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PT KONTROLLERI

E Xprecia™ Sistemi PT Kontrol kitinde, Xprecia Sistemi PT/INR Stripleriyle kullanilacak

< protrombin zamani (PT) icin normal (Sivi Kalite Kontrol PT1) ve terapétik (Sivi Kalite
Kontrol PT2) araliginda kesinlik ve dogruluk degerlendirilmesine yonelik olarak test edilmis
kontroller bulunur. Siemens, Kalite Kontrol (QC) testlerinin her yeni lot, yeni gonderiyle birlikte ya
da yerel veya ulusal yonetmeliklerin gerektirdigi sekilde yapilmasini 6nerir.

KULLANIM AMACI

Xprecia Sistemi PT Kontrolleri, profesyonel saglik hizmeti saglayicilar tarafindan PT/INR sonuglari
icin Xprecia Koagiilasyon sistemleriyle kullanima y&nelik olarak, CaCl, diltientiyle sulandirilacak
liyofilize normal ve anormal plazma kontrolleri iceren bir kombinasyon pakettir.

OZET VE ACIKLAMA

PT Kontrol 1 ve PT Kontrol 2, hasta érnekleriyle ayni sekilde calisilir ve degerlendirilir. Her PT
Kontrol 1 ve PT Kontrol 2 lotu i¢in, yontemebagli atanmis degerler ve araliklar, her bir flakonda,
Xprecia Sistemi tarafindan okunacak bir barkod olarak gériintr.

Proseddirtin ilkesi, gereken herhangi bir ek malzeme, dahili kalite kontrol icin PT Kontrolli 1 ve PT
Kontrolii 2, analitik sonuglarin hesaplanmasi ve testlerin performans 6zellikleri hakkinda ayrintilar
icin, lGtfen test stribi kullanim talimatlarina ve Xprecia analizérii kullanim kilavuzuna bakin.

REAKTIFLER
SULANDIRMA SONRASI
ACIKLAMA SAKLAMA STABILITE
oC oF oC of
liyofilize
insan plazmasinin hazirlanmasi
2-8°  i35,6-46,4° 15-25° 59-77°

tamponlar

PT KONTROLU 1

stabilizatérler 25 dakika (kapali flakon)

liyofilize

insan plazmasinin hazirlanmasi

PTKONTROLU 2

2-8° 35,6-46,4° 15-25° 59-77°
tamponlar :
stabilizatorler 25 dakika (kapali flakon)
CaCl, soltisyonu [0,010 mol/l]
Koruyucu : ECNo. 47-500-7 H
5-kloro-2-metil-4-izotiayzolin-3-bir 2.8°  356-464° Acildiktan sonra hemen

kullanin
Koruyucu : ECNo. 220-239-6
2-metil-4-izotiayzolin-3-bir
3:1 [<%0,00015]

CaCl, DILUENT

SAKLAMA STABILITESI
Reaktif, acilmamis sekilde saklanirsa, etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

UYARILAR VE DiKKAT IBARELERI

Givenlik veri belgeleri (MSDS/SDS) www.siemens.com/poc adresinde bulunabilir.
DiKKAT! BiYOTEHLIKE POTANSIYELI Cihaz insan kaynagi malzemesi icerir. Her donér veya dondr
birimi test edilmistir ve AB veya FDA onayli testlerde in Vitro Tanilama Direktifiyle uyumlu oldugu
bulunan herhangi bir test kullanilarak, insan immuin yetmezligi virtisti (HIV) 1 ve 2, hepatit B
virtisti (HBV) ve hepatit C virlisti (HCV) icin negatif olarak bulunmustur. Bilinen bir test, bulasic
ajanlar olmadigina dair tam bir giivence veremediginden, tiim insandan tiiremis Griinler, gerekli
dikkat gosterilerek kullaniimalidir.
Tehlikeli veya biyolojik olarak kontamine malzemeleri, kurumunuzun uygulamalarina gore elden
cikarin. Tim malzemeleri glivenli ve makul sekilde, tiim yasal gereklerle uyumlu sekilde atin.

iCINDEKILER

Saglanan Materyaller

— 4 x PT Kontrolii 1

-4 x PT Kontrolii 2

- 8x 1,0 ml CaCl, Diliient

— 8 x Transfer pipeti

— 1 x Kullanim Talimatlari

Gerekli olan fakat saglanmayan materyaller
— Xprecia analizorii

— Xprecia Sistemi PT/INR Stripleri

ONEMLI

— QC testlerini her zaman, yerel, ulusal ve federal yonergelere uygun sekilde yapin.

— Kontrol soliisyonunu, sise tzerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

— 2-8°C'de (36—46°F) depolanan sulandiriimis kontrol soltsyonlarini 60 dakika icinde kullanin
(kapali flakon) ve 15-25°C'de (59-77°F) saklananlari 25 dakika icinde kullanin (kapali flakon).

SIEMENS

Systémy Xprecia™

1d AMHOZA ANTOHLNOM

Aysuanols

Suprava kontrolnych vzoriek PT pre systémy Xprecia” obsahuje kontrolné vzorky na

hodnotenie presnosti a spravnosti v ramci normalneho (tekuta kontrola kvality PT 1)
a terapeutického (tekutd kontrola kvality PT 2) rozsahu protrombinového ¢asu (PT). Je ur¢end na
pouzivanie s prizkami PT/INR pre systémy Xprecia. Spolo¢nost’ Siemens odporuca, aby boli testy
kontroly kvality (QC) vykonavané s kazdou novou Sarzou, novou dodavkou alebo podla toho, ¢o
vyZaduju miestne, Statne a federalne alebo nérodné predpisy.

KONTROLNE VZORKY PT

POUZITIE

Kontrolné vzorky PT pre systémy Xprecia st kombinované balenia, ktoré obsahuiju lyofilizované
normélne a abnormélne kontrolné vzorky plazmy na rekonstittciu s riediacim roztokom

Cadl, a na poutitie s analyzatormi koagulacie Xprecia na stanovenie PT/INR poskytovatelmi
zdravotnickej starostlivosti.

SUHRN A VYSVETLENIE

Kontrolné vzorky PT 1 a PT 2 sa spUstajd a hodnotia rovnakym spdsobom ako vzorky pacientov.
Od metody zavislé priradené hodnoty a rozsahy pre kazdu Sarzu kontrolnych vzoriek PT 1 a PT 2
st zobrazené na kazdej flasticke vo formate ciarového kodu, ktory nacita systém Xprecia.

Podrobnosti tykajtice sa principov postupu, dalsieho potrebného materialu, kontrolnych vzoriek
PT 1 a PT 2 pre internt kontrolu kvality, vypoctu analytickych vysledkov a vykonnostnych
charakteristik testov si prestudujte v ndvode na poutzitie k testovacim prizkom a pouzivatel'skej
prirucke k analyzatoru Xprecia.

REAGENCIE
POPIS SKLADOVANIE STABILITA PO REKONSTITUCIH
oC oF oC o
lyofilizovana
pripravok z fudskej plazmy
15-25° 59-77°

tlmivé roztoky 2-8° 35,6-46,4°

25 mindt (zatvorena

tabilizt R
stabilizétory flasticka)

lyofilizovana

pripravok z 'udskej plazmy

15-25° 59-77°

tImivé roztoky 2-8° 35,6-46,4°

25 minut (zatvorena

tabilizat stic
stabilizatory flasticka)

roztok CaCl, [0,010 mol/l]

Konzervacné latka: EC ¢. 47-500-7

5-chlér-2-metyl-4-izotiazolin-3-6n 2-8°

35,6-46,4° | Pouzite ihned' po otvorenf

Konzervacna latka: EC ¢. 220-239-6
2-metyl-4-izotiazolin-3-6n
3:1[<0,00015 %]

RIEDIACI ROZTOKCaCl, KONTROLNA VZORKA PT 2 |KONTROLNA VZORKA PT 1

STABILITA PRI SKLADOVANI
Reagencia sa smie pouzit'do datumu exspiracie vyzna¢enom na etikete, pokial’ je skladovana v
neotvorenom baleni.

& VAROVANIA A UPOZORNENIA

Karty bezpe¢nostnych tidajov (MSDS/SDS) st dostupné na stranke www.siemens.com/poc.
UPOZORNENIE! MOZNE BIOLOGICKE NEBEZPECENSTVO Zariadenie obsahuje material
l'udského pévodu. Kazdy darca alebo darcovska jednotka bola testovana a bola zistena negativita
pre virus l'udskej imunitnej nedostatoc¢nosti (HIV) 1 a 2, virus hepatitidy typu B (HBV), virus
hepatitidy typu C (HCV) pouzitim testov, ktoré st v stlade so smernicou o in vitro diagnostike

v EU alebo testami schvalenymi tiradom FDA. Vzhladom k tomu, Ze Ziaden znamy test nemdze
poskytnut' Gplnd istotu o nepritomnosti infekénych ¢astic, malo by sa so vsetkymi produktmi z
l'udského materialu zaobchadzat' so zodpovedajicou opatrnostou.

Nebezpecné alebo biologicky kontaminované materiély zlikvidujte v stlade so smernicami
platnymi na vaSom pracovisku. V3etky materialy zlikvidujte bezpe¢nym a prijate/nym spésobom
a v stlade so v3etkymi vladnymi poZiadavkami.

OBSAH

Obsah balenia

— 4 x kontrolnd vzorka PT 1

— 4 x kontrolna vzorka PT 2

—8x 1,0 ml riediaceho roztoku Cadl,

— 8 X prenosné pipety

— 1 x névod na pouzitie

Potrebny materidl, ktory nie je siéastou doddvky

—analyzator Xprecia

— pruzky PT/INR pre systémy Xprecia

DOLEZITE

— Testy QC vzdy vykonavajte v stlade s miestnymi, statnymi, federalnymi alebo nédrodnymi
usmerneniami.

— Nepouzivajte kontrolné roztoky po ddtume exspiracie uvedenom na flasticke.

— Rekonstituované kontrolné roztoky skladované pri teplote 2—-8°C (36—46°F) pouzite do
60 minut (zatvorené flasticky), a skladované pri teplote 15-25°C (59-77°F) do 25 minut
(zatvorené flasticky).
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REAKTIFLERi SULANDIRMA

YONERGELER

1. 1 diltient flakonunun bitiin hacmini (CaCl,) 1 kontrol flakonu icine birlestirmek icin, 1 aktarim
pipeti kullanin

2. Igerideki kontrol plazmasinin hepsini biitiiniiyle ¢dziindiirmek icin, siseyi dairesel hareketle
dondiirerek dikkatlice karistirin. Koptik olusumundan kaginmak icin, calkalamayin.

3. Siseyi kapatin ve 15-25°C (59-77°F) derecede en az 5 dakika durmasina izin verin. Kullanim
oncesinde siseyi hafifce donduriin.
ipucu Kontrol soliisyonunun bir test stribine uygulanmasi sirasinda kullanim icin aktarim
pipetini saklayin.

QC TESTi YAPMA

YONERGELER

1. Analizorii, Xprecia analizorii kullanim kilavuzunda ayrintilandirildigi sekilde, QC testi yapmak
icin hazirlayimn.

2. Analizér QC testi icin hazirlandiktan sonra, sulandiriimis kontrol soltisyonunu uygulayin.

— Aktarim pipetini yatay olarak, pipet ucu test stribinin 6n kenariyla neredeyse temas edecek
sekilde konumlayin.

— Kontrol solGisyonunu iceren pipet tabanini hafifce sikarak bir miktar soltisyonu (en az 6 pl)
test stribi hedef bolgesine uygulayin. Kapiler islem, kontrol soliisyonunu test stribi hedef
bélgesi icine ceker.

— Stride cihazi, test stribi hedef bolgesi yeterli kontrol soliisyonu icerdiginde, isitilebilir bir
ses cikarir.

— Test stribi hedef bolgesini gereginden fazla doldurmamaya dikkat edin.

3. Test bittikten sonra, ekrandaki sonucu okuyun.

4. Test stribini tesisinizin biyotehlike kontrol ilkelerine uygun sekilde atmak icin Test Stribi
Cikarma diigmesine basin. Kullanilmis bir test stribini cikarirken her zaman, Test Stribi
Cikarma diigmesine basmadan 6nce, analizérii asagiya, biyotehlikeli madde kabiniza bakacak
sekilde dogrultun.

5. Analizériin biitlin dis yiizeyini ve test stribi portu koruyucu kapagini, Siemens tarafindan
onerilen bir antiseptik mendille temizlemek ve dezenfekte etmek icin, kullanim kilavuzundaki
yonergeleri izleyin.

Zorunlu Her kalite kontrol testi sonrasinda kapak ve test stribi portunu ¢ikarmaniz,
temizlemeniz, dezenfekte etmeniz ve kurutmaniz gerekir. Analizorii temizlemek icin,
onerilmeyen bir antiseptik mendil kullanmayin, bunlar dis ylizeye zarar verir.

6. Bir hasta testi yapmadan 6nce, eldivenlerinizi cikarin, ellerinizi iyice yikayip kurutun ve yeni
eldivenler giyin.

SONUCLAR
Sonuglar, Uluslararasi Normallestirme Orani (INR) veya saniye olarak raporlanir. Yalnizca INR
sonuglarinin atanmis QC arahgi vardir.

PERFORMANS OZELLIKLERi

Kontrol kesinlik verileri, Siemens Healthcare Diagnostics (Marburg, Almanya) tarafindan dahili
olarak belirlenmistir. Tesisteki operatorler, Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
kilavuzu EP5-A2'ye gore 2 diizey kontrol calismistir. Kesinlik calismalari, 3 lot PT Kontrolii

ve 3 lot Xprecia Sistemi PT/INR Stribiyle yapilmistir. Her strip lotu, PT kontrol lotu ve analizér
kombinasyonu icin, 20 calisma glintinde, her kombinasyon icin 2 calismada tekrarli l¢timler
yapilmistir. Calismalar arasindaki siire en az 2 saat olmustur.

INR icin tipik sonuclar asagida gosterilmistir.

KESINLIK

ISTATISTIK PTKONTROLU 1 PTKONTROLU 2
Ortalama (INR) 1,2 2,8
Tekrarlanabilirlik (Standart Sapma INR) 0,05 0,08
Tekrarlanabilirlik (% Varyasyon Katsayisi) 3,81 2,84
Laboratuar iginde (Standart Sapma INR) 0,05 0,08
Laboratuar icinde (% Varyasyon Katsayisi) 3,98 2,86

REAGENCIE NA REKONSTITUCIU

POKYNY

1. Pomocou 1 prenosnej pipety zmiesajte cely objem 1 flasticky riediaceho roztoku (CaCl,)
s 1 flastickou kontrolnej vzorky.

2. Dokladne premiesajte obsah flasticky kruhovitym pohybom, aby sa vndtri tplne rozpustila
kontrolna plazma. Netraste, aby sa nevytvorila pena.

3. Zatvorte flasticku a nechajte ju aspofi 5 minGt odstét’ pri teplote 15-25°C (59-77°F). Pred
pouZitim eSte jemne premiedajte obsah flasticky.
Tip Prenosnu pipetu si nechajte na nanasanie kontrolného roztoku na testovaci prazok.
VYKONANIE TESTU QC (KONTROLY KVALITY)
POKYNY
1. Pripravte analyzator na vykonanie testu QC podla pokynov v pouZivatel'skej prirucke
k analyzatoru Xprecia.
2. Ked'je analyzator pripraveny na test QC, naneste rekonstituovany kontrolny roztok.
— Umiestnite prenosnu pipetu horizontalne, aby sa Spickou skoro dotykala predného rohu
testovacieho prazku.
— Jemne stlacte vrch pipety obsahujticej kontrolny roztok, aby ste naniesli nejaky objem
(minimalne 6 pl) na cielové miesto testovacieho prizku. Kapilarnou ¢innostou sa
presunie kontrolny roztok na cielové miesto testovacieho prizku.

— Ked'bude ciel'ové miesto testovacieho prizku obsahovat dostatocné mnozstvo
kontrolného roztoku, analyzator Stride vyda zvukovy signal.

— Bud'te opatrni, aby ste nepreplnili cielové miesto testovacieho prazku.

_— .
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3. Po dokonceni testu sa na obrazovke objavi vysledok.

4. Stlacte tlacidlo Vysunut' testovaci prazok, aby ste mohli zlikvidovat' testovaci priazok podla
nariadeni na kontrolu biologického nebezpecenstva vo vasom zariadeni. Pri vystivani
pouZitého testovacieho prizku nasmerujte analyzator vzdy smerom nadol, aby mieril na
nadobu na biologicky nebezpecny odpad, pred tym ako stlacite tlacidlo Vysunut' testovaci
prazok.

5. Vonkajsi povrch analyzatora a ochranné viecko vstupu pre testovaci prizok vycistite a
vydezinfikujte pomocou germicidnej handri¢ky odporacanej spolo¢nostou Siemens podla
pokynov v pouzivatel'skej prirucke.

Poziadavka Po kazdom teste kontroly kvality musite odstranit, vycistit, vydezinfikovat'a
osusit' viecko a vstup testovacieho prazku. Na Cistenie analyzatora nepouzivajte
germicidne handricky, ktoré sa neodportcaju, pretoze by znicili jeho vonkajsiu stranu.

6. Dajte si dole rukavice, dokladne si umyte a osuste ruky a pred vykonanim testu pacienta si
nasad'te nové rukavice.

VYSLEDKY

Vysledky st hldsené ako medzinarodny Standardizovany pomer (INR) alebo sekundy.

Len vysledky INR maju priradeny rozsah QC.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Udaje o presnosti kontroly boli stanovené interne spolo¢nostou Siemens Healthcare Diagnostics
(Marburg, Nemecko). Na tomto pracovisku prebehli 2 Grovne kontrol podla usmerneni EP5-A2
institatu Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Sttdie presnosti boli vykonané s 3
$arZzami kontrolnej vzorky PT a 3 Sarzami prazkov PT/INR pre systémy Xprecia. Zdvojené merania
boli vykonané pre kazdu Sarzu prazkov, Sarzu kontrolnej vzorky PT a analyzatora spolo¢ne v 2
spusteniach pre kazdd kombinaciu v priebehu 20 pracovnych dni. Cas medzi spusteniami bol
minimélne 2 hodiny.

Typické vysledky INR st uvedené nizsie.

PRESNOST

STATISTIKA KONTROLNA VZORKA PT 1: KONTROLNA VZORKA PT 2
Priemerna hodnota (INR) 1,2 2,8
Opakovatelnost (smerodajné odchylka INR) 0,05 : 0,08
Opakovatelnost (variaény koeficient %) 3,81 2,84

V ramci laboratéria (smerodajna odchylka INR) 0,05 0,08

V ramci laboratéria (variagny koeficient %) 3,98 2,86

SIEMENS

Systémy Xprecia™
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REAGENCIE PRO ROZPUSTEN{ KONTROLNIHO VZORKU

i KONTROL PY
E Souprava kontrol PT Xprecia™ obsahuje analyzované kontrolni roztoky ke zhodnoceni

POKYNY
pfesnosti v normélnim (tekuta kontrola kvality PT1) a terapeutickém rozmezi (tekuta 1. Pomoci 1 transferové pipety pieneste cely objem 1 lahvicky rozpoustédla (CaCl,) do 1 kontrolni
kontrola kvality PT2) pro protrombinovy ¢as (PT) urcené k pouZziti s prouzky PT/INR systému Xprecia. lahvicky.

Spole¢nost Siemens doporucuje provadét kontrolu kvality (QC) s kazdou novou 3arzi prouzkd, novou

dodavkou zbozi nebo dle pozadavki mistnich, statnich a federalnich nebo narodnich pfedpisu. 2. Peclivé promichejte krouZivym pohybem lahvicky, dokud se zcela nerozpusti kontrolni plazma.

Netfepejte (aby nevznikla péna).
POUZITI
Baleni kontrolnich roztokd PT pro systémy Xprecia obsahuje lyofilizovany material s normalni a
abnormalni hodnotou, které jsou urceny k rekonstituci rozpoustédlem CaCl,. Produkt je urcen pro ) /
profesionalni zdravotniky a pouzivé se v kombinaci s koagula¢nimi systémy Xprecia ke stanoveni PT/
INR.

SOUHRN A VYSVETLEN{
Analyzator zpracovava a hodnoti kontroly PT 1 a kontroly PT 2 stejnym zptsobem jako vzorky
pacientd. Definované hodnoty a rozmezf pro kazdou $arzi kontroly PT 1 a PT 2 jsou na lahvi¢ce 3. Zavfete lahvicku a ponechte ji v klidu minimalné 5 minut pfi teploté 15-25°C (59-77°F). Pfed

1d ATOYLNOM

()  uvedeny formou ¢arového kddu, ktery je mozné do analyzatoru Xprecia nacist. pouzitim krouzivym pohybem jemné promichejte obsah lahvicky.
g Vice informaci o principech, spotfebnimu materialu, kontrolédch PT 1 a PT 2, k vypoctu analytickych Tip Tvraknsferovou pipetu si ponechte, poutijete ji k aplikaci kontrolniho roztoku na testovaci
5 vysledkd a vlastnosti najdete v navodu k pouziti testovacich prouzkd a v uzivatelské prirucce prouzek.
analyzatoru Xprecia. PROVEDENI{ TESTU KONTROLY KVALITY (QC)
REAGENCIE POKYNY
1. Pripravte analyzator Xprecia k provedeni testu kontroly kvality (QC) dle pokynti v uZivatelské
POPIS SKLADOVAN{ STABILITA PO ROZPUSTEN{ prirucce.
o oF o oF 2. Jakmile bude analyzator ptipraven k provedeni kontroly kvality (QC), naneste rozpustény
kontrolni roztok.
lyofilizovana — Umistéte pipetu horizontélné, aby se jeji Spicka témér dotykala predniho okraje testovaciho
s prouzku.
> pfiprava lidské plazmy : - M P Lo . . v P
S H o o — Jemné stisknéte pist pipety obsahujici kontrolni roztok a naneste tak malé mnozstvi (nejméné
° 2-8°  i356-46,4°| 15-25 59-77 M ’ ) . N PN .
& pufry Hat . vsak 6 pl) na cilovou oblast testovaciho prouzku. Kapildrnim vzlinanim se dostane kontrolni
F : i roztok do cilové oblasti testovaciho prouzku.
o . L
stabilizatory 25 rnlmhut.siavrena — Systém Stride vyda zvukovy signal, kdyz bude cilové oblast testovaciho prouzku obsahovat
a \{|c a) dostatek kontrolniho roztoku.
lyofilizovana : — Dévejte pozor, abyste cilovou oblast testovaciho prouzku nepfeplnili.
~
e
: pfiprava lidské plazmy H
[of a— 2-8°  356-464°| 15-25° | 59-77°
£ pufry i
gL : : o
x stabilizator 25 minut (zaviend i}i
Y lahvicka)
9 Roztok CaCl, [0,010 mol/l]
)
2 Konzervaénilatka : €. EC 47-500-7 H o
o 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-on 2-8°  356-46,4° Pouzijte |vhneld 3. Po skonceni testu si prohlédnéte vysledky na obrazovce.
k4 ‘ eni lstka - ¢ EC 220-239-6 ; po otevreni 4. Stisknéte tlacitko vysunuti testovaciho prouzku a zlikvidujte prouzek v souladu s predpisy vaseho
I 2?r:ﬁ;\;?_c:_‘iSi‘th?a'za”n_}on' : pracovisté tykajici se zachazeni s nebezpecnym biologickym materidlem. Pfi vysouvani pouzitého
§ 3:1[<0,00015 %] testovaciho prouzku je nutné analyzator otocit smérem doll ke kanystru na nebezpecny
biologicky material a az poté stisknout tlacitko vysunuti testovaciho prouzku.
STABILITA PRI SKLADOVANI 5. Dodrzujte pokyny v uZivatelské piirucce k ¢isténi a dezinfekci celého vnéjiiho povrchu

Neoteviené reagencie Ize pouZit az do data expirace uvedeného na obalu. analyzatoru a ochranné krytky portu na testovaci prouzky. Pouzijte germicidni utérku

P - doporucenou spolecnosti Siemens.
f@\ VAROVANI A UPOZORNENI
&0

Bezpeénostni listy (MSDS/SDS) naleznete na adrese www.siemens.com/poc. Pozadavky Krytku a port testovaciho prouzku je nutné odstranit, vycistit a vydezinfikovat

po kazdém méfeni kontroly kvality QC. Pouziti jiné nez doporucené germicidni utérky

UPOZORNENI! POTENCIALNI BIOLOGICKE NEBEZPECI Zafizeni obsahuje material lidského k dezinfekci pistroje by mohlo vn&jsi povrchy pistroje poskodit.

plvodu. Kazdy darce nebo darovany material prosly testovanim s negativnim vysledkem na
pfitomnost viru lidské imunodeficience (HIV) 1 a 2, hepatitidy B (HBV) a hepatitidy C (HCV). Postup
byl zaloZen na testu splriujicim poZadavky smérnice pro diagnostiku /n Vitro v EU nebo byly pouzity
testy schvalené FDA. Jelikoz zadny znamy test neni schopen zcela zajistit nepfitomnost infekcnich T
agens, se vsemi produkty odvozenymi od materiali lidského pdvodu je nutné manipulovat

s adekvatni opatrnosti.

Nebezpecné nebo biologicky kontaminované materialy je nutno likvidovat podle pfedpist platnych

pro zdravotnické zafizeni. Vsechny materiély likvidujte bezpe¢nym a pfijatelnym zptisobem

v souladu se vsemi vladnimi predpisy.

OBSAH

Doddvany materidl

— 4x PT Control 1 (PT kontrola 1)

— 4x PT Control 2 (PT kontrola 2)

- 8x 1,0 ml rozpoustédla CaCl,

— 8x transferové pipety

- Tx nadvod k poufZiti

Potifebné materidly, které nejsou soucdsti doddvky

— Analyzétor Xprecia

— Prouzky PT/INR systému Xprecia

DULEZITE

— Testy kontroly kvality (QC) je nutné vzdy provadét v souladu s mistnimi, statnimi, federalnimi a
narodnimi pfedpisy.

- Kontrolni roztok nepouZivejte po uplynuti data expirace uvedeného na obalu.

— Rozpusténé kontrolni roztoky skladované pfi teploté 2—-8°C (36—-46°F) pouzijte do 60 minut

6. Nez provedete dalsi test pacienta, sejméte si rukavice, peclivé si umyjte a osuste ruce a poté si
nasad'te nové rukavice.

VYSLEDKY

Vysledky jsou uvadéné v mezinarodnim normalizovaném pomeéru (INR) nebo v sekundach. Pouze

vysledky INR maji pfifazené rozmezi kontroly kvality (QC).

VLASTNOSTI SYSTEMU

Presnost méfeni kontrolnich roztokd byla stanovena interné spole¢nosti

Siemens Healthcare Diagnostics (Marburg, Némecko). Obsluha na daném misté zpracovala 2
hladiny kontrol v souladu s doporucenimi Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP5-A2.
Predchozi studie byly provedeny se 3 3arzemi PT Control (Kontroly PT) a 3 3arzemi prouzk( PT/INR
systému Xprecia. Ke kazdé 3arzi prouzku, sarzi PT control (Kontroly PT) a kombinaci analyzatoru byla
provedena méfeni v duplikatu ve 2 vyhotovenich pro kazdou kombinaci. Testy probihaly v obdobf
20 pracovnich dndl. Mezi kazdym méfenim uplynuly minimalné 2 hodiny.

Typické vysledky pro INR naleznete nize.

(zaviena lahvi¢ka), roztoky skladované pfi teploté 15-25°C (59-77°F) pouzijte do 25 minut PRESNOST

(uzaviena lahvicka). PTCONTROL 1 PT CONTROL 2
STATISTIKA (KONTROLA PT 1) (KONTROLA PT 2)
Pramér (INR) 1,2 2,8
Opakovatelnost (smé&rodatna odchylka INR) 0,05 : 0,08
Opakovatelnost (% variatni koeficient) 3,81 2,84
V ramci laboratofe (smérodatna odchylka INR) 0,05 0,08
V ramci laboratofe (% variaéni koeficient) 3,98 2,86

SIEMENS

Xprecia™ rendszerek

i PT KONTROLLOK A REAGENSEK FELOLDASA
Az Xprecia™ rendszerek PT kontrollkészletének meghatérozott értékdi kontrolljai UTASITASOK
az Xprecia rendszerek PT/INR tesztcsikjaival egyitt hasznalva a protrombinidé (PT) 1. 1 transzferpipettaval vigyen at 1 teljes tiveg diluenst (CaCl,) 1 kontroll Givegébe.
normal (PT1 kontrollfolyadék) és terapias (PT2 kontrollfolyadék) tartomanyban mért precizitasanak 2. Aziiveget kérkérésen mozgatva dvatosan keverje 6ssze a tartalmat, és teljesen oldja fel a benne
és pontossagéanak értékelésére szolgalnak. A Siemens azt javasolja, hogy minden Uj sarzs és (j év6 kontrollplazmét. Ne razza, mert nem szabad, hogy hab képz6djén benne.
szallitasi tétel esetében, valamint a helyi és orszagos szabélyozasok elGirasai szerint futtassanak
mindség-ellendrzési (QC) teszteket.

ALKALMAZASI TERULET

Az Xprecia rendszerek PT kontrolljai normal és kéros liofilizalt plazmakontrollokat tartalmazé
kombinalt csomagként keriilnek forgalomba. A kontrollokat CaCl, diluenssel kell feloldani

az Xprecia véralvadasméré késziilékeken egészségiigyi szakemberek altal végzett PT/INR
meghatarozésokhoz.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT 3. Zarja le az liveget, és hagyja allni 15-25 °C-on (59-77 °F) legalabb 5 percig. Felhasznalas el6tt
korkorés mozdulatokkal ismét keverje fel az tiveg tartalmat.

Tipp Tartsa meg a transzferpipettat, hogy Ujra hasznalhassa, amikor felviszi a kontrolloldatot a
tesztcsikra.

A QC TESZTEK VEGREHAJTASA

UTASITASOK

1. Az Xprecia véralvadasméré késziilék felhasznaléi Gtmutatéjaban ismertetett médon készitse el
a véralvadasmérét a QC teszthez.

2. Amikor a véralvadasméro késziilék készen éll a QC tesztre, vigye fel egy tesztcsikra a
kontrolloldatot.

Az 1. PT kontrollt és a 2. PT kontrollt a betegmintakéval megegyezé médon kell lemérni és
értékelni. Az 1. PT kontroll és a 2. PT kontroll egyes sarzsainak médszerfliggé hozzarendelt
értékei és tartomanyai a kontrollok tivegére ragasztott és az Xprecia rendszerek altal leolvashatd
vonalkédcimkéken lathatok.

Az eljarés elvi alapjait, a tovabbi sziikséges anyagokat, az 1. PT kontroll és a 2. PT kontroll belsé
minGség-ellendrzésre torténd hasznélatat, az analitikai eredmények kiszamitasat és a tesztek
teljesitményjellemzdit illetd részletes informacidk a tesztcsik hasznélati Gtmutatéjaban és az
Xprecia véralvadasméré késziilék felhasznéléi Gtmutatéjaban taldlhaték meg.

sefben ) OTT0YLNO Ld

REAGENSEK
STABILITAS A FELOLDAST - szszintgsen tartsa a transzferpipettat a tesztcsik eliilsé széléhez tigy, hogy majdnem
LEIRAS TAROLAS KOVETOEN hozzéérjen.
°C °F °C °F — Finoman nyomja 6ssze a kontrolloldatot tartalmazo pipettat, és juttassa a folyadék egy részét
- (legaldbb 6 pl-nyit) a tesztcsik céltertiletére. A tesztcsik célteriilete a kapillaris hatasnak
- liofilizalt koszonhetéen magéba szivja a kontrolloldatot.
.9_: huménplazma-készitmény i — Amikor mér elég kontrolloldat van a tesztcsik célteriiletén, a Stride késziilék hangjelzést ad.
z H - . S les p < . <
9 2-8 i 35,6-46,4 15-25 59-77 - Ugyeljen arra, nehogy tiltoltse a tesztcsik céltertiletét.
- pufferek :
&

stabilizatorok 25 perc (zart Uvegben)

” liofilizalt — ~§\
2 >
E humanplazma-készitmény
g 2-8 356-46,4 | 15-25 59-77
b3 H
= pufferek :
stabilizatorok 25 perc (zart dvegben) 3. Amérés végén olvassa le a képerny6rdl az eredményt.
CaCl, oldat [0,010 moll] 4. Nyomja meg a tesztcsikkiadé gombot, és az intézmény biolégiailag veszélyes anyagokra
2 atl, 01dat (5,010 mo vonatkoz6 protokolljanak megfeleléen dobja ki a tesztcsikot. A hasznalt tesztcsik kiadasakor
@ Tartésitoszer: EK-szam: 47-500-7 : o mlnd’lgltartsa a vérélvadésrr‘\éré késziiléket a b{olélglallag veszélyes hulladékok taroléja folé,
2 5-klér-2-metil-4-izotiazolin-3-on 2.8 [ 356.46.4 Felbontas utan azonnal lefelé, és csak ezutan nyomja meg a tesztcsikkiadé gombot.
. : ’ ‘ felhasznaland6 J . P _— . P B . s
=] Tartésitoszer: EK-szam: 220-239-6 H 5. Afelhasznaléi Gtmutaté utasitasait kovetve tisztitsa meg és fertGtlenitse a véralvadasmérs
i 2-metil-4-izotiazolin-3-on : késziilék teljes kiils6 feliiletét és a tesztcsiknyilds véddkupakjat a Siemens &ltal ajénlott csiradlé

3:1 [<0,00015%] torl6kenddk egyikével.

Kovetelmény A felhasznalonak minden minGség-ellendrzési tesztet kovetden el kell
tavolitania, meg kell tisztitania, fertétlenitenie kell és meg kell szaritania a védékupakot és a
tesztesiknyilést. A véralvaddsméré késziilék tisztitdsdhoz csak ajanlott csiradlé torlékend st
szabad haszndlni, mert a tobbi karositja a késziilék fellletét.

TAROLASI STABILITAS
A felbontatlanul térolt reagens a cimkéjén jelzett lejarati ddtumig hasznalhato fel.

(( FIGYELMEZTETESEK
A biztonsagi adatlapok (MSDS/SDS) a www.siemens.com/poc oldalon érheték el.

VIGYAZAT! POTENCIALIS BIOLOGIAI VESZELY: Az eszkdz human eredet(i anyagot tartalmaz.

Minden egyes donort és véregységet teszteltek és negativnak taldltak a humén immundeficiencia M
virus (HIV) 1-es és 2-es tipusara, a hepatitisz B-virusra (HBV) és a hepatitisz C-virusra (HCV). Az

alkalmazott vizsgalatok megfeleltek az EU in vitro diagnosztikai eszkzokre vonatkozé iranyelvének,

vagy FDA dltal jovéhagyott tesztek voltak. Mivel egyetlen ismert teszt sem garantélja teljes

mértékben, hogy nincsenek jelen fert6z6 kérokozok, a human eredet( termékeket megfelelé

elévigyazatossaggal kell kezelni.

A veszélyes és a bioldgiailag szennyezett anyagok artalmatlanitasat az intézményben elfogadott
gyakorlatnak megfelel6en kell végezni. Minden anyag artalmatlanitasat biztonsagos és

engedélyezett médon, a térvényi szabalyozas valamennyi kdvetelményének megfelelSen kell . R L .
végrehajtani 6. Vegye le a kesztytit, alaposan mossa és tordlje meg a kezét, és miel6tt hozzafogna egy

betegteszthez, hiizzon U] keszty(it a kezére.

EREDMENYEK

A késziilék az eredményeket nemzetkdzi normalizalt rata (International Normalized Ratio — INR)
forméjaban vagy masodperc egységben kozli. Csak az INR eredményekhez tartozik hozzarendelt
QC tartomany.

TELJESITMENYJELLEMZOK

A kontrollok precizitasi adatait a Siemens Healthcare Diagnosticsnél (Marburg, Németorszag)
végzett belsd tesztekkel hataroztak meg. A kezel6k a helyszinen 2 szint( kontrollmintat futtattak
a Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP5-A2 jel(i irdnyelvének megfeleléen. A
precizitasi vizsgalatokat PT kontrollok és az Xprecia rendszerekhez valé PT/INR tesztcsikok 3-3
sarzsaval végezték el. Mindegyik tesztcsiksarzs — PT kontrollsarzs — véralvadasméré kombinaciot
20 munkanapon keresztiil naponta 2-szer futtatva, két parhuzamos mérést végezve tesztelték. A
futtatasok kozott legaldbb 2 ora telt el.

TARTALOM

Biztositott anyagok

— 4 Giveg 1. PT kontroll

— 4 liveg 2. PT kontroll

—8iiveg 1,0 ml-es CaCI2 diluens

— 8 darab transzferpipetta

— 1 darab Hasznalati itmutaté

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

— Xprecia véralvadasméré késziilék

— Xprecia rendszerekhez val6 PT/INR tesztcsikok

FONTOS

— A QC teszteket mindig a helyi és az orszagos irdnyelveknek megfelel6en kell végezni.

— A kontrolloldatot nem szabad az livegén jelzett lejarati datum utédn hasznalni.

— Ha a feloldott kontrollokat 2—8°C-on (36—46°F) térolja (lezért tivegben), 60 percen beliil fel kell
hasznalnia 6ket, ha 15-25°C-on (59-77°F) tarolja (lezart Gvegben), akkor 25 percen belil kell
felhasznélnia 6ket.

Alabb lathatok a tipikus INR-eredmények.
PRECIZITAS

STATISZTIKAI ADAT 1. PT KONTROLL 2.PTKONTROLL

Atlag (INR) 1.2 : 2,8
Megismételhet8ség (sz6ras INR) 0,05 0,08
Megismételhet8ség (%-os variacios koefficiens) 3,81 2,84
Laboratériumon beliil (széras INR) 0,05 0,08

Laboratériumon beliil (%-os variaciés koefficiens) 3,98 : 2,86




SIEMENS

Analizoare Xprecia™
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[) @ (] SOLUTIILE DE CONTROL PT
E Kit-ul de solutii de control PT pentru analizoarele Xprecia™ solutii controale calibrate

= pentru evaluarea preciziei si corectitudinii rezultatelor din intervalul normal (Control de
Calitate Lichid PT1) si din intervalul terapeutic (Testul pentru controlul calitatii in mediu lichid PT2)
pentru timpul de protrombina (PT) si care trebuie folosite impreuna cu bandeletele de testare PT/
INR pentru sistemele Xprecia. Siemens recomanda efectuarea testelor de controlul calitatii (QC)
pentru fiecare lot nou, livrare noud sau in conformitate cu reglementarile locale, statale, federale
sau nationale.

DOMENIU DE UTILIZARE
Materialele de control PT pentru analizoarele Xprecia sunt pachete combinate, care contin solutii de
control liofilizate pentru plasma normald si anormala, care trebuie reconstituite cu diluant CaCl,, in

vederea utilizarii impreuna cu analizoarele de coagulare Xprecia, pentru stabilirea valorilor PT/INR de

catre furnizorii profesionisti de servicii medicale.

REZUMAT SI EXPLICATII

Solutia de control PT 1 si solutia de control PT 2 sunt rulate si evaluate in acelasi mod ca probele
prelevate de la pacient. Valorile si intervalele alocate pentru fiecare lot de Solutia de control PT 1
si solutia de control PT 2, sunt diferite in functie de metoda utilizata si apar pe fiecare flacon sub
formd de coduri de bare, care vor fi citite de analizoarele Xprecia.

Pentru detalii referitoare la principiul care sta la baza procedurii, materialele suplimentare necesare,
Solutia de control PT 1 si solutia de control PT 2 pentru controlul intern al calitatii, calcularea
rezultatelor analitice si caracteristicile de performanta ale analizelor, va rugam sa consultati
instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu bandeletele de testare si Ghidul utilizatorului
analizorului Xprecia.

REACTIVI
STABILITATEA
DESCRIERE DEPOZITARE DUPA RECONSTITUIRE
°C °F °C °F

E preparat liofilizat

g

£ preparat din plasma umana

§ 2-8° i 35,6-46,4° 15-25° 59-77°
S solutii tampon :

=

2 . L
3 stabilizatori 25 minute (flacon inchis)
~

I preparat liofilizat

g

5 preparat din plasma umana :

§ 2-8° i 35,6-46,4° 15-25° 59-77°
S solutii tampon H

= :

2

2 stabilizatori 25 minute (flacon inchis)

Solutie de CaCl, [0,010 mol/l]

o

S Conservanti: Nr. CE 47-500-7 : e . .
s 5-clor-2-metil-4-izotiazolin-3-ona 2-8° | 356-46,4° Utilizati imediat dupa
K e ’ deschidere

b Conservanti: Nr. CE 220-239-6 H

a 2-metil-4-izotiazolin-3-ond

3:1[<0,00015%]

STABILITATEA LA DEPOZITARE
Dacd este depozitat nedeschis, reactivul poate fi utilizat pand la data de expirare indicatd pe
etichetd.

&

ATENTIE! PERICOL BIOLOGIC POTENTIAL Dispozitivul contine material de provenientd umana.
Fiecare donator sau unitate donoare a fost testat(d) si s-a constatat ca este negativ(a) la virusul
imunodeficientei umane (HIV) 1 si 2, la virusul hepatitei B (HBV) si la virusul hepatitei C (HCV), prin
folosirea oricdruia dintre testele care sunt in conformitate cu Directiva pentru diagnosticare in vitro
din Europa sau cu testele aprobate de FDA. Intrucat niciun test cunoscut nu poate oferi o asigurare
completa cu privire la absenta agentilor infectiosi, toate produsele de provenienta umana trebuie sa
fie manevrate cu atentia corespunzatoare.

AVERTISMENTE S| ATENTIONARI
Fisele tehnice de siguranta (MSDS/SDS) sunt disponibile la adresa www.siemens.com/poc.

Eliminati materialele periculoase sau contaminate biologic in conformitate cu practicile valabile din
institutia dvs. Eliminati toate materialele intr-un mod sigur si acceptabil, in conformitate cu toate
cerintele autoritdtilor.

CUPRINS

Materiale furnizate

— 4 x Solutie de control PT 1

— 4 x Solutie de control PT 2

- 8x 1,0 ml Diluant CaCl,

— 8 x Pipete pentru transfer

— 1 x Instructiuni de utilizare

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
— Analizorul Xprecia

— Bandeletele PT/INR pentru analizoarele Xprecia

IMPORTANT

— Efectuati intotdeauna testele QC in conformitate cu normele locale, statele, federale sau
nationale.

— Nu utilizati solutia de control dupa data de expirare de pe flacon.

— Utilizati solutiile de control reconstituite si depozitate la o temperatura de 2—-8°C (36—46°F) in
interval de 60 de minute (flacon inchis), in timp ce solutiile de control reconstituite depozitate la
15-25°C (59-77°F) trebuie utilizate in interval de 25 minute (flacon inchis).

SIEMENS

Xprecia™ sistemi
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[[]] PT KONTROLE

E Komplet PT kontrola Xprecia™ sistema sadrzi testirane kontrole za procenu
preciznosti i ta¢nosti u normalnom (te¢na kontrola kvaliteta PT1) i terapijskom

(tecna kontrola kvaliteta PT2) opsegu za protrombinsko vreme (PT) koji se koriste uz PT/

INR trake za Xprecia sisteme. Siemens preporucuje da se kontrole kvaliteta (QC) testiraju uz svaku

novu seriju, novu isporuku ili kada to zahtevaju lokalni, drzavni i savezni ili nacionalni propisi.

NAMENA

PT kontrole za Xprecia sisteme predstavljaju kombinovano pakovanje koje sadrZi liofilizovane
normalne i patoloske kontrolne plazme koje se rastvaraju pomocu rastvaraca CaCl, da bi ih
strucni zdravstveni radnici koristili sa Xprecia sistemima za koagulaciju za odredivanje PT/INR.

REZIME | OBJASNJENJE

Sa PT kontrolama 1 i PT kontrolama 2 se postupa na isti nacin kao i sa uzorcima pacijenta.
Deklarisane vrednosti za metod i opsezi koji zavise od serije PT kontrole 1 i PT kontrole 2 se nalaze
na svakoj fioli u vidu bar-koda koji se ocitava Xprecia sistemima.

Za detalje u vezi sa principom procedure, potrebnim dodatnim materijalima, PT kontrolom 1
i PT kontrolom 2 za internu kontrolu kvaliteta, izracunavanjem analitickih rezultata i
karakteristikama izvodenja testova, pogledati i uputstva za upotrebu test-traka i uputstvo za
upotrebu za Xprecia analizator.

REAGENSI
STABILNOST
OPIS CUVANJE NAKON RASTVARANJA
oC oF oC oF
liofilizovani
<
5‘ preparat humane plazme H
3 M
S i 2-8° § 35,6-46,4° 15-25° 59-77°
o puferi H
< :
= .
= stabilizatori 25 minuta
(zatvorena fiola)
liofilizovani
~
<
a‘ Preparat humane plazme H
< H _9co _770
5 — i 2-8° { 35,6-46,4° 15-25 59-77
uferi :
g ’ : :
ll — .
* ‘ stabilizatori 25 minuta
(zatvorena fiola)
xg CaCl, rastvor [0,010 mol/L]
P
§ Konzervans: EC br. 47-500-7 H L
5 5-hloro-2-metil-4-izotiazolin-3-on 2-8° | 356-46,4° Koristiti neposredno
3 Ha ! nakon otvaranja
ol Konzervans: EC br. 220-239-6 H
& 2-metil-4-izotiazolin-3-on

3:1[<0,00015%]

STABILNOST TOKOM CUVANJA
Reagens moze da se koristi najkasnije do datuma isteka navedenog na nalepnici ukoliko
se ¢uva neotvoren.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Listovi sa podacima o bezbednosti (MSDS/SDS) dostupni su na www.siemens.com/poc.
OPREZ! POTENCIJALNA BIOLOSKA OPASNOST Uredaj sadrzi materijal ljudskog porekla.
Svaki donor ili donorska jedinica su testirani i utvrdeno je da su negativni e na virus humane
imunodeficijencije (HIV) 1 2, virus hepatitisa B (HBV) i virus hepatitisa C virus (HCV), pomoc¢u
testova koji su usaglaseni sa Direktivom za In Vitro dijagnostiku u EU ili testovima koje je
odobrila FDA. Kako nijedan poznati test ne moZe da garantuje potpunu sigurnost u pogledu
odsustva zaraznih agensa, svim proizvodima izvedenim iz humanog materijala treba rukovati uz
odgovarajuce mere opreza.
Opasne ili bioloski kontaminirane materijale odlagati u skladu sa praksom ustanove. Sve materijale
odloziti na bezbedan i prihvatljiv nacin i u skladu sa svim drzavnim zahtevima.

SADRZAJ

Obezbedeni materijali

— 4 x PT kontrola 1

— 4 x PT kontrola 2

- 8x 1,0 mL CaCl, rastvarac

— 8 x pipete za prenos

— 1 x uputstvo za upotrebu

Potrebni materijali koji nisu obezbedeni
— Xprecia analizator

— PT/INR trake za Xprecia sisteme

VAZNO

— Uvek izvoditi QC testove u skladu sa lokalnim, drzavnim i saveznim ili nacionalnim smernicama.

— Ne koristiti kontrolni rastvor nakon datuma isteka navedenog na bocici.

— Iskoristiti rastvorenu kontrolu ¢uvanu na 2-8°C (36-46°F) u roku od 60 minuta (u zatvorenoj
fioli) ili Cuvanu na 15-25°C (59-77°F) u roku od 25 minuta (u zatvorenoj fioli).

RECONSTITUIREA REACTIVILOR

INSTRUCTIUNI

1. Utilizati 1 pipetd de transfer pentru a combina intregul volum din 1 fiold de diluant (CaCl,) in 1
fiold de control.

2. Amestecati cu grija, prin rotirea flaconului cu o miscare circulara, pentru a dizolva complet toatd
plasma de control din interior. Nu agitati, pentru a evita formarea de spuma.

3. Tnchideti flaconul si I3sati-| in repaus cel putin 5 minute, la o temperaturd de 15-25°C (59-77°F).

Rotiti din nou flaconul cu grijd, inainte de utilizare.
Sugestie Pastrati pipeta de transfer, pentru a o utiliza in timpul aplicdrii controlului pe
bandeleta de testare.

EFECTUAREA UNUI TEST QC

INSTRUCTIUNI

1. Pregadtiti analizorul pentru efectuarea unui test QC in conformitate cu instructiunile detaliate din
Ghidul utilizatorului analizorului Xprecia.

2. Dupa ce analizorul a fost pregatit pentru testul QC, aplicati solutia de control reconstituita.

— Asezati pipeta de transfer in pozitie orizontald, astfel incat varful sdu sa fie foarte aproape de
partea frontald a bandeletei de testare.

— Apdsati usor pe baza pipetei ce contine materialul de control, pentru a aplica o parte
(minimum 6 pl) pe zona tinta a bandeletei de testare. Solutia de control este absorbita prin
capilaritate in zona tinta a bandeletei de testare.

— Aparatul Stride emite un ton sonor cdnd zona tintd a bandeletei de testare contine suficientd
solutie de control.

— Aveti grijd sd nu umpleti excesiv zona tintd a bandeletei de testare.

3. Dupa ce testul este finalizat, cititi rezultatul pe ecran.

4. Apasati pe butonul Evacuare bandeletd de test pentru a arunca bandeleta in conformitate cu
politicile de control a riscului biologic din cadrul institutiei dvs. Atunci cand scoateti o bandeletd
de testare utilizatd, indreptati intotdeauna aparatul Stride cu fata in jos, cdtre containerul pentru
deseuri cu risc biologic, inainte de a apdsa pe butonul Evacuare bandeletd de test.

5. Urmati instructiunile din Ghidul utilizatorului pentru a curdta si dezinfecta suprafata exterioara a
analizorului si capacul de protectie pentru orificiul pentru bandeleta de test, folosind un servetel
germicid recomandat de Siemens.

Cerinta Trebuie sa scoateti, sa curdtati, sa dezinfectati si sa uscati capacul pentru orificiul
pentru bandeleta de test dupd fiecare test pentru controlul calitatii. Nu utilizati alte
servetele germicide nerecomandate pentru curdtarea analizorului, deoarece acestea vor
deteriora suprafata exterioard a aparatului.

6. Scoateti-vd mdnusile, spalati-va si uscati-va bine mainile si puneti-vd o noud pereche de ménusi
inainte de efectuarea unei analize pentru pacient.

REZULTATE
Rezultatele sunt afisate folosind fie INR (Raportul International Normalizat), fie numdrul de secunde.
Numai rezultatele INR au un interval QC alocat.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Datele privind precizia controlului au fost stabilite intern de catre Siemens Healthcare Diagnostics
(Marburg, Germania). Operatorii din cadrul institutului au rulat 2 niveluri de controale, in
conformitate cu ghidul EP5-A2 al Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Studiile de
precizie au fost efectuate cu 3 loturi de solutii de control PT si cu 3 loturi de bandelete de testare PT/
INR pentru sistemele Xprecia. Au fost efectuate masuratori duale pentru fiecare lot de bandelete

de testare, fiecare lot de solutii de control PT si combinatii de analizoare, in 2 rulari pentru fiecare
combinatie, pe o perioada de 20 de zile lucrdtoare. Durata de timp dintre ruldri a fost de cel putin

2 ore.

Rezultatele tipice pentru INR sunt prezentate mai jos.

PRECIZIE

VALOARE STATISTICA SOLUTIE DE CONTROLPT 1 : SOLUTIE DE CONTROL PT 2
Medie (INR) 1,2 2,8
Repetabilitate (Deviatia standard INR) 0,05 0,08
Repetabilitate (% Coeficient de variatie) 3,81 2,84

n cadrul laboratorului (Deviatia Standard INR) 0,05 0,08

Tn cadrul laboratorului (% Coeficient de Variatie) 3,98 2,86

REAGENSI ZA RASTVARANJE

UPUTSTVA

1. Koristiti 1 pipetu za prenos da biste preneli celokupan sadrzaj 1 fiole rastvaraca (CaCl,) u 1
kontrolnu fiolu.

2. Mesati pazljivo, kruznim pokretima kako bi se u potpunosti rastvorila celokupna kolic¢ina
kontrolne plazme koja se nalazi u bocici. Ne tresti bocicu da ne bi doslo do formiranja pene.

3. Zatvoriti bocicu i ostaviti je da stoji najmanje 5 minuta na temperaturi od 15-25°C (59-77°F).
Ponovo paZljivo promesati blagim okretanjem bocice pre upotrebe.
Savet Sacuvati pipetu za prenos i koristiti je za nanosenje kontrolnog rastvora na test-traku.

IZVOBENJE QC TESTA

UPUTSTVA

1. Pripremiti analizator za izvodenje QC testa kao $to je navedeno u uputstvu za upotrebu za
Xprecia analizator.

2. Kada analizator bude spreman za QC test, naneti rastvoren kontrolni rastvor.

— Postaviti pipetu za prenos horizontalno tako da vrh gotovo dodiruje prednju ivicu test-trake.

— Pazljivo pritisnuti osnovu pipete u kojoj se nalazi kontrolni rastvor kako bi naneli malu
koli¢inu rastvora (najmanje 6 pL) na ciljnu oblast na test-traci. Kapilarne sile uvlace kontrolni
rastvor u ciljnu oblast na test-traci.

— Stride emituje zvucni signal kada ciljna oblast na test-traci sadrzi dovoljno kontrolnog rastvora.

— Voditi racuna o tome da se ne prepuni ciljnu oblast na test-traci.

3. Kada se test zavrsi, procitati rezultat na ekranu.

4. Pritisnuti taster za izbacivanje test-trake Test Strip Eject i odloziti test-traku u skladu sa
kontrolnim smernicama svoje ustanove za opasan bioloski otpad. Pri izbacivanju koris¢ene test-
trake, uvek okrenuti analizator nadole, tako da bude okrenut ka kontejneru za opasan bioloski
otpad pre pritiskanja tastera za izbacivanje test-trake Test Strip Eject.

5. Pratiti uputstva u uputstvu za upotrebu za ¢is¢enje i dezinfekciju Citave spoljne povrsine
analizatora i zastitnog poklopca otvora za test-traku antibakterijskom maramicom koju
preporucuje Siemens.

Zahtev Obavezno ukloniti, ocistiti, dezinfikovati i osusiti poklopac i otvor za test-traku
nakon svakog testiranja kontrole kvaliteta. Ne koristiti nepreporucene antibakterijske
maramice za ¢i$¢enje analizatora jer ¢e one ostetiti spoljnu povrsinu.

6. Skinuti rukavice, temeljno oprati, osusiti ruke i staviti nove rukavice pre sledeceg testiranja
pacijenta.

REZULTATI
Rezultati se izdaju u jedinicama medunarodnog normalizovanog odnosa (INR) ili u sekundama.
Samo INR rezultati imaju dodeljeni QC opseg.

KARAKTERISTIKE IZVODENJA

Podaci o ispitivanju preciznosti kontrole su interno utvrdeni u kompaniji

Siemens Healthcare Diagnostics (Marburg, Nemacka). Operateri na lokaciji su testirali 2 nivoa
kontrole u skladu sa Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) smernicom EP5-A2. Studije
preciznosti su obavljene sa 3 serije PT kontrole i 3 serije PT/INR traka za Xprecia sisteme. Merenja
u duplikatu su obavljena za svaku seriju traka, seriju PT kontrola i kombinaciju analizatora u 2
ponavljanja za svaku kombinaciju tokom 20 radnih dana. Vreme izmedu ponavljanja je iznosilo
najmanje 2 sata.

Tipicni rezultati za INR su prikazani u nastavku.

PRECIZNOST

STATISTIKA PTKONTROLA 1 PT KONTROLA 2
Srednja vrednost (INR) 1,2 2,8
Ponovljivost ( standardna devijacija za INR) 0,05 0,08
Ponovljivost (% koeficijenta varijacije) 3,81 2,84
Unutar laboratorije ( standardna devijacija za INR) 0,05 0,08
Unutar laboratorije (% koeficijenta varijacije) 3,98 2,86

SIEMENS

Sustavi Xprecia™

S1eAIH

JT04LNOM

{0 @ (1) PT KONTROLE
g Komplet PT kontrola za sustav Xprecia™ sadrzi bazdarene kontrole za procjenu

J preciznosti i to¢nosti u normalnom rasponu (tekuca kontrola kvalitete PT1) i
terapijskom rasponu (tekuca kontrola kvalitete PT2) protrombinskog vremena (PT) za upotrebu
s PT/INR trakama za sustave Xprecia. Siemens preporucuje da se QC testiranje radi kontrole
kvalitete provodi za svaku novu seriju i novu posiljku ili u skladu s lokalnim i drzavnim propisima.

NAMJENA

Pakiranje PT kontrola za sustave Xprecia sadrzi kombinaciju liofiliziranih normalnih i abnormalnih
plazmatskih kontrola koje se rekonstituiraju CaCl, razrjedivacem te ih zdravstveni djelatnici
koriste s koagulacijskim sustavima Xprecia za PT/INR procjene.

SAZETAK | OBJASNJENJA

PT kontrola 1 i PT kontrola 2 provode se i procjenjuju na isti nacin kao i uzorci pacijenata.
Dodijeljene vrijednosti i rasponi ovisni o metodi za svaku seriju PT kontrole 1 i PT kontrole 2
prikazani su na svakoj bocici u obliku crti¢nog koda koji ¢itaju sustavi Xprecia.

U uputama za upotrebu testnih traka i korisnickom priru¢niku za analizator Xprecia pronaci ¢ete
podrobne informacije o principu postupka, svim potrebnim dodatnim materijalima, PT kontroli
1 PT kontroli 2 za internu kontrolu kvalitete, izracunavanju analitickih rezultata i funkcionalnim
karakteristikama testova.

REAGENSI
STABILNOST NAKON
OPIS CUVANJE REKONSTITUCIJE
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STABILNOST CUVANJA

Reagens se moze koristiti do datuma isteka oznacenog na naljepnici ako se Cuva neotvoren.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Sigurnosne specifikacije (MSDS/SDS) dostupne su na web-mjestu

www.siemens.com/poc.
OPREZ! POTENCIJALNA BIOLOSKA OPASNOST Proizvod sadrzi tvari humanog podrijetla.
Svaki donator i donatorska jedinica testirani su i proglaseni negativnima na virus humane
imunodeficijencije (HIV) 1 2, virus hepatitisa B (HBV) i virus hepatitisa C (HCV) pomocu testa
uskladenog s direktivom o in vitro dijagnostici u EU i testova koje je odobrila ameri¢ka agencija
za hranu i lijekove FDA. Buduci da nijedan poznati test ne moZze potpuno zajamciti odsutnost
zaraznih agensa, svim proizvodima od humanog materijala potrebno je rukovati uz odgovarajuci
oprez.
Opasne ili bioloski onecis¢ene materijale odlazite na otpad u skladu s praksom u vasoj ustanovi.
Sve materijale zbrinite na siguran i prihvatljiv nacin i u skladu sa svim drzavnim propisima.

SADRZAJ

Isporuceni materijali

—4 x PT kontrola 1

— 4 x PT kontrola 2

- 8x 1,0 mL CaCl, razrjedivaca

— 8 x pipeta za prijenos

— 1 x upute za upotrebu

Potrebni materijali koji nisu isporuceni
—analizator Xprecia

— PT/INR trake za sustav Xprecia

VAZNO

— QC testove za kontrolu kvalitete uvijek provodite u skladu s lokalnim i drzavnim smjernicama.

— Kontrolnu otopinu nemojte koristiti nakon datuma isteka na bocici.

— Rekonstituirane kontrolne otopine pohranjene na temperaturi od 2 do 8°C (36—46°F)
upotrijebite u roku od 60 minuta (u zatvorenoj bocici), a one pohranjene na temperaturi od
15 do 25°C (59-77°F) u roku od 25 minuta (u zatvorenoj bocici).

SIEMENS

SYMBOLS cz i sK ‘HU

i TR

REAGENSI ZA REKONSTITUCUU

UPUTE

1. Pomocu 1 pipete za prijenos pomijeSajte cijelu kolicinu 1 bocice razrjedivaca (CaCl,) u 1
kontrolnu bocicu.
2. Mijesajte pazljivo, rotiranjem bocice kruznim pokretima da bi se kontrolna plazma u bocici
potpuno rastopila. Nemojte tresti bocicu da se ne bi stvorila pjena.

3. Zatvorite bocicu i ostavite je da stoji najmanje 5 minuta na temperaturi od 15-25 °C
(59-77 °F). Prije upotrebe ponovno lagano preokrenite bocicu.
Napomena Pipetu za prijenos zadrzite za nanosenje kontrolne otopine na testnu traku.

PROVODENJE TESTA ZA QC

UPUTE

1. Pripremite analizator za provodenje QC testa za kontrolu kvalitete kao $to je opisano u
korisni¢kom prirucniku za analizator Xprecia.
2. Kada pripremite analizator za QC test kontrole kvalitete, nanesite rekonstituiranu kontrolnu

otopinu.

- Pipetu za prijenos poloZite vodoravno, tako da vrh gotovo dodiruje prednji rub testne trake.

— Lagano stisnite bazu pipete s kontrolnom otopinom da biste malu koli¢inu otopine
(najmanje 6 pL) nanijeli na ciljno podrucje testne trake. Kontrolna otopina kapilarno se

uvlaci u ciljno podrucje testne trake.

— Kada ciljno podrucje testne trake sadrzi dovoljno kontrolne otopine, Stride e se oglasiti
zvucnim signalom.

— Pripazite da na ciljno podrucje testne trake ne nanesete previse otopine.

3. Po dovrsetku testa rezultat ocitajte na zaslonu.

4. Pritisnite gumb za izbacivanje testne trake pa testnu traku odlozite na otpad u skladu s
pravilima ustanove o kontroli bioloSkog otpada. Prilikom izbacivanja testne trake i prije no
Sto pritisnete gumb za njezino izbacivanje, analizator uvijek usmjerite prema dolje, tj. prema
spremniku za zbrinjavanje bioloskog otpada.

5. Slijedite upute u korisnickom prirucniku da biste cijelu vanjsku povrsinu analizatora i
zastitni poklopac otvora za testnu traku ocistili i dezinficirali germicidnim maramicama koje
preporucuje Siemens.

Preduvjet Nakon svakog testa za kontrolu kvalitete potrebno je skinuti, o¢istiti,
dezinficirati i osusiti poklopac i utor za testnu traku. Za ¢iS¢enje analizatora nemojte
koristiti germicidne maramice koje nisu preporucene jer one mogu ostetiti vanjsku

povrsinu.

6. Skinite rukavice pa temeljito operite i osusite ruke te prije provedbe testiranja pacijenta
stavite nove rukavice.

REZULTATI

Rezultati se prikazuju kao medunarodno normalizirani omjer (INR) ili kao sekunde. Samo INR
rezultati imaju dodijeljeni QC raspon za kontrolu kvalitete.

FUNKCIONALNE KARAKTERISTIKE
Siemens Healthcare Diagnostics (Marburg, Njemacka) interno je odredio podatke za kontrolu
preciznosti. Rukovatelji na lokaciji proveli su 2 razine kontrole u skladu sa smjernicom EP5-A2
ustanove Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Ispitivanja preciznosti provedena su
pomocu 3 serije PT kontrola i 3 serije PT/INR traka za sustave Xprecia. Provedena su dvostruka
mjerenja za svaku seriju traka, seriju PT kontrola i kombinaciju analizatora u 2 postupka za svaku
kombinaciju tijekom 20 radnih dana. Izmedu postupaka prosla su najmanje 2 sata.

Tipicni rezultati za INR prikazani su u nastavku.

PRECIZNOST

STATISTICKI PODACI PTKONTROLA 1 PT KONTROLA 2
Srednja vrijednost (INR) 1,2 2,8
Ponovljivost (INR standardne devijacije) 0,05 0,08
Ponovljivost (postotak koeficijenta varijacije) 3,81 2,84
Unutar laboratorija (INR standardne devijacije) 0,05 0,08
Unutar laboratorija (postotak koeficijenta varijacije) 3,98 2,86
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Tento symbol zakazuje
: opakované pouziti
produktu.

Tento symbol oznacuje,
Ze produkt nie je mozné
pouzivat' opakovane.

Bu sembol, Giriiniin yeniden
kullaniimamasini belirtir.

®

Ez a szimbolum azt jelenti,
hogy a terméket nem szabad
djra felhasznélni.

Acest simbol indica faptul ca
produsul nu poate fi reutilizat.

Ovaj simbol znaci da se
proizvod ne smije koristiti
vise puta.

T

Ovaj simbol ukazuje na to
da proizvod nije za ponovnu
upotrebu.

Bu sembol, kullanim
talimatlarina bakmaniz
gerektigini belirtir.

Tento symbol upozorfiuje,
Ze je tfeba nahlédnout do
manualu.

Tento symbol oznacuje, Ze by
ste sa mali pozriet' do navodu
na pouZzitie.

BH

Eza szimbélum a hasznélati
utasitas tanulmanyozasara
hivja fel a kezel6 figyelmét.

Acest simbol indicd faptul
cé trebuie sa consultati
instructiunile de utilizare.

Ovaj simbol znaci da morate
proditati upute za upotrebu.

Ovaj simbol ukazuje na to da
treba da pogledate uputstvo za
upotrebu.

Bu sembol, Uyarilar ve Dikkat

ibareleriicin kullanilir. Tento symbol se pouZivé pro

varovani a pro upozornéni.

Tento symbol sa pouziva na
varovania aj upozornenia.

Uyari ibaresi, calisma
prosediir ve uygulamalarina
dogru sekilde uyulmadiginda
olusabilecek kisisel
yaralanma veya can kaybi
riskini belirtir.

arovani upozoriiuje na
riziko poranéni osob nebo
ohrozeni Zivota, pokud
nejsou dodrzovany spravné
provozni postupy a ¢innosti.

Varovanie oznacuje riziko
zranenia osoby alebo straty
Zivota, ak nie st spravne
dodrziavané prevadzkové
postupy a praktiky.
Upozornenie oznacuje
moznost'straty tdajov alebo
poskodenie ¢i znicenie
zariadenia, ak nie st prisne
dodrziavané prevadzkové
postupy a praktiky.

Upozornéni poukazuje na
moZnou ztratu dat nebo
o3kozeni zafizeni, pokud
nejsou pfisné sledovany
loporucené postupy a
innosti.

Dikkat ibaresi, calisma
prosediir ve uygulamalari
kati sekilde gozlenmediginde
olusabilecek eri kaybini

veya ekipman hasari ya da
tahribatini belirtir.

JFigyelem
lyan veszélyeket jeléInek,
amelyek a helyes mikodtetési
eljarasok és gyakorlat
betartasanak hidnyaban
személyi sériilést vagy halalos
balesetet okozhatnak.

A .Vigyazat!” tipusu jelzés azt
utatja, hogy ha nem tartjak
be pontosan a helyes kezelési
ljarasokat és gyakorlatot,
datvesztés kovetkezhet

be, és karosodhat vagy
tonkremehet a berendezés.

Ez aszimbélum jeldlia
Vigyazat!” és a ,Figyelem
ipusu jelzéseket.

tipusu jelzések

Acest simbol este utilizat atat
pentru Avertismente, cat si
pentru Atentionari.

Un Avertisment indicd riscul
de vatamare corporald sau
de deces in cazul in care
procedurile si practicile nu
sunt respectate corect.

O Atentionare indica
posibilitatea pierderii
datelor sau deteriorarea ori
distrugerea echipamentului,
n cazul in care procedurile si
practicile de utilizare nu sunt
respectate cu strictete.

Ovaj se simbol koristi za
upozorenja i mjere opreza.
Upozorenja oznacavaju rizik
od tjelesnih ozljeda ili smrti
u slucaju nepridrzavanja
operativnih postupaka i
pravila.

Mjere opreza oznacavaju
mogucnost gubitka
podataka ili pak ostecenja ili
unistenja opreme u slucaju
nepridrzavanja operativnih
postupaka i pravila.

Ovaj simbol se koristi za
upozorenje i oprez.
Upozorenje ukazuje na rizik od
licne povrede ili smrti ako se
pravilno ne primenjuju radne
procedure i prakse.

Oprez ukazuje na moguénost
gubitka podataka odnosno
ostecenija ili unistenja opreme
ako se striktno ne postuju
radne procedure i praksa.

Tento symbol vas
upozorfiuje na biologické
nebezpecenstvo.

Bu sembol sizi bir biyolojik
tehlike konusunda uyarir.

Tento symbol upozorniuje na
biologické nebezpei.

Ez a szimbolum biolégiai
eszélyre hivja fel a figyelmet.

Acest simbol va atrage atentia
cu privire la un risc biologic.

Ovaj simbol oznac¢ava
biolosku opasnost.

Ovaj simbol upozorava na
biolosku opasnost.

Tento symbol oznacuje
diagnostické zafizeni in
vitro nebo zdravotnické
diagnostické zafizeni
in vitro.

Tento symbol oznacuje
diagnostické zariadenie
in vitro alebo diagnostické
zdravotnicke zariadenie

in vitro.

Bu sembol, in vitro tanilama
cihazini veya in vitro
tanilama tibbi cihazini
belirtir.

Eza szimbolum az in vitro
diagnosztikai eszkdzoket
vagy az in vitro diagnosztikai
alkalmazasra szolgal6 orvosi
eszkdzoket jeldli.

Acest simbol indicd un
dispozitiv de diagnosticare in
vitro sau un dispozitiv medical
de diagnosticare in vitro.

Taj simbol oznacava uredaj
za in vitro dijagnostiku ili
medicinski uredaj za in vitro
dijagnostiku.

Ovaj simbol ukazuje na uredaj
za in vitro dijagnostiku ili

na in vitro dijagnosticko
medicinsko sredstvo.

Bu sembol, tiriintn bir
sicaklik sinirlamasi oldugunu
belirtir. Uriinii 2-8°C arasi
sicaklikta depolamaniz
gerekir.

Tento symbol upozoriiuje
na doporucené teplotni
rozmezi. Nutno skladovat
v teplotnim rozmezi 2-8°C.

Tento symbol oznacuje,
Ze produkt ma teplotné
obmedzenie. Produkt musite
skladovat pri teplote 2-8°C.

Ez a szimbélum azt jelzi, hogy
a termékre hémérséklet-
korlatozas van érvényben.
Aterméket a 2-8°C-0s
hémérséklet-tartomanyban
kell tarolni.

Acest simbol indica faptul
ca produsul are o limitare
de temperatura. Trebuie
sd depozitati produsul la o
temperaturd de 2-8°C.

Ovaj simbol znaci da
proizvod ima temperaturno
ogranicenje. Proizvod
morate ¢uvati na temperaturi
od 2-8°C.

Ovaj simbol ukazuje na to

da proizvod ima ogranicenje
temperature. Proizvod treba da
Cuvatina temperaturi od
2-8°C.

Tento symbol oznacuje
nutnost pouzit produkt do
uvedeného data.

Bu sembol, tirtintin son
kullanma tarihini belirtir.

Tento symbol oznacuje
datum exspiracie produktu.

EXP

Eza szimbolum jelzi a termék
lejarati datumat.

Acest simbol indicéd data de
expirare a produsului.

Ovaj simbol oznacava rok za
upotrebu proizvoda.

Ovaj simbol ukazuje na rok
upotrebe proizvoda.

Bu sembol, dirlintin parti
kodunu belirtir.

Tento symbol oznacuje kéd
Sarze produktu.

Tento symbol oznacuje ¢&islo
Sarze produktu.

LOT

Ez a szimbolum jelzi a termék
tételkodjat.

Acest simbol indicd numdrul
de lot al produsului.

Ovaj simbol oznacava Sifru
serije proizvoda.

Ovaj simbol ukazuje na kod
serije proizvoda.

Bu sembol, triintin
Avrupa Birligi'nin gecerli
direktifleriyle uyumlu
oldugunu belirtir.

Tento symbol informuje, ze
produkt vyhovuje nafizenim
Evropské unie.

Tento symbol oznacuje,
e produkt spliia prislusné
smernice Eurépskej tnie.

Ez a szimbolum azt jelzi, hogy
atermék megfelel az Eurdpai
Uni6 vonatkozé iranyelveinek.

Acest simbol indicd faptul ca
produsul este in conformitate
cu directivele in vigoare ale
Uniunii Europene.

Ovaj simbol znaci da

je proizvod uskladen s
odgovarajucim direktivama
Europske unije.

Ovaj simbol ukazuje na to
da je proizvod uskladen sa
primenljivim direktivama
Evropske unije.

Tento symbol oznacuje
nazev a umisténi vyrobce
produktu.

Bu sembol, Girlin dreticisinin
adini ve konumunu belirtir.

Tento symbol oznatuje nézov
asidlo vyrobcu produktu.

Ezaszimbélum a termék
gyartdjanak nevét és
székhelyét jelzi.

Acest simbol indicd
denumirea si locatia
producdtorului.

Ovaj simbol oznacava naziv i
lokaciju proizvodaca.

Ovaj simbol ukazuje naime i
lokaciju proizvodaca proizvoda.

Tento symbol oznacuje
autorizovaného zastupce
vyrobce pro Evropské
spolecenstvi.

Tento symbol oznacuje
autorizovaného zéstupcu
vyrobcu v Eurépskom
spolocenstve.

Bu sembol, tireticinin Avrupa
toplulugundaki yetkili
temsilcisini belirtir.

Ez aszimbolum jelzi a gyarto
Eurdpai K6zosségen beliili
hivatalos képviselGjét.

Acest simbol indicd
reprezentantul autorizat
al producatoruluiin cadrul
Comunitatii Europene.

Ovaj simbol oznacava
ovlastenog predstavnika
proizvodaca na podrucju
Europske zajednice.

Ovaj simbol ukazuje na
ovlascenog predstavnika
proizvodaca u Evropskoj
zajednici.

Bu sembol, bir parca veya
riintin siparis verilebilir
malzeme numarasini belirtir.
Bu sembol, bir parca veya
Griiniin revizyon harfini
belirtir.

Tento symbol oznacuje ¢islo
na objednanie ¢asti produktu
alebo celého produktu. Tento
symbol oznacuje pismeno
revizie ¢asti produktu alebo
celého produktu.

Tento symbol oznacuje
vyrobni &islo dilu nebo
produktu. Tento symbol
oznacuje revizi dilu nebo

produktu. betdjelét.

Ez aszimbdlum jelzi egy
alkatrész vagy termék
rendelési szamat. Eza
szimbélum jelzi egy alkatrész
vagy termék verziéjanak

Acest simbol indica

numdrul de catalog al unei
componente sau al unui
produs. Acest simbol indicd
scrisoarea de revizuire a unei
componente sau unui produs.

Ovaj simbol oznacava broj
za narucivanje nekog dijela
ili proizvoda. Ovaj simbol
oznacava verziju revizije
dokumenta nekog dijela ili
proizvoda.

Ovaj simbol ukazuje na broj
materijala za deo ili proizvod
koji moZe da se poruci.

Ovaj simbol ukazuje na
slovnu oznaku revizije dela
ili proizvoda.
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