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Zaklady ROTEM

Hardware
Soucasti pristroje

Soucasti pfistroje ROTEM® sigma jsou zobrazeny na nasledujicim obrazku.

(2)
4 (5
(8)
Obr. Sougasti pristroje ROTEM® sigma

1- Monitor (dotykovy displej)

2- Otvor na cartridge

3- Ctecka car. Kodu

4 - Tlagitko zapnuti pfistroje

5- USB port

6 - Pfihradka pro QC cartridge

7 - Stitek (vyrobce, model, SN,...)

8- Porty zadni panel (LAN, USB,...)
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ROTEM Navod k pouziti

Software

Software pfistroje ROTEM® sigma vytvafi prostfedi pro snadnou a intuitivni obsluhu pFistroje v priibéhu
méreni, interpretaci a nakladani s vysledky. Na zakladni obrazovce je vyobrazeno 7 moduld, do kterych je
pfistup prostfednictvim dotykového displeje.

Postup méfeni je schematicky popsan v jedné z nasledujicich kapitol. Podrobny popis v3ech ostatnich
menu naleznete v originalnim manualu.

ROTEM®

Measurement Database

L5y [ 04
ROTEM"
SN
\

FileSystem

14:16:03

Obr. Zakladni obrazovka pfistroje ROTEM® sigma
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Zaklady ROTEM

Zaklady

Uvod

Systém ROTEM®je dal$im rozvedenim klasické tromboelastografie vyvinuté Hartertem.

Tromboelastometrické systémy ROTEM® jsou uréené pro diagnostiku in vitro v misté pé&e (POC, Point of
Care) nebo v nemocniénich laboratofich. Tyto systémy jsou navrZzeny k poskytovani kvantitativni a
kvalitativni indikace stavu koagulace krevniho vzorku. Systém zaznamenava kinetické zmény ve vzorku
piné krve s citratem pfi vzniku srazenin i pfi smrsténi a/nebo rozpusténi srazeniny vzorku. Ruzné
parametry koagulace jsou pro tento ucel méreny, analyzovany, sledovany, vyhodnocovany a zobrazovany
v tabulkach. Grafické znazornéni odrazi rizné fyziologické vysledky, které popisuji interakci mezi
komponentami - koagulaénimi faktory a inhibitory, fibrinogenem, trombocyty a systémem fibrinolyzy. Dale
mohou byt detekovana rtizna léciva ovliviujici hemostazu, zvlasté pak antikoagulanty.

Méfici princip ROTEM®
Patentovana technologie ROTEM® je zaloZena na pevné cylindrické zkumavce a stale oscilujici vertikalni
ose (obr. 4-1).

Osu drzi vysoce presné kulickové lozisko a osa osciluje doleva a doprava pod Uhlem 4,75 °. Rotace osy je
hnana motorem spojenym s osou prostfednictvim elastické pruziny.

Pro méfeni se na osu pevné umisti plastovy kolik o priméru 6 mm na jedno pouziti, krevni vzorek se
naplini do zkumavky o prdméru 8 mm na jedno pouziti a vzorek je poté vyzdvihnut na méfici kanal. Tak je
plastovy kolik ponofen do krevniho vzorku.

Rotace se zjistuje opticky prostfednictvim zrcadla na hornim konci osy, diody jako zdroje svétla a senzoru
citlivého na svétlo (CCD chip). Pokud neprobiha koagulace, neni pohybu branéno. Pokud vznikne
srazenina a prichyti se mezi povrch koliku a zkumavky, je pohybu branéno.

Vysledkem je rovnovaha mezi napétim pruziny a napétim sraZeniny. Jak se sraZenina stava pevnéjsi,
shizuje se rotaéni amplituda osy.

Vysledky méfeni jsou vyhodnocovany pomoci specialniho softwaru (kapitola 6).
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ROTEM Navod k pouziti

Obr. 4-1: Princip tromboelastometrie pomoci ROTEM® delta

1 Osa (+/-4.75 °) 7 Zkumavka napInéna krevnim vzorkem
2 Pruzina 8 Vlakna fibrinu a agregat trombocytl

3 Zdroj svétla/dioda 9 Vyhfivany drzak zkumavky

4 Zrcadlo 10 Kuli¢kové loZisko

5 Detekéni zafizeni (elektricka kamera) 11 Zpracovani dat

6 Kolik senzoru
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Zaklady

KFivka reakce a parametry tromboelastometrie

ROTEM

Stejné jako v klasické tromboelastografii generuje systém ROTEM® kfivku reakce a vypogitava riizné
numerické (kinetické a pevnostni) parametry v matematické analyze této kfivky.

Kfivka reakce

Software ROTEM® vyuziva velmi vyvinuty algoritmus, ktery kfivku vyhlazuje, a odrusovaci filtr, ktery
zabrariuje potencialnim chybam kvili mechanickym nebo elektronickym Sumidm. Parametry jsou uréeny
v realném ¢ase v pribéhu testl, vypoditany a jsou graficky zobrazeny v TEMogramech.

Rota¢ni amplituda koliku je pfevedena na grafickou amplitudu, pfi¢emz pro systém ROTEM® plati

nasledujici definice:

Graficka amplituda v mm

Rotace koliku

Koagulace

0

volna rotace koliku

Zadna koagulace

100

zadna rotace koliku

maximalni mozna pevnost

srazeniny

Tabulka 4-1: Definice amplitudy

Obr. 4-2 znazornuje nejdulezitéjsi faze koagulace s danymi parametry v TEMogramu.

. . . - - . -

Obr. 4-2: Priklad kfivky reakce ROTEM® delta (TEMogram)
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Navod k pouziti

Obecné se vysledky méfeni interpretuji béznymi parametry. Obrazek 4-3 ukazuje nejdllezitéjSi bézné
parametry. Osa y pfedstavuje amplitudu v mm, osa x ¢as v minutach.
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P CT =Clotting Time

§ CT 2+ CFT =Clot Formation Time

CFT

Obr. 4-3: NejdulezitéjSi bézné parametry
Alpha-angle = thel alfa

MCF, Maximum Clot Firmness = maximalni pevnost srazeniny

CT, Clotting Time = ¢as koagulace
CFT, Clot Formation Time = €as vzniku srazeniny

BéZné parametry jsou popsany v nasledujicich &astech a stru€ny piehled je v tabulce 4-9.

Clotting Time, CT, Cas koagulace [s]

Definice

CT je Cas od zacatku testu, tj. pfidani aktivatoru
koagulace, do dosazeni amplitudy 2 mm.

Popis

CT popisuje, jak rychle za¢ne vytvareni fibrinu.
Tento parametr je analogicky k ¢asu koagulace

v klasickém testu v laboratofi. Nicméné nejsou
identické, protoZe pro dosaZeni pevnosti srazeniny,
ktera je dostate&na pro spojeni dvou pohybujicich
se Casti méficiho &lanku, je tfeba vytvofit a
stabilizovat vice fibrinu.

Hlavni faktory

Koagulaéni faktory, antikoagulanty (citlivost je
zavisla na testu)

Klinické pouziti

Parametr CT umoziuje rozhodnout o nahrazeni
koagulaénich faktor(i (napf. prostfednictvim Cerstvé
zmrazené plazmy, koncentrat faktor(i, aktivovany
koncentrat faktoru nebo antikoagula¢ni inhibitory
(napf. protamin)).

Tabulka 4-2: Bézné parametry — CT
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ROTEM

Clot Formation Time, CFT, Cas vzniku srazeniny [s]

Definice CFT je ¢as mezi amplitudou 2 mm a amplitudou 20
mm signalu koagulace.
Popis CFT popisuje dalsi fazi koagulace: kinetika vzniku

stabilni srazeniny diky aktivovanym trombocytim i
fibrinu.

Hlavni faktory

Pocet trombocytu a jejich pfispévek k pevnosti
srazeniny.

Hodnota fibrinogenu a jeho schopnost
polymerovat.

Klinické pouziti

Parametr CFT umozriuje rozhodnout o nahrazeni
koncentratem trombocytd nebo fibrinogenem (jako
kryoprecipitat, Cerstva zmrazena plazma,
koncentrat fibrinogenu) nebo obojim. Zkraceny
CFT ukazuje na hyperkoagulaci (také jako
parametr MCF a uhel alfa).

U vzork( s velmi nizkym vytvafenim srazeniny
nemusi byt CFT dosazeno a tak nemuze byt
parametr vibec uréen.

Tabulka 4-3: Bézné parametry — CFT

Alpha angle, Uhel alfa (a, [])

Definice Uhel alfa je definovan jako Uhel mezi stredem osy
a teCny koagulaéni kiivky v bodé amplitudy 2 mm.
Popisuje kinetiku koagulace.

Popis Diagnosticka informace tohoto parametru je

podobna jako u CFT.

Klinické pouziti

Snizeny uhel alfa ukazuje na hypokoagulacni stav
(viz CFT).

Tabulka 4-4: B&Zné parametry — Uhel alfa
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Navod k pouziti

Maximum Clot Firmness, MCF, Maximalni pevnost srazeniny [mm]

Definice

MCF je méfitkem pevnosti srazeniny a tim také
kvality sraZeniny. Je to maximalni amplituda, ktera
je dosaZena pred rozpusténim srazeniny
fibrinolyzou a opétnym snizenim pevnosti
srazeniny.

Hlavni faktory

Trombocyty, fibrinogen (koncentrace a schopnost
polymerovat), F XllI, stav fibrinolyzy.

Klinické pouziti

Nizka MCF ukazuje na nizkou pevnost srazeniny a
tim také potencialni riziko krvaceni. Hodnota MCF
se pouziva pro usnadnéni rozhodnuti o nahrazeni
terapie koncentratem trombocytt nebo
fibrinogenem (koncentrat, kyroprecipitat nebo
Cerstva zmrazena plazma, v zavislosti na
dostupnosti).

Hyperfibrinolyza by méla byt nezbytné vylou€ena
pred oSetfenim zdrojem fibrinogenu, protoze
hyperfibrinolyza mize vést k nestabilni srazeniné.

Vysoka MCF mize ukazovat na hyperkoagularni
stav.

Tabulka 4-5: Bézné parametry — MCF

Hodnoty A(x) ([mm])

Definice

Hodnoty A(x) pfedstavuji pevnost srazeniny.
Hodnota A(x) je amplituda po jisté dobé x po CT
(napf. A10 po 10 minutach).

Hlavni faktory

Trombocyty, fibrinogen (koncentrace, schopnost
polymerovat), F XIII.

Klinické pouziti

viz MCF

Tabulka 4-6: B&zné parametry — Hodnoty A(x)
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Index lyzy v 30 min (LI30) a souvisejici parametry ([%])

Definice Hodnota LI30 pfedstavuje fibrinolyzu 30 minut po
CT. Je to vztah amplitudy k maximalni pevnosti
srazeniny (% zbyvajici pevnosti srazeniny).
Parametry L145 a LI60 popisuji odpovidajici
zbyvajici pevnost srazeniny 45 a 60 minut po CT.

Klinické pouziti Kvli vysoké koncentraci inhibitor( fibrinolyzy nelze
ve vzorcich zdravych osob pozorovat skoro zadnou
fibrinolyzu. Abnormalni hodnota LI30 vétSinou
indikuje hyperfibrinolyzu. Tak mGze parametr LI30
umoznit rozhodnuti ve prospé&ch nebo proti terapii
antifibrinolytickymi l1é€ivy. V ur€itych pfipadech se
muZze hyperfibrinolyza vyvinout s relativnim
zpozdénim. V takovych pfipadech mohou byt pro
rozhodnuti pouzity také LI 45 nebo LI60.

Tabulka 4-7: B&zné parametry — LI

Maximalni lyza (ML, [%])

Definice Parametr maximalni lyzy (ML) popisuje stuper
fibrinolyzy co se tyka maximalni pevnosti srazeniny
(MCF) dosazené béhem méreni. (% ztracené
pevnosti srazeniny).

Popis Parametr ML s hodnotou 5% znamena, ze v dobé
pozorovani MCF klesal o 5%. Jelikoz maximalni
lyza neni vypoctena v pevny ¢asovy okamzik, ale
je definovana jako % lyzy ke konci méfeni, je nutno
brat vzdy v uvahu celkovou dobu béhu a dobu po
vzniku maximalni srazeniny.

Klinické pouziti viz LI(x)

Tabulka 4-8: BéZné parametry — ML

Parametry vyzkumu

Dulezité rozsiteni klasické tromboelastografie bylo predstaveno Sgrensenem et al. v 2003". Tato skupina
Uspé&sné aplikovala novou metodu analyzy dat na systém ROTEM®, pfi¢emz se primarné zaméfila na miru
koagulace prostiednictvim derivaénich kfivek (obr. 4-4). Parametry vyzkumu popsané Sgrensenem et al.
(maxVel, t-maxVel a AUC) byly implementovany do softwaru ROTEM® delta a mohou byt pouzity ve
vyzkumu.

Poznamka: Parametry vyzkumu nejsou ovéfeny pro bézné pouziti pfi diagnostice pacientt (s vyjimkou
MCE).

!Literatura: Serensen B., Johansen P., Christiansen K., Woelke M., Ingerslev J.: Whole blood coagulation
thrombelastographic profiles employing minimal tissue factor activation. J Thromb Haemost 2003;1:551-8
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Dolni ¢ast tabulky 4-9 podava prehled o parametrech vyzkumu. Shrnuti béZnych parametrii popsanych v

kapitole 4.3.2 je oznaceno Sedou barvou.

Navod k pouziti

Akronym Parametr Definice Jednotka
BEZNE PARAMETRY
Parametry aktivace koagulace a polymerace
CT Coagulation Time, Cas koagulace (synonymum Cas od zagatku testu do dosaZeni amplitudy 2 S
r mm
CFT Clot Formation Time, Cas vzniku sraZeniny Cas mezi amplitudou 2 mm a amplitudou 20 mm S
(synonymum k)
a a-Angle, Uhel a Uhel mezi zakladnou a tecnou krivky koagulace stuper (°)
v bodé amplitudy 2 mm
Parametry p i srazeniny
MCF Maximum Clot Firmness, Maximalni pevnost Maximalni amplituda dosaZzena béhem testu mm
srazeniny (synonymum MA)
A(X) Amplituda (pevnost) v ¢ase x
AS Pevnost v ¢ase 5 minut
Al0 Pevnost v ¢ase 10 minut P A
Al5 Pevnost v ¢ase 15 minut Pe‘TOSE srazeniny (0 e ) mm
= n v pfisluSném ¢ase po CT
A20 Pevnost v ¢ase 20 minut
A25 Pevnost v ¢ase 25 minut
A30 Pevnost v ¢ase 30 minut
Parametry lyzy srazeniny
ML Maximum Lysis, Maximalni lyza Maximalni lyza detekovana béhem doby béhu %
popsana jako rozdil mezi MCF a nejnizsi
amplitudou, v % MCF (% ztracené pevnosti)
LI(x) Index lyzy v ¢ase x minut Pomér amplitudy a MCF v daném casovém %
okamziku po CT (% zbyvajici pevnosti)
Vypocet: AMCF*100
PARAMETRY VYZKUMU
Parametry vyzkumu pro derivaéni kfivky
(podle Sgrensena et al. 2003)
maxV Maximalni rychlost Maximum prvni derivace kfivky mm/min
maxV-t Cas do maximalni rychlosti Cas od zacatku reakce do dosaZeni maxima s
prvni derivace kivky
AUC Plocha pod prvni derivacni kfivkou Plocha pod prvni derivaéni kiivkou od zacatku mm x 100
derivacni kfivky do dosazeni MCF
Ostatni parametry vyzkumu
CFR Clot Formation Rate, Mira vzniku srazenin Uhel mezi z&kladnou a teénou v maximalnim stuperi (°)
sklonu
ACF Actual Clot Firmness or Last Clot Firmness, Pevnost srazeniny v aktualnim ¢ase pozorovani mm
Aktualni pevnost srazeniny nebo Posledni
pevnost srazeniny
MCF-t MCEF-Time, MCF-Cas Cas od CT do dosazeni MCF S
MCE Maximum Clot Elasticity, Maximalni elasticita MCE je parametr vypocitany z MCF. Rozsifeni
srazeniny (rozdéleni) tohoto parametru je ve vy$Sich
MCE=100*MCF/(100-MCF) amplitudach lepsi nez u MCF.
AR(x) Plocha pod kfivkou v ase x Plocha pod kfivkou od CT do daného ¢asového mm
okamziku (minuty).
LOT Lysis Onset Time, Cas zacatku lyzy Casové rozpéti od CT do zacatku vyznamné s
lyzy. Vyznamna lyza je definovana jako pokles
amplitudy 0 15% v porovnani s MCF.
CLR Clot Lysis Rate, Mira lyzy srazeniny Nejsilngjsi lyza popsana uhlem mezi zakladnou stupen (°)
a te€nou k klesajici kfivce pevnosti v minimu
prvni derivace.
LT Lysis Time, Cas lyzy Cas od CT do sniZeni pevnosti srazeniny na s
10% MCF.
G G = 5000MCF/(100 — MCF) G je vypoditany parametr. Roste exponencialné
Shear Elastic Modulus Strength, Pevnost s amplitudou. UmoZiuje citlivéjsi rozliSeni ve
modulu elasticity ve smyku vysokych amplitudach ve srovnani s MCF.
TPI Thrombodynamic Potential Index, Index Podle Rabyho 1975 popisuje TPI pacientovu
trombodynamického potencialu globalni koagulaci.
TPI = EMX/K
EMX = (100*MCF)/(100-MCF)

Bézné parametry jsou zobrazeny Sedé.

Tabulka 4-9: Bé&zné parametry a parametry vyzkumu

Referené€ni rozpéti

KFivky reakce a kinetické parametry jednotlivych vzorkd pacientd mohou byt srovnany s vysledky
zdravych referencnich osob.

Referenéni hodnoty jsou popsany v mezilaboratorni studii pro véechny testy systému ROTEM® . Vysledky
kazdé testované reagencie jsou uvedeny v prislusnych navodech k pouziti. Nicméné faktory pfed
analyzou (odbér vzorku, skladovani a fyzicky stres ve formé otfest zkumavek) mohou ovlivnit vysledky.
Tyto referenéni hodnoty by mély byt nahliZzeny jako voditko a mély by byt kontrolovany v kazdé nemocnici
na zakladé odpovidajici referenéni populace.

! Literatura: Lang T., Bauters A., Braun S.L., Potzsch B., von Pape K.W., Kolde H.J., Lakner M.: Multi-centre
investigation on reference ranges for ROTEM® thromboelastometry. Blood Coagul Fibrinolysis 2005;16:301—310.
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ROTEM® diferencialni analyza

Analyza ROTEM® je diagnostickym pfistupem, ktery se zaméfuje na detekovani vech relevantnich zmén
hemostazy, které mohou mit dopad na koagulaci béhem nékolika minut. Pouziva tromboelastometrii krve
s citratem v kombinaci s mnozZstvim specifickych reagencii.

V urcitych pfipadech ukazuje tvar kfivky TEMogramu charakteristiky, které umoznuji okamzitou diagnézu
(napf. typicky vietenovity tvar v pfipadé hyperfibrinolyzy). Také hyperkoagulativni stav mize byt
charakterizovan typickym tvarem kfivky s rychlym nab&hem koagulace, explozivnim vznikem srazenin a
rychle dosazenou maximalni pevnosti.

V pfipadé komplexnich poruch hemostazy jenom srovnani s referenénimi hodnotami a vysledky
ziskanymi diky aplikaci specifickych reagencii mohou vyustit v lep$i porozuméni poruch hemostazy. Tato
diferencialni diagnosticka procedura vede k cilené terapii.

Soubor napovédy softwaru ROTEM® obsahuje jasné instrukce pro diferencialni diagnézu (kapitola 1.6).

Krevni vzorek s citratem

V klasické tromboelastografii byla pouzivana neantikoagulovana plna krev nebo krev s citratem (po
rekalcifikaci). AvSak neantikoagulovana krev je nestabilni a mize byt pouzita pouze po omezeny ¢as po
odbéru vzorku. Vysledky méfeni se mohou rychle odliSovat a existuje zde riziko generovani artefaktu.
PIna krev s citratem ma vyhodu vySsi stability oproti neantikoagulované piné krvi, zvlasté pak aktivita
desti¢ek se muze rychle &asem ménit. Proto jsou testy ROTEM® provadény s plnou krvi s citratem (3.2
nebo 3.8% citrat, stejna zkumavka jako pro testy koagulace v laboratofich). Pipetovaci program systému
ROTEM?® je uréen pro plnou krev s citratem.

Stabilita vzorku
Stabilita vzork( se razni podle test. Obecné do 4 hodin neni zaznamenan zadny vliv na vysledky méreni
aktivovanych testl u vzork( zdravych osob’. Navod k pouziti kazdého testu obsahuje detailni informace.

Poznamka: Normalné je stabilita vzorkd sniZzena u neaktivované tromboelastometrie,
hyperfibrinolytickych vzorkd a vzorkl pacientl s heparinovou terapii.

Vliv teploty vzorku
Vzorek &erstvé krve pfejima pokojovou teplotu. Pfi pokojové teploté 23 °C klesé teplota do 5 minut na
30 °C a do 20 minut na 25 °C.

Experimenty ukazaly, ze dopad teploty na vysledky méfeni vétsiny parametr(i ROTEM® je relativné maly,
pokud je okolni teplota >20 °C. AvSak pro dosazeni opakovatelnych a pfesnych vysledk, zvlasté pro CT
a CFT, by mél mit vzorek radéji vzdy stejnou teplotu (blizkou 37 °C) .

!Literatura: Bohner J., von Pape K.-W.: Method Dependent Reference Values and Pre-analytical Influences in
Rotation Thrombelastography. Ann Haematol 2003;82(S1):13.
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Pro tento ugel ma ROTEM® delta k dispozici pracovni oblast s fizenou teplotou (v&. pfedehtivaci stanice
vzorkU). Vzorky pacientu, které nejsou analyzovany okamzité po odbéru vzorkl, musi byt pred
analyzovanim predehfaty 5-10 minut v pfedehfivaci stanici vzork.

Také kontrolni vzorky (ROTROL N nebo ROTROL P) by mély byt uchovavany v pracovni oblasti s fizenou
teplotou 5 minut pfed zapocetim méfeni.

Tabulka 4-10 predstavuje rizné hodnoty CT a CFT pro EXTEM, pokud neni dodrzen tento pokyn.
ROTROL N byl pfedan z ampulky pfi oznagené teploté do zkumavky v drzaku zkumavek pfi 37 °C. Méfeni
testem EXTEM bylo zapoc¢ato okamzité.

Teplota CT CFT
20 °C 47 s 42 s
25°C 43 s 34s
30°C 37s 29s
37 °C 33s 28 s

Tabulka 4-10: Vysledky méfeni CT a CFT pfi rdznych teplotach vzorka.
®
Testy ROTEM

Uvod

Akutni krvaceni béhem nebo po zakroku vyzaduje rychlé rozliSeni mezi krvacenim vyvolanym chirurgicky
a poruchami hemostazy. Kombinace ROTEM® delta s dal$imi diagnostickymi metodami v ramci danych
omezeni (napk. primarni hemostaza neni prostfednictvim ROTEM® méfena) umoziiuje dal$i strategie
diferenciace oSetfeni.

Klinické
krvaceni

Analyza
ROTEM®

Normalni Abnormalni
Chirurgické krvaceni Poruchy hemostazy

Obr. 4-5: Rozliseni chirurgického krvaceni od poruch hemostazy prostfednictvim analyzy ROTEM®

Na rozdil od klasické tromboelastografie, ktera se provadi bez reagencii, umozriuje analyza hemostazy
ROTEM® s plnou krvi a se specifickymi systémovymi reagenciemi obsahlou diagnostiku jako zaklad
terapeutickych rozhodnuti*.

!Literatura: Calatzis A., Haas S. et al.: Thromboelastographic coagulation monitoring during cardiovascular

surgery with the ROTEG coagulation analyzer. In: Pfarr, R., ed. Management of Bleeding in Cardiovascular
Surgery, 2000, Hanley Belfus Inc, Philadelphia.
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Zaklady ROTEM

Analyza ROTEM® zvysuje vysledné diagnostické moznosti o poet dodate&nych testtl a parametru, které
e vyznamné zkracuji dobu reakce,

e zvySuji pfesnost,

 blokuji jisté faktory (napf. heparin),

 dovoluji rozliSeni mezi pfispévkem fibrinu a destiCek k celkové srazeniné.

Analyza ROTEM |

! ' '

Prispévek Koagulaéni Fibrin(ogen)i
desticek faktory polymerace

A4 h 4

Fibrinolyza l Antikoagulacni
management

[ Specificka terapie |

Obr. 4-6: Princip analyzy ROTEM®

Testy ROTEM®

Detailni informace o specifickych pozadavcich na vzorky, omezenich, stavajicich testovych -
charakteristikach, omezenich této metod%a vyhodnoceni vysledk( naleznete v navodu l
k pouziti systémovych reagencii ROTEM™.

Byly pouZity nasledujici jmenné konvence:
o Testy jsou oznacovany jako INTEM, EXTEM, FIBTEM, HEPTEM a APTEM.
« PFisludné tekuté reagencie jsou oznacovany jako in-TEM®, ex-TEM®, fib-TEM®, hep-TEM® a ap-TEM®.

Existuji dvé produktové Fady reagencii ROTEM®:

» Pro Casté uzivatele: stabilni tekuté reagencie s cca. 5-10 testy na ampulku.

Tyto reagencie jsou pipetovany pomoci pipetovacich sekvenci INTEM, EXTEM atd.

¢ Pro uZivatele v misté péce (POC): jednotlivé reagencie (Single Shot Reagent, Jednordzova reagencie).
Tyto reagencie jsou pipetovany pomoci pipetovacich sekvenci INTEM S, EXTEM S atd.

Poznamka: Na dany typ reagencii pouzivejte vzdy pfislusnou pipetovaci sekvenci. Tyto sekvence musi
byt aktivovany v menu setup - NASTAVENI tak, aby byly pouZitelné v systému (kapitola 6.4.5).
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ROTEM Navod k pouziti

Nasledujici sekce popisuje obecné principy dostupnych testd v ROTEM® delta.

INTEM (S)
Reagencie ROTEM® Aktivator Rekalcifikator
Tekuté reagencie in-TEM® star-TEM®
Jednorazova reagencie INTEM (S)
Princip: Aktivace mirné vnitfni koagulace
Oblast pouziti: Globalni analyza koagulace v kombinaci
s HEPTEM (viz nize)
Citlivé na Nejvice ovlivnéné
parametry ROTEM®
Vady faktor(l (vnitfni systém) CT
Antikoagulaéni efekty (napf. heparin, inhibitory trombinu) CT
Prispévek trombocytd k pevnosti srazeniny MCF, A(x), (CFT, a)
Polymerace fibrinu (a koncentrace fibrinogenu) MCF, A(x), (CFT, a)
Hyperfibrinolyza ML, LI(X)
(Vada F-XII) MCF, A(x), ML, LI(x)
Omezeni: » Ne moc citlivé na mirné vady koagula¢nich
faktord
¢ Necitlivé na vady primarni hemostazy (shluk
desticek)

INTEM 2005-12-07 12:22 | 2: 05010084

CT: 200s CFT: o7s a. i7°

AlO: S4mn MCF: 6lmm ML: - %

Tabulka 4-11: INTEM (S)
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Zaklady ROTEM
HEPTEM (S)

Reagencie ROTEM® Aktivator Heparinaza a rekalcifikator
Tekuté reagencie in-TEM® hep-TEM®

Jednorazova reagencie HEPTEM (S)

Princip:

Aktivace mirné vnitini koagulace za pfitomnosti enzymu
odbouravajiciho heparin (heparinaza I).

Oblast pouziti:

 globalni analyza koagulace po vylou€eni vlivu heparinu
¢ v porovnani s INTEM: kvalitativni rozbor na pfitomnost heparinu

Citlivé na Nejvice ovlivnéné parametry
ROTEM®

Vady faktor( (vnitfni systém) CT

Inhibitory trombinu (ne heparin!) CT

Prispévek trombocytd k pevnosti srazeniny

MCF, A(x), (CFT, o)

Polymerace fibrinu (a koncentrace fibrinogenu)

MCF, A(x), (CFT, @)

Hyperfibrinolyza ML, LI(X)

(Vada F-XIII) MCF, A(x), ML, LI(x)

Poznamka: Kombinace INTEM a HEPTEM potvrzuje pfitomnost heparinu ve vzorku.
Také dodava informatici o zménach potencialu koagulace vzorku pfi
vylou&eni terapie heparinem.

Omezeni: ¢ Ne moc citlivé na mirné vady koagulacnich faktor(

¢ Necitlivé na vady primarni hemostazy (shluk desti¢ek)

INTEM 2005-12-07 1548

HEPTEM 2005.12.07 1437 | 2. 05010082 2. 05010081
CT: 183s CFT: 83s a: 73 CT: 676s CET: 228¢ a: 50
A20: SS5am NCF: S6anm ML: - % A20: 4dmm MCF:* 48mm ML: - %

ProdlouZeny CT v testu INTEM je vyrazné zkracen v testu HEPTEM (na normalni hodnotu). Také
parametry CFT, A(x) a MCF se vrati na béZné hodnoty. Vzorek tak obsahuje heparin.

Tabulka 4-12: HEPTEM (S)
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ROTEM

Navod k pouziti

EXTEM (S)

Reagencie ROTEM® Aktivator Rekalcifikator
Tekuté reagencie ex-TEM® star-TEM®
Jednorazova reagencie EXTEM (S)

Princip:

aktivace mirné zevni koagulace

Oblast pouziti:

» globalni analyza koagulace do velké miry necitlivé na heparin (nevztahuje
se k EXTEM S!)
» ve spojeni s FIBTEM a APTEM (viz nize)

Citlivé na Nejvice ovlivnéné parametry
ROTEM®
Vady faktor( (vnitfni systém) CT

Prispévek trombocytd k pevnosti srazeniny

MCF, A(x), (CFT, o)

Polymerace fibrinu (a koncentrace fi

brinogenu) MCF, A(x), (CFT, a)

Hyperfibrinolyza

ML, LI(x)

(Vada F-XIII)

MCE, A(X), ML, LI(x)

Omezeni:

* Ne moc citlivé na mirné vady koagulacénich faktor(

* Necitlivé na vady primarni hemostazy (shluk desti¢ek)

» Stale mGze byt normaini, pokud je INR (International Normalized Ratio,
Mezinarodni normalizovany pomér) zvySen v rozmezi <3-4.

¢ Mduze ukazovat patologické hodnoty zavinéné velmi vysokymi hodnotami
heparinu.

2005-12.07 12223 | 2. 05010084
(@ §- 67s CFT: B7s o 73
Al0: Sdmm MCF: 57am ML: - %

Tabulka 4-13: EXTEM (S)

© TEM Innovations GmbH ROTEMe manual




Zaklady ROTEM

FIBTEM (S)

Reagencie ROTEM® Aktivator Inhibitor trombocyti a
rekalcifikator

Tekuté reagencie ex-TEM® fib-TEM®

Jednorazova reagencie FIBTEM (S)

Princip:

Aktivace mirné zevni koagulace za pfitomnosti inhibitoru trombocytt
(cytochalasin D). TEMogram pFedstavuje pouze fibrinovou ¢ast
srazeniny.

Oblast pouziti:

» detekce vady ibrinu a poruch polymerace fibrinu
» ve srovnani s EXTEM: nepfimé vyhodnoceni komponenty trombocytt
koagulace

Citlivé na Nejvice ovlivnéné parametry
ROTEM®

Polymerace fibrinu (a koncentrace fibrinogenu) MCF, A(x), (CFT, a)
Hyperfibrinolyza ML, LI(X)
(Vada F-XIII) MCF, A(x), ML, LI(x)
Omezeni: * Mdaze byt ovlivnéno velmi vysokymi hodnotami heparinu.

» FIBTEM piedstavuje pouze fibrinovou ¢ast srazeniny.
Poznamka: Oproti méfeni pouze poctu desti¢ek nebo koncentrace fibrinogenu

zachycuje systém ROTEM® schopnost fibrinu a celularnich komponent
zformovani stabilni srazeniny. Pevnost srazeniny podle FIBTEM obecné
koreluje s koncentraci fibrinogenu. Ale porucha polymerace fibrinu poskytne
patologilcky vysledek i pfes rozumné vysokou koncentraci fibrinogenu ve
vzorku.

FIBTEM

2005-12-07 12224 | 2: 05010084 2005-12-07 1223 | 2: 05010084
CT: 66s CFT: - s a: 57¢ CcT: 67s CFT: 87s a: 73*
Al0: San MCF: 10am ML: - % AlO: Sdam NCF: S57am HL: - %

Tabulka 4-14: FIBTEM (S)

!Literatura: Innerhofer P., Fries D., Margreiter J., Klingler A., Kuhbacher G., Wachter B., Oswald E., Salner E.,
Frischhut B., Schobersberger W.:The effects of perioperatively administered colloids and crystalloids on primary
platelet-mediated hemostasis and clot formation. Anesth Analg 2002;95(4):858-65.
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ROTEM

Navod k pouziti

APTEM (S)

Reagencie ROTEM® Aktivator Inhibitor fibrinolyzy a rekalcifikator
Tekuté reagencie ex-TEM® ap-TEM®

Jednorazova reagencie APTEM (S)

Princip:

Aktivace mirné zevni koagulace za pfitomnosti inhibitoru fibrinolyzy
(aprotinin).

Oblast pouziti:

¢ potvrzeni hyperfibrinolyzy v porovnani s EXTEM
» prediktivni vyhodnoceni situace koagulace po terapii antifibrinolytiky

Citlivé na Nejvice ovlivnéné parametry
ROTEM®
Vady faktor( (zevni systém) CT

Prispévek trombocytd k pevnosti srazeniny

MCF, A(x), (CFT, o)

Polymerace fibrinu (a koncentrace fibrinogenu)

MCF, A(x), (CFT, @)

(Vada F-XIII)

MCF, A(x), ML, LI(x)

Poznamka:

Pokud neni hyperfibrinolyza pfitomna v APTEM, v EXTEM (stejné jako

v INTEM) s vyskytem typického charakteru fibrinolyzy (vietenovity tvar,
totalni lyza pevnosti srazeniny), pak je hyperfibrinolyza potvrzena.
Vysledek APTEM predstavuje in vitro situaci koagulace pacienta po mozné
terapii antifibrinolytiky. Do urcité miry APTEM maze identifikovat in vitro,
pokud antifibrinolyticka terapie obnovi systém koagulace pacienta nebo
pokud je nutna dalSi terapie.

Omezeni:

viz EXTEM

m 2005-12-07 17:28 | 2: 05010080 2005-12-07 17:26 | 2 05010080
T 62s CFT: 1325 a: 64° CT: 59s CFT: 130s a: 65*
A20: Slam NCF: S5am ML: - % A20: 47am NCF: 48am NL: 100%

Tabulka 4-15: APTEM (S)
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Méreni ROTEM

VYSETRENI
Systémovy software ROTEM® Vas b&hem méFeni provazi krok za krokem.
Manipulace se vzorkem

Odbér vzorku
Vezméte krevni vzorek opatrné a v souladu s danymi doporuéenimi:

Dokument NCCLS H3-A4 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by
Venipuncture Fourth Edition; Approved Standard (1998) — Procedury pro odebirani diagnostickych
krevnich vzorku prostiednictvim punkce Zily, ¢tvrté vydani; schvaleny standard (1998)

Dokument NCCLS H21-A2. Collection, transport, and processing of blood specimens for
coagulation testing and performance of coagulation assays, 3rd ed. Approved Guideline

1998 — Odebirani, pfeprava a zpracovani krevnich vzorku pro testovani koagulace a provadéni
koagulaénich analyz, treti vydani. Schvalena smérnice 1998

Preprava vzork

POZOR

Chyby méreni

Nevhodna preprava vzorkdi mize zapfri€init chyby méreni.
Netfeste se vzorky.

= Nekutalejte kontejner se vzorky.

CEm (Em

5 Pred pouzitim provéfte pneumatické systémy prepravy zkumavek.

= Nevystavujte krevni vzorky nizkym teplotam.
5 Nikdy neskladujte vzorky na ledu!

I (I

i

5.2.6 Uprava méfici teploty systému ROTEM®
Normalné jsou vzorky méreny pfi teploté 37 °C. Za urCitych okolnosti mGze byt nutna uprava méfici
teploty v modulu SeTup - NASTAVENI, napf. v pfipadé podchlazeného pacienta.

5.2.7 Zadani dat pacienta
Data pacienta obsahuji ID pacienta, jméno pacienta, komentar, datum narozeni a pohlavi. V modulu Setup
- NasTAVENI je definovano, ktera pole jsou pfistupna a jestli jsou povinna nebo pouze volna

Poznamka: Jinak mohou byt data také nactena pomoci ¢tecky ¢arovych kada.

Konvence zadavani

Zvazte nasledujici konvence pfi zadavani dat pacientl tak, aby tfidéni méfeni v databazi bylo logické a
aby se zamezilo chybam.

« Zadavejte jméno jako kfestni jméno a pfijmeni. Data sety mohou byt tfidény dusledné podle jmen.

¢ Nepouzivejte specialni znaky jako /, \, #, * ,, ,,, ?, <. Pfi exportu dat s témito znaky se mohou objevit
chyby.

Postup méreni

Postup mérfeni je znazornén v nasledujicim schématu .
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ROTEM Méreni

PRIPRAVA PRISTROJE PRO MERENI

= Zapnéte pristroj, pokud nebyl zapnuty
o zapnuty pfistroj: rozsvicené modré tlaCitko na pravé strané

= Qdstrafite pouZitou cartridge, pokud zlistala v pfistroji (VZDY PRI ZAPNUTEM
PRISTROJI!)

= Zalogujte se (heslo: admin)

= VycCkejte, nez bude pfistroj pfipraven k méfeni (dosahne provozni teploty)

= Provedte kontrolu kvality pomoci ROTROL N / P, pokud je v planu (QC reminder)

Provedte zakladni udrzbu, pokud je potieba (Maintenance reminder)

V ptipad¢ potieby odlozte tyto procedury kliknutim na ,,Remind me later*

Maintenance reminder i

START
QUARTERLY MAINTENANCE:
1. Clean and disinfect the outer surface of the ROTEM® with lint-free cloth
2, Wipe the barcode reader with a dry lint free cloth
3. Dust the fan fitter on the back of the system Start ROTROL

4, Perform system QC
S. Perform a database backup

6. Evaluate the system temperature and CCD chip values (service values) Start system QC

Confirm and start system QC

Confirm and start system QC later

ST: = RT: RT.
CT: = —
CFT: s CFT: = CFT: == CFT: =
o — — o« - o -
AS: - AS: -— AS: - AS: -

2015-06-22T10:09:05 | v3.2.0 | User: admin |

I
Temperature: 37.0°C |ﬂ|ﬂ_2l_3]i|
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Méreni

ROTEM

ZAHAJENI MERENI

START
Please prepare cartridge (sealed) and blood samy Start system QC
Press START.

Cartridge us:
for (mm:ss):

09:49

Scan the blood sample barcode or enter patient data. Confirm.

Zkontrolujte pripravenost pristroje k méreni
— tlaCitko START je aktivni

Kliknéte na tlacitko START a nasledujte
pokyny menu

Pripravte si cartridge

Otevrete baliCek s cartridge a vyjméte cartridge
Jakmile budete vyzvani,

Zasunte cartridge do otvoru pristroje (az na

doraz)

Pripravte si vySetrovany vzorek krve
(citratova krev)

Vzorek nékolikrat pfevratte dnem vzhuru a zpét
Jakmile budete vyzvani, oskenujte ¢ar. kod
vzorku nebo Zadejte ID pacienta rucné

(potvrdte kliknutim na v')

Jakmile budete vyzvani,
Nasad'te zkumavku se vzorkem (az na doraz)

Pristroj automaticky zahaji vySetfeni
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ROTEM Méreni

UKONCENI MERENI

= Méfeni Ize kdykoliv ukoncit kliknutim na:

Stop channel X nebo Stop ALL

= Vysledky vytisknéte kliknutim na:: Print

= Vysledky ulozite kliknutim na::

Save / Clear channel X nebo Save / Clear ALL

(vysledky se ulozi do databaze)

= Jakmile budete vyzvani,
vytahnéte cartridge i se vzorkem a vyhodte

do odpadu

CARTRIDGE NEVYJIMEJTE DRIVE,
NEZ BUDETE VYZVANI
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Méreni ROTEM

Odhlaseni se ze systému

1. Opustte méfici modul prostiednictvim tladitka Quit - Ukongit.
2. Potvrdte pomoci Yes - Ano.

3. Zvolte Logout - Odhlaseni.

[] Zobrazi se pfihlaSovaci obrazovka.

Denni udrzba

Detailni popis nutnych krok{l udrzby je uveden v kapitole 8. -

Vypnuti
Normalné zlstava pfistroj pfipraven k pouZziti.

Poznamka: Skoncete béh softwaru pfed vypnutim, jinak hrozi poskozeni databaze.
1. Zvolte tlagitko Quit — Ukong¢it v méficim modulu.

[1 Zobrazi se hlavni menu.

2. Stisknéte modré tlacitko zap/vyp na pravé strané zafizeni.

[J Software se vypne.

Dale pokud je potfeba zafizeni prepravit, musi byt vypnut i hlavni vypinac.
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ROTEM Méreni

Kontrola kvality

VAROVANI

Nebezpedi infekce

Suroviny pro kazdou davku ROTROL byly testovany s pouzitim vhodnych metod a

byly shledany nereaktivnimi s HBsAg a negativni na protilatky pro HIV 1, HIV 2,

HCV a Treponema pallidum. Z

Neni znama zadna testovaci metoda, ktera by byla schopna zajistit informaci se 100% jistotou, ze
produkty ziskané z lidské krve neobsahuji hepatitidu, AIDS nebo dalSi infekéni choroby. Tyto
produkty by mély byt nahlizeny jako potencialné infekéni, stejné jako vSechny materialy lidského
puvodu.

2 Vzdy pfi manipulaci se vzorky na sobé méjte osobni bezpecnostni vybaveni jako laboratorni plast,
rukavice a ochranné bryle.
2 Vzdy se fidte pokyny k infekénim materialim.

Spravna funkce méficich mechanismu a elektroniky je kontrolovana prostfednictvim samokontroly
zarizeni.

Chyby Zobrazeni ve stavové fadce Nasledek

Kanaly nejsou pfed méfenim modré Tlagitko Start neni aktivni. M&feni
pfipraveny K pouziti nemuze byt zapocato.

Kanal selZze b&éhem méfeni Zluté Je zobrazeno varovani.

Méreni je oznaceno ¢ervenym
.2 v tisku a chybovym kédem

v databazi.

Pokracujte v méfeni nebo méreni
zastavte.

Tabulka 5-3: Kontrola méficich kanall

Jako kazdy jiny in vitro diagnosticky systém i systém ROTEM® vyzaduije kontrolu kvality prostfednictvim
provadeéni testl se standardizovanymi materialy kontroly kvality (QC). Standardizované systémové
kontroly ROTEM® ROTROL N a ROTROL P jsou zaloZeny na lidské plazmé a ukazuji kfivky reakce
(Castecné) podobné normalnim (N) nebo abnormalnim (P) krevnim vzorkdm.

Kontroly kvality ROTEM®ROTROL N a ROTROL P jsou vytvofeny k revizi

e reagencii

 pfistroje

» schopnosti uzivatele

QC materialy ROTEM® musi podavat vysledky v rozpéti QC certifikatu béhem celé kontroly kvality.
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Méreni ROTEM

Intervaly kontroly

Intervaly kontroly v laboratofi
Frekvence kontrol kvality musi byt zvolena podle mistnich smérnic. Dobry laboratorni postup vyZaduje,
aby byla QC procedura provadéna kazdy den provadéni méfeni a dale vzdy dle potfeby.

Intervaly kontroly v misté péce (POC, Point of Care)
Diky prubézné kontrole funkce méfici mechaniky a méfici elektroniky pfimo na zafizeni je dostate¢na
tydenni kontrola kvality v misté péce.

Priprava kontroly
Kontrolni materialy se pouzivaji jako vzorky pacientll. Kontrolni materialy se daji jednoduse pfipravit a
neni tfeba zadna pfesna pipetaz.

1. Obnovte ROTROL N (nebo P) pomoci pfesunuti obsahu ampulky s fedidlem do ampulky s lyofilizatem
(obr. 5-10).

Poznamka: Ampulka by neméla byt vyprazdnéna pipetou Upiné.

2. Zavrete peclivé ampulku pomoci gumového uzavéru a Sroubovaciho vicka.

3. Jemné zatocte lyofilizatem, aby se rozredil.

Poznamka: Davejte pozor, aby se lyofilizat roziedil uplné.

4. Nechte obnovit plazmu v zaviené ampulce po dobu 15 minut (ROTROL N) nebo 30 minut

(ROTROL P).

5. Jemné protfepte, aby se opatrné promichala.

6. Zkontrolujte méfici teplotu na stavové fadce (37 °C).

7. Upravte teplotu v Setup - User Setup — Nastaveni - Uzivatelské nastaveni, neni-li nastavena odpovidajicim
zpUsobem.

8. Pfedehfejte na 5 minut na 37° C v pracovnim prostoru s fizenou teplotou.

9. Opét opatrné promichejte jemnym protfepanim.

Kontrola je pfipravena k pouziti.

Obr. 5-10: Obnova ROTROL N (nebo P)
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ROTEM Méreni

Provadéni kontroly

POZOR
Chyba béhem kontroly kvality
NezkusSeni uzivatelé nemusi rozpoznat systematické chyby.

ZKontrola kvality musi byt provadéna pravideln& kazdym uZivatelem ROTEM®. i .
Jediny rozdil mezi pipetovaci sekvenci béznych testl a testd kontroly kvality spo€iva v tom, ze o
misto krevnich vzorku jsou pipetovany kontroly. ProtoZe je méfeni uloZzeno v databazi pod
jejich jmény testu, Ize je po spravném pfifazeni testu jednodusSe nalézt. l
Material kontroly Rozsah kontroly Test Ekvivalentni bézny

test krevnich vzorkt
ROTROL-N normalni QCinN INTEM
ROTROL-N normalni QCexN EXTEM
ROTROL-P abnormalni QCinP INTEM
ROTROL-P abnormaini QCexP EXTEM

Tabulka 5-4: Volba testu QC

Kontrola vysledkti

Vysledky QC musi byt porovnany s certifikatem kvality na letaku v baleni. -

1

!Literatura: NCCLS. Statistical quality control for quantitative measurements: principles and definitions; Approved Guideline —
Second Edition. NCCLS, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, PA, 1999.
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Méreni

Sprava vysledku méreni v

databazi

Kapitola 6.3 obsahuje detailni informace o téchto tématech.

Hledani méreni

1. Ukonc¢ete méfici modul pomoci tlaitka Quit - Ukongit.

2. Potvrdte pomoci Yes - Ano.

3. Oteviete modul DATABASE - DATABAZE.
4. Zvolte pozadované méfeni bud pomoci zadani kritérii vyhledavani do vyhledavaciho formulafe nebo
pomoci kliknuti na Cislo fadku v seznamu v levé horni ¢asti (obr. 5-12).

Statme / llu.ntl?‘uln.nc

|Patbert 0 | Sampte 0 | 2]

ROOS- 12077143831 0047 05
2008-12.07T18872) 00 4TS
2051207714 348) 00480
N05-1207THNES e
ROOS-1207TIR D) 0024
20083207715 50 3% 00 &3 06
200%-12-077T13 3000 00 &5 %0
005-12-07TI3 921 00N

Westerland, Nevdy
Wedterland, Nevdh
Westerland, merd:
Westerland, Mesdi

SO51207TII 88 00 &5 N
0512071112508 00 85 8

OO 12071154826 0047)% Dupont, Canerme I Demo 17 05010081
Perez Gonzales, junZZl Demo 16 05010082
Perel Gondales, jumnZZl Demo 1S 05010082
Peres Conzales, juanll2 Demo 14 05010082
Perez Gonzales, juanlZZl Demo 13 05010082

Z2 Cemo 11 0501008)
ZI1 Demo 12 0AD1008)
2 Oemo 10 03010083
222 Demo 09 05010083

ROTROL N, ot L0792 Demo 08 day controd
ROTROL N, Jor 40 790222 Demo 03 day contred

ROTEM

»
Sample search

0N 12Q97TIN 2219004837 ROTROL N, Wet 40 79052 Deme 02 day conrod Add I
DOOS-12-07T11 2127 0047 30 ROTROL N, et 407922 Deme 81 u.«wu—'j patient O [ :
] = patiest name jooes ';ﬂ
'rsumm | Runtime| Pavert name |Paventi0 | sample © | Corr Reset |
1 [(O0-1207TI2 2451 604316 Doc, john ZZZ Dero 00 09010004 nocrr >ample 1D |
2 POOS-1207T1) M08 605001 Doe, John 32 Demo 07 05010084 nocrr Comment I
3 PO0N1207TIZ 23 21 €030 %0 Doe, John T2 Demo 06 03010088 ROTT [oo000008] - [co00coced)
4 POCS1207TI2 2240 403133 Doe, john Z2 Demo 05 05010088 noer
Tent rree I
MEBTIM -
MINATLM _pen |
ECATEM
HEXTIM
HAPTEM
ATV S
QCEN§
QCwP 4 Cley Sexh I
FETIM $ |
o | 3 INTOM § =l sunuanl' Accept
Obr. 5-12: Volba méfeni:
Modul databaze ROTEM®
Help Quit
Napovéda Ukoncit
Starttime Runtime Patient name Patient ID  Sample ID
Cas zagatku Cas b&hu  Jméno pacienta D pacienta 1D vzorku
Simple search - Jednoduché hledani  Add - Pridat
Remove - Odstranit
Patient ID - ID pacienta Reset - Vynulovat
Starttime Runtime Patient name Patient ID Sample ID Patient name — Jméno pacienta
Cas zacatku Cas béhu Jméno pacienta ID pacienta ID vzorku  Sample ID — ID vzorku

Comment — Komentar
Date range — Casovy rozsah
Test Print — Tisk

Export

Clear search - Vynulovat hledani
Start search - Start hledani
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ROTEM Méreni

Accept - Pfijmout

5. Pokud hledate méfeni pomoci vyhledavaciho formulare, zvolte Start search — Start hledani.

[J Nalezena méfeni jsou v seznamu zvyraznéna.

[J Prislusné TEMogramy jsou pfekryty v okné TEMogramu.

6. Pridejte nalezena méfeni pomoci tladitka Add — Pfidat v okné vybéru na dolni levé strané.

7. Pro hledani dalSich mé&feni vynulujte kritéria vyhledavani pomoci Clear search — Vynulovat hledani a
hledejte dalSi méfeni.

8. Pro odstranéni jednotlivych méfeni oznacte dana méfeni v okné vybéru a zvolte Remove — Odstranit.
9. Pro odstranéni vSech méfeni z okna vybéru zvolte Reset - Vynulovat.
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Méreni

Tisk vysledku

ROTEM

Normalné jsou vysledky méfeni vytistény hned po méfeni. Dodatecné je mozné vytisknout data pfimo z

databaze.

1. Vyberte a pfidejte méfeni.

2. Zvolte Print - Tisk.

3. Ur¢ete pocet TEMogramu na stranku.

Vypis 4 (4 vysledky méfeni: 4 rizné TEMogramy po 60 minutach kazdy)
Export méreni na USB pamét’

1. Vyberte méfeni.
2. Zvolte tlaCitko Akcept - Pfijmout.
[ Otevre se obrazovka vyhodnoceni (obr. 5-13).

Vypis 1 (1 vysledek méfeni: TEMogram po 60 minutach a stejny po 8 hodinach).

o
eip Que
Prant 4 TTM
Erportd TIM
elern 0991901 RY o eolem S0%81%1 KT O
e Rotred N 40700 - Rotrol N 07509 -
006092571500 2006992971459 e —
I, IS WENN RN S - N_ A _ 32 _R__ == o ,,-“,'/"‘.- -
- -— ‘/ S
. - | //
- ) s <
-~ ” ‘. "\
N ‘ ‘\ '..
o ot 40981301 w1 exterm 40961301 KT | SN
- #3 WSH - B M1 SUTH v } S T— —
2006092571318 200605297137 | S— B = - —
- L °
" Bl = - - e " Bl Bl . .
fuu v.oe Lo
AL .- -
.. - [ -
e | oo |
o 8 o7 -
o7 19 O -
- @ e -
o LT »
MCF 2 0 -
MG 1504 Wy “
e 108 LT -
~ Aty %
Alg O A0 n
S @ An 2
[ NG 59
i | 1 | | I Colour [- Back
Obr. 5-13: Obrazovka vyhodnoceni:
Modul databaze ROTEM®
Help Quit
Napovéda Ukoncit
1 derivative  Print overlay Print: ATEM
1 derivat Prekryti tisku Tisk: 4TEM
Export overlay Export: 4TEM
Prekryti exportu
Colour — Barva Back - Zpét
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ROTEM Méreni

3. Dotknéte se a vyberte maximalné 4 TEMogramy pro export.

[1 Tyto 4 TEMogramy jsou zobrazeny pfekryté na pravé strané.

4, Zvolte Export 4 TEM.

1 TEMogramy jsou uloZeny v obrazku na pevném disku v systému soubora.

5. Chcete-li, zadejte nazev.

6. Potvrdte pomoci OK.

7. Pfipadné zmérite nazev exportovaného souboru.

8. Potvrdte pomoci OK.

9. Opakuijte aktivity dokud nebudou vyexportovany vSechny pozadované TEMogramy.
10.UkonCete modul bATABASE - DATABAZE pomoci Quit - Ukonéit.

11.Potvrdte pomoci Yes - Ano.

12.0Oteviete FILE SYSTEM — SYSTEM SOUBORU.

13.Zvolte UseR - UZIVATEL.

14.Zvolte GRAPHEXPORT - EXPORTGRAFU.

[J Objevi se nahled ulozenych a exportovanych TEMogram( (max. 4 na obrazovku).
15.Vlozte USB pamét do USB portu na pravé strané zafizeni.

16.0Oteviete modul USB sTick - USB PAMET.

17.Pfetahnéte exportované obrazky pomoci dotyku nebo trackballu na levou stranu do okna USB paméti.
18.Zkopirujte obrazky pomoci Copy — Zkopirovat nebo je pfesurite pomoci Move - Pfesunout.
19.Zavrete systém souboru (vpravo) a USB pamét (vlevo) pomoci Location — Quit - Misto - Ukonéit nebo
<Ctrl Q>.

[J Obrazky jsou nyni ulozeny na USB paméti.

20.Vyjméte USB pamét.

TEMogramy jsou nyni k dispozici pro dalSi zpracovani na pocitacich Windows.

© TEM Innovations GmbH ROTEMe manual



Méreni ROTEM

Zalohovani

Provedte zalohovani databaze a nastaveni alespori jednou za tyden.

1. Ukoncete méfici modul pomoci Quit - Ukonéit.

2. Potvrdte pomoci Yes - Ano.

3. Oteviete FILE SYSTEM — SYSTEM SOUBORU

4. Zvolte AbMIN_TooLS - NASTROJE_ADMINISTRATORA.

5. Zvolte DB BACKUP — ZALOHOVANI DATABAZE.

6. Vlozte USB pamét do USB portu na pravé strané zafizeni.

7. Zadejte START BACKUP — START ZALOHOVANI.

L] Objevi se hlaska: ,Backup in progress, please wait.“ — ,Zalohovani bézi, prosim ¢ekejte.”
L] Objevi se hlaska: ,Backup has been successfully copied to USB stick!“ — ,Zaloha byla uspésné
zkopirovana na USB pamét!®
8. Potvrdte pomoci OK.

9. Vyjméte USB pamét.

Kapitola 6.7.1 popisuje, jak |ze obnovit zalohovana data v pfipadé ztraty dat. l
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M

h se chyb kontaktujte Vaseho poskytovatele sluzby.

ICIC!
brazovce

re

ani nao

V pfipadé opakuj

ROTEM
Odstranovani chyb

Varov

Varovna hlaska a kod

Pravdépodobna pri¢ina chyby

MOTION_DRIFT 4013
MOTION_BAD 4023
MOTION_TIMEOUT 4033

CCD_NOISE 1023
POS_TIMEOUT 1013

CARRIER_SPIKE 3003

CCD_DARK 1003
CCD_BRIGHT 1013
CCD_INVALID 1033
CARRIER_LOST 3013
CARRIER_INVALID 3023
CARRIER_TIMEOUT 3033
MOTION_VANISH 4003
AMPL_JUMP_HIGH 5003
AMPL_JUMP_LOW 5013

TGM_SPLINE 6003

AMPL_BAD_IDLE_LOW 5023

AMPL_BAD_IDLE_HIGH 5033
AMPL_BAD_SAMPLE 5043
TGM_BASELINE 6013
TGM_NOSE 6023
TGM_DRYING 6033
TGM_DRY_PARA 10003

pas

Nevyrovnany systém optické detekce

Rozptylené svétlo v zafizeni

Chyba optické detekce (LED, zrcadlo, CCD)

Docasna porucha osy

X [ X [ X [ X | X
X [ X [ X [ X | X
x
X [ X [ X [ X | X

Zaschly vzorek stale v drzaku

x
x
x
x
x
x

Prekazka v optické cesté

Preruseny proud dat (pocitac/panel) X

\Vazna porucha zafizeni (hardwarové hodiny, komunika¢ni firmware) X

IVyrazny mechanicky naraz nebo vibrace X X

Chyba pohonu (motor, zdroj napéti) X

Nespravné umisténa kyveta nebo kolik X| X X

X [ X | X [ X

Opotifebované kulickové lozisko na ose X X

x

Ucpana osa X X

Mechanicky problém (uvolnény vystfednik, dfeni Soupatka) X| X

Pevnost nemuze byt ur¢ena kvali mechanické poruse X

I\Vzorek byl odstranén béhem méreni X

SraZenina je oddélena od povrchu kyvety X

Osa byla vyrazné narusena béhem umistovani koliku

Chyba pfi vyhlazovani kfivky TEMogramu

Koagulace zac€ala pfed umisténim drzaku kyvety

Méfeni bylo v b&hu ovlivnéno vysousSenim vzorku
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Méreni

Nespravné TEMogramy

ROTEM

Chyby

Oprava

TEMogram je pferusen (nulova linie) a zobrazen az po
par minutach

Zadné varovani.

Zkontrolujte teplotu v modulu SERVICE - SERVIS.

Pokud se teplota odliSuje od nastavené cilové teploty
(vétSinou 37°C) o vice nez 3°C, nejsou zaznamenana
Zadné data.

Kontaktujte technického poskytovatele sluzby.

Jiné abnormalni TEMogramy

Zobrazi se varovani postizeného kanalu. Ridte se
pokyny ve varovani.

Tabulka 5-7: Nespravné TEMogramy
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Udrzba, ¢isténi, dezinfekce ROTEM

Udrzba, ¢isténi, dezinfekce

Uvod
Pokud je pouzivan systém ROTEM® podle danych pravidel, vyZaduje pouze minimalni udrzbu:
o Cisténi povrcha.

VAROVANI

Nebezpedi infekce

Nevhodna manipulace s kontaminovanymi vzorky mize vést k infekcim.
P¥i Cisténi zafizeni na sobé vzdy méjte rukavice.

Vzdy se fidte pokyny k infek&nim materialdm.

Obzvlast opatrné dezinfikujte povrchy, které byly v kontaktu s potencialné kontaminovanym matenalem
Ridte se smérnicemi o &isténi takovych povrch.

(i (]

]

]

Udrzbovy plan

Udrzbovy plan obsahuje denni, tydenni, &tvrtletni a roéni udrzbovy pracovni rozvrh.

POZOR

Poékozenl’ zaFizem’

tekutinam.

Vypnéte zafizeni pfed vykonavanim udrzby.

Ujistéte se, Ze zadna tekutina nevnikne do zafizeni ani do klavesnice.

Na ¢&isténi pouzijte pouze navlhéené hadfiky nepoustéjici viakna.

Chrarite osu a kuli¢kové lozisko pred &isticimi tekutinami nebo dezinfekci.

CEm (Em
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ROTEM

Tabulka 8-1 pfedstavuje riizna &istidla a dezinfekce, které byly otestovany a doporuéeny pro riizné

povrchy firmou Pentapharm.

Udrzba, ¢isténi, dezinfekce

Pfed pouzitim jinych dezinfekci doporuc¢ujeme nejprve kontaktovat Pentapharm GmbH

nebo provést odpovidajici testy kompatibility.

Vyrobce Nazev Zemé Slozeni (aktivni
slozky)
Schulke&Mayr Ubrousky Mikrozid- A, CH, D, |, 35% propan-1-ol
Tucher 25% etanol
Schulke&Mayr Mikrozid Liquid A, CH, CY, D, DK, 35% propan-1-ol
EST, GR, |, IRL, L, 25% etanol
LT, LV, PL, RUS,
TR
Schilke&Mayr Terralin Liquid D 35% propan-1-ol
25% etanol
Schulke&Mayr SEPTINOL SA F 35% propan-1-ol
25% etanol
Bode Chemie Bacillo®plus vSechny evropské 40 g propan-1-ol
Hamburg zemé vcetné 20 g propan-1-ol
pobaltskych zemi 0.1 g glutaraldehyd
Bode Chemie Bacillol®AF vSechny evropské 45 g propan-1-ol
Hamburg zemé vcetné 25 g propan-1-ol
pobaltskych zemi 4.7 g etanol
Bode Chemie Sterilni ubrousky vSechny evropské 45 g propan-1-ol
Hamburg St-tissues zemé vcetné 30 g propan-1-ol
Sterillium TUcher pobaltskych zemi
Sullivan-Schein CaviWipes USA 14.3% izopropanol
Dental 2.49% éter
Sullivan-Schein Cavicide USA 17.2% izopropanol
Dental 3% éter
Clorox Company Clorox Regular USA 5.25% hypochlorid

NEPOUZIVEJTE NA
DOTYKOVOU
OBRAZOVKU

Bleach

sodny

Pouzijte 10% roztok
Clorox nebo hadfiky
Clorox na dezinfekci
povrchu

Tabulka 8-1: Doporucena Cistidla a dezinfekce
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Udrzba, ¢isténi, dezinfekce ROTEM

DENNi UDRZBA

Vnéjsi povrch systému ROTEM® Nasprejujte dezinfekci, vyCistéte a vydezinfikujte
hadfikem, ktery nepousti vlidkna.

Ctecka &arového kédu otfete suchym hadfikem, ktery nepousti viakna

TYDENNi UDRZBA
DalSi udrzba kromé denni:

e Provedte zalohovani dat (Database Backup)
e Provedte kontrolu stavu pfistroje prostfednictvim cartridge System QC

CTVRTLETNi UDRZBA
Dal$i udrzba kromé denni a tydenni spociva v Ctvrtletni kontrole:

o Vycistéte filtr pfivodniho vzduchu (na zadni strané pfistroje)
e Zkontrolujte teploty zafizeni
e Zkontrolujte hodnoty CCD chipu

Kontrola teploty zafizeni

1. Zapnéte systém ROTEM®

2. VyCkejte, dokud zafizeni nedosahne provozni teploty (cca. 5 minut).

3. Oteviete menu SERVICE > SETTINGS - SERVIS > NASTAVENI,

4. Prectéte a zapiSte teplotu vSech Ctyf kanalu. Teplota by méla lezet mezi 36.0 °C a 38.0 °C.

Kontrola hodnot CCD chipu

Hodnoty CCD chipu jsou méfitkem kvality analytického systému. Zmény v této oblasti znamenaji
problémy.

1. Oteviete menu SERVICE > SETTINGS - SERVIS > NASTAVENI.

2. Poznamenejte si hodnoty AMPLITUDE - AMPLITUDA, CENTRE - STRED @ VARIANCE - ROZPTYL.

Parametr Spodni limit  Horni limit
Amplitude 4400 5100

Centre -832 708
Variance 1 12000

Informujte technicky servisni personal vzdy, jsou-li hodnoty mimo specifikaci

Pokud je k zafizeni pfipojena tiskarna, mazete si tyto hodnoty vytisknout pomoci PRINT REPORT L]
- Tisk ZrPrRAvY. Doporucéujeme tisknout tuto zpravu pravidelné a zakladat ji. 1

ROCNI UDRZBA

Prosim kontaktujte Vaseho lokalniho poskytovatele sluzby pro ro€ni udrzbu nebo Zadejte servisni
smlouvu.
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