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LTA CHECK.. vV

Kit di monitoraggio delle prestazioni

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
LTA Checkm v & un sistema di reagenti progettato per verificare il corretto funziona-
mento e le prestazioni degli aggregometri a trasmissione di luce.

Il Kit di Monitoraggio delle Prestazioni LTA Check™ i ¢ stato ottimizzato per I'uso con
aggregometri a trasmissione di luce.

SCOPO PREVISTO

LTA Checkm v & un Kit di Monitoraggio delle Prestazioni utilizzato per verificare il
funzionamento degli aggregometri a trasmissione di luce (LTA) e fornire il controllo di
qualita del sistema strumentale in laboratorio.

RILEVAZIONE / MISURAZIONE

| reagenti LTA Checkm v* sono utilizzati, in combinazione con il diluente fornito, per
misurare le variazioni della trasmissione della luce all'interno di un sistema di prova
controllato.

FUNZIONE DEL PRODOTTO

Il Kit di Monitoraggio delle Prestazioni LTA Checkm v* & progettato per verificare le
prestazioni e il corretto funzionamento degli aggregometri a trasmissione di luce. Il
sistema genera risposte di aggregazione e di pendenza definite che consentono la
valutazione della funzionalita dello strumento, della precisione e della riproducibilita
in condizioni controllate.

INFORMAZIONI SPECIFICHE FORNITE
I Kit di Monitoraggio delle Prestazioni LTA Checkm v" non & destinato al rilevamento
di uno specifico disturbo, condizione o fattore di rischio.

Questo kit di prova fornisce informazioni relative alle prestazioni degli aggregometri a
trasmissione di luce, inclusa la coerenza, la precisione e la riproducibilita dei parametri
di aggregazione generati in condizioni di prova definite. | risultati riflettono la funzionalita
del sistema strumentale e sono utilizzati per verificare il corretto funzionamento del
sistema di aggregazione.

AUTOMAZIONE
Il Kit di Monitoraggio delle Prestazioni LTA Checkm v & destinato all’'uso con aggrego-
metri a trasmissione di luce (LTA) semiautomatici e automatici.

QUALITA / QUANTITA
Non esistono standard primari per il Kit di Monitoraggio delle Prestazioni LTA Checkm
v'. Le risposte generate da questo sistema sono dipendenti dalla concentrazione.

Il Kit di Monitoraggio delle Prestazioni LTA Checkm v & confezionato con 1 flaconcino
da 0,5 mL di Reagente 1, 1 flaconcino da 4,0 mL di Reagente 2, 1 flaconcino da 1,0
mL di Reagente 3, 1 flaconcino da 10,0 mL di Diluente LTA e 1 flaconcino da 1,0 mL
di Acqua Ultra Pura.

TIPO DI CAMPIONE
Non é richiesto alcun campione del paziente per I'utilizzo del Kit di Monitoraggio delle
Prestazioni LTA Checkm v'.

Il sistema di prova utilizza i reagenti e il diluente forniti nel kit per generare reazioni con-
trollate ai fini della verifica delle prestazioni degli aggregometri a trasmissione di luce.

POPOLAZIONE DA TESTARE
I Kit di Monitoraggio delle Prestazioni LTA Checkm v" non & destinato all’'uso con una
popolazione di pazienti.

Il kit di prova & destinato all’'uso da parte di personale di laboratorio qualificato per
verificare le prestazioni e il corretto funzionamento degli aggregometri a trasmissione
di luce in ambienti di laboratorio professionali.

DIAGNOSTICA IN VITRO

Il Kit di Monitoraggio delle Prestazioni LTA Checkm v & un kit di test diagnostico in
vitro destinato esclusivamente all’'uso professionale in laboratorio. Non & destinato
all'iniezione o all'ingestione.

UTILIZZATORE PREVISTO
Il Kit di Monitoraggio delle Prestazioni LTA Checkm v € destinato all’'uso professionale
in laboratorio da parte di personale qualificato.

PRINCIPIO DEL TEST

Il Kit di Monitoraggio delle Prestazioni LTA Checkm v valuta le prestazioni degli ag-
gregometri a trasmissione di luce generando una reazione di agglutinazione controllata
all'interno del sistema di prova. Quando i reagenti vengono combinati in condizioni
definite e agitati a 37 °C, si verifica I'agglutinazione, con conseguenti variazioni
misurabili della trasmissione della luce.

L’aggregometro a trasmissione di luce rileva tali variazioni ed esprime la reazione come
parametri funzionali, inclusi 'Aggregazione Finale (FA) e la Pendenza (PS), che rap-
presentano rispettivamente I'entita e la velocita della reazione. Questi parametri sono
utilizzati per verificare il corretto funzionamento e le prestazioni del sistema strumentale.

CALIBRATORI E CONTROLLI
Non sono richiesti calibratori esterni per il Kit di Monitoraggio delle Prestazioni LTA
Checkm v'.

| reagenti forniti nel kit funzionano come sistema di monitoraggio delle prestazioni e
sono utilizzati per generare parametri di aggregazione definiti per la valutazione delle
prestazioni dello strumento.

Ogni laboratorio dovrebbe stabilire i propri intervalli attesi e i criteri di accettazione per
i parametri di aggregazione quando utilizza questo kit di prova.

LIMITAZIONI DEL REAGENTE

Il Kit di Monitoraggio delle Prestazioni LTA Checkmw v* funzionera come specificato
quando vengono seguite le Istruzioni per I'Uso. | reagenti devono essere utilizzati
prima della data di scadenza riportata su ciascun flaconcino.

REAGENTI FORNITI

107117: 1 flaconcino di Reagente 1 (0,5 mL)
1 flaconcino di Reagente 2 (4,0 mL)

1 flaconcino di Reagente 3 (1,0 mL)
1 flaconcino di Diluente LTA (10,0 mL)
1 flaconcino di Acqua Ultra Pura (1,0 mL)

REAGENTI E MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
Non sono richiesti reagenti aggiuntivi per I'utilizzo del Kit di Test LTA Checkm v'. Tutti
i reagenti e i diluenti necessari sono forniti.

MATERIALI E ACCESSORI

« Aggregometro piastrinico (seguire le Istruzioni per I'Uso del produttore)
» Pipetta elettronica

« Puntali per pipetta @

« Provette per aggregometro (siliconate) &

 Barrette magnetiche per aggregometro (rivestite in plastica) @

+ Provette e tappi in plastica (per diluizioni) @

NOTA: GLI ARTICOLI MONOUSO COME PROVETTE, BARRETTE, CAMPIONI E TAPPI
SONO DA UTILIZZARE UNA SOLA VOLTA

CONSERVAZIONE E STABILITA

J/ Il Kit di Monitoraggio delle Prestazioni LTA Checkm v non richiede protezione
della temperatura durante il trasporto.

J/ Al recibirlos, almacene el Reactivo 1, Reactivo 2, Reactivo 3, el Diluyente LTA
y el Agua Ultrapura a 2 — 8 °C en su envase original.

J/ Il Reagente 1 ricostituito & stabile per 7 giorni se conservato nel contenitore
originale ben chiuso a 2-8 °C.

J}/ Il Reagente 2 ricostituito € stabile per 30 giorni se conservato nel contenitore
originale ben chiuso a 2-8 °C.

J}/ Il Reagente 3 ricostituito € stabile per 8 ore se conservato nel contenitore
originale ben chiuso a 2-8 °C.

STERILITA

@ Il Kit di Monitoraggio delle Prestazioni LTA Checkm v non € un prodotto sterile.
Prestare attenzione a non contaminare il prodotto durante il pipettaggio dei
reagenti ricostituiti o aliquotati.



AVVERTENZE E PRECAUZIONI

ﬁ Indossare i dispositivi di protezione individuale (DPI) in conformita con le
politiche e le pratiche del laboratorio durante la manipolazione del Kit di Mon-
itoraggio delle Prestazioni LTA Checkm v'.

Seguire le precauzioni standard durante la preparazione dei campioni e dei
materiali di prova.

Manipolare il Kit di Monitoraggio delle Prestazioni LTA Checkm v* con cura per
evitare contaminazioni durante I'uso.

Evitare 'evaporazione dei reagenti limitando le superfici di scambio aria—liquido.

Per preservare la stabilita dei reagenti, conservare il reagente rimanente nel
contenitore originale ben chiuso.

Smaltire i materiali post-test in conformita con le normative applicabili e le
politiche del laboratorio.

NOTA PER L'UTENTE: QUALSIASI INCIDENTE GRAVE LEGATO A QUESTO PRODOTTO
DEVE ESSERE SEGNALATO AL PRODUTTORE E ALL’AUTORITA COMPETENTE DELLO
STATO MEMBRO IN CUI SI TROVANO L'UTENTE E/O IL PAZIENTE.

ek BPEPBPPB

STATO DEL MATERIALE INFETTIVO

Il Reagente 1 LTA Checkm v/, il Diluente LTA e I'Acqua Ultra Pura non contengono
materiali infettivi. Il Reagente 2 e il Reagente 3 contengono plasma o piastrine che
sono stati sottoposti a screening all’origine e confermati negativi per I'antigene HIV-1
(HIV-1Ag), gli anticorpi anti-HIV-1/2, I'antigene di superficie dell’epatite B (HBsAg), gli
anticorpi dell’epatite C, gli anticorpi del Virus Linfotropo Umano a Cellule T ditipo I e Il
(anti-HTLV I/ll) e la sifilide mediante test sierologici. Tuttavia, a causa della loro origine
umana, tutto il plasma e le piastrine devono essere trattati come materiali potenzial-
mente pericolosi. Dopo il test, i campioni e i materiali di prova devono essere smaltiti
in conformita con le normative applicabili e le politiche del laboratorio.

STRUTTURE SPECIALI
Il Kit di Monitoraggio delle Prestazioni LTA Checkm v" non richiede I'uso di strutture
speciali all'interno dell’'ambiente di laboratorio.

PREPARAZIONE ALL'USO

A NOTA: IL KIT DI MONITORAGGIO DELLE PRESTAZIONI LTA CHECKm v DEVE

ESSERE A TEMPERATURA AMBIENTE (15-28 °C) PRIMA DELLA RICOSTITUZIONE.

I REAGENTI CONSERVATI DEVONO ESSERE PORTATI A TEMPERATURA AMBIENTE
PRIMA DELL'USO.

RICOSTITUZIONE [ li]

» Ricostituire il Reagente 1 con 0,5 mL di Acqua Ultra Pura.

* Ricostituire il Reagente 2 con 4,0 mL di Diluente LTA.

» Ricostituire il Reagente 3 con 1,0 mL di Diluente LTA.

+ Chiudere ogni flaconcino con il tappo.

+ Attendere 5 minuti dopo la ricostituzione di ciascun flaconcino.

» Invertire delicatamente ciascun flaconcino per miscelare.

+ Lasciare riposare ciascun flaconcino a temperatura ambiente per 25 minuti.

» Invertire delicatamente ciascun flaconcino per garantire una completa miscela-
zione e reidratazione.

+ I flaconcini ricostituiti devono essere mantenuti chiusi con il tappo prima dell’'uso.

NOTA: IL TEST DEVE ESSERE COMPLETATO ENTRO 45 MINUTI DALLA PREPARAZI-
ONE DEL REAGENTE.

PREPARAZIONE DEL PAZIENTE
Il Kit di Monitoraggio delle Prestazioni LTA Checkm v non richiede la preparazione
del paziente, poiché non vengono utilizzati campioni di pazienti.

RACCOLTA DEI CAMPIONI [ ]3]
Il Kit di Monitoraggio delle Prestazioni LTA Checkm v" non richiede la raccolta di cam-
pioni, poiché non vengono utilizzati campioni di pazienti.

f‘.)\ APPLICARE LE PRECAUZIONI STANDARD DURANTE TUTTE LE FASI DI RACCOLTA

' DEI CAMPIONI, PREPARAZIONE DEI CAMPIONI E PROCESSI ANALITICI. SMALTIRE
| MATERIALI TAGLIENTI E | RIFIUTI BIOPERICOLOSI IN CONFORMITA CON LE NOR-
MATIVE APPLICABILI E LE POLITICHE DEL LABORATORIO.

PREPARAZIONE DEL CAMPIONE [1i]

Il Kit di Monitoraggio delle Prestazioni LTA Checkm v non richiede la preparazione
di campioni del paziente. La preparazione dei reagenti & descritta nella sezione
RICOSTITUZIONE.

PROCEDURA DEL SAGGIO []i]

NOTA: QUESTA E UNA PROCEDURA GENERALE. SEGUIRE LE ISTRUZIONI PER L'USO
FORNITE DAL PRODUTTORE DELL’AGGREGOMETRO IN USO.

NOTA: IL TEST DEVE ESSERE COMPLETATO ENTRO 45 MINUTI DALLA PREPARAZI-
ONE DEL REAGENTE.

PROCEDURA A VOLUME COMPLETO 500 uL

Preparare un bianco

+ Etichettare una provetta con la lettera “B” per identificare il bianco

» Pipettare 250 pL di Reagente 2 e 250 pL di diluente LTA nella provetta (NON
AGGIUNGERE UNA BARRA DI AGITAZIONE)

* Invertire delicatamente per miscelare

» Lasciare riposare per 10 minuti

» Invertire nuovamente delicatamente per miscelare prima dell’'uso

Preparare i campioni

« Etichettare da una a otto nuove provette con il numero del pozzetto di prova (#)

» Posizionare le provette etichettate nei pozzetti corretti n. 1 - 8 dei pozzetti di
incubazione del campione con agitazione

» Aggiungere una barra di agitazione a ciascuna provetta

* Incubare le provette per un minuto

» Pipettare 50 pL di Reagente 1 ricostituito in ciascuna provetta nei pozzetti di
incubazione del campione con agitazione (ASSICURARSI CHE NON CI SIANO
BOLLE)

» Pipettare 400 pL di Reagente 2 ricostituito in ciascuna provetta nei pozzetti di
incubazione del campione con agitazione (ASSICURARSI CHE NON CI SIANO
BOLLE)

« Selezionare il timer sullo schermo per ciascun pozzetto di incubazione del
campione con agitazione in uso e iniziera il conto alla rovescia del riscaldamento

» | campioni saranno incubati a 37 °C per il tempo preimpostato (2 minuti)

Impostare la linea di base al 100% (bianco)

» Posizionare la provetta del bianco precedentemente preparata nel pozzetto di
provan. 1

« Selezionare BLANK per attivare il pozzetto di prova

* |l pulsante BLANK cambiera in START

» Ripetere i passaggi sopra indicati per ciascun pozzetto di prova utilizzato per il test

Iniziare il test

* Una volta che il timer del conto alla rovescia raggiunge 0:00, premere il pul-
sante del timer per arrestare ciascun pozzetto di incubazione del campione
con agitazione

» Trasferire la provetta dal pozzetto di incubazione del campione con agitazione
n. 1 al pozzetto di prova n. 1

» Ripetere il passaggio sopra indicato per ciascun pozzetto di prova, assicuran-
dosi che tutte le provette rimangano abbinate al rispettivo numero di pozzetto
durante il trasferimento

» Chiudere le guide della pipetta

» Selezionare START per il pozzetto di prova n. 1

» Pipettare 50 pL di Reagente 3 direttamente nella provetta nel pozzetto di prova
n. 1 (NON CONSENTIRE AL REAGENTE DI SCORRERE LU GO LA PARETE
DELLA PROVETTA NE PERMETTERE ALLA PUNTA DELLA PIPETTA DI
ROMPERE LA SUPERFICIE DEL CAMPIONE)

» Selezionare INJECT per il pozzetto di prova n. 1

» Ripetere i passaggi sopra indicati per ciascun pozzetto di prova utilizzato per il test

|l test verra ora eseguito per il tempo preimpostato (5 minuti) (LE PROCEDURE
DITEST DIALTRI PRODUTTORI POSSONO SPECIFICARE TEMPI O VOLUMI
DIVERSI)

NOTA: OGNI LABORATORIO DEVE STABILIRE E VALIDARE IL PROPRIO PROTOCOLLO
DI TEST E VERIFICARE LE PRESTAZIONI RISULTANTI DEL PROPRIO SISTEMA DI TEST
(REAGENTI, STRUMENTO E PROTOCOLLO DI TEST).

PROCEDURA A MEZZO VOLUME 250 uL

Preparare un bianco

» Etichettare una provetta con la lettera “B” per identificare il bianco

* Pipettare 125 pL di Reagente 2 e 125 pL di diluente LTA nella provetta (NON
AGGIUNGERE UNA BARRA DI AGITAZIONE)

* Invertire delicatamente per miscelare

« Lasciare riposare per 10 minuti

» Invertire nuovamente delicatamente per miscelare prima dell’'uso

Preparare i campioni

+ Etichettare da una a otto nuove provette con il numero del pozzetto di prova (#)

» Posizionare le provette etichettate nei pozzetti corretti n. 1 - 8 dei pozzetti di
incubazione del campione con agitazione

» Aggiungere una barra di agitazione a ciascuna provetta

* Incubare le provette per un minuto

» Pipettare 25 pL di Reagente 1 ricostituito in ciascuna provetta nei pozzetti di
incubazione del campione con agitazione (ASSICURARSI CHE NON CI SIANO
BOLLE)

» Pipettare 200 pL di Reagente 2 ricostituito in ciascuna provetta nei pozzetti di
incubazione del campione con agitazione (ASSICURARSI CHE NON CI SIANO
BOLLE)

« Selezionare il timer sullo schermo per ciascun pozzetto di incubazione del
campione con agitazione in uso e iniziera il conto alla rovescia del riscaldamento

» | campioni saranno incubati a 37 °C per il tempo preimpostato (2 minuti)



Impostare la linea di base al 100% (bianco)

» Posizionare la provetta del bianco precedentemente preparata nel pozzetto di
provan. 1

» Selezionare BLANK per attivare il pozzetto di prova

» |l pulsante BLANK cambiera in START

* Ripetere i passaggi sopra indicati per ciascun pozzetto di prova utilizzato per il test

Iniziare il test

» Una volta che il timer del conto alla rovescia raggiunge 0:00, premere il pul-
sante del timer per arrestare ciascun pozzetto di incubazione del campione
con agitazione

+ Trasferire la provetta dal pozzetto di incubazione del campione con agitazione
n. 1 al pozzetto di prova n. 1

* Ripetere il passaggio sopra indicato per ciascun pozzetto di prova, assicuran-
dosi che tutte le provette rimangano abbinate al rispettivo numero di pozzetto
durante il trasferimento

+ Chiudere le guide della pipetta

» Selezionare START per il pozzetto di prova n. 1

+ Pipettare 25 pL di Reagente 3 direttamente nella provetta nel pozzetto di prova
n. 1 (NON CONSENTIRE AL REAGENTE DI SCORRERE LUNGO LAPARETE
DELLAPROVETTANE PERMETTERE ALLA PUNTADELLAPIPETTA DI ROM-
PERE LA SUPERFICIE DEL CAMPIONE)

» Selezionare INJECT per il pozzetto di prova n. 1

* Ripetere i passaggi sopra indicati per ciascun pozzetto di prova utilizzato per il test

+ lltest verra ora eseguito per il tempo preimpostato (5 minuti) (LE PROCEDURE
DITEST DIALTRI PRODUTTORI POSSONO SPECIFICARE TEMPI O VOLUMI
DIVERSI)

NOTA: OGNI LABORATORIO DEVE STABILIRE E VALIDARE IL PROPRIO PROTOCOLLO
DI PROVA E VERIFICARE LE PRESTAZIONI RISULTANTI DEL PROPRIO SISTEMA DI
TEST (REAGENTI, STRUMENTO E PROTOCOLLO DI PROVA).

CONTROLLO DI QUALITA

Il controllo di qualita si ottiene generando parametri di aggregazione definiti, inclusi
I'’Aggregazione Finale (FA) e la Pendenza Primaria (PS), e valutando la precisione e
la riproducibilita di questi risultati in condizioni di prova costanti.

Il test deve essere eseguito periodicamente, con nuovi lotti di reagenti e dopo la ma-
nutenzione dello strumento, per verificare la coerenza delle prestazioni del sistema.
Ogni laboratorio deve stabilire i propri intervalli attesi e criteri di accettazione per
i parametri di aggregazione e verificare continuamente le prestazioni del sistema.

RISULTATI

| risultati sono espressi come parametri funzionali generati dall’ Aggregometro a Tras-
missione di Luce, inclusi '’Aggregazione Finale (FA) e la Pendenza Primaria (PS), che
rappresentano I'entita e la velocita della reazione.

| risultati devono essere valutati in base alla precisione e alla riproducibilita di questi
parametri in condizioni di prova definite. Risultati coerenti indicano un corretto
funzionamento dello strumento, mentre una variabilita puo indicare problemi con il
funzionamento dello strumento, la manipolazione dei reagenti o le condizioni del test.

Ogni laboratorio deve stabilire i propri intervalli attesi e criteri di accettazione per i
parametri di aggregazione e utilizzarli per valutare le prestazioni del sistema.

LIMITAZIONI

Le prestazioni del kit di monitoraggio delle prestazioni LTA Checkm v* dipendono dal
corretto funzionamento dello strumento, dalla corretta manipolazione dei reagenti e
dal rispetto delle condizioni di prova specificate.

Possono verificarsi variazioni dovute a differenze nella configurazione dello strumento,
alle condizioni ambientali e alla tecnica dell'operatore.

Questo kit di test & destinato alla verifica delle prestazioni degli aggregometri a tras-
missione luminosa e non fornisce informazioni relative alle condizioni del paziente.

VALORI ATTESI
I risultati attesi devono essere valutati in base alla precisione e alla riproducibilita dei para-
metri di aggregazione. Le caratteristiche prestazionali tipiche sono riportate di seguito.

CV atteso (rispetto alla media dell’'intervallo stabilito):

* Pendenza Primaria prevista: 25-50 (+ 10%)
» Aggregazione Finale prevista: 60-110% (+ 10%)

Questi valori sono stati stabiliti utilizzando il Platelet Aggregation Profiler, modello
PAP-8E, di Bio/Data Corporation. Altri strumenti o modelli possono fornire risultati

differenti. Ogni laboratorio deve stabilire i propri intervalli attesi e criteri di accettazione.

PRESTAZIONI ANALITICHE

Il Kit di Monitoraggio delle Prestazioni LTA Checkm v & progettato per valutare la
funzionalita degli Aggregometri a Trasmissione di Luce in condizioni controllate. Il
sistema di test genera risposte di aggregazione che vengono misurate come parametri
funzionali, inclusi ’Aggregazione Finale (FA) e la Pendenza Primaria (PS).

Le prestazioni del sistema dipendono dal corretto funzionamento dello strumento, dalla
corretta manipolazione dei reagenti e dal rispetto delle condizioni di prova specificate.
La variabilita pud essere introdotta da fattori quali la configurazione dello strumento,
le condizioni ambientali e la tecnica dell’'operatore.

La precisione e la riproducibilita sono valutate attraverso la coerenza dei parametri di
aggregazione generati durante test ripetuti. Le seguenti caratteristiche prestazionali
sono tipiche del sistema:

Riproducibilita Test su Test: inferiore a £ 7,5%

Riproducibilita Strumento su Strumento: inferiore a £ 15,0%
Variabilita da Lotto a Lotto di Reagente: inferiore a + 10,5%
Variabilita Laboratorio su Laboratorio (Sistema su Sistema): inferiore a + 12,5%

SOFTWARE OPZIONALE

Il software LTA Checkm v Performance Monitoring Software (C/N 107 149) & disponibile
per I'uso con questo kit di test. |l software accetta i dati generati dall'aggregometro a tras-
missione luminosa e fornisce un’analisi automatizzata, inclusa la generazione di grafici di
Levey-Jennings stampabili per la valutazione e la revisione delle prestazioni del sistema.

| grafici di Levey-Jennings forniscono una rappresentazione grafica dei risultati nel
tempo, consentendo una valutazione visiva del mantenimento delle prestazioni entro i
limiti stabiliti dal laboratorio. Il software supporta I'applicazione delle regole di Westgard
per migliorare il rilevamento degli errori e ridurre il rigetto ingiustificato di risultati validi.

SIMBOLI

(\% Bio-Pericoloso
Numero di Catalogo
Attenzione
Prodotto registrato e marcato CE
Consultare le istruzioni per 'uso
Rappresentante dell’'Unione Europea
Dispositivo diagnostico in vitro
Produttore
Deve leggere
Non sterile
Solo uso singolo
Limitazioni di temperatura

Prodotto registrato e contrassegnato nel Regno Unito

Hes~ep oE[EA>E

Rappresentante del Regno Unito
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