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E:B PT/INR TEST STRIPLERI

Xprecia™ Sistemleri PT/INR Stripleri yalnizca
Xprecia Stride™ Koagtilasyon Analizorii ile
kullanilmak tizere tasarlanmistir. Diger test stripleri
Stride ile calismaz.

KULLANIM AMACI

Xprecia Stride Koagtilasyon Sistemi, K vitamini
antagonisti olan varfarinli oral antikoagiilasyon
tedavisinin izlenmesinde kantitatif protrombin
zamani (PT) testi i¢in profesyonel saglik uzmanlar:
tarafindan, birden fazla hastada kullanilmak

icin tasarlanmistir. Sistem, taze kapiler (parmak
ucundan kan 6rnegi alma aleti) tam kan kullanir.
Hasta baginda profesyonel in vitro tanisal kullanim
icin tasarlanmistir.

STRIDE CIHAZINI TEMIZLEME VE DEZENFEKTE ETME
Stride cihazinin dis yiizeyini ve test stribi portu
koruyucu kapagini, hasta ve kalite kontrol
testlerinden sonra, Siemens tarafindan 6nerilen
antiseptik mendil kullanarak temizlemeniz ve
dezenfekte etmeniz gerekir. Ayrintili temizleme
talimatlar i¢cin, Kullanim Kilavuzu'na bakin.

OZET VE ACIKLAMA

Quick’ ilk PT testini 1935 yilinda bildirdi. Bu,
pthtilagma siirecinin ekstrinsik ve genel yollarinin
degerlendirilmesi i¢in en kullanish testlerden bir
haline gelmistir.Bu teste ait uygulama varfarin gibi
oral antikoagiilan ila¢ tedavisinin izlenmesi i¢in bir
yontemdir. Varfarin Faktor II (protrombin), VII, IX ve
X?.aktivitesini azaltan vitamin K antagonistidir.

PROSEDURUN iLKELERI

Varfarin, kan veya kan damarlarinda kan pihtilarinm
olugmasini veya daha fazla bitytimesini engellemek
icin recete edilir. Antikoagiilan ilag kullanirken,
hastalar doktorlarinin belirledigi spesifik tedavi
araligi icinde kalmak zorundadir. Doktorun, ila¢
dozunun dogru oldugundan emin olmak i¢in
varfarin aktivitesini izlemesi gerekir. Aktiviteyi
izlemek icin, doktor PT testi yapilmasini ister. PT
testi, Uluslararasi Diizeltme Orani (INR) veya saniye
kullanip sonug raporlayarak, kanin pthtilasmast icin
gecen siireyi 6lcen bir kan testidir. INR, PT sonuclarmi
standartlagtirmak icin gelistirilmigtir.

Stride, tam kandaki PT degerlerini 6lger. Testi
baglatmak icin, test stribinin temas ucu analizor
tizerindeki test stribi portuna takilir. Ardindan, kan
ornedi test stribi hedef bélgesine uygulanir. Kan
ornegi otomatik olarak, kanin reaktiflerle karigacag
ve koagiilasyon kaskadini etkinlestirecegi stribin
reaksiyon bolmesine, kapiler islemle cekilir. Stride
kanin pihtilasmis oldugunu tespit ettiginde, test
durdurulur. PT sonucu hesaplanir ve INR veya saniye
olarak analizorde gériintiilenir.

Tiim talimatlar i¢in, Xprecia Sisteminizle birlikte gelen
kullanim kilavuzuna bakin. Sorulariniz varsa, ltitfen
yerel teknik destek saglayiciniza bagvurun.

REAKTIFLER

Test stripleri 25 test stribi iceren 1 flakonda

pakctl(.‘nmlsl]r Her bir test slrlbl somenk

kalsiyum ve

birle: Imis saflagtirilmig rekombmant insan doku

faktorii preparat: olan Dade® Innovin® reaktifini

igerir.

&UYARILAR VE DiKKAT iBARELERi

— Stride cihazini kullanirken, bu Kullanim
Kilavuzu'nda listelenen giivenlik prosediirlerini
ve dnlemleri her zaman izleyin.

- Stride cihazinin biitiin parcalar1 potansiyel
olarak bulasicidir ve hastalarla saghik uzmanlart
arasinda kan yoluyla gecen patojenlerin iletimini
yapabilir. Daha fazla bilgi, “Guideline for
Isolation Precautions: Preventing Transmission
of Infectious Agents in Healthcare Settings 2007
(Yalitim Onlemleri Yonergesi : Saghk Hizmeti
Ortamlar1 2007 belgesindeki Bulasict Ajanlarin
fletilmesini Onleme), http:/iwww.cdc.gov/
hicpac/20071P/2007isolationPrecautions.html
adresinde bulunabilir.

— Her hasta kullanimi sonrasinda cihaz1 dezenfekte

etmeniz gerekir. Stride cihazini yalnizca, énerilen

tiim temizlik ve dezenfekte etme prosediirleriyle
standart 6nlemler izlendiginde, birden fazla
hastanin testinde kullanabilirsiniz.

Stride cihaziyla yalnizca otomatik devreden

¢ikan, tek kullanimlik parmak delme cihazlari

kullanilabilir.

Test striplerini agziniza almayin veya kontrol

soliisyonlarini icmeyin.

— Her zaman test striplerini kapah kapakl orijinal
test stribi flakonunda saklayin.

— Test stribini, test stribi flakonundan
cikardiginizda 10 dakika i¢inde kullanin.

- Ornegi Uygula ekrani goriintiilendikten sonra
120 saniye i¢inde kan 6rnegini test stribine
uygulayn.

- Her zaman koruyucu eldiven giyin ve biyolojik

ornekler ve kontrol soliisyonlari iceren

testleri gerceklestirirken tesisinizin ilke ve

prosediirlerine uyun.

Kani test stribine yalnizca takildiktan sonra

ve kan Stride cihazi tarafindan istendiginde

uygulayin.

Biikiilmiis, cizik veya hasarli test striplerini hi¢chir

zaman kullanmayin.

Test stribi barkodunu taratip baska i

STRIP BUTONLUK TESTI
Her test stribi yerlesti

ginde, Stride otomatik

olarak, test stribi biit inii saglamak tizere

tasarlanmus 2 strip kalite kontrol denetimi

gerceklestirir. Ilk kontrol test stribi tizerindeki

yeterli 6rnek reaktifi varligini ve ikinci kontrol agir1

cevre kosullarina maruz kalmaya bagli olusan test

stribi bozulmasini kontrol eder.

STRIDE CIHAZININ TUTULMASI

Stride cihazini her zaman dikkatlice tutun ve

kotii kullanmayin. Kaba davranilmasi veya diisme

durumlarinda oldugu gibi sert nesnelere carpma,

parcalara hasar verebilir ve hatali islemsel

sonuglara yol acabilir.

Stride cihazini, asagidaki pozisyonlarda

kullanabilirsiniz:

'V Masa Ustii veya diger sert ytizeylerde sabit (ekran
tarafl yukar: bakacak sekilde).

'V Elinizde dik durumda.

'V Elinizde agag veya yukari 45 derecelik bir aciyla.
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'V stride’ agir1 acilarda tutarken hasta testi veya
kalite kontrol (KK) testi calismayin.
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SAGLANAN MATERYALLER

— Xprecia Sistemi PT/INR Stripleri

GEREKLI OLAN FAKAT SAGLANMAYAN MATERYALLER

— Xprecia analizorit

— Alkollit mendil, pamuk yumagi veya kagit mendil

— Parmaktan kan drnegi alma aletiyle alinan kapiler
kan orneklerini toplamak icin, tek kullanimlik
parmak delme cihazi. Parmak delme cihazini
treticinin talimatlarina gére hazirlayin.

HASTA ORNEKLERINi HAZIRLAMA

Tesisinizin standart prosediiriinii kullanarak,

hastay, kan 6rnegi almaya hazirlaym.

Ornegin, parmag alkollii mendille temizleyin veya

hastaya ellerini sicak, sabunlu suda yikatin. Kan

ornegini almadan 6nce parmak ucunu kurulayin.

Test stripleriyle yalnizca bir parmakla kan alma

aletinden taze tam kan kulanin.

ONEMLI

— Parmak ucu delindikten sonra 60 saniye i¢cinde,
kan damlasini test stribi hedefine uygulayin.

— Test baglatildiktan sonra test stribine daha fazla
kan eklemeyin.

— Test devam ederken test stribine dokunmayn.

- Son kullanma tarihi gecmis test stribi flakonlarini
atin.

UYARIKlinik ¢calismalar, bir venoz
ornekten Xprecia Stride PT/INR sonuglarinin,
ayni hastadan kapiler 6rnegiyle
kargilastirildiginda yanlis sekilde diigtik
oldugunu gostermistir. Venoz drneklerin testi,
Xprecia Stride cihazinda yapilmamahidir.

HASTA TESTi YAPMA

YONERGELER

1. Stride1 agmak icin Acma/Kapama diigmesine
basin.

2. lstendiginde, bir Operatér Kimligi (OID) girin.

3. Ana ekranda, Hasta Testi 6gesine dokunun.

4. istendiginde, bir Hasta Kimligi (PID) girin.

5. Test stribi flakonunu agin ve yalnizca 1 test
stribi ¢ikarmn.
Flakonu hemen kapatin.
Flakon kapaginin sikica kapandigindan emin
olun.
Test stribi barkodunu taramak i¢in, barkod
okuyucuyu test smbmdckl barkoda dogrultun,

ipucu isitilebilir ses gelir, onay isareti
goriintiilenir ve barkod kabul edildiginde ekran
degisir.

8. Test stribini durana kadar yazih ytizii yukarida
olacak sekilde test stribi portuna nazikce ancak
siki bir bicimde sokun.

9. (Opsiyonel) Stride cihazi, test stribi flakonunu

taramanizl isterse, barkod okuyucuyu test stribi

flakonundaki barkoda dogrultun, ardindan Tara
diigmesine dokunun.

Bekleme ekrani calisma sicakligina erisene

kadar yaklasik 30 saniye siiresince Stride

cihazinin test stribini 1sittigini gériintiler.

11. Ornegi Uygula ekrani goriintiilendikten sonra,
hasta kan 6rnegini hazirlayin ve uygulayin.
Asagidakilere bakin :

— Asagidaki parmakla kan alma aletiyle 6rnek
toplama yontemi.
Ornck kapllcr islemle test stribi igcine

10.

farkl bir test stribini kullanmayn.

— Her bir test stribi tek kullamimhktir; asla
aynt test stribini kullanarak ikinci bir test
gerceklestirmeyin.

- Kan damlas1 uygulandiktan sonra test stribini

ellemeyin veya hareket ettirmeyin. Test sirasinda

test stribini ¢ikarmayin.

Test baglatildiktan sonra hicbir zaman test

stribine daha fazla kan eklemeyin.

— Eniyi uygulama, bir test yapmak icin yeterli 11k
bulundugundan emin olmaktir.

Asagidaki genel giivenlik referans materyallerine

bakin :

- Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Third Edition (Laboratuvar
Calisanlarinin, Isyerinde Bulasan
Enfeksiyonlardan Korunmasi; Onaylanmis
Yonergeler-Ugiincii Baski) Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI) M29-A3.

~ “FDA Public Health Notification: Use of
Fingerstick Devices on More than One Person
Poses Risk for Transmitting Bloodborne
Pathogens: Initial Communication (FDA Kamu
Saghg Bildirimi: Parmak Ucundan Kan Ornegi
Alic1 Aletlerin Birden Fazla Kiside Kullanilmasi,
Kan Yoluyla Gegen Patojenlerin iletilmesi igin
Risk Olusturur: ilk iletisim) (2010), http:/iwww.
fda.govimedicaldevices/safety/alertsandnotices/
ucm?224025.html adresinde bulunabilir.

~ “CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick
Devices on More than One Person Poses Risk for
Transmitting Bloodborne Pathogens” (2010) CDC
Klinik Hatirlatma: Parmak Ucundan Kan Ornegi
Alict Aletlerin Birden Fazla Kiside Kullanilmast,
Kan Yoluyla Gegen Patojenlerin letilmesi i¢cin
Risk Olusturur (2010), http:/lwww.cdc.gov/
injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html
adresinde bulunabilir.

TEST STRIBINiN SAKLANMASI VE STABILITESI

Test striplerini her zaman oda sicakliginda saklayin,

dondurmayin.

- Ag¢ilmamis Depolama: 4-30°C (39,2-86°F) @
0-%75 RH

— Acgilmis Depolama: 4-30°C (39,2-86°F), flakonu ilk
defa actiktan sonra 3 ay icinde kullanin

ISTEGE BAGLI SIVI KALITE KONTROLU

Kalite kontrol bilgileri icin, kontrol soliisyonu

paketinizle gelen kullanim talimatlarina bakin.

geki de test baglar.
Zorunlu Tiim hedef alaninin kanla
doldugundan emin olun. Hedef bélgeyi
gereginden fazla doldurmayin.
. Test Devam Ediyor ekrani goriintiilendikten
sonra, test stribine dokunmayin veya daha fazla
kan eklemeyin. Test tamamlandiginda, INR
degeri, saat ve tarih goriintiilenir.
ipucu Test devam ederken hastayla ilgilenmek
lizere Stride cihazini kenara koyabilirsiniz.
Test stribini tesisinizin biyotehlike kontrol
ilkelerine uygun sekilde atmak i¢in Test Stribi
Cikarma diigmesine basin.
Zorunlu Kullanilmisg bir test stribini ¢ikarirken
her zaman, Test Stribi Cikarma diigmesine
basmadan once, Stride cihazini asagiya,
biyotehlikeli madde kabiniza bakacak sekilde
dogrultun.

13.

. Lanseti, tesisinizin biyotehlike kontrol ilkelerine
uygun sekilde atin.

15. Stride cihazinin biitiin dig yiizeyini ve test stribi
portu koruyucu kapagini, Siemens tarafindan
onerilen bir antiseptik mendille temizleyin ve
dezenfekte edin.

Zorunlu Siemens, kapaktaki giris icinde kan
veya baska kontaminantlar gordtigtiniizde,
kapagin ¢ikarilmasini, temizlenmesini,
dezenfekte edilmesini ve kurutulmasini
onerir.

. Bagka bir hasta testi yapmadan once,
eldivenlerinizi ¢ikarin, ellerinizi iyice yikayip
kurutun ve yeni eldivenler giyin.

=

Tiim talimatlar icin, Xprecia Sisteminizle birlikte
gelen kullanim kilavuzuna bakin. Sorularimz varsa,
litfen yerel teknik destek saglayiciniza bagvurun.
PARMAKLA KAN ALMA ALETIYLE KAN ORNEGI
TOPLAMA

YONERGELER
Parmagi delmek igin, lanseti parmagi iyice
yerlestirin ve lanset tetigine basin.

2. Yuvarlak kan damlasi olusturmak icin parmak
tabanini yavasca sikin. Kan bulasirsa veya
akarsa, kagit mendil ile silin ve yavasca sikarak
baska bir yuvarlak kan damlasi ¢ikartin.
Zorunlu Kan damlast test stribi hedef
bolgesiyle (en az 6 pl hacminde) yaklasik ayni
boyutta olmahdir. Diisiik 6rnek hacmi hata
mesajina neden olur.

3. Hasta Testi Yapma kismina donerek adim
12-16'y1 izleyin.

ONEMLI
— Parmakla ucunu deldikten sonra 60 saniye icinde,
kan damlasini test stribi bélgesine uygulayin.

SONUCLAR

Sonuglar, Uluslararast Normallestlrme Orani
(INR) veya saniye olarak goériintiileni:
degerleri, klinik uygulama ve test
gore farklilik gosterebilir ve bu yontem icin
optimum terapotik araligr her bir kullanici
tarafindan tesis edilmelidir.? Normal degerler
farklilik gosterebilir ve her tesis kendi referans
arahgim tesis etmelidir. 120 antikolagiile edilmemis
denekten alian test 6rneklerine gore, Xprecia
Stride PT/INR sistemi i¢in normal INR 0,9-1,1
olmustur.

Xprecia Sistemleri PT/INR test striplerinin her

lotu, Diinya Saglik Orgiitii Uluslararasi Referans
Hazirlama'ya gore izlenebilir insan rekombinant
tromboplastin referans lotuna kalibre edilir.*

Stride cihazi, ayrica PT sonuglarini saniye olarak da
goriintiiler. Bildirilen siire INR sonucu ve asagidaki
denklemden elde edilir. Hesaplama, 1,0 ISI ve 12,0
saniyelik tipik Ortalama Normal Plazma Protrombin
Zamani ile gerceklestirilir.

INR= (
[Ortalama Normal Protrombin Zamani (sn)]

SINIRLAMALAR

PTI/INR testi varfarin tedavisi uygulanan hastalardaki
sonuglari 6lcer. Heparin tedavisi goren hastalart
analiz etmek icin bu testi kullanmayin. In vitro
caligmalar, Stride test sonuglarinin 3 U/ml'ye kadar
heparin diizeylerinden, 2 U anti faktor Xa aktivitesi/
ml'ye kadar diigiik molekiiler agirhkl heparinden,
1,5 mg/dl'ye kadar askorbik asit diizeylerinden,
3270 mg/dl'ye kadar trigliseridlerden,

200 mg/dl'ye kadar hemoglobinden, 20 mg/

dl'ye kadar asetaminofenden, 24 mg/dl'ye kadar
trik asitten, 20 mg/dl'ye kadar konjuge olmayan
bilirubinden ve 29 mg/dl'ye kadar konjuge
bilirubinden etkilenmedigini gostermistir.

%25-55 arasindaki hematokrit degerleri test
sonugclarini 6nemli derecede etkilemez.

[Hasta Protrombin Zamani (sn)] ) st

Not Uzun pihtilasma zamani (INR > 8, saniye > 96)
goriilen hastalar raporlama araliginin disindadir.
Alternatif bir test yontemi kullanarak sonuglar:
dogrulaymn. Hastanin doktoruyla irtibata gecin.

BEKLENEN DEGERLER

Oral antikoagiilan tedavisinin baslatilma
asamasinda, sabit bir doza az cok tutarl INR yamti
bildirilene kadar giinliik veya en az 4 haftada 5 kez
hastanin durumunun izlenmesi makuldiir®.
Kararh sekilde antikoagtile edilmis hastalarda

test siklign bireysel hasta bazinda belirlenmelidir.
Genel olarak, INR'yi belirlerken 4 haftalik araliklar:
asmayin.

OLAGANDISI SONUGLAR

Beklenmedik bir sonug bildirilirse veya sonucun
Kklinik belirtilerle ya da hastanin dykiisiiyle
uyusmadigini diisiinliyorsaniz, test tekrar testi

ile dogrulanmahdir. Sonuclar dogrulanirsa, daha
derinlemesine bir test gerekli olabilir. Hastanin
klinik bulgular ile tutarsiz INR sonuclari test
stribinin uygunsuz saklanmasinin, bazi ilaclarla
etkilesimin veya hastanin diyetindeki degisikliklerin
bir gostergesi olabilir. Beklenmedik sonuclar: ek
koagiilasyon calismalari ve testleriyle takip edin.
Hastanin PT degeri normalden diisiik veya yiliksek
goriiniiyorsa, kontrol sollisyonu paketinizde

gelen kullanim talimatlarinda aciklandig sekilde
Xprecia Sistemleri PT Kontrollerini kullanarak KK
testi caligin.

PERFORMANS OZELLIKLERi

Rapor Araligi : 0,8-8,0 INR. Bu araligin disindaki
sonuglar gosterilmez.

Duyarhlik : Tek faktérden anindinlmis plazma seyreltik
plazma 6rneklerinin bir serisini Gretmek icin normal
plazma donérii ile birlestirildi. Bu yeniden kalsifiye
olmus tam kan érnekleri 24 Stride analizérlerindeki

1 lota kars test edildi. Sonuclar, asagidaki grafikte
gorulduga sekilde, Faktor 11, V, VIl ve X'e tipik Stride
hassashigini belirtir.

Xprecia Stride Faktdrii Hassashgi

Ortalama INR

% Yetersiz Plazma
= Faktor || W Fakior Vil — st Normal Aralik
Faktor v
Dogruluk : Stride, 3 test stribi lotu kullanilarak birden
fazla klinik calisma alaninda Siemens BCS XP ile
karsilastinlmistir. Tim alanlardan elde edilen dogruluk
verileri asagidaki gibidir:

- N =99, Egim = 0,95, Kesisme = 0,1,
Determinasyon Katsayisi (R?) = 0,91

FakiorX  — Alt Normal Aralik

Xprecia Stride (INR)

5 )
BCS XP (INR)

Tekrarlanabilirlik : Tam kan kesinligi tipik hasta basi
operatdrleri tarafindan calisilan, 3 lot kullanilarak birden
fazla hasta basi alaninda 8 hafta siiresince tekrar edilen
orneklerden parmaktan alinan kan icin belirlendi. Tipik
CV'ler asagida gosterilmistir.

INR N SS %VK
Arahk

0,8-1,9 20 0,06 5.9
2,0-3,0 53 0,10 41
3,1-4,5 18 0,14 4,2
4,6-8,0 9 0,20 3,6

Kesinlik : Sivi Kalite Kontroltnin iki seviyesi tipik
hasta basi operatérleri tarafindan calisilan, 3 hasta basi
alaninda 20 giin, gtinde iki kez tekrarli olarak analiz
edildi. Tipik CV'ler %7'den diistik olmustur.

TEKNIK YARDIM
Teknik yardim icin yerel teknik destek saglayiciniza
basvurun.
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E:B TESTOVACi PROUZKY PT/INR

Prouzky PT/INR systému Xprecia™ jsou urceny

pro pouziti vyhradné s koagula¢nim analyzatorem
Siemens Xprecia Stride™. Jiné testovaci prouzky
nebudou se systémem Stride fungovat.

POUZITI

Koagulacni systém Xprecia Stride™ je urcen k pouziti
profesionalnimi zdravotnickymi pracovniky u vice
pacienti ke kvantitativnimu testovani protrombinového
casu (PT) pfi sledovani peroralni antikoagulacni lécby
warfarinem a antagonisty vitaminu K. Systém pouziva
cerstvou plnou kapilarni krev (vpich do prstu) Je urcen
pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro u lizka
pacienta.

CISTENI A DEZINFEKCE SYSTEMU STRIDE

Po pouziti k testovani pacienta nebo kontroly kvality je
tieba vycistit a vydezinfikovat vngjsi povreh systému
Stride a ochrannou krytku portu na testovaci prouzek
pomoci germicidni utérky doporucené spoleénosti
Siemens. Podrobné pokyny k i naleznete

v uzivatelské prirucce.

SOUHRN A VYSVETLENI

Quick' publikoval prvni test PT v roce 1935. Stal se
jednim z nejuzitecnéjsich testit k hodnoceni vnéjsich
a spole¢nych drah koagulacni kaskady. Tento test se
pouziva ke sledovani peroralni 1é¢by antikoagulaénimi
pripravky jako napf. warfarin. Warfarin je antagonista
vitaminu K snizujici aktivitu faktord II (protrombin),
VI, IXa X.?

PRINCIPY TESTU

Warfarin se predepisuje v ramci prevence vzniku nebo
zvétSovéni krevnich srazenin v krvi nebo krevnich
cévach. Pri uzivani antikoagulacni 1é¢by musi pacienti
zlstat v urcitém terapeutickém rozmezi stanoveném
jejich 1ékarem. Lékar musi sledovat aktivitu warfarinu,
aby se ujistil, Ze je dévka pfipravku spravna. Ke
sledovani aktivity pouziva lékar test PT. Test PT je
krevni test pfi kterém se méfi ¢as do vzniku krevni
srazeniny. Vysledky jsou uvadény jako mezinarodni
normalizovany pomeér (INR) nebo v sekund
Parametr INR byl vytvoren za tGcelem qlandarduacn
vysledki PT.

Systém Stride méfi hodnoty PT v pIné krvi. Testovani
zahdjite vloZenim testovaciho prouzku do portu na
testovaci prouzky v analyzatoru. Poté je tfeba nanést
vzorek krve do cilové oblasti testovaciho prouzku.
Vzorek krve se automaticky natahne kapilarnim
vzlinanim do reakéni komory prouzku, kde se krev
smich s reagenciemi a dojde k aktivaci koagulaéni
kaskady. Kdyz systém Stride zjisti, Ze se krev srazila,
testovani se zastavi. Analyzator vypocte vysledek PT,
ktery zobrazi ve formétu INR nebo v sekundéch.
Kompletni pokyny naleznete v uZzivatelské pfirucce
dodavané se systémem Xprecia. S dotazy se obracejte
na poskytovatele technické podpory.

REAGENCIE

Testovaci prouzky jsou baleny po 25 prouzcich

v 1 baleni. Kazdy prouzek PT/INR systémi Xprecia
obsahuje reagent Dade® Innovin®. Jedn:
o purifikovany rekombinantni lidsky tkarovy faktor
kombinovany se syntetickymi fosfolipidy, vapnikem
a stabilizatory.

VAROVANI A UPOZORNENI

~ Pri praci se systémem Stride vzdy dodrzujte
bezpecnostni pokyny a opatieni uvedena v tomto
dokumentu a uzivatelské pfirucce.

systému Stride jsou potencialné

amohou pfenaset krevni patogeny
mezi pacienty a zdravotnickymi pracovniky.
Dal3i informace naleznete v dokumentu
,Guideline for Isolation Precautions (Doporuceni
vztahujici se k izolaénim opatfenim) Preventing
Transmission of Infectious Agents in Healthcare
Settings 2007 (Doporuceni vztahujici se
k izolaénim opatfenim: prevence pfenosu
infek¢nich agens ve zdravotnickém prostredi
2007), k dispozici na strénce http:/iwww.cdc.gov/
hicpac/20071P/2007isolationPrecautions.html.

- ZaFizeni je nutné dezinfikovat po kazdém pouziti.
Systém Stride 1ze pouzit k testovéni u vice
pacientti, pokud jsou dodrZeny vsechna standardni
bezpecnostni opatfeni a doporucené postupy ¢isténi
a dezinfekce popisované v tomto navodu.

- Se systémem Stride pouzivejte pouze jednorazové
lancety s automatickou bezpecnostni krytkou.

- Je zakazano uzivat testovaci prouzky vnitiné a pit
kontrolni roztoky.

- Testovaci prouzky vzdy skladujte v ptivodnim obalu
na testovaci prouzky peclivé uzaviené.

- Testovaci prouzek pouzijte do 10 minut od vytazeni

z obalu.

Vzorek krve naneste na testovaci prouzek do 120

sekund od otevieni obrazovky Nanést vzorek.

~ PFi praci s biologickymi vzorky a kontrolnimi

roztoky vzdy pouzivejte ochranné rukavice a

dodrzujte postupy a predpisy vaseho pracoviste.

Krev na testovaci prouzek nanésejte, az kdyz je

vlozen do systému Stride.

- Nikdy nepouZzivejte ohnuté, poskrabané nebo
poskozené testové prouzky.

- Vzdy pouzijte prouzky z obalu, ze kterého nactete

arovy kéd.

Testovaci prouzek nikdy nepouzivejte opakované.

- Po naneseni kapky krve jiz na prouZek nesahejte
ani s nim nepohybujte. BEhem méfeni se nesmi
testovacim prouzkem hybat.

- Po zahdjeni testu jiZ na testovaci prouzek
nepfidavejte dalsi vzorek krve.

- Zajistéte si dostatecné osvétleni potiebné
k proveden testu.

Prostudujte si nasledujici obecné bezpecnostni
doporucel
- ,Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Third Edition” (Ochrana laboratornich
pracovniki pied infekcemi ziskanymi v zaméstnani;
schvalené doporucent, 3. vydani), Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) M29-A3.

,FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick
Devices on More than One Person Poses Risk

for Transmitting Bloodborne Pathogens : Initial
Communication® (Upozornéni FDA vztahujici se

k vefejnému zdravi: pouziti zafizeni k vpichu do
prstu u vice nez jedné osoby predstavuje riziko
prenosu krevnich patogenti) (2010), k dispozici na

ZACHAZENI SE SYSTEMEM STRIDE

Se systémem Stride vzdy zachazejte opatrné,

dodrzujte zasady prace s piistrojem. Hruba

manipulace nebo narazy do pevnych objekti (jako

napf. pady) mizou poskodit soucasti zafizeni a vést

k nespravnym vysledkim.

Systém Stride Ize pouZivat v na

'V Ulozeny na stole nebo jiném pevném povrchu
(obrazovkou nahoru).

VWV ruce v horizontélni poloze.

dujicich polohéch :

'V Vruce pod thlem 45° k horizontale smérem nahoru
nebo dold.

‘WTest pacienta ani QC neprovadéjte se systémem
Stride naklonénym pod extrémnimi thly.

DODAVANY MATERIAL
- Prouzky PT/INR systému Xprecia

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI

DODAVKY

- Analyzator Xprecia

- Alkoholova utérka, vatovy tamponek nebo bunic¢ina

- Jednorazové lancetky k odbéru vzorki kapilarni
krve z vpichu do prstu. Lancetky si pfipravte dle
doporuceni vyrobce.

PRIPRAVA VZORKU PACIENTA

Pipravte pacienta k odbéru vzorku krve vhodnym

zplsobem.

Napiiklad : otFete prst alkoholovou utérkou nebo

pozéadejte pacienta, aby si umyl ruce teplou vodou a

mydlem. Pfed odbérem vzorku osuste konecek prstu.

PTi préci s testovacimi prouzky pouzivejte pouze

¢erstvou plnou krev z vpichu na prstu.

DULEZITE

- Do 60 sekund od provedeni vpichu do prstu naneste
kapku krve na cilovou oblast testovaciho prouzku.

- Po zahdjeni testu jiZ na testovy prouzek
nepridavejte dalsi vzorek krve.

- Testovaciho prouzku se béhem testovani
nedotykejte.

- Expirované lahvicky s testovacimi prouzky
zlikvidujte.

POZOR Klinické studie prokazaly, Ze vysledky
systému Xprecia Stride PT/INR z venézniho
vzorku byly fale$né nizké ve srovnani
s kapilarnim vzorkem. Testovani zilni krve na
systému Xprecia Stride je zakazano.

PROVEDEN( TESTU PACIENTA

POKYNY
Zapnéte systém Stride pomoci prislusného
tlacitka.

2. Po vyzvé zadejte ID pracovnika obsluhy (OID).

3. Navychozi obrazovce kliknéte na polozku Test
pacienta.

4. Po vyzvé zadejte ID pacienta (PID).

5. Oteviete lahvicku s testovacimi prouzky a vyjméte
1 testovaci prouzek

6. Lahvicku ihned zaviete.

Ujistéte se, Ze je lahvicka peclivé uzaviena.

7. Nactéte ¢arovy kod testovaciho prouzku —
nasmérujte ¢tecku ¢arovych kodu na ¢arovy kod
na testovacim prouzku, poté stisknéte tlacitko
Skenovat.

Tip Kdyz systém zaznamena ¢arovy kod, ozve
se zvukovy signal, zobrazi se symbol a dojde ke

2 aci prouzek

potisténou stranou nahoru nadoraz do portu na
testovaci prouzky.

(Volitelné) Pokud vas systém Stride pozada,
muZzete nacist lahvicku s testovacimi prouzky —
nasmérujte ¢tecku ¢arovych kodu na ¢arovy kod na
lahvicce, poté stisknéte tlacitko Skenovat.

. Otevie se obrazovka Cekejte a systém Stride
zahfeje testovaci prouzek na provozni teplotu.
Temperace trva piiblizné 30 sekund.

. Kdyz se otevie obrazovka Nanést vzorek, pfipravte
a naneste vzorek pacienta. Viz nasledujici :

- Metoda odbéru vzorku z vpichu do prstu nize.

Test zacne, kdyZ se vzorek natdhne do testovaciho
prouzku kapilarnim vzlinanim.

Pozadavky Napliite celou cilovou oblast vzorkem

krve. Nepreplnujte cilovou oblast.

12. Kdyz se otevie obrazovka Test probiha, nedotykejte
se testovaciho prouzku ani nepfidavejte dalsi
vzorek krve. Po dokonéeni testu se zobrazi
hodnota INR, ¢as a datum.

Tip Systém Stride miZete zatim poloZit bokem a
vénovat se béhem testu pacientovi.

13. Stisknéte tlacitko vysunuti testového prouzku a
zlikvidujte prouzek v souladu s predpisy vaseho
pracovisté upravujicimi zachdzeni s nebezpecnym
biologickym materidlem.

Pozadavky Privysouvani pouzitého testového
prouzku je nutné systém Stride nasmérovat
smérem doli ke kontejneru na nebezpeény
biologicky materidl a az poté stisknout tlacitko
vysunuti testového prouzku.

. Lancetku zlikvidujte v souladu s pfedpisy vaseho
pracovisté upravujicimi zachazeni s nebezpecnym
biologickym materialem.

. Vycistéte a vydezinfikujte cely vnéjsi povrch

systému Stride a ochranné krytky portu na

testovaci prouzky. Pouzijte germicidni utérku
doporucenou spolecnosti Siemens.

Pozadavky Kdyz vevniti otvoru v krytce

naleznete krev nebo jinou kontaminaci,

doporucuje spole¢nost Siemens krytku odpojit,
vycistit, vydezinfikovat a vysusit.

Pred kazdym testem pacienta si vzdy peclivé

umyjte a osuste ruce a nasad'te si nové rukavice.

©
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Komplelm pokyny naleznete v uzivatelské piirucce

strance http:/lwww.fda.g icaldevice:

alertsandnoticeslucm?224025.html.

- ,CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick
Devices on More than One Person Poses Risk for
Transmitting Bloodborne Pathogens® (Klinicka
piipominka CDC : poufiti zafizeni k vpichu do prstu
u vice nez jedné osoby je spojeno s rizikem pfenosu
krevnich patogenii) (2010), k dispozici na strance
http:/iwww.cdc.goviinjectionsafety/Fingerstick-
DevicesBGM.html.

SKLADOVANI A STABILITA TESTOVACICH PROUZKU

Testovaci prouzky vidy uchovavejte pri pokojové

teploté. Neskladujte v lednici.

- Skladovani neotevieného baleni : 4-30°C
(39,2-86°F) pii relativni vihkosti 0-75 %

- Skladovéni otevieného baleni : 4-30°C (39,2-86°F),
pouzit do 3 mésicti od prvniho otevieni lahvicky

VOLITELNA TEKUTA KONTROLA KVALITY
Informace ke kontrole kvality naleznete v navodu
k pouziti doddvaném s balenim kontrolniho roztoku.

TESTOVANI INTEGRITY NA PROUZKU

Po vloZeni jednotlivych testovych prouzkii provede
systém Stride automaticky 2 kontroly kvality na
prouzku, kterymi ovéri integritu testového prouzku.
Prvni kontrola testuje pfitomnost adekvéatni
reagencie na testovacim prouzku, druhé kontrola
detekuje degradaci testovaciho prouzku zptsobenou
kontaktem prouzku s prostredim.

afet)

se Xprecia. S dotazy se obracejte
na poskytovatele technické podpory.

ODBER VZORKU KRVE Z VPICHU DO PRSTU

POKYNY
PFi provadéni vpichu do prstu postupujte
nasledovné: pevné pfiloZte lancetku k prstu a
stisknéte spoust lancetky.

2. Jemné stlacujte prst u zakladny a vytlacte
okrouhlou kapku krve. Pokud se krev rozetfe nebo
zacne téct, otiete ji kapesnickem a jemné vytlacte
dalsi kapku.

Pozadavky Velikost kapky krve by méla odpovldal
cilové oblasti testovaciho prouzku (mini

VYSLEDKY

Vysledky se zobrazi v podobé mezinarodniho
normalizovaného poméru (INR) nebo v sekundéch.
Jelikoz se mohou pozadované poméry v zavislosti

na klinické praxi a metodach testovani lisit, kazdy
uzivatel by si mél pro tuto metodu stanovit optimalni
terapeutické rozmezi.” Na zakladeé testovych vzorki od
120 subjektt bez antikoagulacni 1é¢by bylo normalni
rozmezi INR pro systém Xprecia Stride PT/INR
stanoveno na 0,9-1,1.

Kazda sarze testovacich prouzkt PT/INR pro systémy
Xprecia je nakalibrovana na referencni sarzi lidského
rekombinantniho tromboplastinu navazanou na
mezinarodni referencni preparat *

Systém Stride zobrazi vysledky PT také v sekundach.
Vydavany ¢as je odvozen od vysledku INR pomoci
nasledujici rovnice. Vypocty se provadi pomoci
hodnoty ISI = 1,0 a typického stfedniho normalniho
protrombinového ¢asu 12,0 sekund.

-

OMEZENI

Metoda PT/INR se pouziva u pacientt lé¢enych
warfarinem. Nepouzivejte test k analyze pacientit
1éc¢enych heparinem. Studie in vitro prokézaly, Ze na
vysledky testii Stride nemaji vliv hladiny heparinu do
3 Uiml, nizkomolekularniho heparinu do 2 U aktivity
anti-faktoru Xa /ml, hladiny kyseliny askorbové

do 1,5 mg/dl, hladiny triglyceridii do 3270 mg/dl,
hemoglobinu do 200 mg/dl, acetaminofenu do

20 mg/dl, kyseliny mocové do 24 mg/dl,
nekonjugovaného bilirubinu do 20 mg/dl

a konjugovaného bilirubinu do 29 mg/dl.

Hladiny hematokritu v rozmezi 25-55 % vyznamné
neovliviiuji vysledky testu.

[stfedni normalni protrombinovy ¢as (s)]

Poznamka Pacienti s dlouhymi koagulacnil
(>8INR, > 96 s) budou mit vysledek mimo m
rozsah. Vyslednou hodnotu je potfeba ovérit pomoci
jiné testovaci metody. Obratte se na pacientova lékafe.

OCEKAVANE HODNOTY

Béhem zahajovaci faze peroralni antikoagulaéni

1é¢by je nutné pacienta denné peclivé sledovat (nebo
alespon 4 az 5krat tydné), dokud se neobjevi urcita
troveii konzistence odpovédi INR na stabilni davku.®
Frekvenci testovani u stabilizovanych antikoagulovanych
pacientll je nutné stanovit dle potfeb jednotlivych
pacientil. Obecné nepfekracujte pfi stanovovani INR 4
tydenni intervaly.

NEOCEKAVANE VYSLEDKY

Pokud systém vyda neocekavany vysledek nebo pokud
nebude vysledek odpovidat klinickym priznakam ¢
anamnéze pacienta, test je nutné zopakovat. Pokud
vysledky testu potvrdite, proved'te komplexnéjsi
testovani. Vysledky INR neodpovidajici klinickému
stavu pacienta mizou svédéit pro nespravné
uskladnéni testovaciho prouzku, interferenci

s urcitymi lé¢ivymi pFipravky nebo zmény ve
stravovdni pacienta. Jakékoli neocekavané zmény
jenutné déle sledovat - zajistéte dalsi koagulacni
studie a testy.

Pokud jsou hodnoty PT pacienta neobvykle vysoké
nebo nizké, provedte kontrolu kvality pomoci kontrol
PT systému Xprecia dle postupu uvedeném v navodu
k pouziti doddvaném s balenim kontrolniho roztoku.

VLASTNOSTI SYSTEMU

Hlasené rozmezi: 0,8-8,0 INR. Vysledky mimo toto
rozmezi se nebudou zobrazovat.

Citlivost : Plazma s vyrazné snizenou hladinou jednoho
faktoru byla zkombinovana s plazmou normalniho dérce
za vzniku série nafedénych vzork( plazmy. Tyto vzorky
rekalcifikované pIné krve byly testovany pomoci 1 sarze
testovacich prouzkil na 24 analyzatorech Stride. Vysledky
jsou znazornény v grafu nize. Odpovidaji typické citlivosti
systému Stride na faktory II, V, Vil a X.

Sensitivita faktoru Xprecia Stride

Primerné INR

% deficientni plazma
= Faktor Il mm Faktor Vil — Horni hranice normalnio rozmez(

FaktorV == FaktorX  — Spodnf hranice normalniho rozmezf

PFesnost : Systém Stride byl srovnan na nékolika

klinickych pracovistich Siemens BCS XP za pouziti 3 3arzi

testovacich prouzk(i. Udaje o pesnosti ziskané ze viech

pracovist':

- N =99, sklon = 0,95, prusecik = 0,1, koeficient
stanoveni (R?) = 0,91
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Opakovatelnost : Pfesnost stanoveni z pIné krve byla
stanovena méfenim duplicitnich vzorkd za 8 tydnii na
nékolika pracovistich pfimo u pacienta pomoci 3 3arzi
testovacich prouzk. Testy provadéli profesionalni
zdravotnici pracujici pfimo u pacienta. Typické CV jsou
uvedeny nize.

Rozmezi n SD CV%
INR

0,8-1,9 20 0,06 59
2,0-3,0 53 0,10 4,1
3,1-4,5 18 0,14 4,2
4,6-8,0 9 0,20 3,6

objem je 6 pl). Pfi malém objemu vzorku se objevi
chybové hl
3. Vrat'te se k ¢asti Provedeni testu pacienta a
pokracujte dle pokynti uvedenych v krocich 12-16.
DULEZITE
- Naneste kapku krve na cilovou oblast testovaciho
prouzku do 60 sekund od vpichu lancetkou do
konecku prstu.

Presnost : Dvé Grovné tekuté kontroly kvality byly

v duplikatu analyzovéany dvakrat denné po dobu 20 dnti na
3 mistech pimo u pacienta. Testy provadsli profesionélni
zdravotnici pracujici pfimo u pacienta. Typické CV byly
nizsinez 7 %.

TECHNICKA PODPORA
S pozadavky na poskytnuti technické podpory se obracejte
na mistniho poskytovatele technické podpory.

[protrombinovy ¢as pacienta (s)] ) ISl
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S:E TESTOVACIE PRUZKY PT/INR

Pruzky PT/INR pre systémy Xprecia™ st navrhnuté len na
pouzivanie s analyzitorom koaguldcie Xprecia Stride™
od spolocnosti Siemens. Iné testovacie pruzky nebuda
spolu s analyzatorom Stride fungovat.

POUZITIE

Analyzator koaguldcie Xprecia Stride je uréeny na
kvantitativne stanovenie protrombinového casu

(PT) pri sledovani peroralnej anti ¢nej liecby
warfarinom (antagonistom vitaminu K) u viacerych
pacientov poskytovatelmi zdravotnickej starostlivosti.
Systém vyuziva Cerstvi kapilarnu (ziskana vpichom
do prstu) pInt krv. Je uréeny na profesionalne
diagnostické pouZitie in vitro v mieste starostlivosti.

CISTENIE A DEZINFEKCIA ANALYZATORA STRIDE
Vonkajsiu stranu analyzatora Stride a ochranné
viecko vstupu testovacieho prizku by ste mali

Cistit a dezinfikovat po testovani pacienta alebo
vykonani testu kontroly kvality pomocou germicidnej
handricky, ktort odportca spolocnost Siemens.
Podrobné informacie o ¢isteni najdete v pouzivatel'skej
prirucke.

SUHRN A VYSVETLENIE

Quick! oznamil prvy PT test v roku 1935. Stal sa
jednym z najuzitocnejsich testov na hodnotenie

ej a spolocnej drahy procesu koagulacie.
Pouziva sa ako met6da na monitorovanie peroralnej
antikoagulacnej liecby, akou je warfarin. Warfarin
je antagonista vitaminu K, ktory redukuje aktivitu
faktorov II (protrombin), VII, IX, a X.?

PRINCiPY POSTUPU

‘Warfarin sa predpisuje na zabrafovanie vzniku
krvnych zrazenin v krvi ¢i krvnych cievach

alebo zvdc¢Sovaniu tychto zrazenin. Pri uZivani
antikoagulacnych liekov by sa pacienti mali pohybovaf
v §pecifickom liecebnom rozsahu, ktory je stanoveny
lekarom. Lekar musi sledovat aktivitu warfarinu,
aby zaistil spravne davkovanie lieku. Na sledovanie
tejto aktivity lekar pozaduje PT test. PT test je

krvny test, ktory meria cas, ktory potrebuje krv na
to, aby sa zrazila. Hlasené vysledky su uvadzané

v medzinarodnom normalizovanom pomere (INR)
alebo sekundach. INR bol vyvinuty na $tandardizaciu
vysledkov PT.

Analyzator Stride meria hodnoty PT v plnej krvi.

Ak chcete zacat testovanie, vloZte kontaktny koniec
testovacieho prazku do vstupu pre testovaci

prizok v analyzatore. Potom naneste vzorku krvi

na vyznacené cielové miesto na pruzku. Vzorka

krvi sa automaticky prenesie kapilarnou ¢innostou
do reakcnej komorky pruzku, kde sa krv zmiesa s
reagenciami a aktivuje sa koagulacna kaskada. Ked’
analyzator Stride zisti, Ze sa krv zrazila, zastavi
testovanie. Vypocita sa vysledok PT a zobrazi sa na
analyzitore (bud’v INR alebo sekundéch).

Uplné pokyny si pozrite v pouzivatelskej prirucke

k systému Xprecia. Ak mate otazky, kontaktujte svojho
miestneho poskytovatela technickej podpory.

REAGENCIE

Testovacie pruzky st balené v 1 flasticke s 25

testovacimi pruzkami. Kazdy testovaci priazok

obsahuje reagenciu Dade® Innovin®, ktora je

pripravkom z purifikovaného rekombinantného

ludskeho tkamvoveho fakloru 50 synleuckyml
a mi

AVAROVANIA A UPOZORNENIA

- Pri pouzivani analyzatora Stride vzdy postupujte
podra bezpecnostnych postupov a preventivnych
opatreni uvedenych v tejto prirucke a pouzivatel'skej
prirucke.

— Vsetky casti analyzatora Stride st potencialne
infekéné a schopné prenasat krvou prenosné
patogény medzi pacientmi a zdravotnickymi
pracovnikmi. Viac informacii najdete v cast
,Guideline for Isolation Precautions: Preventing
Transmission of Infectious Agents in Healthcare
Settings 2007“ (Prirucka preventivnych opatreni
pri izolacii: Prevencia prenosu infekénych
Castic v zdravotnickych zariadeniach 2007)
na webovej stranke http:/lwww.cdc.gov/
hicpac/20071P/2007isolationPrecautions.html.

- Po kazdom pouziti na pacientovi by ste mali
vydezinfikovat zariadenie. Analyzator Stride
moéZete pouzivat na testovanie viacerych pacientov
len vtedy, ked' dodrziavate vietky Standardné
preventivne opatrenia a odportcané postupy
Cistenia a dezinfekcie.

- Sanalyzatorom Stride pouzivajte len
samoblokovacie lancety na jedno pouzitie.

- Nejedzte testovacie prizky, ani nepite kontrolné
roztoky.

- Testovacie pruzky vzdy uchovavajte v povodnej
fTasticke testovacich prazkov so zatvorenym vieckom.

~ Po vybrati testovacieho prizku z flagticky
testovacich prazkov vykonajte test do 10 mindt.

- Naneste vzorku krvi na testovaci prizok do 120
sekiind od zobrazenia obrazovky Nanesenie vzorky.

- Pri vykonévani testov s biologickymi vzorkami a
kontrolnymi roztokmi si vzdy nasad'te ochranné
rukavice a postupujte podla nariadeni a postupov
vo vasom zariadeni.

- Krv na testovaci prizok nanasajte len v pripade,

Ze je prazok v analyzdtore Stride a analyzator vas
vyzve, aby ste naniesli krv.

- Nikdy nepouzivajte ohnuté, poskriabané alebo
poskodené testovacie pruzky.

- Nesnimajte ¢iarovy kod testovacieho prizku, ak
budete pouzivat iny testovaci prazok z inej flasticky.

- Kazdy testovaci pruzok je len na jedno pouzitie. Nikdy
nevykonavajte dal3i test s rovnakym prazkom.

- Po naneseni kvapky krvi sa nedotykajte pruzku ani
nim nehybte. Testovacim pruzkom pocas testovania
nepohybujte.

- Nikdy nepridavajte viac krvi na testovaci pruzok,
ak uz test zacal.

- Spravnym postupom je zaistit spravne osvetlenie na
vykonanie testu.

Pozrite si nasledujtce referencné materialy

vSeobecnej bezpecnosti:

- ,Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Third Edition“ (Ochrana laboratérnych
pracovnikov pred infekciami ziskanymi pri vykone
povolania, schvalena prirucka - tretie vydanie),
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
M29-A3.

- ,FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick

Devices on More than One Person Poses Risk

for Transmitting Bloodborne Pathogens: Initial

Communication” (Ozndmenie Amerického tradu

pre potraviny a lieciva (FDA) ohladom verejného

zdravia: Pouzivanie pomo6cok na vpich do prstu

na viac ako jednej osobe znamena riziko prenosu

krvou prenasanych patogénov: prvé oznamenie)

(2010) uvedené na webovej stranke http:/flwww.

fda.govimedicaldevices/safety/alertsandnotices/

ucm224025.html.

»CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick

Devices on More than One Person Poses Risk for

Transmitting Blood-borne Pathogens” (Klinicka

pripomienka Centra pre kontrolu chordb (CDC):

Pouzivanie pomécok na vpich do prstu na viac

ako jednej osobe znamend riziko prenosu krvou

prenasanych patogénov) (2010) uvedené na

webovej stranke http:lwww.cdc.goviinjectionsafety/

Fingerstick-DevicesBGM.html.

SKLADOVANIE A STABILITA TESTOVACICH PRUZKOV

Testovacie prizky skladujte vzdy pri izbovej teplote,

nikdy nie v chladnicke.

- Skladovanie neotvorenej flasticky: 4-30°C
(39,2-86°F) pri relativnej vlhkosti 0-75 %

- Skladovanie otvorenej flasticky: 4-30°C (39,2-86°F),
pouzite do 3 mesiacov po prvom otvoreni flasticky

VOLITELNA TEKUTA KONTROLA KVALITY

Informacie o kontrole kvality najdete v ndvode na

pouzitie priloZzenom k baleniu kontrolného roztoku.

TESTOVANIE INTEGRITY PRUZKU

Pri kazdom vloZeni prazku vykona analyzator Stride

automaticky 2 kontroly kvality prizku, ktoré su

navrhnuté tak, aby zaistili integritu testovacieho

prizku. Prva kontrola skontroluje pritomnost vhodnej

reagencie na prizku a druhd deteguje degradaciu

pruzku vplyvom podmienok prostredia.

DRZANIE ANALYZATORA STRIDE

S analyzatorom Stride vzdy manipulujte opatrne

a nezaobchadzajte s nim nespravne. Drsné

zaobchadzanie alebo kontakt s tvrdymi objektmi,

napriklad pad, mézu poskodit suciastky a viest

k nespravnym vysledkom.

Analyzator Stride moZete pouzivat v nasledujucich

polohach:

¥ rovno na vrchu stola alebo na inom tvrdom povrchu
(displejom smerom nahor),

'V v ruke vo vodorovnej polohe,

¥ v ruke v 45° uhle nahor alebo nadol.

=g

W Nespustajte testy pacientov alebo kontroly kvality
(QC), ked analyzator Stride drzite v extrémnej
polohe.

< -
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OBSAH BALENIA

~ prazky PT/INR pre systémy Xprecia

POTREBNY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU

DODAVKY

- analyzator Xprecia,

- alkoholova handricka, vatovy tamp6n alebo
vreckovka,

- lanceta na jedno pouzitie (na odber vzorky
kapilarnej krvi vpichom do prsta). Lancetu pripravte
podla navodu od vyrobcu.

PRIPRAVA VZORIEK PACIENTOV

Pripravte pacienta na odber vzorky krvi podla

standardného postupu vo vasom zariadeni.

Napriklad ocistite prst alkoholovou handrickou alebo

nechajte pacienta, aby si umyl ruky v teplej mydlovej

vode. Pred odberom vzorky krvi osuste Spicku prsta.

S testovacimi pruzkami pouzivajte len cerstvi plni

krv z kapildrneho (vpichom do prstu) zdroja.

DOLEZITE

- Do 60 sektind od vpichu do $picky prsta naneste
kvapku krvi na cielové miesto testovacieho prizku.

- Nepridavajte viac krvi na testovaci prazok,
ak uz zacal test.

- Testovacieho pruzku sa pocas testovania
nedotykajte.

- Flasticky s testovacimi pruzkami po datume
exspiracie zlikvidujte.

POZOR Klinické studie ukazali, ze vysledky
PTIINR ziskané pomocou analyzatora Xprecia
Stride zo vzorky krvi zo Zily boli v porovnani so
vzorkami z kapilary od rovnakého pacienta
falosne nizke. Testovanie vzoriek krvi zo Zily by
sa pomocou analyzatora Xprecia Stride nemalo
vykonavat.

VYKONANIE TESTU PACIENTA

POKYNY

1. Zapnite analyzator Stride stlacenim vypinaca
Zap.IVyp.

2. Ak vas analyzator vyzve, zadajte ID obsluhy (OID).

3. Nazakladnej obrazovke klepnite na Test pacienta.

4. Ak vas analyzator vyzve, zadajte ID pacienta (PID).

5. Otvorte Tasticku testovacich priizkov a vyberte
len 1 prazok.

6. Thned zatvorte flasticku.

Uistite sa, Ze je viecko pevne dotiahnuté.

7. Nasnimajte ¢iarovy kod testovacieho prazku:
namierte ¢itacku ¢iarovych kédov na ciarovy
kaod na testovacom pruzku a klepnite na tlacidlo
Snimanie.

Tip Pri prijati ¢iarového kodu zaznie zvukovy
signal, zobrazi sa zaskrtnuté policko a zmeni sa
obrazovka.

8. Opatrne, ale pevne vkladajte testovaci prazok
oznacenou stranou nahor do vstupu pre testovaci
pruzok, kym sa pruzok nezastavi.

9. (Volitelné) Ak vas analyzator Stride vyzve
k nasnimaniu flasticky testovacieho prazku,
namierte ¢itacku ¢iarovych kodov na ciarovy kod
na flasticke testovacich pruzkov a klepnite na
tlacidlo Snimanie.

10. Kym bude analyzator Stride zahrievat testovaci
pruzok na prevadzkovi teplotu, zobrazi sa
obrazovka ¢akania (priblizne 30 sekind).

. Po tom, ako sa objavi obrazovka nanesenia vzorky,
pripravte a naneste vzorku od pacienta. Pozrite
nasledujice:

- Met6da odberu vzorky krvi vpichom do prstu.
Test sa spusti, ked sa vzorka prenesie do
testovacieho prizku kapildrnou ¢innostou.

PoZiadavka Zaistite, aby ste krvou zaplnili celé
cielové miesto. Neprepliite ciefové miesto.

12. Po tom, ako sa zobrazi obrazovka prebiehajiceho
testu, sa uz nedotykajte testovacieho prazku,
ani nepridavajte viac krvi. Po dokonceni testu sa
zobrazi hodnota INR, ¢as a datum.

w

. Stlacte tlacidlo Vysunut testovaci pruzok, aby ste
mohli zlikvidovat testovaci pruzok podla nariadeni
na kontrolu biologického nebezpecenstva vo
vasom zariadeni.

Poiadavka Pri vystivani pouzitého testovacieho
pruazku vzdy analyzator Stride nasmerujte nadol,
aby mieril na nadobu na biologicky nebezpecny
odpad, pred tym ako stla¢ite tlacidlo Vysunat
testovaci pruzok.

. Lancetu zlikvidujte v stilade s nariadeniami
vasho zdravotnickeho zariadenia na kontrolu
biologického nebezpecenstva.

15. Vonkajsi povrch analyzatora Smde a ochranné
viecko vstupu pre testovaci pruzok vycistite a
vydezinfikujte pomocou germicidnej handricky
odporucanej spoloénostou Siemens podla potreby.
Poziadavka Spolo¢nost Siemens odporuca
odstranit, vy¢istit, dezinfikovat a osusit viecko,
ak spozorujete krv alebo iné zne¢istujuce latky
vnutriotvoru viecka.

. Dajte si dole rukavice, dokladne si umyte a osuste
ruky a pred vykonanim d’alsieho testu pacienta si
nasad'te nové rukavice.

=
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Uplné pokyny si pozrite v pouZivatelskej prirucke

k systému Xprecia. Ak mate otdzky, kontaktujte svojho

miestneho poskytovatela technickej podpory.

‘ODBER VZORKY KRVI VPICHOM DO PRSTA

POKYNY
Ak chcete pichnuit do prsta, pevne umiestnite
lancetu oproti prstu a stlacte jej spustac.

2. Jemne stlacajte od béazy prsta, aby ste vytvorili

okrtihlu kvapku krvi. Ak sa krv rozotrela alebo
tecie, utrite ju vreckovkou a jemne vytlacte d'alsiu
kvapku krvi.
PoZiadavka Kvapka krvi by mala byt priblizne
rovnako velkd ako cielové miesto testovacieho
pruzku (minimalny objem 6 pl). Mala velkost
vzorky bude viest ku chybovému hlaseniu.

3. Vratte sa na cast Vykonanie testu pacienta
k vykonaniu krokov 12-16.

DOLEZITE
- Vzorku krvi naneste na cielové miesto prazku do
60 sekund od vpichu do §picky prsta.

VYSLEDKY
Vysledky sa zobrazia bud ako medzinarodny
standardizovany pomer (INR) alebo sekundy.
Pozadované hodnoty INR sa mézu lisit v zavislosti od
klinickej praxe a metodik testu, a kazdy pouzivatel
by si mal pre tito metodu stanovit optimalny
terapeuticky rozsah.? Normaélne hodnoty mézu
kolisat a kazdé pracovisko by si malo stanovit vlastny
referenc¢ny interval. Na zdklade testovacich vzoriek
od 120 neantikoagulovanych os6b bol normélny
rozsah INR pre prizky PT/INR pre systém Xprecia
Stride 0,9-1,1.
Kazda sarZa testovacich prizkov PT/INR pre systémy
Xprecia je kalibrovand na referencn Sarzu fudského
r binantného tromb inu nadvazujicu
na medzinarodny referen¢ny pripravok Svetovej
zdravotnickej organizacie.*
Analyzétor Stride tiez zobrazi vysledky PT
v sekundéch. Hlaseny cas je odvodeny od vysledku INR
a nizsie uvedenej rovnice. Vypodet je vykonany s ISI
1,0 a typickym priemernym normalnym plazmatickym
protrombinovym ¢asom 12,0 sekind.

) ISI

o

OBMEDZENIA

Analyza PT/INR meria vysledky u warfarinizovanych
pacientov. Nepouzivajte tiito analyzu u pacientov

s liechou heparinom. In vitro $tudie ukézali, Ze vysledky
testov analyzatora Stride neboli ovplyvnené hladinami
heparinu s hodnotou do 3 U/ml, nizkomolekuldrnym
heparinom do 2 U aktivity antifaktora Xa/ml, hladinou
kyseliny askorbovej do 1,5 mg/dl, triglyceridov

do 3270 mg/dl, hemoglobinu do 200 mgl/dl,
paracetamolu do 20 mg/dl, kyseliny mocovej do

24 mgldl, nekonjugovaného bilirubinu do 20 mg/dl

a konjugovaného bilirubinu do 29 mg/dl.

Hodnoty hematokritu v rozmedzi 25-55 % vyrazne
neovplyviuju vysledky testu.

Poznamka Pacienti s dlhymi ¢asmi zrazania (> 8 INR,
> 96 sektind) si mimo hldseného rozsahu. Vysledky
potvrdte pomocou alternativnej metédy testovania.
Kontaktujte lekara pacienta.

OCAKAVANE HODNOTY

V priebehu tivodnej fazy peroralnej antikoagulacnej
liecby je rozumné denne sledovat stav pacienta alebo
aspon 4 az 5-krat za tyzden, aby sa zaznamenal uréity
stupen zhody odpovede INR na stabilné davky.®
Frekvencia testovania u stabilizovanych
antikoagulovanych pacientov by sa mala stanovit
podra individualnej potreby pacienta. Vo vieobecnosti
neprekracujte obdobie 4 tyzdnov pri stanoveni INR.

NEZVYCAJINE VYSLEDKY

Ak sa nahlasi neocakavany vysledok, alebo mate
podozrenie, ze vysledok nezodpoveda klinickym
priznakom alebo anamnéze pacienta, test by sa

mal overit opakovanym testovanim. Ak sa vysledok
potvrdi, méze sa vyzadovat hlbsie testovanie. Vysledky
INR nezodpovedajtice klinickému stavu pacienta
mozu byt ukazovatelom nespravneho skladovania
testovacich prizkov, vplyvu uréitych liekov alebo
zmeny v strave pacienta. Skontrolujte akékolvek
neocakavané vysledky dalimi koagulaénymi testami.
Ak sa hodnota PT pacienta zda nezvycajne nizka
alebo vysoka, spustite test kontroly kvality pouzitim
kontrolnych vzoriek pre systém Xprecia podla
uvedenych pokynov v ndvode na pouzitie dodanom

s balenim kontrolného roztoku.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

[protrombinovy as pacienta (sekundy)]

[priemerny normélny protrombinovy Eas (sekundy)]

Meraci rozsah: 0,8-8,0 INR. Vysledky mimo tento rozsah
sa nezobrazia.

Citlivost: Jedinym faktorom ochudobnena plazma
bola kombinovana s normélnou plazmou darcu, ¢im
vznikla séria zriedenych vzoriek plazmy. Tieto vzorky
plnej krvi s pridanym vapnikom boli testované pomocou
1 3arse na 24 analyzétoroch Stride. Vysledky (uvedené
v nasledujiicom grafe) predstavujd typicku citlivost’
analyzatora Stride na faktory II, V, Vlla X.

Citlivost faktora analyzatora Xprecia Stride

Priemerné INR

"' ochudabnen pasmy
= Faktor || mm Faklor VIl — Horn hranica norméineho rozsahu
Faktor v = Faktor X
Presnost: Analyzétor Stride bol porovnany
s pristmjom BCS XP spolo(nos i Siemens

— Dolna hranica normalneho rozsahu

vsetkych pracovisk boli:

- N =099, smernica = 0,95, priesecnik = 0,1, koeficient

7 °
a0
. 7
z
z
25 %4
Z 2
= . ¢
£ 8
8 2
£ 80 0P P
5 o
B 4
o
'
o
T B 3 5 7 o
BCS XP (INR)

Opakovatelnost: Presnost plnej krvi bola stanovena

z duplikétov vzorky krvi vpichom do prsta v priebehu

8 tyzdriov na viacerych pracoviskach pouzitim 3 Sarzi
testovacich priizkov a vykonali ich typicki poskytovatelia
starostlivosti. Typické VK st uvedené nizsie.

INR Rozsah n SO VK %
0,8-1,9 20 0,06 5.9
2,0-3,0 53 0,10 41
3,1-4,5 18 0,14 4,2
4,6-8,0 9 0,20 3,6

Presnost: Dve trovne tekutej kontroly kvality boli
analyzované v duplikate dvakrat denne pocas 20 dni na
3 pracoviskach spravovanych typickymi poskytovatelmi
starostlivosti. Typické VK boli menej ako 7 %.

TECHNICKA POMOC
Ohladom technickej podpory kontaktujte miestneho
poskytovatela technickej podpory.

SIEMENS

Xprecia™ rendszerek

o
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E:B A PT/INR TESZTCSIKOK

Az Xprecia™ rendszerekhez valé PT/INR
tesztesikok kizarolag a Siemens Xprecia Stride™
véralvadasmérdkkel hasznalhatok. Mas tipust
tesztesikok nem miikodnek a Stride késziilékkel.

ALKALMAZAS| TERULET

Az Xprecia Stride tobb betegen alkalmazhatd
véralvadasmérg rendszer, amely a protrombin id6 (PT)
kvantitativ irozésara szolgal az egés: i
szakemberek szamara, egy K-vitamin antagonistaval,

a warfarinnal végzett oralis véralvadasgatlo terdpia
monitorozasa céljabol. A rendszer frissen (ujjbegybél)
levett kapillaris teljes vért hasznal a meghatarozashoz.
Arendszer szakképzett személyzet dltali in vitro
diagnosztikai hasznélatra szolgdl az ellatas helyén.

A STRIDE KESZULEK TISZTITASA ES FERTOTLENITESE
Abeteg- és mindség-ellenérzési tesztek elvégzése
utan a Siemens dltal javasolt csiradl6 torlGkend6
hasznalataval tisztitsa meg és fert6tlenitse a Stride

\ késziilék és a tesztesiknyilas védékupakjanak kiilsejét.

A i
felha
BSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

Az els6 PT-tesztet Quick! végezte el 1935-ben. Azota
az egyik leghasznosabb tesztté valt a véralvada
k s kozos tvonalanak értékelésére. A teszt az
ordlis véralvadasgatlo (példaul warfarin) terapia
nyomon kévetésére szolgal. A warfarin egy K-vitamin
antagonista, amely csokkenti a lI-es (protrombin), a
Vll-es, a [X-es és a X-es faktor aktivitasat.”

AZ ELJARAS ELVI ALAPJAI

A warfarin a vérben vagy a vérerekben torténé
vérrogképzédés vagy vérrognovekedés megel6zésére
szolgal. Az antikoagulans gy6gyszerek szedése

soran a beteg gy6gyszerszintjeinek az orvos altal
meghatérozott terapids tartomanyon beliil kell
maradniuk. Az orvosnak a warfarin aktivitasanak

itasra vonatkozo részletes utasitisokat a
aloi itmutatoban taldlja.

A STRIDE KESZULEK ELHELYEZESE

Mindig el6vigyazatosan banjon a Stride késziilékkel,
és ne kezelje helytelen modon. Durva banasmod
vagy kemény targyakkal val6 titkozés, példaul leejtés
kovetkeztében sériilhetnek az alkatrészek, ez pedig
helytelen miikodéshez vezethet.

ielaStride

FONTOS
- Az ujjbegy megszirasat kovetden 60 masodpercen
beliil juttassa a vércseppet a tesztcsik céltertiletére.

EREDMENYEK

Az eredmények nemzetkozi normalizalt rata (INR)
forma]aban vagy masodperchen kifejezve fognak

Ako 6 poziciokban

'V egy asztallapra vagy mas kemény feliiletre fektetve
(kijelzével felfelé);

¥ kézben tartva, vizszintes helyzetben;

W kézben tartva, 45 fokos szdgben felfelé vagy lefelé
forditva.

'V Ne futtasson betegmintatesztet vagy
mindség-ellendrzési (QC) tesztet igy, hogy tilzottan
elforditja a Stride késziiléket.

BIZTOSITOTT ANYAGOK

- Xprecia rendszerekhez valo PT/INR tesztcsikok

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

- Xprecia véralvadasmérd késziilék

- Alkoholos torlékendd, vattapamacs vagy -tekercs

- Egyszer hasznadlatos szuroeszkoz a kapillaris
vérmintak ujjbegybol valo levételéhez. A

( izt a gyarto utasitasai szerint kell

nyomon kovetéséhez az orvos PT- [es7tel rendel el. A
PT-teszt olyan vérteszt, amely a vérrogképzodéshez
sziikséges id6t méri, és az eredményt nemzetkozi
normalizalt rata (International Normalized Ratio —
INR) forméjéban vagy méasodpercben kozli. Az INR-t a
PT-eredmények standardizalasara fejlesztették ki.

A Stride késziilék teljes vérben méri a PT-értéket. A
tesztelés megkezdéséhez be kell dugni a tesztesik

A BETEGMINTAK ELOKESZITESE
Az intézet szokasos eljarasanak megfelelgen készitse
el6 a beteget a vérmintavételre.

Példaul tisztitsa meg a beteg ujjat egy alkoholos
torl6kenddvel, vagy kérje meg, hogy meleg, szappanos
vizzel mosson kezet. A vérminta vétele el6tt szaritsa
meg az ujjbegyet.

Csak az ujjbegybdl frissen vett teljes vér vihetd fel a

végét a véralvadasmérdn talalhato tesztesiknyilasba.
Ezt kovetGen kell a vérmintét a tesztesik célteriiletére
juttatni. A kapillaris hatasnak koszonhetden a vérminta
atikusan felszivodik a tesztesik reakciokamrajaba,
zekeveredik a reagensekkel, és elindul a

i kaszkdd. A mérés akkor ér véget, amikor

a Stride késziilék érzékeli, hogy a vér megalvadt. A
véralvadasméro altal kiszamitott PT-eredmény INR
forméjaban vagy méasodpercben jelenik meg.

Részletes utasitasokat az Xprecia rendszerhez
mellékelt felhasznal6i utmutatoban taldl. Esetleges
kérdéseivel forduljon a teriiletileg illetékes
terméktamogatasi képviselethez.

REAGENSEK

A tesztesikok kiszerelése: 1 tubusban 25 tesztesik
talalhato. A tesztcsikokon Dade® Innovin® reagens
talalhato, amely egy tisztitott, rekombindns human
szoveti faktorbol, szintetikus foszfolipidekbél,
kalciumbdl és tartositoszerekbdl allo reakcioelegy.

FIGYELMEZTETESEK
- A Stride késziilék hasznalata soran mmdnq kovesse

a betegek és az egészségiigyi szakemberek
kozgtt. Tovabbi informaciok: ,Guideline for -
Isolation Precautions: Preventing Tr

of Infectious Agents in Healthcare Settings 2007”
(Izolacios ovmlezkedesek 1ranyelve a fertozo
agensek ter az. é
intézményekben, 2007), http:/lwww.cdc.gov/
hicpac/20071P/2007isolationPrecautions.html.
- Akésziiléket minden egyes beteg mintainak
mcrcsc utdn l'crlmlcnucm knll A Slndc kés: ulck

iigyi

erlotlemtesl elj
6 tobb beteg ésére.

tesztesikokra.

FONTOS
- Az ujjbegy megszurasat kovetéen 60 masodpercen
beliil juttassa a vércseppet a tesztcsik céltertiletére.
- Amérés megkezdése utdn ne juttasson tobb vért
a tesztesikra.
— Meérés kozben tilos megermlem a tesztesikot.

Az INR-értékek a klinikai gyakorlattol

és a teszt modszertanatol fiigg6en valtozhatnak.

A modszerhez tartozo optimalis terdpias

tartomanyt minden felhasznalénak maganak kell
meghatdroznia.® Mivel a normal értékek valtozhatnak,
a referenciatartomanyt minden vizsgalohelyen kiilon
meg kell hatdrozni. 120, vér 6 kezelésb,
nem részesiild alanytdl gydijtott mintak tesztelése
alapjan az Xprecia Stride PT/INR rendszerrel mért
normal INR-tartomany 0,9-1,1 volt.

Az Xprecia rendszerekhez val6 PT/INR tesztcsikok
minden sarzsa egy human rekombinans
tromboplasztin referenciasarzsahoz van kalibralva,
amely az Egészségtigyi Vilagszervezet nemzetkozi
referenciakészitményére vezethetG vissza.*

A Stride késziilék masodpercben is kijelzi a PT-
eredményeket. A késziilék az INR-eredménybdl és az
alabbi egyenletb6l szamitja ki a kozolt id6t. A szamitas
soran az ISI értéke 1,0, a normal plazma atlagos
protrombin ideje pedig 12,0 masodperc volt.

e

A TESZT KORLATAI

APT/INR teszt a warfarinterdpidban részesiil betegek

paramétereinek mérésére szolgal. Ne hasznalja a

tesztet olyan betegeknél, akik heparinterapiaban
észesii In vitro viz kal kimutattak, hogy a

heparm 3 Uiml-ig, az alacsony molekulastlya heparm

2 U anti-faktor Xa aktivitds/ml-ig, az aszkorbinsav

1,5 mgldl-ig, a trigliceridek 3270 mg/dl-ig, a

hemoglobin 200 mg/dl-ig, az acetaminofen

20 mgl/dl-ig, a hugysav 24 mg/dl-ig, a nem konjugalt

bilirubin 20 mg/dl-ig, a konjugalt bilirubin

pedig 29 mg/dl-ig nem befolyasolja a Stride teszt

eredményét.

A 25-55%-0s hematokritértékek nem befolyasoljdk

jelentGsen a teszt eredményeit.

Megjegyzés: A hosszii (>8 INR, >96 masodperc)

véralvadasi idok a leletezhetG tartomanyon kiviilre

esnek. Alternativ tesztmodszer segitségével ellendrizze

az eredményeket. Vegye fel a kapcsolatot a beteg

orvosaval.

VARHATO ERTEKEK

A véralvadasgatlo terapia kezdeti szakaszdban érdemes
naponta, vagy hetente legalabb 4-5 alkalommal
ellendrizni a beteg allapotat, amig egy stabil dozisra adott
INR-vilasz bizonyos foku dlland6sagot nem mutat.>

[A beteg protrombin ideje (mp)] ) 1sI

[Atlagos normal protrombin idé (mp)]

- Dobja ki a lejart i tesztesiktubusokat.

FIGYELEM: Klinikai vizsgédlatok kimutattak,
hogy az Xprecia Stride PT/INR tesztcsikok
hasznaélataval kapott eredmények vénas vér
alkalmazésa esetén hibasak voltak, sokkal
alacsonyabb értéket mutattak, amikor ugyanazon
beteg kapillaris vérmintaival hasonlitottak ssze.
A Xprecia Stride késziilékkel nem szabad vénas
mintakat tesztelni.

BETEGMINTAMERES VEGREHAJTASA

UTAS\TASOK
A Stride késziilék bekapcesolasahoz nyomja meg a
belki kapcsolot.

2. Amikor a késziilék kéri, irja be a kezel6azonositot
(0ID).

3. AkezdGképernyGn érintse meg a Betegmintamérés
gombot.

4. Amikor a késziilék kéri, irja be a betegazonositot
(PID).

5. Nyissa ki a tesztcsiktubust, és vegyen ki
1 tesztesikot.

6. Azonnal zdrja vissza a tubust.

Gy6z6djon meg rola, hogy a tubus kupakja
szorosan zdr.

7. Atesztesik vonalkédjanak leolvasasahoz iranyitsa
a vonalkodolvasot a tesztcsikon 1évé vonalkodra,
majd érintse meg a Beolvasas gombot.

Tipp: Egy hangjelzés, a képernyén megjelend pipa
és a képerny6 megvaltozasa jelzi, ha a késziilék
elfogadta a vonalkod

- Csak egyszer hasz i gysziirokat
szabad a Stride késziilékkel egyutt hasznalm

- Ne nyelje le a tesztcsikokat, és ne igya meg a

kontrolloldatot.

A tesztesikokat mindig az eredeti, lezart tubusban

tarolja.

— A tubusbol valo kivételt kovetGen 10 percen beliil
hasznalja fel a tesztcsikot.

— A Minta felvitele képerny6 megjelenését kovetéen
120 masodpercen beliil juttassa a mintat a tesztcsikra.

- Biolégiai mintékat és kontrolloldatokat alkalmazo
tesztek végzésekor mindig viseljen gumikesztytit, és
kovesse intézetének iranyelveit és eljarasait.

- Csak azutan juttassa a vért a tesztcsikra, miutan
a tesztesikot behelyezte a késziilékbe, és a Stride
késziilék felszolitotta erre.

- Soha ne hasznaljon elhajlott, karcos vagy sériilt
tesztesikot.

- Amikor beolvassa egy tesztcsik vonalkodjat, utana

ne h: aljon masik tubusbol szarmazo, eltérd

tesztesikot.

Mmquylk tesztesik egyszer h: latos, ezért soha

ne végezzen két tesztet egy tesztesik hasznalataval.

- Tilos megérinteni vagy megmozditani a tesztcsikot,
miutén réjuttatta a vércseppet. A mérés alatt tilos
megmozditani a tesztcsikot.

- Amérés megkezdése utdin nem szabad tobb vért
juttatni a tesztcsikra.

— Az aleghelyesebb, ha megfelel6 megvilagitas
mellett végzi el a teszt felhasznal6i 1épéseit.

Tekintse at az alabbi altalanos biztonsagi

referenciadokumentumokat:

- ,Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline- Thlrd Edmon (A laboratériumi dolgozok
védelme a foglal

9. (Opcionalis) Ha a Stride késziilék kéri, a
tesztesiktubus vonalkodjanak leolvasaséahoz
irdnyitsa a vonalkodolvasot a tesztcsiktubuson 1évo
vonalkédra, majd érintse meg a Beolvasas gombot.
10. Amig a Stride késziilék a megfelel6é
hoémeérsékletiire melegiti a tesztcsikot, a Varjon
felirat lathato a képernyén. Ez kériilbeliil
30 masodpercig tart.

. A Minta felvitele felirat megjelenése utan készitse el6
és juttassa a beteg vérmintajat a tesztcsikra. Lasd:
- az ujjbegybdl valé mintavétel aldabb ismertetett

modszerét.

A mérés azutan fog elindulni, miutan a tesztesik
a kapillaris hatasnak koszonhetGen beszivja a
mintat.

Kévetelmény: Ugyeljen ra, hogy a teljes célteriilet
feltsltGdjon vérrel. Ne toltse til a célteriiletet.

~

. A Mérés folyamatban felirat megjelenését kovetéen
mar ne érintse meg a tesztesikot, s ne juttasson
ra tobb vért. A mérés befejezddését kovetden
megjelenik az INR-érték, az id6 és a datum.

Tipp: Amig a mérés folyamatban van,
leteheti a Stride késziiléket, hogy a beteggel
foglalkozhasson.

13. Nyomja meg a tesztcsikkiadé gombot, és az
intézmény biol6giailag veszélyes anyagokra
vonatkoz6 protokolljanak megfelel6en dobja ki a
tesztesikot.

Kovetelmény: A hasznalt tesztesik kiadasakor
mindig tartsa a Stride késziiléket a biologiailag
veszélyes hulladékok gytjtékonténere f6lé, és csak
ezutan nyomja meg a tesztcsikkiadé gombot.

i fert6zésekkel 14. Az intézmény biolégiai "
jévahagyott irdnyelv - 3. kiadds) Clinical and - AZ anyagokra
Laboratory Standards Institute (CLSI) M29-A3. vonatkoz6 protokolljénak megfelelGen dobja ki

alandzsat.

- ,FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick
Devices on More than One Person Poses Risk

for Transmitting Bloodborne Pathogens: Initial
Communication” (FDA Kézegészségiigyi Ertesit6:
Az ujjbegyszuré eszkozok egynél tébb személyen
torténo alkalmazasa esetén fennall a vér utjan terjedd
patogének atvitelének kockazata: kezdeti kozlemény
- 2010), http:iwww.fda.govimedicaldevices/safety/
alertsandnoticesiucm224025.html.

,CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick

Devices on More than One Person Poses Risk for
'lTansmmmg Bloodborne Pathogens" (CDC Klinikai

Az gy 0 eszkozok egynél tobb
unmclyen lorlcno alkalmazasa esetén fennall a
vér utjan terjedd patogének atvitelének kockazata
- 2010), http:iwww.cdc.goviinjectionsafety/
Fingerstick-DevicesBGM.html.

A TESZTCSIKOK TAROLASA ES STABILITASA

Mindig szobahGmérsékleten tarolja, ne tegye hiitGbe

a tesztesikokat.

- Térolas bontatlan tubusban: 4-30°C-on (39,2-86°F),
0-75%-0s relativ paratartalom mellett

- Tarolas bontott tubusban: 4-30 °C-on (39,2-86 °F),
a tubus felbontasatol szamitva 3 honapon beliil fel
kell hasznélni

OPCIONALIS KONTROLLFOLYADEK

A minéség-ellenérzésre vonatkozo informaciokat
a kontrolloldat csomagjaban talalhat6 hasznalati
utmutatoban taldlja.

A TESZTCSIK INTEGRITASANAK ELLENGRZESE

A Stride késziilék minden tesztcsik behelyezését
kovetden automatikusan lefuttat 2 minGség-
ellendrzési tesztet a tesztesik integritasanak
ellenérzésére. A késziilék az elsé ellendrzés sordn
amegfelelé mintareagens jelenlétét, a masodik
ellendr: ran pedig a kornyezeti feltételek hatasara
végbemeng degradéciot elleng sztcsikon.

és fertGtlenitse a Stride késziilék

etét, valamint sziikség esetén a
tesztesiknyilds védokupakjat is a Siemens ltal
javasolt csiradlo torlékendével.

Kovetelmény: A Siemens azt javasolja, hogy
tavolitsa el, tisztitsa meg, fertGtlenitse és
szaritsameg a védékupakot, ha vértvagy
mas szennyezédést lata kupak nyilasanak
belsejében.

16. A kovetkez6 betegmintamérés elvégzése el6tt
vegye le a kesztylit, alaposan mossa és szaritsa
meg a kezét, majd vegyen fel j kesztytit.

é utasita az Xprecia rendszerhe
felhasznléi tt talal. Esetleges
kérdéseivel forduljon a teriiletileg illetékes
terméktamogatasi képviselethez.

VERMINTA VETELE AZ UJJBEGYBOL

UTASITASOK
Az ujj megszirdsahoz helyezze szilardan az ujjhoz
a landzsat, és nyomja meg a kioldogombot.

2. Az ujj tévét6l indulva finoman szoritsa meg
az ujjat, hogy vércsepp formalédjon. Ha a vér
elkenddik vagy elfolyik, tordlje le egy kendével, és
finoman préseljen ki egy masik vércseppet.
Kovetelmény: A vércseppnek nagyjabol
ugyanakkoranak kell lennie, mint a tesztcsik
cellerulelenek (legalabb 6 pl- nymek) Hakevés a
minta , akésziilék | jelez.

3. Térjen vissza a Bclcymm!amszmk végrehajtdsa
cimti részhez, és végezze el a 12-16. 1épést.

A stabilizalt véral atlo terapiaban részestilé
betegek esetében a tesztelés gyakorisagat mindig
személyre szabottan kell meghatarozni. Altalanos elv
azonban, hogy az INR-érték meghatarozasakor ne
teljen el 4 hétnél tobb idé a tesztek kozott.

SZOKATLAN EREDMENYEK

Szokatlan eredmény esetén, vagy ha a klinikai tiinetek
vagy a beteg kortérténete alapjan ugy gondolja,

hogy az eredmény helytelen, meg kell ismételni a
meérést. Ha a szokatlan eredményt a masodik mérés
is megerdsiti, mélyrehatobb vizsgalat sziikséges. A
beteg klinikai képével nem 6sszeill6 INR-eredmények
a tesztesikok helytelen tarolasanak, bizonyos
gy6gyszerekkel val6 kolcsénhatdsnak vagy a beteg
megvaltozott étrendjének jele lehet. A szokatlan
eredmények esetén a beteg tovabbi véralvadasi
vizsgalatokkal és tesztelésekkel val6 nyomon
kovetésére van sziikség.

Ha a beteg PT-értéke szokatlanul alacsonynak vagy
magasnak tiinik, futtasson minéség-ellendrzési
tesztet az Xprecia rendszerekhez valé PT-kontrollok
alatdval, a kontrolloldat c gjaban taldlhato

I; alati ut

TELJESITMENYJELLEMZOK

LeletezhetG tartomany: 0,8-8,0 INR. Az e tartomanyon
eredményeket nem jeleniti meg a készilék.

Szenzitivitas: Normal donorplazmat a vizsgalando
faktorra nézve hianyplazmaval keverve higitasi

sort készitettlink a plazmamintakbdl. A rekalcifikalt
teljesvér-mintak tesztelése 1 sarzzsal és 24 Stride
véralvadasmérével tortént. Az alabbi diagramon abrazolt
eredmények a Stride késziilékre jellemzG szenzitivitast
mutatjék be a ll-es, V-6s, Vll-es és X-es faktorral szemben.

Az Xprecia Stride készillék faktorokkal
szembeni szenzitivitasa

Atlagos I

E ™
Hignyplazma %
=l faktor mmm Vil-es faktor — A normé tartomany felsd hatéra

V-6 faktor = X-es faktor — A normal tartomany als6 hatéra

Pontossag A Stride késziiléket tébb klinikai

en, 3 tesztesiksarzs ha
hasonlitottuk 6ssze a Siemens BCS XP késziilékkel. A
vizsgalohelyeken meghatarozott pontossagi adatok a
kévetkez6k voltak:

nalataval

~ N'=99, meredekség = 0,95, tengelymetszet = 0,1,
determinacios egytitthato (R?) = 0,91
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MegismételhetGség: Az ujjbegybdl vett teljes vérrel
végzett mérés precizitasat a betegellatd személyzet
altal elvégzett, tobb vizsgalohelyen, 3 tesztcsiksarzs
hasznalataval és két parhuzamossal térténd, 8 héten at
tart6 tesztelés alapjan hataroztuk meg. A jellemz CV-
értékek az alabbi tablazatban lathatok.

INR- tartomany n Széras CV%
0,8-1,9 20 0,06 59
2,0-3,0 53 0,10 41
3,1-4,5 18 0,14 4,2
4,6-8,0 9 0,20 3,6
Precizita: endszer precizitasat két kiilonbdzé

koncentracisjd kontrollfolyadek betegellato személyzet
altali alapjan hatéa meg. A

két parhuzamossal 20 napon keresztiil naponta kétszer,
3 betegellaté vizsgalohelyen végezte a tesztelést. A CV-
érték jellemzden kisebb volt 7%-nal.

MUSZAKI TAMOGATAS
Muiszaki tamogatasért forduljon a teriiletileg illetékes
terméktamogatasi képviselethez.



SIEMENS

Analizoarele Xprecia™

E:IE BANDELETE DE TEST PT/INR

Bandeletele PT/INR pentru sistemele Xprecia™ sunt
create special pentru a fi utilizate numai impreuna
cu analizorul de coagulare Siemens Xprecia Stride™.
Alte tipuri de bandelete de testare nu vor functiona
cu Stride.

DOMENIU DE UTILIZARE

Analizorul de coagulometrie Xprecia Stride este
destinat a fi utilizat la multipli pacienti de catre
personal medical specializat, pentru testarea
cantitativd a timpului de protrombina (PT), in vederea
monitorizarii eficacitafii terapiei anticoagulante orale
cu warfarind (un antagonist al vitaminei K). Sistemul
utilizeaza sange capilar integral (recoltat din deget).
Este conceput a fi utilizat de catre personal medical
specializat pentru diagnosticul in vitro in locatii
»point-of-care” (la patul bolnavului).

CURATAREA S| DEZINFECTAREA APARATULUI STRIDE
Dupa efectuare testelor la pacienti si dupa efectuarea
controlului de calitate (QC) curatati si dezinfectafi
suprafetele exterioare ale aparatului Stride, precum
si capacul de protectie al orificiului pentru bandeleta
de test, folosind un gervetel germicid recomandat de
Siemens. In Ghidul utilizatorului vefi gasi instructiuni
detaliate cu privire la curatare.

REZUMAT $I EXPLICATII

n anul 1935, Quick' a raportat efectuarea primului
test PT. Aceastd analizd a devenit una dintre cele
mai utile metode pentru evaluarea caii extrinseci si
a cdii comune a procesului de coagulare. Testul este
util pentru monitorizarea terapiei anticoagulante
orale, ca de exemplu cu warfarina. Warfarina este
un antagonist al vitaminei K, care reduce activitatea
Factorilor II (protrombina), VII, IX si X.2

PRINCIPIILE PROCEDURII

‘Warfarina este prcscrisé pentru a impiedica formarea
cheagurilor de sange sau pentru a impiedica
dezvoltarea acestora in sistemul sanguin. In tlmpul
administrarii de anticoagulante, pacientii trebuie si
aiba nivelul sanguin de anticoagulant intr-un anumit
interval terapeutic stabilit de medicul curant. Medicul
trebuie sa supravegheze efectul warfarinei, pentru a
se asigura cd dozarea medicamentului este corecta.
Pentru a monitoriza efectul, medicul solicita o analiza
PT. Testarea PT este o analiza de sange care masoara
intervalul de timp necesar pentru coagularea sangelui,
iar rezultatele sunt exprimate fie ca INR (Raport
International Normalizat), fie ca numar de secunde.
INR a fost conceput pentru a standardiza rezultatele PT.
Stride masoara valorile PT din sangele integral. Pentru
aincepe testarea, capatul de contact al bandeletei este
introdus in orificiul corespunzator de pe analizor.
Apoi se aplica o proba de sange in zona tinta de pe
bandeleta de testare. Proba de sange este absorbita
automat, prin capilaritate, pana in zona de reactie a
bandeletei, unde sangele se amestecd cu reactivii
activeaza cascada coagularii. Cand Stride detecteaza
ca sangele s-a coagulat, testarea se opreste. Rezultatul
PT este calculat si apare pe analizor fie ca INR, fie ca
numar de secunde.

Pentru instructiuni detaliate, consultati Ghidul
utilizatorului furnizat impreuna cu analizorul Xprecia.
Daca aveli intrebari, luati legatura cu echipa de

suport tehnic.
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REACTIVI

Bandeletele de testare sunt ambalate in 1 flacon
care confine 25 de bucati. Fiecare bandeleta de
testare contine reactivul Dade® Innovin®, care
este un preparat de factor (1sular uman punﬁut si
recombi

combinat cu sintetice, calciu

bilizatori.

mAVERTISMENTE SI ATENTIONARI

— Atunci cand utilizati aparatul Stride, respectati
intotdeauna procedurile si precautitnile de
siguran{a indicate in Ghidul utilizatorului.

- Toate componentele aparalului Stride sunt
potential infectioase si pot transmite agenti
patogeni cu diseminare sanguina intre pacienti si
personalul medical. Pentru mai multe informatii
consultati ,Guideline for Isolation Precautions:
Preventing Transmission of Infectious Agents in
Healthcare Settings 2007” (Indrumétor pentru
precautii de izolare: Prevenirea transmiterii
agentilor infectiosi in mediile spitalicesti),
care poate fi gasit la adresa http:lwww.cdc.gov/
hicpac/20071P/2007isolationPrecautions.html.

- Serecomanda dezinfectarea aparatului dupa

fiecare testare a unui pacient. Puteti utiliza aparatul

Stride pentru testarea mai multor pacien{i numai

atunci cand sunt respectate toate precautiunile

standard si procedurile recomandate de curafare

si dezinfectare.

Utilizati aparatul Stride numai impreuna cu lantete

de unica folosinfa si cu dezactivare automati.

~ Nu inghifi{i bandeletele de testare si nu ingerafi
materialul de control.

- Pastrafi intotdeauna bandeletele de testare in

flaconul original, cu capacul inchis.

Utilizati bandeleta de testare in interval de 10

minute de la scoaterea ei din flacon.

- Aplicati proba de sange pe bandeleta de testare in
interval de 120 de secunde dupa afisarea pe ecran a
mesajului Aplicare proba.

- Purtati intotdeauna manusi de protectie si respectati

politicile si procedurile din cadrul unitatii dvs.

atunci cand efectuati analize ale probelor biologice
sau cand utilizati materiale de control.

Aplicati picatura de sange pe bandeleta de testare

numai dupa ce aceasta a fost introdusa in aparat, iar

Stride a cerut aplicarea sangelui.

- Nu utilizati niciodata bandelete de testare indoite,
zgariate sau deteriorate.

- Nu scanati un cod de bare al unei bandelete de
testare, pentru ca apoi sa utilizati o alta bandeleta,
dintr-un alt flacon.

- Fiecare bandeleta de testare este de unica folosinta;
nu efectuati niciodata o alta analiza folosind aceeasi
bandeleta.

- Nu atingeti si nu miscati bandeleta de testare
dupa ce ati aplicat picitura de sange. ati
bandeleta de testare in timpul efectuarii analizei.

- Nu adaugati niciodatd sange suplimentar pe
bandeleta de testare dupa ce a inceput analiza.

— Cea mai buna practica este sa va asigurati ca este
lumina suficienta pentru a putea efectua o analiza.

Consultati urmatoarele materiale cu privire la

siguranta generala:

-, Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Third Edition” (Protectia personalului
de laborator impotriva infectiile profesionale; Ghid
aprobat - Editia a treia), Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI) M29-A3.

- ,FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick
Devices on More than One Person Poses Risk
for Transmlmng Bloodborne Pathogens: Initial

ation’ (Nouﬁcarea ratiei
Federale pentru Alimente si Medicamente (FDA):
Utilizarea lantetelor la mai mult de o persoana
prezinta riscul de transmitere a agentilor patogeni
cu diseminare sanguina: Comunicare initiala)
(2010), care poate fl gasll la adresa http: fwww.
a laler ces

da.gt
ucm?224025.html.
- ,CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick
Devices on More than One Person Poses Risk for
Transmitting Blood-borne Pathogens” (Notificarea
clinica a Centrului pentru Prevenirea si controlul
imbolnévirilor (CDC): Utilizarea lantetelor la mai
mult de o persoana prezinta riscul de transmitere a
agentilor patogeni cu diseminare sanguina) (2010),
care poate fi gasit la adresa http:lwww.cdc.gov/
injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html.

CONDITIILE DE DEPOZITARE $I STABILITATEA

BANDELETELOR DE TESTARE

Depozitati intotdeauna bandeletele de testare la

temperatura camerei; nu le fineti in frigider.

— Ambalaj nedeschis: 4-30°C (39,2-86°F) la UR de
0-75% (umiditate relativd)

- Ambalaj deschis: 4-30°C (39,2-86°F), utilizati in
primele 3 luni de la prima deschidere a flaconului

CONTROL DE CALITATE LICHID (OPTIONAL)
Pentru informatii privind controlul cal;
consultati instructiunile de utilizare furnizate in kit-ul
materialului de control.

TESTAREA INTEGRITATII BANDELETEI

Cand este introdusa o bandeletd de testare, Stride
efectueaza in mod automat 2 verificdri de calitate,
destinate stabilirii integritatii bandeletei de testare.
Prima verificare stabileste prezenta reactivului
corespunzator pe bandeleta de testare, iar a doua
verificare stabileste gradul de degradare ca urmare a
expunerii la conditiile de mediu.

MANEVRAREA APARATULUI STRIDE

Manevrati intotdeauna cu grija aparatul Stride.

Manevrarea cu brutalitate sau impactul cu obiecte

dure, spre exemplu in cazul in care aparatul este

scapat pe jos, ar putea sa-i deterioreze componentele

si sa duca la obtinerea de rezultate incorecte.

Puteti utiliza aparatul Stride in urmatoarele poziii:

'V Asezat pe 0 masa sau pe o alta suprafata dura (cu
afisajul in sus).

W Tinut in mand, in pozifie orizontald.

'V Tinut in méana, la un unghi de 45 de grade in sus sau
injos.

‘W Nu rulati o analiza pentru pacient sau un control de
calitate QC cu aparatul Stride finut la unghiuri
extreme.

& &

MATERIALE FURNIZATE
letele PT/INR pentru si: le Xprecia

MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT

FURNIZATE

- Analizorul Xprecia

- Servetel, tampon sau tifon cu alcool

- Dispozitiv de intepare cu lantete de unica folosinta,
pentru recoltarea probelor de sange capilar din
deget. Lanteta va fi pregatita in conformitate cu
instructiunile producatorului.

PREGATIREA PROBELOR RECOLTATE DE LA PACIENT

Pregatiti pacientul pentru recoltarea probei de sange

in conformitate cu procedura standard din cadrul

institutiei dvs.

Spre exemplu, dezinfectati degetul cu un tampon cu

alcool sau rugati pacientul sa se spele pe maini cu apa

calda si sapun. Uscafi varful degetului inainte de a

recolta proba de sange.

Utilizati numai sange integral proaspat recoltat din

deget, impreuna cu bandeletele de testare.

IMPORTANT

- Aplicafi picatura de sdnge in zona {inta a bandeletei,
in interval de 60 de secunde de la inteparea varfului
degetului.

- Nu adaugati sange suplimentar pe bandeleta de
testare dupa ce a inceput analiza.

- Nu atingeti bandeleta de testare in timp ce se

efectueazd analiza.

Aruncati flacoanele cu bandeletele de testare

expirate.

&AVERTISMENT Studiile clinice au ardtat cd
rezultatele PT/INR pentru sange venos obtinute
cuaparatul Xprecia Stride, au fost fals scazute in
comparatie cu folosirea unei probe de sange
capilar de la acelasi pacient. Nu se recomanda
testarea probelor de sange venos cu analizorul
Xprecia Stride.

EFECTUAREA UNEI ANALIZE PACIENT

\NSTRUCTIUNI
Porniti aparatul Stride prin apasarea butonului
pornirefoprire.

2. Daca vi se solicita, introduceti un cod ID de
Operator (OID).

3. Infereastra Acasd, apdsafi pe Analizd pentru
pacient.

4. Daca vi se solicita, introduceti un cod ID de
Pacient (PID).

5. Deschideti flaconul cu bandelete de testare si
scoateti numai 1 bandeleta.

6. Inchideti imediat flaconul.
Asigurati-va ca ati inchis bine capacul flaconului.

7. Pentru a scana codul de bare de pe bandeleta,
indreptati cititorul de coduri de bare catre codul
de bare de pe bandeleta, apoi apésafi pe butonul
scanare.
Sugestie Cénd codul de bare este acceptat se va
auzi un ton sonor, se va afisa o bifa, iar ecranul
se va modifica.

REZULTATE

Rezultatele sunt exprimate folosind fie INR (Raportul
International Normalizat), fie numarul de secunde.
Valorile INR dorite pot varia in functie de practica
clinica si metodologiile de testare, iar fiecare utilizator
ar trebui sd stabileasca intervalul terapeutic optim
pentru aceastd metoda.*Valorile normale pot varia,
iar fiecare institufie trebuie sa isi stabileasca propriul
interval de referinta. Intervalul de valori normale
pentru INR, a fost stabilit ca fiind de 0,9-1,1 dupa
testarea pe analizorul Xprecia Stride PT/INR a 120 de
probe provenind de la subiecti ce nu au fost tratati cu
anticoagulante.

Fiecare lot de bandelete de testare PT/INR pentru
analizoarele Xprecia este calibrat in functie de un lot
de referinta de tromboplastind umana recombinanta,
conform procedurii internationale standardizate
introdusa de Organizatia Mondiald a Sanatatii.*
Aparatul Stride afigeaza si rezultatele PT in secunde.
Timpul raportat este derivat din rezultatul INR
folosindu-se ecuatia de mai jos. Calculul este efectuat
cu un ISI (Indice International de Sensibilitate) de

1,0 si un timp mediu normal de protrombina de 12,0
secunde.

o

LIMITARI
Metodologia de testare PT/INR masoara valorile pentru
pacientii tratafi cu warfarina. Nu utilizati ace
metod pentru pacientii carora li se administreaza
heparina. Studiile in vitro au aratat ca rezultatele
obtinute cu aparatul Stride nu sunt afectate de
nivelurile de heparina de pana la 3 U/ml, de

eparinele cu masa moleculara mica de pandla 2 U de
activitate a anti-factorului Xa/ml, de nivelurile de acid
ascorbic de pana la 1,5 mg/dl, de trigliceride de pana
la 3270 mg/dl, de hemoglobina de pana la 200 mg/dl,
de acetaminofen de pana la 20 mg/dl, de acidul uric
de pana la 24 mg/dl, de bilirubina neconjugati de
pana la 20 mg/dl si de bilirubina conjugata de pana
la 29 mg/dl.
Valorile hematocritului, cuprinse intre 25 si 55% nu
afecteaza semnificativ rezultatele testelor.

[Timpul de protrombind mediu (sec)]

Nota: Pacientii cu timpi lungi de coagulare

(>8 INR, >96 secunde) nu se incadreaza in intervalul
de raportare. Confirmati rezultatele folosind o metoda
de testare alternativa. Contactati medicul curant al
pacientului.

VALORILE ANTICIPATE

Tn timpul fazei de iniiere a unui tratament cu
anticoagulante orale, se recomanda sa monitorizati
starea pacientului, zilnic sau de 4-5 ori pe saptamana,
pana la observarea unui raspuns INR relativ stabil la o
dozi constantd de medicament.”

La pacientii cu tratament anticoagulant stabilizat,
frecventa testdrilor trebuie stabilita pentru fiecare
pacient in parte. In general, nu depasiti 4 saptamani
intre doud masuratori ale INR.

REZULTATE NEOBISNUITE

Dacd se obtine un rezultat neasteptat sau in cazul

in care considerati ca acesta nu corespunde cu
simptomele clinice sau cu anamneza pacientului,
verificati rezultatul repetand analiza. Daca rezultatele
se confirma, ar putea fi necesare analize mai
amanuntite. Rezultatele INR care nu corespund

cu tabloul clinic al pacientului ar putea indica o
depozitare inadecvata a bandeletelor de testare,

o interactiune cu anumite medicamente sau o
modificare a regimului alimentar al pacientului.
Fiecare rezultat neasteptat trebuie urmat de analize si
teste de coagulare suplimentare.

Daca valoarea PT a pacientului pare anormal de
scazuta sau de ridicata, efectuati un test QC folosind
materialul de control PT pentru analizoarele Xprecia,
conform instructiunilor de utilizare livrate in
ambalajul materialelor de control.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Interval de raportare: 0,8-8,0 INR. Rezultatele care nu
se incadreazd in acest interval nu vor fi afisate.

Sensibilitate O plasma cu deficit de un anumit factor
a fost combinatd cu o plasma normald de la un donator,
pentru a se obfine o serie de probe de plasma diluat.
Aceste probe de sange integral la care s-a addugat
calciu, au fost testate cu 1 ot de reactivi pe 24 de
analizoare Stride. Rezultatele, asa cum sunt ele
in graficul de mai jos, reprezintd sensibilitatea ti
aparatului Stride la factorii II, V, VIl si X.

la Factora

entate
a

8. Cu grija, dar in mod ferm, introduceti
de testare, cu partea imprimata in sus, in
orificiul pentru bandeleta de testare, péi
intampinafi rezistenfa.

9. (Optional) In cazul in care aparatul Stride vi
solicita sa scanati codul de bare de pe flaconul cu
bandelete de testare, indreptati cititorul de coduri
de bare catre codul de bare de pe flacon, apoi
apasati pe butonul scanare.

10. Cat timp aparatul Stride incalzeste bandeleta de
testare pana la atingerea temperatuii optime, adica
aproximativ 30 de secunde, pe ecran se afiseaza
mesajul Asteptare.

. Dupa afisarea mesajului Aplicare proba, pregatiti
si aplicati proba de sange de la pacient. Consultati
urmatoarele:

- Metoda de recoltare a probel de sange din
deget, prezentatd mai jos.

Analiza incepe cand proba este absorbita prin

capilaritate in bandeleta de testare.

Ceringa Asigurafi-v cd intreaga zond {intd este

acoperita cu sange. Nu acoperifi excesiv zona finta.

12. Dupa ce se /i mesajul Analiza in curs, nu
mai atingeti bandeleta de testare si nici nu mai
addugati sange suplimentar. Cand analiza s-a
incheiat, se afiseaza valoarea INR, ora si data.
Sugestie In timpul efecturii analizei, puteti aseza
aparatul Stride pe o suprafafa pland, pentru a
putea avea grija de pacient.

13. Apasati pe butonul Evacuare bandeleta de test
pentru a arunca bandeleta in conformitate cu
politicile de control ale riscurilor biologice din
cadrul institufiei dvs.

Cerintd Atunci cand scoateti o bandeleta de testare
utilizata, inainte de a apasa pe butonul Evacuare
bandeleta de test indreptati intotdeauna aparatul
Stride cu fata in jos catre containerul pentru
deseuri cu risc biologic.

14. Aruncati lanteta in conformitate cu politicile

de control ale riscurilor biologice din cadrul
institutiei dvs.

. Curatati si dezinfectati suprafata exterioara a
aparatului Stride si capacul de protectie pentru
orificiul bandeletei de test, folosind servetelul
germicid recomandat de Siemens.

Cerinta Siemens vd recomanda sa scoateti,
sa curatati, sa dezinfectati si sa uscati
capacul atunci cand observati sange sau alti
contaminanti pe capac.

16. Scoateti-va manusile, spalati-va si uscati-va bine
mainile si puneti-va o noua pereche de manusi
inainte de a efectua o alta analiza pacient.

Pentru instructiuni detaliate, consultati Ghidul

utilizatorului furnizat impreuna cu analizorul Xprecia.

Daca aveti intrebari, contactati reprezentantul local

Siemens.

RECOLTAREA UNEI PROBE DE SANGE DIN DEGET

\NSTRUCTIUNI
Pentru a infepa degetul, plasati in mod ferm
lan‘,cla pe deget si apasati declangatorul lantetei.
2. Strangeti usor partea inferioara a degetului,
pentru a forma o picatura sferica de sange. Daca
sangele se scurge, stergeti-I cu un tifon $i apasai
din nou usor, pentru a obtine o altd picatura
sferica de sange.
Cerintd Picatura de sange trebuie s aiba
aproximativ aceeasi dimensiune ca zona tinta de
pe bandeleta de testare (un volum de minimum
6 l). Un volum mai mic de proba va determina
aparitia unui mesaj de eroare.
3. Reveniti la Efectuarea unei Analize Pacient si urmati
pasii 12-16.
IMPORTANT
— Aplicati picatura de sange pe zona tinta a bandeletei
de test nu mai tarziu de 60 de secunde de la
inteparea degetului.
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Medie INR

% Plasma cu deficit de factori ai coagularii
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Acuratete: Stride a fost comparat cu analizorul Siemens
BCS XP in multiple locatii de efectuare de studii clinice,
folosindu-se 3 loturi de bandelete de testare. Precizia
datelor obtinute de la toate centrele a fost urmatoarea:

— N =99, Panta = 0,95, Intercept = 0,1, Coeficient de
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Repetabilitate: Precizia analizelor folosind sange integral
prelevat din deget a fost stabilitd pe baza duplicatelor de
la aceleasi probe, pe o perioada de 8 saptdmani in multiple
locatii point-of-care, utilizand 3 loturi de bandelete de
testare, iar analizele au fost efectuate de personalul din
locatiile respective. Valorile CV (coeficient de variatie)
tipice sunt prezentate mai jos.

Interval n SD CV%
INR

0,8-1,9 20 0,06 5,9
2,0-3,0 53 0,10 4,1
3,1-4,5 18 0,14 4,2
4,6-8,0 9 0,20 3,6

Precizie: Doud niveluri de control al calitatii in mediul
lichid au fost analizate n parale, de doua ori pe zi,
timp de 20 de zile, in 3 locatii point-of-care, analizele
fiind efectuate de personalul din locatia respectiva.
Coeficientele de Variatie (CV) tipice au fost sub 7%.

ASISTENTA TEHNICA
Dacé aveti intrebdri, contactati reprezentantul local de
suport tehnic.

[Timpul de protrombind al pacientului (sec)] ) ISl

SIEMENS

Sustavi Xprecia™

PIVHLUNI/L
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E:B PT/INR TESTNE TRAKE

PT/INR trake za sustav Xprecia™ namijenjene su
iskljucivo za upotrebu na Siemens koagulacijskom
analizatoru Xprecia Stride™. Na analizatoru Stride ne
mogu se koristiti druge testne trake.

NAMJENA

Koagulacijski sustav Xprecia Stride namijenjen je
upotrebi na viSe pacijenata. Kvalificirani zdravstveni
djelatnici koriste ga u svrhu testiranja kvantitativnog
protrombinskog vremena (PT) radi pracenja oralne
antikoagulacijske terapije varfarinom i antagonistima
vitamina K. Sustav koristi svjezu kapilarnu punu

krv (iz prsta). Sustav je namijenjen profesionalnoj

in vitro dijagnostickoj upotrebi na mjestu pruzanja
lijecnicke skrbi.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA SUSTAVA STRIDE

Nakon testiranja uzoraka pacijenata kao i uzoraka
kontrole kvalitete vanjske povrsine sustava Stride i
titni poklopac otvora za testnu traku potrebno je
ocistiti i dezinficirati pomocu germicidne marami:
koju preporucuje Siemens. Detaljne upute o ¢is¢enju
potrazite u korisnickom prirucniku.

SAZETAK | OBJASNJENJA

Quick! je prvi PT test obavio 1935. PT je jedan

od najkorisnijih testova za procjenu vanjskih i
uobicajenih putova koagulacije. Test sluzi kao metoda
za nadzor terapije antikoagulacijskim lijekovima

kao §to je varfarin. Varfarin je antagonist vitamina

K, a smanjuje aktivnost faktora IT (protrombin), VII,
IX,iX.2

SMJERNICE ZA POSTUPAK

Varfarin se propisuje radi sprjecavanja nastanka ili
povecanja krvnih ugrusaka u krvi i krvnim zilama.
Ako se koristi antikoagulacijski lijek, pacijenti moraju
biti unutar propisanog terapijskog raspona koji odredi
njihov lijecnik. Lijecnik treba nadzirati varfarinsku
aktivnost kako bi se osigurala tocnost doze lijeka.

U svrhu nadzora aktivnosti lijecnik narucuje PT test.
PT test je krvni test kojim se mjeri vrijeme potrebno
za zgruSavanje krvi, a rezultati se prikazuju kao
medunarodni normalizirani omjer (INR) ili sekunde.
INR je namijenjen standardizaciji PT rezultata.

Stride mjeri PT vrijednosti u punoj krvi. Za pokretanje
testa kontaktni kraj testne trake umece se u otvor

za testnu traku na analizatoru. Zatim se na ciljno
podruéje testne trake nanosi krvni uzorak. Krvni
uzorak automatski se kapilarno uvlaci u reakcijsku
komoru trake gdje se krv mijesa s reagensima i
aktivira koagulacijska kaskada. Kada Stride detektira
/grusavanje krvi, test se z ja. Izracunava se PT
rezultat, koji se prikazuje na analizatoru u INR omjeru
ili sekundama.

Detaljne upute potrazite u korisnickom priru¢niku
isporucenom uz sustav Xprecia. Ako imate pitanja,
obratite se lokalnoj sluzbi za tehnicku podrsku.

REAGENSI
Testne trake pakirane su u jednoj bo¢ici koja sadrzi 25
testnih traka. Svaka testna traka sadrzi reagens Dade®
Innovin®, pripravak prociséenog rekombinantnog
humanoq faktora u kambmamjn sa sintetskim

idi: kalcijem i i

&UPOZORENJAI MJERE OPREZA

- Prilikom upotrebe sustava Stride uvijek se
pridrzavajte sigurnosnih postupaka i mjera opreza
navedenih ovdje i u korisnickom priruc¢niku.

- Svi dijelovi sustava Stride potencijalno su zarazni i
mogu prenositi iz krvi izmedu pacij
i zdravstvenih djelatnika. Dodatne informacije
potrazite u dokumentu ,Guideline for Isolation
Precautions: Preventing Transmission of Infectious
Agents in Healthcare Settings 2007” (Smjernice za
izolacijske mjere opreza: sprjecavanje prijenosa
zaraznih agensa na mjestu pruzanja lijecnicke
skrbi) na web-mjestu http:/lwww.cdc.gov/
hicpac/20071P/2007isolationPrecautions.html.

- Nakon svake upotrebe na pacijentu uredaj je
potrebno dezinficirati. Stride mozete kurisliﬁ za
testiranje vise pacij iskljucivo uz pridrzavanje
svih standardnih mjera opreza i slijedenje
preporucenih postupaka za ¢iscenje i dezinfekciju.

- Sasustavom Stride mogu se koristiti iskljucivo
jednokratni lancetari s funkcijom automatske
deaktivacije.

- Nemojte unositi testne trake u organizam niti piti

kontrolne otopine.

Testne trake uvijek cuvajte u originalnoj bocici s

testnim trakama sa zatvorenim cepom.

- Testnu traku upotrijebite u roku od 10 minuta od
vadenja iz bocice s testnim trakama.

- Krvni uzorak nanesite na testnu traku u roku od 120
sekundi nakon $to se prikaze zaslon Postavljanje
uzorka.

- Prilikom testiranja u kojima se koriste
bioloski uzorci i kontrolne otopine uvijek nosite
zatitne rukavice te slijedite pravila i postupke

svoje ustanove.

ima.

- Krv na testnu traku nanesite tek nakon $to traku
umetnete u Stride i nakon $to sustav to zatrazi.

- Nikada nemojte koristiti savijene, izgrebane ni
ostecene testne trake.

- Nakon o¢itanja crticnog koda nemojte

koristiti drugu testnu traku iz druge bocice.

Svaka testna traka namijenjena je iskljucivo

jednokratnoj upotrebi te nikada nemojte koristiti

istu testnu traku za dva testa.

- Nakon §to na testnu traku nanesete kap krvi,
traku nemojte dodirivati ni pomicati. Testnu traku
nemojte pomicati tijekom testa.

- Krv na testnu traku nemojte dodavati nakon sto se
test pokrene.

- Najbolje rezultate dobit cete uz odgovarajuce
osvjetljenje za provodenje testz

Proucite sljedece referentne materijale o opéim
sigurnosnim smjernicama:

- ,Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Third Edition” (Zastita laboratorijskih
djelatnika od zaraza na radnom mjestu; odobrene
smjernice - trece izdanje) Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI) M29-A3.

,FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick
Devices on More than One Person Poses Risk

for Tr itting Bloodborne Path Initial
Communication” (2010) (Obavijest americke Agencije
za hranu i lijekove (FDA) za javno zdravstvo: koristenje
uredaja za uzimanje krvnog uzorka iz prsta na vise
osoba predstavlja rizik od krvlju prenosivih patogena:
prva obavl]esl) na web-mjestu http:lwww.fda.gov/
icesucm224025.

ices/safetylaler
html.

- ,CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick
Devices on More than One Person Poses Risk
for Transmitting Bloodborne Pathogens” (2010)
(Podsjetnik americkog Centra za kontrolu bolesti
(CDA) za klinicko osoblje: upotreba uredaja za
uzimanje krvnog uzorka iz prsta na vise osoba
predstavlja rizik od prijenosa patogena iz krvi)
na web-mjestu http://lwww.cdc.govlinjectionsafety/
Fingerstick-DevicesBGM.html.

CUVANJE | STABILNOST TESTNE TRAKE

Testne trake uvijek cuvajte na sobnoj temperaturi, ne

stavljajte ih na hladno.

- Cuvanje neotvorenih traka: 4-30°C (39,2-86°F) pri
0-75% relativne vlage

- Cuvanje otvorenih traka: 4-30°C (39,2-86°F),
upotrijebite u roku od 3 mjeseca nakon prvog
otvaranja bocice

NEOBAVEZNA TEKUCA KONTROLA KVALITETE

Informacije o kontroli kvalitete potrazite u

uputama za upotrebu koje su isporucene uz pakiranje

s kontrolnom otopinom.

PROVJERA INTEGRITETA TESTNE TRAKE

Nakon umetanja svake trake Stride automatski
provodi 2 provjere kontrole kvalitete na traci radi
provjere njezina integriteta. Prvom kontrolom
provjerava se prisutnost odgovarajuceg reagensa
za uzorak na testnoj traci, a drugom se kontrolom

REZULTATI

Rezultati se prikazuju kao medunarodni normalizirani
omjer (INR) ili kao sekunde. Zeljene INR vrijednosti
mogu se razlikovati ovisno o klinickoj praksi i
metodologijama testiranja. Optimalni terapijski
raspon za ovu metodu stoga je potrebno postaviti za
svakog korisnika.” Normalne vrijednosti

otkriva degradaciju testne trake uslijed i
uvjetima u okruzenju.

RUKOVANJE STRIDE UREDAJEM
Pripazite da uredajem Stride uvijek rukujete oprezno
i pazite da vam ne ispadne iz ruku. Grubo rukovanje

ili udarci o tvrde povrsine (primjerice prilikom pada)
mogu oStetiti dijelove i dati neto¢ne rezultate.

Stride mozZete koristiti u sljede¢im polozajima:

'V vodoravno poloZen na stol ili drugu tvrdu pov
(sa zaslonom okrenutim prema gore)
'V drzeéi ga vodoravno u ruci

'V drzeéi ga u ruci pod kutom od 45 stupnjeva prema
gore ili dolje

'V testiranje pacijenta ni test za kontrolu kvalitete (KK)
nemojte provoditi drzeci Stride pod ekstremnim
kutom.
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ISPORUCENI MATERIJALI

— PTIINR trake za sustav Xprecia

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

- analizator Xprecia

- alkoholna maramica, vata ili krpica

- jednokratni lancetar za uzimanje uzoraka
kapilarne krvi iz prsta. Lancetar pripremite prema
uputama proizvodaca.

PRIPREMA UZORKA PACIJENTA

Pripremite pacijenta za uzimanje uzorka krvi u skladu

sa standardnim postupkom svoje ustanove.

Na primjer, ocistite prst alkoholnom maramicom

ili neka pacijent opere ruke sapunom u toploj vodi.

Obrisite prst prije uzimanja uzorka krvi.

Za testne trake koristite iskljucivo svjeZu punu krv

iz prsta.

VAZNO

- Nanesite kap krvi na ciljno podrudje testne trake u
roku od 60 sekundi nakon $to ubodete prst.

- Krv na testnu traku nemojte dodavati nakon $to
test pokrenete.

- Testnu traku nemojte dodirivati dok je test u tijeku.

- Bocicu s testnim trakama kojima je istekao rok
trajanja odlozite u otpad.

AUPOZORENJE Klinicke studije pokazuju da su
Xprecia Stride PT/INR rezultati dobiveni iz
venskog uzorkanizi u odnosu na kapilarni
uzorak istog pacijenta. Sustav Xprecia Stride nije
namijenjen testiranju venskih uzoraka.

PROVEDBA TESTIRANJA PACIJENTA

UPUTE
Da biste ukljucili Stride, pritisnite gumb za
ukljucivanjefiskljucivanje.

2. Ako se to zatraZi, unesite ID rukovatelja (OID).

3. Napocetnom zaslonu dodirnite opciju testiranja
pacijenta.

4. Ako se to zatrazi, unesite ID pacijenta (PID).

5. Otvorite bocicu s testnim trakama i izvadite samo
1 testnu traku.

6. Odmah zatim zatvorite bocicu.

Pripazite da ¢ep na bocici ¢vrsto zatvorite.

7. Da biste ocitali crti¢ni kod testne trake, ¢ita¢
crticnog koda usmjerite na crti¢ni kod na testnoj
traci i zatim dodirnite gumb za ocitavanje koda.
Napomena Kada se crti¢ni kod prihvati, oglasava
se zvucni signal, prikazuje se kvacica i mijenja
se zaslon.

8. Pazljivo i évrsto testnu traku s ispisanom stranom
okrenutom prema gore pogurnite do kraja u otvor
za testnu traku.

9. (nije obavezno) Ako Stride zatrazi da oCitate
bocicu s testnim trakama, usmjerite ¢itac crticnog
koda na crti¢ni kod bocice testne trake, a zatim
dodirnite gumb za ocitavanje crticnog koda.

. Dok Stride zagrijava testnu traku na radnu
temperaturu, pojavljuje se zaslon s porukom
"Pricekajte", koja ce nestati za 30-ak sekundi.

11. Nakon Sto se prikaZe zaslon za postavljanje
uzorka, pripremite i nanesite uzorak krvi
pacijenta. Proucite u nastavku:

- metodu uzimanja uzorka krvi iz prsta.

Test zapocinje kada se uzorak kapilarno uvuce u
testnu traku.

Preduvjet Krvlju je potrebno popuniti cijelo
ciljno podrugje. Pripazite da krv ne prelazi ciljno
podrudje.

. Kada se prikaze zaslon s upozorenjem da je
testiranje u tijeku, nemojte dodirivati testnu traku
ni dodavati vise krvi. Po dovrsetku testa prikazuje
se INR vrijednost, vrijeme i datum.

Napomena Dok je testiranje u tijeku, Stride
mozete odloziti i posvetiti se pacijentu.

. Pritisnite gumb za izbacivanje testne trake pa
testnu traku odlozZite na otpad u skladu s pravilima
vase ustanove o kontroli bioloskog otpada.
Preduvjet Prilikom izbacivanja iskoristene testne
trake i prije no $to pritisnete gumb za njezino
izbacivanje, Stride uvijek usmjerite prema dolje,
tj. prema spremniku za zbrinjavanje bioloskog
otpada.

. Lancetu odlozZite na otpad u skladu s pravilima
vase ustanove o kontroli bioloskog otpada.

15. Vanjske povrsine uredaja Stride i, po potrebi,
zastitni poklopac otvora za testnu traku ocistite i
dezinficirajte pomocu germicidne maramice koju
preporucuje Siemens.

Preduvjet Siemens preporucuje da poklopac
skinete, oCistite, dezinficirate te osusite kada na
unutarnjoj strani cepa primijetite krvili druge
kontaminante.

. Skinite rukavice, temeljito operite i osusite ruke
te prije novog testiranja pacijenta stavite nove
rukavice.
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Detaljne upute potrazite u korisnickom prirucniku
isporucenom uz sustav Xprecia. Ako imate pitanja,
obratite se lokalnoj sluzbi za tehnicku podrsku.
UZIMANJE UZORKA KRVI IZ PRSTA

UPUTE

1. Dabiste uboli prst, évrsto pritisnite lancetu na
povrsinu prsta i pritisnite okidac na lanceti.

2. Pazljivo pritiscite prst od korijena da biste iscijedili
punu kapljicu krvi. Ako se krv razmaze ili iscuri,
obrisite je maramicom i pazljivo iscijedite novu
punu kap krvi.

Preduvjet Kapljica krvi mora biti otprilike

iste velicine kao ciljno podruéje na testnoj

traci (najmanje 6 pL). Ako je koli¢ina uzorka
nedovoljna, prikazat ¢e se poruka s pogreskom.

3. Vratite se na odjeljak Provedba testiranja pacijenta i
slijedite korake 12-16.

VAZNO

- Kap krvi nanesite na ciljno podrucje testne trake u

roku od 60 sekundi nakon §to ubodete prst.

mogu se razlikovati i stoga svaka ustanova treba
odrediti vlastiti referentni interval. Na temelju
testnih uzoraka dobivenih od 120 subjekata bez
antikoagulanasa, normalan INR raspon za sustav
Xprecia Stride PT/INR iznosi od 0,9 do 1,1.

Svaka serija PT/INR testnih traka za sustave Xprecia
kalibrirana je prema referentnoj seriji humanog
rekombinantnog tromboplastina sljedivog prema
standardu Svjetske zdravstvene organizacije.*
Stride PT re7u|tdte prikazuje i u sekundama.

srednje protrombinsko vrijeme normalne plazme od
12,0 sekundi.

[protrombinsko vrijeme pacijenta (s)] ) IsI

INR= (
[srednja vrijednost normalnog protrombinskog vremena (s)]

OGRANICENJA

PT/INR test mjeri rezultate pacijenata na terapiji
varfarinom. Nemojte koristiti ovaj test za analizu
krvi pacijenata na terapiji heparinom. In vitro studije
pokazuju da na rezultate testova Stride uredajem ne
utjecu razine heparina do 3 U/mL, niskomolekularni
heparin do 2 U antifaktora Xa aktivnost/mL, razine
askorbinske kiseline do 1,5 mg/dL, trigliceridi do
3270 mg/dL, in do 200 mg/dL, i
do 20 mg/dL, mokracna kiselina 24 mg/dL,
nekonjugirani bilirubin do 20 mg/dL i konjugirani
bilirubin do 29 mg/dL.

Vrijednosti hematokrita izmedu 25 i 55% ne utjecu
znatno na rezultate testa.

Napomena Pacijenti s duljim vremenom zgrusavanja
(>8 INR, >96 sekundi) nalaze se izvan raspona izvjesca.
Potvrdite rezultate alternativnom metodom testiranja.
Obratite se pacijentovu lijecniku.

OCEKIVANE VRUEDNOSTI

Tijekom faze uvodenja oralne antikolaguacijske
terapije preporucuje se svakodnevni nadzor statusa
pacijenta ili najmanje 4 do 5 puta tjedno, dok ne dode
do odredenog stupnja ujednacenosti INR reakcije na
stabilnu dozu.”

Ucestalost testiranja stabiliziranih pacijenata
antikoagulacijskoj terapiji potrebno je utvrditi
zasebno za svakog pacijenta. Opcenito nemojte
prekoracivati interval od 4 tjedna prilikom utvrdivanja
INR vrijednosti.

NEOBICNI REZULTATI

Ako se na izvjescu prikazuje neocekivan rezultat ili
ste zabrinuti jer smatrate da ne odgovara klinickim
simptomima ili povijesti bolesti pacijenta, test je
potrebno potvrditi ponovnim testiranjem. Ako

se rezultati potvrde, mozda je potrebno provesti
detaljnije testiranje. INR rezultati koji se ne
podudaraju s klinickom slikom pacijenta mogu
ukazivati na nepravilno ¢uvanje testne trake,
interferenciju s nekim lijekovima ili promjene

u prehrani pacijenta. Ako dobijete neocekivane
rezultate, izvrsite dodatno koagulacijsko ispitivanje

i testiranje.

Ako je pacijentova PT vrijednost neobiéno niska ili
neobicno visoka, izvrsite testiranje kontrole kvalitete
pomocu kontrola PT za sustav Xprecia, kako je opisano
u uputama za upotrebu koje se isporucuju u paketu s
kontrolnom otopinom.

FUNKCIONALNE KARAKTERISTIKE

a

Raspon izvjesca: 0,8-8,0 INR. Rezultati izvan ovog
raspona nece se prikazati.

Osjetljivost: Plazma s nedostatkom jednog faktora
kombinirana je s donorom normalne plazme za
dobivanje niza uzoraka razrijedene plazme. Uzorci
rekalcificirane pune krvi testirani su u 1 seriji na

24 analizatora Stride. Rezultati pr\kazam na graflkonu
u nastavku predstavljaju tipicnu

Stride na faktore II, V, VIIi X.

Osjetljivost sustava Xprecia Stride na faktore

Prosjetan INR

bostotak deficientne plazme B
= Faktor Il mm Fakior VIl — Gornji normalni raspon
FaktorV == Fakior X — Donji normalni raspon
Tocnost: Stride i Siemens BCS XP usporedeni su na vise
lokacija provodenja klini¢kog ispitivanja uz upotrebu
3 serije testnih traka. U nastavku su podaci o to¢nosti
dobiveni sa svih lokacija:

- N =99, raspon = 0,95, intercept = 0,1, koeficijent
determinacije (R?) = 0,91
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Ponovljivost: Preciznost pune krvi utvrdena je za krv

iz prsta iz uzoraka duplikata tijekom 8 tjedana na vise
lokacija za pruzanije lijecnicke skrbi uz upotrebu 3 serije
testnih traka od strane tipi¢nih rukovatelja na toj lokaciji.
U nastavku se prikazuju tipicni koeficijenti varijabilnosti
()

INR n SD CV%
raspon

0,8-1,9 20 0,06 59
2,0-3,0 53 0,10 4,1
3,1-4,5 18 0,14 4,2
4,6-8,0 9 0,20 3,6

Preciznost: Dvaput dnevno tijekom 20 dana na 3 lokacije
pruzanja lijecnicke skrbi tipi¢ni rukovatelji analizirali su
duplikate dvije razine tekuce kontrole kvalitete. Tipi¢ni
koeficijenti varijabilnosti (CV) iznosili su manje od 7%.

TEHNICKA POMOC
Ako vam je potrebna tehnicka pomo¢, obratite se lokalnoj
sluzbi za tehnicku podriku.

SIEMENS

Xprecia™ sistemi

S:IE PT/INR TEST-TRAKE

PT/INR trake za Xprecia™ sisteme su predvidene

za koriscenje samo sa Siemens Xprecia Stride™
koagulometrom. Druge test-trake nece funkcionisati
sa uredajem Stride.

NAMENA

Xprecia Stride sistem za koagulaciju je namenjen
za visekratnu upotrebu od strane profesionalnih
zdravstvenih radnika radi kvantitativnog testiranja
protrombinskog vremena (PT) sa ciljem pracenja
oralne antikoagulantne tera
antagonistom vitamina K. Sistem koristi svezu
kapilarnu punu krv (iz prsta). Namenjen je za
profesionalnu in vitro dijagnosticku upotrebu na
mestu na kom se pacijent nalazi.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA UREDAJA STRIDE

Posle testova pacijenta i testova kontrole kvaliteta
treba ocistiti i dezinfikovati spoljasnjost uredaja
Stride i zastitni poklopac otvora za test-traku
antibakterijskom maramicom koju preporucuje
Siemens. Detaljna uputstva za Cisc 7
uputstvu za upotrebu.

REZIME | OBJASNJENJE

Quick! je objavio prvi PT test 1935. godine. Ovaj test
je postao jedan od najkorisnijih testova za procenu
spoljasnjeg i zajednickog puta procesa koagulacije.
Primena ovog testa predstavlja metod za pracenje
oralne antikoagulantne terapije lekovima kao §to

je varfarin. Varfarin je antagonist vitamina K koji
smanjuje aktivnost faktora I (protrombin), VII, IX i X.2
PRINCIPI PROCEDURE

Varfarin se propisuje za sprecavanje formiranja ili
rasta krvnih ugrusaka u krvi ili krvnim sudovima.
Kada pacijenti koriste antikoagulantne lekove, moraju
biti unutar odredenog terapijskog opsega, onako kako
je odredio njihov lekar. Lekar mora da prati aktivnost
varfarina kako bi osigurao pravilno doziranje leka.

Da bi pratio aktivnost, lekar nalaze PT test. PT test je
test krvi koji meri vreme koje je potrebno da se krv

EI)IVHLHNII_Ld

1»sdis

zgrusa, izrazavajudi rezultate u Internac
normalizovanom odnosu (INR) ili u sekundama. INR je
razvijen kako bi se standardizovali PT rezultati.

Stride meri PT vrednosti u punoj krvi. Da bi se
zapocelo testiranje, kontaktni kraj test-trake se
ubacuje u otvor za test-traku na analizatoru. Uzorak
krvi se zatim nanosi na ciljnu oblast test-trake

Uzorak krvi se dejstvom kapilarnih sila automatski
uvlaciu reakcwnu komoru trake gde se krv mesa

sar i aktivira kaskadu. Kad
Stride detektuje da se krv zgru3ala, testiranje se
zaustavlja. PT rezultat se izraCunava i prikazuje na
analizatoru u vidu INR-a ili sekundi.

Kompletna uputstva potraZite u uputstvu za upotrebu
koji ste dobili uz Xprecia sistem. Za pitanja, obratiti se
lokalnom nosiocu tehnicke podrske.

REAGENSI
Test-trake su zapakovane u 1 fiolu sa 25 test-traka.
Svaka test-traka sadrzi reagens Dade® Innovin® koji
predstavlja preparat preciscenog rekombinantnog
humanoq tkivnog faktora zajedno sa sintetskim

idi kalcijumom i ili

AUPOZORENJA | MERE OPREZA

— Prilikom kori$cenja Stride uredaja, uvek primenjivati
bezbednosne procedure i mere predostroznosti koje
sunavedene ovde i u uputstvu za upotrebu.

- Svi delovi uredaja Stride potencijalno su infektivni
imogu da prenesu patogene iz krvi sa pa
zdravstvene radnike. Vie informacija potr;
dokumentu ,Guideline for Isolation Precautions:
Preventing Transmission of Infectious Agents.
in Healthcare Settings 2007 (Smernice za mere
predostroznosti u vezi sa izolacijom: Sprecavanje
prenosa infektivnih agenasa u zdravstvenim
ustanovama, 2007. godina)* koji je dostupan na
http:/fwww.cdc.govihicpac/20071P/2007isolationPre
cautions.html.

ima.

- Posle svakog testiranja pacijenta dezinfikovati
uredaj. Stride se moZe koristiti za testiranje vise
pacijenata samo ako su primenjene sve standardne
mere predostroznosti i preporucene procedure za
Ciscenje i dezinfekciju.

- Sauredajem Stride mogu da se koriste samo

sigurnosne lancete za jednokratnu upotrebu.

Ne koristiti test-trake za internu upotrebu niti piti

kontrolne rastvore.

Test-trake uvek cuvati u originalnoj fioli sa test-

trakama sa zatvorenim poklopcem

- Izvaditi test-traku iz fiole sa test-trakama i iskoristiti
jeuroku od 10 minuta.

~ Naneti uzorak krvi na test-traku u roku od 120
sekundi od pojave poruke Naneti uzorak na ekranu.

~ Uvek nositi zastitne rukavice i primenjivati smernice

i procedure svoje ustanove prilikom testiranja koja

ukljucuju bioloske uzorke i kontrolne rastvore.

Krv naneti na test-traku tek nakon ubacivanja trake

u aparat i nakon §to Stride to zatrazi.

Nikad ne koristiti savijene, izgrebane ili o§tecene

test-trake.

- Nije dozvoljeno skeniranje bar-kod test trake, a
zatim upotreba druge test-trake iz druge fiole.

- Svaka test-traka je predvidena samo za jednokratnu
upotrebu. Nikad ne obavljati drugi test pomocu
iste test-trake.

- Ne dodirivati niti pomerati test-traku posle
nanosenja kapi krvi. Ne pomerati test-traku tokom
testa.

~ Nikad ne dodavati jo$ krvi na test-traku posle
zapocinjanja testa.

- Najbolja praksa podrazumeva da se obezbediti
dovoljno svetlosti za obavljanje testa.

Pogledati navedenu literaturu o opstoj bezbednosti:

- ,Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Third Edition” (Zastita laboranata od
infekcija na radnom mestu; odobrene smernice —
trece izdanje) Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI) M29-A3.

- ,FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick

Devices on More than One Person Poses Risk

for Transmitting Bloodborne Pathogens: Initial

C ication“ (Obavestenje za zdravstveni sektor

FDA: Kori$cenje lanceta na vise od jedne osobe nosi

sa sobom rizik od prenosenja patogena iz krvi:

pocetna komunikacija) (2010. godina), dostupno

na http:/lwww.fda.govimedicaldevices/safety/

alertsandnoticeslucm224025.html.

»CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick

Devices on More than One Person Poses Risk for

Transmitting Bloodborne Pathogens® (CDC klinicki

podsetnik: Koris¢enje lanceta na vise od jedne osobe

nosi sa sobom rizik od prenosenja patogena iz krvi)

(2010. godina), dostupno na i http:lwww.cdc.gov/

injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html.

CUVANJE | STABILNOST TEST-TRAKE

Test-trake uvek ¢uvati na sobnoj temperaturi. Ne

Cuvati u frizideru.

— Cuvanje neotvorenih pakovanja: 4-30°C (39,2-86°F)

pri 0-75% relativne vlaznosti

- Cuvanje otvorenih pakovanja: 4-30°C (39,2-86°F),
posle prvog otvaranja fiole, iskoristite u roku od
3 meseca

OPCIONA TECNA KONTROLA KVALITETA
Informacije o kontroli kvaliteta potraziti u uputstvu
za upotrebu dobijenom uz pakovanje kontrolnih
rastvora.

TESTIRANJE INTEGRITETA TRAKE

Posle ubacivanja svake test-trake, Stride automatski
obavlja 2 provere na traci radi kontrole kvaliteta koje
su predvidene da se potvrdi integritet test-trake.
Prva kontrola proverava da li se na test-traci nalazi
odgovarajuci reagens za uzorak, a druga kontrola
otkriva pad kvaliteta test-trake usled izlaganja
uslovima iz okruzenja.

DRZANJE UREDAJA STRIDE

Uredajem Stride uvek rukovati pazljivo i pravilno.
Grubo rukovanje ili udar o tvrde predmete, kao Sto
je ispustanje, mogu da ostete delove i dovedu do
netacnih rezultata tokom rada uredaja.

Stride mozete koristiti u ovim polozajima:

‘¥ U ravnom poloZaju na stolu ili drugoj tvrdoj
povrsini (ekran je okrenut nagore).

¥ U ruci u ravnom poloZaju.

¥ U ruci pod uglom od 45 stepeni okrenut nagore ili
nadole.

‘¥ Ne zapoéinjati test pacijenta ni test kontrole
kvaliteta ukoliko Stride drzite pod ostrim uglom.

~
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OBEZBEDENI MATERIJALI
— PTIINR trake za Xprecia sisteme

NEOPHODNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

~ Xprecia analizator

- Alkoholna maramica, loptica vate ili maramica

- Lanceta za jednokratnu upotrebu za sakupljanje
uzoraka kapilarne krvi iz prsta. Pripremiti lancetu u
skladu sa uputstvima proizvodaca.

PRIPREMA UZORAKA PACIJENTA

Pripremiti pacijenta za sakupljanje uzorka krvi
primenom standardne procedure svoje ustanove,

Na primer, ocistiti prst pacijenta alkoholnom maramicom
ili neka pacijent sam opere ruke sapunom i toplom
vodom. Osusiti vrh prsta pre vadenja uzorka krvi.

Na test-trakama koristiti samo svezu punu krv
izvadenu iz prsta.

VAZNO

- Naneti kap krvi na ciljnu oblast test-trake u roku od
60 sekundi posle uboda u vrh prsta.

- Ne dodavati jos krvi na test-traku posle zapocinjanja
testa.

- Ne dodirivati test-traku dok test traje.

— Odbaciti fiole sa test-trakama kojima je prosao rok
upotrebe.

UPOZORENJE Klinicke studije su pokazale da
su PT/INR rezultati uredaja Xprecia Stride za
venski uzorak bili lazno niski ako se uporede sa
kapilarnim uzorkom istog pacijenta. Testiranje
venskih uzorakane treba obavljati pomocu
uredaja Xprecia Stride.

IZVODENJE TESTA PACIJENTA

UPUTST\/A
Ukljugiti Stride pritiskom na taster za ukljucivanje/
iskljucivanje.

2. Uneti ID korisnika (OID), ukoliko se trazi.

3. Na pocetnom ekranu dodirnuti Testiranje
pacijenta.

4. Uneti ID pacijenta (PID), ukoliko se trazi.

5. Otvoriti fiolu sa test-trakama i izvaditi samo 1
test-traku.

6. Odmah zatvoriti fiolu.

Uveriti se da je poklopac fiole ¢vrsto zatvoren.

7. Zaskeniranje bar-koda test-trake, uperiti ¢ita¢
bar-kodova prema bar-kodu na test-traci, a zatim
dodirnuti dugme Skeniranje.

Savet Kada je bar-kod prihvacen, oglasava se
zvucni signal, prikazuje se oznaka potvrde i menja
se prikaz na ekranu.

8. Pazljivo, ali évrsto ubaciti test-traku sa
odstampanom stranom okrenutom nagore u otvor
za test-traku dok se ne zaustavi.

9. (Opciono) Ako Stride zahteva skeniranje fiole sa
test-trakama, uperiti ¢itac¢ bar-kodova u bar-kod
na fioli sa test-trakama, a zatim dodirnuti dugme
Skeniranje.

. Prikazuje se ekran Cekanje, a Stride za to vreme
zagreva test-traku dok ne dostigne radnu
temperaturu za oko 30 sekundi.

11. Kad se prikaze ekran NanoSenje uzorka, pripremiti

i naneti uzorak krvi pacijenta. Pogledati:

- Metod za sakupljanje uzorka krvi iz prsta u
nastavku.

Test pocinje kad uzorak kapilarnim silama bude

uvucen u test-traku.

Zahtev Obavezno napuniti krvlju celu ciljnu

oblast. Ne prepunjavati ciljnu oblast.

12. Kad se prikaze ekran Test u toku, ne dodirivati
test-traku niti dodavati jos krvi. Kad se test zavrsi,
prikazuju se INR vrednost, vreme i datum.

Savet Mozete spustiti Stride dok je test u toku da
biste se pobrinuli za pacijenta.

13. Pritisnuti taster za izbacivanje test-trake i odloziti
test-traku u skladu sa kontrolnim smernicama
svoje ustanove za bioloski opasan otpad.

Zahtev Pri izbacivanju kori$cene test-trake, uvek
uperiti Stride nadole, u pravcu kontejnera za
bioloski opasan otpad pre pritiskanja tastera za
izbacivanje test-trake.

. Odbaciti lancetu u skladu sa kontrolnim
smernicama svoje ustanove za bioloski opasan
otpad.

15. Antibakterijskom maramicom koju preporucuje
Siemens ocistiti i dezinfikovati ¢itavu spoljnu
povrsinu uredaja Stride i zastitni poklopac otvora
za test-traku ukoliko je potrebno.

Zahtev Siemens preporucuje skidanje, ¢iscenje,
dezinfekciju i suSenje zastitnog poklopaca kad
se nanjemu uocikrvili drugo oneciséenje.

. Skinuti rukavice, temeljno oprati, osusiti ruke i
staviti novi par rukavica pre sledeceg testiranja
pacijenta.
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Kompletna uputstva potraZiti u uputstvu za upotrebu
koje je dobijeno uz Xpre stem. Za pitanja, obratite
se lokalnom nosiocu tehnicke podrske.

SAKUPLJANJE UZORKA KRVI IZ PRSTA

UPUTSTVA
Lancetu ¢vrsto staviti uz prst, zatim pritisnuti
okidac za ubod prsta.

2. Nezno pritisnuti osnovu prsta da bi se formirala
okrugla kap krvi. Ako se krv razlije ili otece,
obrisati je maramicom i nezno istisnuti drugu
kap krvi.

Zahtev Velicina kapi krvi treba da bude slicne
veli¢ine kao ciljna oblast test-trake (minimalna
zapremina je 6 pL). Ako je zapremina uzorka
premala, pojavice se poruka o gresci.

3. Vratiti se na odeljak Izvodenje testa pacijenta i
pratiti korake 12-16.

VAZNO

- Naneti kap krvi na ciljnu oblast test-trake u roku od

60 sekundi od uboda lancetom.

REZULTATI

Rezultati se prikazuju u jedinicama medunarodnog
normalizovanog odnosa (INR) ili u sekundama.
Zeljene INR vrednosti mogu da se razlikuju u
zavisnosti od klinicke prakse i metodologije testiranja,
a svaki korisnik treba da odredi optimalni terapijski
opseg za ovaj metod. *Normalne vrednosti mogu da
se razlikuju, a svaka ustanova treba da odredi svoj
referentni interval. Na osnovu uzoraka testa kod 120
osoba koje ne primaju antikoagulantnu terapiju,
normalni INR opseg za Xprecia Stride PT/INR sistem
iznosio je 0,9-1,1.

Svaka serija PT/INR test-traka za Xprecia
sisteme kalibrisana je prema referentnoj seriji
rekombinantnog humanog tr ina koji je
sledljiv sa medunarodnim referentnim preparatom
Svetske zdravstvene organizacije.*

Stride prikazuje i PT rezultate u sekundama.
Dobijeno vreme se izvodi iz INR rezultata i jednacine
navedene u nastavku. Izracunavanje se vrsi sa ISI 1,0
i uobicajenim srednjim normalnim protrombinskim
vremenom plazme od 12,0 sekundi.

o

OGRANICENJA

PT/INR test meri rezultate kod pacijenata koji su na
terapiji varfarinom. Ovaj test se ne moze koristiti

za analizu pacijenata koji su na terapiji heparinom.
In vitro studije su pokazale da na rezultate testova

na uredaju Stride ne uticu nivoi heparina do 3 UmL,
aktivnost anti-faktora Xa za heparin niske molekulske
mase do 2 U/mL, nivoi askorbinske kiseline do

1,5 mg/dL, triglicerida do 3270 mg/dL, hemoglobina
do 200 mg/dL, acetaminofena do 20 mg/dL, mokracne
kiseline do 24 mgldL, nekonjugovanog bilirubina do
20 mg/dL i konjugovanog bilirubina do 29 mg/dL..
Vrednosti hematokrita izmedu 25-55% ne uticu
znatno na rezultate testova.

[Protrombinsko vreme pacijenta (s)]

Napomena Pacijenti sa dugim vremenom zgrusavanja
(>8 INR, >96 sekundi) nalaze se izvan opsega
izvestavanja. Potvrditi rezultate pomocu alternativnog
metoda testiranja. Kontaktirati lekara pacijenta.

OCEKIVANE VREDNOSTI

Tokom pocetne faze primene oralne antikoagulantne
terapije, preporucuje se da se status pacijenta prati
svakodnevno ili najmanje 4 do 5 puta nedeljno dok se
ne uoci odredeni stepen doslednosti u INR rezultatu
pri stabilnoj dozi.”

Udestalost testiranja kod stabilizovanih pacijenata

na antikoagulantnoj terapiji treba odrediti za svakog
pacijenta pojedinacno. Generalno, pri odredivanju
INR-a ne treba prekoraciti intervale od 4 nedelje.

NEUOBICAJENI REZULTATI

Ako se dobije neocekivani rezultat ili ukoliko postoji
zabrinutost da rezultat nije u skladu sa klinickim
simptomima ili istorijom bolesti pacijenta, test treba
potvrditi ponovnim testiranjem. Ako se rezultat
potvrdi, detaljnije testiranje moze biti neophodno.
INR rezultati koji nisu u skladu sa klinickom slikom
pacijenta mogu biti znak nepravilnog cuvanja test-
trake, interferencije sa drugim lekovima ili promene
u rezimu ishrane pacijenta. Proveriti sve neocekivane
rezultate pomocu dodatnih ispitivanja i testova
koagulacije.

Ukoliko se ucini da je PT vrednost pacijenta neobi¢no
niska ili visoka, uraditi QC test pomocu PT kontrola
za Xprecia sisteme na nacin opisan u uputstvu za
upotrebu koje je dobijeno upakovanu sa kontrolnim
rastvorom.

KARAKTERISTIKE IZVODENJA

Opseg izvestavanja: 0,8-8,0 INR. Rezultati izvan ovog
opsega nece biti prikazani na ekranu.

Osetljivost: Plazma osiromasena jednim faktorom
kombinovana sa normalnom plazmom donora iskorid¢ena
je za pravljenje serije razblaZenih uzoraka plazme. Ovi
rekalcifikovani uzorci pune krvi testirani su na 1 seriji

i 24 Stride analizatora. Rezultati prikazani na grafiku u
nastavku predstavljaju uobicajenu osetljivost uredaja
Stride na faktore II, V, VI i X.

Osetljivost uredaja Xprecia Stride na faktore

Proseéni INR

% deficentre plazme

= Faktor || B Faktor VIl — Gornji normaln opseq
FakiorV == FaktorX  — Donji normalni opseg

Preciznost: Stride je poreden sa uredajem Siemens BCS

XP u viSe ustanova za klinicka ispitivanja uz korid¢enje

3 serije test-traka. Podaci o tacnosti koji su dobijeni u svim

ustanovama su dati u nastavku:

- N'=99, nagib = 0,95, odseak = 0,1, koeficijent
determinacije (R?) = 0,91

ISI
[Srednje normalno protrombinsko vreme (s)] )
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Ponovljivost: Preciznost u uzorcima pune krvi utvrdivana
je za krv iz prsta na osnovu testiranja uzoraka u duplikatu
tokom 8 nedelja na vide lokacija na kojima se nalaze
pacijenti pomocu 3 serije test-traka, a testove su sprovodili
uobicajeni korisnici na tim mestima. U nastavku su
prikazani uobicajeni koeficijenti varijacije (KV).

SIEMENS
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Preciznost: Dva nivoa tecne kontrole kvaliteta analizirana

su dvaput dnevno u duplikatu tokom 20 dana na 3 mesta
na kojima se nalaze pacijenti, a analize su sprovodili
uobicajeni korisnici na tim mestima. Uobicajeni KV-ovi su
bili manji od 7%.

TEHNICKA POMOC
Za tehnicku pomo¢, obratiti se lokalnom nosiocu tehnicke
podrike.
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