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Testovaci prouzky pro in vitro kvantitativni méfeni protrombinového ¢asu® v kapilamni krvi nebo
z nesrazlivé vendzni krve pouzitim méficich pistroji CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro.

Vhodné k sebetestovani.

a) Znamy rovnéZ jako Quick(v test nebo Quickova hodnota nebo pod zkatkou PT

Princip testu

Elektrochemické méfeni protrombinového ¢asu po aktivaci koagulace krve lidskym
rekombinantnim tromboplastinem. Kazdy testovaci prouzek md testovaci oblast obsahuijici
protrombinovou reagencii. Po aplikaci krve se reagencie rozpusti a probéhne elektrochemicka
reakce, ktera se pievede do hodnoty ¢asu srazeni, kterd se zobrazi na displeji pfistroje.'?

Tyto pokyny obsahuiji 2 symboly, které maji pfitdhnout Vasi pozomost k dulezitym
informacim.

/\ Tento symbol znamené, 7e vysledek by mohl byt nespravny nebo ze by mohlo dojit
k ohroZeni Vaseho zdravi.

@ Tento symbol ma pfipoutat Vasi pozomost k jinym dilezitym informacim.

Rozsah méfeni a terag)eutické rozmezi
Pristroj CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro mlze zobrazit vysledky v nésledujicich jednotkach: INR
(Mezinarodni normalizovany pomér), % Quickova testu a sekundy.
MéFici rozsahy se vztahuiji k systému a jsou definované technickou mezi pfistroje a testovaciho
prouzku. MéFici rozsah:
INR: 0.8-8.0 / % Quickova testu: 120-5 / sekund: 9.6-96
OSetujici IékaF Vam sdéli Vase individuaini terapeutické rozmezi.
Vztah INR k % Quick se mize mirné liit v zvislosti na konkrétni $arzi CoaguChek XS PT Test.
? Jak pokracovat pfi vysledcich testu mimo terapeutické rozmezi

sou-li naméfené vysledky PT nezvykle nizké nebo vysoké, zopakuite test. Je-li vysledek PT
stale mimo terapeutické rozmezi uvedené Vasim oSetfujicim |ékafem, neprodlené ho
kontaktujte a zeptejte se na vhodna (antikoagulaéni) opateni, nezbytnd ke snizeni rizika
spojeného s nadmemou antikoagulaci (nebezpeci vykrvéceni) nebo nedostatecnou
antikoagulaci (riziko trombdzy).

Poznémky k PT sebetestovani

Pi dopInéni Iékar'ské pece sebetestovanim PT pacientem by mélo byt dodrzeno: Sebetestovani
PT doplriuje Iékar'skou péci, ale nenahrazuie ji. Sebetestovani PT je pro kazdodenni Zivot
pacienta s antikoagulacni Iébou bezpecnéjsi Vysledky by mély byt zaznamendvany do
zapisniku (pacientova deniku) a pii kazdé névtéve ukazany Vasemu Iékafi. Tim usnadnite
Iékafi zhodnoceni celkové kvality IéCby.

Uskladnéni a stabilita

Skladujte pfi 2-30 °C.

Testovaci prouzky Ize pouzivat do data exspirace vyti§téného na krabici a na zasobniku
testovacich prouzki.

Nepouzivejte testovaci prouzek po uvedeném datu exspirace.

Po vynéti testovaciho prouzku zasobnik opét ihned pevné uzavrete.

A\ Je to nezbytné, aby se zamezilo zkazeni zbyvajicich testovacich prouzki plsobenim
vngjsich vlivl, jako napF. vihkosti.

Dodévany material

= Testovaci prouzky a 1 kddovaci ¢ip

Potfebny materidl (ale nedodavany se soupravou)

. 04800842, méfici piistroj CoaguChek XS Plus nebo

05530199, méfici pfistroj CoaguChek XS Pro nebo

04625412, méfici pfistroj CoaguChek XS

. 04696522, CoaguChek XS PT Controls

= Odbérové pero, napf. CoaguChek XS Softclix®

= Lancets (napf. CoaguChek Softclix Lancet nebo Accu-Chek® Safe-T-Pro Plus)

/A Odbérové pero CoaguChek XS Softclix bylo vyvinuto speciainé k sebetestovani pacienta.
Neni vhodné k pouziti v nemocnicich nebo k testovani vice osob, jelikoz existuje riziko
kontaminace. Odbornici z oblasti zdravotni pée provadéjici testy na vice pacientech si musi
byt védomi rizika mozné nakazy. Kazdy predmét, ktery pfijde do styku s lidskou krvi, je
potencialnim zdrojem nékazy.?

Vzorkovy material

Pouziveje pouze ¢erstvou kapilami nebo vendzni pinou krev bez pfidanych antikoagulans
(heparin, EDTA, citrét, oxalat nebo jiné latky).

Pfi pouziti kapilémich zkumavek nepouZivejte sklenéné zkumavky ani zkumavky obsahujici
antikoagulancia.

Pfed testovanim . . ) .
Pred provedenim prvniho krevniho testu si prosim peclivé prectéte navod k méficimu pfistroji,
abyste se seznamili s jeho funkcemi.

Testovaci prouzky CoaguChek XS PT Test strips pouZivejte pouze s méficim pfistrojem
CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro.

@ Priprava

Kazdy kodovaci Cip nélezi ke konkrétni Sarzi testovacich prouzk. Ujistéte se, ze Cislo na
kodovacim ipu odpovida ¢islu na stitku zasobniku testovacich prouzkd. Po otevieni nového
baleni testovacich prouzki CoaguChek XS PT Test musite nahradit stary kddovaci ¢ip

v méficim pfistroji Cipem z nového baleni.

Pro pouziti s CoaguChek XS:

Pri kazdém vlozeni testovaciho prouzku do méficiho pristroje, zobrazi displej ¢islo kddovaciho
Cipu, ktery je v pfistroji. Porovnejte toto ¢islo s kédem vytisténym na zasobniku testovacich
prouzkt. Pokud jsou stejné, potvrdte stlacenim tlaitka M. Kédovaci ¢ip ponechte v méficim
pristroji, dokud se pouziva prislusna Sarze testovaciho prouzku.

/\ Pfi pouziti nespravného kédovaciho ¢ipu mize dojit k nespravnym vysledkim.

Pro pouziti s CoaguChek XS Plus/XS Pro:

Pi prvnim pouziti Sarze testovaciho prouzku si méfici pristroj vyzadé odpovidajici kédovaci Cip.
Pokud $arze testovaciho prouzku a kddovaci ¢ip neodpovidaji, zobrazi se chybova zprava

a méfeni nebude mozné.

= Test provedte zplisobem uvedenym v ndvodu k pfistroji a v tomto metodickém listu. V$echny
kroky jsou podrobné popsané a zobrazené v navodu k pfistroji.

Peclivé si umyjte ruce mydlem a teplou vodou. Poté je dukladné osuste Cistym rucnikem, nez
odeberete pouzitim odbérového pera potfebnou kapku krve.

Odbérové pero pipravte viozenim nové lancety. Natdhnéte odbérové pero. Kviili moznému
riziku infekce pouZivejte lancety pouze jednou. PouZité lanceta je idedinim mistem pro
mnozeni bakterii. Ctéte, prosim, pokyny k pouZiti odbérového pera a pfistroje

CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro.

Odbér vzorkd a testovani

(@ Pred kazdym testem se ujistéte, Ze v pfistroji je pro danou Sarzi umistén spravny
kodovaci €ip. Pristroj umistéte na rovny povrch nebo jej drzte v ruce tak, aby byl pokud mozno
v horizontalni poloze. Testovaci prouzek pouzijte do 10 minut od vynéti ze zasobniku.

Po vynéti testovaciho prouzku zasobnik opét ihned pevné uzaviete.

Qdeberte vzorek krve

Cerstvou kapilami nebo vendzni krev ihned otestuijte. Pfi pouziti kapilami krve aplikujte vzorek
na testovaci prouzek do 15 sekund po odbéru z konecku prstu a do 30 sekund pfi pouziti
venozni krve. Pfi pozdéjsi aplikaci mize dojit k nepfesnym vysledkim, protoze krev se zacne
srazet.

6& PFi pouZiti kapilarni krve z koneéku prstu méjte na paméti nasledwlm
rvni kapku krve aplikujte na testovaci prouzek CoaguChek XS PT Test. Na testovaci prouzek
po zacétku testovani nepfidavejte dalsi krev ani neprovadéijte dalsi test ze stejného odbérového
mista. Bud mUzete aplikovat krev na misto testovaciho prouzku pro aplikaci vzorku nebo ji drzte
proti mistu testovaciho prouzku pro aplikaci. Testovaci prouzek nasaje krev kapildrim jevem.

Po aplikaci dostate¢ného mnoZstvi krve uslysite pipnuti (pokud je pipnuti zapnuto). Test
provedte pesné podle popisu v ndvodu k pristroji.

® V pribéhu testovani testovaci prouzek CoaguChek XS PT Test nevyjimejte ani se jej
nedotykejte. Pockejte dokud se nezobrazi vysledek. Vysledek testu zaznamenejte do
Vadeho zaznamniku. Po testovani miZete pouzitou lancetu i testovaci prouzek

CoaguChek XS PT Test vyhodit spolu s béznym domovnim odpadem. Pouzité lancety likvidujte
opatmé (napf. pouZijte robustni kontejner pro ostré pfedméty s vikem), tak, aby jehly nemohly
zpusobit zranéni vam, ani ostatnim. Odbornici z oblasti zdravotni péée: Pouzity material
vyhodte v souladu se smérnicemi pro prevenci ndkaz Vasi nemocnice, institutu nebo Iékarské
praxe.

Kontrola kvalii&

Pristroje CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro maji fadu vestavénych systémovych kontrol. Pro
podrobnosti ¢téte, prosim, névod k pfistroji. Testovaci prouzek ma vestavénou funkci kontroly
kvality. Kontrola kvality a systémove kontroly s testovacimi kapalinami, jaké se pouzivaji

v nékterych jinych systémech, se u pfistroji CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro nevyzaduji.
Sleduijte pfislusna viadni nafizeni a lokéIni smérice kontroly kvality.

/A\Vyrobky poskytuji spolehlivé vysledky pouze pokud jsou pouzivany stanovenym
zpusobem.

Pokyny k EiSténi a dezinfekci

Aby 'se’zabranilo nespravné funkci méficiho pfistroje, postupuijte prosim podle pokyni
uvedenych v jeho navodu.

Mozné pficiny chyb

Vyskytnou-li se problémy v priibéhu testovéni, zkontrolujte, prosim, nasledujic:

Provadite test presné podle pokyni v navodu k pfistroji CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro

a v tomto metodickém listu? Pokyny ¢téte, prosim, peclivé.

Skladujete testovaci prouzky CoaguChek XS PT Test spravné (viz ¢ast "Uskladnéni

a stabilita" tohoto metodického listu)? Vzdy se uijistéte, Ze testovaci prouzky skladujete
spravné a ze test provadite do 10 minut od vynéti testovaciho prouzku ze zasobniku.

Je testovaci prouzek Spinavy? Vycistéte pfistroj pfesné podle popisu v ndvodu k pfistroji.
Test opakujte pouzitim nového testovaciho prouzku.

Chyby zobrazené na méficim pfistroji jsou obvykle zpisobeny aktivaci bezpecnostnich
mechanismd systému, které jsou navrzeny tak, aby zabranily uvolnéni nespravnych vysledki
méfen.

Vénujte zvlastni pozornost, pokud dojde k nasleduijici chybé:

Plati pouze pro sériova ¢isla:
< UP0400000 / < UQ0040000/ < U76001453

Vasi mistni zdkaznickou podporu a servisni stfedisko kontaktujte,
pokud

= se po prvnim zapnuti po ¢isténi méficiho pistroje zobrazi "error 4"
= se pii prvnim méfeni po ¢isténi zobrazi "error 8"

“error 4”
“error 8”

Vénuijte zvlastni pozomost, pokud dojde k nasledujici chybé:

Ve vzacnych pfipadech se mohou tyto chyby objevit u pacientl
v Klinickych pipadech, které mohou vést k abnormalnimu nebo

“error 6” nezvykle dlouhému ¢asu srazeni. K tomu mize dojit napf. béhem

“error 7” 1é¢by antagonisty vitaminu K v kombinaci s antibiotiky anebo
chemoterapeutiky nebo extrémné vysokymi koncentracemi
oxidanich latek, napf. po infuzi vitaminu C.

"E-406" Pokud se néktera z téchto chyb objevi znovu po zopakovani testu,

XS Plus/ XS Pro kontaktujte neprodlené svého lékare, aby byla hodnota zkontrolovéana

od verze softwaru laboratorni metodou.

03.01.00 a novejsi

= Pokud se zobrazi jiné chybové ozndmeni, podivejte se do ndvodu k méficimu pfistroji nebo
se obratte na mistni zakaznickou podporu a servisni stfedisko (kontaktni Udaje naleznete
v névodu k méficimi pfistroji).

Dodatecné informace pro odborniky z oblasti péce o zdravi

Pouziti

Pro méfeni protrombinového ¢asu (PT/INR) u pacientt s peroraini [é¢bou antikoagulans

s antagonisty vitaminu K.4567

Reagencie
Testovaci prouzek obsahuije lidsky rekombinantni tromboplastin, stabilizatory a konzervans.

Bezpecnostni opatfeni a varovani

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

DodrZujte béZna bezpecnostni opatieni nutnd pro nakladani se véemi reagenciemi.
Likvidace vech odpadnich materidli musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.
Bezpecnostni listy jsou pro odborné uzivatele dostupné na vyzadani.

Kalibrace

Kazda Sarze testovacich prouzki je kalibrovana na referencni Sarzi, ktera mé navaznost na
WHO International Reference Preparations. Pro Ucely univerzalnich vysledkd INR byl pro
zdravé dobrovolniky ustanoven 12 sekundovy Mean Normal Prothrombin Time (MNPT)

a International Sensitivity Index (ISI) byl pro systém ustanoven jako 1.

Omezeni - interference

Kapka krve musi mit min. 8 pL. Malé mnoZstvi vzorku vyvold chybovou zpravu.

Testovéni s nasledujicimi in vitro obohacenymi vzorky nebo nativnimi vzorky krve (pro testovani
triglyceriddi) neindikovalo vyznamny viiv na vysledky testu:

= Kyselina askorbova do 170 pmol/L (30 mg/L)

= Bilirubin do 513 umol/L (30 mg/dL)

= Hemolyza do 0.62 mmol/L (1000 mg/dL)

= Triglyceridy do 5.7 mmol/L (500 mg/dL)

Rozmezi hematokritu mezi 25 % az 55 % vysledky testu vyznamné neovliviuje.

CoaguChek XS PT Test neni citlivy na koncentrace nefrakcionovaného a frakcionovaného
heparinu do 2 IU/mL krve.

Informace o farmakokinetice a vztahu dévky a plazmy pfislusného heparinu jsou uvedeny

v pfibalovém letdku zékonnym vyrobcem léciva.

Vysledky PT mohou byt ovlivnény u pacientd Ié¢enych primymi peroralnimi antikoagulancii
(DOAC), napt. rivaroxaban, apixaban, edoxaban, betrixaban a dabigatran, nebo antikoagulancii
jinymi nez antagonisty vitaminu K (napf. hirudin a dalSi inhibitory trombinu). Pro tyto pacienty by
|ékarskd rozhodnuti neméla byt zalozena na méfenich systémem CoaguChek.

Upozornéni: Vzorky pacientli lé¢enych nasledujicimi Iéky nelze systémem testovat:
protaminsulfét, oritavancin, dobesilat vapenaty, fondaparinux.

/N Ucinek perorélnich antikoagulancii (derivaty kumarinu) maze byt zesilen nebo oslaben,
pokud jsou soucasné uzivany jiné Iéky (napf. antibiotika, ale také volné prodejné léky, jako jsou
Iéky proti bolesti, chfipce ¢i antirevmatika). To mlize vést bud k nérlistu nebo poklesu
protrombinového ¢asu (INR). Dalsi léky by se mély uzivat, pouze pokud je predepsal lékaf.
Pokud se uzivaji dalsi léky, doporucuje se ¢astéji kontrolovat protrombinovy ¢as a nasledné
upravit ddvku antikoagulancii podle pokynu osetfujiciho Iékare. Antifosfolipidové protilatky (APA)
jako lupusové antikoagulancia (LA) mohou falesné prodiouzit ¢as koagulace, tj. mohou zplisobit
falesné vysoké hodnoty INR a falesné nizké hodnoty Quickova testu. Pfi zndmém vyskytu APA
je nezbytné, aby byl vysledek ziskan pro srovnani pomoci laboratorni metody necitlivé na APA.
Hirudin neni neutralizovén a vede k fale§né vysokym hodnotam INR a fale$né nizkym hodnotdm
Quickova testu.t

Interference latek se méfi na zakladé doporuceni uvedenych v pokynech EP07 a EP37 CLSI
anebo v jiné publikované literatufe. U¢inky koncentraci prekraéuijicich tato doporuceni nebyly
charakterizovany.

Pro diagnostické ucely je vzdy nezbytne pouzwat vysledky ve spojeni s anamnestickymi Udaji
pacienta, klinickym vysetfenim a jinymi nalezy.

Specifické tdaje o vyuziti

Preciznost
Preciznost vysledkt pouzitim kapilarni nebo vendzni krve byla INR CV < 4.5 % pouzitim
kapildrni a < 3.5 % pouzitim venézni krve, a to jak v normalnim, tak i terapeutickém rozmezi.

Porovnani metod

V klinickych studiich byly porovnany vysledky venézni a kapilami krve, ziskanymi systémy
CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro, s vysledky venézni krve, ziskanymi pouZitim laboratorni
referenéni metody Innovin (Dade-Behring). Vétsina sklond byla v rozmezi 0.93 az 1.04 pro
vendzni vysledky a v rozmezi 0.92 az 1.03 pro kapilami vysledky.®'0.!

Upozorneéni: Zatimco jednotka INR byla vytvofena obecné pro co nejlepsi srovnani mezi
metodami (,Point-of-Care” vs. laboratorni metody a mezi laboratornimi metodami), nékolik
faktorll mize mit vyznamny nebo dokonce systematicky viiv na porovnani vysledkd PT/INR
ziskanych rtznymi metodami. NejduleZitéj$im faktorem pfi zméné metod je typ pouzitého
tromboplastinu (t). lidského rekombinantniho, krali¢iho nebo bovinniho).®

Metoda CoaguChek pouziva lidsky rekombinantni tromboplastin. Proto je nejlepsi srovnatelnost
s testy pouzitim jinych lidskych rekombinantnich tromboplastin, zatimco u jinych typl
tromboplastinu se mohou vyskytnout vyssi odchylky.

Tyto vyssi rozdily mezi riznymi tromboplastiny (kralici, bovinni) véak nejsou specifickou otézkou
pro stanoveni CoaguChek. Podobné rozdily Ize pozorovat, kdyz se laboratorni metoda zalozena
na lidském rekombinantnim tromboplastinu porovna s nékolika dal$imi laboratornimi metodami
(kralici, bovinni). Aby se minimalizovaly tyto rozdily, v monitorovaci situaci se doporucuje, aby
kazd4 laboratof pouzila vysledky z metody, ktera pro kazdého pacienta pouZivé pouze jeden typ
tromboplastinu.

Pokud se zméni testovaci metody pro porovnani hodnot INR pacienta, zvI&sté pokud se pouziji
metody s tromboplastiny jiného ptvodu, je tfeba vzit v ivahu odchylky, které se mohou
vyskytnout.

Dali potencidini ovliviiujici faktory:

= Rozdily mezi riznymi laboratornimi piistroji a mezi riiznymi Sarzemi reagencii

= Preanalyticka faze, tj. pouZiti zkumavek riznych vyrobc pro laboratomi testovéni

Pouziti jinych odberovych zkumavek nez Sarstedt pro stanovenl PT INR referenéni metodou
mize vést k rozdilnym vysledkim pii porovnani metod. '2

Pro dalsi informace ¢téte, prosim, piislusny navod k ph’stroji a metodické listy vSech potfebnych
komponent.

Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouziva jako desetinny oddélovac k oznaceni hranice
mezi celymi a desetinnymi misty desetinného ¢isla. Oddélenf tisict se nepouzivd.

Slovensky

Vyuzitie

Testovacie prizky pre kvantitativne in vitro stanovenie protrombinového ¢asu? z kapilamej
alebo nekoagulovanej venéznej krvi na meracich pristrojoch CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro.
Vhodné pre sebatestovanie.

a) Taktiez znamy ako Quickov test, Quickova hodnota alebo pod skratkou PT

Princip merania

Elektrochemické meranie protrombinového ¢asu po aktivacii krvnej koagulacie rudskym
rekombinantnym tromboplastinom. Kazdy testovaci prtizok ma testovaciu oblast obsahujicu
protrombinovu reagenciu. Po aplikécii krvi sa rozpusti reagencia a prebehne elektrochemicka
reakcia. \{egj vysledok je premeneny na dobu zraZania, ktora sa zobrazi na displeji meracieho
pristroja.

Tento névod obsahuje dva symboly, ktoré vas upozornia na dolezité informécie.

/\ Tento symbol indikuje, Ze vysledok mdze byt nespravny alebo Ze vase zdravie moze byt
v ohrozeni.

(@ Tento symbol vés upozoriiuje na iné dolezité informacie.

Meraci a terapeuticky rozsah
Meraci pristro] CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro mdze zobrazit vysledky v nasledujucich
jednotkach: INR (International Normalized Ratio — medzinarodny normalizovany pomer),
% Quick a sekundach.
Meracie rozsahy sa vztahujli na systém a st definované technickymi limitmi meracieho pristroja
a testovacich pruzkov. Meracie rozsahy su nasledujtice:
INR: 0.8-8.0/% Quick: 120-5/Sekundy: 9.6-96
Vas$ osetrujuci lekar Vam povie, aky je Vas individudlny terapeuticky rozsah.
Vztah medzi INR a % Quick sa mdze miemne liit v zavislosti od prislusnej Sarze
CoaguChek XS PT Test.
ﬁ Ako postupoval ak su vysledky testu mimo terapeutického rozsahu.

je namerana hodnota PT nezvycajne vysoka alebo nizka, zopakuijte stanovenie. Ak je PT
hodnota stale mimo terapeutického rozsahu specmkovaneho Vasim o8etrujticim lekdrom, ihned
ho kontaktujte a informujte sa o tom, ako méte dalej postupovat, aby ste zniZili riziko sposobené
nadmernou (riziko krvacania) alebo nedostatoénou antikoagulaciou (riziko trombdzy).

Poznamky k sebatestovaniu PT

V pripadoch, kedy sebatestovanie PT pacientom dopliiuje lekrsku staroslivost, je nutné vziat
do tvahy nasledujlice: Sebatestovanie PT doplfiuje stanovovanie PT u lekdra, ale nie je jeho
néhradou. Sebatestovanie PT poskytuje antikoagulovanému pacientovi v kazdodennom zivote
vaesiu bezpecnost. Vysledky by mali by zaznamenévané do zapisnika a mali by ukézané
Idoklt)orow pri kazdej navéteve. To umozni lekarovi jednoduchsie posudit celkovu kvalitu vedenia
iecby.

Skladovanie a stabilita

Skladujte pri teplote 2-30 °C.

Testovacie priizky mozu byt pouzivané do datumu exspiracie uvedenom na baleni a na nadobe
s testovacimi prazkami.

Testovacie pruzky nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.

Nadobu ihned po vybrati testovacieho pruzku tesne uzavrite.

/\ Je to nutné z dovodu ochrany zostavajlcich testovacich prazkov pred ich znehodnotenim
pdsobenim vonkajsich Cinitefov, ako je vihkost.

Dodany material

= Testovacie prizky a 1 kddovy ¢ip

Potrebny material (ale nedodany so stpravou)

. 04800842, meraci pristroj CoaguChek XS Plus alebo

05530199, meraci pristroj CoaguChek XS Pro alebo

04625412, meraci pristroj CoaguChek XS

. 04696522, kontroly CoaguChek XS PT Controls

= Odberové pero, napr. CoaguChek XS Softclix®

= Lancety (napr. CoaguChek Softclix Lancet alebo Accu-Chek® Safe-T-Pro Plus)

/\ Odberové pero CoaguChek XS Softclix bolo Specificky vyvinuté pre monitorovanie

vykonavane pacientom. Z dévodu moznej kontaminacie nie je vhodné na pouzitie
iciach alebo na ie viacerych os6b. Zdravotnicky persondl, ktory nim

testUJe viacerych pacientov, si musi byt vedomy potencidlneho rizika infekcie. Akykolvek

predmet prichédzajlici do styku s fudskou krvou je potencidlnym zdrojom infekcie.®

Materiél vzorky

Pouzivajte iba Cerstvi kapilarnu krv alebo venéznu pint krv bez akychkolvek pridanych
antikoagulantov (heparin, EDTA, citrat, oxalat alebo iné latky).

Ak pouzivate kapilary, nepouil’vajte sklenené kapilame skumavky alebo kapildrne skimavky
obsahujlice antikoagulanty.

Predtym nez zacnete

Pred vykonanim prvého testu krvi si prosim pozorne precitajte navod na obsluhu meracieho
pristroja, aby ste sa zoznamili s tym, ako funguje.

Testovacie prizky CoaguChek XS PT Test pouzivajte iba s meracim pristrojom CoaguChek
XS/XS Plus/XS Pro.

@ Priprava
Kazdy kédovy Cip patri k prislusnej $arzi testovacich prizkov. Skontrolujte, Ci Cislo na kédovom
Cipe je rovnakeé ako ¢islo uvedené na nddobke s testovacimi prizkami. Pokial ste otvorili nové
balenie testovacich prizkov CoaguChek XS PT Test, musite vymenit kodovy ¢ip nachédzajuci
sa v pristroji za kddovy ¢ip z nového balenia.
Pri pouzivani s pristrojom CoaguChek XS:
Vzdy ked vlozite testovaci prizok, na displeji meracieho pristroja sa zobrazi ¢islo viozeného
kddového Cipu. Toto Cislo porovnajte s kodom vytlatenym na nadobe s testovacimi prizkami.
Pokial st totozné, potvrdte stlacenim tlacidla M. Pocas pouzivania danej Sarze testovacich
pruzkov ponechajte kddovy Cip v pristroji.
A\ Pouzitie nesprévneho kddového Cipu mdze viest k chybnym vysledkom.
Pri pouzivani s pristrojom CoaguChek XS Plus/XS Pro:
Pri prvom pouziti $arze testovacich prizkov Vas pristroj vyzve, aby ste vlozili prislusny kédovy
¢ip. Pokial $arza testovacieho prizka a kédovy €ip nie st rovnaké, zobrazi sa chybove hldsenie
a meranie nemoze byt vykonané.
Test vykonajte, ako je popisané v navode na obsluhu pristroja a v tomto metodickom liste.
Vetky kroky st podrobne popisané s ilustraciami v ndvode na obsluhu pristroja.
= Opatme si umyte ruky mydlom a teplou vodou. Nésledne ich pred pichnutim do bruska prsta
odberovym perom a odobranim potrebnej kvapky krvi poriadne vysuste Cistym uterdkom.
Pripravte odberové pero viozenim novej lancety. Odberové pero pripravte na vpich. Lancety
poutzite iba raz z dovodu rizika infekcie. PouZité lanceta je dokonalym miestom pre rast
baktérii. Viac informacii néjdete v ndvode na obsluhu odberového pera a pristroja
CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro.
Odber vzoriek a testovanie o L L
(@ Pred kazdym stanovenim skontroluite, €i je v pristroji viozeny spravny kédovy ip
dodany s danou Sarzou testovacich pruzkov. Umiestnite meraci pristroj na rovny povrch
alebo ho drZte tak, aby bol zhruba horizontélne. Testovaci prizok pouZite do 10 minut od jeho
vybratia z nadoby.
Nédobu ihned' po vybrati testovacieho prizku tesne uzavrite.
Odber vzorky krvi
PouZite Cerstvi kapilarnu alebo venéznu krv ihned’ po odbere. Pri testovanti kapilamej krvi
aplikujte vzorku na testovaci prizok do 15 sekund od pichnutia do bruska prstu, pri testovani
vendznej krvi do 30 sekind od odberu. Aplikovanie krvi po tejto dobe moZe viest k nameraniu
chybnych vysledkov, kedZze vzorka sa zacne zrézat.
é Pri testovani kaﬁllarnq krvi z bruska prsta sa riadte nasledujticimi pokynmi:
rvi kvapku krvi aplikujte na testovaci pruzok CoaguChek XS PT Test. Po zaciatku testu
nepridavajte krv na testovaci prizok ani nevykonavajte dalsie stanovenie s krvou z rovnakého
miesta vpichu. Kvapku krvi mdZete naniest na oblast pre aplikaciu vzorky testovacieho priizku
zvrchu alebo zboku. Testovaci prizok nasaje krv kapilarnymi silami (vzlinanim). Po aplikacii
dostato¢ného mnozstva krvi pristroj pipne (ak je pipnutie aktivované). Test vykonajte presne,
ako je popisané v navode na obsluhu meracieho pristroja.
@ Testovacieho prizku CoaguChek XS PT Test sa v priebehu stanovenia nedotykajte ani
ho nevyberajte. Pockajte, kym sa nezobrazi vysledok. Vysledok si zaznamenajte
do zépisnika. Po testovani znehodnotte pouzitti lancetu a testovaci prizok CoaguChek XS PT
Test spolu s domdcim odpadom. Pouzité lancety opatme zlikvidujte (napr. do pevnej nadoby
s vieckom), tak aby ihly nemohli nikoho zranit. Vy$si zdravotnicky personal: Spotrebny
materidl zlikvidujte v sulade s preventivnymi infekénymi opatreniami a pravidlami likvidécie
odpadu vo vasej nemochici, zdravotnickom zariadeni alebo ambulanci.
Kontrola kvalltg
Meraci pristroj CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro mé mnoZstvo zabudovanych systémovych
kontrol. Podrobnosti néjdete v ndvode na pouzitie meracieho pristroja. Testovacie prizky
CoaguChek XS PT majui zabudovanu funkciu kontroly kvality. Kontrola kvality a systémové
kontroly testovacich kvapalin nie st pozadované na meracich pristrojoch
CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro.
Kontrolu kvality vykonavajte v stilade s platnymi legislativnymi normami a miestnymi predpismi.
/A\Vyrobky poskytuju spofahlivé vysledky, iba ak st pouzivané tak, ako je to uréené.
Cistenie a dezinfekcia o ) .
Aby sa zabranilo poruche pristroja, riadte sa prosim pokynmi uvedenymi v prislu$nom odseku
v ndvode na obsluhu meracieho pristroja.
Mozné priciny chyb
Ak doslo k problému pocas testovania, skontrolujte prosim nasledujice:
= Vykonavate test, ako je popisané v navode na obsluhu Vasho pristroja
CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro a v tomto metodickom liste? Pozorne si precitajte pokyny.
= Skladovali ste spravne testovacie prizky CoaguChek XS PT Test (pozri éast Skladovanie a
stabilita v tomto metodickom liste)? Vzdy sa uistite, Ze su testovacie prizky skladované
spravne a ze test bol vykonany do 10 mindt od vybratia testovacieho priizka z nadoby.
= Je vodiaca lista pre testovaci prizok zapinend? Vy¢istite meraci pristroj, ako je popisané
v ndvode na obsluhu meracieho pristroja. Zopakuijte stanovenie s novym testovacim
prizkom.
= Chyby zobrazujice sa na displeji pristroja vznikaju obycajne z dovodu aktivacie
mechanizmov, ktoré maju zabrénit zobrazeniu chybnych vysledkov.

Osobitna pozomnost je vyzadovana v pripade vyskytu tychto chyb:

Plati iba pre vyrobné ¢isla:

< UP0400000/< UQ0040000/< U76001453
gm:: g Kontaktujte miestne zékaznicke centrum pre podporu a servis, pokial
= sa chyba 4 objavi pri prvom spusteni pristroja po vycisteni;

= sa chyba 8 objavi pocas prvého merania po vycisteni.

Osobitna pozomost je vyzadovand v pripade vyskytu tychto chyb:

V zriedkavych pripadoch sa mozu tieto chyby vyskytndt aj
u pacientov s klinickymi stavmi, ktoré mozu viest k abnormalnym

chyba 6 alebo nezvycajne dihym dobam zrazania. Moze k tomu dojst
chyba 7 napriklad pocas liecby antagonistami vitaminu K v kombindcii
s antibiotikami a/alebo chemoterapeutikami alebo pri extrémne
vysokych koncentraciach oxidacnych latok (napr. po inflzii
£405 vitaminu C).
XS Plus/XS Pro Pokial sa jedna z tychto chyb objavi znova po zopakovani testu,

okamzite kontaktujte svojho lekdra, aby bola hodnota skontrolovana
pomocou laboratérmej metédy.

od verzie softvéru

Sw
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= Pokial sa zobrazia iné chybové hlasenia, prezrite si bud’ nédvod na obsluhu alebo sa obréte
na miestne zakaznicke centrum pre podporu a servis (kontaktné informéacie néjdete v ndvode
na obsluhu pristroja).

Dalsie informécie pre vy3i zdravotnicky personal

Vyuzitie

Na stanovenie protrombmoveho ¢asu (PT/INR) u pacientov na orainej antikoagulacnej lieche

antagonistami vitaminu K.4567

Reagencie
Testovaci prizok obsahuje fudsky rekombinantny tromboplastin, stabilizatory a ochranné Iétky.

Bezpecnostné opatrenia a upozornenia

Len pre in vitro diagnostické pouzitie.

Pri préci so vaetkymi laboratornymi reagenciami dodrZiavajte Standardné bezpec¢nostné
opatrenia.

Likvidécia vSetkych odpadovych materidlov musi byt v stlade s miestnymi predpismi.
Bezpecnostné listy st pre odbornych pouzivatelov dostupné na poziadanie.

Kalibracia

Kazda $arza testovacich prazkov je nakalibrovana k referenénej 8arzi, ktord je ndvazna na
WHO Medzinarodné referencné pripravky. Za icelom poskytovanie univerzalnych INR
vysledkov, bol priemerny normainy protrombinovy ¢as (MNPT) stanoveny na 12 sekind u
zdravych dobrovolnikov a medzinarodny index senzitivity (ISI) bol uréeny ako 1.

Obmedzenia - interferencie
Kvapka krvi musi mat minimélny objem 8 pL. Nizky objem vzorky povedie k chybovému
hlaseniu.

Nasleduijce latky in vitro pridané do vzoriek alebo nachadzajlice sa v nativnych vzorkéch krvi
(testovanie triglyceridov) nijak signifikantne neovplyvnili vysledky testov:

= Kyselina askorbové do koncentracie 170 ymol/L (30 mg/L)

= Bilirubin do koncentrécie 513 pmol/L (30 mg/dL)

= Hemolyza do koncentrécie hemoglobinu 0.62 mmol/L (1000 mg/dL)

= Triglyceridy do koncentrécie 5.7 mmol/L (500 mg/dL)

Hematokrit v rozsahu 25 % az 55 % signifikantne neovplyviluje vysledky testu.

CoaguChek XS PT Test nie je citlivy na nefrakcionovany a frakcionovany heparin

do koncentrécie 2 IU/mL v krvi.

Informécie o farmakokinetike a vztahu medzi dévkou prislusného heparinu a jeho koncentraciou
v plazme sU uvedené v pribalovom letéku k lieku zakonnym vyrobcom.

Hodnoty PT mézu byt ovplyvnené u pacientov lie¢enych priamymi peroralnymi antikoagulantmi
(DOAC) napr. rivaroxabanom, apixabanom, edoxabanom, betrixabanom a dabigatranom, alebo
inymi antikoagulantmi ako antagonistmi vitaminu K (napr. hirudinom a |nym| inhibitormi
trombmu) U takychto pacientov by medicinske rozhodnutia nemali byt zalozené na vysledkoch
merani systémom CoaguChek.

Poznamka: Vzorky od pacientov ||ecenych nasledujumml liekmi nesmu byt testované tymto
systémom: protamin sulfat, oritavancin, dobesilat vapenaty, fondapannux

A\ Vplyv ostatnych antikoagulantov (kumannovych derivatov) moze byt modifikovany inymi
simultdnne uzivanymi liekmi (napr. antibiotikami, ale taktiez liekmi vydavanyml bez predpisu,
napr. analgetikami, antireumatikami a pripravkami proti chripke). To moze viest k predizeniu
alebo skrateniu protrombmoveho Casu (INR). Dalsie lieky by mali byt brané, iba ak boli
predplsane lekarom. Pri uzivani inych liekov sa odportc¢a kontrolovat protrombinovy cas
Castejsie ako obvykle a nésledne upravit davku antikoagulantov podfa pokynov osetrUJuceho
lekara. Antifosfolipidové protilatky (APA), ako lupusové protilatky (LA), mézu falosne predizit
koagula¢né asy, t.j. mozu sposoblt nameranie falodne vysokych hodnét INR a falodne nizkych
hodn6t Quick. Pri znamej pritomnosti APA je nutné pre porovnanie ziskaf vysledok laboratornou
metddou necitlivou na APA. Hirudin nie je neutralizovany a vedie k falo$ne vysokym hodnotam
INR a falosne nizkym hodnotam Quick.?

Interferencia lie€iv bola testovana podfa CLSI odporticani EP07 a EP37 a odportcani
uvedenych v inej publikovanej literatre. Vplyv vyssich koncentracii ako uvedenych

v odportcaniach nebol charaktenzovany

Pre d|agnost|cke ucely maju byt vysledky merani vzdy posudzované so zretefom na pacientovu
anamnézu, klinicky stav a ostatné nalezy.

Specifické tidaje o stprave
Presnost

Variacny koeficient (presnost) vysledkov INR v normélnom a terapeutickom rozsahu ziskanych
s kapilamou a vendznou krvou bol < 4.5 %, resp. < 3.5 %.

Porovnanie metéd

Boli vykonané klinické studie, v ktorych boli vysledky ziskané so vzorkami vendznej a kapilarnej

krvi na systémoch CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro porovnané s vysledkami ziskanymi

s0 vzorkami vendznej krvi a laboratérnou referenénou metédou Innovin (Dade-Behring).

Véaésina smemic bola medzi 0.93 a 1.04 pri vysledkoch venéznej krvi a medzi 0.92 a 1.03

pri vysledkoch kapilérnej krvi.10.11

Poznamka: INR bol vo véeobecnosti vytvoreny pre o najlepsie porovnavanie metod

(porovnanie testovania v blizkosti pacienta (Point-of-Care) a laboratémych metéd a porovnanie

laboratdrnych metéd medzi sebou), aviak niekolko faktorov moze mat vyznamny alebo

dokonca systémovy vplyv na porovnanie vysledkov PT/INR ziskanych roznymi metédami.

Najdolezitej$im faktorom pri zmene metddy testovania je typ pouzitého tromboplastinu (tzn.

fudsky rekombinantny, krali¢i alebo bovinny).?

Metéda CoaguChek vyuziva fudsky rekombinantny tromboplastin. Z tohto dévodu je

porovnatelnost s testami vyuzivajucimi iné fudské rekombinantné tromboplastiny vynikajuica,

zat|é1| |co pri porovnani s testami vyuzivajlicimi iné typy tromboplastinu sa mézu objavit vacsie

rozdiely.

Avsak tieto vacsie rozdiely sposobené tromboplastinmi rozdielneho povodu (kralici, bovinny) sa

netykaj len testov CoaguChek. Podobné rozdiely mozu byt pozorované aj vtedy, ked sa

porovndva laboratérna metdda vyuzivajiica fudsky rekombinantny tromboplastin s inymi

laboratérnymi metédami vyuZivajlicimi kraliéi alebo bovinny tromboplastin. Na minimalizovanie

tychto rozdielov pocas sledovania pacientov sa odporuca, aby kazdé laboratorium pouzivalo

na testovanie kazdého pacienta stanovenie vyuZivajiice rovnaky typ tromboplastinu.

Ak sa zmeni testovacia metdda na stanovenie INR pacienta, najma ak sa pouzije metoda

vyuzivajlica tromboplastin odlisného povodu, je potrebné vziat do Uvahy mozné odchylky.

Dal3ie potenciélne interferujtice faktory:

= Rozdiely medzi roznymi laboratérnymi pristrojmi a medzi réznymi $arzami reagencii

= Predanalyticka faza, tzn. skimavky na vzorky od réznych vyrobcov pouzivané na laboratérne
testovanie

Poutzitie inych odberovych skiimaviek nez Sarstedt na stanovenie PT INR referenénou metédou

moze viest k ziskaniu rozdielnych vysledkov pri porovnani metéd. 1213

Dal3ie informacie néjdete v prislusnom névode na obsluhu meracieho pristroja a v metodickych

listoch v3etkych potrebnych zloZiek stanovenia.

Na oddelenie celoiselnej ¢asti od desatinnych miest sa v tomto metodickom liste pouziva

bodka. Tisice nie sui nijako oddelované.

Tiirkce

Kullanim amaci

CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro 6l¢tim cihazlari kullanilarak kapiller kan veya antikoagtilansiz
vendz kanda?) protrombin zamaninin in vitro kantitatif tayini igin test stripleri.

Kendi kendine test i¢in uygundur

a) Quick testi veya Quick degeri olarak bilinir veya PT kisaltmasi ile belirtilir

Test prensibi

Insan rekombinant tromboplastin ile kan pihtilasmasinin aktivasyonunun ardindan protrombin
zamaninin elektrokimyasal 6l¢timi. Her bir test stribinde protrombin reaktifi iceren bir test alani
bulunur. Kan uygulandiginda, reaktif ¢ziiniir ve elektrokimyasal bir reaksiyon meydana gellr bu
reaksiyon pihtilasma zamani degerine donistiirdlir ve 6lgiim cihazi ekraninda gésterilir.™2

Bu talimatlar, dikkatinizi dnemli bilgilere ceken iki sembol igerir.

/\ Bu sembol sonucun yanlis olabilecegini veya sagliginiza zarar verme riski altinda
olabileceginizi gosterir.

@ Bu sembol dikkatinizi diger onemli bilgilere geker.

Olgiim aralig ve terapétik aralik
CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro 8l¢iim cihazi sonuglari su birimlerle gdsterebilir: INR
(Uluslararasi Normalize Oran), % Quick ve Seconds (Saniye).
Olguim araliklan sistemi ifade eder ve dlgiim cihazi ile test stribinin teknik sinirlariyla tanimlanir.
Olgiim araliklari soyledir:
INR: 0.8-8.0 / % Quick: 120-5 / Saniye: 9.6-96
Tedavinizi yiriten hekim size bireysel terapétik araliginizi soyleyecektir.
CoaguChek XS PT Testin kullanilan lotuna bagh olarak INR'nin % Quick'e orani biraz degisiklik
gosterebilir.
6% Test sonuglar terapétik araligin disindaysa ne yapiimali?

clilen PT sonucu asirl derecede yiiksekse veya disukse testi tekrarlayin. PT sonucu yine
tedavinizi ytiriiten hekimin belirledigi terapétik araligin disindaysa, hemen hekiminizle irtibata
gecin ve asin antikoagtilasyon (kanama tehlikesi) veya yetersiz antikoagtilasyon (tromboz riski)
nedeniyle kargilasilabilecek riskleri azaltmak igin gerekli 6nlemlerin (antikoagulan) alinmasini
isteyin.
Kendi kendine PT testiyle ilgili notlar
Hasta tarafindan yapilan PT testi hekim tedavisini tamamliyorsa suna dikkat edilmelidir: PT testi
hekim tedavisini tamamlar ancak bunun yerine gecemez. Kendi kendine PT testi antikoagiilan
uygulanan hastaya ginliik hayatinda daha fazla gtivenlik saglar. Sonuglar bir deftere
kaydedilmeli (hasta glinliigi) ve her konsiiltasyonda hekime sunulmalidir. Bu, hekimin tedavi
yonetiminin genel kalitesini degerlendirmesini kolaylagtirir.

Saklama ve stabilite

2-30 °C'de saklayin.

Test stripleri kutunun veya test stribi kabinin iizerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar
kullanilabilir.

Test stribini belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Bir test stribini ¢ikardiktan hemen sonra kabin kapagini sikica kapatin.

/\ Kalan test striplerinin nem gibi dis etkilere maruz kalarak bozulmamasi igin bunun yapiimasi
gereklidir.
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Kit icinde bulunan malzemeler
= Test stripleri ve 1 kod ¢ipi
Gerekli mal ler (kit icinde bull )

= [REF] 04800842, CoaguChek XS Plus oléum cihazi veya

[REF] 05530199, CoaguChek XS Pro 6lciim cihazi veya

04625412, CoaguChek XS ol¢iim cihazi

. 04696522, CoaguChek XS PT Controls

= Parmak delme aleti, 6m. CoaguChek XS Softclix®

* Lancets (6m. CoaguChek Softclix Lancet veya Accu-Chek® Safe-T-Pro Plus)

/N CoaguChek XS Softclix parmak delme aleti hastanin kendi kendine izleme yapabilmesi igin
6zel olarak gelistirilmistir. Kontaminasyon riski bulundugundan hastanelerde ve farkli
hastalarin testinde kullaniimasi uygun dedgildir. Birden fazla hastada test yapan saglik
uzmanlan potansiyel enfeksiyon riski bulundugunun farkinda olmalidirlar. Insan kaniyla temas
eden her turli nesne potansiyel bir enfeksiyon kaynagidir.®

Numune materyali

Antikoagtlan (hepann EDTA, sitrat, oksalat veya diger maddeler) eklemeden yalnizca taze
kapiller kan veya ven6z tam kan kullanin.

Kapiller kullaniyorsaniz, cam kapiller tiip veya antikoagilan igeren kapiller tiip kullanmayin.

Testi yapmadan énce
Ik kan testinizi yapmadan énce, 6lgiim cihazinin nasil galistigini 6grenmek igin liitfen cihazin
kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyun
CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro élgiim cihaziyla yalnizca CoaguChek XS PT Test test striplerini
kullanin.
® Hazirlanma
Her bir kod ¢ipi test striplerinin belli bir lotuna aittir. Kod ¢ipi {izerindeki numaranin test stribi
kabinin etiketi tizerindeki numara ile eslestiginden emin olun. Yeni bir CoaguChek XS PT Test
test stribi paketi agtiginiz takdirde, dlclim cihazindaki eski kod ¢ipini yeni paket ile birlikte
verilenle degistirmelisiniz.
CoaguChek XS ile kullanimda:
Olgtim cihazina bir test stribi taktiginiz her seferde, dl¢iim cihazi ekraninda takilan kod ¢ipinin
numarasi griintiilenir. Bu numaray! test strip kabinda basili olan kodla karsilastirin. EGer ikisi
ayniysa M diigmesine basarak dogrulayin. ligili test strip lotu kullanildi§i siirece kod ¢ipini 6l¢iim
cihazinda tutun.
/\ Yanhs kod cipinin kullaniimasi hatali sonuglar alinmasina neden olabilir.
CoaguChek XS Plus/XS Pro ile kullanimda:
Bir test strip lotu ilk kez kullanildiginda élgiim cihazi ilgili kod girmenizi ister. EGer test strip lotu
ile kod ¢ipi uyusmazsa bir hata mesaji gérintilenir ve dl¢iim yapilamaz.
Testi, 6lgim cihazi kilavuzunda ve bu ysntem sayfasinda tarif edildigi sekilde yapin. Olgim
cihaz! kullanim kilavuzunda tiim calistirma adimlari ayrintili olarak agiklanmistir ve resimlerle
gosterilmigtir.
Ellerinizi 1lik ve sabunlu suyla dikkatlice yikayin. Gerekli kan damlasini almak igin parmak
ucunu delme aletiyle delmeden dnce ellerinizi temiz bir havluyla iyice kurulayin.
Parmak delme aletini yeni bir igne takarak hazirlayin. Parmak delme aletini hazirlayin. Olasi
enfeksiyon riskine kars! igneleri yalnizca bir kez kullanin. Kullaniimis igneler mikroplarin
tremesi icin cok uygun yerlerdir. Litfen parmak delme aleti ve
CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro élciim cihazi ile verilen kullanim talimatlarina bakin.
Numune alma ve test etme
@ Her testten 6nce dl¢iim cihazina kullanilan test stribi lotu icin dogru kod ¢ipinin
takildigindan emin olun. Olciim cihazini diiz bir yiizeye koyun veya yatay duracak sekilde
elinizde tutun. Test striplerini kabindan ¢ikardiktan sonra 10 dakika icinde kullanin.
Bir test stribini gikardiktan hemen sonra kabin kapagini sikica kapatin.
Kan numunesi alinmasi ) . .
Taze kapiller veya vendz kani hemen test edin. Kapiller kan kullaniyorken, numuneyi parmak
ucun deldikten sonraki 15 saniye icinde, vendz kan kullaniyorken ise 30 saniye icinde test
stribine uygulayin. Koagtilasyon siireci zaten baslamis olacagindan, kanin bu stireden daha
sonra uygulanmasi hatall sonuglar alinmasina neden olabilir.
ég Parmak ucundan alinan kaglller kani kullanirken asagidakilere dikkat edin:

0aguChek XS PT Test test stribine ilk kan damlasini uygulayin. Test basladiktan sonra test
stribine asla daha fazla kan eklemeyin veya ayni yerden kan alarak baska bir test yapmayin.
Kan damlasini stribin numune uygulama alanina yukaridan uygulayabilirsiniz veya numune
uygulama alaninin kenarina dayayabilirsiniz. Test stribi kapiller hareketle kani ceker. Yeterince
kan uyguladiginizda bir bip sesi duyarsiniz (bip sesi agiksa). Testi tam olarak 6l¢iim cihazi
kullanim kilavuzunda tarif edildigi sekilde yapin.
(@ Bir test devam ederken CoaguChek XS PT Test test stribine dokunmayin veya stribi
cikarmayin. Sonug goriintiilenene kadar bekleyin. Test sonucunu hasta ginligtintize
kaydedin. Testi tamamladiktan sonra, kullanilmis igneyi ve CoaguChek XS PT Test test stribini
normal evsel atiklarinizla birlikte atabilirsiniz. Ignelerin size veya baskalarina zarar vermemesi
icin kullanilmis lansetleri dikkatle atin (kapakli bir kesici alet atik kutusu kullanin). Saghk
uzmanlari: Kullanilmis parcalar ¢alistiginiz hastane, klinik veya muayenehanedeki enfeksiyon
6nleme ve imha politikasina uygun olarak imha edin.
Kalite kontrol
CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro 6lgiim cihazinda bir dizi yerlesik sistem denetimi bulunur.
Ayrintili bilgi icin litfen dlctim cihazi kullanim kilavuzuna bakin. Test stribinde entegre bir kalite
kontrol 6zelligi vardir. Diger bazi sistemlerde uygulanan test sivilariyla sistem denetimleri ve
kalite kontrol genellikle CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro dlciim cihazlar icin gerekmez.
Kalite kontrolu icin gecerli resmi diizenlemelere ve yerel kilavuzlara uyun.
A\Uriinler, yalnizca amaglarina uygun olarak kullanildiginda giivenilir sonuglar verir.
Temizleme ve dezenfeksiyon talimatlar
Oletim cihazinda arizay! énlemek icin, liitfen dlgiim cihazinin kullanim kilavuzundaki ilgili
bélimiinde verilen talimatlari uygulayin.
Olasi hata nedenleri
Test sirasinda sorunlar meydana gelirse, liitfen asagidaki kontrolleri yapin:
Testi tam olarak CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro élgiim cihaziniza ait kullanim kilavuzunda
ve bu yontem sayfasinda tarif edildigi sekilde yapiyor musunuz? Liitfen talimatlari dikkatlice
okuyun.
CoaguChek XS PT Test test striplerini dogru sekilde sakladiniz mi (bu yéntem sayfasinin
"Stabilite ve saklama" bolimiine bakin)? Mutlaka test striplerinin dogru sekilde
saklandigindan ve testi test stribini kutusundan ¢ikardiktan sonra 10 dakika iginde
yaptiginizdan emin olun.
Test stribi kilavuzu kirli mi? Olgiim cihazini kullanim kilavuzunda tarif edildigi sekilde
temizleyin. Testi yeni bir test stribiyle tekrarlayin.
Oletim cihazinda goriintilenen hatalar genellikle yanlis 6lctim sonuglari yayinlanmasinin
oOnlemek iizere tasarlanmis olan sistem arizas giivenlik mekanizmalarinin etkinlesmesi
nedeniyle verilir.

Asagidaki hatalar meydana gelirse 6zel dikkat gostermek gerekir:

Yalnizca su seri numaralar igin gecerlidir:

< UP0400000 / < UQ0040000 / < U76001453

M " Asagidaki durumlarda litfen yerel misteri destek ve servis merkezini

error 4 arayin:

“error 8”

= temizledikten sonra cihazi ilk kez agtiginizda "error 4" hatas!
alirsaniz

= temizledikten sonraki ilk 6lclim sirasinda "error 8" hatasi alirsaniz

Asagidaki hatalar meydana gelirse 6zel dikkat gdstermek gerekir:

Nadir durumlarda bu hatalar anormal veya olagan disi uzun
pihtilasma siirelerine neden olan klinik durumlardaki hastalarda da
“error 6” alinabilir. Bu durum, drnegin, antibiyotikler ve/veya kemoterapdtikler
“error 7” ile kombinasyon halinde K vitamini antagonistleri ile tedavi sirasinda
veya asir yiksek konsantrasyonlarda oksitleyici maddeler, 6rn. C
vitamini inflizyonundan sonra.

“E-406" Bu hatalardan biri test tekrarlandiktan sonra yeniden goriiniirse,
XS Plus/ XS Pro degerin bir laboratuvar yéntemiyle kontrol edilmesi icin vakit
SW versiyon kaybetmeden hekiminize bagvurun.

03.01.00 sonrasi

= Baska hata mesajlari alirsaniz liitfen dlgiim cihazinin kullanim kilavuzuna bakin veya yerel
miisteri destek ve servis merkezini arayin (iletisim bilgileri l¢iim cihazi kullanma kilavuzunda
verilmigtir).

Saglik meslek mensuplari igin ek bilgiler

Kullanim amaci

K vitamini antagonistleriyle oral antikoagiilan tedavisi alan hastalarda protrombin zamani

(PT/INR) tayini igindir.4567

Reaktifler

Test stribi insan rekombinant tromboplastini, stabilizatorler ve koruyucu maddeler igerir.

Onlemler ve uyarilar

In vitro diagnostik kullanim igindir.

Tiim laboratuvar reaktiflerinin kullaniimasinda gerekli olan normal 6nlemleri uygulayin.
Tiim atik malzemelerin atimasi yerel yonetmeliklere gore olmalidir.

Talep edildigi takdirde profesyonel kullanicilara giivenlik veri formu verilebilir.

Kalibrasyon

Test striplerinin her bir lotu WHO Uluslararasi Referans Preparatlarina gére izlenebilir olan bir
referans lota gdre kalibre edilmistir. Genel kabul géren INR sonuglan saglamak amaciyla,
Ortalama Protrombin Zamani (MNPT) saglikh géndilliler icin 12 saniye olarak belirlenmistir,
sistem icin Uluslararasi Duyarlilik Indeksi (ISI) 1 olarak belirlenmistir.

Sinirlamalar - etkilegim

Kan damlasinin hacmi en az 8 L olmalidir. Diigik numune hacmi hata mesajina neden olur.
Asagidaki in vitro safligi bozulmus numuneler veya dogal kan numuneleri (Trigliseridlerin testi
icin) ile yapilan testte test sonuglarinda énemli bir etki goriimemistir:

= 170 pmol/L (30 mg/L)ye kadar askorbik asit

= 513 ymol/L (30 mg/dL)'ye kadar bilirubin

= 0.62 mmol/L (1000 mg/dL)’ye kadar hemoliz

= 5.7 mmol/L'ye (500 mg/dL) kadar trigliseridler

% 25 ile % 55 arasi hematokrit diizeyleri test sonuclarina 6nemli etki yapmaz.

CoaguChek XS PT Test, kanda 2 IU/mL'ye kadar fraksiyone olmamis ve fraksiyone olmus
heparin konsantrasyonlarina duyarl degildir.

ligili heparinin farmakokinetigi ve dozaj-plazma iliskisi ilacin yasal treticisi tarafindan
prospektiiste verilmistir.

PT sonuglari, rivaroksaban, apiksaban, edoksaban, betriksaban ve dabigatran gibi Direkt Oral
Antikoagtilanlarla (DOAC) veya K Vitamini antagonistleri disinda antikoagtilanlarla (6megin
hirudin ve diger trombin inhibitdrleri) tedavi edilen hastalardan etkilenebilir. Bu gibi hastalarda
CoaguChek sistemiyle dlciimlere dayali tibbi kararlar verilmemelidir.

Not: Asagidaki ilaclarla tedavi edilen hastalara ait numuneler sistemle test edilmemelidir:
protamin sdlfat, oritavansin, kalsiyum dobesilat, fondaparinuks.

/A Eszamanli olarak baska ilaclar (6rn. antibiyotikler, ayrica agn kesiciler, antiromatizmal ilaglar
ve grip ilaglari gibi recetesiz ilaglar) alindigi takdirde oral antikoagtilanlarin (kumarin tiirevleri)
etkisi artabilir veya azalabilir. Bu da, protrombin zamaninda (INR) artisa veya azalmaya neden
olabilir. Ancak hekiminiz tarafindan recete edilirse ilave ilaclar alinmalidir. Bagka ilaclar alinirsa,
protrombin zamaninin daha sik kontrol edilmesi ve sonrasinda antikoagilan dozunun tedaviyi
ylriten hekimin talimatina uygun olarak ayarlanmasi énerilir. Lupus antikorlari (LA) gibi
antifosfolipid antikorlar (APA) pihtilasma zamanlarini gergek disi bir sekilde uzatabilir, yani
yalanci yiiksek INR degerlerine ve yalanci diisik Quick degerlerine neden olabilir. APA
varliginin bilindigi bir durumda kargilastirma yapilabilmesi icin APA duyarliligi olmayan bir
laboratuvar ydntemi kullanilarak bir sonug alinmasi gerekir. Hirudin nétralize olmaz ve yalanci
ylksek INR veya yalanci diistik Quick degerlerine neden olur.®

llag etkilesimleri, CLSI kilavuzlar EPO7 ve EP37 ve diger yayimlanmis literattirde verilen
Onerilere dayanarak dlculir. Bu 6nerileri asan konsantrasyonlarin etkileri karakterize
edilmemistir.

Tani koyulurken sonuglar mutlaka hastanin tibbi hikayesi, klinik muayene ve diger bulgularla
birlikte degerlendirilmelidir.

Spesifik performans verileri
Hassasiyet

Kapiller veya vendz kan kullanilarak alinan sonuglarin hassasiyeti hem normal hem de terapétik
aralikta kapiller kan kullanildiginda INR CV < % 4.5 ve vendz kan kullanildiginda < % 3.5'tir.

Yontem karsilastirmasi

CoaguChek S/?(S Plus/XS Pro Sistemlerinden alinan vendz ve Kapiller kan sonuglari ile
laboratuvar referans yontemi Innovin (Dade-Behring) kullanilarak elde edilen venéz kan
sonuglarinin kargilastinldigi Klinik calismalar yapiimistir. Egimlerin %ogu vendz sonuglar igin 0.93
ile 1.04, kapiller sonuglar icin 0.92 ile 1.03 arasinda bulunmustur. 91

Not: INR birimi genel olarak yéntemler arasinda olasi en iyi karsilastirmayi saglamak igin
olusturulmus olsa da (laboratuvar yontemlerine karsi Hasta Bas! ve laboratuvar yontemleri
arasinda), farkli yontemlerle elde edilen PT/INR sonuglarinin karsilastirmasinda birkag faktdriin
anlamli hatta sistematik etkisi dahi olabilir. Yontem degistirirken en 6nemli faktor kullanilan
tromboplastin tdiridur (yani insan rekombinant, tavsan veya sigir).°

CoaguChek yontemi insan rekombinant tromboplastini kullanir. Bu nedenle, diger insan
rekombinant tromboplastinleri kullanan testlerle karsilastinilabilirlik en iyisidir, diger tromboplastin
tirleriyle daha yiiksek sapmalar meydana gelebilmektedir.

Bununla birlikte, farkli kaynaktan alinan (tavsan, sigir) tromboplastinler arasindaki ytiksek farklar
CoaguChek testlerine 6zgi bir sorun degildir. Insan rekombinant tromboplastini bazli bir
laboratuvar yontemi diger (tavsan, siir) laboratuvar yéntemiyle karsilastirildiginda da benzer
farklar gézlenebilir. Bu farklar en aza indirmek icin izleme durumunda her laboratuvarin her
hasta i¢in tek bir tirde tromboplastin kullanan bir yéntemle alinan sonuglari kullanmasi énerilir.
INR degerlerinin karsilastirmasina yonelik test yontemleri degisirse, 6zellikle farkli kaynakli
tromboplastinler kullanilan yontemler kullanildiginda, meydana gelebilecek sapmalarin hesaba
katiimasi gerekir.

Potansiyel olarak etki yapan diger faktorler:

= Farkli laboratuvar cihazlari arasinda ve farkli reaktif lotlari arasindaki varyasyonlar

= Analiz éncesi, Yanl laboratuvar testlerinde farkli imalatcilara ait numune tipleri kullaniimasi
Referans yéntemle PT INR tayini icin Sarstedt dl?mdakl numune toplama tiipleri yéntem
karsilagtirmasinda farkli sonuglara yol acabilir.'

Daha fazla bilgi icin, ltitfen uygun élctim cihazinin kullanici kilavuzuna ve gerekli ttim
bilesenlerin Yontem Sayfalarina bakin.

Bu Yontem Sayfasinda, ondalik sayilarin tam ve kesirli kisimlan arasindaki siniri isaretiemek
icin ondalik ayiricisi olarak her zaman nokta kullanilir. Binler basamag icin ayirici kullaniimaz.
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Symboly / Symboly / Semboller

Roche Diagnostics pouziva pro tento produkt nasledujici symboly a znaky. / Spoloénost Roche
Diagnostics pouziva nasledujtce symboly a znaky pre svoje produkty. / Roche Diagnostics bu
(rln icin asagidaki sembol ve isaretleri kullanmaktadir.

Katalogové ¢islo / Katalégové ¢islo / Katalog numarasi

Lot Cislo $arze / Cislo $arze / Parti kodu

IVD Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro / Diagnosticka zdravotnicka
pomacka in vitro / In vitro diagnostik tibbi cihaz

Vyrobee / Vyrobca / Uretici

Datum pouzitelnosti / Pouzit najneskér do / Son kullanma tarihi

Omezeni teploty / Teplotny limit / Sicaklik sinin

Obsah vystaci pro <n> testli / Obsah postacuje na <n> stanoveni / <n>
W test iin yeterli miktar igerir

Tento vyrobek odpovida pozadavkim Evropské smérnice 98/79/ES o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. / Tento produkt spifia

C E 0123 poziadavky Eurépskej smernice 98/79/EC pre diagnosticku zdravotnicku
pomacku in vitro. / Bu Grdin, in vitro diagnostik tibbi cihazlar ile ilgili 98/79/
EC sayili Avrupa Direktifinin gereklerine uygundur.

[:Iﬂ Ctéte navod k pouziti / Vid navod na pouzitie / Kullanim talimatlarina
bakin

Analyzatory/pfistroje, na kterych Ize reagencie pouZit /
SYSTEM Analyzatory/Pristroje, na ktorych mozu byt reagencie pouzité / Reaktiflerin
kullanilabilecegdi analizérler/cihazlar

Globalni islo obchodni polozky / Globaine identifikacné Eislo obchodnej
jednotky / Kuresel Ticari Uriin Numarasi

Vénujte pozomost kédovacimu €ipu v krabici s testovacimi prouzky /
Venujte pozornost kddovému ¢ipu nachadzajiicemu sa v krabici

s testovacimi prizkami. / Liitfen test stribi kutusundaki kod cipine dikkat
edin

Doplnéni, odstranéni nebo zmény textu jsou oznaceny pruhem podél textu.
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