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Eloszo

Bevezetés Ez a rovid hasznalati Utmutatd a ClotPro® rendszerhez és szoftverhez késziilt.
Ez a rovid hasznalati Utmutato a ClotPro felhasznaldi kézikonyv [PN CPS11UM-HU (AA)] kivonata.
Tovabbi informacidkért olvassa el a ClotPro felhasznaldi kézikdnyvet.
A bevezetett mddositasok listdja megtalalhaté a ClotPro felhaszndloi kézikonyvben.

A dokumentum felépitése A dokumentum az aldbbi részekbdl all:

* Arendszer elinditdsa és ledllitasa

* Szoftverikonok

* Rendelés létrehozdsa

* Ateszt elvégzése

* Tesztcsatorna

* Ateszt befejezése

* A ClotPro® gérbe és a f6bb paraméterek

 ClotPro® vizsgalatok

* A hasznalat kdzbeni hibak elkeriilése — altalanos tudnivaldk

* A hasznalat kbzbeni hibak elkerulése — elektronikus pipetta / aktiv pipettahegy
* A hasznalat kdzbeni hibak elkeriilése — tesztcella és tesztcellafed6
* Napi karbantartas

* MinGség-ellenbrzés

Tovabbi vonatkozé A ClotPro® rendszerhez szamos rendszerreagens és fogydeszkoz all rendelkezésre. A mintakkal
dokumentumok kapcsolatos specialis kovetelményekre, a tesztek elvégzésére, a mddszer korlataira és az eredmények
értelmezésére vonatkozd legfrissebb informacidkkal kapcsolatban minden esetben nézze meg a
reagensek és a kontrollanyagok haszndlati utmutatdjat.
Emellett olvassa el az eurdpai és nemzeti jogszabalyok altaldanosan érvényes kdvetelményeit és
az egyéb kotelezd érvényd el8irasokat, valamint az On orszagaban a baleset-megel6zésre és
kornyezetvédelemre vonatkozd hatdlyos szabalyozast.



A rendszer elinditdasa

1. Inditsa el a rendszert a szamitogép
bekapcsolasaval

A ClotPro® automatikusan elindul
(ha valaki kikapcsolta, meg kell nyomnia
a készulék hatoldalan taldlhaté gombot)

2. Jelentkezzen be az operacios rendszerbe

Hasznalja a ,,ClotPro open user” fidkot
Az alapértelmezett jelsz6 a ,,clot”

3. Inditsa el a szoftvert
Kattintson a ClotPro® logora

4. Jelentkezzen be a szoftverbe
Kattintson a ,,felhaszndlo” logdra O
Javasolt felhasznald: ,,user”

A gyarilag beallitott jelszo: ,user” “

A rendszer ledllitasa

1. Kijelentkezés Oﬂ

Kattintson a ,kijelentkezés” ikonra. ‘

2. A szoftver minimalizalasa/bezarasa

A szoftver minimalizalasa A szoftver bezarasa

(pl. az asztalhoz val6 hozzaféréshez) \ l
v 9

A ClotPro rendszer aktiv
O V1.45a - Sorozatszam :

3. A rendszer kikapcsolasa

Nyomja meg a bal alsé sarokban taldlhato i K

,Kubuntu” logét = kilépés = ledllitas

A ClotPro ® késziilék automatikusan kikapcsol




Az ikonok

FSANOMY \ +[:]

Osszes csatorna kivalasztasa

Rendelés létrehozasa

(a vizsgalatok futtatdsanak elsé Iépése a ClotPro rendszeren)

Teszt szerkesztése
(ezzel tudja a teszt |étrehozasat kovetGen szerkeszteni
a betegadatokat)

Teszt inditasa
(manualis inditashoz ,szabad manualis” izemmaddban)

Teszt ledllitasa
(a teszt elvégzését kdvetben)

Teszt validalasa
(a teszt ledllitasat kovetben)

Teszt nyomtatasa

Teszt kiildése e-mailben

Képernybkép kiildése e-mailben

&
i
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Teszt eltavolitasa (csak lellitott mérések)

(a merevlemez tovabbra is tarolja az 6sszes elvégzett teszttel
kapcsolatos adatokat)

Teszt klébnozasa (a kijelolt méréshez tartozé minta
részleteit tartalmazo rendelés-létrehozo képernyét nyit meg)

Teszt ismeétlése (csak leallitott mérésekhez — kizérélag
»Szabad manudlis” pipettazasi Gzemmaddban all rendelkezésre —
a ledllitott mérés eltavolitasra kerlil, és egy vele megegyezd Uj
rendelés jon létre)

Készilékbeallitasok

KépernySkép készitése
(a képerny6képet a merevlemezre menti)

Sugo funkcid
(elmagyardazza az ikonok jelentését)

Bejelentkezés ikon
(jelenleg nincs bejelentkezett felhasznald)

Kijelentkezés ikon
(jelenleg be van jelentkezve egy felhasznald)

QC idézit6 beallitasa



Rendelés létrehozdsa

Rendelés: az elvégzend mérés

| 0 ClotPro Software Release - V1.45a
. B ”
Floefe @EMoAELrBEO > L atinon
— | — ikonra
» Tesztet létrehozni. v 7 _a
Mintaazonositd QC243444AA : 2: |I’ja be a
Betegazonosits Q betegadatokat, vagy
Keresztnéy kattintson a ,Legutébbi
Kerepseney & Utolsé betegazonosito. bEtega ZonOSIIté”
Vezetéknév
< wema gombra
1 2 3 4 5 6
o 7 8 9 10 11 12 13
SHEESIELIIIE 14 15 16 17 18 19 20 & Az utols6 teszt panelek.
21 22 23 24 25 26 27
28 29 30
Nem @ Tsmeretlen O J'Ferfi 09 N6 O ¢ Meghatérozatlan 3: JEIOIJE ki a teszteket

ToAdtest RV-test ECAtest T T tesztpanelek” gombra

osaly vagy egy tesztpanelt,
Pipettahegy Lot .
pecheorior vagy kattintson a
oLegutcbbi

Tesztpanelek Trauma NOAKs EX/FIB/IN EX/FIB/IN / HI EX/FIB/AP/IN

Kezdjen a kvetkezé csatornaval |1 ©

Qc (W) QC teszt

() Az 8sszes szabad csatornara alkalmazza. [ Futassa mindegyiket 2x (8] Futtassa mindegyiket 3x

4: Nyomja meg a

Megjegyzés , 7
,Létrehoz” gombot

X Megszakit < Létrehoz

} Létrejon a teszt.
A ,,szabad manualis” pipettazasi izemmaodban a csatornak ,varakozas” allapotba vannak allitva, amit a racs feletti sziinet ikon jelez: @
A ,vezérelt manualis” pipettazasi izemmaddban egy felugré ablak és vided kéri a soron kdvetkezé miiveletek elvégzését.
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A teszt elvégzése

Elfeltétel A tesztcella és a tesztcellafed6 el6készitése

a tesztet létrehoztak
(sztinet szimbdlum)

Az alsé helyzetbe Vegyen ki egyltt egy Helyezze a tesztcellafed6t Helyezze a tesztcellafed6- Helyezze a tesztcellat a
allitdshoz forgassa el tesztcellat és egy a tesztcellafed§-tartora. tartét a varakozo teszt pozicidba

jobbra a tesztcellafedd- tesztcellafedét a Ne érjen a tesztcellafed6  poziciéra

tartét csomagbdl kulsé feluletéhez.

A minta pipettazasa
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Nyissa fel a megfelel Helyezze fel a Helyezze bele a Helyezze a pipettahegyet Helyezze a pipettahegyet  Helyezze a pipettahegyet Csatlakoztassa a
reagenshez tartozé pipettahegyet az pipettahegyet a vérmintaba, a tesztcella folé, és a tesztcelldba, és nyomja  a tesztcella f6lé, és tesztcellafedd-tartot
pipettahegy tasakjat elektronikus pipettara és nyomja meg a pipettan nyomja meg a pipettan meg a pipettdn taldlhaté  nyomja meg a pipettan a tesztpozicidba
talalhaté gombot. talalhaté gombot. gombot (keverési lépés -  talalhaté gombot
felszivas). (keverési lépés - kilirités)

> A teszt automatikusan elindul, amit a futé csatorna ikon jelez A
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Tesztcsatorna
Mintaazonositd

9 ':';?0?2"3':2 5 4= Betegadatok
[ Allapotjelz6k
2] Trauma center OR-1 G KOrterem / beteg helye -
Ri123 HENC6756648 4———— Betegazonositd ) Urescsatorna
O 18.10.201915:44:15/11:59 Qe Tes7t kezdési idSpontja /
futasi id6 @ Csatorna ,varakozas” allapotban
(a betegadatok és a kijel6lt teszt
cT 59s » 38-65 beirdsa megtortént, de a tesztet még
A5 42mm » 39-58 <—— Paraméterek nem inditottak el)

A10 51Tmm » 47-64

(amennyiben elérheték, . )
MCE  52mm v 5368 lathatdk a referenciaértékek) ﬁ Futo csatorna
CFT 72s » 42-93
. j . Ledllitott csatorna
r < Allapotjelz6 < \
/ 0 Validalt csatorna

Jelzések / informacidk

Figyelmeztetés

@ Nyomtatva

= \ ﬂc QC teszt

G |\legjegyzés
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A teszt befejezése

1: Jeldlje ki a méréseket. Max Weber

Az alabbiakat jeldlheti ki:

* egy adott mintdhoz tartozd 6sszes Mérést a Minta  e———— i;gﬁm
részleteit tartalmazo terlletre kattintassal —

* azegyes méréseket a tesztnévre kattintassal

\ 27.08.2018 18:22:24 / 23:53 27.08.2018 18:23:18 / 22:59 27.08.2018 18:25:28 / 20:49
_ EX-test FIB-test TPA-test

A5 48mm A5 11mm A5 47mm
T . 0 57 0 13 0 29
2: A csatorna ledllitdsahoz nyomja meg a S S g emm
” A {- CFT 65 CFT CFT 55
»stop” gombot, vagy tavolitsa el a A A oo
tesztcellafed6-tartot (Iasd a leirast alabb) ur LT LT 6305
MCF  62mm MCF  14mm MCF  47mm
ML 0% ML 0% ML 97%

opcionalis: nyomja meg a ,validalas” gombot

LN

opcionalis: nyomja meg a ,,nyomtatds

gombot

III

opcionalis: nyomja meg az ,,e-mail” gombot

SHBO® N

opcionalis: nyomja meg az ,eltavolitds” gombot

—~————

A tesztcella és a tesztcellafedé eltavolitasa
*A tesztcellafed6-tartok

A tesztcellafed6 Helyezze a Tavolitsa el a eltavolitasa a tesztpoziciobdl
eltavolitasahoz tesztcellaf tesztcellat és a automatikusan leéllitja az
forgassa el balra a edd-tartot tesztcellafed6t aktiv csatorna(kat.
tesztcellafed6-tartot. a varakozé (egyutt), majd

Tavolitsa el a poziciéra artalmatlanitsa a &

tesztcellafedd- helyi elirasoknak ﬁ => .

tartot* megfelelGen
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A ClotPro® gorbe és a fobb paraméterek

E 80
= SN
N
— Y e C
40
20
O 4
20 Paraméter
. : CT  Alvadasiidé (mp)
I CFT Alvadékképz6désiidé (mp)
: : A5 Amplitidd 5 perccel a CT utan (mm)
-40 I CET I MCF Maximalis alvadékszilardsag (mm)
:H : CLI(x) Alvadéklizis-index x perccel a CT utan
I | (az MCF %-a)
-60 : : ML Maximalis lizis (%)
. LT . LT Lizisid8 (mp)
: a alfa szog (°)
_80 1 I 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
0 10 20 30 40 50 60 (perc)

ClotPro® révid hasznalati utmutaté CE



ClotPro® vizsgalatok

A koagulacios folyamat gyors attekintése (kiilsé véralvadas-aktivalas rekombinans
szoveti faktor alkalmazasaval)

A fibrinogénszint funkcionalis kvalitativ érzékelése (Cytochalasin D-vel és szintetikus
fibrinogénreceptor-antagonistaval végzett kettGs vérlemezkegatlas segitségével)

Koagulacidértékelés fibrinolizisgatlassal (a kozvetlen plazmin-antagonista aprotinin
hasznalataval)

|

Koagulacidértékelés belsd aktivalassal (ellagsav hasznalataval)

IN-teszt heparingdtlassal (a heparindz | heparinbonté enzim hasznélataval)

Koagulaciéértékelés fibrinolizis-aktivalassal (rekombindns szoveti plazminogén
aktivator hasznalataval)

TPA-teszt

Szlir6teszt a kbzvetlen FXa antagonistak kimutatdsara (aktivator: Russel viperaméreg,

RVV-teszt egy FX aktivator), érzékeny a trombin antagonistakra is.
Sz(irGteszt a kdzvetlen trombin antagonistak kimutatasara (aktivator: ekarin, e
ECA-teszt g ( &Y

protrombin aktivator)

Koagulacidértékelés rekalcifikaciot kovetéen (nem aktivalt)

Megj.: A vizsgalatok elérhet6ségével és hitelesitési statuszaval (IVD/CE-jeloléssel vagy kutatasi célokra) és a vonatkozd
cimkével/hasznalati Gtmutatdval kapcsolatban vegye fel a kapcsolatot a ClotPro® helyi értékesitjével.

ClotPro® révid hasznalati utmutaté CE




A haszndlat kozbeni hibdk elkerulése -
altaldnos tudnivalok

Sietség.
A ClotPro® tesztek el6készitése (elGkészités és pipettdzas) csak kb. 1-2 percet vesz igénybe.
Ha nincs ideje a tesztet megfelelen elvégezni, ne végezze el!

A gyakorlat hianya.

A ClotPro® mérések elvégzéséhez és az eredmények értelmezéséhez a felhasznalénak rendelkeznie
kell némi gyakorlattal a normal koriilmények kozo6tt. Ne haszndlja a késziiléket kizardlag kritikus
helyzetekben, idGhiany esetén. A normal kortilmények kézott (vagyis olyankor, amikor nincs vérzés)
kapott varhato eredmények ismerete javitja a vérzéses helyzetekben a véralvadasi folyamat
értelmezhetbségét.

A keverési lépés kihagyasa.
Ha a ClotPro® aktiv pipettaheggyel pipettazza a mintat a tesztcellaba, a keverés érdekében még
egyszer fel kell szivnia, majd vissza kell engednie a mintat.

A tesztcella és a tesztcellafed6 nem megfelel6 behelyezése a tartékba.
Ugyeljen ra, hogy a tesztcellafed6t pontosan helyezze ra a tesztcellafeds-tartd tengelyére,
a tesztcellat pedig teljesen helyezze be a tesztpozicidba.

A tesztcellafed6-tarté nem megfelel6 behelyezése a tesztpozicioba.
A pipettdzast kovetGen a tesztcellafed6-tartonak laposan kell elhelyezkednie a tesztpozicidban.
Ugyeljen ra, hogy ne legyen megddntve.

A lejart anyagok hasznalata.

Manualis izemmaddban ligyeljen ra, hogy ne hasznaljon lejart szavatossagi idej(i anyagokat.

A lejarati datumok az elsédleges cimkéken vannak feltlintetve (aktiv pipettahegyek, kontrollok,
tesztcellak és tesztcellafed6k).




A hasznadlat kézbeni hibak elkerilése -
elekironikus pipetta / aktiv pipettahegy

Ugyeljen ra, hogy a pipettahegy megfeleléen illeszkedjen a pipettahoz
A szoros illeszkedés érdekében lgyeljen ra, hogy a hegyet hatarozottan
nyomja bele a pipettakupba. Ez megakaddlyozza a potencialis
levegdszivargast az egymashoz csatlakozé részek kozott.

A felszivott térfogat vizuilis ellenérzése { ‘

MielStt a mintat a tesztcelldba Uritené, javasolt vizudlisan ellendrizni a
pipetta hegyébe felszivott mintatérfogatot.

Ez megel6zi a felszivott leveg6 miatti vagy az egyéb meghibasodasok
altal okozott m(ikodési hibakat.

A jobb oldali abran a 340 pl-es térfogathoz tartozo helyes toltési szint H !
lathato a pipettahegyben.

e

Ha a vizualis ellendrzés helytelen eredményt ad

Ha hibds mintatérfogatot szivott fel (pl. mert levegé is felszivasra kerdilt),
engedje ki a mintat, és dobja ki a pipettahegyet a hulladéktartdlyba,
majd nyisson fel egy masik, pipettahegyet tartalmazo tasakot, és
ismételje meg a m(iveletet.

A mintat tilos visszaengedni a vért tartalmazo csébe (a cs6 alvadast
aktivalé anyagokkal vald szennyez6désének elkeriilése érdekében).




A haszndlat kozbeni hibdk elkerulése -
teszicella es tesztcellafedo

N _—
- Ne érjen a tesztcellafedé feliiletéhez

A tesztcellat és a tesztcellafed6t egyiitt vegye ki a csomagolasbdl

A'
A

& -\

A tesztcellafed6 megfelel6 elhelyezése a tesztcellafed6-tartéban
Nyomja a tesztcella-tesztcellafedd egységet a tesztcellafedd-tartd
tengelyére a szilard (itkozésig.

ClotPro® révid hasznalati utmutaté CE



Napi karbantartas

Az analizator feliiletének
tisztitasa

Ellendrizze, hogy nincsenek-e
vérmaradvanyok a
tesztcellafed6-tartokon

Ellenérizze, hogy nincsenek-e
vérmaradvanyok a pipettan

Tartsa a tesztcellafed6-
tartokat a tesztpoziciéban

ClotPro® révid hasznalati utmutaté CE

A tisztitashoz és fert6tlenitéshez enyhe tisztitdszerrel benedvesitett térl6ruhat hasznaljon.
A fert6tlenitéshez javasolt tisztitdszerek az alabbiak:

* Terralin

* Microcid

A késziilék nyilasainak tisztitdsat a mérési vagy varakozo poziciokban végezze, a javasolt
tisztitdszerek valamelyikével benedvesitett vattapdlcikaval.

Tilos fert6tlenitGszert permetezni a tesztpozicidkra, mivel ez karosithatja a tesztrendszert.
Ehelyett torolje at a készlilék felliletét fert6tlenitészerrel.

Tisztitsa meg a tesztcellafedS-tartok felliletét enyhe tisztitdszerrel benedvesitett torlGruhaval.

Tisztitsa meg a pipetta felliletét enyhe tisztitészerrel benedvesitett torléruhaval.

Ha a készilék nincs hasznalatban, célszer( a tesztcellafed6-tartokat
a tesztpozicidoban tartani, hogy ne keriljon por vagy szennyez6dés
a tesztcella-tartékba és a ClotPro® teszt mechanikai alkatrészeibe.



Mindség-ellenorzés

A ClotPro® késziilékhez 2 min&ség-ellen6rz6 anyag all rendelkezésre:

* QC1-anormadl vérmintak varhato tartomdanydban vagy annak kozelében |év6 teszteredményekhez
* QC2-anormal vérmintak varhaté tartomanyan kivil esé teszteredményekhez

A minGség-ellendrzés elvégzése:
* OldjafelaQC 1 és/vagy QC 2 anyagot 1,36 ml QCdil segitségével (ne hasznaljon vizet a feloldashoz)
*  Avizsgalatot ugyanugy végezze el, mint a mintak elemzésekor

* Az eredményeket vesse Ossze az adott lot-hoz tartozo célértékeket tartalmazé lapon megadott céltartomanyokkal.

Altaldnos eljaras a viszkoelasztometrias rendszerek hetente elvégzett minéség-ellenérzése a kiilséleg és belséleg aktivalt
viszkoelasztometria esetében, heti egy szinttel.

ClotPro® révid hasznalati utmutaté CE



A QC elvégzése

A QC elvégzésére vonatkozo részleteket a termék hasznalati Utmutatdja tartalmazza.
A QC elvégzéséhez a rendelések |étrehozdsara szolgdld ,rendelés-létrehozd” képernybn kell definidlni a tesztet.

Rendelés: Az elvégzendd QC

0 ClotPro Software Release - V1.45a

+ @—@—@—@ =& 1: Kattintson a ,+” ikonra
= =1\ LIPS

- — — 2: AQC fiolardl irja be
Mintaazonosits oCasasann < vagy a vonalkédolvasé

Betegazonosits Q segitségével olvassa be a
Keresztnev QC lot azonositdszamat

Kozéps6 név

3: Jelolje kia QC

BT I S B S (cqteléshez a megfeleld
—— ST R

4: A QC elvégzéséhez
jeldlje be a ,,QC teszt”

Kezdjen a kévetkez6 csatornaval | 1 i

QC W QC teszt < SN 24
[J Az 6sszes szabad csatornara alkalmazza. [ Futassa mindegyiket 2x (M) Futtassa mindegyiket 3x : JelOIonegyzetet' a
tobbcsatornas QC
Megjeqyzés 7 .
teszteléshez pedig
Messeae ¥ beuehez opcionalisan bejeldlheti
az ismétlések megfelel6
szamat
A QC eredményei a merevlemezen a home/clot/LIS/QC Utvonalon érhetdk el, és az erre a célra 5|'_ !\‘lcyokr]nja”meg.b
szolgalo fajlban kerllnek mentésre. pHEREEE )
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Dokumentuminformaciok

SzerkesztGi megjegyzés A jelen kézikonyvben foglalt informacidk a kiadds id6pontjaban helytalléak. Az enicor GmbH azonban
fenntartja magdnak a jogot, hogy a folyamatos termékfejlesztés részeként elGzetes értesités nélkil elvégezze
a szukséges valtoztatasokat.

Az analizatornak a vevd altali barmilyen mdédositasa semmissé teszi és érvényteleniti a jotallast, illetve a
szervizelési megallapodast.

A szoftverfrissitéseket az enicor szervizképviselGjének kell elvégeznie, vagy az 6 segitségével kell ezeknek
megtorténnie.

Copyright 2021 enicor GmbH. Minden jog fenntartva.

Védjegyek Az elismert védjegyek az aldbbiak:
A ClotPro® az enicor GmbH védjegye.
Minden mas védjegy a megfeleld tulajdonosok tulajdonat képezi.

Technikai segitségnyujtas Felveheti vellink a kapcsolatot a technikai segitségnyujtds érdekében — az elérhet&ségi adatokat |asd alabb.

Események jelentése Az eszkozzel kapcsolatban el6forduléd minden sulyos varatlan eseményt be kell jelenteni a gyarténak,
valamint a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.

Gyarté enicor GmbH
Reichenbachstr. 27

d 80469 Miinchen, Németorszag
www.clot.pro - info@clot.pro
+49 89 997 428 - 181



