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Uso previsto

El test de diagndstico in vitro CoaguChek XS PT Test PST esta concebido para la
determinacion del tiempo de protrombina (TP) con los medidores CoaguChek
INRange / CoaguChek XS. El test funciona con sangre total capilar fresca y esta
destinado exclusivamente para el autodiagnéstico del paciente.

Principio del test

Medicion electroquimica del tiempo de protrombina tras la activacion de la
coagulacion sanguinea con factor tisular recombinante humano. Cada tira reactiva
consta de una zona de test que contiene reactivo de protrombina. Una vez
aplicada la sangre, el reactivo se disuelve inicidndose una reaccion
electroquimica. El resultado se exprime como valor de tiempo de coagulacién que
se visualiza en la pantalla del medidor.2

En este documento encontrard dos tipos de advertencias:

/A\ Este simbolo le advierte de resultados posiblemente incorrectos o de
peligros para su salud.

(@ Este simbolo le advierte de otras informaciones importantes.

Intervalo de medicion e intervalo terapéutico

El medidor CoaguChek INRange/XS puede indicar los resultados en las unidades
siguientes:

INR (International Normalized Ratio), Quick en % y segundos.

Los intervalos de medicion se refieren al sistema y se definen por los limites
técnicos del medidor y de la tira reactiva. Existen los siguientes intervalos de
medicion:

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

Es su médico quién establece su intervalo terapéutico individual. Los resultados
obtenidos deberian encontrarse dentro de este intervalo terapéutico.

/\ ¢Qué debo hacer si los resultados de test se encuentran fuera del
intervalo de medicion o del intervalo terapéutico?

Si el medidor indica < (inferior a) 0.8 0 > (superior a) 8.0 INR, debe repetir el test.
Si, al repetir el test, obtiene la misma indicacién (< 0.8 o > 8.0), debe consultar a
su médico.

Si el resultado medido se encuentra fuera del intervalo terapéutico indicado por su
médico, debe repetir el test. Si el resultado sigue siendo fuera del intervalo
terapéutico, contacte enseguida con su médico para saber qué medidas tiene que
adoptar.

Advertencias respecto al autodiagnéstico del valor INR y/o Quick

El autodiagndstico del valor INR y/o Quick complementa la atencién médica, pero
no puede sustituirla. El autodiagnéstico del valor INR y/o Quick otorga al paciente
anticoagulado mayor seguridad en su vida cotidiana. Los resultados de medicién
obtenidos deben ser anotados en un diario (carnet de paciente) y presentados
regularmente al médico. Esto contribuye a que el médico puede tomar las
medidas apropiadas para garantizar un tratamiento adecuado.

Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-30 °C.
Las tiras reactivas pueden usarse hasta la fecha de caducidad impresa en la caja
0 el tubo de tiras reactivas.

No usar tiras caducadas.
Cerrar bien el tubo inmediatamente después de extraer una tira reactiva.

/\ Esto es importante para proteger las tiras restantes de influencias externas
como la humedad.

Material suministrado
= Tiras reactivas y 1 chip de codificacién

Material requerido adicionalmente (no suministrado)
. 07404379, medidor CoaguChek INRange o

. 04625412, medidor CoaguChek XS

= Dispositivo de puncion, p. ej. CoaguChek XS Softclix
= Lancetas, p. ej. CoaguChek Softclix lancet

A\ El dispositivo de puncién CoaguChek XS Softclix ha sido disefiado
especificamente para el autodiagnéstico. No es apropiado para el control de
varias personas, ya que existe el riesgo de contaminacion.
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Material de muestra
Utilizar exclusivamente sangre capilar fresca.

Informaciones preliminares

Antes de analizar la sangre por primera vez, lea atentamente el manual del
usuario de su medidor CoaguChek INRange / CoaguChek XS para que pueda
familiarizarse con el funcionamiento del medidor.

Obtencion de una buena gota de sangre capilar
Estimule el flujo sanguineo en su dedo para obtener una buena gota de sangre.
Antes de pincharse el dedo con la lanceta, pruebe las siguientes técnicas hasta
que vea que la yema del dedo tiene un buen color:

1. Caliéntese las manos, por ejemplo, lavéandolas con agua tibia.

2. Deje colgar el brazo lateralmente hacia abajo de modo que su mano se
encuentra por debajo de la cintura.

3. Masajee el dedo desde su base.

Realizacion del test

/\ Asegurese de que el nimero de cddigo que se encuentra en el chip de
codificacion corresponda al nimero de cédigo impreso en el tubo de tiras
reactivas. Antes de utilizar un nuevo lote de tiras reactivas, debe introducir el chip
de codificacion suministrado con las tiras reactivas. De otra manera no es posible
efectuar un test.

1. Lavese las manos con agua tibia y jabén. Séquelas bien. Los restos de agua en
la piel pueden diluir la gota de sangre y producir resultados incorrectos.

2. Coloque su medidor sobre una superficie plana y libre de vibraciones o
manténgalo en la mano en posicion horizontal.

3. Saque una tira reactiva del tubo y vuelva a cerrar el tubo inmediatamente
después. Asegurese de que esté bien cerrado. No toque la tira reactiva con las
manos himedas. Esto podria dafiar las tiras reactivas. Use la tira reactiva dentro
de 10 minutos de sacarla del tubo.

4. Mantenga la tira reactiva de manera que las flechas y los simbolos de gota de
sangre se encuentren cara arriba. Introduzca la tira reactiva en la guia de tira
reactiva tan profundo como sea posible en el sentido de las flechas. El medidor se
enciende.

5. CoaguChek INRange: el medidor lee la

informacion de la tira y verifica si coincide con la \ »
informacion contenida en el chip de codificacion ya
introducido en el medidor. Sélo en el caso de
concordancia, el medidor efectuard una medicion. -
CoaguChek XS: el medidor lee la informacién del isl’? |
chip de codificacion e indica el nimero de cddigo en % @
la pantalla. Si el nimero indicado coincide con el

nimero de cédigo impreso en su tubo de tiras

reactivas, pulse la tecla M para continuar.
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CoaguChek INRange CoaguChek XS
Cadigo correcto: el medidor Cédigo correcto: pulsar la tecla M para
est listo continuar

Si los niimeros de cédigo no son idénticos, introduzca el chip de codifica-
cion correcto suministrado con las tiras reactivas que esta usando.

6. El medidor necesita unos 30 segundos para calentarse.

7. Cuando el medidor est listo, aparece un simbolo de gota de sangre y de tira
reactiva parpadeante y el medidor comenzard una cuenta atrés. Dispone de

180 segundos para aplicar la sangre a la tira reactiva.

8. Pinche su dedo con el dispositivo de puncién. Efectie un ligero masaje del
dedo pinchado hasta obtener una gota de sangre. No presione ni apriete el dedo.
Para mas informacion, consulte las instrucciones de uso del medidor.

9. Aplique la gota de sangre a la tira reactiva durante los 15 segundos posteriores
ala puncién. Si aplica sangre pasado este tiempo, obtendra un resultado falso. Si
necesita més tiempo para obtener una buena gota de sangre, pinche otro dedo y
efectlie un nuevo test.

10. Aplique la sangre lateralmente a la tira reactiva o desde arriba. No toque la tira
reactiva, sélo la gota de sangre debe entrar en contacto con la zona de test. Es
importante que mantenga la gota de sangre cerca de la tira reactiva hasta que se
percibe una sefal acustica.

11. Después retire su dedo. No toque la tira reactiva hasta obtener el resultado.
12. El resultado se indica dentro de 1 minuto.

® Asegurese de utilizar el chip de codificacion suministrado con las tiras
reactivas. Utilice la tira reactiva dentro de 10 minutos de extraerla del tubo.
Aplique la gota de sangre a la tira reactiva dentro de 15 segundos después
de la puncion. Aplique una sola gota de sangre—nunca agregue mas
sangre. No toque ni retire la tira reactiva durante la medicién. Los resultados
de medicién obtenidos deben ser anotados en su camet de paciente y
presentados al médico en cada consulta. Asimismo, el medidor almacena los
resultados automaticamente en la memoria. Una vez realizada la medicion puede
eliminar la lanceta usada y la tira reactiva con las basuras domésticas. Elimine las
lancetas usadas con precaucion (por ej. en un recipiente de objetos
cortopunzantes con tapa). Si quiere repetir el test, utilice una nueva lanceta y tira
reactiva y efectde la puncién en otro dedo.

Control de calidad

Los sistemas CoaguChek INRange y CoaguChek XS tienen integradas diferentes
funciones de control de calidad. EI medidor efecttia un control de calidad para
cada test de sangre. Para més detalles sobre las funciones de control de calidad
integradas, consulte las instrucciones de uso del medidor correspondiente.

Instrucciones de limpieza y desinfeccion

Para evitar una medicion errénea del medidor, observe las instrucciones de la
seccion correspondiente del manual del medidor.

Posibles fuentes de error

Los medidores CoaguChek INRange y CoaguChek XS controlan constantemente
el buen funcionamiento del sistema en busqueda de errores. Se emite un mensaje
de error si se detectan problemas que requieren su atencién.

Medidor CoaguChek XS: si recibe un mensaje de error, consulte el manual del
medidor 0 pongase en contacto con el servicio local de asistencia técnica al
cliente.

Medidor CoaguChek INRange: se le ruega leer el mensaje de error y tomar las
medidas propuestas.

Si durante la realizacion del test surgen problemas, compruebe lo siguiente:

= Lagota de sangre aplicada debe tener un volumen minimo de 8 L. En caso
de aplicar un volumen de muestra insuficiente aparecera un mensaje de
error.

= Asegurese de efectuar el test exactamente como descrito en las instrucciones
de uso del medidor utilizado asi como en la seccion "Obtencién de una buena
gota de sangre" del presente documento. Se le ruega leer estas indicaciones
detenidamente.

= Asegurese de almacenar las tiras reactivas correctamente (consulte la
seccion "Conservacion y estabilidad") y de efectuar el test dentro de los
10 minutos de sacar una tira reactiva del tubo.

= Verifique la fecha y hora en la pantalla del medidor. Una configuracion
incorrecta puede causar un mensaje de error.

= ;laguia para las tiras reactivas esta sucia? Limpie el medidor tal como se
describe en las instrucciones de uso. Repita el test con una tira reactiva
nueva.

@ Si el problema persiste, péngase en contacto con el servicio local de
atencion al cliente de Roche Diagnostics (los datos de contacto se
encuentran en las instrucciones de uso del medidor).

A Algunos errores que pueden aparecer esporadicamente se deben a la
activacion de un mecanismo de seguridad contra fallos del sistema para evitar
que se indiquen resultados de medicién erréneos. En casos aislados, tales
errores también pueden obtenerse para pacientes en condiciones clinicas como,
p. €j., el tratamiento con antagonistas de la vitamina K en combinacién con
antibiéticos y/o quimioterdpicos, o si la muestra de sangre contiene
concentraciones extremadamente altas de sustancias oxidantes, p. ej. después
de una infusién de vitamina C.

Asimismo, en casos raros, pacientes con tiempos de coagulacién anormales o
inusualmente largos pueden recibir tales mensajes de error.

CoaguChek INRange CoaguChek XS
error "M-44" "error 6"
error "W-45" "error 7"

(@ Repita el test con una nueva tira reactiva. Si el error se indica repetidas
veces, aplique un método analitico alternativo para confirmar el resultado.
Consulte a su médico sin demora,

Informacion adicional para los profesionales de la salud

Reactivos

La tira reactiva contiene factor tisular recombinante humano (activador),
estabilizadores y conservantes.

Medidas de precaucion y advertencias

Producto sanitario para diagndstico in vitro.

Observe las medidas de precaucion habituales para la manipulacién de reactivos.
Elimine los residuos segun las normas locales vigentes. )

Ficha de datos de seguridad a la disposicién del usuario profesional que la
solicite.

Limitaciones del anlisis - interferencias

Las siguientes sustancias se han analizado en muestras completadas in vitro o en
muestras de sangre nativo sin que se haya producido un efecto significativo sobre
los resultados del test:

= El4cido ascérbico hasta 170 pmol/L (30 mg/L)
= Labilirubina hasta 513 pmol/L (30 mg/dL)

= Lahemdlisis hasta 0.62 mmol/L (1000 mg/dL)
= Los triglicéridos hasta 5.7 mmol/L (500 mg/dL)

Los intervalos de hematocrito entre el 25 % y el 55 % no afectan los resultados
del test de manera significativa.

CoaguChek XS PT Test PST no es sensible a una concentracién de heparina no
fraccionada y fraccionada de hasta 2 Ul/mL de sangre.

El fabricante legal del f&rmaco proporciona informacion sobre la farmacocinética y
la relacién dosis-plasma de la heparina en la metédica correspondiente.

Los resultados de TP pueden verse alterados en pacientes tratados con
anticoagulantes orales directos (DOAC), p. €j. el rivaroxaban, apixabén,
edoxaban, betrixaban y dabigatran o anticoagulantes que no sean antagonistas
de la vitamina K (p- €. hirudina y otros inhibidores de la trombina). Para los
pacientes en tratamiento con dichos anticoagulantes no deberian tomarse
decisiones médicas basadas en mediciones con el sistema CoaguChek.

Nota: las muestras de los pacientes tratados con los siguientes farmacos no
deben analizarse con el sistema: sulfato de protamina, oritavancina, dobesilato de
calcio, fondaparinux.

/\ La accién de anticoagulantes orales (derivados de cumarina) puede
intensificarse o debilitarse por la ingesta paralela de otros medicamentos

(p. €. antibiéticos, pero también analgésicos, medicamentos antigripales y
antirreumaticos de venta libre). Este efecto, a su vez, puede prolongar o reducir el
tiempo de tromboplastina (el valor INR). Si se toman otros medicamentos, se
recomienda determinar mas frecuentemente el valor INR 'y, si es necesario,
adaptar la dosis del anticoagulante.

Los anticuerpos contra el dominio | de la B2-glucoproteina I, también
denominados anticuerpos anti-fosfolipidos (AAF) o anticoagulantes lupicos (AL)
pueden prolongar el tiempo de protrombina.

Ante valores inesperados de TP deberian efectuarse determinaciones adicionales
para conocer la causa de éstos.?

Las interferencias por farmacos se midieron segun las recomendaciones dadas
en las guias EPO7 y EP37 del CLSI y en otras publicaciones. No se han
caracterizado los efectos de concentraciones que exceden las recomendadas.

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse teniendo
en cuenta la anamnesis del paciente, la exploracion clinica asi como los
resultados de otros exdmenes.

Datos especificos de funcionamiento del test

Se comprobd la equivalencia entre los sistemas CoaguChek XS y
CoaguChek INRange. Los datos presentados se obtuvieron con el sistema
CoaguChek INRange y son representativos para ambos sistemas.

Precision
La repetibilidad del test CoaguChek XS PT Test PST se determind por duplicado
con muestras de sangre capilar total fresca en 4 laboratorios externos.*

Resultados en INR

Repetibilidad
Intervalo Numero de duplicados DE (INR) CV (%)
(INR)
<20 194 0.04 38
2.0-3.0 326 0.07 29
3.1-45 138 0.12 34
>45 28 0.08 1.5

Comparacion de métodos
Basada en INR

En 3 laboratorios externos se efectué una comparacion de métodos con el test
CoaguChek XS PT Test PST con sangre capilar total fresca frente al método de
referencia Innovin (Siemens) con sangre venosa citratada recogida con tubos de
recoleccion de sangre de Sarstedt.®

Ntimero de muestras medidas: 1020
Passing/Bablok®

y=1.07x- 0.04 INR

0.86

Los valores de TP se situaron entre 0.9y 5.2 INR.

T de Kendall =

Nota: mientras que la unidad INR ha sido creada principalmente para obtener el
mayor grado de comparacion posible entre diferentes métodos (comparacion
entre resultados obtenidos en puntos de atencion al paciente (point of care, PoC)
y en laboratorios y entre resultados obtenidos por diferentes métodos de
laboratorio), algunos factores pueden tener una influencia significativa o incluso
sistematica sobre la comparacion de los resultados TP/INR obtenidos con
diferentes métodos. Lo mas importante es que, al cambiar el método analitico, se
debe considerar el tipo de tromboplastina usado (es decir, recombinante humana,
de conejo o bovino).”

El método CoaguChek utiliza tromboplastina recombinante humana. Por lo tanto,
la comparabilidad con métodos que también utilizan tromboplastinas
recombinantes humanas es mayor que con métodos que utilizan otras
tromboplastinas.

Sin embargo, estas diferencias entre las tromboplastinas de diferente origen (de
conejo, bovino) no son especificas de los ensayos CoaguChek. Se observan
efectos similares si se compara un método de laboratorio basado en
tromboplastina recombinante humana con otros métodos de laboratorio (basados
en tromboplastina de conejo o bovina). Para minimizar estas diferencias durante
la monitorizacién de un tratamiento se recomienda que cada laboratorio utilice los
resultados de un método basado en el mismo tipo de tromboplastina para cada
paciente.

Si se cambian los métodos analiticos para la comparacion de los valores INR de
un paciente, especialmente cuando se utilizan métodos basados en
tromboplastinas de diferente origen, debe tenerse en cuenta que pueden
producirse desviaciones.

Otros factores que potencialmente pueden influir:

= Variaciones entre diferentes instrumentos de laboratorio y entre diferentes
lotes de reactivos

= Factores preanaliticos tales como el uso de tubos de muestra de diferentes
fabricantes

Si se utilizan tubos de recogida de muestras que no sean de Sarstedt para la
determinacion del TP por INR con el método de referencia, pueden obtenerse
resultados diferentes en la comparacion de métodos.8?

Para més informacién, consulte el manual del instrumento apropiado y las
instrucciones de uso de todo el material empleado.

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No se
utilizan separadores de millares.

Portugués

Finalidade

O CoaguChek XS PT Test PST é um teste para determinagéo in-vitro do tempo
de protrombina (PT) no aparelho CoaguChek INRange/CoaguChek XS. O teste
utiliza sangue total capilar recém-colhido e destina-se unicamente ao autocontrolo
dos doentes.

Principio do teste

Medicgo electroquimica do tempo de protrombina apds activagéo da coagulagao
sanguinea com factor tissular recombinante humano. Cada tira-teste tem uma
zona de teste que contém reagente de protrombina. Quando o sangue € aplicado,
0 reagente é dissolvido e ocorre uma reacgao electroquimica que se transforma
num valor de tempo de coagulagao 0O valor de tempo de coagulagdo é
apresentado no ecrd do medidor.?

Estas instrugbes tém dois simbolos que chamam a sua atengéo para
informagGes importantes.

/\ Este simbolo indica que o resultado podera, possivelmente, estar incorrecto
ou que pode correr o risco de prejudicar a sua saude.

@ Este simbolo chama a sua atengéo para outras informagdes importantes.

Intervalo de medicao e intervalo terapéutico

0 medidor CoaguChek INRange/XS pode apresentar resultados nas seguintes
unidades:

INR (International Normalized Ratio), % Quick e Segundos.

Os intervalos de medicéo referem-se ao sistema e sdo definidos pelos limites
técnicos do medidor e das tiras-teste. Os intervalos de medicéo s&o os seguintes:
INR: 0.8-8.0 /% Quick: 120-5/Segundos: 9.6-96

O intervalo terapéutico é definido pelo médico responsavel pelo seu tratamento,
que lhe dird qual é o seu intervalo terapéutico individual. Os resultados do seu
teste deverdo estar dentro do intervalo terapéutico.

/\ Como proceder se os resultados de teste estiverem fora do intervalo de
medicéo ou do intervalo terapéutico

Se 0 medidor apresentar < (menos de) 0.8 ou > (mais de) 8.0 INR, repita o teste.
Se, apds a repeticdo do teste, obtiver 0 mesmo resultado (< 0.8 ou > 8.0),
contacte o seu médico.

Se o resultado medido estiver fora do intervalo terapéutico especificado pelo
médico responsavel pelo seu tratamento, repita o teste. Se o resultado continuar
a estar fora do intervalo terapéutico, contacte imediatamente o seu médico e
pergunte-lhe quais as medidas adequadas a tomar.

Notas sobre o autocontrolo do tempo de protrombina

O autocontrolo do tempo de protrombina complementa os cuidados do médico,
mas néo os substitui. O autocontrolo do tempo de protrombina dé mais seguranga
aos doentes anticoagulados na sua vida quotidiana. Os resultados devem ser
registados num bloco de notas (didrio de registo do doente) e apresentados ao
médico em cada consulta. Isto faz com que seja mais facil o médico avaliar a
qualidade global do controlo terapéutico.

Armazenamento e estabilidade

Armazene a 2-30 °C.

As tiras-teste podem ser utilizadas até ao fim do prazo de validade impresso na
embalagem e no recipiente das tiras-teste.

Nao utilizar a tira-teste apds o fim do prazo de validade especificado.

Imediatamente depois de retirar uma tira-teste, o respectivo recipiente deve ser
muito bem tapado.

/\ Isto é necessério para prevenir a deterioracéo das tiras-teste restantes através
da exposicdo a influéncias externas, como a humidade.

Materiais fornecidos
= Tiras-teste e 1 chip de cddigo

Materiais necessarios (mas nao fornecidos)

- 07404379, CoaguChek INRange meter ou

- 04625412, CoaguChek XS meter

= Dispositivo de pungao, por ex., CoaguChek XS Softclix
= Lancetas, por ex., CoaguChek Softclix lancet

/\ O dispositivo de pungdo CoaguChek XS Softclix foi desenvolvido
especificamente para o autocontrolo. N&o € apropriado para testar outras
pessoas, uma vez que existe o risco de contaminagéo.

" CoaguChek’ INRange
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CoaguChek INRange CoaguChek XS

Material de amostra
Utilize apenas sangue capilar recém-colhido.

Antes de fazer o teste

Antes de fazer o seu primeiro teste de sangue, leia cuidadosamente o manual do
medidor CoaguChek INRange/CoaguChek XS para se familiarizar com a forma
como funciona.

Obter uma boa gota de sangue capilar

0 aumento do fluxo sanguineo do dedo ird ajuda-lo a obter uma boa gota de
sangue. Antes de puncionar o dedo, tente as seguintes técnicas até ver que a
ponta do dedo apresenta uma boa cor:

1. Aqueca a médo, por ex., lavando-a com dgua morna.
2. Coloque o brago para baixo de modo a que a méo fique abaixo da cintura.
3. Massaje o0 dedo a partir da base.

Realizar o teste

/\ Certifique-se de que o nimero do chip de cédigo corresponde ao niimero de
c6digo impresso no recipiente das tiras-teste. Se utilizar um lote de tiras-teste
novo, terd de inserir primeiro o chip de cédigo correspondente fornecido com as
tiras-teste, para poder efectuar um teste.

1. Lave as mdos com dgua morna e sabdo. Seque completamente. Residuos de
4gua na pele podem diluir a gota de sangue e produzir resultados falsos.

2. Coloque o medidor sobre uma superficie plana, sem vibragdes, ou segure-0
com a mao de modo a que fique mais ou menos na horizontal.

3. Retire 1 tira-teste do recipiente e depois feche-o imediatamente. Certifique-se
de que estd hermeticamente fechado. N&o toque na tira-teste com as médos
humidas. Isso pode danificar as tiras-teste. Utilize a tira-teste no espago de

10 minutos apos a sua remog&o do recipiente.

4. Segure na tira-teste com as setas e 0s simbolos de gota de sangue virados
para cima. Insira a tira-teste o mais profundamente que conseguir dentro da guia
da tira-teste, na direc¢éo indicada pelas setas. O medidor liga-se.
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5. CoaguChek INRange: O medidor faz a leitura das
informagdes da tira e verifica se correspondem ao

chip de cadigo j& armazenado no medidor. Apenas — f:‘t 1
se corresponderem, 0 medidor prossegue ""n 134 3 f
automaticamente. il B ¥ =
CoaguChek XS: O medidor faz a leitura das ST e O
informagdes do chip de cédigo e apresenta o % Iz

numero de c6digo no ecré. Se o nimero
apresentado corresponder ao nimero de c6digo
impresso no seu recipiente de tiras-teste, prima o
botdo M para prosseguir.

CoaguChek INRange CoaguChek XS
correspondéncia de cédigos: | correspondéncia de cédigos: premir botdo M
medidor prossegue para prosseguir

No caso de ndo correspondéncia, insira o chip de cédigo correcto fornecido
com as tiras-teste.

6. O medidor aquece, operagéo esta que demora até 30 segundos.

7. Apds o aquecimento, surge o simbolo de gota de sangue e uma tira-teste a
piscar, e 0 medidor inicia uma contagem decrescente. Dispde de 180 segundos
para aplicar sangue na tira-teste.

8. Utilize o dispositivo de pun¢éo para picar o dedo. Massaje suavemente o dedo
puncionado até se formar uma gota de sangue. N&o pressione nem aperte o
dedo. Consulte 0 manual do medidor para obter mais informagées.

9. Aplique a gota de sangue na tira-teste no espaco de 15 segundos apds a
puncéo do dedo. A aplicagdo do sangue apés este tempo ird falsificar o resultado.
Se demorar mais tempo a formar uma gota de sangue, puncione outro dedo para
efectuar outro teste.

10. Aplique o sangue na parte lateral da tira-teste ou a partir da parte superior.
Apenas a gota de sangue deve entrar em contacto com a tira, pelo que deve
evitar tocar na tira com a pele. E importante manter a gota de sangue na tira-teste
até ouvir um sinal sonoro.

11. Em seguida, afaste o dedo da tira-teste. N&o toque na tira-teste até o
resultado ser apresentado.

12. O resultado aparece no espago de 1 minuto.

@ Certifique-se de que estd a utilizar o chip de cédigo fornecido com as
tiras-teste. Utilize a tira-teste nos 10 minutos que se seguem a té-la retirado
do respectivo recipiente. Aplique a gota de sangue na tira-teste no espaco
de 15 segundos apés a puncéo do dedo. Lembre-se de aplicar apenas uma
gota de sangue e néo adicione mais. Nao toque nem retire a tira-teste
enquanto estiver a decorrer o teste. Registe os resultados do teste no seu
didrio de registo do doente e mostre-o ao seu médico em cada consulta. Os
resultados s&o também guardados automaticamente na meméria do medidor.
Depois de realizado o teste, pode deitar fora a lanceta e a tira-teste usadas
juntamente com o seu lixo doméstico. Elimine as lancetas usadas com cuidado
(utilizando, por exemplo, um recipiente para objectos cortantes ou perfurantes).
Se tiver de repetir um teste, utilize uma nova lanceta, uma nova tira-teste e um
dedo diferente.

Controlo da qualidade

Os sistemas CoaguChek INRange e CoaguChek XS tém uma série de funcdes de
controlo da qualidade incorporadas. O medidor realiza o teste de controlo da
qualidade como parte integrante de cada teste de sangue. Para obter mais
informagdes sobre as fungbes de controlo da qualidade, consulte 0 manual do
medidor correspondente.

Instrugdes de limpeza e desinfec¢éo

Para evitar avarias no medidor, siga as instrugdes fornecidas na sec¢do do
manual do medidor correspondente.

Causas de erros possiveis

Os medidores CoaguChek INRange e CoaguChek XS verificam continuamente os
respectivos sistemas para detectar condi¢des inesperadas e indesejadas. E
apresentada uma mensagem de erro se 0 medidor tiver um problema que exija a
sua atengao.

Para o CoaguChek XS: Se receber uma mensagem de erro, consulte 0 manual do
medidor ou contacte o centro de assisténcia a clientes local.

Para o CoaguChek INRange: Leia a mensagem de erro e tome a medida sugerida
na mensagem.

Se ocorrerem problemas durante os testes, verifique o seguinte:

= Agota de sangue tem de ter um volume minimo de 8 pL. Se a amostra tiver
pouco volume provoca uma mensagem de erro.

= Esté a testar exactamente conforme descrito no manual do medidor
correspondente, bem como na secgéo “Obter uma boa gota de sangue
capilar” deste documento? Leia as instrugdes cuidadosamente.

= Certifique-se sempre de que as tiras-teste estdo armazenadas de forma
correcta (consulte a secco "Armazenamento e Estabilidade") e de que o
teste é realizado no espaco de 10 minutos depois de a tira-teste ter sido
retirada do respectivo recipiente.

= Verifique a data e a hora no visor do medidor. Definicdes incorrectas podem
causar uma mensagem de erro.

= Aguia da tira-teste esté suja? Limpe o medidor tal como é descrito no manual
do medidor. Repita o teste com uma tira-teste nova.

(@ Se o problema persistir, contacte o Servico de Assisténcia a Clientes
local da Roche Diagnostics (para obter as informacdes de contacto,
consulte o manual do seu medidor).

/\ A ocorréncia esporadica de erros deve-se geralmente a uma activagéo dos
mecanismos de seguranga em caso de falha do sistema que foram concebidos
para prevenir a produgéo de resultados de medicéo errados. Em casos raros,
estes erros também podem ser recebidos por doentes em condicdes clinicas,
como tratamento com antagonistas da vitamina K em associag¢ao com antibiéticos
e/ou quimioterapia, ou se a amostra de sangue tiver concentracbes extremamente
elevadas de substancias oxidantes, como por exemplo apds uma infuséo de
vitamina C.

Além disso, em casos raros, os doentes com tempos de coagulagdo anémalos ou
invulgarmente longos podem receber estas mensagens de erro.

CoaguChek INRange CoaguChek XS
Erro "M-44" "erro 6"
Erro "W-45" "erro 7"

(@ Repita o teste com uma nova tira. Se o erro for apresentado
repetidamente, terd de utilizar um método de teste alternativo para confirmar
o resultado. Contacte o seu médico sem demora.

Informacdes adicionais para Profissionais de Cuidados de Satde

Reagentes

A tira-teste contém factor tissular recombinante de origem humana como
activador, estabilizantes e conservantes.

Precaucdes e avisos

Para utilizagdo em diagndstico in vitro (IVD).

Respeite as precaugdes normais de manuseamento de reagentes laboratoriais.
Elimine todos os residuos de acordo com os regulamentos locais.

Ficha de dados de seguranca fornecida a pedido, para uso profissional.

Limitagoes - interferéncias

Os testes realizados com as seguintes amostras spiked in-vitro ou com amostras
de sangue nativas ndo indicaram nenhum efeito significativo nos resultados do
teste:

= Acido ascérbico até 170 ymol/L (30 mg/L)
= Bilirrubina até 513 pmol/L (30 mg/dL)

= Hemdlise até 0.62 mmol/L (1000 mg/dL)
= Triglicéridos até 5.7 mmol/L (500 mg/dL)

Os intervalos de hematdcrito entre 25 % e 55 % ndo afectam significativamente
0s resultados do teste.

O teste CoaguChek XS PT Test PST ¢ insensivel a concentragdes de heparina
fraccionada e ndo fraccionada até 2 Ul/mL de sangue.

No folheto informativo s&o fornecidas informagdes sobre a farmacocinética e a

relagéo dose-plasma da respectiva heparina, pelo fabricante legal do farmaco.

Os resultados do PT podem ser influenciados pelos doentes tratados com
anticoagulantes orais directos (Direct Oral Anticoagulants (DOACs)), como por ex.
rivaroxabano, apixabano, edoxabano, betrixabano e dabigatrano ou
anticoagulantes além dos antagonistas da vitamina K (por ex., hirudina e outros
inibidores da trombina). No caso desses doentes, as decisdes médicas nao
devem ser baseadas nas determinagdes do sistema CoaguChek.

Nota: Amostras de doentes tratados com os seguintes farmacos nao podem ser
testadas com o sistema: sulfato de protamina, oritavancina, dobesilato de célcio,
fondaparinux.

/\ A acgéo dos anticoagulantes orais (derivados da cumarina) pode ser
aumentada ou enfraquecida quando estd a ser tomada simultaneamente outra
medicacao (por ex. antibiéticos, mas também medicacao de venda livre, como
analgésicos, medicagéo anti-reuméatica e medicagéo antigripal). Isto, por seu lado,
pode também dar origem quer a um aumento, quer a uma diminui¢éo do tempo
de protrombina (INR). Se tomar outra medicacéo, recomenda-se que o tempo de
protrombina seja verificado com mais frequéncia e que a dose de anticoagulante
seja depois ajustada.

Anticorpos contra o dominio | da B2-glicoproteina |, também conhecidos como
Anticorpos anti-fosfolipidicos (APA) ou Anticoagulante de Lipus (LA), podem
prolongar o PT.

Valores de PT inesperados devem ser sempre seguidos de testes adicionais para
determinagéo da origem da influéncia.?

As interferéncias medicamentosas séo determinadas com base nas
recomendacdes fornecidas pelas directrizes do CLS| EP07 e EP37, e outra
literatura publicada. Os efeitos de concentragdes que excedam estas
recomendagdes ndo foram caracterizados.

Quando o objectivo é o diagndstico, os resultados devem ser sempre
interpretados em conjunto com a histdria clinica do paciente, o exame clinico e
outros resultados.

Dados especificos sobre o desempenho

Foi demonstrada equivaléncia entre o CoaguChek XS e o CoaguChek INRange.
Os dados aqui apresentados foram obtidos com o sistema CoaguChek INRange e
sao representativos de ambos os sistemas.

Precisao

A repetibilidade do teste CoaguChek XS PT Test PST foi determinada com
dupIicadoAS de amostras de sangue total capilar recém-colhido, em 4 locais
externos.

Resultados em INR

Repetibilidade
Intervalo Numero de duplicados DP (INR) CV (%)
(INR)
<20 194 0.04 38
2.0-3.0 326 0.07 29
3.1-45 138 0.12 34
>45 28 0.08 1.5

Comparacao dos métodos
Com base no INR

Foi realizada uma comparagéo de métodos, em 3 locais externos, com o teste
CoaguChek XS PT Test PST utilizando sangue total capilar recém-colhido versus
o0 método de referéncia Innovin (Siemens) utilizando sangue citratado venoso
colhido com tubos de colheita de sangue Sarstedt.®

Ntmero de amostras medidas: 1020
Passing/Bablok®

y=1.07x-0.04 INR

Kendall's T = 0.86

Os valores de PT variaram entre 0.9 e 5.2 INR.

Nota: Embora a unidade INR tenha sido criada em geral para a melhor
comparagéo possivel entre métodos (métodos laboratoriais vs Point-of-Care e
entre métodos laboratoriais), diversos factores podem ter uma influéncia
significativa ou mesmo sistematica na comparagéo de resultados de PT/INR
obtidos com diferentes métodos. O factor mais importante, a0 mudar de método,
¢ o tipo de tromboplastina utilizado (i.e. recombinante humana, de coelho ou
bovina).”

0 método CoaguChek utiliza tromboplastina recombinante humana. Por
conseguinte, a comparabilidade com testes que utilizam outras tromboplastinas
recombinantes humanas € a melhor, ao passo que com outros tipos de
tromboplastina podem ocorrer grandes desvios.

No entanto, essas diferencas maiores entre tromboplastinas de diferentes origens
(coelho, bovina) ndo constituem um problema especifico para os ensaios
CoaguChek. Diferencas semelhantes podem ser observadas quando se compara
um método laboratorial baseado em tromboplastina recombinante humana com
varios outros métodos laboratoriais (coelho, bovino). Para minimizar essas
diferengas, numa situacdo de monitorizagéo, é recomendado que cada laboratério
utilize resultados de um método utilizando apenas um tipo de tromboplastina para
cada doente.

Se os métodos de teste para comparagéo de valores INR de doente forem
alterados, em particular quando forem utilizados métodos com tromboplastinas de
diferentes origens, os desvios que pode ocorrer tém de ser tidos em
consideragéo.

Outros factores potencialmente influenciadores:

= Variagdes entre diferentes equipamentos laboratoriais e entre diferentes lotes
de reagentes

= Afase pré-analitica, i.e. tubos de amostras de diferentes fabricantes
utilizados para testes laboratoriais

Tubos de colheita de amostras diferentes dos Sarstedt para a determinagéo PT
INR com o método de referéncia podem dar origem a resultados diferentes na
comparagéo de métodos.82

Para mais informacdes consulte o manual do medidor apropriado e os folhetos
informativos de todos os componentes necessarios.

Nesta Folha de Métodos é sempre utilizado um ponto como separador de casas
decimais para marcar a separacao entre o nimero inteiro e as partes
fraccionadas de um ndmero decimal. N&o s&o utilizados separadores de milhares.
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Simbolos / Simbolos

Para este producto, Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos. /
A Roche Diagnostics utiliza os seguintes simbolos e sinais para este produto.
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Cadigo de lote / Nuimero de lote

Producto sanitario para
diagndstico in vitro / Dispositivo
médico para diagndstico in vitro
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Fabricante / Fabricante

E

ensayos / Contém suficiente

W Contenido suficiente para <n>
para <n> testes

Fecha de caducidad / Data de
validade

)

Limite de temperatura / Limite
de temperatura

.kf

El presente producto cumple
con los requerimientos
previstos por la Directiva
Europea 98/79/CE de

€ 0123 productos sanitarios para el
diagnéstico in vitro. / Este
produto cumpre o0s requisitos
da Directiva Europeia 98/79/CE
para dispositivos médicos para
diagndstico in vitro.

N

Consulte las instrucciones de
uso / Consultar as instrugdes
de utilizagao

=

Analizadores/instrumentos
adecuados para los reactivos /

SYSTEM Analisadores/equipamentos em
que os reagentes podem ser
utilizados
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_ Consulte el chip de codificacion
&% de la caja de tiras reactivas /
‘lll' Preste atengdo ao chip de

c6digo na caixa das tiras-teste

del paciente / Dispositivo para

.E Dispositivo para pruebas cerca
¢ testes proximo dos doentes
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