Die Anleitung beschreibt die Abnahme mit dem diskontinuierlichen Autotransfusionsgerat,

der XTRA® der LivaNova Deutschland GmbH.

Die Anleitung dient nur als Hilfestellung und zur Unterstiitzung der Umsetzung der Produkt- und Prozesskontrollen in der MAT.
Verantwortlich ist die durchfiihrende Klinik, bzw. der durchfiihrende Arzt.

Die Fotos sind im Klinikum Augsburg entstanden, vielen Dank an die Anasthesie dort fiir die Unterstiitzung.

Nach der Richtlinie Himotherapie, Gesamtnovelle 2017 wird wahrend der maschinellen
Autotransfusion folgende Produkt- und Prozesskontrolle gefordert:

Bei jeder MAT ist ein Protokoll mit folgendem Inhalt zu fiihren:

o Patientendaten

o Name des verantwortlichen Arztes

. Beginn und Ende

. Typ und Nummer des eingesetzten Gerates

. Chargennummer des Sammelsystems, des Waschsystems und des Transfusionssystems
o Volumen des Sammelblutes

o Volumen des aufbereiteten Blutes

o HKT des aufbereiteten Blutes

»Bei mind. 5% aller Einsdtze, mind. jedoch einmal pro Monat und Gerat (z.B. wahrend der ersten Anwendung im
Monat) sind Hamatokrit (Sollwert > 50%) am aufbereiteten Praparat und die Eliminationsrate von Gesamteiweil}
oder Albumin (Sollwert > 90% des Ausgangswertes) als Qualitatskontrolle zu bestimmen®.

Die leitende Arztliche Personi. S. v. §4 Satz 1 Nr. 2 TFG {berpriift mind. vierteljdhrlich die Produkt-, Prozessqualitit
anhand der Herstellungsprotokolle sowie der dokumentierten Ergebnisse der Qualitatskontrollen und leitet bei Ab-
weichungen KorrekturmalRnahmen ein, deren Wirksamkeit sie dokumentiert iberwacht.

Die Kontrollen und Ergebnisse sollen nicht patientenbezogen sondern geratebezogen dokumentiert werden.

o dazu muss fiir jedes vorhandene Gerat eine ID Nummer zugeordnet werden,
auf die die Blutuntersuchungen fiir das jeweilige Gerat im Labor angefordert wird

. die Ergebnisse miissen anschliefend, z.B. in einer Tabelle dokumentiert werden



Logo der Klinik
Protokoll des MAT Einsatzes

Klinik / Abteilung
Patientenetikett StraRe
Ort
Datum:

Verantwortlicher Arzt:

Verantwortliche Pflegekraft:

Typ und Nummer des
eingesetzten Gerdtes

Uhrzeit Sammelbeginn:

Uhrzeit MAT Ende: Ausdruck des Gerates

Volumen des Sammelblutes:

Blutverlust intra-/
ostoperativ:

Volumen des
aufbereiteten Blutes

Hamatokrit des aufbereiteten
Blutes

Bei mind. 5% aller Einsdtze, mind. jedoch einmal pro Monat und Gerét sind Hamatokrit (Sollwert > 50%) am
aufbereiteten Praparat und die Eliminationsrate von GesamteiweiR oder Albumin (Sollwert > 90% des Ausgangs-
wertes) als Qualitdtskontrolle zu bestimmen®”.

Dokumentation Verbrauchsmaterial:

Aufkleber Lothnummer Sammelset Aufkleber Lothummer Waschset Lotnummer Transfusionsset

Unterschrift des verantwortlichen Arztes:




Bitte beachten:
o Die Abnahme der Qualitdatskontrollen sollte immer aus einer komplett gefiillten Glocke erfolgen.

. Man muss zwischen einer ,Endaufbereitung” und einer ,, Zwischenaufbereitung”, der Aufbereitung einer
Glocke unterscheiden.

Endaufbereitung:
Die Probeentnahme erfolgt aus dem komplett verarbeiteten Volumen, hier 2144 ml

und aus dem kompletten AEK-Volumen (AEK = autologes Erythrozytenkonzentrat) hier 544 ml).

Zwischenaufbereitung, Aufbereitung einer Glocke:

Die Probeentnahme erfolgt nur aus dem verarbeiteten Volumen einer Glocke (das Volumen was benotigt wurde
um die 2. Glocke komplett zu fillen, hier 358 ml) und dem kompletten AEK Volumen, das aus dieser Glocke
(hier 130 ml) entstanden ist (der Retransfusionsbeutel sollte leer sein, bevor die 130 ml einlaufen).
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o die Probeentnahme bitte nicht in der Blutungsphase abnehmen
. das Reservoir vorher etwas schwenken.
o die Abnahme aus dem Sammelreservoir sollte wahrend des Fiillvorgangs erfolgen,

eine Probeentnahme aus dem 1. Lauf, der 1. Glocke sollte wegen der Sedimentbildung vermieden werden

Der durchfiihrende Andsthesist und die assistierende Pflegekraft tragen die Durchfiihrungsverantwortung.
Die Ergebnisse werden in einem MAT-Qualitatskontrollen-Datenblatt dokumentiert.



Benotigte Materialien:
. 20ml oder 50ml Luer-Lock Spritze
o 2 EDTA Monovetten mit Adapter zur HKT Bestimmung aus dem Reservoir und dem Retransfusionsbeutel

. 2 Serum Monovetten mit Adapter zur Gesamteiweil} Bestimmung im Serum aus dem Reservoir und der
Gesamteiweill Bestimmung im Urin im aufbereiteten Produkt

. steriles MAT-QM-Set, AB 1522

Durchfiihrung der Entnahme am Reservoir:

o das MAT-QM-Set wird steril zwischen den Waschset-Anschluss-Port am Reservoir und der Waschset-Leitung
angeschlossen

. das Reservoir leicht schwenken

o eine 20ml oder 50ml Luer-Lock Spritze steril auf den Drei-Wege-Hahn setzen

o den Fillvorgang starten
o Tipp: nach ca. 2/3 des Flllvorgangs kurz die Pause-Taste an der XTRA driicken
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. ca. 20ml Sammelblut in die Spritze ziehen, (wenn die Spritze vom Drei-Wege-Hahn entfernt wurde, muss die
Spritze mit Blut verworfen werden)

. den Zugang zur Leitung mit dem Drei-Wege-Hahn verschlieRen

Auf driicken, filir Pumpenpause
-
M\ Pstd =9 Automatik
Erythrozyten

mm O

'

il

o die Monovetten an die Drei-Wege-Hahne anschlieRen und diese mit dem Sammelblut aus der Spritze
befillen

o die Drei-Wege-Hahne verschlieRen

. die Monovetten abnehmen und beschriften

o restlichen Spritzeninhalt gegebenenfalls zuriick ins System spritzen




Durchfiihrung der Entnahme aus dem Retransfusionsbeutel
o den Retransfusionsbeutel vorsichtig durchmischen

. den Minispike aus dem MAT-QM-Set in einen der Anschlisse des RBC Beutels stecken

o gegebenenfalls mit einer zweiten 10ml Spritze den Entnahmeschlauch entliften

. Monovetten anschlieBen, Hahn 6ffnen und die Monovetten befillen

. Hahn schlieRen, Monovetten abnehmen und beschriften

. die Proben ins Labor bringen, HKT und Gesamteiweil} bestimmen lassen (das Gesamteiweils Wundblut wird
im Serum, das Gesamteiweill EK im Urin-Messbereich bestimmt)




Fehlerquellen bei der Enthahme:

Monovetten nicht vollstandig gefullt
Reservoir / Transfusionsbeute nicht durchmischt (Sedimentbildung)

Monovetten liegen langer im Labor/gegebenenfalls Gber Nacht (Labor nicht im Haus), dadurch vermehrt H&-
molyse

Weitere Tipps:

QM-Kontrolle wenn moglich planen und auf den OP-Plan schreiben, alternativ das QM Set z.B. in der ersten
Woche im Monat zum Gerat legen, so weil jeder dass die Kontrolle ansteht

Mitarbeiter benennen, die zustandig sind

mit dem Labor reden, vielleicht Gbernimmt das Labor die Berechnung der GesamteiweilRelimination

zur Bestimmung von Gesamteiweill im aufbereiteten Produkt sollte im Labor das Gesamteiweils im Urin-
Messbereich angefordert und bestimmt werden.

Berechnung der GesamteiweiB-Elimination:

Die GesamteiweiB-Eliminationsrate wird berechnet aus:
der Bestimmung des Gesamteiweil} aus dem Wundblut, der Bestimmung des Gesamteiweil} im EK (im aufbereiteten
Produkt), dem HKT im EK, dem HKT im Wundblut, dem Volumen aus dem EK und dem Volumen des Wundblutes.

Formel zur Berechnung:

GEek x [VOlekx (1- HKLEK )]

100

GE Elimination (%) =100 - x 100

GEws x [V0|W5x (1- Hktws ﬂ

100

Berechnung zur Elimination des GesamteiweilRes

[ —— Erklarungen:
GE WB: g/l o )
GE EK: g/l ‘::m - :e:::;leu:e h:;n:;e ":\s\:::r:: 2!:: ":::IJ:E::: und Spillasung einer Glocke)
HKT EK: % 33_‘::“ - s:rux:krll
HKT WB: %
Vol EK ml
Vol WB ml

GEex x [VO'EK x(1- % }]
x 100

GE Elimination (%) =100 -
GEWB&[VOL,'.IEHL HIEIOEVB ]]

Eliminationsrate Gesamteiweil: Sollwert >90% Himatokrit: Sollwert >50%

GE Elimination  Bitte alle Werte eingeben

Die Firma LivaNova stellt ein Excel-Makro zur Berechnung der EiweiRR-Eliminationsrate zur Verfiigung.
Fiir weitere Fragen und Informationen wenden Sie sich bitte an MAT@livanova.com.



