KL

e
CoaguChek XS PT Test

REF ‘ N/ ‘ SYSTEM

04625374 1 & rimo juostelés ir 1 koduota mikoschema CoaguChek® XS/
04625358 L " .

24 tyrimo juostelés ir 1 koduota mikroschema XS Plus/XS Pro
04625315 A " ;

2 x 24 tyrimy juostelés ir 1 koduota mikroschema
Lietuviy
Paskirtis

Tyrimy juostelés yra skirtos in vitro kiekybiniam protrombino laiko? nustatymui kapiliariniame
kraujyje arba ne-antikoaguliuotame veniniame kraujyje, naudojant CoaguChek® XS/XS
Plus/XS Pro matuoklius.

Tinkamas savitikrai

a) Dar Zinomas kaip Quick testas arba Quick reiksmé, arba trumpinamas PT

Tyrimo principas

Elektrocheminis protrombino laiko tyrimas po kraujo kre$éjimo aktyvavimo, naudojant
rekombinantinj tromboplasting. Kiekvienoje tyrimo juosteléje yra tyrimo zona, kurioje yra
protrombino reagentas. Kai uzdedamas kraujas, reagentas istirpsta ir jvyksta elektrocheminé
reakcija, kuri transformuojama j kre$éjimo laiko reikSme, parodoma matuoklio ekrane INR
vienetais."?

Siose instrukcijose naudojami du simboliai, kurie atkreipia Jasy démes; j svarbig
informacijg.

A Sis simbolis rodo, kad rezultatai gali biti neteisingi arba kad Jis galite rizikuoti
sveikatos pablogéjimu.

@ Sis simbolis atkreipia Jiisy démesj j kita svarbig informacija.

Matavimo intervalas ir terapinis intervalas

CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro matuoklis gali rodyti rezultatus Siais vienetais: INR
(Tarptautinis Normalizuotas Santykis, angl. International Normalized Ratio), % Quick ir
sekundémis.

Matavimo intervalas: 0.8-8.0 INR (5-120 % Quick)

Gydantis gydytojas nurodys, koks Jisy terapinis intervalas.

INR rySys su % Quick gali Siek tiek skirtis, priklausomai nuo atitinkamos CoaguChek XS PT
tyrimo partijos.

/\ Kaip elgtis jeigu tyrimo rezultatai nepatenka j terapinj intervala

Jeigu nustatytas PT rezultatas yra nejprastai aukStas arba Zemas - pakartokite tyrima. Jeigu
PT rezultatas vis dar nepatenka j terapinj intervala, kurj nurodé Jusy gydytojas, nedelsiant
susisiekite su gydytoju ir paklauskite kokiy tinkamy (antikoagulianty) priemoniy reikéty imtis,
siekiant sumazinti rizika, su kuria galima susidurti dél perteklinés antikoaguliacijos
(kraujavimo rizika) arba nepakankamos antikoaguliacijos (trombozés rizika).

Pastabos dél PT savitikros

Tais atvejais, kai paciento atliekama PT savitikra papildo gydytojo teikiama prieziura, turéty
biti atkreipiamas démesys j $ig informacijg: PT savitikra papildo gydytojo teikiama prieZitra,
taciau néra jos pakaitalas. PT savitikra suteikia pacientui, naudojan¢iam antikoaguliantus,
daugiau saugumo kasdieniame gyvenime. Rezultatai turéty biti zymimi uzrasy knygutéje
(paciento Zurnale) ir kiekvienos konsultacijos metu pateikiami gydytojui. Tai padeda
gydytojui vertinti bendrg gydymo kokybe.

Méginio medziaga

Naudokite tik Sviezig kapiliarinj kraujg arba visa veninj kraujg be pridéty antikoagulianty
(heparino, EDTA, citrato, oksalato ar kity medziagy). Jeigu naudojate kapiliarinius
mégintuvélius, naudokite tik tam skirtus CoaguChek kapiliarinius mégintuvélius

([ReF] 11621173).

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikykite 2-30 °C temperaturoje. Laikant kambario temperattroje arba Saldytuve, tyrimo
juostelés gali bati naudojamos iki galiojimo datos, kuri atspausdinta ant déZutés ir tyrimo
juosteliy talpyklos.

Nenaudokite tyrimo juosteliy po nurodytos galiojimo datos.

I8éme tyrimo juostele nedelsiant sandariai uzdarykite talpykla.

/\ Tai reikalinga, siekiant apsisaugoti nuo likusiy tyrimo juosteliy susigadinimo dél iSoriniy
veiksniy poveikio, pvz.: drégmés.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 05021537, CoaguChek XS Plus matuoklis arba

. 05530199, CoaguChek XS Pro matuoklis arba

. 04625412, CoaguChek XS matuoklis

. 04696522, CoaguChek XS PT kontroliné medziaga

. Lancetinis instrumentas, pvz.: CoaguChek XS Softclix®

- Lancetai (CoaguChek Softclix Lancet arba Accu-Chek® Safe-T-Pro Plus)

/N CoaguChek XS Softclix lancetiniai instrumentai buvo specialiai sukurti pacienty
savikontrolei. Jie néra skirti naudoti ligoninése arba skirtingy asmeny tyrimui, kadangi
egzistuoja uztersimo rizika. Sveikatos apsaugos specialistai, atliekantys tyrimus daugiau

nei vienam pacientui, turi Zinoti apie potencialig infekcijos rizikg. Bet kuris objektas, kuris turi
santykj su Zmogaus krauju, yra potencialus infekcijos Saltinis.®

Paruosimas

Pries tyrima

Prie$ atlikdami pirma kraujo tyrima, atidziai perskaitykite Jusy

CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro matuoklio vadova, kad isiaiSkintuméte kaip jis veikia.

@ Pasiruosimas

Kiekviena koduota mikroschema priklauso tam tikrai tyrimo juosteliy partijai. Jsitikinkite, kad

numeris, nurodytas ant koduotos mikroschemos, atitinka numerj, nurodytg ant tyrimo

juosteliy talpyklos. Jeigu atidaréte naujg CoaguChek XS PT tyrimo juosteliy pakuote, turite

pakeisti senosios pakuotés mikroschemg (jeigu ji vis dar matuoklyje) naujaja mikroschema,

kuri pateikta naujoje pakuotéje.

Kaskart jdéjus tyrimo juostele j CoaguChek XS matuoklj, ekrane bus parodytas j matuoklj

jdétos koduotos mikroschemos numeris. Tuomet turite palyginti numerj, kurj matote ekrane,

su numeriu, kuris atspausdintas ant tyrimo juosteliy talpyklos, ir patvirtinti paspausdami

M mygtuka (tai atlike, nepasalinkite koduotos mikroschemos i$ matuoklio). Abudu numeriai

turi bati identiski.

/\ Klaidingos koduotos mikroschemos naudojimas gali nulemti klaidingus rezultatus.

. Atlikite tyrima taip, kaip nurodyta matuoklio vadove ir Siame metodo lape. Visi
naudojimo Zingsniai yra detaliai apra$yti ir iliustruoti matuoklio vadove.

Atsargiai nuplaukite rankas muilu ir Siltu vandeniu. Tuomet gerai jas iSdziovinkite,
naudodami Svary rankSluostj, pries jdurdami pirSto galg su lancetiniu instrumentu, kad
paimtuméte reikalingg kraujo lasa.

- Paruoskite lancentinj instrumentg jdédami nauja lanceta. Uztaisykite lancetinj
instrumenta. Naudokite lancetus tik vieng karta, kadangi galima infekcijos rizika.
Naudotas lancetas yra puiki bakterijy dauginimosi vieta. Skaitykite
CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro matuoklio ir lancetinio instrumento instrukcijas.

Méginiy paémimas ir tyrimas

(@ Pries kiekviena tyrima jsitikinkite, kad j matuoklj jdéta tyrimo juosteliy partijai
tinkama koduota mikroschema. Padékite matuoklj ant lygaus pavirSiaus arba laikykite
rankose taip, kad jis buty mazdaug horizontalioje padétyje. Naudokite tyrimy juostele per
10 minuciy nuo jos isémimo i$ talpyklos.

I8éme tyrimo juostele nedelsiant sandariai uzdarykite talpykla.

Kraujo méginio paémimas

Tirkite Sviezig kapiliarinj arba veninj kraujg nedelsdami. Uzdékite kraujo lasg ant tyrimo
juostelés per 15 sekundziy nuo pirsto galo pradirimo. Kraujo uzdéjimas véliau gali nulemti
netikslius rezultatus, kadangi kre$éjimo procesas jau bus prasidéjes.

/\ Naudodami kapiliarinj krauja i$ pirSto galo, atkreipkite démesj j $ig informacija
Uzdékite pirmajj kraujo lasg ant CoaguChek XS PT tyrimo juostelés. Niekada nepridékite
daugiau kraujo ant tyrimo juostelés tyrimui jau prasidéjus ir neatlikite kito tyrimo su krauju i
tos pacios durio vietos. Galite uzdéti kraujo lasa ant juostelés méginio zonos i$ virSaus arba
pridéti jj i§ méginio zonos Sono. Tyrimo juostelé jtraukia krauja, veikiant kapiliarinéms
jégoms. Kai uzdedamas pakankamas kraujo kiekis, igirsite signalg (jeigu signalas yra
jjungtas). Atlikite tyrima tiksliai taip, kaip nurodyta matuoklio vadove.

@ Vykstant tyrimui nelieskite ir nepasalinkite CoaguChek XS PT tyrimo juostelés.
Palaukite kol parodomi tyrimo rezultatai. Pazymékite tyrimo rezultatus savo zurnale. Po
tyrimo galite iSmesti panaudotg lancetg ir CoaguChek XS PT tyrimo juostele su jprastinémis
buitinemis atliekomis. Sveikatos apsaugos specialistai Salinkite panaudotus daiktus
vadovaudamiesi savo ligoninés, instituto ar medicinos jstaigos infekcijos prevencijos ir
atlieky Salinimo taisyklémis.

Kokybés kontrolé

CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro matuokliai turi kelis jmontuotus sistemos patikrinimus.
Detaliau skaitykite naudotojo vadove. Tyrimo juostelé turi integruotg kokybés kontrolés
funkcija. Kokybés kontrolé ir sistemos patikrinimai su testiniais skysciais, kurie naudojami kai
kurios kitose sistemose, néra reikalingi naudojant CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro
matuoklius.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés kontrolei uztikrinti.
/\Produktai pateikia patikimus rezultatus tik tuomet, kai yra naudojami pagal paskirtj.

Galimos klaidy priezastys ir poveikiai
Jeigu atliekant tyrimg atsiranda problemy, patikrinkite Siuos dalykus:

. Ar tyrimg atliekate batent taip, kaip nurodyta Jasy CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro
matuoklio vadove ir jo metodo lape? Atidziai perskaitykite instrukcijas.

. Ar teisingai laikéte CoaguChek XS PT tyrimo juosteles (zr. Sio metodo lapo skyriy
"Stabilumas ir laikymo salygos")? Visada uztikrinkite, kad tyrimo juostelés yra
tinkamai laikomos ir kad tyrimas yra atliekamas per 10 minu¢iy nuo tyrimo juostelés
iémimo i$ jos talpyklos.

. Ar matuoklis rodo "ERROR 6"? Kartais atsirandantis "ERROR 6" praneSimas
dazniausiai atsiranda dél sistemos klaidy apsaugos mechanizmy, kurie sukurti tam,
kad apsaugoty nuo klaidingy tyrimy rezultaty. Visgi retais atvejais "ERROR 6" gali
atsirasti pacientams, kurie gydomi vitamino K antagonistais kartu su antibiotikais ir/ar
chemoterapiniais preparatais, kurie nulemia ypa¢ didelj kre$éjimo laika. (> 10 INR,
<5 % Quick). Tokiu atveju ir jeigu "ERROR 6" rodomas kartotinai, nedelsdami
susisiekite su savo gydytoju.

. Ar matuoklis rodo "ERROR 7"? Retais atvejais pacientams su nenormaliais ar
nejprastai ilgais kreSejimo laikais gali pasirodyti “ERROR 7” pranesimas. Jeigu Sis
pranesimas Vvél atsiranda pakartojus tyrima, butina naudoti kitg tyrimo metoda,
siekiant patvirtinti rezultatg. Nedelsdami susisiekite su savo gydytoju.

. Ar tyrimo juostelés nukreipéjas yra purvinas? I8valykite matuokj taip, kaip nurodyta
matuoklio vadove. Pakartokite tyrimg naudodami naujg tyrimo juostele.

. Jeigu pasirodo kiti klaidy pranesimai, informacijos ieSkokite savo
CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro matuoklio vadove.

Valymo ir dezinfekcijos instrukcijos

Laikykités instrukcijy, nurodyty matuoklio vadove, jeigu matuoklio serijinis numeris yra
didesnis nei UP0400000/ UQ0040000/ U76001453. Naudojant matuoklius, kuriy serijinis
numeris yra mazesnis, laikykités Zemiau pateikiamy valymo ir dezinfekcijos taisykliy:
Procedury nesilaikymas gali nulemti prietaiso funkcijos sutrikimus.

Nenaudokite jokiy purskikliy! Uztikrinkite, kad tamponas ar audinys yra tik drégnas, o
ne §lapias!

Matuoklio korpuso valymas/dezinfekcija

. Uztikrinkite, kad mélynas tyrimo juostelés nukreipéjas korpuso valymo metu iSlikty
sandariai uzdarytas.

. Neleiskite skysciui susikaupti ties bet kuria anga. UZtikrinkite, kad j matuoklj
nepatekty skyscio.

. Nuvale korpusg nusluostykite bet kokig likusig drégme ar skyscius.

. Leiskite nu$luostytoms vietoms i§dzidti bent 15 minuciy, prie$ atliekant tyrima.

Tyrimo juosteliy nukreipéjo valymas/dezinfekcija

" Kaip valymo priemones naudokite tik > 91 % izopropanolj, > 79 % etanolj arba
1-propanolio / 2-propanolio / etanolio / vandens misinj (pvz.: Bacillol audinius).

. Laikykite matuoklj statmenai, nukreipe tyrimo juosteliy nukreipéjg Zemyn.

. Priemones naudokite minimalia reikalinga trukme (jos ie$kokite ant atitinkamo
produkto zyméjimo). Nusluostykite likusig drégme ir skyscius.

. Leiskite tyrimo juosteliy nukreipéjo vidinei daliai dziuti mazdaug 15 minugiy, pries i$
naujo pritvirtindami tyrimo juosteliy nukreipéjo dangtelj ir atlikdami tyrima.

Susisiekite su vietine Roche klienty aptarnavimo palgaba, jeigu

. pirma kartg jjungus prietaisg po valymo atsiranda "error 4" pranesimas.

. pirma kartg atliekant tyrimg po valymo atsiranda "error 8" pranesSimas.

. atsiranda "error 9", vidinés temperatiros klaidos, pranesimas.

Instrukcijos, skirtos sveikatos apsaugos specialistams

Paskirtis

Skirtas pacienty, gaunanéiy antikoaguliacinj gydyma vitamino K antagonistais, protrombino
laiko (PT/INR) nustatymui.*567

Reagentai
Tyrimo juostelés sudétyje yra reagento (Zmogaus rekombinantinis tromboplastinas 1.5 U),
taip pat stabilizatoriy, konservanty ir priedy.

Kalibravimas

Kiekviena tyrimo juosteliy partija yra kalibruota pagal referentine partijg, kuri atsekama pagal
PSO tarptautinius pamatinius etalonus. Siekiant pateikti universalius INR rezultatus, buvo
nustatytas 12 sekundziy sveiky savanoriy vidutinis normalus protrombino laikas (angl. Mean
Normal Prothrombin Time, MNPT), o nustatytas sistemos tarptautinis jautrumo indeksas
(angl. International Sensitivity Index, 1SI) buvo 1.

Apribojimai - poveikiai

Kraujo laSas turi biti maZiausiai 8 pL turio. Mazas méginio taris gali nulemti klaidos
pranesimus.

Tyrimai atlikti su Siais in vitro papildytais (spiked) méginiais arba natyviniais kraujo méginiais
(trigliceridai), neparodé reikSmingo poveikio tyrimo rezultatams:

. Bilirubinas iki 513 pmol/L (30 mg/dL)

. Hemolizé iki 0.62 mmol/L (1000 mg/dL)

. Hematokritas nuo 25 % iki 55 %

. Trigliceridai iki 5.7 mmol/L (500 mg/dL)

. Heparino koncentracija iki 0.8 U/mL.

. CoaguChek XS PT Test yra nejautri mazos molekulimés masés heparinams (MMMH)
iki 2 IU/mL antifaktoriaus Xa aktyvumo.

/\ Oraliniy antikoagulianty (kumarino derivaty) veikimg gali padidinti arba susilpninti kartu
vartojami kiti vaistai (pvz.: antibiotikai, taiau ir nereceptiniai vaistai, tokie kaip
nuskausminamieji, antireumatiniai vaistai ir vaistai nuo gripo). Tai, savo ruoztu, gali nulemti
padidéjusj arba sumazéjusj protrombino laikg (INR). Papildomi vaistai turéty bati naudojami
tik gydytojo nurodymu. Jeigu naudojami kiti vaistai, rekomenduojama, kad protrombino
laikas baty tiiamas dazniau ir kad antikoagulianty dozé baty atitinkamai pritaikoma taip, kaip
gali klaidingai prailginti kre$éjimo laika,pvz.: jie gali nulemti klaidingai aukstas INR reikSmes
ir klaidingai Zemas Quick reikSmes. Kai Zinoma apie AFA buvima, batina, kad rezultatai baty
gaunami naudojant AFA-nejautry laboratorinj metodg palyginimui. Hirudinas néra
neutralizuojamas ir nulemia klaidingai aukstas INR reikSmes bei klaidingai Zemas Quick
reikSmes.®

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty biti vertinami kartu su paciento anamneze, fizinio
iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Glaudumas

Kapiliarinio ir veninio kraujo rezultaty glaudumas buvo INR CV

< 4.5 %, naudojant kapiliarinj krauja, ir < 3.5 %, naudojant veninj krauja, tiek normaliame,
tiek terapiniame intervale.

Metody palyginimas

naudojant CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro sistemas, buvo palyginti su veninio kraujo
rezultatais, gautais naudojant laboratorinj referentinj metoda Innovin (Dade-Behring). DidZioji
dalis nuolydziy veniniams rezultatams buvo nuo 0.93 iki 1.04, o kapiliariniams - nuo 0.92 iki
1_03_9,10,11

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtaings trupmenos skyriklis visada naudojamas
taskas, skiriantis sveikajj skaiiy nuo desimtainés trupmenos skaitmeny. Tukstanciy
skyrikliai nenaudojami.

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.

LatvieSu

Pielietojuma mérkis

Teststremeles protrombina laika in vitro kvantitativai noteik$anai®) kapilarajas asinis vai
neantikoagulétas venozajas asinis, izmantojot CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro méritajus.
Derigs paskontroles testiem

b) Pazistams ari ka Kvika tests vai Kvika skaitlis vai ar saisinajumu PT.

Testa princips

Protrombina laika elektrokimiska mériSana péc asins koagulacijas aktivésanas ar cilveka
rekombinanto tromboplastinu. Katrai teststrémelei ir testa laukumin$, kas satur protrombina
reagentu. Kad uz teststrémeles tiek uznestas asinis, reagents iz8kist un notiek
elektrokimiska reakcija, kurai iegust recéSanas laika vertibu, kas paradas meritaja ekrana
INR mérvienibas."?

Saja instrukcija tiek izmantoti divi simboli, kas pievérs uzmanibu svarigai informacijai.
A\ Sis simbols norada, ka rezultats varétu bat nepareizs vai ari pastav apdraudejums
veselibai.

@ Sads simbols pievars uzmanibu citai svarigai informacijai.

Merijumu diapazons un terapeitiskas robezas

CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro méritajs rezultatus var uzradit $adas mervienibas: INR
(starptautiska normalizéta attieciba), % Quick un sekundes.

Mérijumu diapazoni ir 8adi: 0.8-8.0 INR (5-120 % Quick)

Jusu individualas terapeitiskas robezas noteiks jlisu arstéjosais arsts.

Attieciba starp INR un % Quick var bt nelielas atSkiribas atkariba no konkréta

CoaguChek XS PT testa lota.

/\ Ka rikoties, ja testa rezultati ir arpus terapeitiskajam robezam

Ja izméritais PT rezultats ir neparasti augsts vai zems, vispirms jaatkarto tests. Ja PT
rezultats joprojam ir arpus jlisu arstéjosa arsta noteiktajam terapeitiskajam robezam,
nekavejoties sazinieties ar savu arstu un vaicajiet par veicamajiem pasakumiem (saistiba ar
antikoagulantu), lai samazinatu risku, kas varétu bt saistits ar parak specigu antikoagulaciju
(asinoSanas risks) vai ar nepietiekamu antikoagulaciju (trombozes risks).

Piezimes par PT paskontroli

Gadijumos, kad arsta veikto terapiju papildina pacienta veikta paskontrole, janem véra: PT
paskontrole tikai papildina arsta aprupi, bet nekada gadijuma to neaizstaj. PT paskontrole
dod pacientam, kam tiek veikta antikoagulantu terapija, lielaku droSibas sajutu ikdiena.
Rezultati ir jaatzimé piezimju gramatina (pacienta registra) un katra konsultacija ir jauzrada
arstam. Tas arstam atvieglo iespéju noveértét visparéjo terapijas kvalitati.

Parauga materials

Izmantojiet tikai svaigas kapilaras asinis vai venozas nesadalitas asinis bez
antikoagulantiem (heparins, EDTA, citrats, oksalats vai citas vielas). Ja jus lietojat kapilaro
asinu stobrinus, izmantojiet, ludzu, tikai ipai tiem paredzétos CoaguChek stobrinus

([REF] 11621173).

Uzglabasana un stabilitate

Uzglabat 2-30 °C temperatira. Ja teststrémeles tiek uzglabatas istabas temperatira vai
ledusskapi, tas var izmantot lidz deriguma termina beigu datumam, kas noradits uz karbas
un teststremelu konteinera.

Neizmantojiet teststrémeli péc noradita deriguma termina beigu datuma.

Péc teststrémeles iznem3anas no konteinera cie$i pieskravéjiet atpakal vacinu.

/\ Tas jadara, lai atlikuas teststremeles nesabojatos aréjas iedarbibas, pieméram,
mitruma rezultata.

NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie materiali

. 05021537, CoaguChek XS Plus méritajs; vai

= 05530199, CoaguChek XS Pro meéritajs; vai

. 04625412, CoaguChek XS meéritajs

= 04696522, CoaguChek XS PT kontrolmaterials
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. Lancetés$anas ierice, piem.,CoaguChek XS Softclix®
. Lancetes (CoaguChek Softclix Lancet vai Accu-Chek® Safe-T-Pro Plus)

/\ CoaguChek XS Softclix lancetéSanas ierice ir ipasi izstradata pacientu paskontrolei. Ta
nav piemérota lietoSanai slimnicas un nodosanai lietosana citam personam, jo pastav
inficeSanas risks. Veselibas apriipes specialistiem, kas veic testus vairakiem pacientiem,
jaapzinas, ka pastav inficeSanas risks. Jebkurs priekSmets, kas nonak saskare ar cilveka
asinim, ir potencials infekcijas avots.?

LietoSana

Pirms testéSanas

Pirms pirma asins testa veikSanas izlasiet CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro meritaja

rokasgramatu, lai iepazitos ar ierices darbibas principiem.

(@ Sagatavosanas testésanai

Katra koda mikroshéma atbilst noteiktam teststrémelu lotam. Parliecinieties, vai numurs uz

koda mikroshémas numurs sakrit ar numuru uz teststremelu konteinera etiketes. Ja esat

atveris jaunu CoaguChek XS PT teststremelu iepakojumu, koda mikroshéma no veca

iepakojuma (ja ta joprojam atrodas meritaja) ir janomaina pret mikroshému no jauna

iepakojuma.

lkreiz, kad ievietojat teststrémeli CoaguChek XS méritaja, displeja paradas tas koda

mikroshémas numurs, kura ir ievietota méritaja. Saja bridi jasalidzina displeja redzamo

numuru ar numuru, kas ir uzdrukats uz teststremelu konteinera, un jaapstiprina tas,

nospiezot pogu M (kad to darat, koda mikroshémai jabut méritaja). Abiem numuriem jabut

identiskiem.

/\ Nepareizas koda mikrosheémas lieto$ana var bt par iemeslu nepareizu rezultatu

iegu$anai.

. Veiciet testu, ka ir aprakstits méritaja rokasgramata un Saja metodes lapa. Visas
proceduras darbibas ir siki aprakstitas un ilustrétas méritaja rokasgramata.

. Rupigi nomazgajiet rokas ar ziepém un siltu tdeni. Péc tam kartigi noslaukiet tas ar
tiru dvieli, pirms iedurat ar lanceti pirksta gala, lai ieglitu vajadzigo asins pilienu.

. Sagatavojiet lancetéSanas ierici, ievietojot taja jaunu lanceti. Uzpildiet lancetéSanas
ierici. Infekcijas riska dé| lancetes ir paredzétas tikai vienreizégjai lietoSanai.
Lietotas lancetes ir |oti laba vide mikrobu augSanai. Lidzu, skatiet lancetéSanas
ierices un CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro méritaja komplektos ieklautas lietosanas
instrukcijas.

Parauga savaksana un testéSana

@ Pirms katra testa parliecinieties, vai méritaja ir ievietota attiecigajam teststrémelu

lotam atbilstosa koda mikroshéma. Novietojiet méritaju uz lidzenas virsmas vai turiet to

roka aptuveni horizontala stavokl. Izlietojiet teststremeli 10 minGdu laika péc ta iznemsanas

no konteinera.

Péc teststremeles iznemSanas no konteinera ciesi pieskruvéjiet atpakal vacinu.

Asins parauga nonemsana

Svaigas kapilaras vai venozas asinis jatesté uzreiz. 15 sekunzu laika péc iedursanas pirksta

ar lanceti uznesiet asins pilienu uz teststrémeles. Uznesot asins paraugu velak, iespéjams

neprecizs rezultats, jo var jau but iesakusies koagulacija.

A\ lzmantojot kapilaras asinis no pirksta gala, janem véra:

Uznesiet uz CoaguChek XS PT teststremeles pirmo asins pilienu. Kad tests ir jau sacies,

nepievienojiet vairak asinu un no tas pasas punkcijas vietas nekad nenemiet asinis

nakamajam testam. Asins pilienu uz strémeles parauga uzne$anas laukumina var uznest no

augsas vai ari ar pilienu pieskarties parauga uzne$anas laukumina saniem un ta paturet.

Teststrémeles kapilaritate iestks asinis laukumina. Kad uznests pietiekams asinu

daudzums, atskan skanas signals (ja tas ir ieslegts). Veiciet testu tiesi ta, ka aprakstits

meéritaja rokasgramata.

@ Testa laika nepieskarieties CoaguChek XS PT teststrémelei, ka ari neiznemiet to.

Pagaidiet, kamér tiek paradits rezultats. Pierakstiet testa rezultatu sava registracijas

Zurnala. Péc testésanas izlietoto lanceti un CoaguChek XS PT teststrémeli var izmest kopa

ar majsaimniecibas atkritumiem. Veselibas apriipes specialistiem: izlietotie priekSmeti

jalikvide saskana ar jusu slimnicas, iestades vaiprakses utilizacijas un infekciju profilakses

politikas prasibam.

Kvalitates kontrole

CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro méritajos ir ieblivetas vairakas sistemas parbaudes.

Plasaku informaciju, ltidzu, skatiet méritaja rokasgramata. Teststrémelg ir integréta

kvalitates kontroles funkcija. CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro méritajiem parasti nav

nepiecieSama kvalitates kontrole un sistémas parbaudes, izmantojot testu Skidrumus, ka tas

notiek citas sistémas.

leverojiet piemérojamos valsts tiesibu aktus un vietejas pamatnostadnes attieciba uz

kvalitates kontroli.

/\lzstradajumi nodrosina uzticamus rezultatus tikai tad, ja tie tiek lietoti atbilstosi

pielietojuma merkim.

lespgjamie kliidu un trauc&jumu iemesli

Ja testéSanas laika rodas problémas, ludzu, parbaudiet:

. Vai veicat testus tieSi ta, ka aprakstits CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro méritaja
rokasgramata un Saja metodes lapa? Ludzu, rapigi izlasiet instrukcijas.

. Vai CoaguChek XS PT teststrémeles ir uzglabatas pareizi (sk. §is metodes lapas

sadalu ,Stabilitate un uzglabasana”)? Vienmér glabajiet teststremeles pareizi un testu
veiciet 10 mind3u laika péc teststrémeles iznemsanas no konteinera.

. Vai méritaja ir redzams zinojums ,ERROR 6"? Ja reizem tiek uzradits zinojums
,ERROR 6”, parasti ta iemesls ir atteikumdro$u sistémas mehanismu aktivizésana,
kuru nolaks ir nepielaut nepareizu mérijumu rezultatu izvadi. Tomér retos gadijumos
zinojums ,ERROR 6" var tikt uzradits pacientiem, kam tiek veikta terapija ar
K vitamina antagonistiem kopa ar antibiotikam un/vai kimijterapeitiskajiem lidzekliem,
ka rezultata koagulacijas laiks ir parmérigi liels. (> 10 INR, < 5 % Quick). Saja
gadijuma, ka ari, ja zinojums ,ERROR 6” tiek uzradits atkartoti, ludzu, nekavejoties
sazinieties ar savu arstu.

. Vai méritaja ir redzams zinojums ,ERROR 7"? Retos gadijumos zinojums ,ERROR 7"

var tikt uzradits pacientiem, kuru asins recésanas laiks neatbilst normai vai ir
neparasti gars. Ja redzat $o zinojumu ari péc testa atkartoSanas, jums jaizmanto
alternativa testa metode, lai apstiprinatu rezultatu. Nekaveéjoties sazinieties ar savu
arstu.

- Vai teststremelu virzitajs ir netirs? |ztiriet méritaju, ka tas ir aprakstits méritaja
rokasgramata. Atkartojiet testu, izmantojot jaunu teststrémeli.

- Ja sanemat citus klidu zinojumus, ludzu, skatiet CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro
meéritaja rokasgramatu.

Instrukcijas tiriSanai un dezinfekcijai

Ja jusu méritaja serijas numurs ir lielaks par UP0400000/ UQ0040000/ U76001453, ludzu,
rikojieties atbilsto$i méritaja rokasgramata sniegtajiem noradijumiem. Ja méritaja sérijas
numurs ir mazaks, ldzu, rikojieties atbilsto$i talakminétajam tiriSanas un dezinfekcijas
instrukcijam: Neievérojot instrukcijas, iesp&jami ierices darbibas traucejumi.

Neizmantot nekada veida aerosolus! Vates kocinam vai draninai jabat tikai mitrai,
nevis slapjai!

Meéritaja korpusa tirisana/dezinfekcija

. Korpusa tiriSanas laika zilajam teststrémelu virzitaja vakam jabut ciesi aizvértam.
- Nelaujiet ne pie vienas atveres uzkraties Skidrumam. Nelaujiet méritaja iek|at
Skidrumam.

. Péc korpusa tiri§anas noslaukiet parpalikuso mitrumu un kidrumus.
- Pirms testa veikSanas |aujiet noslaucitajam vietam vismaz 15 mindtes Zat.

Teststrémelu virzitaja tirisana/dezinfekcija

- Tiri$anai izmantojiet tikai > 91 % izopropanolu, 2 79 % etanolu vai 1-propanola /
2-propanola / etanola / idens maisijumu (piem., Bacillol salvetes).

. Turiet méritaju stavus ta, lai teststrémelu virzitajs butu vérsts uz leju.

. Izmantojiet tin8anas lidzekli, pielaujot minimalo ta kontaktu ar ierici (sk. attieciga
produkta etiketi). Noslaukiet parpalikuSo mitrumu un 8kidrumus.

- Laujiet teststrémelu virzitaja iekSpusei aptuveni 15 mindtes Zdt, péc tam uzlieciet
atpakal vaku un atséciet testus.

Ladzu, sazinieties ar vietéjo Roche klientu apkalpo$anas dienestu, ja

. pirmo reizi ieslédzot iekartu péc tiridanas, paradas kludas zinojums Nr. 4;

. veicot pirmo merijumu péc tiridanas, paradas kludas zinojums Nr. 8;

. paradas kludas zinojums Nr. 9, kas norada uz iek$€ju ar temperatiru saistitu kludu.

Instrukcijas veselibas apripes specialistiem

Pielietojuma merkis

Protrombina laika (PT/INR) noteikSanai pacientiem, kam tiek veikta orala antikoagulantu
terapija ar K vitamina antagonistiem.*567

Reagenti

Teststrémele satur reagentu (cilveka rekombinétu tromboplastinu 1.5 U), ka ari

stabilizatorus, konservantus un piedevas.

Kalibracija

Katrs teststrémelu lots ir kalibréts atbilstoSi kontroles lotam, kas ir izsekojams lidz PVO

starptautiskajiem atsauces preparatiem. Lai nodrosinatu universalus INR rezultatus, veselu

brivpratigu personu grupai ir noteikts vidéjais normalais protrombina laiks (MNPT) -

12 sekundes, ka ari starptautiskais sistemas jutiguma indekss (ISI) - 1.0.

lerobezojumi - trauc&jumi

Asins daudzumam piliena jabut vismaz 8 pL. Ja parauga daudzums bus parak mazs, tiks

paradits kludas zinojums.

Testos, kas veikti turpmak noradito vertibu ieguSanai inficétiem paraugiem vai nativiem

asins paraugiem (trigliceridi) in vitro, netika konstatéta butiska ietekme uz rezultatiem:

. Bilirubins Iidz 513 pmol/L (30 mg/dL)

. Hemolize lidz 0.62 mmol/L (1000 mg/dL)

. Hematokrits 25 % — 55 % robezas

. Trigliceridi lidz 5.7 mmol/L (500 mg/dL)

- Heparins koncentracijas lidz 0.8 U/mL.

. CoaguChek XS PT tests ir nejutigs pret zema molekularsvara hepariniem (LMWH)
koncentracija lidz 2 |U/mL antifaktora Xa aktivitates.

/\ Citu medikamentu (piem., abtibiotiku un bezrecepSu medikamentu, pieméram, pretsapju,
pretreimatisma un pretgripas medikamentu) vienlaiciga lietoSana var pastiprinat vai vajinat
oralo antikoagulantu (kumarina derivativu) iedarbibu. Savukart tas var izraisit protrombina
laika (INR) palielinajumu vai samazinajumu. Citi medikamenti jalieto vienigi tad, ja tos

izrakstijis jusu arsts. Ja tiek lietoti citi medikamenti, ir ieteicams protrombina laiku parbaudit
biezak un attiecigi mainit antikoagulanta devas, atbilstosi arstéjosa arsta noradem.
Koagulacijas laiku nepatiesi var palielinat antifosfolipidu antivielas (APA), pieméram, Lupus
antivielas (LA) var izraisit nepatiesi augstas INR veértibas un nepatiesi zemas Kvika vértibas.
Ja ir zinams, ka pacientam ir APA, rezultats obligati ir japarbauda, salidzinajumam
izmantojot pret APA nejutigu laboratorijas metodi. Hirudins netiek neitralizéts un ari rada
nepatiesi augstas INR vértibas un nepatiesi zemas Kvika vértibas.8

Diagnostikas nolukos rezultati vienmer javérté, nemot vera pacienta medicinisko vésturi,
kliniskos izmeklgjumus un citus iegutos datus.

Faktiska izpildijuma dati

Precizitate

Rezultatu precizitate, izmantojot kapilaras vai venozas asinis, bija INR CV

< 4.5 % kapilarajam asinim un < 3.5 % venozajam asinim normalajas, ka ari terapeitiskajas
robezas.

Metozu salidzinajums

Veikti kliniskie pétijumi, kuros CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro sistémas venozo un kapilaro
asinu testésanas rezultati tika salidzinati ar venozo asinu testéSanas rezultatiem, kas ieguti,
izmantojot laboratorijas atsauces metodi Innovin (Dade-Behring). Lielaka dala slipnu bija
robezas starp 0.93 un 1.04 venozajam asinim un robezas starp 0.92 un 1.03 kapilarajam
asinim. %1011

Saja metodes lapa ka decimalatdalitajs, kas iezimé robeu starp decimaldalskaitla veselo un
dalveida dalu, visur izmantots punkts. TukstoSu atdalitaji netiek izmantoti.

Butiski papildinajumi vai izmainas ir noraditas ar izmainu noradi teksta mala.
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