
HiTTRx-kokoverikontrollit

Pakkausseloste
Suomi

KÄYTTÖTARKOITUS
HEMOCHRON® HiTTRx kokoveren laadunvalvontatuotteet on tarkoitettu 
käytettäväksi laadunvalvontatesteissä HEMOCHRON HiTT-koeputkissa ja 
kaoliinilla ja Celitellä® aktivoitavissa HEMOCHRON RxDx® HRT480-, PRT200-, 
PRT400- ja PDAO -koeputkissa.

Tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan 

YHTEENVETO JA KUVAUS
Veren koagulaatiokojeiden ja -testien laatu on tarkistettava ennen rutiinikäyttöä 
ja sen aikana. Asianmukainen laadunvarmistusohjelma sisältää säännöllisen 
kojeiden huollon, laadunvalvontakokeiden mittaukset ja suoritustulosten 
täydellisen kirjauksen.

REAGENSSIT
Jokainen HEMOCHRON HiTTRx kokoveren laadunvalvontatuotepakkaus 
sisältää sekä 1. että 2. tason laadunvalvontamateriaaleja. Jokaisen materiaalierän 
mukana toimitetaan määritetyt hyytymisajat.

 

Jokainen HiTTRx-laadunvalvontatuote sisältää:
•  kuivattuja kiinnitettyjä naudan veren punasoluja ja puskuroitua 

lampaan ja hevosen plasmaa yksittäisissä koeputkissa
• laimenninpreparaatin, jonka aineosat ovat tislattu vesi, 

natriumkloridi, Tween 20, kalsiumkloridi, antikoagulantti 
ja säilöntäaineet ja joka toimitetaan yksittäisissä pulloissa 
kokoverikontrollin rekonstitutiointia varten. HRT-laadunvalvontal
aimentimet sisältävät myös protamiinisulfaattia.

HUOMAUTUS: Laimenninerät vastaavat kokoverikontrollipullojen eriä. 
Yhden kontrollierän laimentimia EI SAA käyttää toiseen erään kuuluvien 
kokoveripullojen kanssa.

Kolmea 1. tason ja 2. tason laadunvalvontatuotetta voidaan käyttää seuraavissa 
HEMOCHRON-kokeissa HEMOCHRON Model 401-, 801-, 8000- ja Response-
kojeissa:

 

• 1. ja 2. tason laadunvalvonta, kuvastonumero RQCHRT: käytetään 
kaoliinilla ja Celitellä aktivoiduissa naudan tai sian HEMOCHRON 
HRT480 -putkissa

• 1. ja 2. tason laadunvalvonta, kuvastonumero RQCPRT: kaoliinilla 
ja Celitellä aktivoidut käytetään kaoliinilla ja Celitellä aktivoiduissa 
HEMOCHRON PRT200-, PRT400- ja PDAO-putkissa

• 1. ja 2. tason laadunvalvonta, kuvastonumero RQCHiTT: käytetään 
HEMOCHRON HiTT -putkissa.

VAROITUS: HiTTRx-laadunvalvontapreparaatti sisältää eläimen 
verestä valmistettuja tuotteita. Preparaateissa ei käytetä ihmisen 
verestä johdettuja aineita. Sekä ihmisen että eläimen verestä 
johdettuja verituotteita on kuitenkin aina käsiteltävä varovasti.

KÄSITTELY JA VARASTOINTI
Jääkaapissa (2-8 °C) säilytettyinä pullot säilyvät stabiileina merkittyyn eräpäivään 
saakka. Laadunvalvontatuotteita ei saa altistaa yli 37 °C:n lämpötiloille. 
Rekonstituoidut pullot on käytettävä heti. HiTTRx-laadunvalvontatuotteita voi 
säilyttää huoneenlämmössä korkeintaan neljä viikkoa. (Merkittyä eräpäivää ei 
saa ylittää.) Jos tuotetta säilytetään huoneenlämmössä, viivaa yli eräpäiväleima 
pakkauksen oikeasta kyljestä ja kirjoita uusi eräpäivä pakkauksen etupuolella 
olevaan tyhjään päiväysetikettiin. Muutoksiin on aina merkittävä tekijän 
nimikirjaimet ja päivämäärä.

MENETTELYTAPA
Pakkaukseen kuuluvat materiaalit 
HEMOCHRON HRT480-, PRT200-, PRT400, PDAO- ja HiTT -putkille 
tarkoitettu laadunvalvontatuotepakkaus sisältää: 

• 10 pulloa kuivattua 1. tason kokoverikontrollia (2,0 cc)
• 10 pulloa 1. tason laimenninta (4,0 cc)
• 10 pulloa kuivattua 2. tason kokoverikontrollia (2,0 cc)
• 10 pulloa 2. tason laimenninta (4,0 cc)
• laadunvalvonnan seurantataulukko.

Tarvittavat materiaalit, jotka eivät kuulu pakkaukseen 
• HEMOCHRON Model 401-, 801-, 8000- tai Response-koje
• HEMOCHRON HRT480-, PRT200-, PRT400-, PDAO- tai HiTT-putket.
• 3 cc:n muoviruisku, jossa on 20 tai 21 gaugen neula kontrollipullon ja HiTT-

putken hydratointia varten.
Reagenssin valmistelu
A. Laadunvalvontatuote
Ota sopivat laadunvalvontapullot jääkaapista ja anna niiden lämmetä 
huoneenlämpöisiksi (15-30 °C) ennen koetta. Lämpeneminen voi kestää jopa 60 
minuuttia.

B. HEMOCHRON-koeputket
Ota koeputket jääkaapista ja anna niiden lämmetä huoneenlämpöisiksi ennen 
koetta. Lämpeneminen voi kestää jopa 60 minuuttia.

VAROITUS: Käytettyjä koeputkia ja kontrollipulloja on käsiteltävä 
mahdollisesti infektiota aiheuttavina ja varovasti. Ne on hävitettävä 
lääketieteellisestä jätteestä säädettyjen määräysten mukaisesti.

HUOMAUTUS: Kokoveriaineen rekonstituoinnin ja sekoituksen on 
tapahduttava nopeasti ja ilman viivytyksiä missään vaiheessa. Kun kuivattu 
aine on rekonstituoitu, näyte on käytettävä välittömästi hyytymisen estämiseksi.

HEMOCHRON HRT-, PRT- ja PDAO -kokeen suorittaminen
1. Varmista, että laimenninpullon taso vastaa kokoveren laadunvalvontapullonVarmista, että laimenninpullon taso vastaa kokoveren laadunvalvontapullon 

tasoa. Vedä laimenninpullon tiivistekorkin liuskaa taaksepäin, mutta älä irrota 
koko tiivistekorkkia. Ota 3 mL:n ruisku ja neula. Vedä tasan 3,0 mL ainetta 
laimenninpullosta. Puhkaise kokoveripullon tulppa neulalla ja siirrä laimennin 
kokoveripulloon suoraan ruiskusta..

2.  Irrota ruisku ja neula kokoveripullosta. Älä heitä ruiskua ja neulaa pois.
3.  Sekoita kontrollipulloa TASAN 15 sekuntia kääntämällä sitä ylösalaisin 

keskinopealla vauhdilla.
4.  Vedä samaan ruiskuun 2,0 cc hydratoitua kokoverikontrollia.
5.  Siirrä 2,0 cc välittömästi HEMOCHRON-putkeen. Heti kun 

kontrolliainetta siirtyy putkeen, paina HEMOCHRON-testipaikan START-
käynnistyspainiketta.

6.  Sekoita putkea heti voimakkaasti kääntämällä ylösalaisin 10 kertaa.
7.  Aseta putki oikeaan HEMOCHRON-testipaikkaan. Käännä putkea nopeasti 

myötäpäivään. Lisätietoja on kojeen käyttöohjeessa.
8.  Kun testi on suoritettu, kirjaa tulokset.
HEMOCHRON HiTT -kokeen suorittaminen
HiTT-putken valmistelu
1. Vedä HiTT-testipakkaukseen kuuluvan, tislattua vettä sisältävän pullon 

tiivistekorkin liuskaa taaksepäin, mutta älä irrota koko tiivistekorkkia (avaa 
jokainen pullo samalla tavalla). Ota 3 cc:n ruisku ja neula. Vedä tasan 0,5 cc 
tislattua vettä pullosta ruiskuun. Puhkaise turkoosilla korkilla merkityn HiTT-
putken tulppa neulalla ja siirrä vesi pulloon suoraan ruiskusta.

2. Ravista HiTT-putkea varovasti ylösalaisin kunnes lyofilisoitu aktivaattori on 
täysin liuennut.

HUOMAUTUS: Paras tulos saadaan, kun HiTT-putket inkuboidaan 
kolmenkymmenen (30) minuutin kuluessa hydratoinnista.

3.  Aseta HiTT-koeputki oikeaan HEMOCHRON-testipaikkaan. Käynnistä 
180 sekuntia kestävän HiTT-testin inkubaation ajastin painamalla testipaikan 
START-painiketta tai PRE-WARM/SELECT-painiketta. Jos käytät Response-
kojetta, paina testipaikan MENU-painiketta. Käynnistä PreWarm Well 
(esilämmitys) painamalla numeroa 3. Paina sitten numeroa 3 ja valitse 180 
- All TT. Esilämmitys käynnistyy.

4.  Kun 180 sekuntia on kulunut HEMOCHRON-kojeessa, poista HiTT-putki 
kojeesta.

HUOMAUTUS: Vältä liian pitkää inkubaatiota poistamalla HiTT-koeputki 
ajoissa HEMOCHRON-kojeesta.

Laatukontrollin valmistelu
1.  Vedä laimenninpullon tiivistekorkin liuskaa taaksepäin, mutta älä irrota 

koko tiivistekorkkia. Ota 3 cc:n ruisku ja neula. Vedä tasan 3,0 cc ainetta 
laimenninpullosta. (Voit käyttää samaa ruiskua kuin HiTT-putken 
rekonstituoinnissa.) Puhkaise kokoveripullon tulppa neulalla ja siirrä 
laimennin kokoveripulloon suoraan ruiskusta.

2.  Irrota ruisku ja neula kokoveripullosta. Älä heitä ruiskua ja neulaa pois.
3.  Sekoita kontrollipulloa TASAN 15 sekuntia kääntämällä sitä ylösalaisin 

keskinopealla vauhdilla.
4.  Vedä samaan ruiskuun 1,5 cc hydratoitua kokoverikontrollia.
5.  Siirrä 1,5 cc välittömästi HiTT-putkeen. Heti kun kontrolliainetta siirtyy 

pulloon, paina HEMOCHRON-testipaikan START-käynnistyspainiketta.
6.  Sekoita putkea heti voimakkaasti kääntämällä ylösalaisin 10 kertaa.
7.  Aseta putki oikeaan HEMOCHRON-testipaikkaan. Käännä putkea nopeasti 

myötäpäivään. Lisätietoja on kojeen käyttöohjeessa.
8.  Kun testi on suoritettu, kirjaa tulokset.

SUORITUSOMINAISUUDET
Oletusarvot 
Laadunvalvontatuotteen hyväksyttävät arvot on painettu tämän pakkausselosteen 
kääntöpuolelle. Valmistaja on määrittänyt arvot, ja ne ovat eräkohtaisia. Arvot 
edustavat hyväksyttyjä suoritusarvoja kaikissa HEMOCHRON-kojeissa. Käyttäjän 
tulisi pystyä saamaan kunkin tuotteen julkaistuun asteikkoon kuuluva arvo. 
Asianmukainen laadunvalvontaohjelma sisältää säännölliset laatumittaukset ja 
täydellisten suoritustulosten kirjaamisen. 

Laitokset voivat myös itse määrittää omat oletusarvonsa, joidenon 
perustuttava vähintään 20 toistetun testituloksen keskiarvoiseen ja 
standardipoikkeamaan. Laitoksen oman asteikon tulisi olla kapeampi ja 
sen arvojen tulisi olla pakkausselosteeseen painetun asteikon puitteissa.,. 
Tutkimukset osoittavat, että laboratorion sisäisten koetulosten vaihtelujen tulisi 
tuottaa koagulaation kontrollikokeiden vaihtelukertoimen, joka on noin 10 % 
vaihteluvälistä tai sitä pienempi.

RAJOITUKSET
Menettelytavan vaihtelut voivat muuttaa suoritusominaisuuksia merkittävästi. 
Tässä pakkausselosteessa ja käytettävän koeputken pakkausselosteessa 
suositeltuja testimenettelyjä on seurattava huolellisesti. Ympäristön lämpötilan 
vaihtelut on minimoitava testitulosten yhtenäistämiseksi. Jos tulokset jäävät 
asteikon ulkopuolella, potilaan tuloksia ei voi hyväksyä ja laadunvalvontakoe 
on suoritettava uudestaan. Laitoksen tulisi laatia tietojen seurantajärjestelmä, 
jolla tunnistetaan kojeet, koeputket, reagenssit ja käyttäjät, joiden suoritus on 
laitoksen oletusarvojen ulkopuolella. 

Jos tulokset jäävät oletusarvojen ulkopuolelle, syynä on luultavimmin jokin 
seuraavista:
1.  käyttäjän menettelytapa 
2.  laadunvalvontatuote tai koeputki 
3.  koje 
4.  ympäristötekijät.
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L1 L2  r
FI 1. taso 2. taso Keskiarvo Vaihteluväli
SE Nivå 1 Nivå 2 Medelvärde Område
GR Επίπεδο 1 Επίπεδο 2 Εύρος τιμών Μέση τιμή
CZ Úroveň 1 Úroveň 2 Průměr Rozsah
HU 1. szint 2. szint Átlag Tartomány
PL Poziom 1 Poziom 2 Średnia Zakres

HEMOCHRON® is a registered trademark of ITC. Celite® is a registered trademark of Celite Corporation.

JOS TULOKSET JÄÄVÄT JATKUVASTI ASTEIKON ULKOPUOLELLE TAI 
VIRHEVIESTI TOISTUU, OTA YHTEYS ITC:N TEKNISEEN PALVELUUN.

VIANETSINTÄ
Kojeen käyttöohjeen Vianetsintä-kohdassa on tietoja kojeen ohjelmiston 
vikaviesteistä, määrityksistä ja toimenpiteistä.

ONGELMA SYY TOIMI NÄIN 
Kontrolliarvo 
ylittää tai alittaa 
julkaistun 
.asteikon.

Rekonstituoitua 
kontrollia ei 
sekoitettu 
tarpeeksi.

Toista koe. Käännä pulloa 
ylösalaisin keskinopealla vauhdilla 
ja sekoita kontrollipulloa 
huolellisesti TASAN 15 sekuntia.

Kontrolliaineen 
sekoituksen 
ja koeputkeen 
lisäämisen välinen 
aika oli liian pitkä.

Toista koe. Kun kontrolliaine ja 
laimennin ovat sekoittuneet täysin, 
siirrä hydratoitu kokoverikontrolli 
VÄLITTÖMÄSTI HEMOCHRON-
putkeen.

Vikaviesti (katso 
kojeen käyttöohje).

Rekonstituoitua 
kontrollia ei 
sekoitettu 
tarpeeksi.

Toista koe. Käännä pulloa 
ylösalaisin keskinopealla vauhdilla 
ja sekoita kontrollipulloa 
huolellisesti TASAN 15 sekuntia.

VIITTEET
1. Statland, B and Westgard, J: Quality Control: Theory and Practice, “In Clinical 

Diagnosis and Management by Laboratory Methods”, ed, Henry, J (Philadelphia 
WB Saunders Co., 1984) pp.74-93.

2. Colton, C: Statistics in Medicine (Boston: Little, Brown, and Co., 1974)  
pp 289-313.

Helblodskontroller HiTTRx

Bipacksedel
Svenska

AVSEDD ANVÄNDNING
Helblodskvalitetskontrollerna HEMOCHRON® HiTTRx är avsedda för kvalitets
kontrollanalyser med provrör HEMOCHRON HiTT och HEMOCHRON RxDx® 
kaolin och Celite®-aktiverade HRT480, PRT200, PRT400 och PDAO test tubes.

För diagnostiskt invitrobruk 

SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING 
Kvalitetskontrollera instrument och analyser för blodkoagulering före och 
under rutinmässig användning. Ett korrekt kvalitetssäkringsprogram innefattar 
regelbundet instrumentunderhåll, regelbundna kvalitetskontrollanalysmätningar 
och fullständiga prestandajournaler.

REAGENSER 
Varje förpackning med helblodskvalitetskontroll HEMOCHRON HiTTRx 
innehåller kvalitetskontrollmaterial på såväl nivå 1 som nivå 2. Varje materialsats 
har sina egna analyserade koaguleringstidsvärden.

 

Varje HiTTRx-kvalitetskontrollprodukt består av:
• Torkade, fasta röda nötkreatursblodkroppar och buffrad får- och 

hästplasma i separata flaskor.
• Spädningspreparat bestående av destillerat vatten, natriumklorid, 

Tween 20, kalciumklorid, antikoaguleringsmedel och 
konserveringsmedel i separata flaskor, för rekonstituering av 
helblodskontrollen. Spädningsmedlet HRT innehåller dessutom 
protaminsulfat.

OBS! Spädningsmedlen är satsvis avvägda mot helblodskontrollflaskorna. 
ANVÄND INTE spädningsmedlen från en kontrollsats med helblodsflaskor 
från en annan sats.

Tre kvalitetskontrollprodukter på nivå 1 och nivå 2 finns för följande 
HEMOCHRON-tester i HEMOCHRON-instrumenten modell 401, 801, 
8000 och Response.

 

• Kvalitetskontroll på nivå 1 och nivå 2 kat.nr. RQCHRT: för 
användning med HEMOCHRON kaolin- och Celite-aktiverade 
nötkreaturs- eller grisprovrör HRT480.

• Kvalitetskontroll på nivå 1 och nivå 2 kat.nr. RQCPRT: för 
användning med HEMOCHRON kaolin- och Celite-aktiverade 
PRT200-, PRT400- och PDAQ-provrör.

• Kvalitetskontroll på nivå 1 och nivå 2 kat.nr. RQCHiTT: för 
användning med rör HEMOCHRON HiTT-provrör.

FÖRSIKTIGHET: Djurblodsprodukter ingår i kvalitetskontrollprep
arat HiTTRx. Inget material i något av preparaten har sitt ursprung 
i humanblod. Blodprodukter - såväl av humant som av animaliskt 
ursprung - ska hanteras med försiktighet.

HANTERING OCH FÖRVARING 
I kylt tillstånd (2-8 °C) är innehållet i flaskorna stabilt fram till det sista 
användningsdatum som anges. Exponera aldrig kvalitetskontrollprodukten 
för högre temperatur än 37 °C. Använd rekonstituerade flaskor omedelbart. 
HiTTRx-kvalitetskontrollerna kan förvaras vid rumstemperatur i upp till 
fyra veckor. (Det sista användningsdatum som anges får inte överträdas.) 
Korsa över det stämplade sista användningsdatumet på förpackningens högra 
sida, om produkten ska förvaras vid rumstemperatur, och fyll i det nya sista 
giltighetsdatumet i den tryckta omdateringstabellen på förpackningens framsida. 
Signera och datera varje ändring.

FÖRFARANDE 
Material som ingår 
Kvalitetskontrollproduktsatserna för användning med provrör av typ 
HEMOCHRON HRT480, PRT200, PRT400, PDAO och HiTT innehåller följande:

• 10 flaskor torkad helblodskontroll på nivå 1 (2,0 cm3).
• 10 flaskor spädningsmedel på nivå 1 (4,0 cm3).
• 10 flaskor torkad helblodskontroll på nivå 2 (2,0 cm3).
• 10 flaskor spädningsmedel på nivå 2 (4,0 cm3).
• Ett kvalitetskontrolluppföljningsdiagram.

Materiel som behövs men som inte ingår 
• HEMOCHRON-instrument av modell 401, 801, 8000 eller Response.
• HEMOCHRON-provrör av typ HRT480, PRT200, PRT400, PDAO eller HiTT.
• 3 cm3 plastspruta med en bål i storlek 20 eller 21 för rehydrering av 

kontrollflaskor och HiTT-provrör.
Förbereda reagens
A. Kvalitetskontrollprodukt 
Ta ut önskat antal kvalitetskontrollflaskor ur kylskåpet och låt dem anta 
rumstemperatur (15-30 °C) före testet. Detta kan ta upp till 60 minuter.
B. HEMOCHRON-provrör
Ta ut provrören ur kylskåpet och låt dem anta rumstemperatur (15-30 °C) före 
testet. Detta kan ta upp till 60 minuter.

FÖRSIKTIGHET: Alla begagnade provrör och kontrollflaskor ska 
betraktas som potentiellt infektiösa, hanteras försiktigt och kasseras i 
enlighet med gällande policy för medicinskt avfall.

OBS! Rekonstitueringen och blandningen av helblodsmaterialet ska i varje steg 
utföras snabbt och utan fördröjning. Använda provet omedelbart när det torkade 
materialet är rekonstituerat, eftersom det kommer att koagulera.

TESTFÖRFARANDE FÖR HEMOCHRON HRT, PRT OCH PDAO
1. Skala av krymptätningens flik på flaskan med spädningsmedel och kontrolleraSkala av krymptätningens flik på flaskan med spädningsmedel och kontrollera 

att nivån i flaskan med spädningsmedel är densamma som nivån i flaskan med 
helblodskontroll, men ta inte bort hela krymptätningen. Sug upp exakt 3,0 mL 
från flaskan med spädningsmedel med hjälp av en spruta på 3 mL med nål. För 
över spädningsmedlet till flaskan med helblod genom direkt punktering av 
proppen..

2. Ta bort sprutan och nålen från flaskan med helblod. Kasta inte sprutan och 
nålen.

3. Blanda om innehållet i kontrollflaskan i EXAKT 15 sekunder med medelkraftig 
uppochnedvändning.

4. Sug upp 2,0 cm3 av den rehydrerade helblodskontrollen med samma spruta.
5. För omedelbart över de 2,0 kubikcentrimetrarna till tillämpligt 

HEMOCHRON-provrör. Tryck på STARTKNAPPEN på tillämplig 
HEMOCHRON-testbrunn när kontrollmaterialet börjar rinna in i provröret.

6. Skaka omedelbart provröret kraftigt från ände till ände tio gånger.
7. Placera röret i önskad HEMOCHRON-testbrunn. Vrid röret snabbt medurs. 

Ytterligare information finns i bruksanvisningen för instrumentet.
8. Registrera resultaten efter avslutat test.
Testförfarande för HEMOCHRON HiTT
Bered HiTT-provröret
1. Skala av krymptätningens flik på flaskan med destillerat vatten i HiTT-

testsatsen, men ta inte bort hela krymptätningen (gör på samma sätt för varje 
flaska som öppnas). Sug upp exakt 0,5 cm3 från flaskan med destillerat vatten 
med hjälp av en spruta på 3,0 cm3 med nål. Överför vattnet till HiTT-provröret 
med turkos överdel genom direkt punktering av proppen.

2. Skaka HiTT-provröret försiktigt från ände till ände tills den frystorkade 
aktivatorn är helt löst.

OBS! För optimala resultat ska HiTT-provrören inkuberas inom trettio (30) 
minuter från rehydreringen.

3. Placera HiTT-provröret i tillämplig HEMOCHRON-testbrunn. Starta 
timern för den 180 sekunder långa HiTT-testinkuberingsperioden genom 
att trycka på START-knappen eller FÖRVÄRMNING/VÄLJ-knappen för 
tillämplig testbrunn. För Response-instrumentet: tryck på MENY-tangenten 
för tillämplig testbrunn. Tryck på 3-tangenten för PreWarm Well (Förvärm 
brunn). Tryck sedan på 3-tangenten för att välja 180 - alla TT. Det startar 
förvärmningsfunktionen.

4. Ta bort HiTT-provröret från HEMOCHRON-instrumentet när det har gått 
180 sekunder.

OBS! Det är viktigt att ta bort HiTT- provröret från HEMOCHRON-instrumentet 
för att undvika överinkubering.

Beredning av kvalitetskontrollen
1. Skala av krymptätningens flik på flaskan med spädningsmedel men ta inte bort 

hela krymptätningen. Sug upp exakt 3,0 cm3 från flaskan med spädningsmedel 
med hjälp av en spruta på 3 cm3 med nål (det kan vara samma spruta som den 
som används för att rekonstituera HiTT-provröret). För över spädningsmedlet 
till flaskan med helblod genom direkt punktering av proppen.

2. Ta bort sprutan och nålen från flaskan med helblod. Kasta inte sprutan och 
nålen.

3. Blanda om innehållet i kontrollflaskan i EXAKT 15 sekunder med medelkraftig 
uppochnedvändning.

4. Sug upp 1,5 cm3 av den rehydrerade helblodskontrollen med samma spruta.
5. För omedelbart över de 1,5 kubikcentimetrarna till provröret. Tryck 

på STARTKNAPPEN på tillämplig HEMOCHRON-testbrunn när 
kontrollmaterialet börjar rinna in i provröret.

6. Skaka omedelbart provröret kraftigt från ände till ände tio gånger.
7. Placera röret i önskad HEMOCHRON-testbrunn. Vrid röret snabbt medurs. 

Ytterligare information finns i bruksanvisningen för instrumentet.
8. Registrera resultaten efter avslutat test.

PRESTANDAKARAKTERISTIK 
Förväntade värden 
De godtagbara intervallen för de olika kvalitetskontrollprodukterna redovisas 
på bipacksedelns baksida. Dessa värden är fastställda hos tillverkaren och 
är satsspecifika. Intervallet avser det godtagbara prestandaintervallet för 
samtliga HEMOCHRON-instrument. Användaren ska kunna uppnå ett 
värde inom det intervall som redovisas för respektive produkt. Ett korrekt 
kvalitetssäkringsprogram omfattar regelbundna kvalitetskontrollmätningar och 
upprätthållande av fullständiga prestandajournaler.

Varje institution kan dessutom fastställa sitt eget förväntade gensvarsintervall 
baserat på de genomsnittliga standardavvikelserna för minst 20 upprepade tester. 
Institutionens intervall ska vara smalare än och ligga inom det intervall som anges 
på förpackningsbilagan. Undersökningar har visat att testresultatvariationerna 
inom laboratorier bör ge en variationskoefficient på omkring 10 % eller mindre 
för koagulationskontrolltester.

BEGRÄNSNINGAR 
Teknikvariationer kan förändra prestandakarakteristika i hög grad. Var därför 
noga med att upprätta och följa det testförfarande som rekommenderas i denna 
förpackningsbilaga och i förpackningsbilagan i provrörsförpackningen. Minimera 
variationerna i omgivningstemperaturen för att få konsekventa testprestanda. 
Betrakta patientresultat som hamnar utanför det tilldelade intervallet som 
otillförlitliga och upprepa kvalitetskontrolltesterna. Varje institution bör upprätta 
en datauppföljningsjournal som identifierar instrument, provrör, reagenser eller 
operatörer med resultat som ligger utanför institutionens förväntade intervall.

När resultat ligger utanför förväntade intervall är orsaken sannolikt något av 
följande:
1. Operatörens teknik 
2. Kvalitetskontrollprodukt/provrör 
3. Instrumenteringen 
4. Miljöfaktorer 

KONTAKTA ITC:S TEKNISKA SERVICE OM DU FORTSÄTTER ATT FÅ 
RESULTAT UTANFÖR INTERVALLET ELLER OM DU FÅR FELMEDDELANDEN.
FELSÖKNING 
I avsnittet “Felsökning” i bruksanvisningen för det aktuella instrumentet finns 
uppgifter om meddelanden, definitioner och åtgärder vid programvarufel på 
instrumentet.

PROBLEM ORSAK ÅTGÄRD 
Kontrollvärde över 
eller under det 
angivna intervallet 

Den 
rekonstituerade 
kontrollen var inte 
ordentligt blandad.

Upprepa testet och blanda om 
innehållet i kontrollflaskan 
i EXAKT 15 sekunder med 
medelkraftig uppochnedvändning.

För lång tid mellan 
blandningen 
och tillsatsen till 
provröret.

Upprepa testet. Efter omsorgsfull 
blandning av kontrollmaterialet 
och spädningsmedlet suger 
man OMEDELBART upp den 
rehydrerade helblodskontrollen 
och överför den till tillämpligt 
HEMOCHRON-provrör.

Felmeddelande 
(se operatörs-
handboken för 
instrumentet.)

Den rekonstituerade 
kontrollen var inte 
ordentligt blandad.

Upprepa testet och blanda 
innehållet i kontrollflaskan 
i EXAKT 15 sekunder med 
medelkraftig uppochnedvändning.

 HÄNVISNINGAR
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Diagnosis and Management by Laboratory Methods”, ed, Henry, J (Philadelphia 
WB Saunders Co., 1984) sid.74-93.
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Μάρτυρες ελέγχου ολικού αίματος HiTTRx

Ένθετο συσκευασίας
Eλληvικά

ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΟΝΤΑΙ
Οι μάρτυρες ποιοτικού ελέγχου ολικού αίματος HEMOCHRON® HiTTRx 
προορίζονται για την πραγματοποίηση δοκιμασιών ποιοτικού ελέγχου με χρήση 
των δοκιμαστικών σωλήνων HEMOCHRON HiTT και HEMOCHRON RxDx® 
HRT480, PRT200, PRT400 και PDAO test tubes.

Για in vitro διαγνωστική χρήση

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΚΑΙ ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ
Οι συσκευές και οι δοκιμασίες πήξης του αίματος πρέπει να υποβάλλονται σε 
ποιοτικό έλεγχο πριν και κατά τη διάρκεια της συνήθους χρήσης. Ένα σωστό 
πρόγραμμα διασφάλισης της ποιότητας περιλαμβάνει την τακτική συντήρηση 
της συσκευής, μετρήσεις ποιοτικού ελέγχου και πλήρη αρχεία καταγραφής της 
απόδοσης.

ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ
Κάθε συσκευασία προϊόντων ποιοτικού ελέγχου ολικού αίματος HEMOCHRON 
HiTTRx Whole Blood Quality Controls περιέχει υλικά ποιοτικού ελέγχου 
τόσο Επιπέδου 1 όσο και Επιπέδου 2. Οι καταγεγραμμένες τιμές χρόνου πήξης 
παρέχονται με κάθε παρτίδα υλικού.

Κάθε προϊόν ποιοτικού ελέγχου HiTTRx αποτελείται από:
• Αποξηραμένα μονιμοποιημένα ερυθρά αιμοσφαίρια βοοειδών, 

πλάσμα προβάτου και αλόγου σε ρυθμιστικό διάλυμα, σε 
μεμονωμένα δοκιμαστικά φιαλίδια.

• Αραιωτή, αποτελούμενο από αποσταγμένο νερό, χλωριούχο 
νάτριο, αποκολλητικό Tween 20, χλωριούχο ασβέστιο, αντιπηκτικό 
και συντηρητικά σε μεμονωμένα φιαλίδια για ανασύσταση του 
μάρτυρα ολικού αίματος. Οι αραιωτές ποιοτικού ελέγχου HRT 
περιέχουν επίσης θειική πρωταμίνη.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Μεταξύ των αραιωτών και των φιαλιδίων υλικών ελέγχου ολικού 
αίματος πρέπει να υπάρχει αντιστοιχία όσον αφορά τον αριθμό παρτίδας. ΜΗ 
χρησιμοποιείτε αραιωτές από μία παρτίδα υλικού ελέγχου με φιαλίδια ολικού 
αίματος από διαφορετική παρτίδα.

Διατίθενται τρία προϊόντα ποιοτικού ελέγχου Επιπέδου 1 και Επιπέδου 2 για 
χρήση με τις εξής δοκιμασίες HEMOCHRON στους αναλυτές HEMOCHRON 
(μοντέλο 401, 801, 8000 και Response).

• Μάρτυρας ποιοτικού ελέγχου Επιπέδου 1 και Επιπέδου 2, αρ. 
καταλόγου RQCHRT: για χρήση με δοκιμαστικούς σωλήνες 
HEMOCHRON HRT480 με ενεργοποίηση καολίνη και Celite 
(υλικό βόειας ή χοίρειας προέλευσης).

• Μάρτυρας ποιοτικού ελέγχου Επιπέδου 1 και Επιπέδου 2, αρ. 
καταλόγου RQCPRT: για χρήση με δοκιμαστικούς σωλήνες 
HEMOCHRON PRT200, PRT400 και PDAO με ενεργοποίηση 
καολίνη και Celite.

• Μάρτυρας ποιοτικού ελέγχου Επιπέδου 1 και Επιπέδου 2, αρ. 
καταλόγου RQCHiTT: για χρήση με δοκιμαστικούς σωλήνες 
HEMOCHRON HiTT .

ΠΡΟΣΟΧΗ: Τα παρασκευάσματα των μαρτύρων ποιοτικού ελέγχου 
HiTTRx περιέχουν παράγωγα ζωικού αίματος. Κανένα παρασκεύασμα 
δεν περιέχει υλικό που να προέρχεται από ανθρώπινο αίμα. Ωστόσο, 
ο χειρισμός όλων των προϊόντων αίματος, είτε ανθρώπινης είτε ζωικής 
προέλευσης, πρέπει να γίνεται με προσοχή.

ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ ΚΑΙ ΦΥΛΑΞΗ
Τα φιαλίδια διατηρούνται σταθερά έως την αναγραφόμενη ημερομηνία λήξης 
τους, εφόσον φυλάσσονται σε ψυγείο (2-8°C). Οι μάρτυρες ποιοτικού ελέγχου δεν 
πρέπει ποτέ να εκτίθενται σε θερμοκρασίες άνω των 37°C. Τα ανασυσταθέντα 
φιαλίδια πρέπει να χρησιμοποιούνται αμέσως. Οι μάρτυρες ποιοτικού ελέγχου 
HiTTRx μπορούν επίσης να φυλάσσονται σε θερμοκρασία δωματίου για έως 
και 4 εβδομάδες. (Δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται πέραν της αναγραφόμενης 
ημερομηνίας λήξης.) Αν το προϊόν θα φυλάσσεται σε θερμοκρασία δωματίου, 
διαγραμμίστε με “Χ” την αναγραφόμενη ημερομηνία λήξης στη δεξιά πλευρά της 
συσκευασίας, και συμπληρώστε στον πίνακα αναγραφής νέας ημερομηνίας λήξης 
στο μπροστινό μέρος της συσκευασίας τη νέα ημερομηνία λήξης. Οποιαδήποτε 
αλλαγή θα πρέπει να φέρει κατάλληλη μονογραφή και ημερομηνία.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ
Υλικά που παρέχονται
Τα κιτ μαρτύρων ποιοτικού ελέγχου για χρήση με τους δοκιμαστικούς σωλήνες 
HRT480, PRT200, PRT400, PDAO και HiTT της HEMOCHRON περιλαμβάνουν 
τα εξής υλικά:

• 10 φιαλίδια αποξηραμένου μάρτυρα ολικού αίματος Επιπέδου 1 (2,0 cc).
• 10 φιαλίδια αραιωτή Επιπέδου 1 (4,0 cc).
• 10 φιαλίδια αποξηραμένου μάρτυρα ολικού αίματος Επιπέδου 2 (2,0 cc).
• 10 φιαλίδια αραιωτή Επιπέδου 2 (4,0 cc).
• Ένα γράφημα παρακολούθησης ποιοτικού ελέγχου.

Υλικά που απαιτούνται αλλά δεν παρέχονται
• Αναλυτής HEMOCHRON (μοντέλο 401, 801, 8000 ή Response).
• Δοκιμαστικοί σωλήνες HRT480, PRT200, PRT400, PDAO ή HiTT της 

HEMOCHRON.
• Πλαστική σύριγγα 3 cc με βελόνη 20 ή 21 gauge για επανυδάτωση του 

φιαλιδίου του μάρτυρα και του σωλήνα HiTT.
Παρασκευή αντιδραστηρίου
Α. Προϊόν ποιοτικού ελέγχου
Βγάλτε τα απαιτούμενα φιαλίδια με το υλικό ποιοτικού ελέγχου από το ψυγείο 
και περιμένετε έως ότου εξισορροπηθούν σε θερμοκρασία δωματίου (15-30°C) 
πριν από την εκτέλεση της δοκιμασίας. Για τη διαδικασία αυτή απαιτούνται 
ενδεχομένως έως και 60 λεπτά.
B. Δοκιμαστικοί σωλήνες HEMOCHRON
Βγάλτε τους δοκιμαστικούς σωλήνες από το ψυγείο και περιμένετε έως 
ότου εξισορροπηθούν σε θερμοκρασία δωματίου πριν από την εκτέλεση της 
δοκιμασίας. Για τη διαδικασία αυτή μπορεί να χρειαστούν έως και 60 λεπτά.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Όλοι οι χρησιμοποιημένοι δοκιμαστικοί σωλήνες και τα 
φιαλίδια μάρτυρα πρέπει να θεωρούνται δυνητικώς μολυσματικά, 
ο χειρισμός τους πρέπει να γίνεται με προσοχή και η απόρριψή τους 
σύμφωνα με τις συνήθεις πρακτικές απόρριψης ιατρικών αποβλήτων.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η ανασύσταση και ανάμειξη του υλικού ελέγχου ολικού αίματος 
πρέπει να πραγματοποιείται γρήγορα και χωρίς καθυστέρηση σε κανένα βήμα. 
Αφού ολοκληρωθεί η ανασύσταση του αποξηραμένου υλικού, το δείγμα πρέπει να 
χρησιμοποιηθεί άμεσα, καθώς μπορεί να δημιουργηθεί πήγμα.

ΔΙΑΔΙΚΑΣίΑ ΔΟΚΙΜΑΣίΑΣ ΓΙΑ HEMOCHRON HRT, PRT ΚΑΙ PDAO
1. Τραβήξτε προς τα πίσω το κάλυμμα του αυτασφαλιζόμενου πώματος στο 

φιαλίδιο αραιωτή, αλλά μην αφαιρέσετε όλο το αυτασφαλιζόμενο πώμα 
(χρησιμοποιήστε αυτή την τεχνική κατά το άνοιγμα κάθε φιαλιδίου). 
Χρησιμοποιώντας μια σύριγγα 3 cc με βελόνη, αντλήστε ακριβώς 3,0 cc από το 
φιαλίδιο αραιωτή. Μεταφέρετε τον αραιωτή στο φιαλίδιο ολικού αίματος με 
άμεση διάτρηση του πώματος.

2. Αφαιρέστε τη σύριγγα και τη βελόνη από το φιαλίδιο ολικού αίματος. Μην 
απορρίψετε τη σύριγγα και τη βελόνη.

3. Χρησιμοποιώντας ήπια κατακόρυφη αναστροφή, αναμίξτε το φιαλίδιο 
μάρτυρα για ΑΚΡΙΒΩΣ 15 δευτερόλεπτα.

4. Χρησιμοποιώντας την ίδια σύριγγα, αντλήστε 2,0 cc από τον επανυδατωμένο 
μάρτυρα ολικού αίματος.

5. Μεταφέρετε άμεσα τα 2,0 cc στον κατάλληλο δοκιμαστικό σωλήνα 
HEMOCHRON. Μόλις το υλικό ελέγχου εισέλθει στο σωλήνα, πατήστε το 
κουμπί START στο κατάλληλο φρεάτιο του αναλυτή HEMOCHRON.

6. Ανακινήστε αμέσως το σωλήνα με δύναμη από άκρου εις άκρο 10 φορές.
7. Τοποθετήστε το σωλήνα στο κατάλληλο φρεάτιο του αναλυτή HEMOCHRON. 

Περιστρέψτε γρήγορα το σωλήνα δεξιόστροφα. Για πρόσθετες πληροφορίες, 
δείτε το κατάλληλο εγχειρίδιο χρήσης του αντίστοιχου αναλυτή.

8. Μόλις ολοκληρωθεί η ανάλυση, καταγράψτε τα αποτελέσματα.

Διαδικασία δοκιμασίας για HEMOCHRON HiTT
Προετοιμασία του δοκιμαστικού σωλήνα HiTT
1. Τραβήξτε προς τα πίσω το κάλυμμα του πτυχωτού σφραγίσματος στο φιαλίδιοΤραβήξτε προς τα πίσω το κάλυμμα του πτυχωτού σφραγίσματος στο φιαλίδιο 

αραιωτή φροντίζοντας ώστε το Επίπεδο στο φιαλίδιο αραιωτή να είναι ίδιο 
με το Επίπεδο στο φιαλίδιο προϊόντος ποιοτικού ελέγχου ολικού αίματος, 
αλλά μην αφαιρέσετε όλο το αυτασφαλιζόμενο πώμα. Χρησιμοποιώντας μια 
σύριγγα 3 mL με βελόνη, αντλήστε ακριβώς 3,0 mL από το φιαλίδιο αραιωτή. 
Μεταφέρετε τον αραιωτή στο φιαλίδιο ολικού αίματος με άμεση διάτρηση του 
πώματος..

2. Ανακινήστε το σωλήνα HiTT απαλά από άκρου εις άκρο μέχρι να διαλυθεί 
καλά ο λυοφιλιωμένος ενεργοποιητής.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Για βέλτιστη απόδοση, οι σωλήνες HiTT θα πρέπει να επωαστούν 
εντός τριάντα (30) λεπτών μετά την επανυδάτωση.

3. Τοποθετήστε τον δοκιμαστικό σωλήνα HiTT στο κατάλληλο φρεάτιο του 
αναλυτή HEMOCHRON. Για να ξεκινήσει ο χρονοδιακόπτης για την περίοδο 
επώασης 180 δευτερολέπτων της δοκιμασίας HiTT, πατήστε το κουμπί START 
ή το κουμπί PRE-WARM/SELECT για το κατάλληλο φρεάτιο ανάλυσης. 
Για τον αναλυτή Response, πατήστε το πλήκτρο MENU του κατάλληλου 
φρεατίου ανάλυσης. Πατήστε το πλήκτρο #3 για να επιλέξετε PreWarm 
Well (Προθέρμανση φρεατίου). Στη συνέχεια, πατήστε το πλήκτρο #3 για να 
επιλέξετε 180 – All TT. Έτσι ενεργοποιείται η λειτουργία προθέρμανσης.

4. Αφού περάσουν 180 δευτερόλεπτα στον αναλυτή HEMOCHRON, αφαιρέστε 
το σωλήνα HiTT από τον αναλυτή.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Είναι σημαντικό να αφαιρέσετε τον δοκιμαστικό σωλήνα HiTT από 
τον αναλυτή HEMOCHRON για να αποφευχθεί η υπέρβαση του χρόνου επώασης.

Παρασκευή του μάρτυρα ποιοτικού ελέγχου
1. Τραβήξτε προς τα πίσω το κάλυμμα του αυστασφαλιζόμενου πώματος στο 

φιαλίδιο αραιωτή, αλλά μην αφαιρέσετε όλο το αυτασφαλιζόμενο πώμα. 
Χρησιμοποιώντας μια σύριγγα 3 cc με βελόνη, αντλήστε ακριβώς 3,0 cc από 
το φιαλίδιο αραιωτή (μπορείτε να χρησιμοποιήσετε την ίδια σύριγγα που 
χρησιμοποιήθηκε για την ανασύσταση του σωλήνα HiTT). Μεταφέρετε τον 
αραιωτή στο φιαλίδιο ολικού αίματος με άμεση διάτρηση του πώματος.

2. Αφαιρέστε τη σύριγγα και τη βελόνη από το φιαλίδιο ολικού αίματος. Μην 
απορρίψετε τη σύριγγα και τη βελόνη.

3. Χρησιμοποιώντας ήπια κατακόρυφη αναστροφή, αναμίξτε το φιαλίδιο 
μάρτυρα για ΑΚΡΙΒΩΣ 15 δευτερόλεπτα.

4. Χρησιμοποιώντας την ίδια σύριγγα, αντλήστε 1,5 cc από τον επανυδατωμένο 
μάρτυρα ολικού αίματος.

5. Μεταφέρετε άμεσα τα 1,5 cc στο σωλήνα HiTT. Μόλις το υλικό ελέγχου 
εισέλθει στο σωλήνα, πατήστε το κουμπί START στο κατάλληλο φρεάτιο του 
αναλυτή HEMOCHRON.

6. Ανακινήστε αμέσως το σωλήνα με δύναμη από άκρου εις άκρο 10 φορές.
7. Τοποθετήστε το σωλήνα στο κατάλληλο φρεάτιο του αναλυτή HEMOCHRON. 

Περιστρέψτε γρήγορα το σωλήνα δεξιόστροφα. Για πρόσθετες πληροφορίες, 
δείτε το κατάλληλο εγχειρίδιο χρήσης του αντίστοιχου αναλυτή.

8. Μόλις ολοκληρωθεί η ανάλυση, καταγράψτε τα αποτελέσματα.

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ
Αναμενόμενες τιμές
Το εύρος αποδεκτών τιμών για κάθε μάρτυρα ποιοτικού ελέγχου (Quality Control 
Product) παρατίθεται στο πίσω μέρος του παρόντος ένθετου συσκευασίας. 
Οι τιμές αυτές έχουν καθοριστεί εργοστασιακά και αφορούν κάθε φορά τη 
συγκεκριμένη παρτίδα. Το εύρος τιμών αντιπροσωπεύει το εύρος των αποδεκτών 
τιμών απόδοσης για όλους τους αναλυτές που υποστηρίζουν δοκιμαστικούς 
σωλήνες HEMOCHRON. Ο χρήστης θα πρέπει να λαμβάνει μια τιμή που να 
εμπίπτει εντός του καθορισμένου εύρους τιμών το οποίο παρέχεται για κάθε 
προϊόν. Ένα σωστό πρόγραμμα διασφάλισης της ποιότητας περιλαμβάνει 
τακτικές μετρήσεις ποιοτικού ελέγχου και πλήρη αρχεία καταγραφής της 
απόδοσης.

Κάθε εργαστήριο μπορεί επίσης να καθορίσει το δικό του εύρος αναμενόμενων 
τιμών απόκρισης βάσει της μέσης τιμής και της τυπικής απόκλισης από 
τουλάχιστον 20 επανειλημμένες δοκιμασίες . Το εύρος που θα καθοριστεί από το 
εκάστοτε εργαστήριο πρέπει να είναι πιο περιορισμένο και να εμπίπτει εντός του 
παρεχόμενου εύρους τιμών που αναγράφεται στο παρόν ένθετο συσκευασίας. 
Από μελέτες αποδεικνύεται ότι οι διαφοροποιήσεις στα αποτελέσματα των 
δοκιμασιών μεταξύ διαφόρων εργαστηρίων θα πρέπει να εκφράζονται με 
συντελεστή απόκλισης της τάξης του 10% ή και μικρότερο για τις δοκιμασίες 
ελέγχου της πήξης.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
Τυχόν παραλλαγές της τεχνικής είναι πιθανό να μεταβάλουν σημαντικά τα 
χαρακτηριστικά απόδοσης. Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή για τον καθορισμό 
και την τήρηση της συνιστώμενης διαδικασίας δοκιμασίας που παρέχεται στο 
παρόν ένθετο της συσκευασίας και στο αντίστοιχο ένθετο συσκευασίας του 
δοκιμαστικού σωλήνα. Οι διακυμάνσεις στη θερμοκρασία περιβάλλοντος 
πρέπει να ελαχιστοποιούνται προκειμένου να υπάρχει συνέπεια στην απόδοση 
της δοκιμασίας. Σε περιπτώσεις όπου τα αποτελέσματα κυμαίνονται εκτός του 
καθορισμένου εύρους τιμών, τα αποτελέσματα του ασθενούς δεν πρέπει να 
θεωρούνται αξιόπιστα και η διεξαγωγή δοκιμασιών ποιοτικού ελέγχου πρέπει να 
επαναλαμβάνεται. Κάθε εργαστήριο πρέπει να τηρεί αρχεία παρακολούθησης 
δεδομένων για την καταγραφή των αναλυτών, των δοκιμαστικών σωλήνων, των 
αντιδραστηρίων ή των χειριστών, η απόδοση των οποίων κυμαίνεται εκτός του 
εύρους αναμενόμενων τιμών του συγκεκριμένου εργαστηρίου.

Σε περιπτώσεις όπου τα αποτελέσματα κυμαίνονται εκτός του εύρους 
αναμενόμενων τιμών, η αιτία πιθανώς να εντοπίζεται σε μια από τις εξής 
κατηγορίες:
1. Τεχνική χειριστή
2. Μάρτυρας ποιοτικού ελέγχου/Δοκιμαστικός σωλήνας
3. Συσκευές που χρησιμοποιήθηκαν
4. Συνθήκες λειτουργίας

ΣΕ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ ΠΟΥ ΤΑ ΕΚΤΟΣ ΕΥΡΟΥΣ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ Ή ΤΑ ΜΗΝΥΜΑΤΑ 
ΣΦΑΛΜΑΤΟΣ ΠΑΡΑΜΕΝΟΥΝ, ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΗΣΤΕ ΜΕ ΤΗΝ ΥΠΗΡΕΣΙΑ 

ΤΕΧΝΙΚΗΣ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗΣ ITC.
ΑΝΤΙΜΕΤΩΠΙΣΗ ΠΡΟΒΛΗΜΑΤΩΝ
Παρακαλούμε ανατρέξτε στην ενότητα «Αντιμετώπιση προβλημάτων» του 
Εγχειριδίου χρήσης του αντίστοιχου αναλυτή για πληροφορίες σχετικά 
με μηνύματα σφάλματος λογισμικού του αναλυτή, ορισμούς και τρόπους 
αντιμετώπισης.

ΠΡΟΒΛΗΜΑ ΑΙΤΙΑ ΤΡΟΠΟΣ ΑΝΤΙΜΕΤΩΠΙΣΗΣ 
Η τιμή ελέγχου 
βρίσκεται πάνω 
ή κάτω από το 
καθορισμένο εύρος 
τιμών.

Ανεπαρκής 
ανάμειξη του 
ανασυσταθέντος 
μάρτυρα.

Επαναλάβατε τη δοκιμασία 
χρησιμοποιώντας ήπια 
κατακόρυφη αναστροφή, και 
αναμίξτε καλά το φιαλίδιο 
μάρτυρα για ΑΚΡΙΒΩΣ 15 
δευτερόλεπτα

Το χρονικό 
διάστημα που 
παρεμβάλλεται 
μεταξύ της 
ανάμειξης των 
υλικών του 
μάρτυρα και της 
προσθήκης στον 
δοκιμαστικό 
σωλήνα είναι πολύ 
μεγάλο.

Επαναλάβατε τη δοκιμασία. 
Ύστερα από επαρκή ανάμειξη 
του μάρτυρα και του αραιωτή, 
αντλήστε ΑΜΕΣΑ τον 
επανυδατωμένο μάρτυρα 
ολικού αίματος και μεταφέρετέ 
τον στον κατάλληλο σωλήνα 
HEMOCHRON.

Λαμβάνονται 
μηνύματα 
σφάλματος (δείτε 
το αντίστοιχο 
Εγχειρίδιο χρήσης 
του οργάνου.)

Ανεπαρκής 
ανάμειξη του 
ανασυσταθέντος 
μάρτυρα.

Επαναλάβατε τη δοκιμασία 
χρησιμοποιώντας ήπια 
κατακόρυφη αναστροφή, και 
αναμίξτε καλά το φιαλίδιο 
μάρτυρα για ΑΚΡΙΒΩΣ 15 
δευτερόλεπτα.

ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΑΝΑΦΟΡΕΣ
1. Statland, B and Westgard, J: Quality Control: Theory and Practice, “In Clinical 

Diagnosis and Management by Laboratory Methods”, ed, Henry, J (Philadelphia 
WB Saunders Co., 1984) pp.74-93.

2. Colton, C: Statistics in Medicine (Boston: Little, Brown, and Co., 1974)  
pp 289-313.



Přípravky HiTTRx pro kontrolu kvality plné krve

Příbalový leták
Česky

URČENÉ POUŽITÍ
Přípravky HEMOCHRON® HiTTRx pro kontrolu kvality plné krve jsou určeny 
pro stanovení v rámci kontroly kvality pomocí zkumavek HEMOCHRON HiTT 
a HEMOCHRON RxDx® HRT480, PRT200, PRT400 a PDAO aktivovaných 
kaolinem a Celitem.

Určeno pro diagnostické použití in vitro 

SOUHRN A VYSVĚTLENÍ
U přístrojů a souprav pro monitorování koagulace krve je nutné kontrolovat 
kvalitu před a během rutinního použití. Součástí správného programu 
zabezpečování kvality je pravidelná údržba přístroje, měření pro stanovení při 
kontrole kvality a vedení kompletních záznamů o provádění analýz. 

REAGENCIE 
Každá krabička přípravků HEMOCHRON HiTTRx pro kontrolu kvality plné krve 
obsahuje materiály pro kontrolu kvality na hladině 1 i hladině 2. S každou šarží 
materiálu jsou dodávány stanovené hodnoty doby srážlivosti.

Každý přípravek HiTTRx pro kontrolu kvality obsahuje:
• sušené fixované hovězí erytrocyty, pufrovanou ovčí a koňskou 

plazmu v jednotlivých testovacích lahvičkách.
• ředicí přípravek, který obsahuje destilovanou vodu, chlorid sodný, 

Tween 20, chlorid vápenatý, antikoagulans a konzervační látky v 
jednotlivých lahvičkách pro rekonstituci kontrolního vzorku plné 
krve. Přípravky pro kontrolu kvality HRT též obsahují protamin 
sulfát.

POZNÁMKA: Šarže ředicích přípravků odpovídá šarži lahviček s kontrolním 
vzorkem plné krve.  NEPOUŽÍVEJTE ředicí přípravky z jedné šarže kontrolního 
materiálu s lahvičkami s plnou krví z jiné šarže. 

Pro použití s dále uvedenými testy HEMOCHRON na přístrojích HEMOCHRON 
Model 401, 801, 8000 a Response jsou k dispozici tři přípravky pro kontrolu 
kvality na hladině 1 a hladině 2.

 

• Přípravek pro kontrolu kvality na hladině 1 a hladině 2, katalogové 
č. RQCHRT: pro použití se zkumavkami HEMOCHRON HRT480 
aktivovanými kaolinem a Celitem.

• Přípravek pro kontrolu kvality na hladině 1 a hladině 2, katalogové 
č. RQCPRT: pro použití se zkumavkami HEMOCHRON PRT200, 
PRT400 a PDAO aktivovanými kaolinem a Celitem.

• Přípravek pro kontrolu kvality na hladině 1 a hladině 2, katalogové 
č. RQCHiTT: pro použití se zkumavkami HEMOCHRON HiTT.

UPOZORNĚNÍ: Přípravek pro kontrolu kvality HiTTRx obsahuje 
produkty ze zvířecí krve. Žádný přípravek neobsahuje materiál na 
bázi lidské krve. Se všemi krevními produkty lidského nebo zvířecího 
původu je nutné zacházet opatrně.

MANIPULACE A UCHOVÁVÁNÍ
Při uchování v chladu (2 – 8 °C) jsou lahvičky stabilní do uvedeného data 
použitelnosti. Přípravek pro kontrolu kvality nesmí být nikdy vystaven teplotám 
vyšším než 37 °C. Rekonstituované lahvičky je nutné okamžitě použít. Přípravek 
pro kontrolu kvality HiTTRx lze též uchovávat při pokojové teplotě až po 
dobu 4 týdnů. (Datum ukončení použitelnosti uvedené na přípravku nesmí být 
překročeno.) Pokud bude výrobek uchováván při pokojové teplotě, přeškrtněte 
natištěné datum ukončení použitelnosti na pravé straně krabičky a vyplňte 
nové datum použitelnosti do tabulky pro změnu data, vytištěné na přední části 
krabičky.  Jakékoli změny je nutné řádně označit popisem a datem.

POSTUP
Dodávané materiály
Soupravy pro kontrolu kvality určené pro použití se zkumavkami HEMOCHRON 
HRT480, PRT200, PRT400, PDAO a HiTT obsahují:

• 10 lahviček kontrolních vzorků sušené plné krve na hladině 1 (2,0 mL),
• 10 lahviček ředicího přípravku pro úroveň 1 (4,0 mL),
• 10 lahviček kontrolních vzorků sušené plné krve na hladině 2 (2,0 mL).
• 10 lahviček ředicího přípravku pro úroveň 2 (4,0 mL),
• tabulku pro sledování kontroly kvality.

Požadované, avšak nedodané materiály
• Přístroj HEMOCHRON Model 401, 801, 8000 nebo Response.
• Zkumavky HEMOCHRON HRT480, PRT200, PRT400, PDAO nebo HiTT.
• 3mL plastová stříkačka s jehlou o velikosti 20 nebo 21 G pro lahvičku s 

kontrolním materiálem a rehydrataci zkumavky HiTT. 
Příprava reagencií
A. Přípravek pro kontrolu kvality
Vyjměte příslušné lahvičky s kontrolním materiálem z chladničky a nechte je, aby 
se před provedením testu ohřály na pokojovou teplotu (15 – 30 °C).  Může to trvat 
až 60 minut.

B. Zkumavky HEMOCHRON
Vyjměte zkumavky z chladničky a nechte je, aby se před provedením testu ohřály 
na pokojovou teplotu.  Může to trvat až 60 minut.

UPOZORNĚNÍ: Všechny použité zkumavky a lahvičky s kontrolním 
materiálem je nutné považovat za potenciálně infekční, je s nimi nutné 
manipulovat opatrně a likvidovat je v souladu se standardní politikou 
likvidace odpadů ze zdravotnických zařízení.

POZNÁMKA: Všechny kroky rekonstituce a míchání materiálu z plné krve je 
nutné provádět okamžitě a rychle. Jakmile je suchý materiál rekonstituován, je 
vzorek nutné použít okamžitě, jinak dojde ke srážení krve.

Postup provedení testu HEMOCHRON HRT, PRT a PDAO
1. Odloupněte střední část pertlovacího uzávěru lahvičky s ředicím přípravkemOdloupněte střední část pertlovacího uzávěru lahvičky s ředicím přípravkem 

tak, aby hladina v lahvičce s ředicím přípravkem odpovídala hladině v lahvičce 
s kontrolním materiálem pro plnou krev, ale nesundávejte pertlovací uzávěr 
celý (tuto techniku použijte při otevření každé lahvičky). Pomocí 3ml stříkačky 
s jehlou natáhněte přesně 3,0 mL z lahvičky s ředicím přípravkem. Převeďte 
ředicí přípravek do lahvičky s plnou krví tak, že přímo propíchnete zátku..

2. Vyjměte stříkačku a jehlu z lahvičky s plnou krví. Stříkačku a jehlu nelikvidujte.
3. Lahvičku s kontrolním materiálem mírně promíchejte převracením nahoru a 

dolů PŘESNĚ po dobu 15 sekund.
4. Do stejné stříkačky natáhněte 2,00 mL rehydratovaného kontrolního vzorku 

plné krve.
5. Okamžitě převeďte 2,0 mL do příslušné zkumavky HEMOCHRON. Jakmile se 

kontrolní materiál dostane poprvé do zkumavky, stiskněte tlačítko START pro 
příslušnou testovací jamku HEMOCHRON.

6. Okamžitě zkumavku desetkrát silně protřepejte nahoru a dolů.
7. Vložte zkumavku do příslušné testovací jamky HEMOCHRON. Rychle 

otáčejte zkumavkou ve směru hodinových ručiček. Další informace naleznete v 
uživatelské příručce k příslušnému přístroji.

8. Po dokončení testu zaznamenejte výsledky.
Postup provedení testu HEMOCHRON HiTT
Příprava zkumavky HiTT
1. Odloupněte střední část pertlovacího uzávěru lahvičky s destilovanou vodou, 

kterou naleznete v soupravě HiTT, ale nesundávejte pertlovací uzávěr celý 
(tuto techniku použijte při otevření každé lahvičky). Pomocí 3mL stříkačky s 
jehlou natáhněte přesně 0,5 mL z lahvičky s destilovanou vodou. Převeďte vodu 
do zkumavky HiTT s víčkem tyrkysové barvy tak, že přímo propíchnete zátku.

2. Jemně zkumavkou HiTT zatřepejte nahoru a dolů, dokud se lyofilizovaný 
aktivátor dokonale nerozpustí.

POZNÁMKA: Aby bylo dosaženo dokonalé účinnosti, je nutné zkumavky HiTT 
inkubovat po rehydrataci po dobu třiceti (30) minut. 

3. Vložte testovací zkumavku HiTT do příslušné testovací jamky přístroje 
HEMOCHRON. Nejdříve nastavte inkubační dobu testu HiTT na časovači 
na 180 sekund tak, že stisknete tlačítko START nebo tlačítko PRE-WARM/
SELECT (PŘEDEHŘÁTÍ/VYBRAT) pro příslušnou testovací jamku. Používáte-
li přístroj Response, stiskněte pro výběr příslušné testovací jamky tlačítko 
MENU. Stiskněte klávesu č. 3 pro PreWarm Well (předehřát jamku). Pak 
stiskněte klávesu č. 3 a vyberte 180 – All TT (všechna TT); tím se spustí funkce 
předehřátí.

4. Až na přístroji HEMOCHRON uplyne 180 sekund, vyjměte zkumavku HiTT z 
přístroje.

POZNÁMKA: Je důležité vyjmout testovací zkumavku HiTT z přístroje 
HEMOCHRON, aby se zabránilo nadměrné inkubaci.

Příprava materiálu pro kontrolu kvality
1. Odloupněte střední část pertlovacího uzávěru lahvičky s ředicím přípravkem, 

ale nesundávejte pertlovací uzávěr celý. Pomocí 3mL stříkačky s jehlou 
natáhněte přesně 3,0 mL z lahvičky s ředicím přípravkem (může se jednat o 
stejnou stříkačku jako tu, která byla použita pro rekonstituci zkumavky HiTT). 
Převeďte ředicí přípravek do lahvičky s plnou krví tak, že přímo propíchnete 
zátku.

2. Vyjměte stříkačku a jehlu z lahvičky s plnou krví. Stříkačku a jehlu nelikvidujte.
3. Lahvičku s kontrolním materiálem promíchejte mírným převracením nahoru a 

dolů PŘESNĚ po dobu 15 sekund.
4. Do stejné stříkačky natáhněte 1,5 mL rehydratovaného kontrolního vzorku 

plné krve.
5. Okamžitě převeďte 1,5 mL do zkumavky HiTT. Jakmile se kontrolní materiál 

dostane poprvé do zkumavky, stiskněte tlačítko START pro příslušnou 
testovací jamku HEMOCHRON.

6. Okamžitě zkumavku desetkrát silně protřepejte nahoru a dolů.
7. Vložte zkumavku do příslušné testovací jamky HEMOCHRON. Rychle 

otáčejte zkumavkou ve směru hodinových ručiček. Další informace naleznete v 
uživatelské příručce k příslušnému přístroji.

8. Po dokončení testu zaznamenejte výsledky.

PRACOVNÍ CHARAKTERISTIKY 
Předpokládané hodnoty
Přípustný rozsah každého přípravku pro kontrolu kvality je uveden na zadní 
části této příbalové informace. Tyto hodnoty byly zjištěny v zařízení výrobce a 
jsou specifické pro konkrétní šarži. Tento rozsah představuje přípustný pracovní 
rozsah pro všechny přístroje HEMOCHRON pro zkumavky. Uživatel by měl 
být schopen získat hodnotu v rozsahu uvedeném pro každý produkt. Součástí 
správného programu zabezpečování kvality jsou pravidelná kontrolní měření a 
vedení kompletních záznamů o provádění analýz. 

Každá instituce si může stanovit svůj vlastní předpokládaný rozsah reakce na 
základě střední hodnoty a směrodatné odchylky z nejméně 20 opakovaných testů. 
Rozsah instituce může být užší a spadat do publikovaného rozsahu uvedeného na 
této příbalové informaci. Studie ukázaly, že odchylka výsledků testů pro kontrolní 
stanovení srážlivosti v rámci laboratoře by měla mít variační koeficient asi 10 % 
nebo menší.

OMEZENÍ
Odchylky od techniky mohou významně změnit pracovní charakteristiky. Je nutné 
věnovat pozornost zavedení a dodržování doporučeného testovacího postupu, 
který je součástí této příbalové informace a příbalové informace zkumavky.  
Je nutné minimalizovat odchylky okolní teploty, aby byla zajištěna správnost 
provedení testu. V případech, kdy se výsledky pohybují mimo přiřazený rozsah, je 
nutné výsledky stanovení pacientů považovat za podezřelé a testy kontroly kvality 
je nutné zopakovat. Každá instituce musí zajistit vedení záznamů sledujících data, 
aby bylo možné identifikovat přístroje, zkumavky, reagencie nebo obsluhu, jejichž 
účinnost/výkonnost nespadá do předpokládaného rozsahu instituce.

V případech, kdy jsou výsledky mimo předpokládaný rozsah, bude příčina 
pravděpodobně patřit do jedné z dále uvedených kategorií:
1. Technika obsluhy
2. Přípravek kontroly kvality/zkumavka
3. Přístrojová technika
4. Faktory prostředí

HiTTRx teljes vér minőségellenőrző készítmények

Csomaghoz mellékelt tájékoztató
Magyar

A FELHASZNÁLÁS CÉLJA
A HEMOCHRON® HiTTRx teljes vér minőségellenőrző készítmények 
minőségellenőrzési vizsgálatra szolgálnak a HEMOCHRON HiTT és 
HEMOCHRON RxDx® kaolinnal és Celite®-el aktivált HRT480, PRT200, PRT400 
és PDAO tesztcsövekhez.

In vitro diagnosztikai használatra

ÖSSZEFOGLALÁS ÉS MAGYARÁZAT
A véralvadás vizsgáló műszereket és a mintákat a rutinszerű használat előtt 
és során minőségellenőrzésnek kell alávetni. A megfelelő minőségbiztosítási 
program magában foglalja a rendszeres műszerkarbantartást, a minőségbiztosítási 
méréseket és a teljesítmény teljes nyilvántartását.

REAGENSEK
A HEMOCHRON HiTTRx teljes vér minőségellenőrző készítmények dobozai az 
1. szintű és a 2. szintű minőségellenőrzési anyagokat is tartalmazzák. A bevizsgált 
alvadási időértékek minden gyártási tétel esetében rendelkezésre állnak.

A HiTTRx minőségellenőrzési termékek alkotórészei:
• Szárított és rögzített borjú vörösvérsejtek, pufferelt birka és ló 

plazma egyedi tesztampullákban.
• Az egyes ampullákban található oldószer készítmény a teljes vér 

feloldásához. Az oldószer a következő anyagokból áll: desztillált 
víz, nátrium-klorid, Tween 20, kalcium-klorid, véralvadásgátló és 
tartósítószer. A HRT minőségellenőrzési oldószerek protamin-
szulfátot is tartalmaznak.

MEGJEGYZÉS: Az oldószerek és a kontroll teljes vért tartalmazó - ampullák 
gyártási száma egyezik. NE hasznájon különböző gyártási számú oldószert és 
teljes vér kontroll ampullákat.

Három darab 1. szintű és 2. szintű minőségellenőrző termék, amely a következő 
HEMOCHRON tesztekhez használhatók HEMOCHRON 401-es, 801-es, 8000-es 
és Response műszerekben.

 

• 1. szintű és 2. szintű minőségellenőrzés, RQCHRT kat. sz.: 
HEMOCHRON kaolinnal és Celite®-el aktivált marha vagy sertés 
HRT480 csövekkel való használatra.

• 1. szintű és 2. szintű minőségellenőrzés, RQCPRT kat. sz.: 
HEMOCHRON kaolinnal és Celite®-el aktivált PRT200, PRT400 és 
PDAO csövekkel való használatra.

• 1. szintű és 2. szintű minőségellenőrzés, RQCHiTT kat. sz.: 
HEMOCHRON HiTT csövekkel való használatra.

FIGYELMEZTETÉS: A HiTTRx minőségellenőrző készítmény állati vérből 
származó termékeket tartalmaz. Egyik készítmény sem emberi vérből készült. 
Minden vérkészítményt óvatosan kell kezelni, függetlenül attól, hogy emberi vagy 
állati eredetű-e.

KEZELÉS ÉS TÁROLÁS
Hűtve tárolás esetén (2-8°C) az ampullák a megjelölt lejárati ideig használhatók. 
A minőségellenőrzési terméket soha nem szabad 37°C feletti hőmérsékletnek 
kitenni. A feloldott ampullákat azonnal fel kell használni. A HiTTRx 
minőségellenőrzési termékek szobahőmérsékleten is tárolhatók legfeljebb 4 hétig. 
(A feltüntetett lejárati idő után a készítményt tilos használni.) Ha a terméket 
szobahőmérsékleten kell tárolni, húzza át a doboz jobb oldalán található lejárati 
időt, és az új lejárati időt írja be a doboz elülső panelén található újra dátumozási 
táblázatba. Minden változtatást megfelelően alá kell írni és dátummal ellátni.

ELJÁRÁS
Rendelkezésre álló anyagok
A HEMOCHRON HRT480, PRT200, PRT400, PDAO és HiTT tesztcsövekkel 
használatos minőségellenőrzési termékkészletek a következőket tartalmazzák:

• 10 ampulla liofilizált 1. szintű teljes vérminta (2,0 mL).
• 10 ampulla 1. szintű oldószer (4,0 mL).
• 10 ampulla liofilizált 2. szintű teljes vérminta (2,0 mL).
• 10 ampulla 2. szintű oldószer (4,0 mL).
• Minőségellenőrzési diagram.

Szükséges, de a készlet részét nem képező anyagok
• HEMOCHRON 401-es, 801-es, 8000-es és Response típusú műszer.
• HEMOCHRON HRT480, PRT200, PRT400, PDAO vagy HiTT csövek.
• 3 mL-es műanyag fecskendő 20-as vagy 21-es tűvel a kontroll ampulla és a 

HiTT cső tartalmának feloldásához.
Reagens előkészítés
A. Minőségellenőrző készítmény
Vegye ki a hűtőből a megfelelő minőségellenőrzési ampullákat, és a teszt elvégzése 
előtt hagyja szobahőmérsékletre (15 -30°C) melegedni őket. Ez akár 60 percig is 
eltarthat.

B. HEMOCHRON tesztcsövek
Vegye ki a hűtőből a tesztcsöveket és a teszt elvégzése előtt hagyja szobahőmér-
sékletre melegedni őket. Ez akár 60 percig is eltarthat.

FIGYELMEZTETÉS: A használt csövek és a kontroll ampullák 
potenciális fertőzésveszélyt jelentenek, ezért ezeket óvatosan kell 
kezelni, és az egészségügyi hulladékok ártalmatlanítására vonatkozó 
irányelvnek megfelelően kell megsemmisíteni.

MEGJEGYZÉS: A teljes vérből álló anyag feloldását és keverését gyorsan kell 
végezni, az egyes lépésekhez előírt időtartam szigorú betartásával. A liofilizált 
anyag feloldását követően a mintát azonnal fel kell használni, mert ellenkező 
esetben az megalvadhat.

HEMOCHRON HRT, PRT és PDAO teszteljárás
1. Húzza le a középen lévő zárófedelet az oldószer ampulla kupakjáról, ügyelveHúzza le a középen lévő zárófedelet az oldószer ampulla kupakjáról, ügyelve 

arra, hogy az oldószer ampulla szintje megfeleljen a teljes vér QC ampulla 
szintjének, de ne távolítsa el az egész kupakot. Egy 3 mL-es, tűvel ellátott 
fecskendővel szívjon fel pontosan 3 mL folyadékot az oldószert tartalmazó 
ampullából. Juttassa be az oldószert a teljes vért tartalmazó ampullába a dugó 
kilyukasztásával..

2. Távolítsa el a fecskendőt és a tűt a teljes vért tartalmazó ampullából. Ne dobja 
ki fecskendőt és a tűt.

3. Enyhe oda-vissza fordítással keverje össze a kontroll ampulla tartalmát 
PONTOSAN 15 másodpercig.

4. Ugyanazt a fecskendőt használva szívjon fel 2 mL beoldott teljes vérmintát.
5. Azonnal mérjen be 2,0 mL-t a megfelelő HEMOCHRON csőbe. Amint a 

kontrollanyag először bejut a csőbe, nyomja meg a START gombot a megfelelő 
HEMOCHRON mérőhelyen.

6. A tesztcsövet azonnal rázza fel erőteljesen oda-vissza tízszer.
7. Helyezze a csövet a megfelelő HEMOCHRON mérőhelyre. Gyorsan forgassa 

el a csövet az óramutató járásával megegyező irányban. További információért 
lásd a műszer kezelői kézikönyvét.

8. A teszt befejeződése után jegyezze fel az eredményeket.
HEMOCHRON HiTT teszteljárás
A HiTT cső előkészítése
1. Húzza le a középen lévő zárófedelet a TT és HNTT tesztkészletekben 

található desztillált víz ampulla kupakjáról, de ne távolítsa el az egész kupakot 
(ezt az eljárást használja az összes ampulla felnyitásakor). Egy 3 mL-es, tűvel 
ellátott fecskendővel szívjon fel pontosan 0,5 mL folyadékot a desztillált vizet 
tartalmazó ampullából. Juttassa be a vizet a türkiz felső részű HiTT csőbe a 
dugó kilyukasztásával.

2. Rázza óvatosan a HiTT csövet oda-vissza, amíg a liofilizált aktivátor teljesen fel 
nem oldódik.

MEGJEGYZÉS: Az optimális teljesítmény érdekében a HiTT csöveket a beoldást 
követő harminc (30) percen belül inkubálni kell.

3. Helyezze a HiTT tesztcsövet a megfelelő HEMOCHRON mérőhelyre. 
A 180 másodperces inkubáció időzítőjének elindításához nyomja meg a 
megfelelő mérőhely START vagy PRE-WARM/SELECT (előmelegítés/kijelölés) 
gombját. A Response műszer esetén nyomja meg a megfelelő mérőhely 
MENU (menü) gombját. Nyomja meg a 3. gombot a PreWarm Well (mérőhely 
előmelegítése) elindításához. Ezt követően nyomja meg a 3. gombot a 180 
– All TT (összes TT) kiválasztásához. Ezzel elkezdődik az előmelegítés.

4. Ha a HEMOCHRON műszeren eltelt a 180 másodperc, vegye ki a HiTT csövet 
a készülékből.

MEGJEGYZÉS: A túlzott inkubálás elkerüléséhez fontos, hogy a HiTT tesztcsövet 
időben kivegye a HEMOCHRON készülékből.

A minőségellenőrzés előkészítése
1. Húzza le a középen lévő a zárófedelet az oldószer ampulla kupakjáról, de ne 

távolítsa el az egész kupakot. Egy 3 mL-es, tűvel ellátott fecskendővel szívjon 
fel pontosan 3 mL folyadékot az oldószert tartalmazó ampullából (ugyan azt 
a fecskendőt használhatja, mint amelyet a HiTT cső tartalmának beoldására 
alkalmazott). Juttassa be az oldószert a teljes vért tartalmazó ampullába a dugó 
kilyukasztásával.

2. Távolítsa el a fecskendőt és a tűt a teljes vért tartalmazó ampullából. Ne dobja 
ki fecskendőt és a tűt.

3. Enyhe oda-vissza fordítással keverje össze a kontroll ampulla tartalmát 
PONTOSAN 15 másodpercig.

4. Ugyanazt a fecskendőt használva szívjon fel 1,5 mL beoldott teljes vérmintát.
5. Azonnal mérje be a 1,5 mL-t a HiTT csőbe. Amint a kontrollanyag először 

bejut a csőbe, nyomja meg a START gombot a megfelelő HEMOCHRON 
mérőhelyen.

6. A tesztcsövet azonnal rázza erőteljesen oda-vissza tízszer.
7. Helyezze a csövet a megfelelő HEMOCHRON mérőhelyre. Gyorsan forgassa 

el a csövet az óramutató járásával megegyező irányban. További információért 
lásd a műszer kezelői kézikönyvét.

8. A teszt befejeződése után jegyezze fel az eredményeket.

TELJESÍTMÉNYJELLEMZŐK
Várt értékek
Az egyes minőségellenőrzési termékek elfogadható értéktartománya a csomaghoz 
mellékelt jelen tájékoztató hátulján található. Ezeket az értékeket a gyártó 
állapította meg, és gyártási számonként változóak. A tartomány az összes 
HEMOCHRON csöves készülék elfogadható teljesítménytartományát jelöli. 
A felhasználónak az egyes termékhez kapcsolódó tartományon belüli értékeket 
kell kapnia. A megfelelő minőségbiztosítási program magában foglalja a 
rendszeres kontrollméréseket és a teljesítmény teljes nyilvántartását.

Az egyes intézmények meghatározhatják saját várt eredménytartományukat 
minimum 20 ismételt vizsgálat átlaga ±2 szórás alapján Az intézmény által 
megállapított értéktartománynak a csomaghoz mellékelt tájékoztatón feltüntetett 
tartománynál kisebbnek, vagy azon belülinek kell lennie. A vizsgálatok azt 
mutatják, hogy a teszteredmények laboratóriumon belüli változásai az alvadási 
képesség vizsgálatok esetén körülbelül 10%-os vagy kisebb variációs koefficienst 
eredményeznek.

KORLÁTOZÁSOK
A műszaki változások jelentősen befolyásolhatják a teljesítményjellemzőket. 
Ezért a jelen tájékoztatóban, és a megfelelő tesztcső tájékoztatójában található 
javasolt tesztelési eljárásoknak megfelelően kell eljárni. A teszt során a megfelelő 
eredmények biztosítása érdekében minimálisra kell csökkenteni a környezeti 
hőmérséklet változásait. Azokban az esetekben, ahol az eredmények kívül esnek 
az előírt tartományon, a páciensek eredményeit bizonytalannak kell nyilvánítani, 
és a minőségellenőrző tesztet meg kell ismételni. Az egyes intézményeknek meg 
kell állapítani, hogy a várt tartományon kívül esőadatokat melyik műszerrel, 
tesztcsővel, reagenssel mérték, illetve ki végezte a mérést.

Azokban az esetekben, amikor az eredmények a várt tartományon kívül esnek, 
az ok nagy valószínűséggel a következő lehetséges kategóriák valamelyikébe esik:
1. Kezelési technika
2. Minőségellenőrzési termék/tesztcső 
3. Műszerek
4. Környezeti tényezők

Preparaty kontrolne krwi pełnej HiTTRx

Ulotka informacyjna
Polski

PRZEZNACZENIE
Zestawy Kontroli Jakości Krwi Pełnej HEMOCHRON® HiTTRx przeznaczone są 
do przeprowadzania testów kontroli jakości z użyciem zestawów diagnostycznych 
HEMOCHRON HiTT oraz HEMOCHRON RxDx® i próbówek HRT 480, PRT200, 
PRT400 oraz PDAO aktywowanych kaolinem i Celite®.

Do diagnostyki in vitro

STRESZCZENIE I OBJAŚNIENIA
Aparaty i próbki do analizy krzepnięcia krwi powinny być poddawane kontroli 
jakości przed i podczas ich rutynowego stosowania. Właściwy program 
zapewnienia jakości obejmuje regularną konserwację aparatów, wykonywanie 
próbnych pomiarów kontroli jakości oraz pełną rejestrację pomiarów.

ODCZYNNIKI
Każde opakowanie zestawu Kontroli Jakości Krwi Pełnej HEMOCHRON HiTTRx 
zawiera materiały do zarówno kontroli jakości Poziomu 1 jak i Poziomu 2 Każda 
partia materiału zawiera oznaczone czasy krzepnięcia.

Każdy produkt do kontroli jakości HiTTRx zawiera:
• Suszone utrwalone czerwone krwinki bydlęce, buforowane osocze 

owcze i końskie w osobnych fiolkach testowych.
• Rozpuszczalnik zawierający wodę destylowana, chlorek sodu, 

Tween 20, chlorek wapnia, antykoagulant oraz środki konserwujące 
w osobnych fiolkach do rekonstrukcji kontrolnej próbki krwi. 
Rozpuszczalniki HRT do kontroli jakości zawierają również 
siarczan protaminy.

UWAGA: Rozpuszczalniki są dopasowane pod względem serii do fiolek 
kontrolnych krwi pełnej. NIE UŻYWAĆ rozpuszczalników z jednej serii kontrolnej 
do fiolek krwi pełnej z innej serii.

Do stosowania z następującymi testami HEMOCHRON w aparacie HEMOCHRON 
model 401, 801, 8000 oraz aparatach Response dostępne są trzy produkty do 
kontroli jakości Poziomu 1 i Poziomu 2

 

• Kontrola jakości Poziomu 1 i Poziomu 2, kod katalogowy 
# RQCHRT: do stosowania z probówkami HEMOCHRON HRT480 
pochodzenia bydlęcego lub wieprzowego aktywowanymi kaolinem 
lub Celite.

• Kontrola jakości Poziomu 1 i Poziomu 2, kod katalogowy 
# RQCPRT: do stosowania z próbówkami testowymi 
HEMOCHRON PRT200, PRT400 i PDAO aktywowanymi 
kaolinem lub Celite.

• Kontrola jakości Poziomu 1 i Poziomu 2, kod katalogowy 
# RQCHiTT: do stosowania z próbówkami testowymi 
HEMOCHRON HiTT.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI: Preparat do kontroli jakości HiTTRx zawiera 
produkty z krwi zwierzęcej. W żadnym preparacie nie ma materiału uzyskanego 
z krwi ludzkiej. Niemniej jednak ze wszystkimi produktami zawierającymi krew, 
czy to pochodzenia ludzkiego czy zwierzęcego, należy obchodzić się ostrożnie.

PRZECHOWYWANIE I POSTĘPOWANIE :
W temperaturze lodówki (2–8°C) fiolki są stabilne do upływu daty ważności 
oznaczonej na opakowaniu. Produkty do kontroli jakości nigdy nie powinny być 
wystawiona na działanie temperatury przekraczającej 37°C. Roztworzone fiolki 
należy użyć natychmiast. Produkty do kontroli jakości HiTTRx można również 
przechowywać w temperaturze pokojowej do 4 tygodni. (nie wolno przekraczać 
oznaczonej daty ważności.) Jeżeli produkt ma być przechowywany w temperaturze 
pokojowej, przekreślić naniesioną datę ważności na prawym boku opakowania i 
wypełnić tabelkę zmiany daty na przedniej stronie pudełka, nanosząc nową datę 
ważności. Wszelkie zmiany powinny być prawidłowo oznaczone datą i inicjałami

PROCEDURA
Dostarczone materiały
Zestawy do kontroli jakości przewidziane do stosowania z próbówkami 
HEMOCHRON HRT480, PRT200, PRT400, PDAO oraz HiTT mają następujący 
skład:

• 10 fiolek suchego preparatu kontrolnego krwi pełnej Poziomu 1 (2,0 cm3).
• 10 fiolek rozpuszczalnika do Poziomu 1 (4,0 cm3).
• 10 fiolek suszonego preparatu kontrolnego krwi pełnej Poziomu 2 (2,0 cm3).
• 10 fiolek rozpuszczalnika do Poziomu 2 (4,0 cm3).
• Karta przebiegu kontroli jakości.

Wymagane materiały nie zawarte w zestawie
• Aparat HEMOCHRON model 401, 801, 8000 lub aparat Response
• Próbówki HEMOCHRON HRT480, PRT200, PRT400, PDAO lub HiTT.
• Strzykawka plastikowa 3 cm3 z igłą 20G lub 21G do nawodnienia fiolki 

kontrolnej i probówki HiTT.
Przygotowanie odczynników 
A. Produkt do kontroli jakości
Wyjąć odpowiednie fiolki testowe z lodówki i odczekać, aż ogrzeją się one do 
temperatury pokojowej (15-30°C) przed rozpoczęciem testu. Może to potrwać do 
60 minut.

B. Próbówki testowe HEMOCHRON
Wyjąć odpowiednie próbówki testowe z lodówki i odczekać, aż ogrzeją się one do 
temperatury pokojowej przed rozpoczęciem testu. Może to potrwać do 60 minut.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI: Wszystkie zużyte probówki i fiolki testowe 
należy uważać za potencjalnie zakaźne, obchodzić się z nimi ostrożnie 
i utylizować zgodnie ze standardowymi zasadami utylizacji odpadów 
medycznych.

UWAGA: Roztwarzanie i mieszanie materiału krwi pełnej należy przeprowadzić 
sprawnie i bez zwłoki na żadnym z etapów. Po roztworzeniu suchego materiału 
kontrolnego próbkę należy zużyć natychmiast, gdyż dojdzie w niej do krzepnięcia.

Procedura testowa dla próbówek HEMOCHRON HRT, PRT i PDAO
1. Oderwać blaszkę centralną z kapsla zaciśniętego na fiolce z rozpuszczalnikiem,Oderwać blaszkę centralną z kapsla zaciśniętego na fiolce z rozpuszczalnikiem, 

upewniając się, że poziom na fiolce z rozpuszczalnikiem jest zgodny z 
poziomem na fiolce do kontroli jakości krwi pełnej, ale nie zdejmować 
całego kapsla. Przy użyciu strzykawki 3 mL z igłą pobrać dokładnie 3 mL 
rozpuszczalnika z fiolki. Przenieść rozpuszczalnik do fiolki z preparatem krwi 
pełnej, nakłuwając bezpośrednio korek..

2. Wyjąć strzykawkę z igłą z fiolki z preparatem krwi pełnej. Nie wyrzucać 
strzykawki ani igły.

3. Wymieszać zawartość fiolki kontrolnej, odwracając ją niezbyt energicznie do 
góry dnem i z powrotem przez DOKŁADNIE 15 sekund.

4. Przy użyciu tej samej strzykawki pobrać 2 cm3 roztworzonego preparatu 
kontrolnego krwi pełnej.

5. Niezwłocznie przenieść 2 cm3 tego preparatu do odpowiedniej probówki 
HEMOCHRON. Gdy tylko preparat kontrolny zostanie wprowadzony do 
probówki, wcisnąć przycisk START odpowiedniej studzienki testowej aparatu 
HEMOCHRON.

6. Natychmiast zmieszać zawartość próbówki, wstrząsając nią z gory na dół 10 razy.
7. Wsunąć probówkę do odpowiedniej studzienki testowej HEMOCHRON. 

Szybko obracać probówkę zgodnie z ruchem wskazówek zegara. Dodatkowe 
informacje znajdują się we właściwej instrukcji obsługi aparatu.

8. Po zakończeniu testu zanotować wyniki.
Procedura testowa dla probówek HEMOCHRON HiTT
Przygotowanie probówki HiTT
1. Oderwać blaszkę centralną z kapsla zaciśniętego na fiolce z wodą destylowaną 

z zestawu HiTT, ale nie zdejmować całego kapsla (otwierać w ten sposób 
każdą fiolkę). Przy użyciu strzykawki 3 cm3 z igłą pobrać dokładnie 0,5 cm3 
wody destylowanej z fiolki. Przenieść wodę do próbówki HiTT z turkusowym 
korkiem, nakłuwając bezpośrednio korek.

2. Wstrząsać delikatnie probówkę HiTT z końca do końca, do momentu 
całkowitego rozpuszczenia się liofilizowanego aktywatora 

UWAGA: W celu zapewnienia optymalnego działania, probówki HiTT powinny 
być poddane inkubacji przez trzydzieści (30) minut po roztworzeniu.

3. Wsunąć próbówkę testową HiTT do odpowiedniej studzienki testowej 
aparatu HEMOCHRON. Aby nastawić czasomierz na 180 sekund inkubacji 
probówki HiTT, nacisnąć przycisk START lub PRE-WARM/SELECT 
(PODGRZEWANIE/WYBIERZ) przy odpowiedniej studzience testowej. 
W przypadku aparatu Response, nacisnąć przycisk MENU dla odpowiedniej 
studzienki testowej. Nacisnąć przycisk #3 dla funkcji PreWarm Well 
(Podgrzewanie studzienki). Następnie nacisnąć przycisk #3, aby wybrać 180 
– All TT; uruchomi to funkcję podgrzewania

4. Wyjąć probówkę z aparatu po HEMOCHRON po upływie 180 sekund.,.

UWAGA: Należy pamiętać o wyjęciu probówki testowej HiTT z aparatu 
HEMOCHRON, aby uniknąć nadmiernej inkubacji.

Przygotowanie kontroli jakości
1. Oderwać blaszkę centralną z kapsla zaciśniętego na fiolce z rozpuszczalnikiem, 

ale nie zdejmować całego kapsla. Przy użyciu strzykawki 3 cm3 z igłą pobrać 
dokładnie 3 cm3 rozpuszczalnika z fiolki (może to być ta sama strzykawka, 
której użyto do roztworzenia próbówki HiTT). Przenieść rozpuszczalnik do 
fiolki z preparatem krwi pełnej, nakłuwając bezpośrednio korek.

2. Wyjąć strzykawkę z igłą z fiolki z preparatem krwi pełnej. Nie wyrzucać 
strzykawki ani igły.

3. Wymieszać zawartość fiolki kontrolnej, odwracając ją niezbyt energicznie do 
góry dnem i z powrotem przez DOKŁADNIE 15 sekund.

4. Przy użyciu tej samej strzykawki pobrać 1,5 cm3 roztworzonego preparatu 
kontrolnego krwi pełnej.

5. Natychmiast przenieść 1,5 cm3 preparatu do próbówki HiTT. Gdy tylko 
preparat kontrolny zostanie wprowadzony do probówki, wcisnąć przycisk 
START odpowiedniej studzienki testowej aparatu HEMOCHRON.

6. Natychmiast zmieszać zawartość próbówki, wstrząsając nią energicznie w górę 
i w dół 10 razy.

7. Włożyć probówkę do odpowiedniej studzienki testowej HEMOCHRON. 
Szybko obracać probówkę zgodnie z ruchem wskazówek zegara. Dodatkowe 
informacje znajdują się we właściwej instrukcji obsługi aparatu.

8. Po zakończeniu testu zanotować wyniki.

CHARAKTERYSTYKA POMIARU
Oczekiwane wartości
Dopuszczalne zakresy dla każdego Produktu do Kontroli Jakości są zamieszczone 
na odwrocie tej ulotki informacyjnej. Wartości te zostały określone w zakładach 
producenta i są zależne od serii. Zakres przedstawia dopuszczalne zakresy 
wyników dla wszystkich aparatów HEMOCHRON. Użytkownik powinien być w 
stanie uzyskać wartość mieszczącą się w zakresie podanym dla każdego produktu. 
Właściwy program zapewnienia jakości obejmuje regularne pomiary kontrolne 
oraz prowadzenie pełnych rejestrów wydolności aparatów .

Każda instytucja może także określić swoje własne oczekiwane zakresy 
odpowiedzi na podstawie średniego i standardowego odchylenia od wyników 
z przynajmniej 20 powtórzeń testów. Dopuszczalny zakres normy ustalony w 
instytucji powinien być węższy i powinien mieścić się w zakresie zamieszczonym 
w ulotce informacyjnej. Badania wykazują, że zmienność wewnątrz laboratorium 
w zakresie wyników testów powinna dać współczynnik wariacji wynoszący około 
10% lub mniej dla wyników testów kontroli krzepnięcia.

OGRANICZENIA
Zmienność techniki może znacząco zmienić charakterystykę pomiarów. Należy 
zwrócić uwagę, aby przestrzegać zalecanej procedury testowania opisanej w 
niniejszej ulotce informacyjnej oraz odpowiedniej ulotce informacyjnej próbówek 
testowych. W celu zapewnienia dokładności wykonywania testu należy ograniczyć 
różnice w temperaturze otoczenia do minimum. W sytuacjach, gdy wyniki nie 
mieszczą się w określonym zakresie, wyniki badania próbek pochodzących 
od pacjentów należy uznać za podejrzane, a testy kontroli jakości powinny 
zostać powtórzone. Każda instytucja powinna prowadzić archiwum danych, 
umożliwiające identyfikację aparatów, próbówek, odczynników lub operatorów, 
których działanie wykracza poza zakres oczekiwany dla danej instytucji.

W przypadkach, kiedy wyniki znajdują się poza oczekiwanym zakresem, 
przyczynę będzie można prawdopodobnie zaliczyć do jednej z następujących 
kategorii:
1. Technika operatora
2. Produkt do kontroli jakości/probówka testowa 
3. Oprzyrządowanie
4. Czynniki środowiskowePOKUD JSOU VÝSLEDKY I NADÁLE MIMO PŘEDPOKLÁDANÝ ROZSAH 

NEBO POKUD CHYBOVÁ HLÁŠENÍ PŘETRVÁVAJÍ,  
KONTAKTUJTE TECHNICKÝ SERVIS SPOLEČNOSTI ITC.

ODSTRAŇOVÁNÍ PROBLÉMŮ
Údaje o chybových hlášeních softwaru přístroje, definicích a odpovídajících 
opatřeních prosím vyhledejte v příslušné části „Odstraňování problémů“ 
v uživatelské příručce.

PROBLÉM PŘÍČINA ODPOVÍDAJÍCÍ OPATŘENÍ
Kontrolní hodnota 
je vyšší nebo 
nižší než uvedený 
rozsah.

Rekonstituovaný 
kontrolní materiál 
nebyl řádně 
promíchán.

Zopakujte test pomocí mírného 
převracení nahoru a dolů a 
lahvičku s kontrolním materiálem 
dokonale promíchejte PŘESNĚ po 
dobu 15 sekund.

Doba mezi 
promícháním 
kontrolního 
materiálu a 
přidáním do 
zkumavky je příliš 
dlouhá.

Test zopakujte. Po dokonalém 
promíchání kontrolního materiálu 
a ředicího přípravku OKAMŽITĚ 
odeberte rehydrovaný kontrolní 
vzorek plné krve a převeďte 
ho do příslušné zkumavky 
HEMOCHRON.

Objevilo se 
chybové hlášení 
(viz příslušná 
uživatelská 
příručka 
příslušného 
přístroje).

Rekonstituovaný 
kontrolní materiál 
nebyl řádně 
promíchán.

Zopakujte test pomocí mírného 
převracení nahoru a dolů a 
lahvičku s kontrolním materiálem 
dokonale promíchejte PŘESNĚ po 
dobu 15 sekund.
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HA AZ EREDMÉNY TARTOMÁNYON KÍVÜL ESIK, VAGY HA A RENDSZER 
FOLYAMATOSAN HIBAÜZENETET KÜLD, LÉPJEN KAPCSOLATBA AZ ITC 

MŰSZAKI SZOLGÁLTATÁSÁVAL.
HIBAELHÁRÍTÁS
A berendezés szoftverének hibaüzeneteivel, meghatározásaival és műveleteivel 
kapcsolatban lásd a megfelelő berendezés Használati utasításának „Hibaelhárítás” 
című részét.

PROBLÉMA OK MŰVELET
A kontrolleredmény 
a tájékoztatóban 
közölt tartomány 
feletti vagy alatti.

A feloldott 
kontrollanyag nem 
lett megfelelően 
összekeverve.

Ismételje meg a tesztet. Ehhez 
enyhe oda-vissza fordítással 
keverje össze a kontroll ampulla 
tartalmát PONTOSAN 15 
másodpercig.

A kontrollminta 
összekeverése 
és a tesztcsőbe 
juttatása között 
eltelt idő túl 
hosszú.

Ismételje meg a tesztet. A 
kontrollanyag és az oldószer 
alapos összekeverése után 
AZONNAL szívja fel a beoldott 
teljes vérmintát és mérje be a 
megfelelő HEMOCHRON csőbe.

Hibaüzenet jelent 
meg (tekintse meg 
a megfelelő műszer 
kezelői kézikönyvét)

A feloldott 
kontrollanyag nem 
lett megfelelően 
összekeverve.

Ismételje meg a tesztet. Ehhez 
enyhe oda-vissza fordítással 
alaposan keverje össze a kontroll 
ampulla tartalmát PONTOSAN 
15 másodpercig.
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JEŻELI WYNIKI BĘDĄ NADAL WYKRACZAĆ POZA ZAKRES LUB  
JEŻELI UTRZYMYWAĆ SIĘ BĘDĄ KOMUNIKATY O BŁĘDZIE,  
NALEŻY SKONTAKTOWAĆ SIĘ Z POMOCĄ TECHNICZNĄ ITC.

ROZWIĄZYWANIE PROBLEMÓW
Proszę zapoznać się z częścią „Rozwiązywanie problemów” w odpowiedniej 
instrukcji obsługi,poświęconej wiadomościom o komunikatach błędu 
oprogramowania, oraz definicjom błędów a także odpowiednim czynnościom.

PROBLEM PRZYCZYNA CZYNNOŚĆ
Wartość testu 
kontrolnego 
znajduje się poza 
określonym 
zakresem.

Roztworzony 
preparat 
kontrolny nie 
został dokładnie 
wymieszany.

Powtórzyć test, niezbyt 
energicznie odwracając fiolkę 
kontrolną do góry dnem i z 
powrotem i starannie mieszać 
przez DOKŁADNIE 15 sekund.

Czas pomiędzy 
zmieszaniem 
materiału do 
kontroli oraz 
wprowadzeniem 
go do probówki 
testowej był zbyt 
długi.

Powtórzyć test. Po dokładnym 
wymieszaniu materiału 
kontrolnego z rozpuszczalnikiem, 
NATYCHMIAST pobrać 
roztworzony preparat kontrolny 
krwi pełnej i przenieść do 
odpowiedniej probówki 
HEMOCHRON.

Uzyskano 
komunikat 
błędu (patrz 
odpowiednia 
instrukcja obsługi).

Roztworzony 
preparat 
kontrolny nie 
został dokładnie 
wymieszany.

Powtórzyć test, odwracając 
fiolkę kontrolną umiarkowanie 
energicznie do góry dnem i z 
powrotem i starannie mieszajć 
przez DOKŁADNIE 15 sekund.
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