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Hasznalati utasitas - QC1

REF|2011EU-QcC1 UDI|59998629922011EU_1TN

Rendeltetés

C € IVD A QC1 egy normal plazman alapulé minéség-ellenérzé anyag,

amelyet in vitro diagnosztikai szakmai felhasznalasra szantak, és
amelynek rendeltetése a viszkoelasztometrias elemzéshez
hasznalt reagensek bels6 mindség-ellendérzése.

2265

FIGYELEM: A késziilék rendeltetésétdl eltéré hasznalata a felhasznal6 altal a vizsgalati
eredmények helytelen értelmezéséhez vezethet.

Alkalmazasi javallatok

A viszkoelasztometrids analizator vagy reagensek folyamatos teljesitményének ellendrzésére
szolgal.

Ellenjavallatok

Mivel a késziilék viszkoelasztometrids elemzéshez haszndlt ellendrzé anyag, hasznalatara

vonatkozdan nincs korlatozas.

Célcsoport
o képzett egészségligyi szakemberek,
e Lképzett laboratériumi szakemberek

Hasznalati koérnyezet

Beltéri, tipikus laboratériumi koérnyezetben, amely felszereltsége és kialakitdsa biztositja a
szabvanyos elektromos csatlakozasokat, a megfelel§ vilagitast, valamint a h6mérséklet, paratartalom
és nyomas tekintetében a szabvanyos kérnyezeti feltételeket, hogy biztositsa a tipikus elektromos
eszkozok, példaul az elektromos orvostechnikai eszkdzok és a személyi szamitogépek
miikod6képességét.

Célcsoport

Mivel a késziilék viszkoelasztometrids elemzéshez hasznalt kontrollanyag, haszndalatdra nincs
korlatozas.
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A viszkoelasztometrias modszer elve

A QC1 viszkoelasztometrids vizsgalatok és egy analizator segitségével torténd elemzése lehet6vé
teszi az analizator és a reagens megfelel6 miikodésének bels6 ellendrzését. A kapott értékeket
0sszehasonlitjak a célérték-tablazatban megadott célérték-tartomanyokkal.

A QC1 Kkontrollplazma (liofilizalt) egészséges donoroktél szarmazéd citratos
plazmaadomanyokbdl késziil. A liofilizalas el6tt stabilizatorokat és puffereket adnak

hozza. Ezért a plazmakontroll anyagban normalis véralvadasi faktoraktivitas van jelen.

Biztositott anyagok

e 6 livegfiola liofilizalt kontroll anyaggal, amely egészséges donorok citratos plazma-
adomanyabol késziilt, 3-3 fioldba csoportositva, védéhiivellyel (a szallitds soran torténd
védelem érdekében)

e 3iires pipettahegy

e 3iires 5 ml-es cs6 kupakokkal a rekonstiticiohoz.

Sziikséges kiegészit6 anyagok és eszkozok
e Viszkoelaszutometrias analizator és tartalyok (csészék és csapok)
e Desztilldlt (nagy tisztasagu) viz
e Pipetta

e Viszkoelasztometrias reagensek

Reagens elokészitése

A termék fiolajanak tartalmat 1,05 ml desztillalt vizzel kell feloldani. Ovatosan forgassa a fiolat, amig
a termék teljesen fel nem oldédik (keriilje a habzast).

Hagyja a rekonstitudlt és djra lezart fiolat (dugoval és csavaros kupakkal lezarva) 15 percig a
viszkoelasztometrias analizator fiitott lemezén (37 °C) allni. Haszndlat el6tt forditsa meg, hogy
osszekeveredjen (keriilje a habzast). Az oldatnak sarga szinlinek kell lennie.

FIGYELEM: A termék helytelen rekonstitudldsa és keverése haszndlat el6tt
befolyasolhatja a reagens stabilitasat és hibas vizsgalati eredményekhez vezethet.

elvégzésére, az Ujrakészitést6l szamitott egy 6ran belil. A maradék anyagot a helyi

W FIGYELEM: Az Gjrakészités utan egy kontrollanyag-fiola felhasznalhaté legfeljebb 3 teszt
3 el6irdasoknak megfelel6en artalmatlanitsa. Az djrakészitett anyagot ne fagyassza le.
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Tarolas és stabilitas

8°C +2 és +8 °C kozott tarolandd. A bontatlan kontrollanyag-fioldk a fiola cimkéjén
zoc/ﬂ/ feltiintetett lejarati id6ig stabilak. Az oldott kontrollanyag-fiolak szobahdmérsékleten 1
oran at stabilak. Keriilje a szennyez&dést, és a vizsgalatok kozotti tarolas soran mindig

zarja le Gjra a fiolat (dugoval és csavaros kupakkal).

FIGYELEM: A helytelen tarolasi koriilmények befolyasolhatjak a reagens stabilitasat és
hibas vizsgalati eredményekhez vezethetnek.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Kizaroélag képzett személyzet altal, szakmai célra hasznalhaté.

FIGYELEM: Ne hasznaljon hibas fiolakbol szarmazé kontrollanyagokat.

FIGYELEM: A késziilék hasznalata soran bekdvetkezett barmely sulyos eseményt be kell
jelenteni a gyartonak és annak a tagallamnak az illetékes hat6saganak, amelyben a
felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

> @

FIGYELEM: A Kkontrollanyagokat 6vatosan kell kezelni, a bioldgiai veszélyt jelentd
7 anyagokra vonatkoz6 altalanos évintézkedéseknek megfelelGen [1].

\

&P

FIGYELEM: Az egyes donorok plazmdjat és a QC1 minden egyes tételét tesztelték, és
HbSAg, HIV 1/2 Ab és HCV Ab tekintetében negativnak talaltidk. Mindazonaltal az
altalanos 6vintézkedéseket (az 6sszes emberi eredetii anyagot potencialisan fert6z6ként
kezelni) be kell tartani.

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

MEGJEGYZES: A hulladékot a helyi el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

MEGJEGYZES: Anyagbiztonsagi adatlap kérésre rendelkezésre 4ll.

Maradék kockazatok, nemkivanatos mellékhatasok és informaciok a
beteg szamara

A figyelmeztetések és megjegyzések a hasznalati utasitas egészében megtalalhatok.

A Kkésziilék kockazatkezelési tevékenységei alapjan megdallapitast nyert, hogy a késziilékkel
kapcsolatban nincs maradék kockazat.

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

A késziilékkel kapcsolatban nem sziikséges a beteg szamdara informaciot nyujtani.

[IFU_2011EU_HU] Instructions for use - QC1 (HU) Rev.1 3.0ldal 6
TPL_1201.06 Rev. 1



apiro

diagnostics

Ellendrzési eljaras

1. Ellenérizze a késziilék lejarati datumat. A lejarati datum formatuma: éééé-hh-nn. Ne
haszndlja a lejart terméket.

FIGYELEM: Ne haszndlja a lejart terméket. A lejart termék hasznalata hibas
vizsgdalati eredményekhez vezethet.

2. Akontrollanyagot hasznalja mintaként a megfelel6 vizsgalatokhoz.

3. Kovesse az adott vizsgalat hasznalati utasitdsaban szerepld utasitasokat.

A minGség-ellen6rzés a viszkoelasztometrias analizator és a reagens belsé ellen6rzését szolgalja.
Altalanos gyakorlat, hogy hetente egyszer mindség-ellendrzést végeznek, felvaltva a QC1 és a QC2
kozott, az extrinszikusan és intrinszikusan aktivalt viszkoelasztometridban miik6dé 0Osszes
csatorndn. Ezen fellil a mindség-ellendrzés ajanlott az analizdtor minden 1j telepitése utan (pl.
szallitas vagy karbantartas utan) és ha valdsziniitlen mérési eredmények jelentkeznek ().

Alternativ megoldasként a mindség-ellendrzési teszt a helyi el6irdsoknak megfelel6en is elvégezhetd.

Célértékek
A kontrollanyag minden tételéhez mellékelnek egy célérték-tablazatot, amely tartalmazza a

megfelel$ vizsgalatok referencia-tartomanyait és f6bb paramétereit.

A kontrollanyagok célérték-tartomanyai elektronikus formatumban allnak
1 rendelkezésre, és letoltheték a www.apiro.eu/elFU weboldalral.

elFU

Ha a kontrollanyagot Apiro gyartmanyu reagensekkel, viszkoelasztometrids analizatorral és
tartalyokkal hasznalja, a megadott vizsgdlatok eredményeinek a megfelel6 tételre vonatkozo
célérték-tablazatban megadott tartomanyokon beliil kell lenniiik. Ha mas reagenseket hasznal, a
reagensekre vonatkozd célértékeket a felhasznalonak egyénileg kell meghatarozni.

Az eredmények értelmezése

Ha az eredmény a célértékeken kiviil esik, a mindség-ellenérzési mérést meg kell ismételni
ugyanazon a csatornan, valamint egy masik csatornan is, ugyanazon reagenssel (ha még nem tortént
meg). Ha mindkét csatorna eredményei a célértékeken beltl vannak, akkor valészinti, hogy az adott
csatorndn végzett kezdeti ellen6rzé mérés soran eljarasi hiba tortént. Ha a célértékeken kiviili
eredményt ismételt mindség-ellendrzéssel megerdsitik a kérdéses csatorndn, és a masik csatorna
eredménye a célértékeken beliil van, akkor valésziniileg csatornaspecifikus probléma all fenn. Ne
hasznalja ezt a csatornat tovabbi mérésekhez. A viszkoelasztometrias szoftver beallitasaiban
lezarhatja ezt a csatornat. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a helyi ligyfélszolgalattal.

Ha mindkét mérés a célértékeken kiviil esik, vegye fel a kapcsolatot a helyi ligyfélszolgalattal.

Pontossag

A pontossagi vizsgalat soran a QC1 anyagot harom futtatasban, harom analizatoron tesztelték, az EX,
IN, FIB, AP, RVV, TPA, ECA és HI vizsgalatokkal (n=18 minden vizsgalatnal). Az EX-CT, EX-A20, IN-CT,
IN-A20, FIB-A20, AP-A20, RVV-CT, TPA-ML, HI-CT és ECA-CT (a megfelel6 vizsgalatok reprezentativ
paramétereiként) esetében a kapott variaciés koefficiens (CV) a kovetkezd volt:
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Cv Cv

EX-CT (masodperc) 9,7 AP-A20 (mm) 4,5
EX-A20 (mm) 3,7 RVV -CT (masodperc) 10,1
IN-CT (masodperc) 2,9 TPA-ML (%) 0,7
IN-A20 (mm) 4,0 HI-CT (masodperc) 3,4
FIB-A20 (mm) 3,8 ECA-CT (masodperc) 10,1

CT: véralvadasi id6, A20: amplitido6 20 perccel a CT utan, ML: maximalis lizis.

Korlatozasok és interferenciak

Mivel a késziilék viszkoelasztometrids elemzéshez hasznalt kontrollanyag, haszndalatara
vonatkozdan nincsenek korlatozasok és interferenciak.

A gyarté utasitdsait a kontrollanyagok, a viszkoelasztometrids analizator és a reagensek
hasznalatarol be kell tartani a eljaras helyes végrehajtasa érdekében.

A biztonsag és a teljesitmény 6sszefoglalasa

= A biztonsagi és teljesitménybeli 6sszefoglalas elektronikus formatumban elérhetd, és
1 let6lthet6 a www.apiro.eu/elFU weboldalrol.

elFU

Gyarto

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

+36 30 203 3334 / info@apiro.eu / http://www.apiro.eu
Szimbolumok
Szimbodlum [Jelentés Szimbolum Jelentés

Gyarto Felhasznalhatdsagi id6

Tételkod Katalégusszam
LOT REF s

Gyartasi orszag Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérult, és olvassa el a hasznalati
HU utasitast.
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Szimbolum

Jelentés

Szimbolum

Jelentés

/ﬂ/ -
2°C

HOomérsékleti hatarérték

N/

<n> vizsgalathoz elegendd
mennyiséget tartalmaz

1]

Olvassa el a hasznalati utasitast
vagy az elektronikus hasznalati
utasitast

A

P,
N

Biolodgiai kockazatok

Emberi vér vagy plazma
szarmazékokat tartalmaz

A

Figyelem / Figyelmeztetés

Nem alkalmas betegkozeli
tesztelésre

265

CE megfelel6ségi jelolés

UDI

Egyedi eszk6zazonositd

IVD

In vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkoz

Hivatkozasok

[1] Bioldgiai biztonsag mikrobioldgiai és biomedicindlis laboratériumokban; Amerikai
Egészségiigyi és Human Szolgaltatdsok Minisztériuma, Washington, 5. kiadas

A hasznalati utasitas verziotorténete

Datum

Verzio

A valtozas leirasa

2025-10-29

1 Kezdeti verzié
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