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CoaguChek XS PT Test

v [E5E0
04625374 | 6 testremsor och 1 kodchip

04625358 | 24 testremsor och 1 kodchip ggaglﬂg};?skiéy
04625315 | 2 x 24 testremsor och 1 kodchip

Svenska

Anvéndningsomrade

Testremsor for den kvantitativa in vitro-bestdmningen av protrombintic?) i
kapillarblod eller fran ej antikoagulerat vendst blod med hjélp av

CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro-métare.

Avsedd for sjélvtestning

a) Aven kénd som Quicks test eller Quicks vérde eller under forkortningen PT

Analysprincip

Elektrokemisk métning av protrombintid féljt av aktivering av blodkoagulering med
humant rekombinant tromboplastin. Varje testremsa har ett testfélt som innehaller
ett protrombinreagens. Né&r blod tillférs 16ses reagenset upp och en elektrokemisk

reaktion &ger rum som transformeras till ett koageltidsvarde som visas pa
métarens skarm i INR-enheter."?

Dessa instruktioner innehaller tva symboler som riktar din uppmarksamhet pa
viktig information.

/\ Den har symbolen indikerar att resultatet kan vara felaktigt eller innebéra
risk for hélsoskada.

(@ Den har symbolen riktar din uppmérksamhet pa annan viktig information.

Métintervall och terapeutiskt intervall

CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro-métaren kan visa resultat i féljande enheter: INR
(International Normalized Ratio), % Quick och sekunder.

Féljande métintervall erhélls: 0.8-8.0 INR (5-120 % Quick)

Din l&kare férklarar for dig vad ditt individuella terapeutiska intervall &r.
Férhallandet mellan INR och % Quick kan variera en del beroende pa den
specifika loten med CoaguChek XS PT Test.

/\ Sa hér gor du om testresultaten ar utanfor det terapeutiska intervallet
Om det uppmétta PT-resultatet & onormalt hdgt eller 1agt ska du upprepa
analysen. Om PT-resultatet fortfarande &r utanfor det terapeutiska intervallet som
din lakare specificerat ska du omedelbart kontakta din I&kare och fraga om lamlig
(antikoagulerande) atgard att vidta for att minsa risker som kan upptrada pa grund
av omfattande antikoagulation (blddningsrisk) eller otillr&cklig antikoagulation (risk
for trombos).

Anmérkningar om PT-sjélvtestning

| de fall dar patientens PT-sjélvtestning kompletterar lakarvarden, finns féljande
anmarkning: PT-sjélvtestning kompletterar lakarvard men kan inte ersétta den.
PT-sjélvtestning ger antikoagulationspatienten mer trygghet i vardagen. Resultat
ska skrivas in i en anteckningsbok (patientens loggbok) och visas for lakaren vid
varje besok. Det gor det I4ttare for lakaren att bedoma den dvergripande
kvaliteten hos behandlingen.

Provmaterial

Anvénd endast nytt kapillarblod eller vendst helblod utan tillsatt antikoagulerande
medel (heparin, EDTA, citrat, oxalat eller andra substanser). Om du anvander
kapillarrdr ska du endast anvénda avsedda CoaguChek kapillarror

( 11621173).

Forvaring och hallbarhet

Forvara vid 2-30 °C. Vid férvaring i rumstemperatur eller kylskap kan
testremsorna anvandas fram till utgangsdatumet som ar tryckt pa forpackningen
och testremsebehallaren.

Anvand inte testremsan efter angivet utgdngsdatum.
Sétt tillbaka locket ordentligt direkt efter att du tagit en testremsa.

/\ Pé sa sétt forhindras aterstende testremsor fran att forstoras pa grund av
yttre paverkan, t.ex. luftfuktighet.

Nédvandiga material (som ej medféljer)

. 05021537, CoaguChek XS Plus-métare eller
. 05530199, CoaguChek XS Pro-métare eller
" 04625412, CoaguChek XS-métare

" 04696522, CoaguChek XS PT Controls

* |ansettenhet, t.ex. CoaguChek XS Softclix®

= Lansetter (CoaguChek Softclix Lancet eller Accu-Chek® Safe-T-Pro Plus)

/\ Lansettenheten CoaguChek XS Softclix har utvecklats specifikt for
patientsjalvtestning. Den lampar sig inte for anvandning pa sjukhus eller for

att testa olika personer, eftersom det finns risk fér kontamination.
Sjukvardspersonal som utfor tester pa mer &n en patient ska vara medvetna om
att det finns en potentiell infektionsrisk. Varje objekt som kommer i kontakt med
humant blod &r en potentiell infektionskalla.?

Hantering
Innan du utfér ett test

Innan du utfér ett forsta blodtest ska du noggrant lasa anvéndarhandboken for din
CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro-métare och bekanta dig med dess funktioner.

® Komma igang

Varje kodchip hor till en specifik lot med testremsor. Kontrollera att kodchipets
siffra matchar siffran pa testremsebehallarens etikett. Om du har dppnat en ny
férpackning med CoaguChek XS PT-testremsor maste du byta ut kodchipet fran
den gamla férpackningen (om det sitter kvar i métaren) mot kodchipet i den nya
forpackningen.

Varje gang du sétter i en testremsa i CoaguChek XS-mataren visar displayen
numret pa det kodchip som sitter i méataren. | det laget méste du jamféra
kodnumret som visas pa displayen med numret som &r tryckt pa
testremsebehallaren och bekrafta Gverensstdmmelsen genom att trycka pa M-
knappen (ta inte bort kodchipet frdn métaren nér du gér detta). Siffrora pa
kodchipet och behéallaren maste vara identiska.

/\ Om du anvénder fel kodchip kan det leda till felaktiga resultat.

= Utfor testet enligt beskrivningen i métarens anvéndarhandbok och i detta
metodblad. Alla driftsteg beskrivs och illustreras i detalj i métarens
anvandarhandbok.

= Tvétta handerna noggrant med tval och varmt vatten. Torka dem darefter med
en ren handduk innan du sticker en fingertopp med lansetten for att fa den
bloddroppe som behdvs.

= Forbered lansettenheten genom att sétta i en ny lansett. Prima lansettenheten.
Anvind endast lansetterna en géang eftersom det finns en potentiell
infektionsrisk. En anvénd lansett utgor en utmarkt bakteriehérd. Las
bruksanvisningen som medféljer lansettenheten och
CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro-métaren.

Ta ett prov och testa det

@ Fore varje test ska du kontrollera att ratt kodchip sitter i mataren for den
lot med testremsor som du arbetar med. Placera mataren pa en plan yta eller
hall den horisontellt i din hand. Anvénd testremsan inom 10 minuter fran det att
den togs ut ur behallaren.

Sétt tillbaka locket ordentligt direkt efter att du tagit en testremsa.

Ta ett blodprov

Anvand farskt kapillar- eller venblod omedelbart. Applicera bloddroppen pa
testremsan inom 15 sekunder efter sticket i fingertoppen. Om du applicerar blodet

senare kan felaktiga resultat erhdllas, eftersom koagulationsprocessen da redan
har startat.

/\ Notera foljande nar du anvénder kapillarblod fran en fingertopp

Applicera den forsta bloddroppen pa CoaguChek XS PT-testremsan. Du ska
aldrig tillsatta mer blod till testremsan efter att testet har pabdrjats eller utfora ett
nytt test med blod frdn samma stickstélle. Du kan antingen applicera bloddroppen
pa testremsans appliceringsomrade ovanifran, eller halla den mot
appliceringsomradet. Testremsan suger upp blodet genom kapillérprocess. Du hér
en ljudsignal nar du har applicerat en tillracklig blodméngd (forutsatt att
ljudsignalen &r aktiverad). Utfér testet exakt enligt beskrivningen i
métarhandboken.

(D Du ska inte vidrora eller ta bort CoaguChek XS PT-testremsan nr ett test
pagar. Vanta tills resultatet visas. Spara testresultatet i din loggbok. Efter testet
kan du kasta den anvanda lansetten och CoaguChek XS PT-testremsan med ditt
vanliga hushallsavfall. Sjukvardspersonal: Kassera anvant material i enlighet
med avyttrings- och infektionsskyddspolicyn for ditt sjukhus, institut eller din
|akarpraktik.

Kvalitetskontroll

CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro-matarna har ett antal inbyggda systemkontroller.
Mer information hittar du i métarens anvéndarhandbok. Testremsorna har en
inbyggd kvalitetskontrollfunktion. Kvalitets- och systemkontroller med testvatskor
som anvands i vissa andra system kravs vanligen inte for

CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro-matarna.

Folj géllande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.
/\Produkter ger endast tillférlitliga resultat nér de anvénds som avsett.
Méjliga orsaker till fel och interferens

Om problem intréffar vid testning ska du kontrollera f6ljande:

= Utfér du testningen exakt enligt beskrivningen i anvéndarhandboken for din

CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro-matare samt i detta metodblad? L&s
anvisningarna noggrant.

* Har du férvarat CoaguChek XS PT-testremsorna rétt (se avsnittet "Forvaring
och hallbarhet” i detta metodblad)? Se alltid till att testremsorna férvaras ratt
och att du utfdr testet inom 10 minuter efter att du tagit ut testremsan ur dess
behallare.

= Visar métaren "ERROR 6"? Om "ERROR 6” intréffar till och fran beror det
vanligen pa aktivering av sékerhetsmekanismer som har utarbetats for att
forhindra att felaktigt matresultat godkanns. | séllsynta fall kan dock
"ERROR 6” erhallas for patienter under Kliniska tillstdnd som leder till extremt
hdga koaguleringstider (> 10 INR, < 5 % Quick), t.ex. behandling med
vitamin K-antagonister i kombination med antibiotika och/eller kemoterapi. Om
"ERROR 6" visas vid upprepade tillfallen, ska du omgaende kontakta din
lakare.

= Visar métaren "ERROR 7”7 | séllsynta fall kan patienter med onormala eller
ovanligt langa koaguleringstider erhalla ett "ERROR 7”-meddelande. Om du
fortfarande erhaller detta meddelande nar du upprepar testet maste du
anvénda en alternativ testmetod fér att bekrafta resultatet. Kontakta omgaende
din lakare.

= Ar guiden for testremsor smutsig? Rengér métaren enligt beskrivningen i
handboken. Upprepa analysen med en ny testremsa.

= Om du erhdller andra felmeddelanden ska du lasa handboken fér din
CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro-métare.
Rengorings- och desinfektionsanvisningar

Félj anvisningarna i métarhandboken om serienumret for din métare &r stérre &n
UP0400000/UQ0040000/U76001453. Fér métare med lagre serienummer ska du
félja rengdrings- och desinfektionsanvisningarna nedan: Om du inte foljer
procedurerna kan enheten sluta fungera som den ska.

Anvind ingen typ spray! Se till sa att tops eller trasa endast ar fuktig, inte

vat!

Rengéring/desinfektion av métarens hdlje

= Setill sa att det bla guidelocket for testremsor forblir ordentligt stangt medan
du rengér héljet.

= Latinte vatska ansamlas nara nagon 6ppning. Se till s& att ingen vatska
kommer in i métaren.

= Torka bort dverskottsfukt och vétska efter att du rengjort héljet.
= L&t de avtorkade ytorna torka minst 15 minuter innan du utfér ett test.
Rengéring/desinfektion av guiden for testremsor

= Anvéand endast > 91 % isopropanol, > 79 % etanol eller en blandning av
1-propanol/2-propanol/ethanol/vatten (t.ex. Bacillol-servetter) vid rengéring.

= Hall métaren uppratt med guiden for testremsor pekande nedat.

= Applicera medlet och 13t det verka under den angivna minimitiden for rengéring
(Ias produktens anvisningar). Torka bort 6verskottsfukt och vatskor.

= Latinsidan av guiden fér testremsor torka i cirka 15 minuter innan du sétter
tillbaka dess hdlje och bérjar testa igen.

Kontakta din lokala Roche kundsupport om

= error 4 visas nar du slar pa instrumentet fér forsta gngen efter rengéring.

= error 8 visas under den fdrsta matningen efter rengéring.

= error 9, ett internt temperaturfel, visas.

Instruktioner for vardpersonal

Anvandningsomrade

For bestdmning av protrombintid (PT/INR) hos patienter som far oral

antikoagulantbehandling med vitamin K-antagonister.+567

Reagens

Testremsan innehdller reagens (humant rekombinant tromboplastin 1.5 U), samt

stabilisatorer, konserveringsmedel och tillsatser.

Kalibrering

Varje lot med testremsor kalibreras till en referenslot som ar sparbar till WHO
International Reference Preparations. Fér att ge universella INR-resultat har
medelvérdet f6r normal protrombintid (MNPT) faststallts till 12 sekunder for friska
frivilliga, och det internationella sensitivitetsindexet (ISI) for systemet har faststéllts
till 1.

Interferenser

Bloddroppen méaste ha en minimivolym pa 8 pl. Lag provvolym leder till
felmeddelande.

Testning som utférs med féljande in vitro-berikade prover eller ursprungliga
blodprover (Triglycerider) uppvisar ingen signifikant effekt pa testresultat:

= Bilirubin upp till 513 pmol/l (30 mg/dl)

= Hemolys upp till 0.62 mmol/l (1000 mg/dl)

= Hematokritintervall mellan 25 % och 55 %

= Triglycerider upp till 5.7 mmol/l (500 mg/dl)
= Heparinkoncentrationer upp till 0.8 U/ml.

= CoaguChek XS PT Test ar okénsligt mot hepariner med Iag molekylarvikt
(LMWH) upp till 2 IU/ml antifaktor Xa-aktivitet.

/\ Verkan hos orala antikoagulerande medel (kumarinderivat) kan éka eller
minska om annan medicin tas samtidigt (t.ex. antibiotika, men &ven receptfri
medicin, sdsom varktabletter, antireumatisk medicin och medicin mot influensa).
Detta kan i sin tur leda till antingen ékning eller minskning i protrombintid (INR).
Annan medicin bér d&rfor endast tas om de forskrivs av din ldkare. Om annan
medicin tas &r rekommendationen att protrombintiden kontrolleras oftare och att
dosen med antikoagulerande medel vid behov justeras av den behandlande
l&karen. Antifosfolipidantikroppar (APA), t.ex. Lupus-antikroppar (LA) kan orsaka
falskt férlangda koagulationstider, dvs. de kan orsaka falskt hdga INR-vérden och
falskt 1aga Quick-varden. D&r man kanner till att APA &r nérvarande maste ett
resultat erhallas med hjélp av en APA-insensitiv laboratoriemetod att jaimfora med.
Hirudin neutraliseras inte och leder till falskt hoga INR-varden och falskt laga
Quick-vérden.®

Vid diagnostisk anvéndning ska resultaten alltid bedémas tillsammans med
patientens anamnes, Kliniska undersékningar och andra resultat.

Sérskilda prestandadata

Precision

Precisionen fér resultat med hjélp av kapillér- eller venblod var INR CV

< 4.5 % med hjélp av kapillérblod och < 3.5 % med hjélp av venblod i det normala
och i det terapeutiska intervallet.

Metodjémforelse

Kliniska studier genomférdes, dér ven- och kapillarblodsresultat fran
CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro Systems jamférdes med venblodsresultat som
erhallits med hjalp av laboratoriereferensmetoden Innovin (Dade-Behring).
Majoriteten av lutningar befanns vara mellan 0.93 och 1.04 fdr venresultat och
mellan 0.92 och 1.03 for kapillarresultat.%10.1"

| detta metodblad anvénds alltid punkt som decimalavgransare for att markera
grénsen mellan hela tal och decimaler i ett decimaltal. Tusentalsavgransare
anvands inte.

Viktiga tillagg eller &ndringar anges med ett &ndringsstreck i marginalen.

suomi

Kéyttétarkoitus

Testiliuskat protrombiiniajan kvantitatiiviseen in vitro -maaritykseen®)
kapillaariveresta tai ei antikoaguloidusta laskimoverestd CoaguChek XS/XS
Plus/XS Pro -mittareita kayttéen.

Soveltuu-omaseurantaan

b) Tunnetaan myds nimilld Quickin testi tai Quickin arvo tai lyhenteelld PT.

Mittausperiaate

Tromboplastiiniajan s&hkdkemiallinen mittaus, jota edeltdd veren hyytymisen
aktivoiminen ihmisen rekombinantilla tromboplastiinilla. Jokaisessa testiliuskassa
on néytealue, joka sisaltdd protrombiinireagenssia. Kun veri listaén, reagenssi
liukenee ja tapahtuu sdhkékemiallinen reaktio, joka muuttuu mittarin ndytossa
INR-yksikkoina nakyvaksi hyytymisajan arvoksi.'2

Néissé ohjeissa on tarkeiden asioiden kohdalla kéytetty kahta symbolia.

/\ Téma symboli iimaisee, etta tulos on mahdollisesti virheellinen tai terveytesi
on vaarassa vaurioitua.

@ Muiden tarkeiden asioiden kohdalla on tdma merkki.

Mittausalue ja hoitoalue

CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro -mittari ndyttaa tulokset seuraavissa yksikdissa:
INR-arvona (kansainvalinen harmonisoitu arvo), % Quick ja sekunteina.

Mittausalueet ovat seuraavat: 0.8-8.0 INR (5-120 % Quick)
Hoitava 1&4&karisi kertoo sinulle mik& sinun yksildllinen hoitoalueesi on.

INR-arvon suhde % Quick-arvoon voi vaihdella hieman riippuen

CoaguChek XS PT Test -pakkauksen erésta.

/\ Menettely, jos testitulokset ovat hoitoalueen ulkopuolella

Jos mitattu PT-tulos on epétavallisen korkea tai alhainen, toista testi. Jos PT-tulos
on edelleen hoitavan |adkarisi madritteleman hoitoalueen rajojen ulkopuolella, ota
valittdmasti yhteys adkariisi ja pyyda asianmukaisia toimenpiteita
(antikoagulantti), jotta voidaan esté4 liiallisen antikoagulaation aiheuttamat vaarat
(vuotamisvaara) tai riittaméattdméan antikoagulaation aiheuttamat vaarat
(tromboosin vaara).

Huomioita PT:n omaseurannasta

Tapauksissa, joissa potilaan omaseuranta taydenta4 la&karin hoitoa, on otettava
huomioon seuraavat: PT-omaseuranta tdydentad ladkarin hoitoa, mutta ei korvaa
sitd. PT-omaseuranta lisdd hyytymisenestohoitoa saavan potilaan turvallisuuden
tunnetta paivittdisessa eldmassa. Tulokset voidaan kirjata muistikirjaan (potilaan
lomakkeelle) ja esittéda 14&kérille vastaanoton yhteydessd. Tdmé helpottaa 1aakarid
kokonaishoidon laadun arvioinnissa.

Néytemateriaali

Kéyta vain tuoretta kapillaariverta tai laskimoverta, johon ei ole lisatty
antikoagulantteja (hepariinia, EDTAa, sitraattia, oksalaattia tai muita aineita). Jos
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kéytat kapillaariputkia, kdyté vain t&han tarkoitukseen suunniteltuja CoaguChek-
kapillaariputkia ([REF] 11621173).

Séilytys ja stabiliteetti

Sailytyslampétila 2-30 °C. Huoneenlammossa tai jadhdytettyina sailytettdessa
testiliuskoja voidaan kaytta4 laatikkoon ja testiliuskapurkkiin merkittyyn vimeiseen
kéyttdpaivaan asti.

Mla kayta testiliuskoja, joiden viimeinen kéyttdpaiva on mennyt umpeen.

Sulje purkin-kansi tiiviisti sen jélkeen, kun olet ottanut testiliuskan.

/\ Tamé on tarpeen, jotta véltetaan jéljelld olevien testiliuskojen heikkeneminen
ulkoisten tekijoiden, kuten kosteuden, vaikutuksesta.

Tarvittavat vélineet (eivdt mukana)

. 05021537, CoaguChek XS Plus -mittari tai
. 05530199, CoaguChek XS Pro -mittari tai
. 04625412, CoaguChek XS -mittari

. 04696522, CoaguChek XS PT Controls

= Lansettilaite, esim. CoaguChek XS Softclix®

= Lansetit (CoaguChek Softclix Lancet tai Accu-Chek® Safe-T-Pro Plus)

/\ CoaguChek XS Softclix -lansettilaite on kehitetty erityisesti potilaiden
omaseurantaan. Se ei sovellu sairaalakaytto6n tai testien tekemiseen eri
henkildille, koska siihen liittyy kontaminaatiovaara. Useammalle kuin yhdelle
potilaalle testeja tekevien terveydenhuollon ammattilaisten on tiedostettava
potentiaalinen tartuntavaara. Mik4 tahansa esine, joka joutuu kosketuksiin ihmisen
veren kanssa on mahdollinen tartunnan ldhde.3

Kasittely
Ennen mittauksen suorittamista

Ennen ensimméista verikoetta tutustu CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro -mittarin
toimintaan lukemalla kéyttdohje huolellisesti.

@ Valmistelu

Koodisiru kuuluu aina tiettyyn testiliuskaerdén. Varmista, ettd koodisirussa on
sama numero kuin testiliuskapurkin etiketissa. Kun otat kdyttd6n uuden
pakkauksen CoaguChek XS PT -testiliuskoja, sinun téytyy vaihtaa vanhan
koodisirun tilalle (jos se on viela mittarissa) uuden pakkauksen koodisiru.

Joka kerta, kun tydnnat CoaguChek XS -mittariin testiliuskan, ndyttédn ilmestyy
mittarissa olevan koodisirun numero. T&ssa vaiheessa sinun téytyy verrata
ndytdssa nakyvad numeroa testiliuskapurkin etiketin numeroon ja vahvistaa
painamalla M-n&ppéinta (8l poista koodisirua mittarista, kun teet timan). Naiden
kahden numerosarjan taytyy olla samanlaiset.

/\ Vaaran koodisirun kdyttdminen saattaa tuottaa virheellisié tuloksia.

= Suorita mittaus mittarin kayttéohjeiden ja tdman menettelysivun mukaisesti.
Kaikki toimintavaiheet on kuvattu ja esitetty yksityiskohtaisina piirroksina
mittarin kéyttdohjeessa.

= Pese kédet huolellisesti saippualla ja I&mpimall4 vedelld. Pyyhi k&det kuiviksi
puhtaalla pyyhkeelld ennen kuin pistat sormenpadhési lansettilaitteella
vaadittavan veripisaran saamiseksi.

= Valmistele lansettilaite tydntdmall siihen uusi lansetti. Tarkasta lansettilaite.
Kéyta lansettia vain yhden kerran mahdollisen tulehdusvaaran takia.
Kéytetty lansetti on tiydellinen kasvupaikka mikrobeille. Tutustu lansettilaitteen
ja CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro -mittarin mukana tulleisiin kayttoohjeisiin.

Néytteenotto ja testin tekeminen

@ Varmista ennen jokaista testid, etta testiliuskaeraén kuuluva koodisiru on
asetettuna mittariin. Aseta mittari tasaiselle alustalle tai pida sita kadesséasi
suurin piirtein vaakasuorassa. Kayté testiliuska 10 minuutin sisall4 siita, kun otit
sen purkista ulos.

Sulje purkin-kansi tiiviisti sen jélkeen, kun olet ottanut testiliuskan.
Verinéytteen ottaminen
Testaa tuore kapillaari- tai laskimoveri vélittdmésti. Lisa4 veripisara testiliuskalle

15 sekunnin sisalld sormenpéén pistdmisesta. Veren lisdédminen myéhemmin voi
aiheuttaa virheellisen tuloksen, koska hyytyminen on jo alkanut.

/\ Kéyttdessasi sormenpéésta otettua kapillaariverta ota huomioon
seuraavat asiat

Lis&a ensimméinen veripisara CoaguChek XS PT -testiliuskalle. Ala lisa verta
testiliuskalle sen jélkeen, kun mittaus on kaynnistynyt, &laké suorita toista
mittausta saman mittauspaikan verelld. Voit joko tiputtaa veritipan liuskan
ndytealueelle ylh&altapain tai pitda veritippaa ndytealueen reunaa vasten.
Testiliuska vet&d veren kapillaaritoiminnolla. Néytetta on liuskalla tarpeeksi, kun
kuulet danimerkin (edellyttéen, etté &animerkki on otettu k&yttdon). Suorita testi
taysin mittarin kayttdohjeiden mukaisesti.

@ Al koske CoaguChek XS PT -testiliuskaan tai poista sité testauksen
ollessa kdynnissa. Odota kunnes tulos nakyy néytossa. Kirjaa mittaustulos
merkintilomakkeeseesi. Testauksen jélkeen voit hévittaa kéytetyn lansetin ja
CoaguChek XS PT -testiliuskan normaalin sekajatteen mukana.
Terveydenhuollon ammattilaiset Havita kaytetyt vélineet sairaalan tai laitoksen

jatehuolto- ja infektiontorjuntachjeiden mukaisesti tai Idaketieteellisen kdytanndn
mukaan.

Laatutarkastus

CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro -mittareissa on joukko sisdanrakennettuja
jarjestelmén tarkastuksia. Lisatietoja niist4 saat mittarin kdyttdohjeesta.
Testiliuskassa on sisddnrakennettu tarkastustoiminto.

CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro -mittarit eivét tavallisesti vaadi laatu- ja
jarjestelmétarkastuksia testiliuoksilla, kuten jotkin muut mittausjérjestelmét.

Noudata voimassa olevia viranomaismaéréyksid ja paikallisia laadunvalvontaan
liittyvia ohjeita.

/\Tuotteet antavat luotettavia tuloksia vain kun niita kdytetadén tarkoitetulla
tavalla.

Mahdollisia syité virheisiin ja héiridihin

Jos testauksen aikana on ongelmia, tarkista seuraavat asiat:

= Suoritatko testin tarkasti siten kuin on kuvattu CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro
-mittarin kdyttéohjeissa tai tdssd menetelmalehdessd? Lue ohjeet huolellisesti.

= Oletko séilyttanyt CoaguChek XS PT -testiliuskoja oikein (katso tdmén
menetelmalehden kohta "Stabiliteetti ja silyttdminen")? Varmista aina, ettd
testiliuskoja on séilytetty oikein ja suoritat mittauksen 10 minuutin siséll4 siita,
kun otat testiliuskan ulos purkista.

= Nékyykd mittarin ndytéssé "ERROR 6"? Satunnaisesti esiintyva "ERROR 6"
johtuu yleens? jarjestelmén turvamekanismien aktivoitumisesta. Ndmé
mekanismit on suunniteltu estdméaan virheelliset mittaustulokset. Harvinaisissa
tapauksissa "ERROR 6" -virheilmoitus saattaa esiinty4 potilailla, joiden
kliininen kunto johtaa erittéin pitkdén hyytymisaikaan (> 10 INR, < 5 % Quick),
esim. kun hoidossa kdytetédan K-vitamiinin antagonisteja antibioottien ja/tai
kemoterapeuttisten aineiden kanssa. Jos "ERROR 6" -virheilmoitus esiintyy
toistuvasti, ota viipymétta yhteys laakariisi.

= Nékyyké mittarin ndytdss& "ERROR 7"? Harvinaisissa tapauksissa "ERROR 7"
saattaa esiintyd potilailla, joilla on epénormaalit tai epétavallisen pitkat
hyytymisajat. Jos saat saman virheilmoituksen mittauksen toistamisen jélkeen,
sinun on kéytettava vaihtoehtoista mittausmenetelmaé tuloksen
varmistamiseksi. Ota viipymatta yhteys la&kariisi.

= Onko testiliuskan ohjain likainen? Puhdista mittari sen kéyttdohjeiden
mukaisesti. Toista mittaus uudella testiliuskalla.

= Katso lisétietoja muista virheilmoituksista CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro
-mittarin kyttéohjeista.
Puhdistus- ja desinfiointiohjeet

Noudata mittarin k&yttéohjeen ohjeita, jos mittarisi sarjanumero on suurempi kuin
UP0400000/ UQ0040000/ U76001453. Jos mittarin sarjanumero on pienempi,
noudata puhdistamisessa ja desinfioinnissa alla olevia ohjeita: Ohjeiden
noudattamisen laiminlydminen saattaa johtaa laitteen toimintah&iriéon.

Ala kayta minkéanlaisia suihkeita! Varmista, etté sieni tai liina on vain
kostea, ei marka!

Mittarin kotelon puhdistaminen/desinfioiminen

= Varmista, etté sininen testiliuskan ohjaimen kansi on tiiviisti suljettuna, kun
puhdistat koteloa.

= Ala pédsté nestetté kerdantyméén lahelle mitdén aukkoa. Varmista, ettd
nestetta ei padse mittariin.

= Pyyhi pois jéljelle ja&nyt kosteus ja nesteet kotelon puhdistamisen jélkeen.

* Anna pyyhittyjen alueiden kuivua véhintd&n 15 minuuttia ennen mittauksen
tekemisté.

Testiliuskan ohjaimen puhdistaminen/desinfioiminen

= Kayté puhdistusaineena ainoastaan > 91 % isopropanolia, > 79 % etanolia tai
seosta, jossa on 1-propanolia / 2-propanolia / etanolia / vetté (esim. Bacillol-
pyyhkeet).

= Pid4 mittaria pystyasennossa testiliuskan ohjain alaspain.

= Kaytd ainetta vaadittu vahimmaisaika (katso tuotteen tuote-etiketisté). Pyyhi
pois jéljelle jadnyt kosteus ja nesteet.

= Anna testiliuskan ohjaimen sisépuolen kuivua noin 15 minuuttia ennen
testiliuskan suojuksen kannen kiinnittdmista ja mittauksen aloittamista.

Ota yhteys paikalliseen Roche-asiakaspalveluun, jos

= error 4 ilmestyy, kun kdynnistét laitteen ensimméisen kerran puhdistuksen
jalkeen.

= error 8 ilmestyy ensimmaéisen puhdistuksen jalkeisen mittauksen aikana.
= error 9 ilmestyy merkiten sisdisen lampétilan virhetta.

Ohjeet terveydenhuollon ammattilaisille
Kéyttotarkoitus

Protrombiiniajan (PT/INR) maarittdminen potilailla, jotka saavat suun kautta
otettavaa antikoagulanttihoitoa K-vitamiinin estjilla.*567

Reagenssit

Testiliuskassa on reagenssia (ihmisen rekombinantti tromboplastiini 1.5 U) seka
stabilointiaineita, séilontdaineita ja lisiaineita.

Kalibrointi

Jokainen testiliuska on kalibroitu vertailueran kanssa, joka léytyy WHO:n
kansainvalisista referenssivalmisteista. Yleisten INR-tulosten saamiseksi
keskiméaaréaiseksi protrombiiniajaksi (MNPT) on mééritetty 12 sekuntia terveilla
vapaaehtoisilla ja jarjestelmén kansainvaliseksi herkkyysindeksiksi (ISI) on
madritetty 1.

Rajoitukset - hairiot

Veritipan tilavuuden téytyy olla vahint&én 8 pL. Liian pieni maéra aiheuttaa
virheilmoituksen.

Testaus, jossa kéytettiin seuraavia in vitro ndytteitd tai natiiviverindytteita
(triglyseridit), ei vaikuttanut merkittavasti testaustuloksiin:

= Bilirubiini enintadn 513 pmol/L (30 mg/dL)

= Hemolyysi enintdan 0.62 mmol/L (1000 mg/dL)
= Hematokriitit alueelta 25 % - 55 %

= Triglyseridit enintén 5.7 mmol/L (500 mg/dL)
= Hepariinipitoisuudet enintdén 0.8 U/mL.

= CoaguChek XS PT -testi ei ole herkké pienimolekyylisille hepariineille (LMWH)
enintaan 2 IU/mL anti-faktori Xa-aktiivisuus.

/\ Suun kautta otettavien antikoagulanttiladkkeiden (kumariinijohdannaiset)
vaikutus voi lisddntya tai heikentyd, jos muita la&kkeita (esim. antibiootteja, mutta
myés késikauppavalmisteina myytavia sérkyldakkeitd, reumaléakkeité ja
flunssald&kkkeitd) otetaan samanaikaisesti. TAmé& puolestaan voi taas johtaa
protrombiiniajan (INR) pidentymiseen tai lyhenemiseen. Muita laékkeita tulisi
kéyttaa vain 14akarin madrayksestéd. Muita 14akkeitd kaytettdessa suositellaan
protrombiiniajan mittaamista useammin ja antikoagulantin annostuksen
s&atémistd hoitavan 1aakarin ohjeiden mukaisesti. Fosfolipidivasta-aineet (APA),
kuten lupusvasta-aineet (LA), voivat virheellisesti pidentaa hyytymisaikoja, ts. ne
voivat aiheuttaa virheellisid korkeita INR-arvoja ja virheellisid matalia Quick-arvoja.
Jos ndytteessd tiedetdan olevan fosfolipidivasta-aineita (APA), mittaus taytyy
ehdottomasti tehda laboratoriomenetelmallg, joka ei ole herkkd APA-vasta-
aineille, jotta saadaan vertailutulos. Hirudiini ei ole neutraloitu ja johtaa virheellisen
korkeisiin INR-arvoihin ja virheellisen mataliin Quick-arvoihin.®

Jos tuloksia kéytetd&n diagnostisiin tarkoituksiin, niité tulee arvioida aina potilaan
muun sairaushistorian, kliinisen tutkimuksen ja muiden 16ydésten kanssa.

Erityisia suorituskykytietoja
Tarkkuus
Tulosten tarkkuus kaytettdessé kapillaari- tai laskimoverta oli INR CV

< 4.5 % kapillaariverta kéytettaessd ja < 3.5 % laskimoverta kéytettdessé seké
normaalilla alueella ett4 hoitoalueella.

Menetelman vertailu

Kliinisissa tutkimuksissa verrattiin CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro -jarjestelmien
valtimoveri- ja kapillaariverituloksia tuloksiin, jotka oli saatu laboratorion
vertailumenetelmélld Innovin (Dade-Behring). Suurin osa eroista asettui
Iaskimoverétgj[!?!(sissa rajoihin 0.93-1.04 ja kapillaariverituloksissa rajoihin
0.92-1.03.10,

Téassé& menetelmélehdessé on kaytetty aina pistettd desimaalierottimena
desimaaliluvun kokonaisosan ja murto-osan vélilla. Tuhansien erottimia ei ole
kéytetty.

Merkittévat lisdykset tai muutokset on merkitty viivalla marginaaliin.
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