CoaguChek” XS PT Test
N —\

CS Testovaci prouzky pro kvantitativni stanoveni protrombinového ¢asu*
v kapilarni krvi z kone¢ku prstu nebo Zilni krvi bez protisrazlivych prostredku
pomoci pristroju CoaguChek XS/XS Plus.

Vhodné pro Sebetestovani nebo monitoring.
*Znamy téz jako Quickuyv test nebo hodnota Quickova ¢asu nebo pod zkratkou PT.

Princip méreni ¢ Elektrochemické méfeni protrombinového Casu po aktivaci srazeni krve lidskym
rekombinantnim tromboplastinem.

Obsah baleni * Testovaci prouzky CoaguChek XS PT Test, 1 kddovy Cip, 1 pfibalovy letak

V tomto navodu se vyskytuji dva symboly, které vas upozorni na dulezité informace:

& Tento symbol znamend, Ze vysledek by mohl byt pfipadné nespravny nebo Zze by vam mohlo
hrozit poSkozeni zdravi.

@ Tento symbol vas upozorni na dal$i dulezité informace.

Rozsah méreni a terapeutické rozmezi * Pristroj CoaguChek XS/XS Plus zobrazuje na displeji vysledky
v téchto jednotkach: INR (International Normalized ratio = Mezinarodni normalizovany pomér), % hodnoty
Quickova €asu a sekundy.

Rozsah méreni je nasledujici:
0,8 -8,0 INR
5-120 % Quicka

V&S oSetfujici IékaF vam sdéli, jaké je vaSe individualni terapeutické rozmezi.

Vztah mezi INR a % hodnoty Quickova Casu se mlze mirné liSit v zavislosti na konkrétni Sarzi testu
CoaguChek XS PT Test.

& Jak postupovat, jsou-li vysledky méreni mimo terapeutické rozmezi * Je-li naméreny vysledek
PT nezvykle vysoky nebo nizky, zopakujte méfeni. Pokud je vysledek PT stale mimo terapeutické rozmezi
uréené vasSim oSetfujicim Iékafem, neprodlené se na svého lékafe obratte a pozadejte o pfislusna
opatfeni (tykajici se antikoagulancii), ktera je tfeba ucinit k omezeni rizik, s nimiz se Ize setkat v disledku
nadmérné antikoagulace (nebezpeci krvaceni) nebo nedostatecné antikoagulace (riziko trombozy).

Poznamky k sebetestovani PT ¢ V pfipadech, kdy sebetestovani PT provadéné pacientem doplfiuje
lékafskou péci, je tfeba vénovat pozornost nasledujicim informacim ¢ Sebetestovani PT doplfiuje
lékafskou péci, ale neni jeji nahradou. < Sebetestovani PT poskytuje pacientovi uzivajicimu
antikoagulancia vétsi jistotu v kaZzdodennim Zivoté. Vysledky by mély byt zaznamenavany do zapisniku
(deniku pacienta) a pfi kazdé kontrole predkladany lékafi. Tento postup lékafi usnadni posouzeni celkové
kvality vedeni 1&¢by.




Vysetifovany material « PouZivejte pouze Cerstvou kapilarni krev z kone€ku prstu nebo plnou Zilni krev
bez protisrazlivych prostfedkl (heparinu, EDTA, citratu, oxalatu ¢i dalSich latek).

Stabilita a skladovani « Pokud jsou testovaci prouzky uchovavany pfi pokojové teploté (+2°C az
+30°C) nebo v chladnicce, Ize je pouzivat do data exspirace vytisténého na baleni testovacich prouzku.

lhned po vyjmuti testovaciho prouzku baleni opét uzaviete, abyste zabranili znehodnoceni
-‘i"i zbyvajicich prouzku jejich vystavenim zevnim vliviim, napf. vihkosti.

DalSi potieby -« Pfistroj CoaguChek XS/XS Plus s uzivatelskou pfiru¢kou, odbérové pero a lancetky.

Nez provedete méreni * Pfed provedenim prvniho méfeni krve si pozorné prectéte uzivatelskou pfirucku
svého pristroje CoaguChek XS/XS Plus, abyste se seznamili se zpusobem jeho fungovani.

Priprava

Kazdy kodovy €ip patfi ke konkrétni Sarzi testovacich prouzkd.

* PfesvédCte se, ze Cislo na kédovém Cipu souhlasi s Cislem na etiketé baleni, z niz berete
testovaci prouzek. Po otevieni nového baleni testovacich prouzkii CoaguChek XS PT Test musite kddovy
Cip ze starého baleni (pokud je dosud v pfistroji) vyménit za Cip pfilozeny v novém baleni.

Pfi kazdém vloZeni testovaciho prouzku zobrazi displej €islo kdédového €ipu, ktery se nachazi v pfistroji.
V tomto okamziku porovnejte kddové Cislo na displeji s Cislem vytiSténym na baleni testovacich prouzku
a potvrdte stisknutim tlacitka M (nevyjimejte pfitom kédovy Cip z pfistroje). Obé Cisla musi byt shodna.

-‘i‘n Pouziti nespravného kédového Cipu mlze vést k naméfeni nespravnych vysledku.

. Provedte mérfeni, jak je popsano v uzivatelské pfiru¢ce a vtomto pfibalovém letaku. V uzivatelské
pfirucce dodavané s pfistrojem jsou podrobné popsany a ilustrovany vSechny kroky pracovniho
postupu.

« Peclivé si umyjte ruce mydlem a teplou vodou. Pfed provedenim vpichu k ziskani potfebné kapky krve
je diikladné osuste Cistym ruénikem.

. Pripravte odbérové pero vliozenim nové lancetky. PFichystejte si odbérové pero k pouziti. Lancetky
pouzivejte pouze jednou kvuli moznému riziku infekce. Pouzita lancetka je idealnim mistem pro
mnozeni choroboplodnych zarodkl. Postupujte podle navod( k pouziti pfilozenych k odbé&rovému peru
a k pfistroji CoaguChek XS/XS Plus.

Odbér vzorku a provedeni méreni

@ Pred kazdym mérenim se presvédcte, zda je do pristroje vlozen spravny kédovy cip pro

danou Sarzi testovacich prouzku. * PoloZte pfistroj na rovny povrch nebo jej drzte v ruce tak, aby
byl zhruba ve vodorovné poloze. « Testovaci prouzek pouzijte do 10 minut po vyjmuti z baleni. Baleni
ihned po vyjmuti testovaciho prouzku opét uzavriete.

Odbér vzorku krve « Méfeni z Cerstvé kapilarni nebo zilni krve provedte okamzité. Kapku krve naneste
na testovaci prouzek do 15 sekund po vpichu do koneCku prstu. Pozdéjsi naneseni krve muze zpulsobit
naméreni nespravného vysledku, protoze proces srazeni krve jiz mezitim zacal.

Pfi pouziti kapilarni krve z konecku prstu vénujte pozornost nasledujicim informacim « Na
testovaci prouzek CoaguChek XS PT nanaSejte prvni kapku krve. Po zaCatku méfeni nikdy
nepridavejte na testovaci prouzek dalSi krev a neprovadéjte dal$i méreni ze stejného mista vpichu.
» Kapku krve muzete na aplikac¢ni poli¢ko prouzku nanést shora nebo ji pfidrzet na strané aplika¢niho
policka. Testovaci prouzek automaticky nasaje krev pusobenim kapilarniho efektu. < Jakmile bude
naneseno dostatecné mnozstvi krve, uslySite zvukovy signal (pokud je zapnuta zvukova signalizace).



Provedte méfeni pfesné tak, jak je popsano v uZivatelské pfiru€ce pfistroje CoaguChek XS/XS Plus.

@ V priibéhu méfeni se testovaciho prouzku CoaguChek XS PT Test nedotykejte ani jej

nevyjimejte z pristroje. Pockejte, dokud se na displeji nezobrazi vysledek « Vysledek méfeni
si zaznamenejte do deniku. * Pouzitou lancetku a testovaci prouzek CoaguChek XS PT Test miizete po
provedeni méfeni vyhodit s béZnym domovnim odpadem. « Zdravotnicky personal: PouZity material
likvidujte v souladu s postupy likvidace odpadu a prevence infekce platnymi ve vasi nemocnici, ustavu
nebo ordinaci.

Systém CoaguChek XS/XS Plus a méreni kontroly kvality * Systém CoaguChek XS/XS Plus ma fadu
zabudovanych funkci kontroly systému. « Podrobnosti najdete v uzivatelské pfiru¢ce pristroje CoaguChek
XS/XS Plus.

Testovaci prouzek ma integrovanou funkci kontroly kvality. Systém CoaguChek XS/XS Plus
nevyzaduje kontrolu kvality méreni a funkce systému pomoci kontrolnich roztokt, které se
pouzivaji u nékterych jinych systému.

& Vyrobky davaji spolehlivé vysledky pouze tehdy, jsou-li pouzivany uréenym zptisobem.
Mozné pfi¢iny chyb a interference

Pokud se pfi provedeni méfeni vyskytnou potiZze, zkontrolujte prosim nasledujici:

. Provadite méfeni pfesné jak je popsano v uzivatelské pfiruce pfistroje CoaguChek XS/XS Plus a
v tomto pfibalovém letaku? Pozorné si pfectéte pokyny.

. Skladovali jste testovaci prouzky CoaguChek XS PT Test spravné (viz ¢ast “Stabilita a skladovani”
v tomto letaku)? Vzdy dbejte, aby testovaci prouzky byly spravné skladovany a abyste provedli méfeni
do 10 minut po vyjmuti testovaciho prouzku z baleni. Baleni vzdy ihned po vyjmuti testovaciho
prouzku uzaviete.

. Zobrazuje se na displeji pfistroje “ERROR 7”? Zpravu "ERROR 7“ mohou v ojedinélych pfipadech
obdrzet pacienti s abnormalnimi nebo nezvykle dlouhymi koagulaénimi asy.

Pokud se tato zprava objevi znovu po zopakovani méfeni, musite vysledek potvrdit pouZitim jiné
vySetfovaci metody.
Neprodlené se obratte na svého lékare.

. Je vodici lista testovaciho prouzku znecisténa? Vycistéte pfistroj, jak je popsano v uzivatelské
pfirucce.

« Zopakujte méfeni s novym testovacim prouzkem.

« Obdrzite-li jina chybova hlaseni, podivejte se do uzivatelské pfirucky pfistroje CoaguChek XS/XS Plus.

Poznamky pro lékaie a laboratorni pracovniky
Oblast pouziti  Test pro monitoring antikoagulac¢ni terapie (dlouhodobé terapie kumarinovymi derivaty).

Slozeni « Testovaci prouzek obsahuje reagencii (lidsky rekombinantni tromboplastin 15 U), stabilizatory,
konzervacni prostfedky a aditiva.

Omezeni méreni a znamé interference * Objem kapky krve musi byt nejméné 10 pL. Pfili§ maly objem
vzorku vyvola zobrazeni chybového hlaseni. « Hematokrit v rozmezi mezi 25% az 55% vyznamné
neovliviiuje vysledky méfeni.



Zkousky provedené s nasledujicimi vzorky pfipravenymi in vitro nebo s vlastnimi vzorky krve (triglyceridy)
nevykazovaly vyznamny vliv na vysledky méfeni:

* Bilirubin do 513 pymol/L (30 mg/dL)

* Hemolyza do 0,62 mmol/L (1000 mg/dL)

« Triglyceridy do 7,2 mmol/L (500 mg/dL)

« Vysledky nejsou ovliviiovany koncentracemi heparinu do 0,8 U/mL

» CoaguChek XS PT Test je necitlivy vic¢i nizkomolekularnim heparindm (LMWH) do aktivity antifaktoru
Xa 2 1U/mL.

& Uginek peroralnich antikoagulancii (derivati kumarinu) mize byt zvy$ovan nebo oslabovan pfi

souCasném uzivani jinych Iékd (napf. antibiotik, ale i volné prodejnych 1€kl jako prostfedky proti
bolesti, antirevmatické Iéky a léky proti chfipce). To mlze také nasledné vést ke zvySeni nebo snizeni
protrombinového €asu (INR). DalSi Iéky uzivejte pouze pokud vam je predepiSe Iékaf. Pfi uzivani jinych
lékll se doporucuje kontrolovat protrombinovy ¢as Castéji a nasledné upravovat davku antikoagulancia
podle pokynt oS$etfujiciho lékare. « Antifosfolipidové protilatky (APA), napf. protilatky proti lupusu (LA),
mohou faleSné prodluzovat koagulaéni Casy, tj. mohou byt pfiinou faleSné vysokych hodnot INR a
faleSné nizkych hodnot Quickova €asu. Tam, kde je znama pfitomnost APA, je nezbytn& nutné ziskat pro
srovnani vysledek pomoci laboratorni metody necitlivé na APA .

Informace o kalibraci pro profesionalni uzivatele + Kazda Sarze testovacich prouzkl je kalibrovana
proti mezinarodnim referenénim preparatim WHO. Pro zajisténi univerzalnich vysledkd INR byl u
zdravych dobrovolnik stanoven priimérny normalni protrombinovy ¢as (Mean Normal Prothrombin Time,
MNPT) 12 sekund a pro systém byl stanoven Mezinarodni index senzitivity (1SI) 1.

Analyticka uc¢innost

Spravnost (porovnani metod)  Byly provedeny klinické studie, v nichz byly porovnany vysledky Zilni a
kapilarni krve naméfené pomoci systému CoaguChek XS/XS Plus s vysledky Zilni krve namérenymi
pomoci laboratorni referenéni metody Innovin (Dade-Behring). VétSina zjisténych smérnic byla mezi 0,93
a 1,04 u vysledka zilni krve a mezi 0,92 a 1,03 u vysledkl kapilarni krve.

Reprodukovatelnost < Nepfesnost vysledk( pfi pouziti kapilarni nebo zilni krve byla INR CV <4,5% u
kapilarni krve a <3,5% u Zilni krve v normalnim i terapeutickém rozmezi.

Forma vyrobku

Baleni obsahuje:

* 24 testovacich prouzkl a 1 kédovy &ip, (REF 0 4625358)

* 48 testovacich prouzkl a 1 kédovy ¢&ip, (REF 0 4625315)

Neuzivat vnitiné! Uchovavejte mimo dosah déti!

Seznam literatury, patenty a vysvétleni pouzitych symboll jsou uvedeny na konci tohoto letaku.

Posledni aktualizace: leden 2006
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Tento vyrobek splfiuje pozadavky Smérnice 98/79/EC pro diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.
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Pozor (fidte se podle pfilozené dokumentace). Ridte se podle bezpe&nostnich upozornéni v pfirusce
pfilozené k tomuto pfistroji.

Vyrobce:
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Skladujte pfi

COAGUCHEK and SOFTCLIX are trademarks of Roche.



