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HEMOCHRON®

Whole Blood Coagulation Systems
HiTTRx-kokoverikontrollit

Pakkausseloste

Suomi

KAYTTOTARKOITUS

HEMOCHRON" HiTTRx kokoveren laadunvalvontatuotteet on tarkoitettu
kaytettiaviksi laadunvalvontatesteissa HEMOCHRON HiTT-koeputkissa ja
kaoliinilla ja Celitelld® aktivoitavissa HEMOCHRON RxDx® HRT480-, PRT200-,
PRT400- ja PDAO -koeputkissa.

Tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan

YHTEENVETO JA KUVAUS

Veren koagulaatiokojeiden ja -testien laatu on tarkistettava ennen rutiinikiytt6a
ja sen aikana. Asianmukainen laadunvarmistusohjelma sisiltda sadannollisen
kojeiden huollon, laadunvalvontakokeiden mittaukset ja suoritustulosten
tiydellisen kirjauksen.

REAGENSSIT
Jokainen HEMOCHRON HiTTRx kokoveren laadunvalvontatuotepakkaus
sisiltidd sekd 1. ettd 2. tason laadunvalvontamateriaaleja. Jokaisen materiaalierdn
mukana toimitetaan miéritetyt hyytymisajat.
Jokainen HiT TRx-laadunvalvontatuote sisaltéa:
+ kuivattuja kiinnitettyja naudan veren punasoluja ja puskuroitua
[ji] lampaan ja hevosen plasmaa yksittiisissid koeputkissa
« laimenninpreparaatin, jonka aineosat ovat tislattu vesi,
natriumkloridi, Tween 20, kalsiumkloridi, antikoagulantti
ja sdilontaaineet ja joka toimitetaan yksittéisissd pulloissa
kokoverikontrollin rekonstitutiointia varten. HRT-laadunvalvontal
aimentimet sisiltivit myos protamiinisulfaattia.

HUOMAUTUS: Laimenninerdt vastaavat kokoverikontrollipullojen erid.
Yhden kontrollierdn laimentimia EI SAA kéyttiid toiseen erdidn kuuluvien
kokoveripullojen kanssa.

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

« 1.ja2.tason laadunvalvonta, kuvastonumero RQCHRT: kiytetddn
[ji] kaoliinilla ja Celitelld aktivoiduissa naudan tai sian HEMOCHRON
HRT480 -putkissa
« 1.ja2.tason laadunvalvonta, kuvastonumero RQCPRT: kaoliinilla
ja Celitelld aktivoidut kiytetiin kaoliinilla ja Celitelld aktivoiduissa
HEMOCHRON PRT200-, PRT400- ja PDAO-putkissa
« 1.ja2.tason laadunvalvonta, kuvastonumero RQCHITT: kiytetdin
HEMOCHRON HiTT -putkissa.

VAROITUS: HiTTRx-laadunvalvontapreparaatti sisdiltdd eldimen
verestd valmistettuja tuotteita. Preparaateissa ei kiytetd ihmisen
verestd johdettuja aineita. Sekd ihmisen ettd eldimen verestd
johdettuja verituotteita on kuitenkin aina kdsiteltivi varovasti.

KASITTELY JA VARASTOINTI

Jadkaapissa (2-8 °C) sdilytettyind pullot sdilyvit stabiileina merkittyyn erdpiivian
saakka. Laadunvalvontatuotteita ei saa altistaa yli 37 °C:n lampatiloille.
Rekonstituoidut pullot on kiytettivi heti. HiT TRx-laadunvalvontatuott 'ta voi
sdilyttad huoneenlimmdssi korkeintaan nelja viikkoa. (Merkittya erap
saa ylittdd.) Jos tuotetta siilytetdin huoneenlimmossd, viivaa yli erdpéivileima
pakkauksen oikeasta kyljesti ja kirjoita uusi erdpéivia pakkauksen etupuolella
olevaan tyhjdin paiviysetikettiin. Muutoksiin on aina merkittéiva tekijan
nimikirjaimet ja pdivimaara.

MENETTELYTAPA

Pakkaukseen kuuluvat materiaalit
HEMOCHRON HRT480-, PRT200-, PRT400, PDAO- ja HiTT -putkille
tarkoitettu laadunvalvontatuotepakkaus sisaltida:
+ 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.
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivit kuulu pakkaukseen
« HEMOCHRON Model 401-, 801-, 8000- tai Response-koje
« HEMOCHRON HRT480-, PRT200-, PRT400-, PDAO- tai HiT T-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 jadkaapista ja anna niiden limmeti
huoneenlimpaisiksi (15-30 °C) ennen koetta. Limpeneminen voi kestidi jopa 60
minuuttia.

B. HEMOCHRON-koeputket

Ota koeputket jadkaapista ja anna niiden limmeta huoneenlimpdéisiksi ennen
koetta. Limpeneminen voi kestidi jopa 60 minuuttia.

HUOMAUTUS: Kokoveriaineen rekonstituoinnin ja sekoituksen on
tapahduttava nopeasti ja ilman viivytyksid missddn vaiheessa. Kun kuivattu
aine on rekonstituoitu, niyte on kiytettivd vilittomdsti hyytymisen estimiseksi.

VAROITUS: Kdytettyjdi koeputkia ja kontrollipulloja on késiteltivdi
mahdollisesti infektiota aiheuttavina ja varovasti. Ne on hévitettivi
lidketieteellisestd jétteestd sdddettyjen mddrdysten mukaisesti.
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HEMOCHRON HRT-, PRT- ja PDAO -kokeen suorittaminen

1. Varmista, ettd laimenninpullon taso vastaa kokoveren laadunvalvontapullon
tasoa. Vedi laimenninpullon tiivistekorkin liuskaa taaksepiin, mutta dlé irrota
koko tiivistekorkkia. Ota 3 mL:n ruisku ja neula. Vedi tasan 3,0 mL ainetta
laimenninpullosta. Puhkaise kokoveripullon tulppa neulalla ja siirrd laimennin
kokoveripulloon suoraan ruiskusta.

2. Irrota ruisku ja neula kokoveripullosta. Ali heiti ruiskua ja neulaa pois.

3. Sekoita kontrollipulloa TASAN 15 sekuntia kidéntiamalla sita ylosalaisin
keskinopealla vauhdilla.

4. Veda samaan ruiskuun 2,0 cc hydratoitua kokoverikontrollia.

5. Siirré 2,0 cc vilittomasti HEMOCHRON-putkeen. Heti kun
kontrolliainetta siirtyy putkeen, paina HEMOCHRON-testipaikan START-
kdynnistyspainiketta.

6. Sekoita putkea heti voimakkaasti kddntimailla ylosalaisin 10 kertaa.

7. Aseta putki oikeaan HEMOCHRON-testipaikkaan. Kadnni putkea nopeasti
myotipdivéadan. Lisdtietoja on kojeen kiyttoohjeessa.

8. Kun testi on suoritettu, kirjaa tulokset.

HEMOCHRON HiTT -kokeen suorittaminen

HiTT-putken valmistelu

1. Vedi HiTT-testipakkaukseen kuuluvan, tislattua vetti sisiltivin pullon
tiivistekorkin liuskaa taaksepiin, mutta éld irrota koko tiivistekorkkia (avaa
jokainen pullo samalla tavalla). Ota 3 cc:n ruisku ja neula. Veda tasan 0,5 cc
tislattua vetti pullosta ruiskuun. Puhkaise turkoosilla korkilla merkityn HiTT-
putken tulppa neulalla ja siirrd vesi pulloon suoraan ruiskusta.

2. Ravista HiTT-putkea varovasti ylosalaisin kunnes lyofilisoitu aktivaattori on
tdysin liuennut.

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

3. Aseta HiTT-koeputki oikeaan HEMOCHRON-testipaikkaan. Kaynnista
180 sekuntia kestdvin HiTT-testin inkubaation ajastin painamalla testipaikan
START-painiketta tai PRE-WARM/SELECT-painiketta. Jos kéytit Response-
kojetta, paina testipaikan MENU-painiketta. Kaynnistd PreWarm Well
(esilimmitys) painamalla numeroa 3. Paina sitten numeroa 3 ja valitse 180
- All TT. Esilimmitys kédynnistyy.

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

HUOMAUTUS: Viltd liian pitkdd inkubaatiota poistamalla HiTT-koeputki
ajoissa HEMOCHRON-kojeesta.

Laatukontrollin valmistelu

1. Vedi laimenninpullon tiivistekorkin liuskaa taaksepiin, mutta éld irrota
koko tiivistekorkkia. Ota 3 cc:n ruisku ja neula. Vedi tasan 3,0 cc ainetta
laimenninpullosta. (Voit kiyttaa samaa ruiskua kuin HiT T-putken
rekonstituoinnissa.) Puhkaise kokoveripullon tulppa neulalla ja siirrd
laimennin kokoveripulloon suoraan ruiskusta.

. Irrota ruisku ja neula kokoveripullosta. Ali heiti ruiskua ja neulaa pois.

. Sekoita kontrollipulloa TASAN 15 sekuntia kdantimilla sitéd ylosalaisin
keskinopealla vauhdilla.

4. Veda samaan ruiskuun 1,5 cc hydratoitua kokoverikontrollia.

5. Siirré 1,5 cc vilittomasti HiTT-putkeen. Heti kun kontrolliainetta siirtyy

pulloon, paina HEMOCHRON-testipaikan START-kédynnistyspainiketta.

6. Sekoita putkea heti voimakkaasti kddntimailld ylosalaisin 10 kertaa.

. Aseta putki oikeaan HEMOCHRON-testipaikkaan. Kddnni putkea nopeasti
myo6tipdivaan. Lisdtietoja on kojeen kiyttoohjeessa.

8. Kun testi on suoritettu, kirjaa tulokset.

SUORITUSOMINAISUUDET

Oletusarvot

Laadunvalvontatuotteen hyviksyttivit arvot on painettu timin pakkausselosteen
kidntopuolelle. Valmistaja on miérittinyt arvot, ja ne ovat erikohtaisia. Arvot
edustavat hyviksyttyjé suoritusarvoja kaikissa HEMOCHRON-kojeissa. Kayttédjan
tulisi pystyd saamaan kunkin tuotteen julkaistuun asteikkoon kuuluva arvo.
Asianmukainen laadunvalvontaohjelma sisiltid sadnnolliset laatumittaukset ja
tiydellisten suoritustulosten kirjaamisen.

Laitokset voivat myos itse madrittdd omat oletusarvonsa, joidenon
perustuttava vihintdan 20 toistetun testituloksen keskiarvoiseen ja
standardipoikkeamaan. Laitoksen oman asteikon tulisi olla kapeampi ja
sen arvojen tulisi olla pakkausselosteeseen painetun asteikon puitteissa.,.
Tutkimukset osoittavat, ettid laboratorion sisédisten koetulosten vaihtelujen tulisi
tuottaa koagulaation kontrollikokeiden vaihtelukertoimen, joka on noin 10 %
vaihteluvilisti tai sitd pienempi.

RAJOITUKSET

Menettelytavan vaihtelut voivat muuttaa suoritusominaisuuksia merkittavisti.
Tissa pakkausselosteessa ja kiytettivin koeputken pakkausselosteessa
suositeltuja testimenettelyjd on seurattava huolellisesti. Ympériston limpdétilan
vaihtelut on minimoitava testitulosten yhteniistimiseksi. Jos tulokset jadvit
asteikon ulkopuolella, potilaan tuloksia ei voi hyviksyi ja laadunvalvontakoe
on suoritettava uudestaan. Laitoksen tulisi laatia tietojen seurantajirjestelma,
jolla tunnistetaan kojeet, koeputket, reagenssit ja kiyttéjit, joiden suoritus on
laitoksen oletusarvojen ulkopuolella.

Jos tulokset jiavit oletusarvojen ulkopuolelle, syyné on luultavimmin jokin
seuraavista:
1. kéyttdjin menettelytapa
2. laadunvalvontatuote tai koeputki
3. koje
4. ympiristotekijit.
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JOS TULOKSET JAAVAT JATKUVASTI ASTEIKON ULKOPUOLELLE TAI
VIRHEVIESTI TOISTUU, OTA YHTEYS ITC:N TEKNISEEN PALVELUUN.

VIANETSINTA

Kojeen kiyttoohjeen Vianetsinti-kohdassa on tietoja kojeen ohjelmiston
vikaviesteistd, maarityksistd ja toimenpiteista.

ONGELMA SYY TOIMI NAIN

Kontrolliarvo Rekonstituoitua Toista koe. Kidnna pulloa

ylittda tai alittaa kontrollia ei ylosalaisin keskinopealla vauhdilla

julkaistun sekoitettu ja sekoita kontrollipulloa

.asteikon. tarpeeksi. huolellisesti TASAN 15 sekuntia.
Kontrolliaineen Toista koe. Kun kontrolliaine ja
sekoituksen laimennin ovat sekoittuneet tiysin,
ja koeputkeen siirrd hydratoitu kokoverikontrolli
lisadmisen vilinen | VALITTOMASTI HEMOCHRON-

aika oli liian pitkd. | putkeen.

Vikaviesti (katso Rekonstituoitua Toista koe. Kadnnia pulloa
kojeen kiyttoohje). | kontrollia ei ylosalaisin keskinopealla vauhdilla
sekoitettu ja sekoita kontrollipulloa
tarpeeksi. 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.
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HEMOCHRON®

Whole Blood Coagulation Systems

Helblodskontroller HiITTRx
Bipacksedel

Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Helblodskvalitetskontrollerna HEMOCHRON" HiTTRx ér avsedda for kvalitets
kontrollanalyser med provrior HEMOCHRON HiTT och HEMOCHRON RxDx*
kaolin och Celite*-aktiverade HRT480, PRT200, PRT400 och PDAO test tubes.

For diagnostiskt invitrobruk

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Kvalitetskontrollera instrument och analyser for blodkoagulering fore och

under rutinmissig anvindning. Ett korrekt kvalitetssidkringsprogram innefattar
regelbundet instrumentunderhall, regelbundna kvalitetskontrollanalysmitningar
och fullstindiga prestandajournaler.

REAGENSER
Varje férpackning med helblodskvalitetskontroll HEMOCHRON HiTTRx
innehaller kvalitetskontrollmaterial pa savil niva 1 som niva 2. Varje materialsats
har sina egna analyserade koaguleringstidsvirden.
Varje HiTTRx-kvalitetskontrollprodukt bestar av:
« Torkade, fasta roda notkreatursblodkroppar och buffrad far- och
[ji] hiastplasma i separata flaskor.
« Spadningspreparat bestiende av destillerat vatten, natriumklorid,
Tween 20, kalciumklorid, antikoaguleringsmedel och
konserveringsmedel i separata flaskor, for rekonstituering av
helblodskontrollen. Spadningsmedlet HRT innehéller dessutom
protaminsulfat.

OBS! Spiidningsmedlen dir satsvis avvéiigda mot helblodskontrollflaskorna.
ANVAND INTE spéiidningsmedlen frdn en kontrollsats med helblodsflaskor
frdn en annan sats.

Tre kvalitetskontrollprodukter pa nivé 1 och niva 2 finns for foljande
HEMOCHRON-tester i HEMOCHRON-instrumenten modell 401, 801,
8000 och Response.

« Kvalitetskontroll pa niva 1 och niva 2 kat.nr. RQCHRT: for
[E] anvindning med HEMOCHRON kaolin- och Celite-aktiverade
notkreaturs- eller grisprovror HRT480.
« Kvalitetskontroll pa niva 1 och niva 2 kat.nr. RQCPRT: for
anvindning med HEMOCHRON kaolin- och Celite-aktiverade
PRT200-, PRT400- och PDAQ-provror.
« Kvalitetskontroll pa niva 1 och nivé 2 kat.nr. RQCHITT: for
anvindning med ror HEMOCHRON HiTT-provrér.

FORSIKTIGHET: Djurblodsprodukter ingdr i kvalitetskontrollprep
arat HiTTRx. Inget material i nagot av preparaten har sitt ursprung
i humanblod. Blodprodukter - savil av humant som av animaliskt

ursprung - ska hanteras med forsiktighet.

HANTERING OCH FORVARING

I kylt tillstand (2-8 °C) ar innehéllet i flaskorna stabilt fram till det sista
anvindningsdatum som anges. Exponera aldrig kvalitetskontrollprodukten

for hogre temperatur dn 37 °C. Anvind rekonstituerade flaskor omedelbart.
HiTTRx-kvalitetskontrollerna kan foérvaras vid rumstemperatur i upp till

fyra veckor. (Det sista anvindningsdatum som anges far inte dvertridas.)

Korsa 6ver det stimplade sista anvindningsdatumet pa férpackningens hogra
sida, om produkten ska forvaras vid rumstemperatur, och fyll i det nya sista
giltighetsdatumet i den tryckta omdateringstabellen pa forpackningens framsida.
Signera och datera varje dndring.

FORFARANDE

Material som ingar
Kvalitetskontrollproduktsatserna for anvindning med provror av typ
HEMOCHRON HRT480, PRT200, PRT400, PDAO och HiTT innehaller féljande:
+ 10 flaskor torkad helblodskontroll pa niva 1 (2,0 cm?®).
« 10 flaskor spadningsmedel pa niva 1 (4,0 cm®).
« 10 flaskor torkad helblodskontroll pa niva 2 (2,0 cm?).
« 10 flaskor spiadningsmedel pa niva 2 (4,0 cm?).
« Ett kvalitetskontrolluppféljningsdiagram.
Materiel som behovs men som inte ingar
« HEMOCHRON:-instrument av modell 401, 801, 8000 eller Response.
+« HEMOCHRON-provrér av typ HRT480, PRT200, PRT400, PDAO eller HiTT.
« 3 cm?® plastspruta med en bal i storlek 20 eller 21 for rehydrering av
kontrollflaskor och HiT T-provror.

Forbereda reagens

A. Kvalitetskontrollprodukt

Ta ut 6nskat antal kvalitetskontrollflaskor ur kylskapet och lat dem anta
rumstemperatur (15-30 °C) fore testet. Detta kan ta upp till 60 minuter.

B. HEMOCHRON-provror
Ta ut provroéren ur kylskapet och lat dem anta rumstemperatur (15-30 °C) fore
testet. Detta kan ta upp till 60 minuter.
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OBS! Rekonstitueringen och blandningen av helblodsmaterialet ska i varje steg
utforas snabbt och utan fordréjning. Anvinda provet omedelbart nir det torkade
materialet dr rekonstituerat, eftersom det kommer att koagulera.

FORSIKTIGHET: Alla begagnade provror och kontrollflaskor ska
betraktas som potentiellt infektiosa, hanteras forsiktigt och kasseras i
enlighet med gillande policy for medicinskt avfall.

TESTFORFARANDE FOR HEMOCHRON HRT, PRT OCH PDAO

1. Skala av krymptitningens flik pa flaskan med spiddningsmedel och kontrollera
att nivan i flaskan med spadningsmedel dr densamma som nivén i flaskan med
helblodskontroll, men ta inte bort hela krymptitningen. Sug upp exakt 3,0 mL
fran flaskan med spddningsmedel med hjilp av en spruta pa 3 mL med nal. For
over spadningsmedlet till flaskan med helblod genom direkt punktering av
proppen.

. Ta bort sprutan och nalen fran flaskan med helblod. Kasta inte sprutan och
nalen.

3. Blanda om innehallet i kontrollflaskan i EXAKT 15 sekunder med medelkraftig

uppochnedvindning.

4. Sug upp 2,0 cm® av den rehydrerade helblodskontrollen med samma spruta.

5. For omedelbart 6ver de 2,0 kubikcentrimetrarna till tillimpligt
HEMOCHRON-provrér. Tryck pa STARTKNAPPEN pa tillaimplig
HEMOCHRON-testbrunn nir kontrollmaterialet borjar rinna in i provroret.

6. Skaka omedelbart provroret kraftigt fran dnde till énde tio ganger.

7. Placera roret i 6nskad HEMOCHRON-testbrunn. Vrid roret snabbt medurs.
Ytterligare information finns i bruksanvisningen for instrumentet.

8. Registrera resultaten efter avslutat test.

Testforfarande for HEMOCHRON HiTT

Bered HiT T-provroret

1. Skala av krymptitningens flik pa flaskan med destillerat vatten i HiTT-
testsatsen, men ta inte bort hela krymptitningen (gor pa samma sitt for varje
flaska som 6ppnas). Sug upp exakt 0,5 cm® fran flaskan med destillerat vatten
med hjilp av en spruta pa 3,0 cm® med nal. Overfor vattnet till HiT T-provroret
med turkos 6verdel genom direkt punktering av proppen.

2. Skaka HiTT-provroret forsiktigt fran énde till dnde tills den frystorkade
aktivatorn &r helt 16st.
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OBS! For optimala resultat ska HiTT-provroren inkuberas inom trettio (30)
minuter fran rehydreringen.

3. Placera HiTT-provroret i tillimplig HEMOCHRON-testbrunn. Starta
timern for den 180 sekunder langa HiTT-testinkuberingsperioden genom
att trycka pa START-knappen eller FORVARMNING/VALJ-knappen for
tillimplig testbrunn. For Response-instrumentet: tryck piA MENY-tangenten
for tillimplig testbrunn. Tryck pa 3-tangenten for PreWarm Well (Forviarm
brunn). Tryck sedan pa 3-tangenten for att vilja 180 - alla TT. Det startar
forvirmningsfunktionen.

4. Tabort HiTT-provroret frin HEMOCHRON:-instrumentet nir det har gatt
180 sekunder.

OBS! Det dir viktigt att ta bort HiTT- provroret fran HEMOCHRON-instrumentet
for att undvika éverinkubering.

Beredning av kvalitetskontrollen

1. Skala av krymptitningens flik pa flaskan med spadningsmedel men ta inte bort
hela krymptitningen. Sug upp exakt 3,0 cm? fran flaskan med spidningsmedel
med hjilp av en spruta pa 3 cm® med nal (det kan vara samma spruta som den
som anvinds for att rekonstituera HiT T-provroret). For 6ver spidningsmedlet
till flaskan med helblod genom direkt punktering av proppen.

2. Tabort sprutan och nalen fran flaskan med helblod. Kasta inte sprutan och
nalen.

3. Blanda om innehallet i kontrollflaskan i EXAKT 15 sekunder med medelkraftig
uppochnedvindning.

4. Sugupp 1,5 cm® av den rehydrerade helblodskontrollen med samma spruta.

5. For omedelbart 6ver de 1,5 kubikcentimetrarna till provroret. Tryck
pa STARTKNAPPEN pi tillimplig HEMOCHRON-testbrunn nir
kontrollmaterialet borjar rinna in i provroret.

6. Skaka omedelbart provroret kraftigt fran dnde till inde tio ganger.

7. Placera roret i onskad HEMOCHRON-testbrunn. Vrid roret snabbt medurs.
Ytterligare information finns i bruksanvisningen f6r instrumentet.

8. Registrera resultaten efter avslutat test.

PRESTANDAKARAKTERISTIK

Forviantade virden

De godtagbara intervallen for de olika kvalitetskontrollprodukterna redovisas
pa bipacksedelns baksida. Dessa virden ér faststillda hos tillverkaren och

ar satsspecifika. Intervallet avser det godtagbara prestandaintervallet for
samtliga HEMOCHRON-instrument. Anvindaren ska kunna uppna ett

virde inom det intervall som redovisas for respektive produkt. Ett korrekt
kvalitetssikringsprogram omfattar regelbundna kvalitetskontrollmitningar och
uppritthallande av fullstindiga prestandajournaler.

Varje institution kan dessutom faststilla sitt eget forvintade gensvarsintervall
baserat pa de genomsnittliga standardavvikelserna for minst 20 upprepade tester.
Institutionens intervall ska vara smalare dn och ligga inom det intervall som anges
pa forpackningsbilagan. Undersokningar har visat att testresultatvariationerna
inom laboratorier bor ge en variationskoefficient pa omkring 10 % eller mindre
for koagulationskontrolltester.

BEGRANSNINGAR

Teknikvariationer kan foriandra prestandakarakteristika i hog grad. Var dirfor

noga med att uppriitta och folja det testforfarande som rekommenderas i denna

forpackningsbilaga och i forpackningsbilagan i provrorsférpackningen. Minimera

variationerna i omgivningstemperaturen for att fa konsekventa testprestanda.

Betrakta patientresultat som hamnar utanfor det tilldelade intervallet som

otillforlitliga och upprepa kvalitetskontrolltesterna. Varje institution bor uppritta

en datauppfoljningsjournal som identifierar instrument, provror, reagenser eller

operatorer med resultat som ligger utanfor institutionens forviantade intervall.
Nir resultat ligger utanfor forvintade intervall dr orsaken sannolikt nagot av

foljande:

1. Operatorens teknik

2. Kvalitetskontrollprodukt/provror

3. Instrumenteringen

4. Miljofaktorer

KONTAKTA ITC:S TEKNISKA SERVICE OM DU FORTSATTER ATT FA
RESULTAT UTANFOR INTERVALLET ELLER OM DU FAR FELMEDDELANDEN.
FELSOKNING

I avsnittet “Felsokning” i bruksanvisningen for det aktuella instrumentet finns
uppgifter om meddelanden, definitioner och atgirder vid programvarufel pa
instrumentet.

ATGARD

Upprepa testet och blanda om

PROBLEM ORSAK

Kontrollvirde 6ver | Den

eller under det rekonstituerade innehallet i kontrollflaskan
angivna intervallet | kontrollen var inte | i EXAKT 15 sekunder med
ordentligt blandad. | medelkraftig uppochnedvindning.

For lang tid mellan | Upprepa testet. Efter omsorgsfull

blandningen blandning av kontrollmaterialet
och tillsatsen till och spiadningsmedlet suger
provroret. man OMEDELBART upp den

rehydrerade helblodskontrollen
och overfor den till tillimpligt
HEMOCHRON:-provror.

Felmeddelande
(se operators-
handboken for
instrumentet.)

Denrekonstituerade | Upprepa testet och blanda
kontrollen var inte | innehallet i kontrollflaskan
ordentligt blandad. | i EXAKT 15 sekunder med
medelkraftig uppochnedvindning.

HANVISNINGAR
1. Statland, B and Westgard, J: Kvalitetskontroll: Theory and Practice, “In Clinical
Diagnosis and Management by Laboratory Methods’) ed, Henry, J (Philadelphia
WB Saunders Co., 1984) sid.74-93.
2. Colton, C: Statistics in Medicine (Boston: Little, Brown, and Co., 1974)
sid. 289-313.
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HEMOCHRON®

Whole Blood Coagulation Systems

Maptupeg eAéyyov oAikov aipatog HiTTRx
‘Ev@sTo cuokevaciac

EAAnvika

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZONTAI

O1 péaptupeg moroTikov eAéyxov ohikov aipato¢ HEMOCHRON® HiTTRx
TpoopilovTal yia TNV IPAypHaTonoincn SOKIHAcI®V TToloTIKoy EAEYXou He Xprion
10V JokipacTikov corfvev HEMOCHRON HiTT kat HEMOCHRON RxDx*
HRT480, PRT200, PRT400 kat PDAO test tubes.

T« in vitro Slayveotikn xprion

NEPIAHWH KAI ENEZHTHZH

O1 ovokevég kat ot Sokipacieg TENG Tov aipatog pémnet va vitofaAlovrat oe
TOLOTIKO EAEYXO TIPLY Kat KaTd TN Sidpkera TG ovviBouvg xprione. Eva cwotd
TPOYPaAppA SIAoPAALONG THG TTOLOTNTAG TIEPIAXUPAVEL THY TAKTIKT) CLUVTPNON
TNG CUGKEUI|G, HETPIOELG TTOLOTIKOV EAEYXOU Kot TTAN)pn) apXeiat Kataypadrg Tng
anodoong.

ANTIAPAZTHPIA
Kabe cvokevaocia mpoidvtov mototikov eXéyxov oAkov aipato¢c HEMOCHRON
HiTTRx Whole Blood Quality Controls meptéxet UAKG 1T010TIKOD EXEyXOUL
1600 Emumédov 1 600 kat Emmédov 2. Ot katayeypappéves Tipég xpovou mnéng
TapEXOVTAL pe KAOe tapTida vAKOD.
KdaBe tpoiov mototikot eXéyxov HiTTRx amote)eitat and:
o Amo&npauéva povipomompéva epulpd aipocaipia ooetdov,
[ji] TAGOpA TTpoPaTou Kat aAdyou o€ puOpoTiKo StdAvpa, o€
pepovopéva Jokipaotikg ¢pralida.
¢ ApaiwTh), arroTEAOVUEVO ATTIO AMOCTAYHEVO VEPO, XAWPLOUXO
vaTp1o, artokoAANTiko Tween 20, YAwptovXo aoB£0TI0, AVTITNKTIKO
KOl GUVTNPNTIKK OF PEROVOUEVA GLANISIA Y AVAGUETACT) TOU
uaptupa oAikov aiparog. Ot apaiwTég moloTikov eXéyxov HRT
TepLéXouv emiong Oeukn npoTapivn.

THMEIQXH: Meta&d 10V apatotdv Kat Tov gLadidiov vAikdv eAéyxov odikod
aipaTog MPEMEL va UTAPYEL AVTLOTOLX(X 600V agopd Tov aplOué mapridag. MH
XPHOLpOTIOLEITE APALIWTES ATIO pric TaAPTida VAIKOU EAEYYOU pe Ppradidia odikov
aiparog ano diagpopeTikij maprida.

AwatifevTal Tpia mpoiovTa mototikov eAéyxov Emimédov 1 kot Emmédov 2 yiax
xpnon pe 116 €€ng dokipaciec HEMOCHRON otoug avadvté¢ HEMOCHRON
(novtélo 401, 801, 8000 kat Response).

+  Mdaptupag ototikov eAéyxov Emunédov 1 kat Emunédov 2, ap.
[ji] katadoyov RQCHRT: yia xprjon fe SOKIHAGTIKOUG GWANVES
HEMOCHRON HRT480 ue evepyomoinon kaolivn kai Celite
(VAKO Boerag 1) Xoipelag mpoédevong).

* Madptupag mototikot eAéyxov Enmédov 1 kat Emmédov 2, ap.
kataAoyov RQCPRT: yix xprion pe SoKipaoTikovs cwAnves
HEMOCHRON PRT200, PRT400 kat PDAO pe evepyomoinon
Kkaolivn kat Celite.

* Madaptupag mototikod eAéyxov Emmédov 1 kat Emmédov 2, ap.
katadoyov RQCHITT: yua Xprion pe SOKIHAGTIKOUG CWANVEG
HEMOCHRON HiTT .

IIPOXOXH: Ta mapaoKevdOpaTa TOV HAPTUPOV TTOLOTLKOD EAEYXOU
HiTTRx nepiéyovy mapdyoya (oo aiparos. Kavéva mapackevaoua
Sev mepLéyer vAK6 mov va poépxetal amé avOpomvo aipa. Qotéoo,
0 XELPLOHOS OA@V TV TIPOIdVTWY aipatos, eite avOpodmvyg eite (oIKH¢

TIPoEAEVOHS, IPETIEL VA YIVETAL YiE TIPOTOXT].

XEIPIZMOZ KAl OYAAZH

Ta gpradidia Siatnpodvratl otabepd £06 TNV avaypadopevn nuepounvia An§ng
T0UG, £pOooV pulaccovtal o€ Yuyeio (2-8°C). Ot pdpTupPEG TTOLOTIKOV EAEYXOUL JEV
nipémnel oT€ va ektiBevtal oe Oeppokpacies dve tov 37°C. Ta avacvotadévra
PLalidia mpémel va XprolponmotodvTal apécws. Ot HapTUPEG TTOLOTIKOD EAEYXOU
HiTTRx piropoov eniong va puldocovral o€ Beppokpacia dwpatiov yiu ¢mg

Kat 4 efSopadeg. (Aev mpémel va XpnoLpoolohvTatL mépav TnG avaypadpopevng
nuepopnviag Angng.) Av 1o ntpoiév Ba puAacoetar oe Beppokpacia Sopartiov,
Sxypappiote pe “X” tnv avaypadopevn nuepounvia Angng otn deid mevpa tng
GUOKEVAOING, KAL CUUTANPOCTE GTOV TVAKA avaypadrg véag nuepopnviag Anéng
OTO UITPOCTIVO PEPOG TNG CUOKEVATIAG TN VEX Nuepopnvia AnEne. Onowadnimore
oaAAayr) Oa ipémel va Gpépet KATAAANAN HOVOYpadT) KL HePOUNVia.

AIAAIKAZIA

YAk mov mapéxovrat
Ta KIT papTOPOV TTOLOTIKOD EAEYXOU YIX XPF)OT) [E TOUG SOKIHAGTIKOUG CWANVEG
HRT480, PRT200, PRT400, PDAO kat HiTT tng HEMOCHRON neptdappdavouvv
T e€16 VAIKG:
o 10 pradidia ammo€npapévov paprupa ohikov aiparog Enurédou 1 (2,0 cc).
o 10 ¢praridix aparet) Emutédov 1 (4,0 cc).
o 10 ¢praidiax aro&npapévov pdptrupa oAkov aiparog Emutédov 2 (2,0 cc).
o 10 pradidia aparot Emmnédov 2 (4,0 cc).
+ 'Eva ypd¢pnpa mtapakodovdnang mototikot eEAEyyxov.
YAikd mov anattovvrat aAld dev mapéxovran
¢ Avalvti¢ HEMOCHRON (povtélo 401, 801, 8000 1) Response).
o Aokipaotikoi coAives HRT480, PRT200, PRT400, PDAO 1) HiTT tng
HEMOCHRON.
o TIT\aotikr oOpryya 3 cc pe feAévn 20 1) 21 gauge yix enavudaT@ON TOL
PpraAidiov Tov paptupa Kat Tov cwAnva HiTT.

IMapaockevn avidpactnpiov

A. TIpoi6v mototikod eEAéyxou

BydAte T amtattovpeva Gpralidia pe To AIKO TToLoTikov eEAéyXou ard to Yyuyeio
Kot TIepLpéveTe £wg 6Tou e§loopponnBovv oe Beppokpacia dopatiov (15-30°C)
TPy amo TNy ektéleon g dokipaciag. Ia n Sadikacia av T amaitovvTal
eVOEXOHEVOGS £00G Kt 60 AeTTd.

B. Aokipaotikoi swAjve¢ HEMOCHRON

BydAte TOUG SOKIHAGTIKOUG GWANVEG ATTO TO YUYEIO KL TIEPIUEVETE £mG
otov e§loopponnBovv o Beppokpacia Sopatiov TPy amd TNV eKTENEST) TNG
Soxipaociag. e T Stadikacia avth prtopei va xpetacstovv €6 Kat 60 Aermtd.

ITIPOXOXH: O)ot ot xpyotpomotuévor SokipuaoTikoi CwAHVES Kat T
Pradidia pdprupa npémet va Ocwpotvrar SUVHTIKGOSG HOAVOUATIKA,

0 XELPLOUOG TOUG TIPETIEL VA YIVETAL YUE TIPOTOXH KAL i ATIOPPLYH TOUG
oUpPpeva pe 1i¢ oVVHOELS TIPAKTIKEG ATIOPPLYHG LATPIKOV ATIOPAHTOV.

XHMEIQZXH: H avacvoracy Kat avapuetly Tov vAtkov eEA€yxov odikov aiparog
TIPETIEL VA TIPAYHATOTIOLELTAL YPIy0pa KaiL Xwpis kaBvotépyoy o€ kavéva Pripa.
Ag¢ot odokAnpwOsi § avacioracy Tov amolypapévov vAikov, To Seiypua mpémet va
xpyopomow Ol dueon, kabog pumopei va SyutovpynOei miypa.

AIAAIKAZIA AOKIMAZ1AZ I'A HEMOCHRON HRT, PRT KAl PDAO

1. Tpapr€re mpog T Micw TO KAAVPHK TOV AUTAOPAAL{OHEVOL TOPATOG OTO
PLokidio apateTr), aANG PNV adaipécete OA0 T0 AUTACPAALTOPEVO TOHX
(XPNOHOTIO)GTE AUTI) TNV TEXVIKT KATK TO Avorypa KaOe praiidiov).
Xpnotponotdvrag pia ocvpryya 3 cc pue Bedovn, aviinote akpifag 3,0 cc anoé to
PLoidio apatoTr). Metadgépete TOV apatnTr) 610 GLaAidio oAKov aipatog pe
Gpeon SIATPNOT TOU TOUATOG.

2. Adaipéote Tn ovptyya Kat Tr feAovn and 1o ¢pralidio oAikov aipatog. Mnv
anmoppiyeTe TN GUPLYya KAt Tr BeAovn.

3. XpnopomotavTag Nia Katakopun avactpodr, avapi§Te 1o Gpraidio
pépruvpa yix AKPIBQE 15 devtepodenta.

4. Xpnopomol®vtag Tnv idia ovpryya, avrAfote 2,0 cc anod Tov eNavudaTopévo
HapTUPA OAIKOV AiPATOG.

5. Metapépere apeoa ta 2,0 ¢c 6TOV KATAAANAO SOKIHAOTIKO COARVX
HEMOCHRON. M6Aig 1o VAIKS eAéyXov £16éA0el 6TO GwANVA, TATAOTE TO
kovprti START oto katdAAnAo ¢ppeatio tov avaivty HEMOCHRON.

6. AvakivijoTe apéong To CwANva pe SHvapn amo dkpov eig akpo 10 popég.

7. TomoOetnote T0 cWARVA 6TO KATGAANAO PpedTio Tov avalvt) HEMOCHRON.
IepotpéyYte yYpriyopa to cwinva de§iootpoda. Ia tpocbeteg mAnpodopies,
Jeite To KAaTAAANAo gyXeLpidio Xpriong Tov avTioToLov AvaALTH).

8. MOAIG oAokANpwOEei N avavon, KATAYpAYTE TX ATTOTENECHATA.

Awxdikaocia dokipaciag yia HEMOCHRON HiTT

ITpoetoipacia Tov dokipaotikod cwAfva HiTT

1. Tpapn&re mpog Ta Micw To KEAVUHA TOV TTUXWTOV CPpayionatos oto Gpraiidio
apato T gppovrifovrag @ote 1o Eninedo oo gpradidio apaiwti va givar idio
pe 1o Entinedo o1o pralidio mpoiovTog mototikol eEAéyXov OAIKOD aipaTog,
OANG HnY adatpécete ONO TO AUTACPAA{OHEVO TTOUA. XPNOLHOTIOLOVTAG [I
ovptyya 3 mL pe Bedovn, aviAfote akptfo¢ 3,0 mL and 1o ¢pralidio apatotr.
Metadépete Tov apaionTr) 610 PLaAidio oAikov aipatog pe adpeon diktpnon Tov
TOUATOG.

2. Avakivijote 1o cwlfva HIiTT anald anéd dkpov €16 Gkpo péxpt va StadvOei
KOAG 0 AVOPIMOUEVOG EVEPYOTIONTIG.

XHMEIQZXH: Ila féAtiory amédooy, ot owrijves HiTT Oa npénet va enwacrodv
&vrdg TpLavra (30) Aemrov perd THY emavvddrwor.

3. TomoBetriote TOV JoKipaoTikd cwAfva HITT 010 KatdAAnAo ¢ppedtio Tov
avaAvti HEMOCHRON. TN« va £ekivijogt 0 Xpovodiakomntng yia tnv nepiodo
enoaong 180 devteporéntov e Sokipaciag HiTT, mariote to kovpuni START
1} 1o kovpni PRE-WARM/SELECT yia 1o KataAAn\o ¢ppedtio avaAvong.

T« tov avalutr Response, matfote 1o mAfjktpo MENU tou KatdAAnAov
Pppeatiov avdvong. ITatnote to mAfKTpo #3 yua va emidé§ete PreWarm
Well (TTpoBéppavon ¢ppeatiov). Xtn cvvéxeld, TATHOTE TO TARKTPO #3 yia va
emlé€ete 180 — All TT.’Etot evepyomoteitat n Aetrovpyia tpoBéppavong.

4. A¢ov nepdoovv 180 devtepolenta otov avalvti HEMOCHRON, adaipéote
10 coAjva HiTT anéd tov avaivTi.

XHMEIQZXH: Eivat oqpuavtiko va agpaipéoere 1ov Sokipaotiké corjva HiTT ané
Tov avalvryy HEMOCHRON yia va amo¢pevyOsi n viépBacy Tov xpovov emedacns.

ITapaGKELI) TOU HAPTUPQ TTOLOTIKOD EAEYXOU

1. Tpafrére mpog Ta Mo TO KAAVHPA TOL AVOTACHAALOPHEVOU TTIOHATOG GTO
PLaridio apatwth, aAAG unv apatp£ceTe G0 T0 AVTACPANTOPEVO TOHA.
Xpnotpomotovtag pa cvptyya 3 cc pe Bedovn, avtinote akpipag 3,0 cc amd
T0 PpLalidio apatwT (UITOPEiTE VX XPNOLHOTOLOETE TNV (S oUpLyya TrOU
XpnotpornotOnke yux v avacvotacn tov cewAva HiTT). Metadépete tov
apateTr) 610 PLaAidio oA KoV aipaTog e Gpeon SIGTPNoN TOL TOUATOG.

2. Adaipéote tn cOpryya Kat T feAovn and 1o Gpradidio oAikov aiparog. Mnv
anmoppiyete T oOpLyya Kat T BeAovn.

3. XpnopomotovTag Iia Katakopupn avactpodr, avapire to gpraiidio
paptupa yix AKPIBQE 15 devtepodenta.

4. Xpnowomnowovtag TNy idia ocvpryya, avrifote 1,5 cc and tov enavudatopévo
HAPTUPA OAIKOV XipXTOG.

5. Metapépere dueoa ta 1,5 cc 010 swAfjva HiTT. MOALG to vAtko eAéyxou
£10é\0e1 010 cLANVa, tatote To kKovpri START oto katdAAnlo ¢ppedtio Tov
avaAvty HEMOCHRON.

6. AVakIvioTE AUECWG TO COANVA pe SOvaun anod dkpov &g &kpo 10 ¢popég.

7. TomoBetnote 10 cwAfva 610 KatdAAnho ppedrtio tov avalvtiy HEMOCHRON.
Iepiotpéyte ypryopa 1o cwlnva de§lootpoda. Ia tpocbeteg mAnpodopieg,
Jeite o KatdAAno eyxepidio xpriong tov avrictotxov avaAuti.

8. MOAis odokAnpwBei n avdvon, Kataypdyte Ta aroteAéopata.

XAPAKTHPIZTIKA AOAOZHX

AvapevOpHEVEG TIHEG

To €0pog ATMOSEKTOV TIHOV Yix KGO pdpTupa rototikov eAéyxov (Quality Control
Product) napatifetat 6To micw pépog Tov TapoVTog £vBeTOL CUOKEVATING.

O1 Tipég auTég £Xovv KABoPLoTEL EPYOOTACIAKE KAt APpopovy KaBe popd Tn
ovyKeKpLuévn maptida. To eVPOG TIHAOV AVTUITPOCKOITEVEL TO EVPOG TWV ATTOSEKTOV
TIHOV aTtdS001N G Y GAOUG TOUG AVAAUTEG TTOU UTTOG TN POV JoKIpAGTIKOUG
owAfpve¢ HEMOCHRON. O xprjotng Oa mpémet va A\apavet pua Tipn mov va
EWITITTEL EVTOG TOV KAOOPLOPEVOL EHPOUG TIHAV TO OTTOI0 TTAPEXETAL Y KGOE
1poidv. Eva 60016 mipdypappa Stacdpdiong tng rotdtntag mepthapPavet
TAKTIKEG HETPIOELG TTOLOTIKOV EAEYXOU Kt TIATPN) ApXEi KATAYPAPNG TNG
anoédoong.

KaBe epyactipio pmopei emiong va kaBopicet To S1k6 ToL VP0G AVAPEVOUEVOV
TIHOV aTTOKPLoNG BEOEL TNG HEGTIG TIUTG KAL TNG TUTTIKIG AITOKALGTG oIt
TovAdXLoTOoV 20 emavelnpupéves dokipaoies . To ebpog mov Ba kaBopiotei and to
EKAOTOTE EPYNOTIPLO TIPETTEL VA EIVAL TTLO TIEPLOPIGUEVO KOL VX EUTIIMITEL EVTHG TOU
TIPEXOUEVOL EVPOVG TIHAOV TIOV AVAYPAPETAL 6TO TTApIV £€vOeTO CLOKEVATING.
ATt peréteg amodeIKVOETAL OTL OL SLIAPOPOTIOOELS OTA ATOTEAECUATA TV
dokipactav petad Sadopov epyactnpiov Ba pénel va ekPppalovrtar pe
oLVTEAESTI) AMOKALONG TNG TAENG TOL 10% 1) KAt HIKPOTEPO YK TIG SOKIHATIES
e\éyxov TnG mAgNG.

MEPIOPIZMOI

Toxov apallayég tng TEXVIKNG eivat mBavo va petaBdlovv onpuavtikd Ta
XaPAKTNPIOTIKG antodoone. Anatreitat idiaitepn pocoxn yix Tov kKabopiopod
KaL TNV THPNOT TNG CUVIGTOREVNG Stadikaciag SoKipaciag mov napéxerat 6To
Tapov £vOETO TNG CLOKEVAGING KL 6TO avTioToL 0 £VOETO CUOKEVATING TOV
dokipaotikov cwAfva. Ot Jrakvpavoeis ot Beppokpacia mepiBallovrog
TPETEL VX EAAYLOTOTTOLOVVTAL TIPOKELHEVOL VA UTTAPXEL GUVETIELX 0TV aitOdoomn
™G SOKIHAGING. Xe TIEPUTTOGELG OTIOL TA ATTOTEAECHATA KUPUAIVOVTAL EKTOG TOU
KaBopLop£vou VPOVG TIHMY, TA ATOTEAECPATA TOV AoBEVOUG Sev pémel va
Bewpovvrat afidmiota Kat n Sre€aywyn Jokipaoidv moloTikov eEAEyXou TipéTtel va
emavalapPaverat. Kabe epyactrpio npémet va tnpei apxeia mapakolovdnong
JedopEVOV YIX TNV KATAYPAPT) TOV AVAAVTOV, TOV SOKIHACTIKOV COANVOV, TOV
avTISPACTNPIWV 1) TOV XEIPLOTOV, 1) ATTOS00T TV 0MOIWV KUHAIVETAL EKTOG TOV
£0POVG AVAUEVOUEV@Y TIH®V TOU CUYKEKPIPEVODL EPYAGTNPiOL.

Y& MEPUTTOOELG OTTOV T ATTOTEAECHATA KUPHAIVOVTAL EKTOG TOL EVPOLG
AVAHEVOUEVOV TIHAOV, 1 atTia TOav®OS va evtomileTal og pia amo 116 e€ng
KaTnyopieg:

1. Texvikn Xeipiotn

2. Maptupag mototikov eEAéyXov/ AOKIHAGTIKOG COARVAG
3. Zuokevég Tov Xpnotpornotfnkav

4. XvvOnkeg Aettovpyiag

LEMEPINTQXH NOY TA EKTOX EYPOYX AMOTEAEZMATA 'H TA MHNYMATA
IOAAMATOX MAPAMENOYN, EMIKOINQNHXTE ME THN YMHPEZIA
TEXNIKHL YNOLTHPIZHZ ITC.

ANTIMETQNIZH NPOBAHMATQN

TMapakadovpe avatpéfte 6TNV EVOTNTA «AVTIHETOTILON TTPOPANUET@OV» TOV
Eyxeipidiov Xpriong Tov avTicToixov avaAvTh yia TANpodopies oXETIKG

HE HNVUPATA OPAAHATOG AOYIGHUIKOD TOU AVAAUTI), 0PLOHOUG KAL TPOTTOUG
AVTIHETOTILONG.

MPOBAHMA AITIA TPOMOX ANTIMETQNIZHZ
H tipn exéyxov Avenapkng Enaval&Bate tn dokipacia
Bpioketar mave avape€n tov XPNOLHOTIOLOVTAG T
N K&To Qo 1o avaovotafévrog KATAKOPUPT avacTpodr), Kat
KaBopiopévo evpog | paptupa. avapi§re Kad to Ppralidio
TIHOV. uaptupa yio AKPIBQX 15
devtepodenta
To Xpoviko Enavaldpate tn Sokipacia.
Skotnpa ov "Yotepa and emapkn avape§n
napepPaAleTal TOU HEPTUPQA KL TOV APALKTH,
petago g avtAfjote AMEXA tov
avape§ng Tov EMAVLIATOHEVO PAPTUP
UVAIK®OV TOU OAIKOU XIATOG KL HETAPEPETE
HEPTUPA KoL TG TOV 6TOV KATAAANAO CwAva
PocOKNG oTov HEMOCHRON.
dokipaotikd
CWANVa givat TOAD
peydo.
Aappavovrar Avenapkrng Enavaldpate Ty Sokipacia
punvopata avape§n Tov XPNOLHOTIOLOVTAG HTTLA
opdAparog (deite avaovotafévrog KOTAKOPUPT avacTpodr), Kat
TO avTicTol o péaprupa. avaui§te kaAd To Ppraiidio
Eyxepidio xpriong uaptupa yix AKPIBQX 15
TOV 0pYAvVOU.) devtepOlenta.
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HEMOCHRON®

Whole Blood Coagulation Systems
Pripravky HiTTRx pro kontrolu kvality plné krve

Pribalovy letak

Cesky

URCENE POUZITI

Pripravky HEMOCHRON"® HiTTRx pro kontrolu kvality plné krve jsou urceny
pro stanoveni v ramci kontroly kvality pomoci zkumavek HEMOCHRON HiTT
a HEMOCHRON RxDx° HRT480, PRT200, PRT400 a PDAO aktivovanych
kaolinem a Celitem.

Urceno pro diagnostické pouziti in vitro

SOUHRN A VYSVETLENI

U pristrojii a souprav pro monitorovani koagulace krve je nutné kontrolovat
kvalitu pied a béhem rutinniho pouziti. Soucasti spravného programu
zabezpecovéni kvality je pravidelnd udrzba piistroje, méfeni pro stanoveni pri
kontrole kvality a vedeni kompletnich zaznamii o provadéni analyz.

REAGENCIE
Kazdd krabicka pripravkit HEMOCHRON HiTTRx pro kontrolu kvality plné krve
obsahuje materiély pro kontrolu kvality na hladiné 1 i hladiné 2. S kazdou $arzi
materidlu jsou dodavany stanovené hodnoty doby srazlivosti.
Kazdy pripravek HiTTRx pro kontrolu kvality obsahuje:
« susené fixované hovézi erytrocyty, pufrovanou ov¢i a konskou
[E] plazmu v jednotlivych testovacich lahvickach.
«» redici pripravek, ktery obsahuje destilovanou vodu, chlorid sodny,

Tween 20, chlorid vdpenaty, antikoagulans a konzerva¢ni latky v

jednotlivych lahvickach pro rekonstituci kontrolniho vzorku plné

krve. Piipravky pro kontrolu kvality HRT téZ obsahuji protamin

sulfat.

POZNAMKA: Sarze fedicich pripravkii odpovidd Sarzi lahvicek s kontrolnim
vzorkem plné krve. NEPOUZIVEJTE fedici pripravky z jedné sarZe kontrolniho
materidlu s lahvickami s plnou krvi z jiné SarZe.

Pro pouziti s dle uvedenymi testy HEMOCHRON na pristrojich HEMOCHRON
Model 401, 801, 8000 a Response jsou k dispozici tfi pripravky pro kontrolu
kvality na hladiné 1 a hladiné 2.

« Pripravek pro kontrolu kvality na hladiné 1 a hladiné 2, katalogové
[ji] ¢. RQCHRT: pro pouziti se zkumavkami HEMOCHRON HRT480
aktivovanymi kaolinem a Celitem.
« Pripravek pro kontrolu kvality na hladiné 1 a hladiné 2, katalogové
¢. RQCPRT: pro pouziti se zkumavkami HEMOCHRON PRT200,
PRT400 a PDAO aktivovanymi kaolinem a Celitem.
« Pripravek pro kontrolu kvality na hladiné 1 a hladiné 2, katalogové
¢. RQCHITT: pro pouziti se zkumavkami HEMOCHRON HiTT.

UPOZORNENI: Pipravek pro kontrolu kvality HiTTRx obsahuje
produkty ze zviteci krve. Zddny pripravek neobsahuje materidl na
bdzi lidské krve. Se vsemi krevnimi produkty lidského nebo zviieciho

pivodu je nutné zachdzet opatrné.

MANIPULACE A UCHOVAVANI

Pri uchovani v chladu (2 — 8 °C) jsou lahvicky stabilni do uvedeného data
pouzitelnosti. Pfipravek pro kontrolu kvality nesmi byt nikdy vystaven teplotam
vyssim nez 37 °C. Rekonstituované lahvicky je nutné okamzité pouzit. Piipravek
pro kontrolu kvality HiTTRx lze téZ uchovévat pii pokojové teploté az po

dobu 4 tydni. (Datum ukonceni pouzitelnosti uvedené na piipravku nesmi byt
prekroceno.) Pokud bude vyrobek uchovéavan pii pokojové teploté, preskrtnéte
nati$téné datum ukonceni pouzitelnosti na pravé strané krabicky a vyplite

nové datum pouzitelnosti do tabulky pro zménu data, vytisténé na predni ¢asti

krabicky. Jakékoli zmény je nutné fadné oznacit popisem a datem.

POSTUP

Doddvané materialy
Soupravy pro kontrolu kvality ur¢ené pro pouziti se zkumavkami HEMOCHRON
HRT480, PRT200, PRT400, PDAO a HiTT obsahuji:
+ 10 lahvicek kontrolnich vzorka susené plné krve na hladiné 1 (2,0 mL),
10 lahvicek fediciho pfipravku pro droven 1 (4,0 mL),
10 lahvicek kontrolnich vzorki susené plné krve na hladiné 2 (2,0 mL).
10 lahvicek fediciho pfipravku pro uroven 2 (4,0 mL),
tabulku pro sledovani kontroly kvality.
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Pozadované, avéak nedodané materidly
+ Pristro HEMOCHRON Model 401, 801, 8000 nebo Response.
¢ Zkumavky HEMOCHRON HRT480, PRT200, PRT400, PDAO nebo HiTT.
« 3mL plastovi stiikacka s jehlou o velikosti 20 nebo 21 G pro lahvicku s
kontrolnim materiilem a rehydrataci zkumavky HiTT.

Priprava reagencii

A. Pripravek pro kontrolu kvality

Vyjméte prislusné lahvicky s kontrolnim materidlem z chladnicky a nechte je, aby
se pfed provedenim testu ohfily na pokojovou teplotu (15 — 30 °C). Miize to trvat
az 60 minut.

B. Zkumavky HEMOCHRON
Vyjméte zkumavky z chladnicky a nechte je, aby se pied provedenim testu ohiély
na pokojovou teplotu. MiizZe to trvat az 60 minut.

UPOZORNENI: Vechny pouzité zkumavky a lahvicky s kontrolnim
materidlem je nutné povazovat za potencidlné infekéni, je s nimi nutné

D 4 manipulovat opatrné a likvidovat je v souladu se standardni politikou
likvidace odpadii ze zdravotnickych zafizeni.

POZNAMKA: Viechny kroky rekoustituce a michdni materidlu z plné krve je
nutné provddét okamzité a rychle. Jakmile je suchy materidl rekonstituovdn, je
vzorek nutné pouzit okamzité, jinak dojde ke srdzeni krve.

Postup provedeni testu HEMOCHRON HRT, PRT a PDAO

1. Odloupnéte stfedni ¢ast pertlovaciho uzavéru lahvicky s fedicim pripravkem
tak, aby hladina v lahvicce s fedicim pripravkem odpovidala hladiné v lahvi¢ce
s kontrolnim materidlem pro plnou krev, ale nesundavejte pertlovaci uzavér
cely (tuto techniku pouzijte pfi otevieni kazdé lahvi¢ky). Pomoci 3ml stiikacky
s jehlou natdhnéte presné 3,0 mL z lahvicky s fedicim pripravkem. Pievedte
fedici piipravek do lahvic¢ky s plnou krvi tak, Ze pfimo propichnete zatku.

2. Vyjméte stfikacku a jehlu z lahvicky s plnou krvi. Stfikacku a jehlu nelikvidujte.

3. Lahvicku s kontrolnim materidlem mirné promichejte prevracenim nahoru a

dolt PRESNE po dobu 15 sekund.

4. Do stejné stiikacky natdhnéte 2,00 mL rehydratovaného kontrolniho vzorku

plné krve.

5. Okamzité prevedte 2,0 mL do prislu§né zkumavky HEMOCHRON. Jakmile se
kontrolni materidl dostane poprvé do zkumavky, stisknéte tlacitko START pro
prislusnou testovaci jamku HEMOCHRON.

. Okamzité zkumavku desetkrit silné protfepejte nahoru a dola.

. Vlozte zkumavku do prislusné testovaci jamky HEMOCHRON. Rychle
otacejte zkumavkou ve sméru hodinovych rucicek. Dalsi informace naleznete v
uzivatelské pfirucce k prislusnému pristroji.

8. Po dokonceni testu zaznamenejte vysledky.

Postup provedeni testu HEMOCHRON HiTT

Priprava zkumavky HiTT

1. Odloupnéte stiedni ¢ast pertlovaciho uzavéru lahvicky s destilovanou vodou,

kterou naleznete v soupravé HiTT, ale nesundévejte pertlovaci uzavér cely
(tuto techniku pouzijte pfi otevieni kazdé lahvicky). Pomoci 3mL stiikacky s
jehlou natahnéte presné 0,5 mL z lahvicky s destilovanou vodou. Prevedte vodu
do zkumavky HiTT s vickem tyrkysové barvy tak, Ze pfimo propichnete zatku.

2. Jemné zkumavkou HiTT zatfepejte nahoru a doli, dokud se lyofilizovany

aktivator dokonale nerozpusti.

POZNAMKA: Aby bylo dosazeno dokonalé ii¢innosti, je nutné zkumavky HiTT
inkubovat po rehydrataci po dobu triceti (30) minut.
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3. Vlozte testovaci zkumavku HiTT do prislusné testovaci jamky pristroje
HEMOCHRON. Nejdfive nastavte inkuba¢ni dobu testu HiTT na ¢asovaci
na 180 sekund tak, ze stisknete tlac¢itko START nebo tlac¢itko PRE-WARM/
SELECT (PREDEHRATI/VYBRAT) pro ptislu$nou testovaci jamku. Pouzivite-
li pristroj Response, stisknéte pro vybér prislusné testovaci jamky tlacitko
MENU. Stisknéte klavesu ¢. 3 pro PreWarm Well (predehfdt jamku). Pak
stisknéte kléavesu ¢. 3 a vyberte 180 — All TT (véechna TT); tim se spusti funkce
predehrati.

4. Az na pristroji HEMOCHRON uplyne 180 sekund, vyjméte zkumavku HiTT z
pristroje.

POZNAMKA: Je ditlezité vyjmout testovaci zkumavku HiTT z pristroje

HEMOCHRON, aby se zabrdnilo nadmérné inkubaci.

Priprava materialu pro kontrolu kvality

1. Odloupnéte stiedni ¢ast pertlovaciho uzavéru lahvicky s fedicim pripravkem,
ale nesunddvejte pertlovaci uzévér cely. Pomoci 3mL stiikacky s jehlou
natdahnéte presné 3,0 mL z lahvi¢ky s fedicim pfipravkem (muzZe se jednat o
stejnou stiikacku jako tu, ktera byla pouzita pro rekonstituci zkumavky HiTT).
Pievedte fedici pfipravek do lahvicky s plnou krvi tak, Ze pfimo propichnete
zatku.

. Vyjméte stiikacku a jehlu z lahvicky s plnou krvi. Stfikacku a jehlu nelikvidujte.

. Lahvic¢ku s kontrolnim materidlem promichejte mirnym pfevracenim nahoru a
dolit PRESNE po dobu 15 sekund.

4. Do stejné stiikacky natdhnéte 1,5 mL rehydratovaného kontrolniho vzorku

plné krve.

5. Okamzité pievedte 1,5 mL do zkumavky HiTT. Jakmile se kontrolni material
dostane poprvé do zkumavky, stisknéte tlacitko START pro piislusnou
testovaci jamku HEMOCHRON.

. Okamzité zkumavku desetkrit silné protrepejte nahoru a dola.

. Vlozte zkumavku do prislu$né testovaci jamky HEMOCHRON. Rychle
otacejte zkumavkou ve sméru hodinovych rucicek. Dalsi informace naleznete v
uzivatelské prirucce k prislusnému pristroji.

8. Po dokonceni testu zaznamenejte vysledky.

PRACOVNI CHARAKTERISTIKY

Piedpokladané hodnoty

Pripustny rozsah kazdého pripravku pro kontrolu kvality je uveden na zadni
casti této pribalové informace. Tyto hodnoty byly zjistény v zafizeni vyrobce a
jsou specifické pro konkrétni $arzi. Tento rozsah predstavuje piipustny pracovni
rozsah pro vSechny pristroje HEMOCHRON pro zkumavky. Uzivatel by mél

byt schopen ziskat hodnotu v rozsahu uvedeném pro kazdy produkt. Soucasti
spravného programu zabezpecovani kvality jsou pravidelnd kontrolni méfeni a
vedeni kompletnich zdznami o provadéni analyz.

Kazda instituce si muze stanovit svij vlastni predpokladany rozsah reakce na
zikladé stftedni hodnoty a smérodatné odchylky z nejméné 20 opakovanych testa.
Rozsah instituce muze byt uzsi a spadat do publikovaného rozsahu uvedeného na
této pribalové informaci. Studie ukdazaly, Ze odchylka vysledk testi pro kontrolni
stanoveni srazlivosti v ramci laboratoie by méla mit varia¢ni koeficient asi 10 %
nebo mensi.

OMEZENI

Odchylky od techniky mohou vyznamné zménit pracovni charakteristiky. Je nutné
vénovat pozornost zavedeni a dodrzovani doporuc¢eného testovaciho postupu,
ktery je soucasti této pribalové informace a pribalové informace zkumavky.
Je nutné minimalizovat odchylky okolni teploty, aby byla zajisténa spravnost
provedeni testu. V pripadech, kdy se vysledky pohybuji mimo pfifazeny rozsah, je
nutné vysledky stanoveni pacientii povazovat za podezrelé a testy kontroly kvality
je nutné zopakovat. Kazda instituce musi zajistit vedeni zdznamu sledujicich data,
aby bylo mozné identifikovat pfistroje, zZkumavky, reagencie nebo obsluhu, jejichz
ucinnost/vykonnost nespada do piredpokladaného rozsahu instituce.

V pripadech, kdy jsou vysledky mimo predpoklddany rozsah, bude pficina
pravdépodobné patfit do jedné z déle uvedenych kategorii:
1. Technika obsluhy
2. Pripravek kontroly kvality/zkumavka
3. Pristrojova technika
4. Faktory prostredi
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POKUD JSOU VYSLEDKY I NADALE MIMO PREDPOKLADANY ROZSAH
NEBO POKUD CHYBOVA HLASENi PRETRVAVAJI,
KONTAKTUJTE TECHNICKY SERVIS SPOLECNOSTI ITC.
ODSTRANOVANI PROBLEMU

Udaje o chybovych hlasenich softwaru pfistroje, definicich a odpovidajicich
opatfenich prosim vyhledejte v piislu$né ¢asti ,Odstranovéni probléma“
v uzivatelské pfirucce.

PRICINA

Rekonstituovany
kontrolni material
nebyl fadné

ODPOVIDAJICi OPATRENI

Zopakujte test pomoci mirného
prevraceni nahoru a doli a
lahvicku s kontrolnim materialem

PROBLEM

Kontrolni hodnota
je vyssi nebo
niz$i nez uvedeny

rozsah. promichén. dokonale promichejte PRESNE po
dobu 15 sekund.

Doba mezi Test zopakujte. Po dokonalém
promichanim promichéni kontrolniho materialu
kontrolniho a fediciho ptipravku OKAMZITE
materialu a odeberte rehydrovany kontrolni
pridanim do vzorek plné krve a prevedte
zkumavky je pfili§ | ho do prislu$né zkumavky
dlouha. HEMOCHRON.

Objevilo se Rekonstituovany Zopakujte test pomoci mirného

kontrolni material
nebyl fadné

chybové hlaseni
(viz prislusna

prevraceni nahoru a doli a
lahvicku s kontrolnim materidlem

uzivatelska promichan. dokonale promichejte PRESNE po
prirucka dobu 15 sekund.
prislusného
pristroje).
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HEMOCHRON®

Whole Blood Coagulation Systems

HiTTRx teljes vér mindségellendrzé készitmények

Ve

(somaghoz mellékelt tajékoztato

Magyar

A FELHASZNALAS CELJA

A HEMOCHRON"® HiTTRXx teljes vér mindségellen6rzé készitmények
mindségellendrzési vizsgalatra szolgalnak a HEMOCHRON HiTT és
HEMOCHRON RxDx® kaolinnal és Celite®-el aktivalt HRT480, PRT200, PRT400
és PDAO tesztcsovekhez.

In vitro diagnosztikai hasznélatra

0SSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A véralvadas vizsgal6é miiszereket és a mintékat a rutinszer( hasznalat el6tt

és soran mindségellenérzésnek kell aldvetni. A megfelelé6 mindségbiztositasi
program magéban foglalja a rendszeres miiszerkarbantartést, a min3ségbiztositasi
méréseket és a teljesitmény teljes nyilvantartasat.

REAGENSEK
A HEMOCHRON HiTTRKx teljes vér minéségellen6rzé készitmények dobozai az
1. szinti és a 2. szinti mindségellenérzési anyagokat is tartalmazzdk. A bevizsgalt
alvadasi idéértékek minden gyartasi tétel esetében rendelkezésre allnak.

A HiTTRx mindségellendrzési termékek alkotdrészei:

o Széritott és rogzitett borju vorosvérsejtek, pufferelt birka és 16
plazma egyedi tesztampulldkban.

« Az egyes ampulldkban taldlhat6 old6szer készitmény a teljes vér
feloldésahoz. Az oldészer a kovetkezé anyagokbdl all: desztillalt
viz, natrium-klorid, Tween 20, kalcium-klorid, véralvadasgatlé és
tartositoszer. A HRT mindségellenérzési oldészerek protamin-
szulfétot is tartalmaznak.

MEGJEGYZES: Az oldészerek és a kontroll teljes vért tartalmazé - ampulldk
gydrtdsi szama egyezik. NE haszndjon kiilonbozé gydrtdsi szamii olddszert és
teljes vér kontroll ampulldkat.

Harom darab 1. szintii és 2. szintii mindségellen6rzé termék, amely a kovetkezd
HEMOCHRON tesztekhez hasznalhatok HEMOCHRON 401-es, 801-es, 8000-es
és Response miiszerekben.

o 1. szintd és 2. szintli minéségellendrzés, RQCHRT kat. sz.:
[ji] HEMOCHRON kaolinnal és Celite®-el aktivélt marha vagy sertés
HRT480 csovekkel valé hasznélatra.
o 1. szintd és 2. szintli minéségellendrzés, RQCPRT kat. sz.:
HEMOCHRON kaolinnal és Celite’-el aktivalt PRT200, PRT400 és
PDAO csovekkel val6 hasznalatra.
o 1. szintd és 2. szintli minéségellendrzés, RQCHITT kat. sz.:
HEMOCHRON HiTT csovekkel val6 haszndlatra.

FIGYELMEZTETES: A HiTTRx minéségellenorzé készitmény dllati vérbil
szdrmazo termékeket tartalmaz. Egyik készitmény sem emberi vérbdél késziilt.
Minden vérkészitményt évatosan kell kezelni, fiiggetleniil attél, hogy emberi vagy
dllati eredetii-e.

KEZELES ES TAROLAS

Hiitve térolas esetén (2-8°C) az ampulldk a megjelolt lejarati ideig hasznalhatdk.
A mindségellendrzési terméket soha nem szabad 37°C feletti h6mérsékletnek
kitenni. A feloldott ampullikat azonnal fel kell hasznalni. A HITTRx
mindségellendrzési termékek szobahémérsékleten is tarolhatok legfeljebb 4 hétig.
(A feltiintetett lejarati id6 utdn a készitményt tilos hasznalni.) Ha a terméket
szobahémérsékleten kell tarolni, huizza at a doboz jobb oldalédn taldlhato lejarati
id6t, és az Gj lejarati id6t irja be a doboz eliils6 panelén talalhaté Gjra datumozasi
tablazatba. Minden véltoztatist megfelel6en ald kell irni és ddtummal elldtni.
ELJARAS
Rendelkezésre all6 anyagok
A HEMOCHRON HRT480, PRT200, PRT400, PDAO és HiTT tesztcsovekkel
hasznalatos mindségellendrzési termékkészletek a kovetkezdket tartalmazzdk:

+ 10 ampulla liofilizalt 1. szint{ teljes vérminta (2,0 mL).
10 ampulla 1. szinti oldészer (4,0 mL).
10 ampulla liofilizalt 2. szint{ teljes vérminta (2,0 mL).

10 ampulla 2. szintii olddszer (4,0 mL).
Mindségellendrzési diagram.
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Sziikséges, de a készlet részét nem képez6 anyagok
« HEMOCHRON 401-es, 801-es, 8000-es és Response tipusti miiszer.
« HEMOCHRON HRT480, PRT200, PRT400, PDAO vagy HiTT csovek.
« 3 mL-es miianyag fecskend6 20-as vagy 21-es tiivel a kontroll ampulla és a
HiTT cs6 tartalmanak feloldasahoz.

Reagens elékészités

A. Minéségellendérzé készitmény

Vegye ki a hiit6bol a megfelel6 minéségellendrzési ampulldkat, és a teszt elvégzése
el6tt hagyja szobahémérsékletre (15 -30°C) melegedni 6ket. Ez akar 60 percig is
eltarthat.

B. HEMOCHRON tesztcsovek
Vegye ki a hiit6bol a tesztcsoveket és a teszt elvégzése el6tt hagyja szobahémér-
sékletre melegedni 6ket. Ez akér 60 percig is eltarthat.

FIGYELMEZTETES: A haszndlt csévek és a kontroll ampullik
potencidlis fertézésveszélyt jelentenek, ezért ezeket 6vatosan kell

W kezelni, és az egészségiigyi hulladékok drtalmatlanitdsdra vonatkozé
irdnyelvnek megfelelGen kell megsemmisiteni.

MEGJEGYZES: A teljes vérbél dllé anyag felolddsdt és keverését gyorsan kell
végezni, az egyes lépésekhez elirt idotartam szigorii betartdsdval. A liofilizdlt
anyag felolddsdt kivetéen a mintdt azonnal fel kell haszndlni, mert ellenkezd
esetben az megalvadhat.

HEMOCHRON HRT, PRT és PDAO teszteljaras

1. Htzza le a kozépen 1év6 zaréfedelet az old6szer ampulla kupakjardl, iigyelve
arra, hogy az oldészer ampulla szintje megfeleljen a teljes vér QC ampulla
szintjének, de ne tavolitsa el az egész kupakot. Egy 3 mL-es, tiivel ellatott
fecskenddével szivjon fel pontosan 3 mL folyadékot az oldészert tartalmazé
ampullabél. Juttassa be az olddszert a teljes vért tartalmaz6 ampullaba a dugé
kilyukasztasaval.

2. Tavolitsa el a fecskenddt és a tiit a teljes vért tartalmaz6 ampullabdl. Ne dobja
ki fecskendét és a tiit.

3. Enyhe oda-vissza forditassal keverje 6ssze a kontroll ampulla tartalmat
PONTOSAN 15 masodpercig.

4. Ugyanazt a fecskend6t haszndlva szivjon fel 2 mL beoldott teljes vérmintit.

5. Azonnal mérjen be 2,0 mL-t a megfelel6 HEMOCHRON csébe. Amint a
kontrollanyag el6szor bejut a cs6be, nyomja meg a START gombot a megfelelé
HEMOCHRON méréhelyen.

6. A tesztcsovet azonnal razza fel erételjesen oda-vissza tizszer.

7. Helyezze a csovet a megfelel6 HEMOCHRON méréhelyre. Gyorsan forgassa
el a csovet az 6ramutatd jardsaval megegyezd iranyban. Tovabbi informdacioért
lasd a miiszer kezel6i kézikonyvét.

8. A teszt befejez6dése utan jegyezze fel az eredményeket.

HEMOCHRON HiTT teszteljaras

A HiTT cs6 el6készitése

1. Huzza le a kozépen 1év6 zardfedelet a TT és HNTT tesztkészletekben
taldlhat6 desztillalt viz ampulla kupakjarol, de ne tavolitsa el az egész kupakot
(ezt az eljarast hasznalja az 6sszes ampulla felnyitasakor). Egy 3 mL-es, tiivel
ellatott fecskenddvel szivjon fel pontosan 0,5 mL folyadékot a desztillalt vizet
tartalmazé ampulldb6l. Juttassa be a vizet a tiirkiz fels6 részii HiTT csébe a
dugé kilyukasztasaval.

2. Razza Gvatosan a HiTT csovet oda-vissza, amig a liofilizalt aktivator teljesen fel
nem oldédik.

MEGJEGYZES: Az optimdlis teljesitmény érdekében a HiTT csiveket a beolddst
koveté harminc (30) percen beliil inkubdlni kell.

3. Helyezze a HiTT tesztcsovet a megfelel6 HEMOCHRON méréhelyre.
A 180 masodperces inkubdci6 idézitéjének elinditisihoz nyomja meg a
megfelel6 méréhely START vagy PRE-WARM/SELECT (el6melegités/kijelolés)
gombjat. A Response miiszer esetén nyomja meg a megfelel6 méréhely
MENU (menii) gombjat. Nyomja meg a 3. gombot a PreWarm Well (méréhely
elémelegitése) elinditasdhoz. Ezt kovetéen nyomja meg a 3. gombot a 180
— Al TT (0sszes TT) kivélasztisdhoz. Ezzel elkezd6dik az elémelegités.

4. Ha a HEMOCHRON miiszeren eltelt a 180 masodperc, vegye ki a HiTT csovet
a késziilékbol.

MEGJEGYZES: A tiilzott inkubdlds elkeriiléséhez fontos, hogy a HiTT tesztcsivet
idében kivegye a HEMOCHRON késziilékbol.

A mindéségellendrzés elokészitése

1. Huzza le a kozépen 1év§ a zaréfedelet az oldészer ampulla kupakjéarél, de ne
tavolitsa el az egész kupakot. Egy 3 mL-es, tiivel ellatott fecskenddvel szivjon
fel pontosan 3 mL folyadékot az oldészert tartalmazé ampullabdl (ugyan azt
a fecskend6t hasznalhatja, mint amelyet a HiTT cs6 tartalmdnak beoldédséra
alkalmazott). Juttassa be az old6szert a teljes vért tartalmazé ampulléba a dugé
kilyukasztasaval.

2. Tévolitsa el a fecskenddt és a tiit a teljes vért tartalmaz6 ampulliabdl. Ne dobja
ki fecskend6t és a tiit.

3. Enyhe oda-vissza forditdssal keverje ossze a kontroll ampulla tartalmat
PONTOSAN 15 masodpercig.

4. Ugyanazt a fecskend6t hasznalva szivjon fel 1,5 mL beoldott teljes vérmintat.

5. Azonnal mérje be a 1,5 mL-t a HiTT csébe. Amint a kontrollanyag el6szor
bejut a cs6be, nyomja meg a START gombot a megfelel6 HEMOCHRON
mérGhelyen.

6. A tesztcsovet azonnal rdzza erételjesen oda-vissza tizszer.

7. Helyezze a csovet a megfelel6 HEMOCHRON mérdhelyre. Gyorsan forgassa
el a csovet az 6ramutato jarasaval megegyezd iranyban. Tovabbi informaciéért
lasd a miiszer kezel6i kézikonyvét.

8. A teszt befejez6dése utdn jegyezze fel az eredményeket.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Vart értékek

Az egyes mingségellendrzési termékek elfogadhaté értéktartomdnya a csomaghoz
mellékelt jelen tdjékoztaté héituljén talalhat6. Ezeket az értékeket a gyarto
allapitotta meg, és gyartasi szamonként valtozéak. A tartomany az osszes
HEMOCHRON csoves késziilék elfogadhaté teljesitménytartomanyat jeloli.

A felhasznal6nak az egyes termékhez kapcsol6d6 tartomanyon beliili értékeket
kell kapnia. A megfelel6 minéségbiztositisi program magaban foglalja a
rendszeres kontrollméréseket és a teljesitmény teljes nyilvantartasat.

Az egyes intézmények meghatdrozhatjik sajat vart eredménytartoményukat
minimum 20 ismételt vizsgalat atlaga +2 szoéras alapjan Az intézmény altal
megallapitott értéktartomanynak a csomaghoz mellékelt tdjékoztaton feltiintetett
tartoménynal kisebbnek, vagy azon beliilinek kell lennie. A vizsgalatok azt
mutatjik, hogy a teszteredmények laboratériumon beliili valtozasai az alvadasi
képesség vizsgalatok esetén koriilbeliil 10%-os vagy kisebb varidcids koefficienst
eredményeznek.

KORLATOZASOK

A miiszaki valtozasok jelentésen befolyasolhatjik a teljesitményjellemzéket.
Ezért a jelen tdjékoztatéban, és a megfeleld tesztcsd tdjékoztatojaban taldlhaté
javasolt tesztelési eljarasoknak megfeleléen kell eljarni. A teszt sordn a megfelelé
eredmények biztositisa érdekében minimalisra kell csokkenteni a kornyezeti
hémérséklet valtozasait. Azokban az esetekben, ahol az eredmények kiviil esnek
az el6irt tartoményon, a paciensek eredményeit bizonytalannak kell nyilvénitani,
és a minGségellendrzo tesztet meg kell ismételni. Az egyes intézményeknek meg
kell dllapitani, hogy a vart tartomanyon kiviil es6adatokat melyik miiszerrel,
tesztcsGvel, reagenssel mérték, illetve ki végezte a mérést.

Azokban az esetekben, amikor az eredmények a vart tartomanyon kiviil esnek,
az ok nagy valészintiséggel a kovetkezd lehetséges kategoridk valamelyikébe esik:
1. Kezelési technika
2. Mindségellenérzési termék/tesztcsd
3. Miiszerek
4. Kornyezeti tényezék

HA AZ EREDMENY TARTOMANYON KiVUL ESIK, VAGY HA A RENDSZER
FOLYAMATOSAN HIBAUZENETET KULD, LEPJEN KAPCSOLATBA AZ ITC
MUSZAKI SZOLGALTATASAVAL.
HIBAELHARITAS

A berendezés szoftverének hibaiizeneteivel, meghatarozasaival és miiveleteivel
kapcsolatban lasd a megfelel6 berendezés Hasznalati utasitiasanak ,,Hibaelharitds”
cim részét.

PROBLEMA 0K MUVELET
A kontrolleredmény | A feloldott Ismételje meg a tesztet. Ehhez
a tdjékoztatoban kontrollanyag nem | enyhe oda-vissza forditassal
kozolt tartomany lett megfeleléen keverje 6ssze a kontroll ampulla
feletti vagy alatti. osszekeverve. tartalmat PONTOSAN 15
masodpercig.
A kontrollminta Ismételje meg a tesztet. A
osszekeverése kontrollanyag és az olddszer
és a tesztcsGbe alapos osszekeverése utan
juttatasa kozott AZONNAL szivja fel a beoldott
eltelt id6 tal teljes vérmintat és mérje be a
hosszi. megfelel6 HEMOCHRON csébe.
Hibaiizenet jelent A feloldott Ismételje meg a tesztet. Ehhez
meg (tekintse meg kontrollanyag nem | enyhe oda-vissza forditassal
a megfelel6 miiszer lett megfeleléen alaposan keverje 9ssze a kontroll
kezel6i kézikonyvét) | osszekeverve. ampulla tartalmit PONTOSAN
15 masodpercig.
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HEMOCHRON®

Whole Blood Coagulation Systems
Preparaty kontrolne krwi petnej HiTTRx

Ulotka informacyjna

Polski

PRZEZNACZENIE

Zestawy Kontroli Jako$ci Krwi Pelnej HEMOCHRON® HiTTRx przeznaczone s3
do przeprowadzania testow kontroli jakosci z uzyciem zestawow diagnostycznych
HEMOCHRON HiTT oraz HEMOCHRON RxDx"’ i pr6béwek HRT 480, PRT200,
PRT400 oraz PDAO aktywowanych kaolinem i Celite’.

Do diagnostyki in vitro

STRESZCZENIE 1 OBJASNIENIA

Aparaty i prébki do analizy krzepnigcia krwi powinny by¢ poddawane kontroli
jakosci przed i podczas ich rutynowego stosowania. Wlasciwy program
zapewnienia jako$ci obejmuje regularng konserwacje aparatéw, wykonywanie
probnych pomiaréw kontroli jakosci oraz pelna rejestracje pomiaréw.

ODCZYNNIKI
Kazde opakowanie zestawu Kontroli Jakosci Krwi Pelnej HEMOCHRON HiTTRx
zawiera materialy do zaréwno kontroli jakosci Poziomu 1 jak i Poziomu 2 Kazda
partia materialu zawiera oznaczone czasy krzepniecia.
Kazdy produkt do kontroli jako$ci HiITTRx zawiera:
+ Suszone utrwalone czerwone krwinki bydlece, buforowane osocze
[E] owcze i konskie w osobnych fiolkach testowych.
+ Rozpuszczalnik zawierajacy wode destylowana, chlorek sodu,
Tween 20, chlorek wapnia, antykoagulant oraz srodki konserwujace
w osobnych fiolkach do rekonstrukcji kontrolnej prébki krwi.
Rozpuszczalniki HRT do kontroli jakosci zawieraja rowniez
siarczan protaminy.

UWAGA: Rozpuszczalniki sq dopasowane pod wzgledem serii do fiolek
kontrolnych krwi petnej. NIE UZYWAC rozpuszczalnikow z jednej serii kontrolnej
do fiolek krwi pelnej z innej serii.

Do stosowania z nastepujacymi testami HEMOCHRON w aparacie HEMOCHRON
model 401, 801, 8000 oraz aparatach Response dostepne sa trzy produkty do
kontroli jako$ci Poziomu 1 i Poziomu 2

+ Kontrola jakosci Poziomu 1 i Poziomu 2, kod katalogowy
[ji] # RQCHRT: do stosowania z prob6wkami HEMOCHRON HRT480

pochodzenia bydlecego lub wieprzowego aktywowanymi kaolinem
lub Celite.

+ Kontrola jakosci Poziomu 1 i Poziomu 2, kod katalogowy
# RQCPRT: do stosowania z préb6wkami testowymi
HEMOCHRON PRT200, PRT400 i PDAO aktywowanymi
kaolinem lub Celite.

» Kontrola jakosci Poziomu 1 i Poziomu 2, kod katalogowy
# RQCHITT: do stosowania z prébéwkami testowymi
HEMOCHRON HiTT.

SRODKI OSTROZNOSCI: Preparat do kontroli jakosci HiTTRx zawiera
produkty z krwi zwierzecej. W Zadnym preparacie nie ma materiatu uzyskanego
z krwi ludzkiej. Niemniej jednak ze wszystkimi produktami zawierajgcymi krew,
czy to pochodzenia ludzkiego czy zwierzecego, nalezy obchodzic sie ostroznie.

PRZECHOWYWANIE | POSTEPOWANIE :

W temperaturze lodéwki (2—8°C) fiolki sa stabilne do uplywu daty waznosci
oznaczonej na opakowaniu. Produkty do kontroli jako$ci nigdy nie powinny by¢
wystawiona na dzialanie temperatury przekraczajacej 37°C. Roztworzone fiolki
nalezy uzy¢ natychmiast. Produkty do kontroli jakosci HITTRx mozna réwniez
przechowywac¢ w temperaturze pokojowej do 4 tygodni. (nie wolno przekraczac
oznaczonej daty waznosci.) Jezeli produkt ma by¢ przechowywany w temperaturze
pokojowej, przekresli¢ naniesiona date waznosci na prawym boku opakowania i
wypelni¢ tabelke zmiany daty na przedniej stronie pudetka, nanoszac nowa date
waznosci. Wszelkie zmiany powinny by¢ prawidlowo oznaczone dat3 i inicjalami

PROCEDURA

Dostarczone materialy
Zestawy do kontroli jako$ci przewidziane do stosowania z prébéwkami
HEMOCHRON HRT480, PRT200, PRT400, PDAO oraz HiTT maja nastepujacy
sklad:
« 10 fiolek suchego preparatu kontrolnego krwi pelnej Poziomu 1 (2,0 cm?).
+ 10 fiolek rozpuszczalnika do Poziomu 1 (4,0 cm?).
+ 10 fiolek suszonego preparatu kontrolnego krwi petnej Poziomu 2 (2,0 cm?).
+ 10 fiolek rozpuszczalnika do Poziomu 2 (4,0 cm?).
« Karta przebiegu kontroli jakosci.
Wymagane materialy nie zawarte w zestawie
+ Aparat HEMOCHRON model 401, 801, 8000 lub aparat Response
¢ Probéwki HEMOCHRON HRT480, PRT200, PRT400, PDAO lub HiTT.
« Strzykawka plastikowa 3 cm® z igla 20G lub 21G do nawodnienia fiolki
kontrolnej i probéwki HiTT.

Przygotowanie odczynnikéw

A. Produkt do kontroli jakosci

Wyja¢ odpowiednie fiolki testowe z lodéwki i odczekad, az ogrzeja sie one do
temperatury pokojowej (15-30°C) przed rozpoczeciem testu. Moze to potrwac do
60 minut.

B. Prébowki testowe HEMOCHRON
Wyja¢ odpowiednie probéwki testowe z lodéwki i odczekaé, az ogrzeja si¢ one do
temperatury pokojowej przed rozpoczeciem testu. Moze to potrwac¢ do 60 minut.

SRODKI OSTROZNOSCI: Wizystkie zuzyte probéwki i fiolki testowe
nalezy uwazac za potencjalnie zakazne, obchodzic sie z nimi ostroznie

D, 4 i utylizowac zgodnie ze standardowymi zasadami utylizacji odpadow
medycznych.

UWAGA: Roztwarzanie i mieszanie materiatu krwi pelnej nalezy przeprowadzic¢
sprawnie i bez zwloki na Zadnym z etapow. Po roztworzeniu suchego materiatu
kontrolnego probke nalezy zuzy¢ natychmiast, gdyz dojdzie w niej do krzepniecia.

Procedura testowa dla probé6wek HEMOCHRON HRT, PRT i PDAO

1. Oderwac blaszke centralna z kapsla zaci$nigtego na fiolce z rozpuszczalnikiem,
upewniajac sig, ze poziom na fiolce z rozpuszczalnikiem jest zgodny z
poziomem na fiolce do kontroli jakosci krwi pelnej, ale nie zdejmowac
calego kapsla. Przy uzyciu strzykawki 3 mL z igla pobra¢ dokladnie 3 mL
rozpuszczalnika z fiolki. Przenies$¢ rozpuszczalnik do fiolki z preparatem krwi
pelnej, nakluwajac bezposrednio korek.

2. Wyja¢ strzykawke z igla z fiolki z preparatem krwi pelnej. Nie wyrzucaé

strzykawki ani igly.

3. Wymiesza¢ zawarto$c¢ fiolki kontrolnej, odwracajac ja niezbyt energicznie do

gbry dnem i z powrotem przez DOKLADNIE 15 sekund.

4. Przy uzyciu tej samej strzykawki pobra¢ 2 cm?® roztworzonego preparatu

kontrolnego krwi pelnej.

5. Niezwlocznie przenie$¢ 2 cm?® tego preparatu do odpowiedniej probowki
HEMOCHRON. Gdy tylko preparat kontrolny zostanie wprowadzony do
probéwki, wcisnaé przycisk START odpowiedniej studzienki testowej aparatu
HEMOCHRON.

. Natychmiast zmiesza¢ zawarto$¢ probowki, wstrzasajac nia z gory na dof 10 razy.

. Wsuna¢ probéwke do odpowiedniej studzienki testowej HEMOCHRON.
Szybko obracac probéwke zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Dodatkowe
informacje znajduja si¢ we wlasciwej instrukcji obstugi aparatu.

8. Po zakonczeniu testu zanotowa¢ wyniki.

Procedura testowa dla probé6wek HEMOCHRON HiTT

Przygotowanie probéwki HiTT

1. Oderwac blaszke centralna z kapsla zaci$nietego na fiolce z woda destylowana

z zestawu HiT'T, ale nie zdejmowac calego kapsla (otwiera¢ w ten sposéb
kazda fiolke). Przy uzyciu strzykawki 3 cm?® z igla pobra¢ dokladnie 0,5 cm?
wody destylowanej z fiolki. Przenie$¢ wode do prébéwki HiTT z turkusowym
korkiem, nakluwajac bezposrednio korek.

2. Wstrzasac delikatnie probéwke HiTT z konica do korica, do momentu

catkowitego rozpuszczenia si¢ liofilizowanego aktywatora

N

UWAGA: W celu zapewnienia optymalnego dzialania, probowki HiTT powinny
byc poddane inkubacji przez trzydziesci (30) minut po roztworzeniu.

3. Wsunac probowke testowa HiTT do odpowiedniej studzienki testowej
aparatu HEMOCHRON. Aby nastawi¢ czasomierz na 180 sekund inkubacji
probéwki HiTT, nacisna¢ przycisk START lub PRE-WARM/SELECT
(PODGRZEWANIE/WYBIERZ) przy odpowiedniej studzience testowej.
W przypadku aparatu Response, nacisna¢ przycisk MENU dla odpowiedniej
studzienki testowej. Nacisna¢ przycisk #3 dla funkcji PreWarm Well
(Podgrzewanie studzienki). Nastepnie nacisna¢ przycisk #3, aby wybra¢ 180
— All TT; uruchomi to funkcje podgrzewania

4. Wyjac probéwke z aparatu po HEMOCHRON po uplywie 180 sekund.,.

UWAGA: Nalezy pamietac o wyjeciu probéwki testowej HiTT z aparatu
HEMOCHRON, aby unikngc¢ nadmiernej inkubacji.

Przygotowanie kontroli jako$ci

1. Oderwac blaszke centralna z kapsla zaci$nietego na fiolce z rozpuszczalnikiem,
ale nie zdejmowac calego kapsla. Przy uzyciu strzykawki 3 cm? z igla pobra¢
dokladnie 3 cm? rozpuszczalnika z fiolki (moze to by¢ ta sama strzykawka,
ktorej uzyto do roztworzenia prébéwki HiTT). Przenie$¢ rozpuszczalnik do
fiolki z preparatem krwi pelnej, nakluwajac bezposrednio korek.

2. Wyjac strzykawke z igla z fiolki z preparatem krwi pelnej. Nie wyrzucac
strzykawki ani igly.

3. Wymiesza¢ zawarto$¢ fiolki kontrolnej, odwracajac ja niezbyt energicznie do
gbry dnem i z powrotem przez DOKLADNIE 15 sekund.

4. Przy uzyciu tej samej strzykawki pobra¢ 1,5 cm?® roztworzonego preparatu
kontrolnego krwi pelne;j.

5. Natychmiast przenie$¢ 1,5 cm?® preparatu do prébéwki HiTT. Gdy tylko
preparat kontrolny zostanie wprowadzony do probéwki, wcisna¢ przycisk
START odpowiedniej studzienki testowej aparatu HEMOCHRON.

6. Natychmiast zmiesza¢ zawarto$¢ probowki, wstrzasajac nig energicznie w gore
iwdot 10 razy.

7. Wlozy¢ probéwke do odpowiedniej studzienki testowej HEMOCHRON.
Szybko obraca¢ probéwke zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Dodatkowe
informacje znajduja si¢ we wlasciwej instrukcji obstugi aparatu.

8. Po zakoriczeniu testu zanotowa¢ wyniki.

CHARAKTERYSTYKA POMIARU

Oczekiwane wartos$ci
Dopuszczalne zakresy dla kazdego Produktu do Kontroli Jako$ci sa zamieszczone
na odwrocie tej ulotki informacyjnej. Wartosci te zostaly okreslone w zakladach
producenta i sa zalezne od serii. Zakres przedstawia dopuszczalne zakresy
wynikéw dla wszystkich aparatéw HEMOCHRON. Uzytkownik powinien by¢ w
stanie uzyska¢ wartos$¢ mieszczaca si¢ w zakresie podanym dla kazdego produktu.
‘Wiasciwy program zapewnienia jako$ci obejmuje regularne pomiary kontrolne
oraz prowadzenie pelnych rejestréw wydolnosci aparatéw .

Kazda instytucja moze takze okresli¢ swoje wlasne oczekiwane zakresy
odpowiedzi na podstawie $redniego i standardowego odchylenia od wynikéw
z przynajmniej 20 powtérzen testéw. Dopuszczalny zakres normy ustalony w
instytucji powinien by¢ wezszy i powinien miesci¢ si¢ w zakresie zamieszczonym
w ulotce informacyjnej. Badania wykazuja, Ze zmienno$¢ wewnatrz laboratorium
w zakresie wynikéw testéw powinna da¢ wspélczynnik wariacji wynoszacy okoto
10% lub mniej dla wynikéw testéw kontroli krzepnigcia.

OGRANICZENIA

Zmienno$¢ techniki moze znaczaco zmieni¢ charakterystyke pomiaréw. Nalezy
zwrdci¢ uwage, aby przestrzegac zalecanej procedury testowania opisanej w
niniejszej ulotce informacyjnej oraz odpowiedniej ulotce informacyjnej probowek
testowych. W celu zapewnienia dokladnosci wykonywania testu nalezy ograniczy¢
réznice w temperaturze otoczenia do minimum. W sytuacjach, gdy wyniki nie
mieszczg si¢ w okreslonym zakresie, wyniki badania prébek pochodzacych

od pacjentéw nalezy uznac za podejrzane, a testy kontroli jako$ci powinny

zosta¢ powtorzone. Kazda instytucja powinna prowadzi¢ archiwum danych,
umozliwiajace identyfikacje aparatéw, prébéwek, odczynnikéw lub operatoréw,
ktorych dzialanie wykracza poza zakres oczekiwany dla danej instytucji.

W przypadkach, kiedy wyniki znajduja sie poza oczekiwanym zakresem,
przyczyne bedzie mozna prawdopodobnie zaliczy¢ do jednej z nastepujacych
kategorii:

1. Technika operatora

2. Produkt do kontroli jako$ci/probéwka testowa
3. Oprzyrzadowanie

4. Czynniki srodowiskowe

JEZELI WYNIKI BEDA NADAL WYKRACZAC POZA ZAKRES LUB

JEZELI UTRZYMYWAC SIE BEDA KOMUNIKATY 0 BLEDZIE,
NALEZY SKONTAKTOWAC SIE Z POMOCA TECHNICZNA ITC.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Prosze¢ zapoznac si¢ z czgscia ,Rozwigzywanie probleméw” w odpowiedniej
instrukcji obstugi,poswie¢conej wiadomosciom o komunikatach bledu
oprogramowania, oraz definicjom bledéw a takze odpowiednim czynnosciom.

PROBLEM PRZYCZYNA CZYNNOSC
‘Wartos¢ testu Roztworzony Powtdrzyc test, niezbyt
kontrolnego preparat energicznie odwracajac fiolke
znajduje si¢ poza kontrolny nie kontrolna do géry dnemiz
okreslonym zostal dokladnie powrotem i starannie mieszac¢
zakresem, wymieszany. przez DOKLADNIE 15 sekund.
Czas pomiedzy Powtérzy¢ test. Po dokltadnym
zmieszaniem wymieszaniu materialu
materialu do kontrolnego z rozpuszczalnikiem,
kontroli oraz NATYCHMIAST pobra¢
wprowadzeniem roztworzony preparat kontrolny
go do probowki krwi pelnej i przenie$¢ do
testowej byl zbyt odpowiedniej probéwki
dlugi. HEMOCHRON.
Uzyskano Roztworzony Powtérzy¢ test, odwracajac
komunikat preparat fiolke kontrolng umiarkowanie
bledu (patrz kontrolny nie energicznie do géry dnemiz
odpowiednia zostal dokladnie powrotem i starannie mieszaj¢
instrukcja obstugi). | wymieszany. przez DOKLADNIE 15 sekund.
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