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In vitro diagnosztikai hasznalatra.
Rendeltetés

Az IN-test egy ClotPro® analizatorhoz @ késziilt, azonnal
felhasznalhaté rendszerreagens az intrinsic koagulaciés
rendszer citratos vérbdl torténé kimutatdsahoz. Az IN-test
ClotPro analizatoron hasznalatos félautomata
szemikvantitativ teszt.

Felhasznalék kore

Gyakorlott egészségugyi dolgozok altali felhasznélasra.
Betegdgy melletti és professziondlis laboratoriumi
felhasznalasra.

A teszt elve

A ClotPro egy
rendszer.

A IN-testben a CaCl rekalcifikalja a mintat, az ellagsav
pedig aktivdlia az intrinsic véralvadasi Utvonalat. A
véralvadasi folyamatot a ClotPro analizator folyamatosan
monitorozza. Az alvadasi id6t (clotting time, CT), a
vérrogképzédési id6t (clot formation time, CFT), az alfa
szoget (a), az alvadasi id6 utani amplitudokat (pl. A10, A20
sth.), a véralvadék maximalis szilardsagéat (maximum clot
firmness, MCF), a maximalis lizist (maximum lysis, ML) és
az egyéb paramétereket a rendszer automatikusan
kiszdmitja. Részletes leirdsuk a ClotPro kezel6i
kézikonyvében talalhatd @),

ljgeneréciés viszkoelasztometrias

A fenti paraméterek alapjan leirhaté a hemosztazis a
vérrog aktivalasatol kezdve, a vérrog kialakuldsan,
polimerizaléddsan és stabilizalédasan keresztil, a
fibrinolizisig bezardlag “ 9.

113004PI-HU(AA)

Biztositott anyagok

10 db, kulén, egyszer hasznalatos tasakba csomagolt,
ellagsavat, CaClz-t, puffert és stabilizatorokat tartalmazé
szaritott kémiai reagenst tartalmazoé Active Tip™. Minden
tasakban talalhaté egy nedvességmegkoto tasak.

Tovabbi sziikséges anyagok
e ClotPro analizator

e Vérvételi csé (~0,109 M natrium-citrat) az alvadas
vizsgéalatahoz

e ClotPro tesztcella és tesztcella-fed6
e Pipetta

A reagens el6készitése

A reagens hasznélatra kész.

Tarolas és stabilitas

A terméket +2 és +8 °C kozott kell tarolni. Az Active Tip™
egységek becsomagolt éallapotban a tasak cimkéjén
feltlintetett lejarati datumig stabilak. A lezart tasakok
legfeljebb 1 hénapig tarolhaték szobah&mérsékleten. A

felnyitott tasakokat azonnal, késedelem nélkul fel kell
hasznalni (a felnyitas utan egy percen beldl).

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Gyakorlott egészségugyi dolgozok altali felhasznalasra.
Ha a tasak sériilt, akkor a hegyet tilos felhasznalni!

A human vérminték és a kontroll anyagok potencidlisan
fert6z6ek és azokat a bioldgiailag veszélyes anyagokra
vonatkoz6 alabbi altalanos 6vintézkedéseknek
megfeleléen kell kezelni ).

Az anyagok kezelése soran be kell tartani az altalanos
ovintézkedéseket (pl. keszty(it kell viselni és védeni kell a
bért a mintakkal és a reagensekkel szemben). A
hulladékanyagokat a helyi szabdlyozas szerint kell
artalmatlanitani. Az anyagok biztonsagi adatlapjat kérésre
rendelkezésre bocsatjuk.

Maradék kockazatok
A reagensbdl eredd hibak:

e A reagens nem megfelelé felhasznalasa pontatlan
teszteredményhez és a beteg véralvadasi
statuszanak hibas megitéléséhez vezet.

A folyamatbdl ered6 hibak:

o Meghibasodott elektronikus pipetta vagy annak
helytelen hasznalata a kiadagolt mennyiségek
pontatlansagat, és emiatt a beteg véralvadasi
statuszanak hibas megitélését okozhatja.

e Az Active Tip™ egységbe felszivott vért tilos
visszajuttatni a vérvételi csébe, mert a hegyben 1évé
vér mar reagensekkel szennyezett. Emellett a vérrel
érintkezésbe kerllt Active Tip™ mar nem hasznalhaté
fel Ujra.

e Preanalitikai hibakbdl ered6é rossz minta min&sége
pontatlan teszteredményhez és a beteg véralvadasi
statuszanak hibas megitéléséhez vezet.

e A minta nem megfeleld (pl. hasznalat el6tti tal hosszu)
taroldasa  miatti rossz  minésége  pontatlan
teszteredményhez és a beteg véralvadasi
statuszanak hibas megitéléséhez vezet.

e A minta nem megfelel6 hémérséklete pontatlan
teszteredményhez és a beteg véralvadasi
statuszanak hibas megitéléséhez vezet.

e A minta pipettazasi lépések kozotti tal hosszu idé
miatti rossz minésége pontatlan teszteredményhez és
a beteg véralvadasi statuszanak hibas megitéléséhez
vezet.

Mintavétel

Vegye le a mintat a javasolt eljarasoknak megfeleléen :3:9),
A mintan a levételt kdvetéen 3 6ran belll végezze el az
elemzést. A minta tul magas citrattartalmanak elkertlése
érdekében mindig lgyelni kell arra, hogy a vérvételi csébe
a megjelolt mennyiségi vért vegye le.

A teszt menete

e Hagyja, hogy az Active Tip™ egységet tartalmazd
tasak elérie a szobah&mérsékletet, és a vérmintat
helyezze a ClotPro készllék egyik elémelegitd
javasolt 5 percig (vagy tobb ideig) melegiteni. A
szobahdémérsékletil csdvek elémelegitésének hatasat
értékeld vizsgalatok alapjan annak nincs vagy
elhanyagolhaté hatadsa van a teszt eredményére a
nem elémelegitett csdvekhez képest.

e A ClotPro szoftverben a ClotPro kezel6i kézikonyvben
foglaltaknak megfeleléen hozza létre a megfelel6
tesztet.

e Vegyen ki a dobozbdl egy tesztcellabdl és egy
tesztcella-fedébdl allé egységet (egyltt) és a tolja a
tesztcella-fedét - a tesztcella erés megnyomasaval -
Utkozésig a tesztcellafedd-tartora.

o Vegye le a tesztcellat és a tartét allitsa alaphelyzetbe.

e A tesztcellat helyezze az adott csatorna mérési
helyzetébe.

o Tépje fel az Active Tip™ tasakjat, az Active Tip™
egységet csatlakoztassa a pipettara, és a vérvételi
cs6bdl a ClotPro készilékhez tartozé elektromos
pipettaval szivjon fel 340 pl mintat.

e Adagolja a vérmintat a tesztcellaba.

e Szivja fel és adagolja vissza a mintat még egyszer,
elésegitve a vér és a reagens alapos 6sszekeverését.
A minta pipettazasa soran a folyamatot nem szabad
megszakitani. Az Active Tip™ egységet a helyi
szabalyozasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

e Az alaphelyzetben 1évé tesztcellafedé-tartot helyezze
ra a mérési helyzetben Iév6 tesztcellara. A teszt
automatikusan elindul.

e A megfelelé idépontban dllitsa le a csatornat, és a
tesztcellafedé-tartd kioldasahoz forditsa azt el az
6ramutato jarasaval ellentétes irdnyba (balra).

e Vegye le atartét és helyezze alaphelyzetbe.

e Vegye ki a tesztcellat és a tesztcella-fed6t (egydtt) és
a helyi el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Mindség-ellenérzés

Két szintl plazma alapu liofilizalt minéségellenérzé
kontroll (QC) rendelheté (QC 1/ QC 2).

A rendszeres mindség-ellenérzéshez javasolt a
kontrollanyagok hasznalata. A szok&sos gyakorlat a
mindség-ellendrzés lefuttatdsa egy extrinsic és egy
intrinsic  aktivalt viszkoelasztometrias préban (azaz
EX-test és IN-test egy ClotPro késziléken) egy szinten,
hetente egyszer.

A mindség-ellenérzé kontrollok hasznalatara vonatkozé
tovabbi informécié a vonatkozé terméktajékoztatékban
talalhato.

Teljesitményjellemzék
Pontosséag

A teszt pontossagat egészséges donorok vérének 4
ClotPro analizator 6-6 csatornajan torténé vizsgalataval
(n=24) hataroztak meg.

Ismételhetéség
(csatornék kozotti / készilékek kozotti)
Atlag SD CV [%]
CT [s] 150,8 4,1 2,7
A10 [mm] 53,1 1,0 1,8
A20 [mm] 57,6 11 1,9

Varhat6 értékek

A varhaté értékeket egy latszélag egészséges donorok
referenciakohorsza alapjan hataroztak meg (n=60).

cT CFT  |A5 A10 |A20 |MCF
[s] [s] [(mm]  |[mm] | [mm] | [mm]
139 - 187 |52-139 | 32-53 |41 - 61|48 - 65 |49 - 65

A CT-érték a mintaban Iévé nem frakcionalt heparin
jelenlétében, illetve az intrinsic alvadasi kaszkadban részt
vevd faktorok hidnya esetén megnyulik.

Megjegyzés: Eléfordulhat, hogy a referenciatartomanyok
a kortlményekre érzékeny, a terapias dontéshez
sziikséges trigger értékek esetén nem azonosak. Minden
kdzpontnak meg kell vizsgalnia, hogy a varhaté értékek
hasznalhaték-e a sajat betegpopulaciéjukon, és
amennyiben sziikséges, akkor meg kell hatarozni sajat
referenciatartoméanyokat.

A teszt korlatai és zavaré anyagok

Ha a mintdban magasabb koncentraciéban (>1 NE/ml

UFH) van jelen a nem frakcionalt heparin, akkor a CT-

érték nagymeértékben megnyulhat, vagy eléfordulhat, hogy

a minta meg sem alvad.

A IN-test alapjan kéros eredmények kaphatok az alabbi

klinikai allapotok fennéllasa esetén:

e Az intrinsic véralvadasi kaszkadban részt vevd
faktorok (XII, XI, IX, VIII) vagy a kdzds szakaszban
részt vevd faktorok (Il, V, X) hianya.



e Direkt FXa-val/thrombin antagonistakkal
antikoagulans kezelés.

végzett

e Fibrinogénhiany és/vagy fibrinpolimerizacios zavar

e Thrombocytopaenia

Az IN-testtel tobbféle primer véralvadasi zavar, pl. von
Willebrand faktor hiany, oralis thrombocyta aggregéacio
gatlo készitmények (pl. acetilszalicilsav vagy clopidogrel)
szedése nem mutathato ki.

Fibrinogénhiany vagy a vérrdg polimerizaciojat gatlé
anyagok jelenléte szintén megnydjthatja a CT-értéket.
Jelentésen megndvekedett vagy lecsokkent

haematokritérték befolyasolhatja a viszkoelasztometrias
méréseket ©).

A csomagolason lévé szimbélumok
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A moédositasok listja

A tesztcellat és a tesztcella-fed6t
egyszerre kell kivenni a
csomagolasbdl

A tesztcella-fedét nem szabad
megérinteni

A tesztcellat és a tesztcella-fed6ét
az Active Tip™ egységgel egyditt
kell hasznalni

Verzio Moédositas
AA Az (EU) 2017/746 (IVDR) rendeletének
megfelel® eredeti valtozat
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Miiszaki segitségnyujtas

Ha miszaki segitségre van sziiksége, akkor forduljon
hozzank bizalommal az alabbi elérhetéségeken.

Probléma jelentése

Amennyiben a készilékkel kapcsolatosan sulyos baleset
kovetkezik be, akkor azt jelenteni kell a gyarté6 és a
felhaszndl6é és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti
tagéllam illetékes hatésaga részére.
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