apiro

diagnostics

A biztonsag és teljesitmény o0sszefoglalasa - TPA

Ez a biztonsagi és teljesitménydsszefoglalé (SSP) célja, hogy a nyilvanossag szamara hozzaférhetévé
tegye a késziilék biztonsaganak és teljesitményének f6bb szempontjairél szolo frissitett
Osszefoglalot.

Az SSP nem helyettesiti a hasznalati utasitast, mint a késziilék biztonsagos hasznalatat biztosit6 f6
dokumentumot, és nem célja diagnosztikai vagy terapids javaslatok nyujtasa a célzott felhasznalok
vagy betegek szamara. Az alabbi informacidk a felhasznalok/egészségiigyi szakemberek szamara
késziiltek.

1. Az eszkOz azonositasa és altalanos informaciok

1.1. Az eszkoz kereskedelmi neve

TPA (REF 1021EU)

1.2. Gyarto

APIRO Diagnostics Kift.
Liget utca 3/2, 2040 Budadrs, Magyarorszag

1.3. Gyarté egyedi regisztracios szama (SRN)
HU-MF-000043501

1.4. Alapvet6 UDI-DI

59998629921021EU_1TG

1.5. Eurépai orvostechnikai eszk6zok nomenklaturaja (EMDN)

EMDN: W01030299 - Vérzéscsillapito reagensek - egyéb

1.6. Az eszkoz kockazati osztalya

C osztaly. 3j és 3k osztalyozasi szabalyok

1.7. Az eszkoz els6 CE-jelolésének éve az eszkozt lefedd
2017/746/EU rendelet szerint

2025
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1.8. Meghatalmazott képviseld

n/a

1.9. Bejelentett szervezet

3EC International a.s. (2265)

2. Rendeltetés és egyéb jelzések

2.1. Rendeltetés

A TPA egy in vitro diagnosztikai célra szant, azonnal hasznalhat6 reagens, amelynek rendeltetése a
viszkoelasztometrias elemzés soran a citratos vérben talalhaté tranexamsav kimutatasa.

2.2. Javallatok és célcsoportok

A tranexdmsavnak valé kitettség gyanuja esetén feln6tt betegek vérében a tranexamsav jelenlétének
kimutatdsara javallott.

2.3. Jelzés, hogy a termék betegkozeli tesztelésre €s/vagy Kisérd
diagnosztikara szant eszkoz-e

A TPA-teszt nem alkalmas betegkdzeli tesztelésre.

A TPA-teszt nem kiséré diagnosztikai eszkoz.

2.4. Korlatozasok és/vagy ellenjavallatok

A TPA-teszt nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik epsilon-amino-kaproinsavnak vagy
aprotininnek voltak kitéve, mivel ezek a gydgyszerek hamis pozitiv eredményeket okozhatnak.

A TPA-teszt mechanizmusa nem specifikus a tranexdmsavra. Mas antifibrinolitikus gyégyszerek,
mint példaul az epsilon-amino-kaproinsav és az aprotinin, szintén blokkolhatjak a TPA 4ltal kivaltott
fibrinolizist a viszkoelasztometriaban, és hamis pozitiv eredményeket okozhatnak a TPA-tesztben. A
fibrinolizis endogén gatlasa szintén blokkolhatja a fibrinolizist a TPA-tesztben, és igy hamis pozitiv
eredményeket okozhat.

3. A eszkoz leirasa

3.1. Az eszkoz leirasa

Vizsgalati rendszer a fibrinolizis aktivalasaval torténd teljes vérrogképzddés értékelésére, amelyet
rekombindns szoveti faktor (koaguldcids aktivator) és rekombinans szoveti plazminogén aktivator
(fibrinolizis aktivator) valt ki. Heparin-gatlét (polibrén) tartalmaz. Kalcium-kloridot is tartalmaz a
citratos vérminta Gjrakalciumozasara. Laboratériumi hasznalatra szant.
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3.2. A komponensek leirasa

A eszkoz értékesitési egysége 10 darab, egyenként lezart, egyszer hasznalatos tasakot tartalmaz,
amelyek mindegyike egy pipettahegyet tartalmaz reagenssel, amely rekombinans szoveti faktor,
rekombindns szoveti plazminogén aktivator, polibrén (heparin antagonista), kalcium-klorid, puffer
és stabilizatorokbol all6 szaraz kémiai reagens. Minden tasak egy szaritéanyagot tartalmaz. Minden
egyedi csomagolasu hegy egy elemzéshez hasznalhat6, azaz a eszkdz értékesitési egysége 10 teszt
elvégzésére alkalmas.

3.3. A termék korabbi generacioi vagy valtozatai

A jelenlegi eszkozgeneracio az els6, ezért nincsenek korabbi generacidi.

3.4. A késziilékkel egylitt hasznalhato kiegészitok leirasa

Nincs sziikség tartozékokra.

3.5. A késziilékkel egylitt hasznalhat6é egyéb eszk6zok és termékek

leirasa
Az eszkdz neve Eszko6z REF Késziilék tipusa Eszkoz gyartodja
ClotPro 6.0 111010 elemz6 enicor GmbH
Cups & Pins 112010 tartalyok enicor GmbH
QC1 113101 pozitiv kontroll enicor GmbH
QCc2 113102 negativ kontroll enicor GmbH

4. Harmonizalt szabvanyok és CS alkalmazasa

A késziilék fejlesztése és életciklusa soran a kovetkezd harmonizalt szabvanyokat alkalmaztak:

Szabdlyozasi célu kévetelmények

EN ISO 14971:2019 + A11:2021 Orvostechnikai eszkézok - Kockdzatkezelés alkalmazdsa
orvostechnikai eszkozokre

EN ISO 15223-1:2021 Orvostechnikai eszkdzék - A gydrté dltal megadanddé informdcidkhoz
haszndlandé szimbélumok - 1. rész: Altaldnos kévetelmények

Az IVDR-ben meghatarozott kozos eldirdsok eddig még nem Kkeriiltek kidolgozasra az eszkozre
vonatkozéan.
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5. Kockazatok és figyelmeztetések

5.1. Maradék kockazatok és nemkivanatos hatasok

Az eszkoz kockazatkezelési tevékenységei soran a kovetkezd maradék kockazatokat azonositottak:

e A termék nem rendeltetésszer(i hasznalata esetén a felhasznal6 helyteleniil értelmezheti a
vizsgalati eredményeket.

o AKkésziilék kezelési hibai esetén a beteg véralvadasa helyteleniil tiikr6zddhet.

o Alejart termék hasznalata esetén a beteg véralvadasa helyteleniil tiikrozédhet.

e Elfogadhatatlan szallitdsi és taroldsi korilmények esetén a beteg véralvadasa helyteleniil
tiikrozédhet.

A késziilék forgalomba hozatalat kovetd tevékenységek soran nem azonositottak nemkivanatos
mellékhatasokat.

5.2. Figyelmeztetések és ovintézkedések
FIGYELEM: Az eszkoz rendeltetésétdl eltéré hasznalata a vizsgalati eredmények helytelen
értelmezéséhez vezethet.

FIGYELEM: A helytelen tarolasi korilmények befolydsolhatjdk a reagens stabilitdsat és hibas
vizsgalati eredményekhez vezethetnek.

FIGYELEM: Ne hasznaljon hibas tasakokbdl vagy a hidnyzé szaritdanyagot tartalmazd tasakokbol
szarmazo hegyeket.

FIGYELEM: Egyszer hasznalatos eszkoz - ne haszndlja tjra.

FIGYELEM: A eszkoz haszndlata soran bekdvetkezett barmely stlyos eseményt be kell jelenteni a
gyartonak és annak a tagallamnak az illetékes hat6saganak, amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg
letelepedett.

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

FIGYELEM: Az emberi vérmintakat évatosan kell kezelni, a bioldgiai veszélyt jelenté anyagokra
vonatkozé altalanos 6vintézkedéseknek megfelel6en [10].

FIGYELEM: Az 6sszes anyag kezelése soran be kell tartani az altalanos 6vintézkedéseket (pl. kesztyii
viselése és a bornek a mintakkal és reagensekkel valé érintkezésének minimalizalasa).

MEGJEGYZES: A hulladékot a helyi eléirasoknak megfelel6en 4rtalmatlanitsa.
MEGJEGYZES: Anyagbiztonsagi adatlap kérésre rendelkezésre 4ll.

FIGYELEM: A mintat az ajanlott eljairasoknak megfelel6en vegye le [11][12]. A mintdkat a vérvétel
utan 3 dran beliil kell elemezni. Mindig tigyeljen arra, hogy a vérvételi csovek a megjelolt toltési
mennyiségig legyenek megtoltve, hogy elkeriilje a citratszint tilzott emelkedését.

FIGYELEM: Ne haszndlja a lejart terméket. A lejart termék haszndalata hibas vizsgalati eredményekhez
vezethet.
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5.3. Egyéb relevans biztonsagi szempontok, beleértve a helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedések (FSCA, beleértve az FSN-t)
osszefoglalasat

Az eszkdzre eddig nem adtak ki FSCA-t vagy FSN-t.

6. A teljesitményértékelés és a forgalomba hozatal utani
teljesitmény-nyomon kovetés (PMPF) 6sszefoglalasa

6.1. Az eszkoz tudomanyos érvényességének 6sszefoglalasa

A TPA-teszt egy funkciondlis, teljes vér alaptl teszt a tranexamsav kimutatasara viszkoelasztometrias
analizatorokon. A viszkoelasztometria a teljes vérben a véralvadas mérésének standard mdédszere.
Ez a mddszer a vérrog mechanikai stabilitdsa (a vérrog szilardsaga) alapjan folyamatosan rogziti a
véralvadast, ami lehet6vé teszi nemcsak a vérrogképz6dést, hanem annak stabilitdsdnak vagy
fibrinolizisének kimutatasat is.

A viszkoelasztometriat vilagszerte széles korben hasznaljak, alkalmazasait példaul Volod 2022
osszefoglalja.

Volod O, Bunch CM, Zackariya N, Moore EE, Moore HB, Kwaan HC, Neal MD, Al-Fadhl MD, Patel SS,
Wiarda G, Al-Fadhl HD, McCoy ML, Thomas AV, Thomas SG, Gillespie L, Khan RZ, Zamlut M, Kamphues
P, Fries D, Walsh MM. Viscoelastic Hemostatic Assays: A Primer on Legacy and New Generation Devices.
J Clin Med. 2022. februdr 7.; 11(3):860.

A TPA-vizsgalat reagense a kovetkez6 aktiv komponensek kombinaciéjabol all:

1. rekombindns szoveti faktor: a vér alvadasanak kiilsd uton torténd aktivatora

2. kalcium-Kklorid: a citratos vérminta jrakalciumozasara szolgal

3. polibrén (hexadimetrin-bromid): heparin-antagonista

4. rekombinans plazminogén aktivator (TPA): a fibrinolizis stimulaldsara hasznaljak.

Az 1-3. komponensek a viszkoelasztografia standard komponensei (l1asd Volod 2022, 2. tablazat).

A TPA-val kiegészitett viszkoelasztometriat a tranexamsav kimutatdsara korabban a németorszagi
Miinchenben mi{ikédé enicor GmbH TPA-tesztje vezette be. Szdmos publikaciéban szamoltak be
ennek a vizsgalatnak a tranexamsav kimutatasara valo sikeres alkalmazasardl:

e Yoshii R, Takahashi Y, Tanaka KA, Kawajiri H, Sawa T, Amaya F, Ogawa S. Point-of-care testing
for tranexamic acid efficacy: a proof-of-concept study in cardiac surgical patients. Br | Anaesth.
2024 Jun;132(6):1211-1218.

e Tran A, Katz D. A fibrinolitikus aktivitds variabilitdsa széveti plazminogén aktivdtorral kezelt
terhes betegeknél: in vitro tanulmdny rotdcids tromboelastometridval. Int | Obstet Anesth. 2024
augusztus; 59:103994.

e Coupland LA, Pai KG, Pye SJ, Butorac MT, Miller ], Crispin PJ, Rabbolini D], Stewart AHL, Aneman
A. Hosszan tarté fibrinolizis-rezisztencia kardiopulmondlis bypassos szivmiitét utdn: prospektiv
megfigyeléses tanulmdny a klinikai ésszefiiggésekrél és a betegek kimenetelérdl. Acta
Anaesthesiol Scand. 2024 julius; 68(6):772-780.

e Dibiasi C, Ulbing S, Bancher-Todesca D, Um M, Gratz ], Quehenberger P, Schaden E. A
tranexdmsav koncentrdcié-hatds dsszefliggése a szdveti plazminogén aktivdtor dltal indukdlt
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fibrinolizis in vitro gdtldsdban a viszkoelasztikus ClotPro® TPA-teszt alkalmazdsdval. Br |
Anaesth. 2024 februdr; 132(2):343-351.

e Kammerer T, Groene P, Sappel SR, Peterss S, Sa PA, Saller T, Giebl A, Scheiermann P, Hagl C,
Schifer ST. A tranexdmsav hatdstartamdnak funkciondlis vizsgdlata mddositott
viszkoelasztometridval Transfus Med Hemother. 2021 mdrcius; 48(2):109-117.

e (Groene P, Sappel SR, Saller T, Nitschke T, Sa PA, Paulus A, Chappell D, Schdfer ST. A tranexdmsav
hatdsdnak funkciondlis vizsgdlata elektiv ortopédiai miitéten dtes6 betegeknél. | Thromb
Thrombolysis. 2021 mdjus; 51(4):989-996.

Korabban is beszamoltak arroél, hogy a szoveti faktor és a rekombinans t-PA kombinaciéja érzékeny
a tranexamsav altal kivaltott fibrinolizis gatlasra:

e Godier A, Parmar K, Manandhar K, Hunt BJ. In vitro vizsgdlat a t-PA és a tranexdmsav teljes vér
koaguldcidra és fibrinolizisre gyakorolt hatdsdrdl. | Clin Pathol. 2017 februdr; 70(2):154-161.

e Rozen L, Faraoni D, Sanchez Torres C, Willems A, Noubouossie DC, Barglazan D, Van der Linden
P, Demulder A. Hatékony tranexdmsav-koncentrdcio a szoveti tipusu plazminogén aktivdtor
dltal kivdltott hiperfibrinolizis 95%-os gdtldsdhoz velesziiletett szivbetegségben szenvedd
gyermekeknél: prospektiv, kontrolldlt, in vitro tanulmdny. Eur | Anaesthesiol. 2015. december;
32(12):844-50.

Osszefoglalva, mind a kisérleti tanulmanyok, mind az enicor GmbH altal kézzétett, a TPA-teszttel
kapcsolatos tapasztalatok azt mutatjdk, hogy a TPA-vizsgalat diagnosztikai stratégidja
tudomanyosan megalapozott.

6.2. Az egyenértékii eszkoz teljesitményadatainak 6sszefoglalasa

Az enicor GmbH TPA-tesztjének hasznalati utasitidsaban a kovetkezé teljesitményadatok kertiiltek
osszefoglalasra:

A pontossagot egészséges donor vérébdl hataroztdk meg, 10 pg TXA/ml hozzdadasaval és anélkiil, 4
ClotPro analizatoron, mindegyiken 6 csatornaval (n=24).

Reprodukalhatésag (csatornak kozott / eszkozok kozott)
Atlag SD Cv

Citratos vér:
ML [%] 94,5 0,5 0,5%
LT [masodperc] 198,5 251 12,7%
Citratos vér + TXA:
ML [%] 17,0 3,6 20,9%
LT [masodperc] >3500

A tranexamsav (TXA) kezelés alatt 4116 betegek mintait vizsgal6 tanulmanyban (n=208, 42 ortopédiai
miitéten atesett betegbdl (Groene 2021)) a kovetkezd fibrinolitikus reakciot talaltak a meghatarozott
TXA-koncentraciokhoz viszonyitva (atlag+SD, tartomany zaréjelben):
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TXA [pug/mL] ML [%] LT [masodperc] n

0 96,4 +0,7 (94,5 - 98) 394 +176 (206 - 1289) 75
1-4 39,1 +£14,5 (22,5 - 98) 1248 +923 (382 - 4500) 45
4-7 55,2 +33,8 (11,5 -98) 3366 £1219 (1279 - 4500) 25
7-10 30,8 +23,9 (5,5-96,5) 4209 +733 (2149 - 4500) 26
>10 11,9 +6,8 (2,5 - 36,5) >4500 37

Ez azt mutatja, hogy 10 pg/ml TXA-koncentracié felett teljesen vagy szinte teljesen blokkolt
fibrinolitikus valaszt rogzitettek, mig nagyon alacsony, 1 pg/ml alatti TXA- -koncentracidknal a
fibrinolizis normalis vagy koézel normalis volt. 1 és 10 pg/ml kozott a fibrinolizis koncentraciofiiggd
csokkenését rogzitették, jelentds variabilitassal a kiillonb6z6 mintak kézott.

Groene P, Sappel SR, Saller T, Nitschke T, Sa PA, Paulus A, Chappell D, Schifer ST. A tranexdmsav
hatdsdnak funkciondlis vizsgdlata elektiv ortopédiai miitéten dtesd betegeknél. | Thromb Thrombolysis.
2021 madjus; 51(4):989-996

A TPA-teszt hasznalati utasitdsaban szerepld fenti informaciékon kiviil a tranexamsav kimutatasara
valo sikeres alkalmazasrol a kovetkezo6 publikaciékban jelentek meg cikkek:

o Yoshii R, Takahashi Y, Tanaka KA, Kawajiri H, Sawa T, Amaya F, Ogawa S. A tranexdmsav
hatékonysdgdnak helyszini vizsgdlata: koncepciobizonyité tanulmdny szivsebészeti betegeken.
Br ] Anaesth. 2024 junius; 132(6):1211-1218.

e Tran A, Katz D. A fibrinolitikus aktivitds variabilitdsa széveti plazminogén aktivdtorral kezelt
terhes betegeknél: in vitro tanulmdny rotdcids tromboelastometridval. Int ] Obstet Anesth. 2024
augusztus; 59:103994.

e Coupland LA, Pai KG, Pye S], Butorac MT, Miller ], Crispin P], Rabbolini D], Stewart AHL, Aneman
A. Hosszan tarté fibrinolizis-rezisztencia kardiopulmondlis bypassos szivmiitét utdn: prospektiv
megfigyeléses tanulmdny a klinikai Osszefiiggésekrél és a betegek kimenetelérdl Acta
Anaesthesiol Scand. 2024 julius; 68(6):772-780.

e Dibiasi C, Ulbing S, Bancher-Todesca D, Ulm M, Gratz ], Quehenberger P, Schaden E. A
tranexamsav koncentrdcié-hatds ésszefiiggése a szdveti plazminogén aktivdtor dltal indukdlt
fibrinolizis in vitro gdtldsdban a viszkoelasztikus ClotPro® TPA-teszt alkalmazdsdval. Br ]
Anaesth. 2024 februdr; 132(2):343-351.

e Kammerer T, Groene P, Sappel SR, Peterss S, Sa PA, Saller T, Giebl A, Scheiermann P, Hagl C,
Schifer ST. A tranexdmsav hatdstartamdnak funkciondlis vizsgdlata mddositott
viszkoelasztometridval Transfus Med Hemother. 2021 mdrcius; 48(2):109-117.

6.3. A CE-jel6lés elott elvégzett, az eszkozre vonatkozé vizsgalatok
teljesitményadatainak 6sszefoglalasa

A fibrinolizis inhibitorok hatasat a TPA-tesztben a lizisid6 (LT) alapjan lehet kimutatni.
Alizisid6 (LT) referencia tartomanya 135-270 masodperc.

Ezt egy klinikai vizsgalatban hataroztak meg, amelyben 123 egészséges, 18,9-79,2 éves személy vett
részt, 51,2% né és 48,8% férfi, a 95% kozponti intervallum (2,5° percentilis - 97,5° percentilis)
kiszamitasaval.

Egy klinikai vizsgalatban, amely 40, tranexamsavval kezelt beteg 105 mintajat vizsgalta, a TPA-
tesztet citratos teljes vérben hataroztdk meg, a tranexdmsav koncentraciéjat pedig a fehérje
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kicsapasa és a foszfolipid eltavolitasa utan plazmaban hataroztak meg folyadékkromatografiaval és

tomegspektrometriaval [13]. A betegek életkora 18,4-81,8 év volt, 45,7% n6 és 54,3% férfi.

Az 6sszes 69 betegnél, akiknél a TXA koncentracié = 10 pg/ml volt, a maximalis fibrinolizis 50% alatt
volt, ezért a lizis id6t nem hataroztdk meg. Ha a lizis id6 nem volt elérhetd, a lizis id6t 3500
masodpercre allitottak be a kés6bbi elemzéshez.

Amikor a tranexamsavval kezelt betegeket (n=105) és a kontrollcsoportot (referencia betegek,
n=123) egyiittesen elemezték, = 2100 mdasodperces lizisidé-kiiszobérték alkalmazasaval, az
érzékenység, a specifitas, a pozitiv prediktiv érték és a negativ prediktiv értékek a kovetkezk voltak:

Erzékenység 100%
Specifitas 81%
Pozitiv prediktiv érték (PPV) 70%
Negativ prediktiv érték (NPV) 100%
Pozitiv valdszinliségi arany 53
Negativ val6szinliségi arany 0

Minden, tranexdmsavnak nem Kitett személynél a lizisid6 2100 masodperc alatt volt. Azonban a 10

s

A TPA-tesztben a lizisid6 (LT) kiszamitasa a CT (alvadasi id6), az MCF (maximalis alvadék szilardsag)
és az ML (maximalis lizis) meghatarozasan alapul.

A klinikai vizsgalatokban ezeknek a paramétereknek az eredményei a kdvetkezdk voltak:

Referencia tartomany (n=123):

CT (masodperc) | MCF (mm) ML (%)
2,5° percentilis 22 17 91
97,5. percentilis 50,8 41 96
atlag 32,2 28,6 94,2
SD 7,2 6,9 2,7
min 20 9 71
max 58 47 97
Tranexamsav-vizsgalat (n=105):
CT (masodperc) min max atlag SD
TXA 2,6-4,9 pg/ml 21 55 36,9 11,1
TXA 5-9,6 pg/ml 27 58 40,3 8,2
TXA > 10 pg/ml 21 291 50,6 35,5
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MCF (mm) min max atlag SD
TXA 2,6-4,9 ug/ml 51 63 56,7 4
TXA 5-9,6 pg/ml 47 66 58,9 4,5
TXA > 10 pg/ml 43 71 59,2 5,4

ML (mm) min max atlag SD
TXA 2,6-4,9 ug/ml 22 97 78,0 32,8
TXA 5-9,6 pg/ml 3 98 25,1 20,8
TXA > 10 pg/ml 0 18 6,5 4,3

Precizid

Egy pontossagi vizsgalatban citratos vért 10 ug tranexamsav/ml hozzaadasaval és anélkiil harom
futtatasban, harom analizatoron, harom mivelettel és harom TPA reagens tétellel (mintanként 54
meghatarozas) teszteltek. A lizisiddre kapott atlag, szoras (SD) és varidcids egyiitthaté (CV) a
kovetkez6 volt:

Tranexamsav hozzaadasa nélkil citrattal kezelt vér:

n 54
min 165 masodperc
max 285 masodperc
atlag 206,7 masodperc

SD 24,0

Ccv 11,6%

10 pg/ml tranexdmsavval dusitott citratos vér:

Minden mintdban a fibrinolizis < 50% volt, ezért nem volt lizisidd.

n 54

atlag 3500 masodperc
SD 0
CV 0%

Az elemzés soran meghatarozott véralvadasi gorbe legyen sima és ne legyen zajos. Ismételje meg a
méréseket szabdlytalan gorbék esetén.

6.4. Mas forrasokbdl szarmazo teljesitményadatok 6sszefoglalasa

Mas forrasokbdl szarmazd teljesitményadatok nem allnak rendelkezésre.
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6.5. A teljesitmény és a biztonsag atfogo6 osszefoglalasa

A teljesitményértékelést, beleértve a tudomanyos érvényességet, az analitikai teljesitményt és a
klinikai teljesitményt vizsgal6 tanulmanyokat, az (EU) 2017 /746 rendelet (IVDR) XIII. mellékletének
kovetelményeivel 6sszhangban végezték. Az értékelés megerdsiti, hogy az eszkéz megfelel az IVDR 1.
mellékletében meghatarozott alkalmazand6 GSPR-nek.

A késziilék bizonyitja:

e tudomanyos érvényességet a tervezett analit és klinikai allapot tekintetében, amelyet
relevans tudomdanyos szakirodalom és bevett klinikai gyakorlat tAmaszt al;

e Analitikai teljesitmény, beleértve a pontossagot, a specifitast, az érzékenységet, a linearitast
és a robusztussagot, amelyeket strukturalt és statisztikailag megalapozott vizsgalatokkal
validaltak;

e Kklinikai teljesitményt, amelyet Kklinikai vizsgalatok igazolnak, amelyek erds egyezést
mutatnak a standard referencia mdédszerekkel, és bizonyitjak a kapcsolodé termékek klinikai
hasznossagat a tervezett kontextusban.

Ezenkiviil minden ismert és el6re lathaté kockazatot szisztematikusan értékelték és kezeltek
kockazatkezelési és teljesitményértékelési folyamatok révén. A fennmaradd kockazatokat a
legkorszer{ibb technika szerint elfogadhaté szintre csokkentették, és megfelel6 kockazatkezelési
intézkedéseket hoztak, amelyeket hatékonyan kdzoltek a felhasznaléval.

6.6. Folyamatban 1év6 vagy tervezett forgalomba hozatal utdni
teljesitmény-nyomon kovetés

A forgalomba hozatal utani teljesitmény-nyomon kdvetést évente tervezik elvégezni.

7. A hozzarendelt értékek metrologiai nyomonkovethetdsége

7.1. A mérési egység magyarazata

A TPA egy funkciondlis vizsgalat a tranexamsav teljes vérmintaban torténé kimutatasara. A
tranexamsav hatasat a lizisid6 (LT) segitségével szamszerisitik, amely a véralvadas kezdetét6l (CT =
véralvadasi id6) az 50%-os fibrinolizis kimutatasaig eltelt id8. Az LT-t masodpercben fejezik ki.

A TPA-vizsgalat klinikai teljesitményvizsgalatdban megallapitottak, hogy az LT el6re meghatarozott
2100 masodperces kiiszobértékének alkalmazasaval 100% érzékenységgel és 81% specifitassal
detektaltak >= 10 pg/L tranexamsav-koncentraciét.

7.2. A gyartd altal a késziilék kalibralasahoz hasznalt alkalmazott
referenciaanyagok és/vagy magasabb rendl referencia mérési
eljarasok azonositasa

A tranexamsav kimutatdsara szolgalé TPA-teszt elsédleges hatéanyagaként szolgalé rekombinans
szoveti plazminogén aktivatorra (t-PA) nem létezik nemzetkozi szabvany. Ezért az Apiro szigorian
ellen6rzott gydgyszerkészitményt hasznal a rekombinans t-PA forrasaként, biztositva ezzel a teszt
ezen kulcsfontossagi komponensének stabilitasat.

A Kklinikai vizsgalatban a tranexamsav (TXA) koncentracigjat plazmamintidkban mérték
folyadékkromatografiaval és tomegspektrometriaval, az EMA bioanalitikai médszerek validalasara
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vonatkozé iranymutatasa (EMEA / CHMP / EWP / 192217 / 2009 Rev.1 Corr.2) szerint validalt
analitikai modszer szerint, a MasSpecLab, UFR Simone Veil- Santé laboratériumban, Montigny le
Bretonneux-ban, Franciaorszagban, Prof. Stanislas Grassin-Delyle munkacsoportjdban. A médszer
linedris az 1,0-1000,0 pug/ml tartomanyban, a pontossag 88,4 és 96,6% kozott van, a precizitas pedig
<3,0%.

8. Javasolt profil és képzés a felhasznalok szamara

A késziilék hasznalata a kovetkez6 személyek szamara javasolt:

o képzett egészségligyi szakemberek
e Lképzett laboratériumi szakemberek

A felhasznaldkat képzett személyzet, pl. a helyi forgalmaz6 teriileti képviseldi képzik ki a szokasos
stratégidk alkalmazasaval. A képzés a hasznalati utasitds, a viszkoelasztometrids eszkoz és a
felhasznald tulajdondban 1évé dokumentacio alapjan torténik.

9. Revizios eldzmények

SSP Kibocsatas A maddositas leirasa |A bejelentett szervezet altal hitelesitett
modositasi |datuma maodositas
szam
1 2025-09-05 Kezdeti valtozat igen - érvényesitési nyelv: angol
[J nem
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