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Anwendungszweck

Teststreifen fiir die quantitative In-vitro-Bestimmung der Prothombin-Zeit?) von
kapillarem Vollblut oder nicht antikoaguliertem vendsem Vollblut mithilfe eines
CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro Gerats

Zur Selbstanwendung geeignet

a) Auch als Quick-Test bzw. Quick-Wert oder unter der Abkiirzung PT bekannt

Testprinzip

Elektrochemische Messung der Prothrombinzeit nach Aktivierung der
Blutgerinnung mit rekombinantem Humanthromboplastin. Jeder Teststreifen
enthalt ein Testfeld mit einem Prothrombinreagenz. Sobald das Blut aufgetragen
ist, wird das Reagenz geldst und eine elektrochemische Reaktion findet statt, die
in einen Wert der Gerinnungszeit umgewandelt wird. Dieser Wert wird auf dem
Gerétedisplay in INR-Einheiten angezeigt."2

In dieser Packungsbeilage finden Sie zwei Arten von Hinweisen:

/\ Dieses Symbol weist Sie auf mdgliche Einwirkungen auf die Messung oder
Gefahren fur lhre Gesundheit hin.

@ Dieses Symbol weist Sie auf wichtige Informationen hin.

Messbereich und therapeutischer Bereich

Die Messergebnisse am CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro Geréat kdnnen in
folgenden Einheiten angezeigt werden: INR (International Normalized Ratio), %
Quick und Sekunden.

Die Messbereiche sind wie folgt: 0.8-8.0 INR (5-120 % Quick)

Ihr individueller therapeutischer Bereich wird von Ihrem behandelnden Arzt
festgelegt.

Die Zuordnung zwischen INR und % Quick kann in Abhangigkeit von der
Teststreifencharge von CoaguChek XS PT Test geringfligig schwanken.

/\ Vorgehensweise bei Messergebnissen auBerhalb des therapeutischen
Bereiches

Bei ungewéhnlich niedrigen oder hohen Messergebnissen ist der Test zu
wiederholen. Liegt das Messergebnis noch immer auBerhalb des vom Arzt
vorgegebenen therapeutischen Bereichs, ist der behandelnde Arzt sofort zu
benachrichtigen und eine Absprache hinsichtlich der weiteren (Antikoagulations-)
MaBnahmen vorzunehmen, um einer Geféhrdung durch zu starke Antikoagulation
(Blutungsgefahr) oder zu geringe Antikoagulation (Thrombosegefahr)
vorzubeugen.

Hinweise zur PT-Selbstbestimmung

Erfolgt in Ergénzung zur Behandlung durch den Arzt eine PT-Selbstbestimmung
durch den Patienten, ist Folgendes zu beachten: Die PT-Selbstbestimmung
untersttzt die &rztliche Kontrolle, kann sie jedoch nicht ersetzen. Die PT-
Selbstbestimmung gibt dem antikoagulierten Patienten mehr Sicherheit im Alltag.
Die ermittelten Messergebnisse sollten in ein Tagebuch (Patienten-Pass)
eingetragen und dem Arzt regelmaBig vorgelegt werden. Sie erleichtern dem Arzt
damit die Beurteilung der Qualitat der Therapieeinstellung.

Probenmaterial

AusschlieBlich frisches Kapillarblut oder vendses Vollblut ohne Antikoagulanzien
(Heparin, EDTA, Citrat, Oxalat oder andere Substanzen) verwenden.

Bei der Verwendung von Kapillarblut keine Kapillarrdhrchen aus Glas und keine
Kapillarrhrchen mit Antikoagulanzien verwenden.

Lagerung und Haltbarkeit

Bei 2-30 °C aufbewahren. Bei Aufbewahrung bei Raumtemperatur oder im
Kiihischrank kdnnen die Teststreifen bis zu dem auf der Packung bzw. dem
Teststreifenbehélter angegebenen Verfallsdatum aufbewahrt werden.

Teststreifen nicht Uber das angegebene Verfallsdatum hinaus verwenden.
Rohre nach Entnahme eines Teststreifens sofort wieder fest verschlieBen.

/\ Dies ist erforderlich, damit die ibrigen Teststreifen nicht durch &uBere
Einwirkungen wie beispielsweise Luftfeuchtigkeit unbrauchbar werden.

Gelieferte Materialien

= Teststreifen und 1 Code-Chip

Zusétzlich benétigte Materialien

| = 04800842, CoaguChek XS Plus Gerat oder

. 05530199, CoaguChek XS Pro Gerat oder
. 04625412, CoaguChek XS Gerét

- 04696522, CoaguChek XS PT Controls

= Stechhilfe, z.B. CoaguChek XS Softclix®

» Lanzetten (CoaguChek Softclix Lancet oder Accu-Chek® Safe-T-Pro Plus)

/\ Die CoaguChek XS Softclix Stechhilfe wurde speziell fiir die Selbstkontrolle
durch den Patienten entwickelt. Sie ist fiir den Gebrauch in der Klinik oder das
Testen verschiedener Personen nicht geeignet, da Infektionsgefahr besteht.
Medizinisches Fachpersonal, das bei mehreren Patienten Tests durchfihrt, muss
sich darliber bewusst sein, dass ein potentielles Infektionsrisiko besteht. Jeder
Gegenstand, der mit Humanblut in Berlihrung kommt, stellt eine potentielle
Infektionsquelle dar.?

Handhabung
Vor Durchfiihrung des Tests
Lesen Sie bitte vor der ersten Durchfiihrung der Blutbestimmung die

Gebrauchsanweisung lhres CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro Geréates sorgfaltig
durch, um sich mit der Funktion des Geréates vertraut zu machen.

@ Vorbereitung

Jeder Code-Chip gehért zu einer bestimmten Teststreifencharge. Stellen Sie
sicher, dass die Code-Nummer auf dem Code-Chip immer mit der Code-Nummer
auf dem Etikett der Teststreifendose Ubereinstimmt. Bei Anbruch jeder neuen
Packung CoaguChek XS PT Teststreifen muss der mdglicherweise noch im Gerét
befindliche Code-Chip der vorherigen Teststreifenpackung durch den Code-Chip
aus der neuen Teststreifenpackung ersetzt werden.

Jedes Mal, wenn Sie einen Teststreifen in das CoaguChek XS Gerét einschieben,
erscheint die Code-Nummer des im Gerét befindlichen Code-Chips im
Anzeigefeld. Zu diesem Zeitpunkt missen Sie die angezeigte Code-Nummer mit
dem Aufdruck der von lhnen verwendeten Teststreifendose vergleichen und durch
Driicken der M-Taste bestétigen (Code-Chip nicht aus dem Gerat entnehmen).
Beide Code-Nummern miissen iibereinstimmen.

/\ Die Verwendung falscher Code-Chips kann zu falschen Messergebnissen
fihren.

Fuhren Sie den Test wie in der Gebrauchsanweisung des Gerétes und in
diesem Methodenblatt beschrieben durch. Alle Bedienungsschritte sind in der
Gebrauchsanweisung des Gerétes ausftihrlich beschrieben.

= Waschen Sie lhre Hande sorgfaltig mit Seife und warmem Wasser. Dann
trocknen Sie sie mit einem sauberen Handtuch grindlich ab, bevor Sie mit der
Stechhilfe den notwendigen Blutstropfen gewinnen.

Bereiten Sie lhre Stechhilfe vor, indem Sie eine neue Lanzette laden und das
Gerat spannen. Lanzetten nur einmal verwenden, da gebrauchte Lanzetten
einen guten Nahrboden flir Krankheitserreger aller Art bilden und deshalb die
Gefahr von Infektionen besteht. Beachten Sie bitte, zusatzlich zur
Gebrauchsanweisung des CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro Gerétes, auch die
Gebrauchsanweisung der Stechhilfe.

Durchfiihrung und Probennahme

@® Uberpriifen Sie vor jedem Test, dass der zum Teststreifen gehdrige Code-

Chip im Gerdt steckt. Stellen Sie Ihr Gerét auf eine gerade Unterlage, oder
halten Sie das Gerat anndhernd waagrecht in lhrer Hand. Verwenden Sie den
Teststreifen nach Entnahme aus der Teststreifendose innerhalb von 10 Minuten.

Réhre nach Entnahme eines Teststreifens sofort wieder fest verschlieBen.
Probennahme

Frisches Kapillar- oder Venenblut sofort einsetzen. Wenn Sie Kapillarblut
verwenden, muss die Blutprobe innerhalb von 15 Sekunden nach der Punktion
der Fingerkuppe mit der Stechhilfe auf den Teststreifen aufgebracht werden. Bei
der Verwendung von Venenblut betrégt dieser Zeitraum 30 Sekunden. Spéater
aufgetragenes Blut kann das Messergebnis verfalschen, da der
Gerinnungsvorgang bereits eingesetzt hat.

/\ Bei Verwendung von Kapillarblut aus dem Finger ist Folgendes zu
beachten

Tragen Sie den ersten Blutstropfen auf den CoaguChek XS PT Teststreifen auf.
Niemals nachtraglich weiteres Kapillarblut auf den Teststreifen aufbringen oder
eine Wiederholungsmessung mit Blut aus der gleichen Einstichstelle durchfihren.
Sie kénnen den Blutstropfen entweder von oben auf das Probenauftragsfeld des
Teststreifens geben oder seitlich an das Probenauftragsfeld halten. Die Blutprobe
wird durch die Kapillarwirkung des Teststreifens aufgesogen. Wenn genligend
Blut aufgetragen ist, ertdnt ein Signalton (sofern am Gerat eingestellt). Fiihren Sie
die Messung genau wie in der Gebrauchsanweisung Ihres Gerates beschrieben
durch.

® Der CoaguChek XS PT Teststreifen darf wahrend der Messung weder
beriihrt noch entfernt werden. Warten Sie, bis das Ergebnis angezeigt wird.
Tragen Sie Ihr Messergebnis in den Patientenpass (Patiententagebuch) ein. Nach
durchgefiihrter Messung kénnen Sie die benutzte Lanzette und den

CoaguChek XS PT Teststreifen (iber den Hausmiill entsorgen. Entsorgen Sie die
gebrauchten Lanzetten mit &uBerster Vorsicht (z.B. in einem stich- und
bruchfesten Behalter mit Deckel), damit Sie oder Dritte sich nicht an den Nadeln
verletzen. Arzt, Pflegepersonal und Labor: Entsorgen Sie die verbrauchten

Materialien gemas den geltenden lokalen Entsorgungs- und
Infektionsverhitungrichtlinien Ihres jeweiligen Krankenhauses, lhres Instituts oder
Ihrer Praxis.

Qualitatskontrolle

Die CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro Messgeréate haben eine Vielzahl von
eingebauten Kontrollfunktionen. Details lesen Sie bitte in der
Gebrauchsanweisung Ihres Gerates nach. Der Teststreifen besitzt eine integrierte
Qualitatskontrolle. Qualitatskontrollen oder Funktionspriifungen mit
Testflussigkeiten, die Sie mdglicherweise von anderen Geraten her kennen, sind
irrr1f Allgemeinen bei dem CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro System nicht
erforderlich.

Bei der Qualitatskontrolle die entsprechenden Gesetzesvorgaben und Richtlinien
beachten.

/\ Nur richtig verwendete Produkte liefern lhnen sichere Ergebnisse!

Fehlerquellen und Einflussméglichkeiten

Wenn bei der Testdurchfihrung Schwierigkeiten auftreten, dann ist Folgendes zu
Uberpriifen:

= Haben Sie die Gebrauchsanweisung des CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro
Gerates und dieses Methodenblatt bei der Durchfiihrung der Messung genau
beachtet? Bitte lesen Sie die Anweisungen sorgfaltig durch.

= Wurden ordnungsgemas gelagerte CoaguChek XS PT Teststreifen (siehe
unter ,Lagerung und Haltbarkeit” in diesem Methodenblatt) verwendet?
Vergewissern Sie sich stets, dass die Teststreifen ordnungsgeméaB gelagert
wurden und diese nicht langer als 10 Minuten vor Testdurchfuhrung aus der
Teststreifendose entnommen wurden.

= Erscheint im Display des Gerates "ERROR 6"? Die Fehlermeldung "ERROR 6"
tritt vereinzelt auf und ist im Allgemeinen auf eine Aktivierung des
Sicherheitsmechanismus bei Systemausféllen zurtickzufihren. Damit soll die
Ausgabe von falschen Messergebnissen verhindert werden. Dennoch kann die
Fehlermeldung "ERROR 6" in seltenen Féllen bei Patienten unter klinischen
Bedingungen auftreten, die zu extrem verléngerten Gerinnungszeiten
(> 10 INR, < 5 % Quick) fiihren, z.B. bei Behandlung mit Vitamin K-
Antagonisten in Kombination mit Antibiotika und/oder Chemotherapeutika.
Wenn "ERROR 6" wiederholt angezeigt wird, wenden Sie sich bitte umgehend
an Ihren Arzt.

= Erhalten Sie im Gerét die Fehlermeldung "ERROR 7"? In seltenen Féllen kann
bei Patienten mit abnormalen oder ungewdhnlich langen Blutgerinnungszeiten
im Anzeigefeld des Geréates die Anzeige "ERROR 7" erscheinen. Wenn diese
Fehlermeldung auch bei Wiederholung des Tests auftritt, miissen die
Ergebnisse anhand einer anderen Testmethode berpriift und bestatigt
werden. Setzen Sie sich bitte umgehend mit lhrem behandelnden Arzt in
Verbindung.

= st die Teststreifenfiihrung verschmutzt? Reinigen Sie das Gerét wie in der
Gebrauchsanweisung beschrieben. Wiederholen Sie die Messung mit einem
neuen Teststreifen.

= Weitere Fehlermeldungen entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des
CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro Gerétes.

Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion

Ist die Seriennummer des Gerates groBer als UP0400000/
UQ0040000/U76001453, befolgen Sie bitte die Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung. Bei Geraten mit einer niedrigeren Seriennummer befolgen
Sie bitte die folgenden Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion: Andernfalls
funktioniert das Gerat nicht korrekt.

Keinerlei Sprays verwenden! Stellen Sie sicher, dass Tupfer oder Tuch nur
feucht und nicht nass sind!
Reinigung/Desinfektion des Gerdtegehduses

= Stellen Sie sicher, dass die blaue Abdeckung der Teststreifenfiihrung wéhrend
der Reinigung des Gehéuses fest geschlossen bleibt.

= Es darf sich keine Fliissigkeit in der Nahe einer Offnung ansammeln. Stellen
Sie sicher, dass keine Flussigkeit in das Gerat eindringt.

= Nach der Reinigung des Gerates restliche Feuchtigkeit und Fliissigkeiten
wegwischen.

= Vor Durchfiihrung eines Tests die gereinigten Stellen mindestens 15 Minuten
trocknen lassen.

Reinigung/Desinfektion der Teststreifenfiihrung

= Zum Reinigen nur > 91 % Isopropanol, > 79 % Ethanol oder eine Mischung

von 1-Propanol / 2-Propanol / Ethanol / Wasser (z.B. Bacillol Tissues)
verwenden.

= Halten Sie das Gerat aufrecht, die Teststreifenfiihrung zeigt dabei nach unten.

= Das Mittel fiir die erforderliche Mindestzeit auftragen (siehe Etikett des
entsprechenden Produktes). Restliche Feuchtigkeit und Fliissigkeiten
wegwischen.

= Die Innenseite der Teststreifenfihrung mindestens 15 Minuten trocknen
lassen, bevor der Deckel der Testreifenfihrung wieder aufgelegt und neue
Tests durchgefiihrt werden.

Bitte wenden Sie sich an Ihre Roche-Vertretung, wenn

= Fehler 4 erscheint, sobald sie das Gerét zum ersten Mal nach der Reinigung
wieder einschalten.

= Fehler 8 wahrend der ersten Messung nach der Reinigung erscheint.
= Fehler9, ein interner Temperaturfehler, erscheint.

Hinweise fiir Arzt und Labor
Anwendungszweck

Zur Bestimmung der Prothrombinzeit (PT/INR) bei Patientenunter oraler
Antikoagulanzientherapie mit Vitamin-K-Antagonisten.4567

Reagenzien

Der Teststreifen enthlt rekombinantes humanes Thromboplastin, Stabilisatoren
und Konservierungsmittel.

Kalibration

Jede Teststreifencharge wurde gegen eine Referenzcharge kalibriert, die
wiederum auf die Internationalen Referenzpraparationen der WHO
zurlickzufihren ist. Zur Berechnung der INR Werte wurde die mittlere normale
Prothrombinzeit (MNPT) bei gesunden Spendern auf 12 Sekunden festgelegt, der
Linternational Sensitivity Index" (ISI) des Systems auf 1.

Einschréankungen des Verfahrens - Interferenzen

Der verwendete Blutstropfen muss ein Auftragsvolumen von mindestens 8 pL
haben. Ein zu geringes Probenvolumen fiihrt zu einer Fehlermeldung.

Folgende Untersuchungen mit in vitro aufgestockten Proben oder Nativblut
(Triglyceride) zeigten keinen signifikanten Einfluss auf das Messergebnis:

= Bilirubin bis 513 pmol/L (30 mg/dL)

= Hémolyse bis 0.62 mmol/L (1000 mg/dL)

= H&matokritwerte im Bereich zwischen 25 % und 55 %
= Triglyceride bis 5.7 mmol/L (500 mg/dL)

= Heparinkonzentrationen bis 0.8 U/mL.

= Niedermolekulare Heparinkonzentrationen (LMWH) bis zu 2 1U/mL
Antifaktor Xa Aktivitat zeigten keinen Einfluss auf die Messergebnisse des
CoaguChek XS PT Tests.

Hinweis: Das System ist nicht fiir Proben von Patienten unter Protaminsulfat
geeignet.

/\ Die Wirkung von oralen Antikoagulanzien (Cumarinderivaten) kann durch die
Einnahme anderer Arzneimittel (z. B. Antibiotika, aber auch frei verkéuflicher
Schmerz-, Rheuma- und Grippemittel) verstérkt oder abgeschwécht werden.
Dementsprechend kann die Prothrombinzeit (der INR-Wert) ebenfalls erhdht oder
erniedrigt sein. Die Einnahme zusétzlicher Medikamente darf daher nur auf
Anordnung des behandelnden Arztes erfolgen. In diesen Féllen wird empfohlen,
die Prothrombinzeit hdufiger zu bestimmen und die Dosierung des oralen
Antikoagulans in Absprache mit dem Arzt entsprechend anzupassen. Anti-
Phospholipid-Antikdrper (APA) wie beispielsweise Lupus-Antikdrper (LA) kdnnen
zu falsch verlangerten Gerinnungszeiten, d.h. zu falsch hohen INR-Werten bzw.
falsch niedrigen Quickwerten fihren. Bei bekanntem Vorliegen von APA sollte
daher unbedingt eine Vergleichsmessung mit einer APA-insensitiven
Labormethode durchgefiihrt werden. Hirudin wird nicht neutralisiert und fiihrt zu
falsch hohen INR-Werten bzw. falsch niedrigen Quickwerten.®

Die erhaltenen Ergebnisse kénnen nicht zur Bestimmung oder Beurteilung einer
Therapie mit Faktor-Il- und Faktor-X-Antagonisten herangezogen werden.

Fur diagnostische Zwecke sind die Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und anderen
Untersuchungsergebnissen zu werten.

Spezifische Leistungsdaten des Tests
Prazision
Bei der Prazision lag der VK (INR) bei

< 4.5 % fiir Kapillarblut und < 3.5 % fiir vendses Blut sowohl im Normal- als auch
im therapeutischen Bereich.

Methodenvergleich

In klinischen Studien wurden die in Kapillarblut- und vendsen Blutproben mit den
CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro Systemen ermittelten Ergebnisse mit denen
verglichen, die in venésem Blut mit der Labor Referenzmethode Innovin (Dade-
Behring) bestimmt wurden. Die Uberwiegende Mehrzahl der Geradensteigung lag
im Bereich zwischen 0.93 und 1.04 fir vendse Blutproben und zwischen 0.92 und
1.03 fiir kapillare Blutproben.®10.11

Um die Grenze zwischen dem ganzzahligen Teil und dem gebrochenen Teil einer
Zahl anzugeben, wird in diesem Methodenblatt immer ein Punkt als
Dezimaltrennzeichen verwendet. Tausendertrennzeichen werden nicht verwendet.
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