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A biztonsag és teljesitmény Osszefoglalasa
IN

A biztonsagi és teljesitményosszefoglaléd (SSP) célja, hogy a nyilvanossag szamara hozzaférhetévé
tegye az eszkoz biztonsaganak és teljesitményének f6bb szempontjairdl sz6l16 frissitett 6sszefoglalot.

Az SSP nem helyettesiti a haszndlati utasitast, mint az eszko6z biztonsagos haszndlatat biztositd f6
dokumentumot, és nem célja diagnosztikai vagy terapids javaslatok nyujtasa a célzott felhasznalok
vagy betegek szamadra. Az alabbi informacidk a felhasznaldk/egészségligyi szakemberek szamara
késziiltek.

1. Az eszk0z azonositasa és altalanos informaciok

1.1. Az eszkoz kereskedelmi neve
IN (REF 1031EU)

1.2. Gyarté

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

Magyarorszag

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

1.4. Alapvet6 UDI-DI

59998629921031EU_1TV

1.5. Europai orvostechnikai eszk6zok nomenklatiraja (EMDN)

W01030299 - Vérzéscsillapitd reagensek - egyéb

1.6. Az eszkoz kockazati osztalya

C osztaly. 3j és 3k osztalyozasi szabalyok

1.7. Az eszkoz elsd CE-jelolésének éve az eszkozt szabalyozo6 (EU)
2017 /746 rendelet szerint

2026
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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

Az IN egy haszndlatra kész reagens in vitro diagnosztikai szakmai felhaszndlasra, amelynek
rendeltetése a viszkoelasztometrids elemzés soran a citratos vérben taldlhaté nem frakciondlt
heparin kimutatasa.

2.2. Javallatok és célcsoportok

Felnétt betegek vérében frakcionalatlan heparin jelenlétének gyanija esetén javallott.

2.3. Jelzés, hogy a késziilék betegkozeli tesztelésre és/vagy kiséro
diagnosztikara szolgal-e
Az IN teszt nem alkalmas betegkozeli tesztelésre.

Az IN teszt nem tarsdiagnosztikai eszkoz.

2.4. Korlatozasok és/vagy ellenjavallatok

A vizsgalat nem alkalmazhaté DOAC-okkal kezelt betegeknél, mivel ez hamis pozitiv eredményekhez
vezethet az IN-vizsgdalatban.

Az IN teszt mechanizmusa nem specifikus a nem frakcionalt heparinra. Mas antikoagulansok, példaul
a kozvetlen Xa-faktor-gatlok vagy a trombin-antagonistak szintén meghosszabbithatjak a véralvadasi
id6t, és hamis pozitiv eredményeket okozhatnak az IN-tesztben. A faktorhianyok
meghosszabbithatjik a véralvadasi id6t, és hamis pozitiv eredményeket okozhatnak.

3. Az eszkoOz leirasa

3.1. Az eszkoz leirasa

Az IN teszt egy szaraz kémiai reagens a teljes vérben torténd véralvadas aktivalasanak értékelésére,
amelyet ellaginsavval (a bels6 dton torténd véralvadas aktivatora) inditanak el. Tartalmaz tovabba
kalcium-Kkloridot a citrattal kezelt vérminta djrakalciumozasara, pipettahegyet és reagenshordozot.
Laboratériumi hasznalatra szantak.
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3.2. A komponensek leirasa

Az eszkoz értékesitési egysége 10 darab, egyenként lezart, egyszer hasznalatos tasakot tartalmaz,
amelyek mindegyike egy reagenssel ellatott pipettahegyet, ellaginsavbdl és kalcium-kloridbdl all6
szaraz kémiai reagenssel van ellatva. Minden tasak egy szaritéanyag-tasakot tartalmaz. Minden
egyenként lezart pipettahegy egy elemzéshez hasznalhatd, azaz az eszkoz értékesitési egysége 10
teszt elvégzésére alkalmas.

3.3. Az eszkoz korabbi generacioi vagy valtozatai

A jelenlegi eszkdzgeneracid az elsd, ezért nincsenek korabbi generacioi.

3.4. Az eszkozzel egylitt hasznalni szant kiegészitdk leirasa

Nincs sziikség tartozékokra.

3.5. A késziilékkel egyutt hasznalhato egyéb eszkozok és termékek

leirasa
Az eszkoz neve Eszkoz REF Késziilék tipusa Eszkoz gyartdja
MultiClot 3011EU elemzd APIRO Diagnostics Kft.
Cups & Pins 4011EU tartalyok APIRO Diagnostics Kft.
QC1 2011EU pozitiv kontroll APIRO Diagnostics Kft.
QC2 2021EU negativ kontroll APIRO Diagnostics Kft.
ClotPro 6.0 111010 elemzd enicor GmbH
Cups & Pins 112010 tartalyok enicor GmbH
QC1 113101 pozitiv kontroll enicor GmbH
QC2 113102 negativ kontroll enicor GmbH

4. Harmonizalt szabvanyok és CS alkalmazasa

Az eszkoz fejlesztése és életciklusa soran a kovetkezd harmonizalt szabvanyokat alkalmaztak:

Szabdlyozdsi célu kévetelmények

EN ISO 14971:2019 + A11:2021 Orvostechnikai eszkézék - Kockdzatkezelés alkalmazdsa
orvostechnikai eszkdzékre

EN ISO 15223-1:2021 Orvostechnikai eszkézék - A gydrté dltal megadandé informdciokhoz
haszndlandé szimbolumok - 1. rész: Altaldnos kovetelmények

Az IVDR-ben meghatarozott k6zos el6irasok eddig még nem kertiltek kidolgozasra az eszkozre
vonatkozo6an.
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5. Kockazatok és figyelmeztetések

5.1. Maradék kockazatok és nemkivanatos hatasok

Az eszkoz kockazatkezelési tevékenységei soran a kovetkezé maradék kockazatokat azonositottak:

e A termék nem rendeltetésszer(i hasznalata esetén a felhasznalé helyteleniil értelmezheti a
vizsgdlati eredményeket.

o Az eszkoz kezelési hibai esetén a beteg véralvadasa helyteleniil tiikr6zédhet.

o Alejart termék hasznalata esetén a beteg véralvaddsa helyteleniil tiikr6zédhet.

o Elfogadhatatlan szallitdsi és taroldsi koriilmények esetén a beteg véralvaddsa helytelentil
tiikkrozdédhet.

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

5.2. Figyelmeztetések és dvintézkedések
FIGYELEM: Az eszk6z rendeltetésétdl eltérd haszndlata a felhasznalé altal a vizsgalati eredmények
helytelen értelmezéséhez vezethet.

FIGYELEM: A helytelen taroladsi koriilmények befolydsolhatjdk a reagens stabilitdsat és hibds
vizsgalati eredményekhez vezethetnek.

FIGYELEM: Ne hasznaljon hibas tasakokbdl vagy a szaritéanyagot tartalmazoé tasakokbdl szarmazé
pipettahegyeket.

FIGYELEM: Egyszer hasznalatos eszk6z - ne haszndlja Gjra.

FIGYELEM: A késziilék haszndalata soran bekovetkezett barmely sulyos eseményt be kell jelenteni a
gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelyben a felhaszndl6 és/vagy a beteg
letelepedett.

FIGYELEM: A haszndlati utasitas be nem tartdsa az eszkoz helytelen kezeléséhez vezethet, ami hibas
vizsgalati eredményeket okozhat.

FIGYELEM: Az emberi vérmintdkat 6vatosan kell kezelni, a bioldgiai veszélyt jelent6 anyagokra
vonatkozo6 altaldnos 6vintézkedéseket betartva.

FIGYELEM: Az 6sszes anyag kezelése soran be kell tartani az altalanos 6vintézkedéseket (pl. kesztyii
viselése és a bérnek a mintakkal és reagensekkel val6 érintkezésének minimalizalasa).

MEGJEGYZES: A hulladékot a helyi el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
MEGJEGYZES: Anyagbiztonsagi adatlap kérésre rendelkezésre 4ll.

FIGYELEM: Vénas vérmintat az ajanlott eljarasoknak megfelel6en, 3,2% natrium-citratot tartalmazé
vérvételi cs6vel vegyen. A mintdkat a vérvétel utdn 3 6rdn beliil kell elemezni. A vért
szobahémérsékleten tarolja. Mindig tligyeljen arra, hogy a vérvételi csovek a megjelolt toltési
mennyiségig legyenek megtoltve, hogy elkeriilje a tulzott citratszintet.

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

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

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

6.1. A késziilék tudomanyos érvényessegének 0sszefoglalasa

Az IN teszt egy funkciondlis, teljes vér alapu teszt, amelyet viszkoelasztometrids analizatorokon
(Volod 2022) kell alkalmazni, és amely a kontakt aktivator ellaginsavat hasznalja a vér alvadasi
folyamatdnak bels§ utjanak aktivdldsdhoz. A viszkoelasztometridt viladgszerte széles korben
alkalmazzak, alkalmazasait példaul Volod 2022 6sszefoglalja.

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 funkcionalis koagulaciés vizsgalatokkal torténd, kontakt uton kivaltott, nem frakcionalt heparin
kimutatasa altaldnos gyakorlat. Ilyen vizsgalatok az aPTT (aktivalt parcidlis tromboplasztin id6)
(McLaughlin 2019), az ACT (aktivalt véralvaddsi id6) (McLaughlin 2019) vagy a
viszkoelasztometrian alapuld vizsgdlatok, mint példdul az in-tem®, IN-test vagy IN vizsgdalat
(Heubner 2022). Hatdsmechanizmusuk miatt ezek a vizsgalatok érzékenyek a nem frakcionalt
heparinra, de viszonylag szerény korrelaciéot mutatnak a véralvadasi id6 / aPTT / ACT és az
antikoaguldns koncentracié kozott, amelyet kromogén szubsztrat alapu vizsgalatokkal (példdul anti-
Xa teszt) hataroznak meg (McLaughlin 2019, Falter 2020).

McLaughlin K, Rimsans ], Sylvester KW, Fanikos ], Dorfman DM, Senna P, Connors JM, Goldhaber SZ. Az
antifaktor-Xa heparin-teszt és az aktivdlt parcidlis tromboplasztinid6 értékek értékelése terdpids
folyamatos infiizios nem frakciondlt heparin-kezelésben részesiild betegeknél. Clin Appl Thromb
Hemost. 2019 janudr-december; 25:1076029619876030.

Falter F, MacDonald S, Matthews C, Kemna E, Canameres |, Besser M. A pont-of-care ACT
koagulométerek és az anti-Xa aktivitds értékelése kardiopulmondlis bypass sordn. | Cardiothorac Vasc
Anesth. 2020 november; 34(11):2921-2927.

Heubner L, Mirus M, Vicent O, Giildner A, Tiebel O, Beyer-Westendorf ], Fries D, Spieth PM. Point of care
coagulation management in anesthesiology and critical care. Minerva Anestesiol. 2022 julius-
augusztus; 88(7-8):615-628.

Két tanulmany jelent6sen 6sszefliggést mutat az INTEM CT értékek és az anti-Xa teszt kozott nem
frakcionalt heparinnal kezelt betegeknél (Schultinge 2023, Yin 2025).

Schultinge L, Hulshof AM, van Neerven D, Mulder MMG, Sels JEM, Hulsewe HPMG, Kuiper GJAJM, Olie RH,
Ten Cate H, van der Horst ICC, van Bussel BCT, Henskens YMC. A rotdcios tromboelastometria
alkalmazdsa a heparin monitorozdsdban kritikus COVID-19 betegségben: Megfigyelések a Maastricht
Intensive Care COVID kohortban. Thromb Update. 2023 augusztus; 12:100140.
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Yin EB, Bracey AW, Chatterjee S. Tromboelastogrdfia versus tromboelastometria nem frakciondlt
heparin monitorozdsdban extracorporalis membrdnos oxigenizdcioban részesiil6 felnétt betegeknél.
Perfusion. 2025 janudr; 40(1):235-242.

6.2. Az egyenértékil eszkoz teljesitményadatainak 6sszefoglaldsa
Yin etal (Yin 2025) 0,624 (p=0,003) R-értéket (Spearman) jelentett az INTEM CT és az Anti-Xa kozott
egy ECMO-n 1év6 feln6tt betegekbdl 4llé kohorszban (N=20).

Schultinge et al (Schultinge 2023) -0,531 (p=0,034) R értéket (Spearman) jelentett az INTEM CT és
az Anti-Xa 6sszehasonlitdsaban egy UFH-val kezelt COVID-19 betegekbdl all6 kohortban (N=16).

Az INTEM CT pontossagi adatai a széles korben hasznalt ROTEM sigma eszkdz 510k-jaban talalhaték.
A K201440-ben 6sszefoglaljadk a ROTEM sigma eszkoz 510k értékeléseinek eredményeit.

https://www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/pdf20/k201440.pdf

Az INTEM CT laboratériumon beliili pontossagara vonatkozoéan 3,8%-6,8% kozotti CV értékeket
jelentettek.

6.3. ACE-jelolés eldtt elvégzett, az eszkoz teljesitményére vonatkozo
tanulmanyok eredményeinek 6sszefoglalasa

Egy pontossagi vizsgalatban citratos vért, 0,5 anti-Xa U/mL nem frakcionalt heparin hozzaadasaval
és anélkiil, harom futtatdsban, harom analizadtoron, harom mitvelettel és 3 IN vizsgalati tétel
bevondasaval (mintdnként 54 meghatarozas) teszteltek. A CT eredményeként kapott atlag, szoras
(SD) és variacids koefficiens (CV) a kovetkezé volt:

atlag SD Cv
citratos vér (CB) 158,2 4,7 3,0
citratos vér (CB) + 0,5 IU/ml UFH 269,6 20,9 7,8

A heparin kimutatdsara szolgal6 IN teszt érzékenységének és specifitdsanak értékeléséhez 0,3 U
UFH/ml kiiszobértéket alkalmaztak, amely a terdpids tartomdany alsé szintjét jelenti.

Amikor az UFH-val kezelt betegcsoportot (n=101) és a kontrollcsoportot (kontroll alanyok, n=103)
egylittesen elemezték 190 masodperces kiiszobértékkel az IN teszt CT esetében, az érzékenység, a
specifitas, a pozitiv prediktiv érték és a negativ prediktiv értékek a kovetkezdk voltak:

Erzékenység 94
Specifitas 97
Pozitiv prediktiv érték (PPV) 91
Negativ prediktiv érték (NPV) 98
Pozitiv valészintliségi arany 28,3
Negativ valdszinliségi arany 0
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Az IN teszt véralvadasi idejének (CT) referencia tartomanyat egy klinikai vizsgalatban hataroztak
meg, amelyben 123 egészséges, 18,9-79,2 év kozotti személy vett részt, 51,2% nd és 48,8% férfi, a
95% kozponti intervallum (2,5° percentilis - 97,5° percentilis) kiszamitasaval. Az eredménytil kapott
referencia tartomany 113-164 masodperc.

6.4. Mas forrasokbdl szarmazo teljesitményadatok 6sszefoglalasa

Mas forrasokbdl szarmazo teljesitményadatok nem allnak rendelkezésre.

6.5. A teljesitmény és a biztonsag atfogo6 osszefoglalasa

A teljesitményértékelést, beleértve a tudomanyos érvényességet, az analitikai teljesitményt és a
klinikai teljesitményt vizsgalé tanulmanyokat, az (EU) 2017/746 rendelet (IVDR) XIII. melléklete
kovetelményeinek megfelel6en végezték el. Az értékelés megerdsiti, hogy az eszkdz megfelel az IVDR
[. mellékletében meghatarozott alkalmazandé GSPR-nek.

Az eszkoz bizonyitja:

e tudomdnyos érvényességet a tervezett analit és klinikai allapot tekintetében, amelyet
relevans tudomdanyos szakirodalom és bevett klinikai gyakorlat tdimaszt al3;

e Analitikai teljesitményt, 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 er6s egyezést
mutatnak a standard referencia médszerekkel, és bizonyitjak a kapcsolédé termékek klinikai
hasznossagat a tervezett kontextusban.

Ezenkiviil minden ismert és el6re lathaté kockazatot szisztematikusan értékelték és kezeltek
kockazatkezelési és teljesitményértékelési folyamatok révén. A maradék kockazatokat a
legkorszeri(ibb technika szerint elfogadhat6 szintre csokkentették, és megfelel6 kockazatkezelési
intézkedéseket hoztak, amelyeket hatékonyan kézoltek a felhasznaloval.

6.6. Folyamatban lévd vagy tervezett forgalomba hozatal utani
teljesitmény-nyomon kovetés

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

7. A hozzarendelt értéekek metrologiai nyomonkovethetdsége

7.1. A mérési egység magyarazata

A viszkoelasztometria egy funkciondlis médszer, amely folyamatosan méri a teljes vér koagulacidjat
azaltal, hogy a koagulaciés folyamat soran meghatdrozza a vérrog rugalmassagat (mechanikai
mindségét) (Volod 2022). Torténelmi okokbdl a vérrog keménységét milliméterben (mm) fejezik ki.
A véralvadasi id6 a vizsgalat kezdetétdl a 2 mm-es amplitidé észleléséig eltelt id6. Ez masodpercben
van kifejezve. A vérrog szilardsagat a CT utdn 5 perccel mért amplitidé (A5), a CT utdn 10 perccel
mért amplitudo6 (A10), a CT utdn 20 perccel mért amplitido6 (A20) és a maximalis vérrog szildrdsag
(MCF) alapjan szamszer(sitik. A vérrog stabilitdsat vagy fibrinolizist a maximalis lizis paraméter
(szazalékban) alapjan szamszerisitik.
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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.

7.2. A gyarté altal az eszkoz kalibralasahoz hasznalt alkalmazott
referenciaanyagok és/vagy magasabb rendl referencia mérési
eljarasok azonositasa

A viszkoelastometridra, mint funkciondlis teljes vér moddszerre, nem létezik nemzetkozi

referenciaanyag vagy Sl-egység. A klinikai vizsgalatban az UFH-koncentracidt az anti-Xa mddszerrel

hataroztdk meg a CoagXL analizatoron (Diagon, Budapest, Magyarorszag). Ezt a mddszert egy

referenciaanyaggal kalibraltdk, amelyet a nem frakcionalt heparin nemzetkézi szabvanydhoz
viszonyitva kalibraltak.

8. Javasolt profil és képzés a felhasznaldk szamara

A késziilék hasznalata a kovetkez6 személyek szamara javasolt:

o Lképzett egészségligyi szakemberek
o képzettlaboratériumi szakemberek

A felhasznalékat képzett személyzet, pl. a helyi forgalmazo teriileti képvisel6i képzik ki a szokasos
stratégidk szerint. A képzés a haszndlati utasitas, a viszkoelasztometrids eszkoz és a felhasznalo
tulajdondban 1év6 dokumentacié alapjan torténik.

9. Revizids el6zmények

SSP médositasi |Kibocsatds [A modositas leirasa A bejelentett szervezet altal hitelesitett
szam datuma modositas
1 2025-12-15 |Eredeti valtozat igen - jovahagyas nyelve: angol
LJ nem

2 2026-07-28 |A 3.5. szakaszba felvették |[J igen

a kompatibilis eszkozoket. nem

Az 1.7. szakaszban az

évszam javitasa
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