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Instrukcja ta jest publikowana przez International Technidyne Corporation (ITC) do uzytku z
urzadzeniem HEMOCHRON Response V2.00 lub pozniejszymi wersjami.

Pytania lub uwagi dotyczace zawarto$ci niniejszej instrukcji mozna kierowac na adres podany z
tytu niniejszej instrukcji lub do przedstawiciela ITC.

HEMOCHRON® i RxDx" s zarejestrowanymi znakami handlowymi ITC.

Celite” jest zarejestrowanym znakiem handlowym Celite Corporation.
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wprowadzania bez uprzedzenia technicznych ulepszen tego urzadzenia oraz poprawek
dokumentacji w ramach statego programu rozwoju produktu.



PRZEZNACZENIE

Modut analityczny HEMOCHRON" RxDx" jest modutem uzupehiajacym urzadzenie do badania
krzepliwosci petnej krwi HEMOCHRON Response, dokonujacym automatycznych obliczen
potrzebnych w czasie zabiegdw przy zastosowaniu krazenia pozaustrojowego i w czasie
cewnikowania serca .

Obliczenia te sa wykorzystywane do okreslenia dawek heparyny podawanej przed i w czasie tych
zabiegow, dawki protaminy potrzebnej do odwrdcenia skutkow dzialania heparyny po
zakonczeniu zabiegu oraz czasu krzepnigcia i poziomu heparyny pozostajacej w organizmie po
podaniu protaminy.

Otrzymane wyniki sg zapisywane w wewngtrznej bazie danych i moga by¢ drukowane lub
pobierane do komputera osobistego.

Uwaga: Zastosowanie i wskazowki dotyczqce zastosowania urzqdzenia do badania
krzepliwosci petnej krwi HEMOCHRON Response przedstawiono w instrukcji obstugi tego
urzqdzenia.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIA

Heparyna stosowana jest do utrzymywania hemostazy podczas operacji kardiologicznych i
przezskornych zabiegow na tetnicach wiencowych (PCI). Jej podawanie moze si¢ jednak wiazac
z powaznym ryzykiem dla pacjenta. Wrazliwos$¢ na heparyng moze si¢ rozni¢ miedzy
poszczegdlnymi pacjentami az dwunastokrotnie. Przedawkowanie heparyny moze zakonczy¢ sig¢
niebezpiecznym krwawieniem, natomiast podanie niewystarczajacej dawki moze doprowadzi¢ do
zakrzepicy. Dlatego przy zapobieganiu wystapieniu wymienionych niepozadanych efektow
ubocznych monitorowanie terapii heparynowej ma podstawowe znaczenie.
Dawki podawanej heparyny przed i po zabiegu, dawka protaminy ktdra ma by¢ podana po
zabiegu oraz czas krzepnigcia krwi pacjenta i poziomu pozostajacej heparyny sa wyznaczane na
podstawie serii badan krzepliwosci krwi. Ta seria badan pacjenta okreslana jest jako przypadek
RxDx.

Uwaga: W niniejszej instrukcji przypadek stanowiq informacje o pacjencie i wyniki serii

testow przeprowadzonych u pacjenta o okreslonym nr ID.

Przy uzyciu urzadzenia do badania krzepliwosci krwi HEMOCHRON Response przed podaniem
heparyny przeprowadza sig testy aktywowanego czasu krzepnigcia (ACT) i czasu reakcji na
heparyng (HRT) Testy te pozwalaja na zbadanie wyjsciowego czasu krzepnigcia krwi pacjenta i
okreslenie reakcji pacjenta na heparyng. Nastgpnie mozna wprowadzi¢ objgto$¢ krwi pacjenta
(jesli jest znana) bezposrednio lub moze ona zosta¢ obliczona przez urzadzenie na podstawie
wzrostu, masy ciata i plci pacjenta. Nastgpnie urzadzenie oblicza poczatkowa dawke heparyny
(tzw. dawka heparyna w bolusie). W czasie tego procesu przypadek jest w trybie heparyny.

Kiedy pacjent otrzyma heparyng, przeprowadza sig¢ jest dodatkowo test ACT lub test czasu
trombinowego dla wysokiej dawki (HiTT) w celu okreslenia stanu krzepliwosci, okreslenia
skutecznos$ci heparyny i obliczenia dodatkowych dawek heparyny, ktére moga by¢ potrzebne,
aby utrzymac u pacjenta docelowy czas krzepnigcia. Przypadek jest teraz w trybie heparyny
dodatkowej.

Po zakonczeniu zabiegu kardiologicznego lub zabiegu angioplastyki wiencowej, skutki dziatania
podanej heparyny mozna odwrdci¢ podajac protaming. Podobnie jak heparyna, protamina musi
by¢ podawana w prawidtowej dawce, aby nie dopusci¢ do niebezpiecznego krwawienia lub
zakrzepicy. Dlatego przeprowadza sig test czasu reakcji na protaming (PRT), a wyniki tego testu
oraz ostatniego testu ACT sg wykorzystywane do okreslenia wymaganej dawki protaminy.
Przypadek jest teraz w trybie protaminy.

Po podaniu protaminy, za pomocg testu ACT i proby dawki protaminy — pomaranczowej (PDA-
O) oznaczany jest czas krzepnigcia po protaminie oraz poziom heparyny pozostajacej we krwi
pacjenta. Po podaniu protaminy moga by¢ takze przeprowadzone podwojne testy czasu
trombinowego i czasu trombinowego przy neutralizacji heparyna (TT/HNTT) w celu
zidentyfikowania obecnosci powstalej na nowo heparyny lub anormalnego dziatania
fibrynogenu.
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Poniewaz Celite (ziemia okrzemkowa) jest wrazliwa na obecnosc¢ inhibitoréw proteazy
serynowej, takich jak aprotynina, zaleca sig, aby w obecnosci aprotyniny zamiast probowek
testowych Celite stosowaé kaolinowe probowki testowe.

ZASADY OBSLUGI

Peten opis urzadzenia do badania krzepliwosci petnej krwi HEMOCHRON Response
przedstawiono w instrukcji obshugi tego urzadzenia.

Po zainstalowaniu modutu analitycznego HEMOCHRON RxDx w urzadzeniu HEMOCHRON
Response za kazdym razem, kiedy operator przeprowadza test HRT, PRT lub PDA-O lub r¢cznie
wybiera menu RxDx, automatycznie inicjowany jest przypadek RxDx.

Kazdy przypadek RxDx jest odnajdowany na podstawie numerycznego kodu ID pacjenta (PID).
Wprowadzony PID odnosi sig¢ do testow w obu komorach. Rozpoczynajac przypadek operator
wprowadza PID oraz wzrost, masg ciala i pte¢ pacjenta (do obliczenia objgtosci krwi). Obliczenia
przeprowadzane przez urzadzenie w celu okreslenia objgtosci krwi pacjenta, dawki heparyny w
bolusie, dodatkowej dawki heparyny, oraz dawki protaminy podsumowano ponize;j.

Definicje i Terminy
W niniejszej instrukcji, na ekranach i wydrukach zastosowano nastgpujace akronimyi skroty:

ACT Aktywowany czas krzepnigcia (FTCA510/FTK-ACT)
AdditionalHepDose/  Dodatkowa dawka heparyny (jednostki)

Addl Hep

Base ACT Wyjsciowy ACT (sekundy)

Bld Vol, Blood Vol Objgtosé krwi (ml)

Bolus Hep Dawka heparyny w bolusie (jednostki)

CalcDse Dawka obliczona heparyny (jednostki)

Cur ACT Najnowszy wynik ACT

EstBV Oszacowana objgtos¢ krwi (ml)

Hep Gvn Dawka heparyny podana pacjentowi (jednostki).

Hep Lvl Poziom heparyny pacjenta (jednostki/ml lub mg/kg)

HiTT Czas trombinowy dla wysokiej dawki

HRT Czas reakcji na heparyng (R-HRT480P/R-HRT480PK)

OID Numer identyfikacyjny operatora

Pat Info Dane demograficzne pacjenta

PDA-O Proba dawki protaminy - pomaranczowa (PDAO/PDAOK)

PID Numer identyfikacyjny pacjenta

PIN Osobisty numer identyfikacyjny operatora

PostBolusACT Wynik ACT po dawce heparyny w bolusie

ProtDose Dawka protaminy (mg)

PRT Czas reakcji na protaming (R-PRT200/R-PRT200K)
(R-PRT400/R-PRT400K)

Pump Hep Iloé¢ heparyny dodanej do pompy (jednostki)

QC Kontrola jakosci

Tot Hep/Thep Obliczona catkowita podana dawka heparyny, w tym dawka heparyny

w bolusie, w pompie i heparyna podana dodatkowo (jednostki)



Obliczenie objetosci krwi

Objetos¢ krwi moze zostaé wprowadzona bezposrednio lub moze zosta¢ obliczona na podstawie
wzrostu i masy ciata pacjenta. System automatycznie oblicza objgtos¢ krwi przy uzyciu
algorytmu opisanego w: Allen i in. 1 po wprowadzeniu wzrostu, masy ciata i plci pacjenta. Jesli
objetos¢ krwi pacjenta zostanie wprowadzona przez operatora, to zostanie uzyta ta wartosc.

Jesli wprowadzono masg ciata mniejsza niz 20 kg, wyswietlony zostanie komunikat OUT OF
RANGE WEIGHT (MASA CIALA POZA ZAKRESEM). W takim przypadku objgto$¢ krwi
trzeba wprowadzi¢ r¢eznie.
Obliczanie dawki heparyny w bolusie (tryb heparyny)
Dawka heparyny w bolusie obliczana jest przy uzyciu wyjsciowego ACT, HRT, docelowego
ACT i objgtosci krwi pacjenta, na podstawie standardowych technik reakcji na dawke opisanych
w: Bulliin.2
Dawka heparyny w bolusie obliczana jest, jesli wartosci - wyjsciowa ACT i aktualna HRT -
znajda si¢ w ponizszych przedzialach:

e Wyjsciowy ACT musi si¢ miesci¢ w przedziale 70 do 250 sekund.

e Aktualny HRT musi si¢ miesci¢ w przedziale 200 do 1500 sekund i musi by¢ co najmnie;j
100 sekund diuzszy niz wyjsciowy ACT.

Uwaga: Jesli wartos¢ wprowadzana znajdzie sie poza wymienionymi przedziatami,
wyswietlony zostanie komunikat bledu. Jesli obliczona dawka heparyny w bolusie jest
wieksza niz 6,7 jednostek na ml objetosci krwi (lub 5 mg/kg masy ciala), wyswietlany jest
komunikat ostrzegawczy.

Obliczanie dodatkowej dawki heparyny (tryb heparyny dodatkowej)

Po podaniu dawki heparyny w bolusie , wszystkie dodatkowe dawki heparyny mozna obliczy¢
za pomocg aktualnego ACT i podanej dawki heparyny, tak jak opisano w: Bull i in. 2

Dodatkowa dawke heparyny oblicza sig, jesli wartosci ACT po bolusie, wyjsciowego ACT,
docelowego ACT i aktualnego ACT znajda si¢ w ponizszym zakresie:

e ACT po bolusie musi by¢ dluzszy niz wyjsciowy ACT.
e ACT docelowy musi by¢ dluzszy niz ACT aktualnego.
Uwaga: Jesli wartosci te znajdq sie poza wymienionymi przedziatami, wyswietlany jest
komunikat.
Obliczanie dawki protaminy (tryb protaminy)

Dawka protaminy obliczana jest na podstawie PRT (lub PDA-O), najnowszego ACT, docelowe;j
wartosci ACT i objetosci krwi pacjenta, jak opisano w: Bull i in.1

Kiedy przeprowadzany jest test PRT, dawka protaminy obliczana jest, jesli wartosci aktualnego
PRT i ACT dla stanu znajda si¢ w ponizszych przedziatach:

e Aktualny PRT musi si¢ mie$ci¢ w przedziale 70 do 800 sekund.
e ACT dla stanu musi znalez¢ si¢ w przedziale 200 do 1500 sekund i by¢ wigkszy niz PRT.

Uwaga: Jesli wartosci te znajdq sie poza wymienionymi przedziatami, wyswietlany jest
komunikat bledu.

Kiedy przeprowadzany jest test PDA-O, dawka protaminy obliczana jest, jesli wartoSci
aktualnego PDA-O i ACT dla stanu znajda si¢ w nastgpujacych przedziatach:

e Warto$¢ aktualnego PDA-O musi si¢ miesci¢ w przedziale 70 do 300 sekund.

e ACT dla stanu musi znalez¢ si¢ w przedziale 150 do 1500 sekund i by¢ wigkszy niz
PDA-O.
Uwaga: Jesli wartosci te znajdq sie poza wymienionymi przedziatami, wyswietlany jest
komunikat bledu.



Jesli obliczona dawka protaminy jest wigksza niz 500 mg, wyswietlany jest komunikat
ostrzegawczy. Jesli obliczona dawka protaminy jest wigksza niz 800 mg, zamiast wielkosci
dawki wyswietlane jest: Dose >800 mg (Dawka > 800 mg).

Obliczanie poziomu heparyny

Poziom heparyny bedzie obliczany automatycznie zawsze, kiedy przeprowadzany jest test PRT,
PDA-O lub HiTT. W przypadku prob PRT i PDA-O zakltadany jest §rednia moc neutralizacji
heparyny réwny 118 jednostkom/mg protaminy.

Stgzenia heparyny do testu HiTT oblicza si¢ na podstawie chromogenicznego testu iloSciowego,
stosujac inhibicj¢ Czynnika Ila (trombina). Szczegoétowe informacje mozna znalez¢ we wktadce
do opakowania testu HiTT.

W przypadku testu HiTT, poziom heparyny wyrazony jako jednostki heparyny/ml krwi
wyswietlany jest, kiedy otrzymana warto$¢ jest nizsza niz 10 jednostek/ml. Poziom heparyny
moze by¢ takze wyrazony w mg/kg. Test HiTT pokaze jedynie poziom heparyny migdzy 1,5 a
7,0 mg/kg.

Status przypadku

W urzadzeniu mozna przechowywac¢ dane 10 przypadkow. Kazdy przypadek mozna
zidentyfikowa¢ za pomoca PID. Aktywnym przypadkiem jest przypadek aktualnie
analizowany. Przypadek otwarty jest przypadkiem, dla ktérego w ciagu ostatnich o$miu godzin
przeprowadzono co najmniej jeden test RxDx. Mozna przeprowadzi¢ dodatkowe testy RxDx i
dodac je do otwartego przypadku. Zamkniety przypadek jest kazdym przypadkiem, dla ktérego
w ciagu 8 ostatnich osmiu godzin nie przeprowadzono testu RxDx. Do zamknigtego przypadku
nie mozna dodawaé¢ nowych testow RxDx.

Uwaga: Informacje o pacjencie zawarte w zamknietym przypadku mogq by¢ uzyte powtornie
do stworzenia nowego przypadku. Szczegotowe informacje zamieszczono na str. 20.
Wiasciwosci RxDx.

System RxDx, dotaczony do urzadzenia do badania krzepliwosci petnej krwi HEMOCHRON
Response jest wyposazony w rozne funkcje programowe, ktore pozwalaja na obliczenie dawek
heparyny i protaminy dla pacjentow przed i w czasie zabiegdw przy zastosowaniu krazenia
pozaustrojowego i w czasie cewnikowania serca. Funkcje RxDx obejmuja:

¢ Obliczanie objgtosci krwi na podstawie danych pacjenta.

e Mozliwo$¢ przechowywania do 10 (dziesigciu) przypadkow RxDx.

e RxDx moze przygotowywac raporty roznych typoéw (por. RAPORTY)

o Kazdemu wynikowi, ktéry zostat wprowadzony recznie przez uzytkownika towarzyszy
symbol #.

o  Wszystkie wyniki obliczone z uzyciem warto$ci wprowadzonych rgeznie przez
uzytkownika opatrzone sa symbolem tyldy (~).



Wiasciwosci bazy danych

Baza danych RxDx moze zawiera¢ do 10 (dziesigciu) przypadkoéw RxDx. Dla kazdego przypadku
przechowywanego sa nastgpujace informacje:

« PID e Calkowita podana heparyna

o Wysokos¢: e ACT dla stanu

e Masa ciata e Dawka protaminy

e Ple¢ o Wyniki wszystkich testow RxDx przeprowadzonych w

o Objetosé krwi czasie przypadku.

« Dawka heparyny w bolusie ¢  Dla wszystkich wynikow testow zapisywane sa OID oraz
e Docelowy ACT dla HRT czas/data.

Jesli uzyto probéwek PRT typu innego niz zalecany,

e Docelowy ACT dlaPRT  ° i
wyniki sa oflagowane.

o  Wyjsciowy ACT

Wyniki testow z przypadku RxDx sa przechowywane zarowno w bazie danych RxDx, jak i bazie
danych HEMOCHRON Response. Dawka i inne obliczenia sg przechowywane wytacznie w
bazie danych RxDx.

NAKLEJKA OSTRZEGAWCZA

Naklejka ostrzegawcza z tyhu urzadzenia HEMOCHRON Response zwraca uwagg uzytkownika
na dotaczona dokumentacjg:

AN

Jest bardzo wazne, zeby przed uzyciem aparatu HEMOCHRON Response operator przeczytat i
zrozumial niniejsza Instrukcje obstugi.

r

Zachowac¢ ostroznos¢ przy obchodzeniu sig¢ z pojemnikiem i jego otwieraniu.

ROZPOCZECIE PRACY

Oprogramowanie modutu analitycznego RxDx jest tadowane do urzadzenia HEMOCHRON

Response w procesie produkcyjnym. Przed uzyciem oprogramowania trzeba dokonac jego

aktywacji.

Aktywacja oprogramowania modulu analitycznego RxDx

1. Sprawdzi¢ numer seryjny urzadzenia HEMOCHRON Response, wersja oprogramowania

2.00 lub pozniejsza, w ktorym ma nastapic¢ aktywacja oprogramowania modutu
analitycznego RxDx.
Uwaga: Numer seryjny jest wydrukowany na naklejce znajdujqcej sie z tylu aparatu.

2. Skontaktowac¢ si¢ Dziatem Obstugi Klienta ITC (telefon: +1 (800) 631-5945 lub
+1 (732) 548-5700, faks +1 (732) 248 1928) w celu uzyskania kodu aktywacji (innego dla
kazdego nr seryjnego) systemu.

3. Nacisna¢ MENU, aby wys$wietli¢ pierwsza strong menu gtdéwnego.
4. Nacisnac¢ 1, aby wyswietli¢ menu ID Selections (Wybor ID).



Nacisna¢ 4, aby wyswietli¢ ekran RxDx System:

Entexr
RxDx Code

1 - 48P H
Wprowadzi¢ kod zawierajacy do dziewigciu cyfr.

Uwaga: Kod moze by¢ wprowadzony albo z zerami poprzedzajqcymi, albo bez nich.
Nacisna¢ YES, aby ukonczy¢ aktywacje.
DomySlne ustawienie systemu RxDx mozna skonfigurowa¢ w menu Supervisor

(Administratora). W czg$ci USTAWIANIE OPCJI ADMINISTRATORA ponizej
zamieszczono instrukcje postgpowania .

Uwaga: Dokladne instrukcje postepowania zamieszczono w instrukcji obstugi urzqdzenia
HEMOCHRON Response. Wskazowki dotyczqce wprowadzania prawidtowej daty i
godziny oraz konfiguracji aparatu zamieszczono w czesci Ustawianie opcji konfiguracji
oraz USTAWIANIE OPCJI ADMINISTRATORA.

USTAWIANIE OPCJI ADMINISTRATORA

Administrator moze zdefiniowa¢ warto$ci domyslne dla jednostek heparyny, docelowego ACT,
ustawien dawek heparyny i protaminy oraz wzrostu i masy ciala pacjenta. Administrator moze
takze okresli¢, czy ekran obliczen dodatkowej dawki heparyny bedzie automatycznie
wyswietlany, jesli wynik ACT spadnie ponizej warto$ci docelowego ACT. Wreszcie,
administrator moze wykasowa¢ cata bazg danych RxDx, wykasowa¢ pojedynczy przypadek, na
nowo uruchomi¢ zamknigty przypadek, tymczasowo dezaktywowaé modut RxDx i przywrocic
ustawienia fabryczne dla RxDx.

Kasowanie bazy danych RxDx lub pojedynczego przypadku

1.

2.
3.

Wyswietli¢ strong 3 menu Supervisor (Administratora) .
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Uwaga: Aby wyswietli¢ menu Supervisor (Administratora) administrator musi opuscic¢
RxDx.

Aby wykasowa¢ bazg danych RxDx, nacisna¢ 1. Nacisna¢ YES w celu potwierdzenia.

Nacisna¢ 2, aby skasowac¢ przypadek. Wpisa¢ PID dla przypadku, kiedy pojawi sig
odpowiedni komunikat i nacisna¢ YES.

Uruchamianie na nowo zamknig¢tego przypadku

1.
2.

Wyswietli¢ 3 strong menu Supervisor (Administratora).

Nacisna¢ 3. Wpisa¢ PID dla przypadku, kiedy pojawi si¢ odpowiedni komunikat i
nacisna¢ YES.

Tymeczasowa dezaktywacja modulu RxDx

1.
2.

Wyswietli¢ strong 3 menu Supervisor (Administratora).
Nacisnac 4, aby zmieni¢ RxDx On (wlaczony) na NO (lub odwrotnie)



Okres$lanie domyslnych jednostek heparyny
1. Wyswietli¢ 3 strong menu Supervisor (Administratora).
2. Nacisna¢ 5 (Ustawienia RxDx), aby wyswietli¢ ekran Customize RxDx (Dostosuj RxDx):

5-hda Tﬁ? HEﬁIIJEL
B2 14dFH I
3. Nacisna¢ 1, aby zmieni¢ jednostki Hep z U/ml na mg/kg (lub odwrotnie).
Okreslanie warto$ci domySinej dla docelowego ACT dla HRT, PRT lub PDA-O
1. Wyswietli¢ 3 strong menu Supervisor (Administratora).
2. Nacisna¢ 5 (Ustawienia RxDx), aby wyswietli¢ ekran Customize RxDx (Dostosuj RxDx).
3. Nacisnac 2, aby wyswietli¢ ekran Target ACT (Docelowy ACT):

1-HRT 4868
2—PRT 128
F-PDA-O 1268

N7 - 45 I
4. Wybrac¢ test (HRT, PRT lub PDA-O) dla docelowego ACT.
5. Wprowadzi¢ nowa warto$¢ domyslna
6. Nacisna¢ YES, aby zapisa¢ wartos¢.
Okreslanie domy$lnych wartosci procentowych przy ustalaniu dawki

Warto$¢ procentowa przy ustalaniu dawki jest czynnikiem, o jaki przed wyswietleniem
zwigkszana jest obliczona dawka. Ustawieniem fabrycznym jest 10% dla heparyny i 10% dla
protaminy. Sa one takie same jak w kalkulatorze RxDx, ale inne niz w aparacie HEMOCHRON
8000, w ktorym domysInymi warto$ciami sa 10% dla heparyny i 30% dla protaminy.

1. Wyswietli¢ 3 strong menu Supervisor (Administratora).
2. Nacisna¢ 5 (Ustawienia RxDx), aby wyswietli¢ ekran Customize RxDx (Dostosuj RxDx).
3. Nacisnac¢ 3, aby wyswietli¢ ekran Dose Adjust (Ustalanie dawki):

1-Heparin 18
Z2-Protamine 18

7 SE
4. Wybra¢ ustawiong dawke (heparyny lub protaminy), ktéra ma zosta¢ zmieniona.
5. Wprowadzi¢ nowa warto$¢ domyslna (od 0 do 30)
6. Nacisna¢ YES, aby zapisa¢ wartosc.
Okreslanie domyslnych jednostek dla wzrostu i masy ciala pacjenta
1. Wyswietli¢ 3 strong menu Supervisor (Administratora).
2. Nacisna¢ 5 (Ustawienia RxDx), aby wyswietli¢ ekran Customize RxDx (Dostosuj RxDx).
3. Nacisna¢ 4, aby zmieni¢ jednostki z m, kg na ft, in, Ib (lub na odwroét)
Okreslanie sposobu wyswietlania ekranu obliczen dodatkowej heparyny
1. Wyswietli¢ 3 strong menu Supervisor (Administratora).
2. Nacisna¢ 5 (Ustawienia RxDx), aby wyswietli¢ ekran Customize RxDx (Dostosuj RxDx).
3. Nacisnac¢ 5, aby zmieni¢ wyswietlacz z AUTO NA MANUAL (lub odwrotnie).



Przywracanie fabrycznych ustawien RxDx
1. Wyswietli¢ strong 3 menu Supervisor (Administratora).

2. Nacisna¢ 6. Ustawienia fabryczne zostaja przywrdocone.

Definiowanie notatki

Mozna zdefiniowa¢ do dziewigciu zindywidualizowanych notatek. Dwie z tych notatek operator
moze dotaczy¢ do zapisu testu.

Uwaga: Instrukcje dotyczqce definiowania notatki zamieszczono w instrukcji obstugi
urzqdzenia HEMOCHRON Response.

OBSLUGA

Uruchamianie RxDx
Tryb dziatania RxDx uruchomiony jest przez dokonanie jednej z ponizszych czynnosci:
e  Wybranie RxDx z menu ID Selections (Wybor ID)
e Wlozenie do ktorejs z komor probéwki HRT, PRT lub PDA-O z kodem paskowym
e Wybor testu HRT, PRT lub PDA-O z menu testow.
e  Wybranie RxDx z menu HiTT.

Uwaga: Za kazdym razem, kiedy uruchamiany jest RxDx, dzialajq obie komory, a wyniki

testow przeprowadzonych w ktorejkolwiek z komor sq kopiowane do zapisu przypadku. Do

momentu opuszczenia przypadku RxDx przez operatora wszystkie wymogi co do PID i OID

oraz warunki blokad sq zawieszone.

1. Uruchomi¢ RxDx (patrz wyzej). Wys$wietlany jest komunikat informujacy o potrzebie
wprowadzenia PID.

. . YEE to Accept
Tryb dziatania
RxDx —(R)8 - 20—

Uwaga: ,,R” wyswietlane na pasku podziatu kazdego ekranu oznacza, ze system pracuje w
trybie RxDx.
Uwaga: Komunikat dotyczqcy PID nie jest wyswietlany, jesli w menu View (Przeglqdaj)
ekranu RxDx System zostal wybrany zapisany przypadek RxDx (str. 20).

2. Wprowadzi¢ PID (do dziewigciu znakow numerycznych) i nacisnaé¢ YES. Pojawia si¢
ekran Patient Info (Info o pacjencie) umozliwiajacy przejrzenie lub wprowadzenie
informacji o pacjencie.

[F'A 5 ME )
1- PR
E—Heigh%i
Q—Egﬁaerih
5-BldUol}

—uni =
TEe fo Aocapt
RE - CSA M —

Uwaga: Jesli wprowadzony PID nie zgadza sie z PID zapisanego przypadku RxDx, dla
tego PID tworzony jest nowy przypadek. Mozna przechowywa¢ do 10 (dziesieciu)
przypadkow RxDx. Jesli rozpoczynany jest jedenasty przypadek. operator jest ostrzegany,
Ze najstarszy przypadek zostanie usuniety.

3. W przypadku nowego przypadku lub zmiany informacji dotyczacych zapisanego
przypadku, nalezy wprowadzi¢ wzrost, masg ciata i pte¢ pacjenta (dane potrzebne do
obliczenia objgtosci krwi pacjenta) lub bezposrednio wprowadzi¢ objgtos¢ krwi. Por.
ponizsza procedurg.



4. Nacisna¢ YES. Pojawia si¢ ekran RxDx System dla przypadku.
PRI (B)— T heparyny

1
1_
2—Heparin Dose
Q—Bﬂgtgnlne Dose
— PR election
S5-Uiew
t—%elect Assay
—%elect Hotes
R3 - 21FPH

Uwaga: Jesli aktywny przypadek jest przypadkiem otwartym (str. 5), tryb przypadku
(heparyna, dodatkowa heparyna lub protamina, jak szczegélowo przedstawiono na str. 2)
zostanie oznaczony odpowiedniq literq (H, A lub P) w pasku tytulowym ekranu RxDx System.

Wyboér innego przypadku lub modyfikacja PID dla wybranego przypadku
1. Wyswietli¢ ekran Patient Info (Info o pacjencie):

2. Nacisna¢ 1, aby wyswietli¢ ekran do wpisania PID. Wprowadzi¢ pozadany PID i nacisnaé¢
YES.
3. Jesli wprowadzony PID nie odpowiada zapisanemu przypadkowi, uzytkownik jest pytany,
czy utworzy¢ nowy przypadek.
Create Mew Case?
YEE oxr MO

R2 - S5PME

Uwaga: Jesli wprowadzono PID dla otwartego przypadku, przypadek ten jest wybierany i
pojawia si¢ ekran Patient Info (Info o pacjencie). Jesli wprowadzono PID dla
zamknietego przypadku, pojawia sie menu Closed Case (Zamkniety przypadek),
pozwalajqcy operatorowi albo powtornie wykorzystaé informacje o pacjencie z tego
przypadku, albo skasowa¢ przypadek (str. 20)
4. Nacisna¢ YES jesli ma zosta¢ utworzony nowy przypadek. Jesli nie, nacisnaé¢ NO, aby

wyswietli¢ komunikat zachgcajacy do zmiany PID.

Modifu Case PID?

Frggi 23456789

EEEEEEER
YES or HO
R3 - 35FM I
5. Wprowadzi¢ nowy PID i nacisna¢ YES.
Wprowadzanie lub zmienianie informacji o pacjencie

1. Wyswietli¢ ekran Patient Info (Info o pacjencie):

2. Nacisna¢ 2, aby wyswietli¢ ekran Enter Height (Wprowadz wzrost):

Entexr Entexr
Height Hei %t_
%:% " E f% =a in
(@.3-2.5> {1*38"—-g8' 83" »
YES to Accept YEE to Accept
O DOAMMEEERAEEE  (ub i SSA M



1.

Uzy¢ klawiszy numerycznych do wprowadzenia wzrostu pacjenta (od 0,3 do 2,5 metra lub
od 1 stopy 0 cali do 8 stop, 3 cali, w zalezno$ci od wybranej jednostki). Jesli liczba
zawiera przecinek, jest on automatycznie wprowadzany.

Nacisna¢ YES, aby zapisa¢ wprowadzony wzrost i wyswietli¢ go na ekranie Patient Info
(Info o pacjencie).

Uwaga: Jesli dokonano nieprawidiowego wpisu, nacisnqé klawisz CANCEL (kasuj), NO
lub MENU, aby skasowa¢ wpis i powtornie wyswietli¢ ekran Patient Info (Info o pacjencie).
Nacisna¢ 3, aby wyswietli¢ ekran Enter Weight (WprowadZ masg ciata):

Entexr Entex
N91iht Height
111. 244.9 =
nmn, n kg L =
(2B-32008)> (44,1-661.3>
YES to Accept YEE to fAccept
RO-E4AM NG lub 9 -B6AM

Uzy¢ klawiszy numerycznych do wprowadzenia masy ciala pacjenta (od 20 do 300
kilograméw lub od 44,1 do 666,3 funtow, w zaleznosci od wybranej jednostki). Jesli
liczba zawiera przecinek, jest on automatycznie wprowadzany.

Nacisna¢ YES, aby zapisa¢ wprowadzong masg ciala i wyswietli¢ ja na ekranie Patient
Info (Info o pacjencie).

Uwaga: Jesli wprowadzono jedna lub wiecej wartosci spoza okreslonego przedziatu,
pojawi sie komunikat Out of range Weight/Height (Masa ciala/Wzrost poza zakresem),
nakazujqcy reczne wprowadzenie objetosci krwi.

Jesli trzeba, zmieni¢ pte¢ (M lub F) naciskajac 4. Wybrana pte¢ zostaje zapisana i
wyswietlana na ekranie Patient Info (Info o pacjencie).

Uwaga: Po zapisaniu wartosci wzrostu pacjenta, masy ciala i plci, system wyswietla
obliczonq objetosé krwi.
Jesli objgtos¢ krwi ma by¢ wprowadzana, a nie obliczana przez system, nacisna¢ 5, aby
wyswietli¢ ekran Enter Blood Volume (Wprowadz objgtos¢ krwi):
Bluggtﬁglune
Ouns
YEE to Accept
R4 - 53PFM I

Nastepnie za pomoca klawiszy numerycznymi wprowadzi¢ objetos¢ krwi pacjenta (w
mililitrach, 50 do 9,999 ml) i nacisna¢ YES, aby zapisa¢ wprowadzona objgtos¢ krwi i
wyswietli¢ ja na ekranie Patient Info (Info o pacjencie).
Uwaga: Jesli objetos¢ krwi pacjenta jest wprowadzana przez uzytkownika, a nie obliczana
przez system, na wszystkich ekranach i we wszystkich raportach po wartosci objetosci krwi
umieszczony jest symbol #.
Nacisna¢ YES, aby zapisa¢ informacje i zakonczy¢ wyswietlanie ekranu Patient Info (Info
o0 pacjencie).

Zaznaczanie typu testu

Jesli stosowane sa probowki bez kodow paskowych, typ testu mozna zaznaczy¢ w nastgpujacy
sposob:

1.
2,
3.

Wyswietli¢ ekran RxDx System.
Nacisnac¢ 6, aby wyswietli¢ ekran Select Assay (Wybor testu).

Nacisna¢ klawisz numeryczny odpowiadajacy testowi, ktory ma zosta¢ wybrany. W
zaleznosci od wybranego testu, moze zosta¢ wyswietlone inne submenu, dostarczajace
wigeej informacji w zwiazku z wyborem testu.

Nacisna¢ YES, aby zapisac te informacje.

Uwaga: Jesli zastosowano probowki testowe z kodami paskowymi, system automatycznie
odczyta kody i zidentyfikuje test.
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Przeprowadzanie wyjSciowego testu ACT

Do obliczenia dawki heparyny w bolusie potrzebny jest wynik wyjsciowego testu ACT pacjenta.

Uwaga: Mozna wykorzysta¢ wynik wezesniej wykonanego testu ACT pacjenta. Test musi zostac
rozpoczety w ciqgu 90 minut przed i dwie minuty po rozpoczeciu najnowszego testu HRT.

Uwaga: Informacje na temat potrzebnej objetosci probki, procedur dotyczqcych dodawania
probek, mieszania i przeprowadzania testu mozna znalezé we wkiladce do opakowania
odpowiedniego testu.

1.
2.
3.

Umiesci¢ probke w probowce testowej ACT i rownoczesnie nacisnaé¢ klawisz START.
Wymiesza¢ zawarto§¢ probowki testowe;.

Wilozy¢ probowke testowa do komory. Probowka jest automatycznie obracana w komorze
do momentu wykrycia uformowania sig skrzepu i wy$wietlenia wyniku.

Okreslanie dawki heparyny w bolusie

Kiedy znany jest wynik wyj$ciowego ACT pacjenta, mozna okresli¢ dawke heparyny w bolusie
albo oznaczajac HRT, albo wprowadzajac wczesniej okreslong wartos¢ HRT.

Uwaga: Informacje na temat potrzebnej objetosci probki, procedur dotyczqcych dodawania
probek, mieszania i przeprowadzania testu mozna znalezé we wkiladce do opakowania
odpowiedniego testu.

1.

> @ DN

Umiesci¢ probke w probowce testowej HRT i rownoczesnie nacisnaé klawisz START.
Wymiesza¢ zawarto§¢ probowki testowe;.
Wiozy¢ probowke testowa do komory.

Po wykryciu skrzepu, wyswietlana jest informacja na ekranie Bolus Hep Calc. (obliczanie
dawki heparyny w bolusie)

(O LI H
P
1-Base ACT: 128
Z2—HRTE: 488
3—TarﬂetnCT:4BB
EldUol : 6B8682m]
“A-Rewv FPat nfo
YEE to Accept
R11-82

Uwaga: Jesli wartosé dla wyjsciowego ACT (od 70 do 250), HRT (od 200 do 1500) lub
objetosci krwi zostanie wprowadzona recznie przez operatora, na wszystkich ekranach i
we wszystkich raportach po wartosci wyswietlany jest symbol #.

Jesli zachodzi potrzeba wprowadzenia lub dokonania edycji wartosci wyjsciowego ACT,
HRT Iub docelowego HRT, nacisna¢ odpowiedni klawisz numeryczny w celu
wyswietlenia ekranu edycji, wprowadzi¢ odpowiednie liczby i nacisna¢ YES, aby zapisa¢
nowa wartosc.

Uwaga: W celu uaktualnienia informacji o pacjencie nalezy nacisnqc¢ 4. W tej chwili nie
mozna zmieni¢ numeru PID.

Nacisna¢ YES. Informacja jest zapisywana i pojawia si¢ ekran Bolus Heparin Dose
(dawka heparyny w bolusie).

[HO LI HEF T
P

CaleDse : 25466
1-Hepy Guvn:Z2b4d66

¥YEE to Save Dose

511 65 I
Uwaga: CalcDse jest obliczonq dawkq heparyny w bolusie (w jednostkach heparyny). Jesli
wartosci byly obliczane na podstawie recznie wprowadzonych danych, na ekranie i w
raportach sq one oznakowane tyldq (~). Wartosci wprowadzone recznie sq oznakowane
symbolem #.
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7.

Jesli podawana dawka heparyny w bolusie rozni si¢ od obliczonej, nacisna¢ 1 w celu
wyswietlenia ekranu edycji, wprowadzi¢ warto$¢ HepGvn i nacisna¢ YES, aby zapisac
rzeczywista wartosc.

Wazne: Wartos¢ HepGvn jest stosowana, aby wprowadzié¢ informacje o catkowitej ilosci
podanej heparyny. Upewnic sie, czy wprowadzono rzeczywistq wartosé, jesli rozni sig ona
od wartosci obliczonej.

Nacisna¢ YES. Informacja o dawce heparyny w bolusie zostaje zapisana i pojawia si¢
ekran RxDx System.

Okreslanie dodatkowej dawki heparyny

Po obliczeniu i podaniu pacjentowi dawki heparyny w bolusie , powtdrnie przeprowadzany jest
test ACT w celu ustalenia, czy jest potrzebna dodatkowa dawka heparyny.

1.
2.
3.

Wyswietli¢ ekran RxDx System.
Nacisna¢ 2. Pojawia sig ekran Heparin Dose (Dawka heparyny).

Nacisnac¢ 2. Pojawia si¢ ekran Additional Heparin Calculation (Obliczanie dodatkowe;j
dawki heparyny).

Uwaga: Jesli w menu setup (Ustawianie) wybrano AutoCalc, a wartosé¢ ACT jest mniejsza
niz docelowy ACT, to kroki 2 i 3 nie sq potrzebne.
Jesli zachodzi potrzeba wprowadzenia lub dokonania edycji wartoéci wyjsciowego ACT,
dawki heparyny podanej w bolusie, ACT po bolusie, docelowego ACT lub aktualnego
ACT, nacisna¢ odpowiedni klawisz numeryczny w celu wyswietlenia ekranu edycji,
wprowadzi¢ odpowiednie liczby i nacisna¢ YES, aby zapisa¢ nowa wartosc¢.
Nacisna¢ YES. Informacja zostaje zapisana i pojawia si¢ ekran Additional Heparin Dose
(Dodatkowa dawka heparyny).
b HEF Do

P L
= 5

1-fie® Gun:?58

LUse PRTZ08

YES to Add Hep.

R11: 30 mm——
Uwaga: AddlHep jest obliczonq dodatkowq dawkq heparyny (w jednostkach heparyny).
Wskazywana jest rowniez probowka testowa PRT, ktorej nalezy uzy¢ do okreslenia dawki
protaminy.
Jesli podawana dodatkowa dawka heparyny r6zni si¢ od obliczonej, nacisna¢ 1 w celu
wyswietlenia ekranu edycji, wprowadzi¢ warto$¢ HepGvn i nacisna¢ YES, aby zapisac
rzeczywista wartos¢.

Wazne: Wartos¢ HepGvn jest stosowana, aby wprowadzic¢ informacje o catkowitej ilosci
podanej heparyny. Upewnic sie, czy wprowadzono rzeczywistq wartosé, jesli rozni sig ona
od wartosci obliczonej.

Nacisna¢ YES. Informacja o dodatkowej dawce heparyny zostaje zapisana i dodana do
catkowitej ilosci heparyny podanej dla danego przypadku. Nastgpnie pojawia sig ekran
RxDx System.
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Wprowadzanie heparyny w pompie
Do doktadnej identyfikacji probéwki PRT mozna dotaczy¢ heparyng zastosowang w urzadzeniu
(takim jak pompa).
1. Wyswietli¢ ekran RxDx System.
2. Nacisnac¢ 4. Pojawia si¢ ekran Total Heparin Given (Catkowita ilo$¢ podanej heparyny).
IO TH HEF 1 I
- h"@ﬁﬁg‘g: 86194
Use PRT208
YEE to Accept
R11i: 36 E—

3. Nacisnac¢ 1, aby wyswietli¢ ekran edycji ilosci heparyny w pompie.

4. Wpisac ilo$¢ heparyny (w jednostkach heparyny) zastosowanej w urzadzeniu.

5. Nacisna¢ YES. Informacja o iloci heparyny w pompie zostaje zapisana i dodana do
catkowitej ilosci heparyny podanej dla danego przypadku. Nastepnie pojawia sig ekran
RxDx System.

Okreslanie dawki protaminy

Po zakonczeniu zabiegu przeprowadzany jest PRT . Wyniki tego testu oraz najnowszego testu
ACT sa wykorzystywane do okreslenia dawki protaminy, ktdra jest potrzebna do odwrocenia
skutkéw dziatania podanej heparyny.
Uwaga: Jesli catkowita ilos¢ podanej heparyny jest rowna lub mniejsza niz 6,5 ml objetosci
krwi, stosowac probowke testowq PRT200 (brzoskwiniowy korek). Jesli catkowita ilos¢
podanej heparyny jest wieksza niz 6,5 ml objetosci krwi, stosowac probowke testowq PRT400
(czerwony korek).

Tlo$¢ heparyny zastosowanej w podtaczonym urzadzeniu (takim jak pompa) moze zostac¢
wprowadzona przez operatora, dzigki czemu jest ona uwzglgdniana w obliczeniach potrzebnych
do wyboru probowki PRT.

Uwaga: Informacje na temat potrzebnej objetosci probki, procedur dotyczqcych dodawania
probek, mieszania i przeprowadzania testu mozna znalezé we wkiladce do opakowania
odpowiedniego testu.

1. Umiesci¢ probkeg w probowce testowej PRT i rownoczesnie nacisnaé klawisz START.
Wymiesza¢ zawarto§¢ probowki testowe;.
Wiozy¢ probowke testowa do komory.

> @ DN

Po wykryciu skrzepu, wyswietlana jest informacja na ekranie Prot Dose Calc. (Obliczanie
dawki protaminy):

3-F H
FProtDose: 148mg

4—He¥:2.6ulnl
YES o Save Dose
3Hi2: 58

Uwaga: ProtDose jest obliczonq dawkq protaminy.

5. Jesli zachodzi potrzeba wprowadzenia lub dokonania edycji wartosci wyjsciowego ACT,
ACT dla stanu lub zmierzonego PRT, nacisna¢ odpowiedni klawisz numeryczny w celu
wys$wietlenia ekranu edycji, wprowadzi¢ odpowiednie liczby i nacisna¢ YES, aby zapisa¢
warto$¢. Nacisnaé 4, aby wyswietli¢c Hep w alternatywnych jednostkach (mg/kg masy ciata
Iub jednostkach/ml objgtosci krwi).

6. Nacisna¢ YES. Informacja o dawce protaminy zostaje zapisana i pojawia si¢ ekran RxDx.
Jesli YES nie zostanie naci$niete, dawka nie zostanie zapisana.
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Okreslanie poziomu heparyny w ukladzie krwiono$nym przy uzyciu probéwki PRT
lub PDA-O
Uwaga: Informacje na temat potrzebnej objetosci probki, procedur dotyczqcych dodawania

probek, mieszania i przeprowadzania testu mozna znalezé we wkiladce do opakowania
odpowiedniego testu.

1.

Umiesci¢ probke w probowce testowej PRT lub PDA-O i réwnoczesnie nacisnaé klawisz
START.

Wymiesza¢ zawarto§¢ probowki testowe;.
Wiozy¢ probowke testowa do komory. Jesli urzadzenie HEMOCHRON Response nie

dziata w trybie RxDx, system przechodzi w tryb RxDx i wyswietla komunikat zachgcajacy
do wprowadzenia PID.

YEE to Accept
R18 - 20 I
Wprowadzi¢ PID dla wybranego przypadku, nacisna¢ YES, aby wyswietli¢ ekran Patient
Info (Info o pacjencie) dla przypadku i nacisna¢ YES, aby potwierdzi¢ informacje o
pacjencie.

Obliczony poziom heparyny w ukladzie krwiono$nym jest wyswietlany na ekranie Prot
Dose Calc (Obliczanie dawki protaminy).

Nacisna¢ CANCEL (kasuj) aby opusci¢ ekran Prot Dose Calc (Obliczanie dawki
protaminy).

Uwaga: Naciskac YES tylko w przypadku, gdy nowa dawka protaminy ma zostac
zapisana.

Oznaczanie poziomu heparyny w ukladzie krwiono$nym przy uzyciu probowki
testowej HiTT w trybie RxDx.
Uwaga: Informacje na temat potrzebnej objetosci probki, procedur dotyczqcych dodawania

probek, mieszania i przeprowadzania testu mozna znalezé we wkiladce do opakowania
odpowiedniego testu.

1.

W celu podgrzania probowki testowej HiTT wybrac 6 na ekranie RxDx System, a
nastgpnie wybra¢ 3 na ekranie Select Assay (Wybor testu). Wyswietlony zostanie ekran
HiTT Assay (Proba HiTT):

YEE to Accept
RlB-E3IIIII‘iI-

Uwaga: Jesli nie ma potrzeby podgrzewania probowki testowej HiTT, przejs¢ do kroku 5.
Wybra¢ 3 na ekranie HiTT Assay.

Wiozy¢ probowke HiTT do komory testowej. Wyswietlany bedzie czas (w sekundach)
pozostajacy do zakonczenia podgrzewania. Po zakonczeniu podgrzewania wyswietlacz
bedzie pokazywat 0 i rozlegna sig trzy sygnaty dzwigkowe (jesli urzadzenie jest
skonfigurowane tak, aby emitowaé dzwigki).

4. Wyja¢ probowkg testowa z komory.
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5. Umiesci¢ probke pacjenta w probowce testowej i rownoczesnie nacisnaé klawisz START.

6. Wymiesza¢ zawartos¢ probowki testowej i wlozy¢ probowkge testowa do komory. Po
wykryciu skrzepu wyswietlane sa wyniki:
IS0 5 ez
H;p: 5 . Eu;nl
1.9y kg
1-Rewv Pat Info
H11:1&
7. Nacisna¢ CANCEL (kasuj), aby opusci¢ ekran HiTT Results (Wyniki HiTT)
Uwaga: Nacisngc 1, aby obejrze¢ dane demograficzne pacjenta.
Oznaczanie poziomu heparyny w ukladzie krwiono$nym (w mg/kg) przy uzyciu
probowki testowej HiTT nie w trybie RxDx.
Uwaga: Informacje na temat potrzebnej objetosci probki, procedur dotyczqcych dodawania
probek, mieszania i przeprowadzania testu mozna znalezé we wkiladce do opakowania
odpowiedniego testu.
1. Podgrzac¢ probowkg i przeprowadzi¢ test HiTT.
Uwaga: Instrukcje zamieszczono w instrukcji obstugi urzqdzenia HEMOCHRON Response.
2. Po wlozeniu probowki testowej do komory pojawia si¢ ekran HiTT Selects (wyboér HiTT):
HIIl SELECIS]
1-FPorcine

Z2rFBeef Lung
F-RxDx Mode

H11: - .
3. Wybra¢ 3. System wchodzi w tryb RxDx i pojawia si¢ komunikat domagajacy si¢
wprowadzenia PID.

YES to Accept
11 : 22
Wprowadzi¢ PID dla wybranego przypadku i nacisna¢ YES, aby wyswietli¢ ekran Patient
Info (Info o pacjencie) dla tego przypadku.; Wprowadzi¢ wymagane informacje (jesli
potrzeba) i wcisna¢ YES, aby potwierdzi¢ informacje o pacjencie.
4. Obliczony poziom heparyny w uktadzie krwiono$nym jest wyswietlany na ekranie HiTT
Results (Wyniki HiTT):
a2 o
PI
H;p:g.gu;nl
1.9mg ko
1-Rev FPat Info
1311 : 26 I
5. Nacisna¢ CANCEL (kasuj), aby opusci¢ ekran HiTT Results (Wyniki HiTT).
Ustalanie, czy potrzebna jest dodatkowa protamina

Po podaniu dawki protaminy poziom pozostajacej heparyny moze zosta¢ oznaczony i, jesli
trzeba, moze zostac¢ zastosowana dodatkowa dawka protaminy.

Uwaga: Informacje na temat potrzebnej objetosci probki, procedur dotyczqcych dodawania
probek, mieszania i przeprowadzania testu mozna znalezé we wkladce do opakowania
odpowiedniego testu.

1. Umiesci¢ probke pacjenta w probowce testowej PDA-O i rownocze$nie nacisnaé klawisz
START.
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Wymiesza¢ zawarto$¢ probowki testowe;j.
Wilozy¢ probowke testowa do komory. Po wykryciu skrzepu wyswietlane sa wyniki.

Nacisna¢ YES. Informacja jest zapisywana i pojawia si¢ ekran PDA-O Dose Calc
(Obliczanie dawki PDA-O).

1—Tar¥etﬂCT:1EB
2-5tatusACT: 3
F-PDA-0: 118
FProtDose 32

“—H 8. 50 Ml
YES o Save Dose
11

Jesli zachodzi potrzeba wprowadzenia lub dokonania edycji docelowych wartosci ACT
i/lub wartosci ACT dla stanu, nacisna¢ 1 lub 2 w celu wyswietlenia ekranu edycji i
wprowadzenia warto$ci przez naci$nigcie YES, co zapisuje nowa wartos¢. Nacisnaé 4, aby
wyswietli¢ Hep w alternatywnych jednostkach (mg/kg masy ciata lub jednostki/ml
objegtosci krwi).

Nacisna¢ YES. Informacja o dawce protaminy zostaje zapisana i pojawia si¢ ekran RxDx
System.

Dolaczanie notatek uzytkownika

Do wyniku testu mozna dotacza¢ notatki uzytkownika, dostarczajace dodatkowych informacji.
Kiedy dotaczana jest notatka, na ekranie i w raporcie na temat przypadku RxDx wys$wietlana jest

liczba
Respo

odpowiadajaca tej notatce. Pelna notatka jest zapisywana w ogdlnej bazie danych
nse.

Uwaga: Instrukcje dotyczqce definiowania notatki zamieszczono w instrukcji obstugi
urzqdzenia HEMOCHRON Response.

1.
2.

6.
Opus
1.

2.

Wyswietli¢ ekran RxDx System.

Nacisnac¢ 7, aby wyswietli¢ ekran notatek:

Hote: #H1
HEMOL

YES = Select
HO = Hext
CANCEL = Quit

Notes Entered:

1536 : 57 I
Naciska¢ NO, dopdki nie zostanie wyswietlona pozadana notatka.
Nacisna¢ YES, aby wybra¢ notatke.
Powtarzac kroki 3 i 4, Zeby wybra¢ dodatkowe notatki. Wraz z wynikiem testu
przechowywane sa tylko dwie notatki o najnowszych numerach.
Nacisna¢ YES, aby dolaczy¢ notatki do przypadku.
zczanie RxDx

Naciska¢ klawisz CANCEL do momentu wy$wietlenia ekranu Exiting RxDx
(Opuszczanie ekranu RxDx):
- a —

Are you sure?

YEE to Exit RxDx

R3 - 21 PMI
Nacisna¢ YES, aby opusci¢ RxDx.
Uwaga: Ekran Exiting RxDx (Opuszczanie RxDx) wyswietlany jest takze z opcjq
przerwania testu innego niz RxDx, jesli trwa test z uzyciem probowki testowej innej niz
RxDx (np. APTT) w czasie, kiedy aktywny jest RxDx. Nacisng¢ 1, aby przerwac test inny
niz RzDx lub nacisnq¢ YES, aby opusci¢ RxDx. Po opuszczeniu RxDx reaktywowane sq
wszystkie warunki blokady LQC.
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KONTROLA JAKOSCI

Rutynowe testy zwiazane z kontrola jakosci powinny stanowi¢ element wszechstronnego
programu zapewniania jakosci. Testowanie kontroli jako$ci probowek testowych HEMOCHRON
RxDx opisano w poszczeg6lnych wktadkach do opakowan probowek testowych i kontroli jakosci
pltynow.

Po wybraniu przypadku RxDx wymogi dotyczace QC i blokady sa wytaczane. Aby
przeprowadzi¢ test QC RxDx, operator musi opusci¢ RxDx.

Przeprowadzanie testu QC dla proby RxDx

1. Naciska¢ klawisz CANCEL do momentu wyswietlenia ekranu Exiting RxDx (Opuszczanie
ekranu RxDx):

1 M )

Are you sure?

YEE to Exit RxDix
R3 - 21PN
2. Nacisna¢ YES, aby opusci¢ RxDx.
3. Wyswietli¢ pierwsza strong menu glownego.
4. Nacisna¢ 2. Wyswietlone zostanie menu QC Selections (Wybor QC).
Uwaga: Jesli aktualny operator nie ma uprawnien do przeprowadzania kontroli jakosci
plynow, wyswietlany jest komunikat i operator nie moze kontynuowac procedury.

5. Nacisna¢ 1 lub 2, w zaleznosci od tego, czy jest przeprowadzana kontrola typowa czy
nietypowa. Wyswietlane jest menu QC dla wybranego poziomu kontroli.

6. Nacisna¢ 1. Wyswietlana jest aktualna nizsza granica zakresu kontroli, z kursorem w
pozycji, w ktorej ma zosta¢ wpisany pierwszy znak nowej nizszej granicy.

7. Je$li potrzeba, wpisa¢ nowa, nizsza granicg (do 4 znakoéw) Jesli to konieczne, nacisnaé
BACKSPACE, aby usuna¢ znak i wpisa¢ nowy.

8. Nacisna¢ YES.

9. Nacisna¢ 2. Powtorzy¢ kroki 6 1 7 dla gornej granicy.

10. Nacisna¢ 3. Wprowadzi¢ numer partii dla kontroli.

11. Przygotowaé materiaty QC i je rozmiescié tak, jak wyszczegdlniono we wkiadce do
opakowania QC.
12.  Rownoczesnie nacisnaé przycisk START.

Uwaga: Operator moze tez rozpoczqé test QC RxDx (kroki 11 i 12), a nastepnie opuscic tryb
RxDx i oznaczy¢ test jako test QC w czasie jego trwania (kroki od 1 do 10).

Uwaga: Dodatkowe instrukcje dotyczqce przeprowadzania testow QC zamieszczono w
instrukcji obstugi HEMOCHRON Response.
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ZARZADZANIE WYNIKAMI

W urzadzeniu HEMOCHRON Response z aktywowanym modutem analitycznym RxDx
HEMOCHRON moze znalez¢ sig do 10 (dziesigciu) przypadkoéw RxDx

Uwaga: Jesli w systemie zawierajqcym 10 przypadkow rozpoczeto nowy przypadek, pojawia
sie komunikat ostrzegawczy, Ze usuniety zostanie ten przypadek, ktory najdiuzej pozostawat
nieaktywny, jesli operator postanowi kontynuowac procedure.
Przegladanie informacji dotyczacych aktywnego przypadku RxDx
1. Wyswietli¢ ekran RxDx System.
2. Nacisnac 5, aby wyswietli¢ ekran View (Przegladaj):
1 n
PI D#BB&&B:‘I'EEE

1-Patient Record
2-Case List
1 19

3. Nacisnac¢ 1, aby wyswietli¢ zapis dla aktualnego pacjenta.
o o o 1 AT 1

PID#= 12345
CsDt=18/23 /2882
CsTm=11:21
Height=1.8m
He1ght:BB.Bkg
Gender=-Male
EBldUVol=56068cml
THep=2&, 194 u
pLlll:ce 1ods |
[ ]
BaseACT 128s
TargetACT <88s
BolHep 25, d46u

TargetACT 480s
CurrntACT 4?25
[J AR GEYH]

Uwaga: W celu wyswietlenia nastepnej strony zapisu nalezy przycisnqé¢ klawisz 0. W celu
wyswietlenia poprzedniej strony nacisnq¢ klawisz 9. W celu wydrukowania nacisngé
klawisz PRINT.

4. Nacisna¢ YES, CANCEL lub NO, aby skasowa¢ wyswietlanie informacji i powréci¢ do
ekranu RxDx System.

19



Przegladanie informacji dotyczacych zapisanych przypadkow RxDx
1. Wyswietli¢ ekran RxDx System.
2. Nacisnac 5, aby wyswietli¢ ekran View (Przegladaj).
3. Nacisna¢ 2, aby wyswietli¢ ekran Case List (Lista przypadkow).

%

1 = 5
OFEN 11:29 16-23

2 = 123456789
OPEN 11:33 1823

opooB1111
18

3 =
DOHE 118 18-s282

4 - 008001224
DOMNE 22:33 1822

Uwaga: DONE (gotowe) na liscie przypadkow oznacza zamkniety przypadek.

4. Nacisna¢ klawisz numeryczny (uzy¢ 0 dla liczby 10) dla przypadku, aby zapoznac sig z
informacjami na temat tego przypadku.

Drukowanie zapisu testéw, zapisu danych pacjenta, listy przypadkéw lub raportu na
temat dawek w bolusie.

1. Powrdci¢ do gtéwnego menu RxDx i nacisna¢ klawisz PRINT, zeby wyswietli¢ menu
Print RxDx (Drukuj RxDx).
T ———

BIIx
1-Last Test H1

Eiﬁgife5§5ﬁeﬂfrd
—Case Lict
—Stop Printing
t—Bolus Dose Rpt
HL17 a5A M ——
2. Nacisnac¢ 1 lub 2 w celu wydrukowania zapisu ostatniego testu odpowiednio w komorze 1
lub komorze 2.

nh

3. Nacisnac¢ 3, aby wydrukowacé zapis wynikoéw pacjenta dla danego przypadku.
4. Nacisna¢ 4, aby wydrukowac listg przypadkow.
5. Nacisna¢ 6, aby wydrukowac raport na temat dawek w bolusie.
Uwaga: Raport ten jest dostepny jedynie po obliczeniu dawki
Uwaga: Nacisniecie 5 przerywa drukowanie.
Przegladanie, tworzenie nowego przypadk ze starego lub kasowanie zamknigtego
przypadku
Uwaga: Zamkniety przypadek jest oznaczony na liscie przypadkow jako DONE (gotowy).
1. Wyswietli¢ listg przypadkow RxDx.

2. Wybra¢ zamknigty przypadek, zeby wyswietli¢ ekran Closed RxDx Case (zamknigty
przypadek RxDx).

L) b KADX H >

1-Review Case
Z2—-Restart Case
3-Erase Case

1532 B2 I
3. Nacisna¢ 1, aby obejrze¢ wyniki.
4. Nacisnac 2, aby utworzy¢ z tego przypadku nowy.

Wazne: Wszystkie wyniki testu dla zamknietego przypadku sq usuwane z przypadku, jesli z
zamknietego przypadku zostanie utworzony nowy.

5. Nacisna¢ 3, aby skasowac¢ przypadek..
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RAPORTY

Dane z przypadku RxDx, ktory byt przeprowadzony w urzadzeniu HEMOCHRON Response
mozna w dowolnym momencie odzyskac i wydrukowaé. Mozna otrzymac siedem raportow RxDx:

Raport Opis
Patient Record Wszystkie informacje dotyczace przypadku.
Zapis danych pacjenta

Bolus Heparin Dose
Dawka heparyny w bolusie

Additional Heparin Dose
Dodatkowa dawka heparyny

Total Heparin Given
Catkowita ilos¢ podanej heparyny

Protamine Dose
Dawka protaminy

HiTT

PDA-O

Dawka heparyny w bolusie obliczona i podana plus
informacje wykorzystane w obliczeniach.

Dodatkowa dawka heparyny obliczona i podana plus
informacje wykorzystane w obliczeniach.

Calkowita dawka heparyny obliczona i podana plus
informacje wykorzystane w obliczeniach.

Dawka protaminy obliczona i podana plus informacje
wykorzystane w obliczeniach.

Wiyniki testu HiTT i poziom heparyny w uktadzie
krwiono$nym.

Wyniki testu PDA-O po zabiegu plus dawka protaminy
(jesli podano), poziom heparyny oraz informacje
wykorzystane w obliczeniach.

W nagtéwku kazdego z siedmiu typoéw raportéw zawarte sa te same informacje.

« OID
« PID

o Data rozpoczgcia przypadku

¢ Godzina rozpoczgceia przypadku

e Wzrost pacjenta

e Masa ciala pacjenta.

e Ple¢ pacjenta

¢ Objetos¢ krwi pacjenta

Przyktad raportu Total Heparin Given (Catkowita ilo$¢ podanej heparyny) przedstawiono ponizej:

Total Hepa
Oper
Pat
Date
Time
Height
eight
Gender
Blood

I D
I D

WT = 2 ©

Vol

BolusDose
PumpHep
AddIHep
TotHepGiv

w oo b

#UserSel

()

=

Given

Uwaga: We wszystkich raportach, obok kazdego wpisu recznego pojawia si¢ symbol #, a po
kazdym obliczonym wyniku opierajqcym si¢ na recznym wpisie widoczna jest tylda (~).
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Wyswietlanie i drukowanie raportu

Raport

Wyswietlanie i/lub drukowanie r6znych raportdéw podsumowano ponize;j.

Opis

Patient Record
Zapis danych pacjenta

Bolus Heparin Dose
Dawka heparyny w bolusie

Additional Heparin Dose
Dodatkowa dawka heparyny

Protamine Dose
Dawka protaminy

Total Heparin Given
Calkowita ilo$¢ podanej heparyny

HiTT

PDA-O

PISMIENNICTWO

Wyswietli¢ ekran Patient Record (Zapis danych
pacjenta) (strona 19) i nacisna¢ PRINT w czasie,
kiedy wyswietlany jest ten ekran lub ekran RxDx

Wyswietli¢ ekran Bolus Heparin Dose Calculation
(Obliczanie dawki heparyny w bolusie) lub ekran
Bolus Heparin Dose (dawka heparyny w
bolusie)(strona 12) i nacisna¢ PRINT w czasie,
kiedy widoczny jest jeden z tych ekranow.

Wyswietli¢ ekran Additional Heparin Dose
(dodatkowa dawka heparyny)(str. 13) i nacisnaé
PRINT w czasie kiedy wyswietlony jest ten
ekran.

Wyswietli¢ ekran Protamine Dose (dawka
protaminy)(str. 14) i nacisna¢ PRINT w czasie
kiedy jest wyswietlony ten ekran.

Wyswietli¢ ekran Total Heparin Given (catkowita
ilos¢ podanej heparyny)(str. 14) i nacisnag¢ PRINT
w czasie kiedy wyswietlony jest ten ekran.

Wyswietli¢ wyniki HiTT (str. 15) i w czasie, kiedy
wys$wietlane sa wyniki nacisna¢ PRINT.

Wyswietli¢ wyniki PDA-O (strona 15) i w czasie,
kiedy wyswietlane sa wyniki nacisna¢ PRINT.

1. Allen, T.H., M.T. Peng, K.P. Chen, T.F. Huang, C. Chang and H.S. Fang. 1956.

Prediction of Blood Volume and Adiposity in Man from Body Weight and Cube of Height.

Metabolism 5: 328-345.

2. Bull, B.S, W.H. Huse, F.S. Brauer and R.A. Korpman. 1975. Heparin therapy during
extracorporeal circulation. II. The use of a dose-response curve to individualize heparin
and protamine dosage. J. Thorac. Cardiovasc. Surg. 69: 685-689.

3. Instrukcja obstugi urzadzenia do badania krzepliwosci petnej krwi HEMOCHRON
Response. International Technidyne Corporation.

Uwaga: Informacje na temat rozwiqzywania problemow przedstawiono w instrukcji obstugi
urzqdzenia do badania krzepliwosci petnej krwi HEMOCHRON Response.
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