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Svenska

Anvandningsomrade

CoaguChek XS PT Test PST &r en in vitro-analys fér bestdmning av protrombintid (PT) med
hjélp av CoaguChek INRange/CoaguChek XS-mataren. Testet anvander férskt kapillart
helblod och &r endast avsett for patientsjélvtestning.

Analysprincip

Elektrokemisk méatning av protrombintid foljt av aktivering av blodkoagulering med human
rekombinant vavnadsfaktor. Varje testremsa har ett testfalt som innehaller ett
protrombinreagens. Nér blod illfdrs 16ses reagenset upp och en elektrokemisk reaktion &ger
rum som transformeras till ett koaguleringstidsvérde. Koaguleringstidsvardet visas pa
matarens skarm antingen som INR (International Normalized Ratio, sekunder eller % Quick.
12

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

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

@ Den har symbolen riktar din uppméarksamhet pa annan viktig information.

Matintervall och terapeutiskt intervall

Matintervallen refererar till systemet och definieras av den tekniska grénsen for métaren och
testremsan. Féljande métintervall erhélls:

INR: 0.8-8.0/sekunder: 9.6-96/% Quick: 120-5

Det terapeutiska intervallet definieras av din behandlande Idkare, som beréttar for dig vad
ditt individuella terapeutiska intervall &r. Ditt testresultat bér hamna inom det terapeutiska
intervallet.

A\ Sa hér gor du om testresultaten &r utanfor matintervallet eller det terapeutiska
intervallet

Om métaren visar < (mindre an) 0.8 eller > (storre &n) 8.0 INR ska testet upprepas. Om du,
efter att testet upprepats, far samma resultat pa skarmen (antingen < 0.8 eller > 8.0) ska du
kontakta din l&kare.

Om det uppmatta resultatet &r utanfdr det terapeutiska intervallet som specificerats av din
lakare ska du upprepa testet. Om resultatet fortfarande ar utanfér det terapeutiska intervallet
ska du omedelbart kontakta din lékare och fraga om vilka atgarder du ska vidta.
Anmérkningar om PT-sjélvtestning

PT-sjélvtestning kompletterar lakarvard men kan inte ersatta den. PT-sjélvtestning ger
antikoagulationspatienten mer trygghet i vardagen. Resultat ska skrivas ini en
anteckningsbok (patientens loggbok) och visas for ldkaren vid varje besék. Det gér det
lattare for lakaren att bedéma den évergripande kvaliteten hos behandlingen.

Forvaring och hallbarhet

Férvara vid 2-30 °C.

Testremsorna kan anvandas fram till utgangsdatumet som &r tryckt pa forpackningen och
testremsebehdllaren.

Anvand inte testremsan efter angivet utgangsdatum.
Satt tillbaka locket ordentligt direkt efter att du tagit en testremsa.

/\ Pa sa sétt forhindras aterstaende testremsor fran att férstoras pa grund av yttre
paverkan, t.ex. luftfuktighet.

Medfoljer férpackningen

= Testremsor och 1 kodchip

Nodvéndiga material (som ej medféljer)

. 07404379, CoaguChek INRange-métare eller
. 04625412, CoaguChek XS-métare

= Lansettenhet, t.ex. CoaguChek XS Softclix

= Lansetter, t.ex. CoaguChek Softclix lancet

/\ Lansettenheten CoaguChek XS Softclix har utvecklats specifikt for sjélvtestning. Den
[ampar sig inte for att testa olika personer, eftersom det finns risk for kontaminering.

o

060612

eller

CoaguChek INRange CoaguChek XS

Provmaterial
Anvand endast farskt kapillarblod.

Blodprovstagning och testning

Innan du utfér ditt férsta blodtest ska du noggrant lasa méatarens anvandarhandbok for att
bekanta dig med hur enheten fungerar.

Sa hér far du en ordentlig droppe kapillérblod

Genom att 6ka blodflodet i fingret far du lattare fram en ordentlig droppe blod. Innan du
sticker fingret ska du prova fdljande tills du ser att fingertoppen har en bra farg:

1. V&rm handen, t.ex. genom att tvétta den med varmt vatten.
2. Lat armen hanga langs sidan, sa att handen &r under midjeniva.
3. Massera fingret fran roten.

Utfora testet

/\ Se till sa att kodchipets nummer matchar kodnumret som &r tryckt pa
testremsebehallaren. Om du anvénder en ny testremselot maste du forst sétta in det kodchip
som féljer med remsorna. | annat fall kan du inte utféra ndgot test.

1. Tvatta hdnderna med tval och varmt vatten. Torka dem helt. Vattenrester pa huden kan
spéda bloddroppen och ge falska resultat.

2. Placera méataren pa en plan vibrationsfri yta eller hall den horisontellt i handen.

3. Ta ut 1 testremsa fran behallaren och stang behallaren omedelbart. Kontrollera att den &r
ordentligt forsluten. Om du har vata hander ska du inte dppna behallaren med testremsor
eller vidrora testremsan. Detta kan skada testremsorna. Anvand testremsan inom 10 minuter
efter att den tagits ut ur behallaren.

4. Hall testremsan sa att pilarna och bloddroppssymbolerna ar vanda uppat. For in
testremsan sa langt du kan i guiden for testremsor i den riktning som pilarna anger. Méataren
slas pa.

5. CoaguChek INRange: Mataren l&ser remsans
information och kontrollerar att den matchar kodchipet som \
redan sitter i méataren. Om de matchar varandra fortsatter

métaren automatiskt.
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I hdndelse av matchningsproblem ska du sétta in ratt kodchip, dvs. det som medféljer
testremsorna.

6. Mataren varms upp, vilket tar upp till 30 sekunder.

7. Nar métaren varms upp visas en blinkande symbol med en testremsa och en bloddroppe
och métaren borjar nedrakningen. Du har 180 sekunder pa dig att applicera blodet pa
testremsan.

8. Anvénd lansetten for att sticka dig i fingret. Massera fingret tills en droppe blod formas.
Pressa eller klam inte fingret. L4s matarens anvandarhandbok om du vill ha mer information.

9. Applicera bloddroppen pa testremsan inom 15 sekunder efter sticket i fingret. Om du
applicerar blod efter denna tidsperiod ger det ett falskt resultat. Om det tar langre tid &n sa
att forma en ordentlig droppe blod ska du sticka ett annat finger och géra ett nytt test.

10. Applicera blodet pa sidan av testremsan eller ovanifran. Endast bloddroppen ska vidrora
remsan, undvik att vidrora remsan med huden. Det &r viktigt att du haller bloddroppen mot
testremsan tills du hér ett pip.

11. Darefter tar du bort fingret fran testremsan. Vidror inte testremsan forrén resultatet visas.
12. Resultatet visas inom 1 minut.

@ Kontrollera att du anvander det kodchip som féljer med remsorna. Anvand
testremsan inom 10 minuter fran det att den togs ut ur behallaren. Applicera
bloddroppen pa testremsan inom 15 sekunder efter sticket. Tank pa att endast
applicera en droppe blod, tillsatt inte mer. Du ska inte vidréra eller ta bort testremsan
nér ett test pagar. Spara testresultaten i din patientloggbok och visa den for din lakare varje
gang ni ses. Resultaten sparas aven automatiskt i métarens minne. Efter testet kan du kasta
den anvanda lansetten och testremsan med ditt vanliga hushallsavfall. Kassera anvanda
lansetter med forsiktighet (anvénd t.ex. en behallare med lock fér vassa féremal). Om du
behdver gora om ett test ska du anvanda en ny lansett, en ny testremsa och ett annat finger.

Kvalitetskontroll

Systemen CoaguChek INRange och CoaguChek XS har ett antal inbyggda
kvalitetskontrolifunktioner. Métaren utfér kvalitetskontrollftestning som en del av varje
blodtest. Mer information om de inbyggda kvalitetskontrolifunktionerna hittar du i respektive
matares anvandarhandbok.

Rengoérings- och desinfektionsanvisningar

Folj anvisningarna i respektive anvéndarhandbok for méataren, sa undviker du att méataren
inte fungerar som den ska.

Majliga orsaker till fel

CoaguChek INRange- och CoaguChek XS-métaren kontrollerar regelbundet sitt system fér
att upptécka ovéntade och ovélkomna tillstand. Ett felmeddelande visas om mataren har ett
problem som behover atgardas. Las felmeddelandet och vidta den atgérd som foreslas i
meddelandet. Om problem intréffar vid testning ska du kontrollera féljande:

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

= Utfér du tester exakt som det beskrivs i matarens anvandarhandbok och i avsnittet
"Blodprovstagning och testning” i detta dokument? Las anvisningarna noggrant.

= Se alltid till att testremsorna forvaras ratt (se avsnittet "Forvaring och hallbarhet”) och att
du utfér testet inom 10 minuter efter att du tagit ut testremsan ur dess behéllare.

= Arguiden fér testremsor smutsig? Rengér mataren enligt beskrivningen i
anvéandarhandboken. Upprepa analysen med en ny testremsa.

(@ Om problemet kvarstar ska du kontakta din lokala kundsupport pa Roche
Diagnostics (kontaktinformation finns i anvédndarhandboken for din métare).

/\ Vissa fel kan intréffa till och fran pa grund av aktivering av sakerhetsmekanismer som
har utarbetats for att férhindra att felaktigt métresultat godkénns. | séllsynta fall kan dessa fel
aven upptrada for patienter med kliniska tillstand,t.ex. behandling med vitamin K-
antagonister i kombination med antibiotika och/eller kemoterapi, eller patienter med
onormala eller ovanligt ldnga koaguleringstider.

CoaguChek INRange CoaguChek XS
Error "M-44" Error "E-6”
Error "W-45" Error "E-7"

@© Upprepa testet med en ny remsa. Om felet visas gang pa gang maste du anvanda
en alternativ testmetod fér att bekréfta resultatet. Kontakta omgaende din lakare.

Ytterligare information for vardpersonal

Reagens

Testremsan innehaller human rekombinant vavnadsfaktor som aktivator, stabilisatorer och
konserveringsmedel.

Sérskilda prestandadata

Ekvivalens uppvisades fér CoaguChek XS och CoaguChek INRange. De data som
presenteras har erhdlls med CoaguChek INRange-systemet och ar representativa fér bada
systemen.

Testbegrénsningar och kinda interferenser

Testning som utférs med féljande in vitro-berikade prover eller ursprungliga blodprover
indikerar ingen signifikant effekt pa testresultat:

= Bilirubin upp till 513 pmol/l (30 mg/dl)
= Hemolys upp till 0.62 mmol/l (1000 mg/dl)
= Triglycerider upp till 5.7 mmol/l (500 mg/dl)

= Hematokritintervall mellan 25 % och 55 %

Observera! Prover fran patienter som behandlats med protaminsulfat kan inte testas med
detta system.

/\Atgarden med oralt antikoaguleringsmedel (kumarinderivat) kan bli férhjd eller
férminskad om annan medicin tas samtdigt (t.ex. antibiotika, men &ven ej receptbelagd
medicin, sasom smartlindrande och antireumatisk medicin, samt medicin mot influensa).
Detta kan i sin tur leda till antingen ékning eller minskning i protrombintid (INR). Om annan
medicin tas ar rekommendationen att protrombintiden kontrolleras oftare och att dosen med
antikoagulerande medel vid behov justeras.

Antikroppar mot domén | av 82-glycoprotein I, &ven kallat antifosfolipidantikroppar (APA)
eller Lupusantikoagulantia (LA), kan férlanga PT. Antikoagulerande medel annat an
vitamin K-antagonister (t.ex. direkt trombinhdmmare och direkt Factor Xa-hdmmare) kan
ocksa ge forlangd PT. For dessa patienter ska medicinska beslut inte vara baserade pa
CoaguChek INRange- eller CoaguChek XS-matningar.

Ovéntade PT-varden ska alltid foljas av extratestning for att faststalla kallan till influens.
Trots standardisering genom INR kan olika PT-vérden intréffa nér de jdmférs med andra PT-
system.

Precision
Repeterbarhet for CoaguChek XS PT Test PST bestdmdes med kapilldra helblodsprover i
duplikat vid 4 externa laboratorier.*

= ResultatiINR

Repeterbarhet
Intervall (INR) Antal duplikat SD (INR) CV (%)
<20 194 0.04 3.8
2.0-3.0 326 0.07 29
3.1-45 138 0.12 34
>4.5 28 0.08 1.5
Metodjémférelse

= INR-baserad

En metodjamférelse vid 3 externa laboratorier utférdes med CoaguChek XS PT Test PST
med hjalp av farskt kapilldrhelblod kontra referensmetoden Innovin (Siemens) med hjélp av
vendst citratblod som tagits med Sarstedt blodprovtagningsror.®

Antal uppmétta prover: 1020
Passing/Bablok®

y =1.07x-0.04 INR

Kendalls T = 0.86

PT-vérdena lag mellan 0.9 och 5.2 INR.

Andra provtagningsrér an Sarstedt for PT INR-bestdmning med referensmetoden kan leda
till olika resultat vid metodjamforelse.”8

Mer information finns i anvéndarhandboken samt i bipacksedlarna for alla nédvéndiga
komponenter.

| detta dokument anvénds alltid punkt som decimalavgransare fér att markera gransen
mellan hela tal och decimaler i ett decimaltal. Tusentalsavgransare anvénds inte.

suomi

Kéyttotarkoitus

CoaguChek XS PT Test PST on in-vitro-madritys protrombiiniajan (PT) méaarittdmiseen,
jossa kéytetddn CoaguChek INRange- / CoaguChek XS -mittaria. Testissé kéytetaan
tuoretta kapillaarista kokoverta ja testi on tarkoitettu vain potilaan omaseurantaan.

Mittausperiaate

Protrombiiniajan sahkdkemiallinen mittaus, jota edeltdé ihmisen rekombinantin kudostekijan
aktivoimaa veren hyytymistd. Jokaisessa testiliuskassa on néytealue, joka sisalta
protrombiinireagenssia. Verta lisattdessé reagenssi liukenee ja tapahtuu séhkékemiallinen
reaktio, jonka mittari muuntaa hyytymisajan arvoksi. Hyytymisajan arvo tulee nakyviin
mittarin ndyttdén joko INR-arvona (International Normalized Ratio), sekunteina tai Quick-
prosenttina.2

Néissé ohjeissa on tarkeiden asioiden kohdalla k&ytetty kahta symbolia.

/\ Tama symboli iimaisee, etta tulos on mahdollisesti vitheellinen tai terveytesi on
vaarassa vaurioitua.

(@ Muiden tarkeiden asioiden kohdalla on tama merkki.

Mittausalue ja hoitoalue

Mittausalueet ovat jarjestelmdn mukaisia ja ne maéritetd&n mittarin ja testiliuskojen teknisten
ominaisuuksien mukaan. Mittausalueet ovat seuraavat:

INR: 0.8-8.0 / sekunnit: 9.6-96 / Quick-prosentti: 120-5

Hoitava la&k&risi maaritta hoitoalueen ja kertoo sinulle mik& yksiléllinen hoitoalueesi on.
Testin tuloksen on oltava hoitoalueella.

/\ Miten toimia, jos testitulokset ovat mittaus- tai hoitoalueen ulkopuolella

Jos mittarin ilmoittama tulos on < (pienempi kuin) 0.8 INR tai > (suurempi kuin) 8.0 INR,
toista testi. Jos toistetun testin tulos on sama (joko <0.8 tai >8.0), ota yhteytta [aé&kariin.

Jos saatu tulos on 14&kérisi maarittdmén hoitoalueen ulkopuolella, toista testi. Jos tulos on
edelleen hoitoalueesi ulkopuolella, ota vélittdméasti yhteytta ldakériisi ja pyyda neuvoja.
Huomioita PT:n omaseurannasta

PT-omaseuranta tdydent&a 14k&rin hoitoa, mutta ei korvaa sitd. PT-omaseuranta lisaa
hyytymisenestohoitoa saavan potilaan turvallisuuden tunnetta péivittaisessé elamassa.
Tulokset voidaan kirjata muistikirjaan (potilaan lomakkeelle) ja esittéa |aékarille vastaanoton
yhteydessé. Tam helpottaa 14akari& kokonaishoidon laadun arvioinnissa.

Siilytys ja stabiliteetti

Séilyta 2-30 °C:ssa.

Testiliuskoja voidaan kaytt&a laatikkoon ja testiliuskapurkkiin merkittyyn viimeiseen
kéyttopaivaan asti.

Al kayta testiliuskoja, joiden viimeinen kéyttopaiva on mennyt umpeen.

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

/\ Téma on tarpeen, jotta véltetaan jéljell4 olevien testiliuskojen heikkeneminen ulkoisten
tekijdiden, kuten kosteuden, vaikutuksesta.

Mukana toimitetut valineet

= Testiliuskat ja 1 koodisiru

Tarvittavat vélineet (eivat mukana)

. 07404379, CoaguChek INRange -mittari tai

. 04625412, CoaguChek XS -mittari

= Lansettilaite, esim. CoaguChek XS Softclix

= Lansetit, esim. CoaguChek Softclix -lansetit

A\ CoaguChek XS Softclix -lansettilaite on kehitetty erityisesti potilaiden omaseurantaan.
Testi ei sovellu testien tekemiseen eri henkildille, koska siihen liittyy kontaminaatiovaara.
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CoaguChek INRange

Naytemateriaali
Kéyt4 testiin vain tuoretta kapillaarista verta.

CoaguChek XS

Verindytteenotto ja testin tekeminen
Tutustu ennen ensimmaista verikoetta mittarin toimintaan lukemalla kéyttéohje huolellisesti.
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Hyvén kapillaarisen verindytteen ottaminen

Verenkierron lisddminen sormessa tukee hyvéan veripisaran muodostumista. Ennen kuin otat
verindytteen sormesta, kokeile seuraavia tekniikoita, kunnes toteat, etté& sormenpéasi véri on
hyvé verindytteen ottoon:

1. LAmmita kasidsi esim. pesemdlla niita [ampimalla vedella.
2. Anna katesi levata alaspain kylkeasi vasten, niin ettd kétesi on vy6térdsi alapuolella.
3. Hiero sormea sen tyvesta.

Testin suorittaminen

/\ Varmista, ettd koodisirun numero on sama kuin testiliuskapurkkiin merkitty numero. Kun
otat k&yttddsi uuden testiliuskaerén, sinun on asennettava liuskojen mukana toimitettu
liuskoja vastaava siru, jotta voit suorittaa testin.

1. Pese katesi Idmpimall4 saippuavedelld. Kuivaa hyvin. lholle jaévét vesipisarat voivat
laimentaa veripisaraa ja aiheuttaa virheellisen tuloksen.

2. Aseta mittari tasaiselle, vakaalle alustalle, joka ei térise, tai pida sitd k&dessasi suurin
piirtein vaakasuorassa.

3. Poista 1 testiliuska séilidsté ja sulje purkki valittdmasti. Varmista, ettd purkki on tiukasti
kiinni. Al& avaa testiliuskapurkkia tai kasittele testiliuskoja mérin késin. Tdma voi
vahingoittaa testiliuskoja. Kéyta testiliuska 10 minuutin sisalla siitd, kun otit sen purkista.

4. Pitele testiliuskaa niin, etta nuolet ja veripisarasymbolit ovat yléspdin. Aseta testiliuska
mahdollisimman pitkélle testiliuskan pidikkeeseen nuolien osoittamassa suunnassa. Mittarin
virta kytkeytyy.

5. CoaguChek INRange: Mittari lukee liuskan sisaltdméat
tiedat ja tarkistaa ovatko ne yhtenevi mittariin asetetun \

sirun kanssa. Jos tiedot ovat yhtenevid, mittari jatkaa | — 2
toimenpidettd automaattisesti. """ 1\34 prf i
CoaguChek XS: Mittari lukee koodisirun tiedot ja B
koodinumero nékyy ndytdssé. Jos ndytdssa nékyvé s 184 Em Eﬂ §
numero on sama kuin testiliuskapurkkiin merkitty numero, XsPT 2 1
jatka painamalla M-painiketta. & &

CoaguChek INRange CoaguChek XS

Koodit yhtenevié: mittari jatkaa
toimenpidetta

Koodit yhtenevia: jatka valitsemalla M

Jos koodit eivat ole yhtenevia, aseta testiliuskojen mukana toimitettu oikea koodisiru.

6. Mittari lampenee, tdmé kesté&a korkeintaan 30 sekuntia.

7. Kun mittari on lmmennyt, vilkkuva testiliuska- ja veripisarasymboli tulee nékyviin ja mittari
aloittaa laskennan. Sinulla on 180 sekuntia aikaa laittaa testiliuskaan verta.

8. Pistd sormenpaéhasi reiké lansettilaitteella. Hiero pistettyd sormea, kunnes siihen
muodostuu veripisara. Ald purista tai paina sormea. Katso lisatietoja mittarin k&yttdoppaasta.

9. Lis&a veripisara testiliuskalle 15 sekunnin sisélla sormenpaén pistamisesta. Jos veren
lisddmiseen kuluu pidempi aika, testin tulokset saattavat olla virheellisié. Jos hyvén
veripisaran muodostuminen kest&a pidempaén, tee toinen testi pistamélla toinen sormi.
10. Lis&4 veri testiliuskan sivulta tai yldpuolelta. Vain veripisaran tulisi koskea testiliuskaan,
vélta ihokosketusta. On tarkeda pidelld veripisaraa testiliuskaa vasten, kunnes kuulet
merkki&énen. )

11. Kun kuulet merkkidanen, siirrd sormesi pois testiliuskan laheisyydesta. Ald kosketa
testiliuskaa, ennen kuin tulos tulee nakyviin.

12. Tulos tulee n&kyviin yhden minuutin kuluttua.

@ Varmista, etté kéytat testiliuskojen mukana toimitettua koodisirua. Kayta
testiliuska 10 minuutin sisélla siita, kun otit sen purkista ulos. Lisa4 veripisara
testiliuskalle 15 sekunnin sisélld sormenpéén pistdmisesta. Muista lisata vain yksi
tippa verta - 4l lisdd enempaé. Ala koske testiliuskaan tai poista sité testauksen
ollessa kaynnissa. Kirjaa testin tulos potilaan lomakkeelle ja ndyté lomake laé&karillesi
jokaisen kayntikertasi yhteydessd. Tulokset tallennetaan my6s automaattisesti mittarin
muistiin. Testauksen jalkeen voit havittda k&ytetyn lansetin ja testiliuskan normaalin
sekajatteen mukana. Havitd kaytetyt lansetit huolellisesti (kayta esim. teraville esineille
tarkoitettua kannellista astiaa). Jos sinun on uusittava testi, kdyta uutta lansettia, uutta
testiliuskaa ja muuta sormea.

Laatutarkastus

CoaguChek INRange- ja CoaguChek XS -jérjestelmissé on useita kiinteita
laadunvalvontaominaisuuksia. Mittari suorittaa laaduntarkkailun testauksen osana jokaista
verikoetta. Katso lisétietoja kiinteista laaduntarkkailutoiminnoista kunkin mittarin
kéyttdohjeesta.

Puhdistus- ja desinfiointiohjeet

Valt& mittarin toimintahdiriét noudattamalla kunkin mittarin kdyttdohjeessa annettuja ohjeita.

Virheiden mahdolliset syyt

CoaguChek INRange- ja CoaguChek XS -mittari tarkistavat jérjestelmi&én jatkuvasti

odottamattomien ja epatoivottujen tilojen varalta. Jos mittarissa on ongelma, joka sinun on

huomioitava, nékyviin tulee virheilmoitus. Lue virheilmoitus ja toimi iimoituksen ohjeistamalla

tavalla. Jos testauksen aikana on ongelmia, tarkista seuraavat asiat:

= Veripisaran tilavuuden téytyy olla vahintaan 8 pL. Liian pieni maaré aiheuttaa
virheilmoituksen.

= Suorititko testin tarkasti niin kuin mittarin kéyttdohjeessa ja tdman ohjeen
Verindytteenotto ja testin tekeminen -kohdassa neuvotaan? Lue ohjeet huolellisesti.

= Varmista aina, etta testiliuskoja on sdilytetty oikein (katso kohta Sailytys ja vakaus) ja
etté suoritat mittauksen 10 minuutin sisélla siitd, kun olet ottanut testiliuskan purkista.

= Onko testiliuskan pidike likainen? Puhdista mittari sen kayttdohjeiden mukaisesti. Toista
mittaus uudella testiliuskalla.

@ Jos ongelma ei poistu, ota yhteytta paikalliseen Roche Diagnostics -
asiakaspalveluun (katso yhteystiedot mittarisi kdyttohjeesta).

/\ Jarjestelmén turvamekanismien aktivoituminen saattaa aiheuttaa satunnaisesti joidenkin
virheilmoitusten esiintymist&. Turvamekanismit on suunniteltu estdméaén virheelliset
mittaustulokset. Joissakin harvoissa tapauksissa ndmé virheilmoitukset saattavat esiintyd
myds tietyissa kliinisissa tilanteissa,esimerkiksi kun potilaan hoito siséltda K-vitamiinien
estajia seka antibiootteja ja/tai syopalaakkeita tai jos potilaalla esiintyy epétavallista
hyytymist tai epétavallisen pitka hyytymisaika.

CoaguChek INRange CoaguChek XS
Virhe M-44 Virhe E-6
Virhe W-45 Virhe E-7

(@ Toista testi uudella liuskalla. Jos virhe tulee nékyviin uudelleen, varmista testin
tulos toisella testaustavalla. Ota viipyméttd yhteys laédkariisi.

Lisétietoja terveydenhuollon ammattilaisille

Reagenssi

Testiliuska sisaltd ihmisen rekombinanttia kudostekijéé aktivaattorina sekd stabilointi- ja
séiléntaaineita.

Erityisia suorituskykytietoja

CoaguChek XS:n ja CoaguChek INRange:n yhdenveroisuus on todettu. Téssa asiakirjassa

esitetyt tiedot on saatu kayttaméalla CoaguChek INRange -jarjestelméaa ja niita voidaan
soveltaa kumpaankin jarjestelmaan.

Testauksen rajoitukset ja tunnetut hairidtekijat

Testaus, jossa kdytettiin seuraavia in vitro -ndytteitd tai natiiviverindytteitd, ei vaikuttanut
merkittvésti testaustuloksiin:

= Bilirubiini enintdén 513 pmol/L (30 mg/dL)
= Hemolyysi enintd&n 0.62 mmol/L (1000 mg/dL)
= Triglyseridit enintdén 5.7 mmol/L (500 mg/dL)

= Hematokriitit alueelta 25 % - 55 %
Huomautus: Protamiinisulfaatilla hoidettuja potilaita ei voida testata talla jarjestelmalla.

/\_Suun kautta otettavien antikoagulanttien (kumariinijohdannaiset) toimintaa voidaan
vahvistaa tai heikentdd, kun niitd kaytetddn yhdessa muiden ladkkeiden kanssa (esim.
antibiootit, mutta myds késikauppaladkkeena myytavat 1ddkkeet kuten kipuldakkeet,
reumaldékkeet ja influenssalaékkeet). Tdma puolestaan voi taas johtaa protrombiiniajan
(INR) pidentymiseen tai lyhenemiseen. Muita l&akkeité kéytettdessa suositellaan
protrombiiniajan mittaamista useammin ja antikoagulantin annostuksen saatamista
tarvittaessa.

B2-glykoproteiinin I-domeenin vasta-aineet, jotka tunnetaan myés fosfolipidivasta-

aineina (APA) tai lupusantikoagulantteina (LA), voivat pitkittdd protrombiiniaikaa. Myds muut
antikoagulantit kuin K-vitamiiniantagonistit (kuten suorat trombiiniestajat ja suorat tekijan Xa
estéjat) voivat pidentéd PT-aikaa. Téllaisten potilaiden hoidossa ladketieteelliset paatokset
eivat saa perustua CoaguChek INRange- tai CoaguChek XS -mittauksiin.

Odottamattomien PT-arvojen jélkeen on aina tehtévé lisatesteja vaikutuksen syyn
selvittdmista varten.® INR-standardoinnista huolimatta muihin PT-jarjestelmiin verrattaessa
voi esiintyd muita PT-arvoja.

Tarkkuus
CoaguChek XS PT Test PST -testin toistettavuus maéritettiin tuoreiden kapillaaristen
kokoverinaytteiden kaksoiskappaleilla neljéssé ulkoisessa tutkimuskeskuksessa.*

= Tulokset (INR)

Toistettavuus
Alue (INR) Kaksoiskappaleiden maara SD (INR) CV (%)
<20 194 0.04 3.8
2.0-3.0 326 0.07 29
3.1-45 138 0.12 34
>45 28 0.08 1.5

Menetelmén vertailu

= INR-perusteinen

Kolmessa ulkoisessa tutkimuskeskuksessa metodin vertailu tehtiin CoaguChek XS PT Test
PST -testill4, jossa kaytettiin tuoretta kapillaarista verta ja viitemetodina kaytettiin Innovin-
jarjestelmaé (Siemens), jossa kaytettiin sitraattista laskimoverta, joka keréttiin Sarstedt-
verenottoputkiin.?

Mitattujen ndytteiden maéra: 1020
Passing/Bablok®

y=1.07x-0.04 INR

Kendall's T = 0.86

PT-arvot olivat valilld 0.9 ja 5.2 INR.

Muiden kuin Sarstedt-ndytteenottoputkien kayttd PT INR -méadritykseen tarkistusmetodina
voi johtaa poikkeaviin tuloksiin metodien vertailussa.”8

Katso lisétietoja asianmukaisesta kéyttdoppaasta ja kaikkien tarvittavien komponenttien
pakkausselosteista.

Tassa asiakirjassa on kaytetty aina pistettd desimaalierottimena desimaaliluvun
kokonaisosan ja murto-osan valilld. Tuhansien erottimina on kéytetty valilyontia.
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