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Hasznalati utasitas - Cups & Pins

REF | 4011EU - Cups & Pins UDI|59998629924011EU_1UU

Rendeltetés

C € IVD A Cups & Pins (tesztcella és fedd) egyszer hasznalatos
mintatartok szakmai hasznalatra, citratos vérmintak
viszkoelasztometrias elemzésére.

FIGYELEM: A késziilék rendeltetésétdl eltéré hasznalata a vizsgalati eredmények
helytelen értelmezéséhez vezethet.

Javallatok

Viskoelasztometrias elemzés elvégzésére javallott.

Ellenjavallatok

Mivel a termék viszkoelasztometrias elemzéshez hasznalatos tartaly, hasznalatara nincs korlatozas.
A végzett vizsgalat ellenjavallatai érvényesek.

Célcsoport
o képzett egészségligyi szakemberek,
e Kképzett laboratériumi szakemberek.

Hasznalati kérnyezet

Beltéri, tipikus laboratériumi kérnyezetben, amely gy van felszerelve és kialakitva, hogy biztositsa
a szabvanyos elektromos csatlakozasokat, a megfelel6 vilagitast, valamint a hoémérséklet,
paratartalom és nyomas tekintetében a szabvanyos kdrnyezeti feltételeket, hogy biztositsa a tipikus
elektromos eszk6zok, példaul az elektromos orvosi eszkdzok és a személyi szamitogépek
miikod6képességét.

Ceélzott betegpopulacio

Mivel a termék viszkoelasztometrids elemzésre szolgald tartdly, hasznalatara nincs korlatozas. A
végzett vizsgalat korlatai érvényesek.

A méddszer elve
A viszkoelasztometria [1-2] lehet6vé teszi a teljes vérben a teljes vérképz6dés kimutatasat, és igy a
véralvadas megkezd&dését (a véralvadasi id6, CT alapjan), a vérrog szilardsagat (a maximalis vérrog
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szilardsag, MCF, vagy kapcsol6dé paraméterek, példaul az A20, amplitido 20 perccel a CT utan) és a
vérrog stabilitasat vagy fibrinolizist (a maximalis lizis, ML alapjan).

Aviszkoelasztometridban a teljes vérrogképz6dés kinetikajat a kovetkez6képpen mérik: A vérmintat
(altalaban 340 pl) egy hengeres tesztcella és egy hengeres fed kozé helyezik. A viszkoelasztometrias
miiszer koriilbeliil 5°0s periodikus forgast hoz létre a tesztcella és a fed 6 kozott. Amig a vér folyékony,
ez a relativ mozgas maximalis. Amikor a vér alvad, a vérrog a tesztcella és a fed6 feliiletéhez tapad,
és zavarja a feliiletek kozotti relativ mozgast. A tesztcella és a fedd relativ forgdsanak csokkenése a
vérrog mechanikai szilardsdganak mérészama. Ezt a viszkoelasztometrids miiszer folyamatosan
érzékeli, és atalakitja a vérrog amplitidéjava, amelyet torténelmi okokb6l mm-ben fejeznek ki. A
tesztcellat és a fed6t a megfeleld viszkoelasztometrias reagensekkel egyiitt hasznaljak.

A vérrog megfelel6 rogziilése érdekében a tesztcella és a fed6 feliiletén a vérrel érintkezd feliileteket
miianyag polimer bevonattal 1attak el. Min6ség-ellen6rzési célokbdl ez a bevonat vilagos eziist szini.

Szolgaltatott anyagok

120 tesztcella és fed6, 6 csomagban, egyenként 20 tesztcellaval és fedével, miianyag tesztcellabdl és
miianyag fed6bdl all, mianyag polimer bevonattal.

Szukséges kiegészitd anyagok és eszkozok
e Viszkoelasztometrias elemz6
e Elektronikus pipetta
e Viszcoelasztometrias reagensek

e Vérvételi cs6 (3,2% natrium-citrat) koagulacioés vizsgalathoz

A termék elokészitése

A termék haszndlatra kész.

Tarolas és stabilitas

Szobah6mérsékleten, a mellékelt els6dleges csomagolasban tarolandé. A Cups & Pins (tesztcella és
fed6) termékek a cimkén feltiintetett lejarati id6ig.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Kizarolag képzett személyzet altal, szakmai célra hasznalhaté.

@ FIGYELEM: Ne haszndljon hibas csomagolasu edényeket.

FIGYELEM: Egyszeri hasznalatra szant termék - ne hasznalja Gjra.

[IFU_4011EU_HU] Instructions for use - Cups and Pins (HU) Rev.1 2.0oldal 6
TPL_1201.03 Rev. 1



MEGJEGYZ
MEGJEGYZ

apiro

diagnostics

FIGYELEM: A késziilék hasznalata soran bekovetkezett barmely stulyos eseményt be kell
jelenteni a gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes hat6sadganak, amelyben a
felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.

FIGYELEM: A hasznalati utasitds be nem tartdsa a késziilék helytelen kezeléséhez
vezethet, ami hibas vizsgalati eredményeket okozhat.

FIGYELEM: Az emberi vérmintdkat évatosan kell kezelni, a bioldgiai veszélyt jelentd
anyagokra vonatkozo altalanos 6vintézkedéseknek megfelelGen [3].

27z

minimalizalasa) mintdk és reagensek) kezelése soran minden anyaggal kapcsolatban be
kell tartani.

ES: A hulladékot a helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

ES: Anyagbiztonsagi adatlap kérésre rendelkezésre all.

Maradék kockazatok, nemkivanatos mellékhatasok és informacidk a
beteg szamara

A készulék

kockazatkezelési tevékenységei soran a kovetkez6 maradék kockazatokat azonositottak:

e A termék nem rendeltetésszerli hasznalata esetén a felhasznalé helyteleniil értelmezheti a
vizsgalati eredményeket.

o AKkésziilék kezelési hibai esetén a beteg véralvadasa helyteleniil jelenhet meg.

o Alejart termék hasznalata esetén a beteg véralvadasa helytelentil tiikrozédhet.

A maradék kockazatokkal kapcsolatos figyelmeztetések a dokumentum egészében megtalalhaték.

A késziilék forgalomba hozatalat kovetd tevékenységek soran nem azonositottak nemkivanatos
mellékhatasokat. A késziilékkel kapcsolatban nem sziikséges a betegnek tajékoztatast nyudjtani.

Minta gyjtése

A\

FIGYELEM: Vegyék le a vénds vérmintat az ajanlott eljarasoknak [4-5] megfelelGen,
3,2% natrium-citratot tartalmazoé vérvételi cs6vel. A mintakat a vérvétel utan 3 éran
beliil kell elemezni. A vért szobahdmérsékleten taroljak. Mindig tigyeljenek arra, hogy
a vérvételi csovek a jelzett toltési mennyiségig legyenek megtoltve, hogy elkeriiljék a
tulzott citratszintet.

A vizsgalat elvégzése

1. Ellendrizze a késziilék lejarati datumat. A lejarati datum formatuma: éééé-hh-nn.

ﬁ FIGYELEM: Ne hasznalja a lejart terméket. A lejart termék hasznalata téves

vizsgalati eredményekhez vezethet.

2. Készitse el6 a tesztet a viszkoelasztometrids analizator szoftverében az analizator
kézikonyvének megfelelGen.

Nyissa ki a Cups & Pins els6dleges csomagolasat. Sziikség esetén tépje fel a pecsétet (cimkét).

4. Vegye ki az egyik tesztcellat és a fed6t (egyiitt). Ne érintse meg a fedd kiilsé feliiletét!
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w 3 'I' — FIGYELEM: Ne érintse meg a fedd kiilsé feliiletét. A fed6
szennyezett feliilete hibas vizsgalati eredményekhez vezethet.

5. Helyezze a tesztcellat és a fed6t az analizatorba az analizator kézikonyvének megfelelGen.

A\

FIGYELEM: Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tesztcella és a fed§ teljesen be van
helyezve az analizator megfelel6 részeibe. A tesztcella és/vagy a fedd nem teljes
behelyezése az analizator Kkijelolt helyeibe hibas vizsgalati eredményekhez

vezethet.

6. Adja hozza a mintdt és a reagenseket a csészéhez a megfeleld vizsgalat hasznalati
utasitasaban leirtak szerint.

7. Inditsa el a tesztet az analizator kézikonyvében leirtak szerint.

8. Atesztledll, vagy On is ledllithatja a tesztet az analizator kézikényvében leirtak szerint.

9. Tavolitsa el a tesztcellat és a fed6t, és a helyi el6irdsoknak megfelel6en artalmatlanitsa

azokat.

Az eredmények értelmezése €s a varhato értékek

A viszkoelasztometrias méréseket az analizator szoftvere automatikusan hatarozza meg. Altalaban a
viszkoelasztometrias gorbéknek simaknak és zajmenteseknek kell lennitik. A vizsgalati eredmények
értelmezéséhez olvassa el a megfelel6 vizsgalat hasznalati utasitasat.

A viszkoelasztometrias vizsgalati eredményeket a tobbi rendelkezésre allé vizsgalati eredménnyel,
valamint a beteg klinikai dllapotaval egyiitt kell értelmezni. Ha a vizsgélati eredmények jelentésen
eltérnek a klinikai kontextustél, vagy egyébként nagyon varatlanok, fontolja meg a vizsgalatok

megismétlését.

A Cups & Pins 6sszehasonlitdsa nagyon hasonlé eredményeket adott, mint az Enicor (Miinchen,
Németorszag) Cups & Pins tesztjei (Deming regresszio):

Paraméter N Meredekség | Metszéspont
CT 104 0,99 -0,42
Al10 96 1,00 -0,05
A20 96 1,00 -0,18
MCF 103 1,01 -0,52
ML 103 1,01 0,13
LT 104 1,00 -2,01

Egy 3 operator, 3 miiszer és 3 reagenscsomag (IN assay) részvételével, 54 ismétléssel végzett
pontossagi vizsgalat a kdvetkezé mérdszamokat eredményezte:
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CT [sec] A20 [mm] ML [%]
atlag 128,9 57,9 8,6
SD 3,4 0,8 0,6
CV 2,6% 1,4% 7,0%
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Korlatozasok és zavaré tényezok

Mivel a termék viszkoelasztometrids elemzésre szolgalé tartdly, hasznalatira vonatkozdan
nincsenek korlatozasok és zavard tényezok. A végzett vizsgalat korlatozasai és zavard tényezdi

érvényesek.

Gyarto
APIRO Diagnostics Kft.
(VV‘I— Liget utca 3/2, HU-2040 Budaors, Magyarorszag
HU +36 30 203 3334 / info@apiro.eu / http://www.apiro.eu
Szimbolumok

Szimbo6lum |Jelentés

Szimbolum

Jelentés

Gyarto

Felhasznalhatdsagi id6

Katal6gusszam

Gyartasi orszag

HU

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérult, és olvassa el a hasznalati
utasitast

Olvassa el a hasznalati utasitast
vagy az elektronikus hasznalati
utasitast

=

Ne hasznadlja tjra

Biologiai kockazatok

@

\

<n> teszt elvégzéséhez elegend6
mennyiséget tartalmaz

Ne érintse meg a csapokat

> 4@ ® i<

Figyelem / Figyelmeztetés

Nem alkalmas betegkozeli
vizsgalatokhoz

® 5

N
m

CE megfelel6ségi jelolés

Egyedi eszk6zazonositd
UDI

IVD

In vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkoz
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A hasznalati utasitas verziotorténete

Datum Verzio Valtozas leirasa
2025-10-29 1 Kezdeti verzié
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