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Xprecia Prime™
PT/INR Test Strips

Xprecia Prime™ PT/INR Test Strips are for use with the
Xprecia Prime™ Coagulation Analyzer. Other test strips
will not work with the analyzer.

Intended use

The Xprecia Prime™ System is for determination of the
International Normalized Ratio (INR, related to
prothrombin time) for the monitoring of oral
anticoagulation therapy with warfarin (a vitamin K
antagonist) in fresh capillary whole blood. It is an in
vitro diagnostic device intended for multi-patient use in
professional healthcare settings, including point-of-
care settings.

Summary and explanation

A Prothrombin Time test was first reported in 1935,
The INR was first introduced in the 1980s as a way to
standardize the prothrombin time between centers
using different reagents and was adopted by the World
Health Organization not long after.>3 It has become
one of the most useful tests for evaluating the extrinsic
coagulation pathway. The test provides a method for
monitoring anticoagulant drug therapy, (e.g. warfarin).
Warfarin is a vitamin K antagonist that reduces the
activity of Factors Il (prothrombin), VII, IX, and X.*

Principles of the procedure

Warfarin is a prescribed anticoagulation medication,
commonly referred to as a blood thinner. It prevents
blood clots from forming in blood or blood vessels.
The physician needs to monitor warfarin activity to
ensure that the dosage is correct and the patient stays
within a specific therapeutic range. Monitoring is done
by measuring the time it takes for blood to clot and
reporting it as a standardized result (INR). To perform
a test, a test strip is inserted into the strip port on the
analyzer. A sample of blood is then applied to the
target area of the strip and drawn into the strip's
reaction chamber by capillary action. The analyzer
stops the test when the blood has clotted and an INR
result is displayed.

Reagents

Xprecia Prime™ PT/INR Test Strips are packaged in
vials with 25 strips in each. Each test strip contains the
reagent Dade® Innovin®, a preparation of purified
recombinant human tissue factor combined with
synthetic phospholipids, calcium and stabilizers.

Warnings and cautions

Always follow the instructions, safety procedures
and precautions listed here and throughout the
Xprecia Prime™ Coagulation Analyzer User Guide,
and those adopted by your healthcare facility.
Parts of the Xprecia Prime™ Coagulation Analyzer
could become contaminated during patient testing
and thus capable of transmitting blood-borne
pathogens between patients and healthcare
professionals. For more information, consult:

- “CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick
Devices on More than One Person Poses Risk
for Transmitting Bloodborne Pathogens (2010),
https://www.cdc.gov/injectionsafety/fingerstic
k-devicesbgm.html

“Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline—Fourth  Edition”  Clinical ~ and
Laboratory Standards Institute (CLSI) M29-A4.
- Guideline for Isolation Precautions: Preventing
Transmission of Infectious Agents in
Healthcare Settings (2007)",
https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelin
es/isolation/index.html

“Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories (BMBL)", found at
https://www.cdc.gov/labs/BMBL.html

The device must be disinfected between patients
(as described in the Xprecia Prime™ Coagulation
Analyzer User Guide).

A new pair of clean gloves should be worn by the
user before testing each patient.

Only use auto-disabling, single-use lancing devices.
Always store test strips in their original vial and with
the cap firmly closed.

After removing a test strip from the vial, use the
strip within 10 minutes.

Apply capillary blood to the test strip within 2
minutes of being prompted to do so by an “apply
sample” message on the analyzer’s screen.

The capillary blood sample must be applied to the
test strip within 30 seconds of sample collection.
A test strip must be used only once.

Do not touch or move the test strip after you apply
the blood sample or while the test is in progress.
Do not use a strip that is past its expiration or
discard date.

Do not touch a test strip with wet hands or wet
gloves.

Do not use a strip that has been dropped or which
may have been contaminated.

Do not use a strip if it appears damaged in any way.
Do not use venous whole blood.

Never add more blood to the test strip after the test
has begun.

After use, dispose of the test strip as biohazardous
waste.

Storage and stability
Always store Xprecia Prime™ PT-INR Test Strips as
follows (do not refrigerate):

Storage Stability
°C °F

2-30 36-86 | See expiry date
Unopened 0-75%RH on packaging

2-30 36-86
Opened 0 - 75%RH 3 months
Liquid Quality control
For liquid quality control information, see the

instructions for use that came with your Xprecia™
Systems PT Controls Kit, with precision data for the
Xprecia Prime™ system as follows:

Statistic PT Control PT Control
1 2
Mean (INR) 12 3.0
Repeatability (S.D. INR) 0.02 0.04
Repeatability (% CV) 1.3 1.5
Within Laboratory (S.D. INR) 0.02 0.06
Within Laboratory (% CV) 1.4 1.9

Materials

Provided
+ Xprecia Prime™ PT/INR Test Strips

Not provided

- Xprecia Prime™ Coagulation Analyzer

« Single-use, auto-disabling lancing device (21-23
gauge, 1.8-2.0 mm depth)

+  Cotton ball or tissue

Alcohol wipe

A cleaning and disinfecting wipe recommended by

Universal Biosensors (see your Xprecia Prime™

Coagulation Analyzer User Guide)

A lint-free tissue or cloth for drying the analyzer

after cleaning

Specimen preparation and collection

Preparing the patient

1. Puton a pair of clean protective gloves.

2. Prepare the patient according to your facility's
standard procedures. For example, clean the finger
with an alcohol wipe.

3. Dry the patient’s fingertip in preparation for taking
the sample.

4. Prepare a new lancet
manufacturer’s instructions.

according to the

Collecting a sample
Before taking the sample, make sure that the strip and

analyzer are ready.
+ Always close the strip vial immediately
after removing a strip.
« The capillary blood sample must be
tested within 30 seconds of collection.
+ Use only capillary blood, not venous

blood

Inconsistent results could indicate poor test strip
storage, interference by certain drugs, changes in the
patient's diet, or analyzer malfunction. A LQC test
using the Xprecia™ Systems PT Controls Kit can be
performed to verify that the system is working
properly. If the LQC test fails, consult the
troubleshooting section in the Xprecia Prime™
Coagulation Analyzer User Guide.

Performance characteristics

Reporting range
0.8-8.0 INR. Results outside this range will not be
reported.

Factor sensitivity

Single-factor depleted plasma was combined with a
normal plasma donor to produce a series of diluted
plasma samples. These plasma samples were
combined with red blood cells and these whole blood
samples were tested across 3 lots of test strips on
Xprecia Prime. The Xprecia Prime™ System is sensitive
to deficiencies of Factors Il, V, VIl and X.
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Bandelettes de test Xprecia Prime™
PT-INR

Seules les bandelettes de test Xprecia Prime™ PT-INR
doivent étre utilisées avec l'analyseur Xprecia Prime. Les
autres bandelettes réactives ne fonctionneront pas.

Utilisation prévue

Le systéme Xprecia Prime™ sert a déterminer le
rapport normalisé international (INR, lié au temps de
prothrombine) pour la surveillance du traitement
anticoagulant oral par la warfarine (un antagoniste de
la vitamine K) dans le sang capillaire frais total. Il s'agit
d'un dispositif de diagnostic in vitro destiné a une
utilisation multi-patients dans les établissements de
santé professionnels, y compris les lieux de soins.
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. Take a strip from a vial (firmly closing the vial

immediately afterwards). If this is the first time the
vial has been opened, write the discard date on the
vial's label as the date in 3 months’ time.
Power up the analyzer and start a test. Follow the
on-screen instructions. When prompted by the
analyzer, insert the strip into the strip port with the
printed side facing upward and the arrows pointing
toward the analyzer.

. Wait for the analyzer to warm up and for the apply
sample screen to appear.
Place the lancet firmly against the finger and press
the lancet trigger.
Gently squeeze from the base of the finger to form
a drop of blood. Wipe off the first drop of blood with
a tissue and gently squeeze out a second, hanging
drop of blood. If the blood smears, wipe it off and
try again. The drop should be about the same size
as the strip’s target area (the white, semi-circular
notch at the base of the strip). A minimum of 8 pL
is required.
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Performing the test

10. With the apply sample screen visible, hold the
analyzer so that it is level and then transfer a drop
of blood from the patient’s finger to the white, semi-
circular notch at the base of the strip (the target
area). You must fingerstick the patient and transfer
blood to the strip within 4 minutes of the apply
sample screen appearing. Fill the entire target area
with blood without overfilling it. A tone will sound
when blood is detected on the strip and the analysis
begins.

11.When the analysis is finished and the test is
complete, the INR value is displayed.

12.Hold the analyzer over a biohazard container so
that the strip points towards the opening of the
container, then press the strip eject button.

13. Discard the lancet in a biohazard container.

14. Clean and disinfect the entire exterior surface of the
analyzer and the inside of the protective cap.

Un test du temps de prothrombine a été signalé pour la
premiére fois en 1935". L'INR a été introduit pour la premiére
fois dans les années 1980 comme moyen de normaliser le
temps de prothrombine entre les centres utilisant différents
réactifs et a été adopté par [Organisation mondiale de la
santé peu de temps aprés.2? Il est devenu 'un des tests les
plus utiles pour évaluer la voie de coagulation extrinséque.

Factor-deficient plasma | where INR > 10%
from normal D& é ot .
Factor Il 40 - 60 %
Factor V 50-70%
Factor VII 30-50%
Factor X 30-50%
Accuracy

The Xprecia Prime™ System was compared against the
Sysmex CS-2500 at 4 point-of-care sites using 7
different strip lots. The accuracy data obtained from all
sites was: N = 215, Slope = 0.93, Intercept = 0.13,
Coefficient of Determination = 0.978.
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Repeatability

Capillary whole blood precision was determined over 6
weeks at one point-of-care site using 3 different lots of
test strips. The tests were run by typical point-of-care
operators.

Using cleaning fluids other than those
recommended in the Xprecia Prime™
Coagulation Analyzer User Guide could
damage the analyzer.
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15. Remove your gloves and thoroughly wash and dry
your hands before performing another patient test.

Results

The Xprecia Prime™ Coagulation Analyzer displays the
result as an INR. Depending on the reason for
anticoagulation therapy and how each patient
responds to treatment, the physician must select the
most appropriate therapeutic INR range for his or her
patient population or individual patients.5 Differences
in reagents, instruments and pre-analytical variables
can affect INRresults. This should be considered when
comparing different PT test methods?.

Xprecia Prime™ also displays PT results in seconds.
The reported time is derived from the INR result and
the equation below. The calculation is performed with
an ISl of 1.0 and a typical Mean Normal Plasma
Prothrombin Time of 12.0 seconds.

INR= [Patient Prothrombin Time (sec)] s
" \ [Mean Normal Prothrombin Time (sec)]

Limitations

The Xprecia Prime™ System is only for measuring INR
in patients on Vitamin K Antagonist oral
anticoagulation therapy (e.g., Warfarin, Coumadin etc).
It should not be used to measure INR in patients on
other anticoagulation therapies. Hematocrit levels of
between 25 and 55% do not significantly affect test
results. In vitro testing has shown the Xprecia Prime™
System’s results are not affected by the following
drugs up to the associated concentration:

4-Aminoantipyrine 37.5 mg/L, 4-Methylaminoantipyrine
HCI 25 mg/L, Acetaminophen (Paracetamol) 20 mg/dL,
Apixaban 0.02 mg/L, Ascorbic Acid 4.5 mg/dL,
Atrovastatin 96 mg/L, Bilirubin conjugated 29 mg/ dI,
Bilirubin unconjugated 20mg/d|, Calcium Dobesilate 9.4
mg/L, Dabigatran 0.01 mg/L, Daptomycin 0.54 g/L,
Dexamethasone 0.6 mg/L, Edoxaban 15 pg/L, Enanthate
(testosterone) 480 mg/L, Ethinyl estradiol 0.288 mg/L,
Fondaparinux 5 mg/L, Hemolysis as HbAo 200 mg/dL,
Ibuprofen 2.88 g/L, Levonogestrel 1.8 mg/L, Lipemia (as
triglyceride) 3270 mg/dL, Low Molecular Weight
Heparins (Clexane and Fragmin) 3 IU/mL, Novalgin
Injection 375 mg/L, Oritavancin 10 mg/L, Prasugrel
(effient) 72 mg/L, Prednisolone 3 mg/L, Protamine
Sulfate 2.5 mg/L, Rivaroxaban 0.02 mg/L, Salicylic acid
(Aspirin) 69.5 mg/dL, Unfractionated Heparin 3000 U/L,
Uric Acid 24 mg/dL.

Note: Patients with high results (INR > 8.0) are outside
the reporting range. Such results should be confirmed
using an alternative test method (approved by the
patient’s physician).

Expected values

When capillary samples from normal, healthy, warfarin-
free individuals were analysed using the Xprecia
Prime™ System, 95% of the INRs ranged from 0.9 to
1.1. Each lot of Xprecia Prime™ PT/INR Test Strips is
calibrated to a reference lot of human recombinant
thromboplastin traceable to the World Health
Organization International Reference Preparation.?

Unexpected results

If an unexpected result is reported, or if you are
concerned that a result does not match the patient’s
symptoms or history, the test should be repeated with
a fresh fingerstick. If a similar result is obtained, the
patient should be tested by other means (e.g.
laboratory  PT/INR). Differences in reagents,
instruments, and pre- analytical variables can affect
INR results. This should be considered when
comparing different PT test methods.

property damage or even personal injury
(including loss or life) if the instructions
are not followed

Sample N Mean SD cv
INR (%)
Capillary
Whole Blood 61 2.1 0.05 29
Ordering infi
Catalogue Iltem Quantity
Number
Xprecia Prime™ PT/INR 4x25
30700 (U)ot Strips HCP-EU Strips
Xprecia Prime™ PT/INR 4x25
30107(UK)  "roet strips HCP-UK Strips
Symbols
Symbol  Description
® Single use only - do not re-use.
D:i] Consult the User Manual
Warning/caution: there is a risk of

In vitro diagnostic device

£

Storage temperature range

Biohazard - take appropriate
precautions

S

-

Keep out of direct sunlight

N
h

Contains sufficient strips for <n> tests

pag<F|

Use by date

Product batch code

Indicates compliance with directives of
the European Union

UK Conformity Assessed marking

Product manufacturer details

BERESA

Authorised  representative in  the
European Union
Catalogue number
Technical assistance
Please contact your local distributor. Refer to
https://www.universalbiosensors.com/  for  local

distributor details.

Le test fournit une méthode pour surveiller le traitement
médicamenteux anticoagulant (par exemple la warfarine).
La warfarine est un antagoniste de la vitamine K qui réduit
I'activité des facteurs Il (prothrombine), VII, IX et X4

Principes de la procédure

La warfarine est un médicament anticoagulant prescrit,
communément appelé anticoagulant. 1l empéche la
formation de caillots sanguins dans le sang ou les vaisseaux
sanguins. Le médecin doit surveiller I'activité de la warfarine
pour s'assurer que la posologie est correcte et que le patient
reste dans une plage thérapeutique spécifique. Le controle
s'effectue en mesurant le temps que met le sang a coaguler
eten lerapportant sous laforme d'un résultat normalisé (INR).
Pour effectuer untest, une bandelette de test est insérée dans
le port prévu a cet effet sur lanalyseur. Un échantillon de sang
est ensuite appliqué sur la zone cible de la bandelette et
aspiré dans la chambre de réaction de la bandelette par
action capillaire. L'analyseur arréte le test lorsque le sang a
coagulé et qu'un résultat INR s'affiche.

Réactifs

Les bandelettes de test Xprecia Prime™ PT-INR sont
conditionnées dans des flacons contenant chacun 25
bandelettes. Chaque bandelette de test contient le réactif
Dade® Innovin®, une préparation de facteur tissulaire
humain recombinant purifié associé a des phospholipides
synthétiques, du calcium et des stabilisateurs.

Avertissements et précautions

+ Suivez toujours les instructions, les procédures de
sécurité et les précautions mentionnées dans le présent
document et dans I'ensemble du guide de [ utilisateur de
I'analyseur de coagulation Xprecia Prime™, ainsi que
celles adoptées par votre établissement de santé.

+ Certaines piéces de [lanalyseur Xprecia Prime™
pourraient étre contaminées lors des tests réalisés sur
les patients et sont donc susceptibles de transmettre
des agents pathogénes a diffusion hématogéne entre
les patients et les professionnels de la santé. Pour plus
diinformations, consultez :

- “CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick
Devices on More than One Person Poses Risk
for Transmitting Bloodborne Pathogens (2010),
https://www.cdc.gov/injectionsafety/fingerstic
k-devicesbgm.html

- «Protection des employés de laboratoire contre les
infections contractées au travail ; directives
approuvées - quatriéme édition », Institut des normes
cliniques et de laboratoire (CLSI) M29-A4.

— Lignes directrices sur les précautions disolement :
prévention de la transmission des agents infectieux
dans les établissements de santé (2007) »,
https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/is
olation/index.html

- «Biosécurité dans les laboratoires microbiologiques
et biomédicaux (BMBL) », disponible sur
https://www.cdc.gov/labs/BMBL.html

Désinfecter le dispositif entre les patients (comme

décrit dans le guide de I'utilisateur de I'analyseur de

la coagulation Xprecia Prime™).

Porter une nouvelle paire de gants propres doit étre

avant de tester chaque patient.

Utiliser uniquement des lancettes a usage unique et

a désactivation automatique.

Toujours conserver les bandelettes de test dans

leur flacon d'origine, bouchon fermé.

Utiliser la bandelette dans les 10 minutes aprés son

retrait du flacon.

Appliquer du sang capillaire sur la bandelette de

test dans les 2 minutes aprés l'affichage du

message « Appliquer I'échantillon » sur I'écran de

I'analyseur.

Appliquer I'échantillon de sang capillaire sur la

bandelette de test dans les 30 secondes aprés son

prélévement.

Ne pas utiliser une bandelette de test plus d'une fois.

Ne pas toucher et ne pas déplacer la bandelette

aprés avoir appliqué I'échantillon de sang ou

pendant le test.

Ne pas utiliser une bandelette dont la date de

péremption ou d'élimination est dépassée.

Eviter de toucher une bandelette avec des mains ou

des gants mouillés.

Ne pas utiliser une bandelette qui est tombée ou a

été contaminée.

Ne pas utiliser

endommagée.

Ne pas utiliser de sang complet veineux.

Ne pas ajouter de sang a la bandelette aprés le

début de I'analyse.

Apreés son utilisation, la bandelette de test doit étre

éliminée comme un déchet biologique dangereux.

une bandelette qui semble

Stockage et stabilité
Conserver toujours les bandelettes de test Xprecia Prime™
PT-INR comme indiqué ci-dessous (pas de réfrigération) :

Stockage Stabilité
°c °F
2-30 36-86 Voir date de
Non ouvert 0-75%HR péremption sur
I'emballage
2-30 36-86 .
Ouvert 0-75%HR 3 mois

Contréle de la qualité des liquides

Pour obtenir des informations sur le contrdle de la qualité
des liquides, consultez les instructions d'utilisation
fournies avec votre kit de contrdles Xprecia™ Systems PT,
avec les données de précision pour le systéme Xprecia
Prime™ comme suit :

Statistique Contrdle PT Controle PT
Moyenne (INR) 1.2 3.0
Reproductibilité (S.D. INR) 0,02 0,04
Reproductibilité (% CV) 13 1,5
Dans le laboratoire (S.D. INR) 0,02 0,06
Dans le laboratoire (% CV) 1.4 1,9

Matériaux

Fournis
+ Bandelettes de test Xprecia Prime™ PT-INR

Non fournis

+  Analyseur Xprecia Prime™
Dispositif de piqlre a usage unique, a désactivation
automatique (calibre 21-23, 1,8 - 2,0 mm de profondeur)
Boule de coton ou mouchoir en papier
Lingette imbibée d'alcool
Des lingettes nettoyantes et désinfectantes
recommandées par Universal Biosensors (voir
votre guide de Iutilisateur de l'analyseur de
coagulation Xprecia Prime™)
Un tissu ou un chiffon non pelucheux pour sécher
I'analyseur apreés le nettoyage

Préparation et prélevement des échantillons

Préparation du patient

1. Mettez une paire de gants de protection propres.

2. Préparez le patient conformément aux procédures
standard de votre établissement. Par exemple,
nettoyez le doigt avec une lingette imbibée d'alcool.

3. Séchez le bout du doigt du patient en vue du
prélévement de I'échantillon.

4. Préparez une nouvelle lancette selon les instructions du
fabricant.

Prélévement d'un échantillon
Avant de prélever I'échantillon, assurez-vous que la
bandelette et I'analyseur sont préts.

+ Fermez toujours le flacon de bandelettes
immédiatement apres avoir retiré une
bandelette.

L'échantillon de sang capillaire doit étre
analysé dans les 30 secondes aprés le
préléevement.

- Utilisez uniquement du sang capillaire,

pas de sang veineux
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5. Retirez une bandelette d'un flacon (refermez
correctement le flacon immédiatement). Si vous
ouvrez le flacon pour la premiére fois, inscrivez la
date limite de conservation sur I'étiquette du flacon,
a savoir la date dans 3 mois.

6. Mettez l'analyseur sous tension et démarrez un
test. Suivez les instructions a I'écran. Lorsque
I'analyseur vous y invite, insérez la bandelette dans
le port pour bandelettes, coté imprimé vers le haut
et fleches pointant vers |'analyseur.

7. Attendez que I'analyseur se réchauffe et que I'écran
Appliquer I'échantillon s'affiche.

8. Placez la lancette fermement contre le doigt et
appuyez sur le déclencheur de la lancette.

9. Appuyez doucement sur la base du doigt pour
former une goutte de sang. Essuyez la premiére
goutte de sang avec un mouchoir en papier et
pressez doucement une deuxiéme goutte de sang
en suspens. Si le sang coule, essuyez-le et
réessayez. La goutte doit étre a peu prés de la
méme taille que la zone cible de la bandelette
('encoche blanche semi-circulaire a la base de la
bande). Un minimum de 8 pL est requis.

Réalisation du test
10. Lorsque I'écran Appliquer I'échantillon apparait,
tenez l'analyseur de fagon a ce qu'il soit bien
horizontal, puis appliquez une goutte de sang du
doigt du patient sur l'encoche blanche semi-
circulaire a la base de la bandelette (la zone cible).
Vous devez coller le doigt au patient et transférer le
sang sur la bandelette dans les 4 minutes suivant
I'apparition de I'écran d'application de I'échantillon.
Remplissez toute la zone cible de sang sans trop la
remplir. Une tonalité retentit lorsque du sang est
détecté sur la bandelette et que Ilanalyse
commence.
. Lorsque l'analyse est terminée et que le test est
terming, la valeur INR s'affiche.
12.Tenez l'analyseur au-dessus d'un conteneur a
déchets biologiques de sorte que la bandelette
pointe vers l'ouverture du conteneur, puis appuyez
sur le bouton d'éjection de la bandelette.
13. Jetez la lancette dans un conteneur a déchets
biologiques.
14. Nettoyez et désinfectez toute la surface extérieure de
l'analyseur et l'intérieur du couvercle de protection.
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L'utilisation de liquides de nettoyage autres
que ceux recommandés dans le guide de
I'utilisateur de l'analyseur de coagulation
Xprecia Prime™ pourrait endommager le
dispositif.

Valeurs attendues

Lorsque des échantillons capillaires
d'individus normaux, en bonne santé et exempts de
warfarine ont été analysés a l'aide du systéme Xprecia

Prime™, 95 % des INR se situaient entre 0,9 et 1,1. :
Chaque lot de bandelettes de test Xprecia Prime™ PT- :
INR est étalonné par rapport a un lot de référence de :
recombinante tracable :
selon la préparation de référence internationale de :

thromboplastine humaine

I'Organisation mondiale de la santé.?

Résultats inattendus

nouveau prélevement. Si un résultat similaire est

entre les réactifs, les instruments et les variables pré-

analytiques peuvent affecter les résultats de IINR. Ceci :
doit étre pris en compte lors de la comparaison des :
: Diagnosegerat, das fiir die Anwendung bei mehreren

différentes méthodes de test PT.

Des résultats incohérents peuvent indiquer un mauvais :
stockage des bandelettes réactives, des interférences :

avec certains médicaments, des changements dans le
régime alimentaire du patient ou un
dysfonctionnement de I'analyseur.
utilisant le kit de contréle PT des systémes Xprecia™

I'analyseur de coagulation Xprecia Prime™.
Caractéristiques de performance
Plage de référence

0,8-8,0 INR. Les résultats en dehors de cette plage ne
: Grundsitze des Verfahrens

: Warfarin ist ein verschreibungspflichtiges Medikament zur
¢ Gerinnungshemmung, das gemeinhin als Blutverdiinner

seront pas communiqués.

Sensibilité factorielle
Le plasma appauvri par un facteur unique a été

combiné avec un donneur de plasma normal pour :

produire une série d'échantillons de plasma dilué. Ces

globules rouges et ces échantillons de sang complet

sensible aux déficiences des facteurs II, V, VIl et X.

provenant :

: Xprecia Prime™
Si un résultat inattendu est obtenu ou si vous craignez *
qu'un résultat ne corresponde pas aux symptémes ou :
aux antécédents du patient, refaites le test avec un
N L . : Verwendungszweck
obtenu, le patient doit étre testé par d'autres moyens :
(par exemple, PT-INR de laboratoire). Les différences

Un test LQC : eingefiihrt, um die Prothrombinzeit zwischen Zentren, die

N . . > * unterschiedliche Reagenzien verwenden, zu standardisie-
peut étre effectué pour vérifier le bon fonctionnement :

du systéme. Si le test LQC échoue, consultez la :
rubrique de dépannage dans le guide de I'utilisateur de :
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Xprecia Prime™
PT/INR-Teststreifen

PT/INR Teststreifen sind fiir die
Verwendung mit dem Xprecia Prime™-Analysator
bestimmt. Andere Teststreifen funktionieren nicht mit dem
Analysator.

Das Xprecia Prime™ System dient zur Bestimmung der
Internationalen Normalisierten Ratio (INR, bezogen auf die
Prothrombinzeit) zur Uberwachung der oralen Antikoagula-
tionstherapie mit Warfarin (einem Vitamin-K-Antagonisten)
in frischem Kapillarvollblut. Es handelt sich um ein In-vitro-

Patienten in professionellen Gesundheitseinrichtungen,
einschlieBlich Point-of-Care-Einrichtungen, vorgesehen ist.

usammenfassung und Erklarung
ber einen Test der Prothrombinzeit wurde erstmals 1935
berichtet'. Die INR wurde erstmals in den 1980er-Jahren

ren, und wurde kurz darauf von der Weltgesundheits-
organisation tibernommen.? 3 Er hat sich zu einem der
niitzlichsten Tests fir die Bewertung des extrinsischen

¢ Gerinnungswegs entwickelt. Der Test bietet eine Methode
: zur Uberwachung einer Therapie mit gerinnungshemmen-
: den Medikamenten (z. B. Warfarin). Warfarin ist ein Vitamin-
: K-Antagonist, der die Aktivitat der Faktoren Il (Prothrombin),

VI, IX und X reduziert.*

bezeichnet wird. Es verhindert die Bildung von Blutge-
rinnseln im Blut oder in den BlutgefaBen. Der Arzt muss die

p 5 ns sm : Aktivitat von Warfarin iiberwachen, um sicherzustellen, dass
échantillons de plasma ont été combinés avec des :

die Dosierung korrekt ist und der Patient innerhalb eines

: bestimmten therapeutischen Bereichs bleibt. Die Uberwa-
ont été testés sur 3 lots de bandelettes réactives sur :
Xprecia Prime™. Le systtme Xprecia Prime™ est :
: angegeben. Um einen Test durchzufiihren, wird ein Test-
: streifen in die Streifenéffnung des Analysators eingefiihrt.
* Eine Blutprobe wird dann auf den Zielbereich des Streifens
: aufgetragen und durch Kapillarwirkung in die Reaktions-
: kammer des Streifens gezogen. Der Analysator beendet
¢ den Test, wenn das Blut geronnen ist und ein INR-Ergebnis

chung erfolgt durch Messung der Zetit, die das Blut braucht,
um zu gerinnen, und wird als standardisiertes Ergebnis (INR)

Xprecia Prime™ PT/INR-Teststreifen sind in Flaschchen mit je
: 25 Streifen verpackt. Jeder Teststreifen enthélt das Reagenz

Innovin®, ein Prdparat aus gereinigtem

Plasma déficient en % ot INR > 10 % par

facteur rapport a la normale
Facteur Il 40 - 60 %

wird.
Facteur V 50 -70 %
Facteur VII 30-50%
509
Facteur X 30-50% { Dade®
Précision

Le systéeme Xprecia Prime™ a été comparé au Sysmex
CS-2500 sur 4 points de soins en utilisant 7 lots de :
bandelettes différents. Les données de précision :

obtenues sur tous les points sont les suivantes : n =

215, pente = 0,93, interception = 0,13, coefficient de :

détermination = 0,978.
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Xprecia Prime™ INR
~

2 3 4 5
Sysmex CS-2500 INR

Reproductibilité
La pré

points de soins typiques.
Echantillon N

Moyenne sD cv

5. Retirez vos gants, lavez et séchez soigneusement vos
mains avant d'effectuer un autre test du patient.

Résultats

L'analyseur Xprecia Prime™ affiche le résultat sous
forme d'INR. En fonction de la raison du traitement
anticoagulant et de la réponse de chaque patient au
traitement, le médecin doit sélectionner la plage d'INR
thérapeutique la plus appropriée pour sa population de
patients ou ses patients individuels.® Les différences
de réactifs, dinstruments et de variables pré-
analytiques peuvent affecter les résultats de I'INR. Ceci
doit étre pris en compte lors de la comparaison des
différentes méthodes de test PT°.

Xprecia Prime™ affiche également les résultats PT en
quelques secondes. Le temps rapporté est dérivé du
résultat INR et de I'équation ci-dessous. Le calcul est
effectué avec un ISI de 10 et un temps de
prothrombine plasmatique moyen normal typique de
12 secondes.

INR= [Temps de prothrombine du patient (sec)] st
= \_ [Temps de prothrombine normal (sec)]

Limites

Le systéme Xprecia Prime sert uniqguement & mesurer
IINR chez les patients sous traitements
anticoagulants oraux antagonistes de la vitamine K. Il
ne doit pas étre utilisé pour mesurer I'INR chez les
patients recevant d'autres traitements anticoagulants.
Un taux d'hématocrite compris entre 25 et 55 % n'a pas
d'incidence significative sur les résultats des tests.
Des tests in vitro ont montré que les résultats du
systéme Xprecia Prime™ ne sont pas affectés par les
médicaments suivants jusqu'a la concentration
associée :

4-aminoantipyrine 37,5 mg/L, 4-méthylaminoantipyrine
HCI 25 mg/L, acétaminophéne (paracétamol) 20 mg/dl,
apixaban 0,02 mg/L, acide ascorbique 4,5 mg/dl,
atrovastatine 96 mg/L, bilirubine conjuguée 29 mg/dl,
bilirubine non conjuguée 20mg/dl, dobésilate de calcium
9,4 mg/L, dabigatran 0,01 mg/L, daptomycine 0,54 g/L,
dexaméthasone 0,6 mg/L, édoxaban 15 ug/L, énanthate
(testostérone) 480 mg/L, éthinylestradiol 0,288 mg/L,
fondaparinux 5 mg/L, hémolyse comme HbAo 200
mg/dL, Ibuproféene 2,88 g/L, lévonogestrel 1,8 mg/L,
lipémie (en triglycérides) 3 270 mg/dL, héparines de bas
poids moléculaire (clexane et fragmine) 3 IU/mL,
novalgin injectable 375 mg/L, oritavancine 10 mg/L,
prasugrel (efficace) 72 mg/L, prednisolone 3 mg/L,
sulfate de protamine 2,5 mg/L, rivaroxaban 0,02 mg/L,
acide salicylique (aspirine) 69,5 mg/dL, héparine non
fractionnée 3 000 U/L, acide urique 24 mg/dL.

Remarque : les résultats élevés (INR > 8,0) ne sont pas
dans la plage de référence. De tels résultats doivent
étre confirmés a laide d'une méthode de test
alternative (approuvée par le médecin du patient).

on du sang complet capillaire a été :
déterminée sur une période de 6 semaines sur un point *
de soins en utilisant 3 lots différents de bandelettes. :
Les tests ont été effectués par des opérateurs de :

INR (%)
Sang
capillaire 61 21 0,05 29
complet
Informations de d
Numéro de Article Quantité
Bandelettes de test X
301700 (EU) Xprecia Prime™ PT-INR
_HCP-EU bandelettes
Bandelettes de test 25
30707 (UK) Xprecia Prime™ PT-INR bandelettes
-HCP-UK
Symboles
symbole Description

A usage unique seulement — ne pas réutiliser.

Consulter le manuel d'utilisation

Avertissement/mise en garde : il existe un
risque de dommages matériels ou méme
de blessures corporelles (y compris de
déces) si les instructions ne sont pas
suivies

> He

Dispositif de diagnostic in vitro

Plage de température de stockage

Risque biologique — prendre les
précautions nécessaires

: rekombinantem menschlichem Gewebefaktor in Kombination

mit synthetischen Phospholipiden, Kalzium und Stabilisatoren.

und

Befolgen Sie stets die hier und im gesamten Benut-

zerhandbuch des Xprecia Prime™Gerinnungsanalyse-

geréts aufgefiihrten Anweisungen, Sicherheitsverfahren
und VorsichtsmaRnahmen sowie die von lhrer
medizinischen Einrichtung erlassenen Vorschriften.

Teile des Xprecia Prime™-Analysators kénnten bei

Patiententests kontaminiert werden und so durch

Blut Ubertragbare Krankheitserreger zwischen

Patienten und medizinischem Personal iibertragen.

Weitere Informationen erhalten Sie unter:

- ,CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick
Devices on More than One Person Poses Risk
for Transmitting Bloodborne Pathogens (2010),
https://www.cdc.gov/injectionsafety/fingerstic
k-devicesbgm.html

- ,Protection of Laboratory Workers From

Occupationally Acquired Infections; Approved

Guideline— Fourth  Edition (Schutz von

Labormitarbeitern vor beruflich erworbenen

Infektionen; anerkannte Leitlinie - vierte

Ausgabe)”, Clinical and Laboratory Standards

Institute (CLSI) M29-A4.

Guideline for Isolation Precautions: Preventing

Transmission of Infectious Agents in

Healthcare Settings (2007) (Leitfaden fir

Isolationsvorkehrungen: ~ Verhinderung  der

Ubertragung  von Infektionserregern  im

Gesundheitswesen 2007))",

https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelin

es/isolation/index.html

.Biosafety in Microbiological and Biomedical

Laboratories  (BMBL)  (Biosicherheit in

mikrobiologischen ~ und  biomedizinischen

Laboratorien  (BMBL))*, zu finden unter

https://www.cdc.gov/labs/BMBL.html

Das Gerdt muss zwischen den Patienten desinfiziert

werden (wie im Xprecia Prime™ Gerinnungs-

analysegerat-Benutzerhandbuch beschrieben).

Der Anwender sollte vor jedem Test ein neues Paar

saubere Handschuhe tragen.

Verwenden Sie nur Punktionshilfen fiir den einmaligen

Gebrauch mit automatischer Deaktivierung.

Bewahren Sie die Teststreifen immer im Original-

flaschchen mit fest verschlossenem Deckel auf.

Nachdem Sie einen Teststreifen aus dem

Flaschchen genommen haben, verwenden Sie ihn

innerhalb von 10 Minuten.

Geben Sie innerhalb von 2 Minuten nach der

Aufforderung durch die Meldung ,Probe auftragen”

auf dem Bildschirm des Analysators Kapillarblut

auf den Teststreifen.

Die Kapillarblutprobe muss innerhalb von 30

Sekunden nach der Probenentnahme auf den

Teststreifen aufgetragen werden.

Ein Teststreifen darf nur einmal verwendet werden.

Beriihren oder bewegen Sie den Teststreifen nicht,

nachdem Sie die Blutprobe aufgetragen haben oder

wahrend der Test durchgefiihrt wird.

Verwenden Sie keinen Streifen, dessen Verfallsdatum

tiberschritten ist.

Beriihren Sie einen Teststreifen nicht mit nassen

Hénden oder nassen Handschuhen.

Verwenden Sie keinen Streifen, der heruntergefallen ist

oder verunreinigt sein kdnnte.

Verwenden Sie keinen Streifen, wenn er in irgendeiner

Weise beschadigt zu sein scheint.

Verwenden Sie kein vendses Vollblut.

Geben Sie niemals mehr Blut auf den Teststreifen,

nachdem der Test begonnen hat.

Entsorgen Sie den Teststreifen nach Gebrauch als

biologisch geféhrlichen Abfall.

e Ne pas exposer a la lumiére directe du
soleil

Contient suffisamment de bandelettes

ung und

Bewahren Sie Xprecia Prime™ PT-INR-Teststreifen
: immer wie folgt (nicht im Kiihlschrank) auf:

Aufbewahrung Stabilitat
pour <n> tests °c °F
T 2bis 30 36 bis 86 Siehe
Date limite d'utilisat
E ate fimite dutilisation Ungedffnet | 0bis75%rF | Verfallsdatum auf
Code de lot de produit - - der Verpackung
Gedoffnet 2bis 30 _ 36 bis 86 3 Monate
Indique la conformité aux directives de 0 bis 75 % rF
I'Union européenne : Fli
: Flii

Marquage d'évaluation de la conformité
au Royaume-Uni

: in der Gebrauchsanweisung, di

Détails du fabricant du produit

Informationen zur Fliissigkeitsqualitatskontrolle finden Sie
Ihrem Xprecia™ Systems

PT Controls-Kit beiliegt, mit Prazisionsdaten fiir das Xprecia
: Prime™-System wie folgt:

Représentant autorisé dans [I'Union Statistik PT  PT Control
européenne : Control 1 2
Numéro de catalogue i Mittelwert (INR) 1.2 3.0
Assistance technique Reproduzierbarkeit (S.D. INR) 0,02 0,04
Veuillez contacter votre distributeur local. Consultez le : Reproduzierbarkeit (% VK) 1.3 1.5
site  https://www.universalbiosensors.com/  pour :
obtenir les coordonnées du distributeur local. : Innerhalb des Labors (S.0. INR) | 0,02 0.06
Innerhalb des Labors (% CV) 1.4 1.9

Materialien

Bereitgestellt
+ Xprecia Prime™ PT/INR-Teststreifen

Nicht bereitgestellt

+  Xprecia Prime™-Analysator
Automatisch abschaltbare Stechhilfe fiir den
einmaligen Gebrauch (GroRe 21 bis 23 Breite, 1,8
bis 2,0 mm Tiefe)
Wattebausch oder Taschentuch
Alkoholtuch
Ein von Universal Biosensors empfohlenes Reinigungs-
und Desinfektionstuch (siehe Benutzerhandbuch fiir Ihr
Xprecia  Prime™-Gerinnungsanalysegerat) ~ Xprecia
Prime™-Gerinnungsanalysegerat
Ein fusselfreies Tuch zum Abtrocknen
Analysators nach der Reinigung

des

Probenvorbereitung und -entnahme

Vorbereitung des Patienten

1. Ziehen Sie ein Paar saubere Schutzhandschuhe an.

2. Bereiten Sie den Patienten gemaB  den
Standardverfahren Ihrer Einrichtung vor. Reinigen Sie
den Finger beispielsweise mit einem Alkoholtuch.

3. Trocknen Sie die Fingerspitze des Patienten ab, um die
Probe zu entnehmen.

4. Bereiten Sie eine neue Lanzette gemaR den
Anweisungen des Herstellers vor.

Entnahme einer Probe

Vergewissem Sie sich vor der Entnahme der Probe, dass der
Teststreifen und der Analysator bereit liegen.

« VerschlieRen Sie das Streifenflaschchen
immer sofort nach der Entnahme eines
Streifens.

Die Kapillarblutprobe muss innerhalb von 30
Sekunden nach der Entnahme getestet
werden.

- Verwenden Sie nur Kapillarblut, kein

venoses Blut.

A\

5. Entnehmen Sie einen Streifen aus einem
Flaschchen (verschlieRen Sie das Flaschchen
danach sofort wieder fest). Wenn das Flaschchen
zum ersten Mal gedffnet wurde, schreiben Sie das
Verfallsdatum auf das Etikett der Flaschchen. Das
Verfallsdatum liegt 3 Monaten nach dem
erstmaligen Offnen des Flaschchens.

6. Schalten Sie den Analysator ein und starten Sie
einen Test. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem
Bildschirm. Wenn Sie vom Analysator dazu
aufgefordert werden, fiihren Sie den Streifen mit der
bedruckten Seite nach oben und den Pfeilen in
Richtung Analysator in die Streifenffnung ein.

7. Warten Sie, bis der Analysator aufgewarmt ist und
der Bildschirm Probe auftragen erscheint.

8. Legen Sie die Lanzette fest an den Finger und
driicken Sie den Abzug der Lanzette.

9. Driicken Sie vorsichtig von der Basis des Fingers
aus, um einen Blutstropfen zu bilden. Wischen Sie
den ersten Blutstropfen mit einem Taschentuch ab
und driicken Sie vorsichtig einen zweiten
Blutstropfen aus. Der Tropfen sollte etwa so groR
sein wie der Zielbereich des Streifens (die weile,
halbkreisférmige Kerbe an der Basis des Streifens).
Der Tropfen sollte etwa so groR sein wie der
Zielbereich des Streifens (die weile,
halbkreisférmige Kerbe an der Basis des Streifens).
Es sind mindestens 8 pL erforderlich.

Durchfiihrung des Tests

10.Halten Sie den Analysator bei Anzeige des
Bildschirms Probe auftragen waagerecht und
geben Sie dann einen Tropfen Blut vom Finger des
Patienten in die weiBe, halbkreisférmige
Aussparung an der Basis des Streifens (den
Zielbereich). Sie missen den Finger des Patienten
punktieren und das Blut innerhalb von 4 Minuten
nach dem Erscheinen des Bildschirms Probe
auftragen auf den Streifen Ubertragen. Fiillen Sie
den gesamte Zielbereich mit Blut, ohne ihn zu
tberfiillen. Ein Ton ertént, wenn Blut auf dem
Streifen erkannt wird und die Analyse beginnt.

.Wenn die Analyse abgeschlossen ist und der Test
beendet ist, wird der INR-Wert angezeigt.

. Halten Sie den Analysator so iiber einen Behilter fiir
biologische Gefahren, dass der Streifen in Richtung der
Offnung des Behélters zeigt, und driicken Sie dann die
Taste zum Auswerfen des Streifens.

. Entsorgen Sie die Lanzette in einem Behélter fiir
biologische Gefahrstoffe.

14.Reinigen und desinfizieren Sie die gesamte

AuRenflache des Analysators und die Innenseite
der Schutzkappe.

N

@

Die Verwendung anderer als der im Xprecia
Prime™  Gerinnungsanalysator-Benutzerhand-
buch empfohlenen Reinigungsfliissigkeiten
kann den Analysator beschadigen.

15. Ziehen Sie die Handschuhe aus und waschen und trocknen
Sie Ihre Hande griindlich, bevor Sie einen weiteren
Patiententest durchfiihren.

Ergebnisse

Der Xprecia Prime™-Analysator zeigt das Ergebnis in
INR an. Je nach Grund fiir die Antikoagulationstherapie
und je nachdem, wie der einzelne Patient auf die
Behandlung anspricht, muss der Arzt den am besten
geeigneten therapeutischen INR-Bereich fiir seine
Patientengruppe oder einzelne Patienten auswéhlen.®
Unterschiede bei Reagenzien, Instrumenten und
praanalytischen Variablen kénnen die INR-Ergebnisse
beeinflussen. Dies sollte beim Vergleich verschiedener
PT-Testmethoden beriicksichtigt werden?.

Xprecia Prime™ zeigt auch PT-Ergebnisse in Sekunden an.
Die gemeldete Zeit ergibt sich aus dem INR-Ergebnis und
der untenstehenden Gleichung. Die Berechnung wird mit
einem ISl von 1,0 und einer typischen mittleren normalen
Plasma-Prothrombinzeit von 12,0 Sekunden durchgefiihrt.

[Prothrombinzeit Patient (Sek.)]

st

Erwartete Werte

Bei der Analyse von Kapillarproben von normalen, :

gesunden, warfarinfreien Personen mit dem Xprecia
Prime System lagen 95 % der INRs zwischen 0,9 und 1,1.
Jede Charge der Xprecia Prime™ PT/INR-Teststreifen ist

auf eine Referenzcharge von humanem rekombinantem
Thromboplastin kalibriert, die auf das internationale :
Weltgesundheitsorganisation :

i Xprecia Prime™

Wenn ein unerwartetes Ergebnis gemeldet wird oder :
wenn Sie befiirchten, dass ein Ergebnis nicht mit den :

des : ISCE R AP : ;
: con l'analizzatore Xprecia Prime™. Altre strisce reattive

frischen Fingerstich wiederholt werden. Wenn ein : non funzionano con 'analizzatore.

ahnliches Ergebnis erzielt wird, sollte der Patient mit :

Referenzpréparat  der
zuriickgefiihrt werden kann.?

Unerwartete Ergebnisse

Symptomen oder der Krankengeschichte
Patienten (bereinstimmt, sollte der Test mit einem

anderen Mitteln getestet werden (z. B. Labor-PT/INR).
Unterschiede bei  Reagenzien, Gerdten

PT-Testmethoden beriicksichtigt werden.

Inkonsistente Ergebnisse kdnnen auf eine schlechte

Lagerung derTes§§treifen, Interferenzen mit bestimmten
Medikamenten, Anderungen in der Erndhrung des :
Patienten oder eine Fehlfunktion des Analysators :

hinweisen. Ein LQC-Test mit dem Xprecia™ Systems PT
Controls-Kit kann

Wenn der LQC-Test fehlschlégt, lesen Sie den Abschnitt
zur Fehlerbehebung im Xprecia
Gerinnungsanalysegerét-Benutzerhandbuch.

Leistungsmerkmale

Meldebereich
0,8 bis 8,0 INR. Ergebnisse, die auRerhalb dieses
Bereichs liegen, werden nicht gemeldet.

Faktorempfindlichkeit
Einzelfaktor-abgereichertes Plasma wurde mit einem

von verdiinnten Plasmaproben zu erhalten. Diese
Plasmaproben wurden mit
kombiniert und diese Vollblutproben wurden iiber 3
Chargen von Teststreifen auf Xprecia Prime getestet.
Das Xprecia Prime System ist empfindlich gegeniiber
Méngeln der Faktoren II, V, VIl und X.

Universal
Biosensors

Strisce reattive per PT-INR

Le strisce reattive per PT-INR Xprecia Prime™ si usano

Destinazione d'uso

: Il sistema Xprecia Prime™ serve per la determinazione del
und :

praanalytischen Variablen kénnen die INR-Ergebnisse
beeinflussen. Dies sollte beim Vergleich verschiedener :

rapporto internazionale normalizzato (INR, relativo al tempo
di protrombina) durante il monitoraggio della terapia
anticoagulante orale con warfarin (un antagonista della
vitamina K) sul sangue intero capillare fresco. E un

- dispositivo diagnostico in vitro per luso multipaziente in

ambienti sanitari professionali, compresi i punti di cura.

Sommario e spiegazione
Un test del tempo di protrombina & stato segnalato per

la prima volta nel 1935 L'INR ¢ stato introdotto per la
durchgefiihrt  werden, um zu :

iiberpriifen, ob das System ordnungsgemaR funktioniert. *

prima volta negli anni '80 come metodo di
standardizzazione del tempo di protrombina tra centri

X : che usavano reagenti diversi ed & stato adottato
Prime™ :

dall'Organizzazione Mondiale della Sanita non molto

: tempo dopo.2 3 E diventato uno dei test pit utili per
* valutare la via estrinseca della coagulazione. Il test
¢ fornisce un metodo per
: farmacologica
: warfarin & un antagonista della vitamina K che riduce
* lattivita dei fattori Il (protrombina), VII, IX e X.#

monitorare
anticoagulante (es.

la terapia
warfarin). Il

Principi della procedura

e i €M Il warfarin & un farmaco anticoagulante soggetto a
normalen Plasmaspender kombiniert, um eine Reihe :

prescrizione, comunemente definito anticoagulante.

e : Previene la formazione di coaguli nel sangue o nei vasi
roten Blutkdrperchen :

sanguigni. Il medico deve monitorare l'attivita del

: warfarin per assicurarsi che il dosaggio sia corretto e
: che il paziente rimanga entro uno specifico intervallo
: terapeutico. |l
: misurando il tempo che il sangue impiega a coagulare
: eriportandolo come risultato standardizzato (INR). Per
: eseguire un test, si inserisce una striscia reattiva nella
: fessura dedicata dell'analizzatore. Un campione di
¢ sangue viene quindi applicato sull'area di destinazione
: della striscia e aspirato nella camera di reazione della
: striscia mediante azione capillare. L'analizzatore

monitoraggio viene effettuato

interrompe il test quando il sangue si & coagulato e

: viene visualizzato il risultato INR.

Plasma mit Faktormangel g wod::nzl‘l:e‘:; vom
Faktor Il 40 bis 60 %
Faktor V 50 bis 70 %
Faktor VII 30 bis 50 %
Faktor X 30 bis 50 %
Genauigkeit

Das Xprecia Prime-System wurde an 4 patientennahmen
Standorten mit dem Sysmex CS-2500 unter Verwendung

215, Steigung = 093, Achsenabschnitt = 0,13,
Bestimmungskoeffizient = 0,978.
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Xprecia Prime™ INR
S~
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Sysmex CS-2500 INR
Reproduzierbarkeit

Die Prazision von Kapillarvollblut wurde tiber einen Zeitraum von 6
Wochen an einem Standort mit 3 verschiedenen Chargen von
Teststreifen bestimmt. Die Tests wurden von typischen *

patientennahen Bedienem durchgefiihrt.
Probe N Mittelwert SD cv
(INR) (%)
Kapillares
Vollblut 61 2.1 0,05 29
Bestellinformationen
Katalog- Artikel Menge
nummer
Xprecia Prime PT-INR- 4x25
30100 (EV) Teststreifen ~HCP-EU Streifen
Xprecia Prime PT-INR- 4x25
30101 (UK) Teststreifen —HCP-UK Streifen
Symbole
Symbol Beschreibung

Nur zum einmaligen Gebrauch - nicht
wiederverwenden.

®
(g

Lesen Sie das Benutzerhandbuch

Warnung/Vorsicht: Es besteht die Gefahr
von Sach- oder sogar Personenschaden
(einschlieBlich des Verlusts des Lebens),
wenn die Anweisungen nicht befolgt
werden.

In-vitro-Diagnosegerét

Lagertemperaturbereich

Biogefahrdung - Treffen Sie
entsprechende VorsichtsmaBnahmen

’ (Sek-)])

INR= ([Durchschninliche normale Pre

Einschrankungen

Das Xprecia Prime-System ist nur fiir die INR-Messung bei
Patienten unter oraler Antikogulationstherapie tiber einen
Vitamin-K-Antagonist (z. B. Wafarin, Coumadin, usw.)
geeignet. Es sollte nicht zur INR-Messung bei Patienten
verwendet werden, die andere Antikoagulationstherapien
erhalten. Hamatokritwerte zwischen 25 und 55 % haben
keinen signifikanten Einfluss auf die Testergebnisse. In-
vitro-Tests haben gezeigt, dass die Ergebnisse des Xprecia
Prime™-Systems durch die folgenden Medikamente bis zur
entsprechenden Konzentration nicht beeintréchtigt werden:

4-Aminoantipyrin 37,5 mg/L, 4-Methylaminoantipyrin
HCl 25 mg/L, Acetaminophen (Paracetamol) 20
mg/dL, Apixaban 0,02 mg/L, Ascorbinséure 4,5 mg/dL,
Atrovastatin 96 mg/L, Bilirubin konjugiert 29 mg/dl,
Bilirubin unkonjugiert 20 mg/dl, Calciumdobesilat 9,4
mg/L, Dabigatran 0,01 mg/L, Daptomycin 0,54 g/L,
Dexamethason 0,6 mg/L, Edoxaban 15 pug/L,
Enanthate (Testosteron) 480 mg/L, Ethinyl estradiol
0,288 mg/L, Fondaparinux 5 mg/L, Hdmolyse als HbAo
200 mg/dL, Ibuprofen 2,88 g/L, Levonogestrel 1,8
mg/L, Lipdmie (als Triglycerid) 3.270 mg/dL,
Niedermolekulare Heparine (Clexane und Fragmin) 3
IU/mL, Novalgin Injektion 375 mg/L, Oritavancin 10
mg/L, Prasugrel (effient) 72 mg/L, Prednisolon 3 mg/L,
Protaminsulfat 2,5 mg/L, Rivaroxaban 0,02 mg/L,
Salicylsaure (Aspirin) 69,5 mg/dL, Unfraktioniertes
Heparin 3.000 U/L, Harnséure 24 mg/dL.

Hinweis: Patienten mit hohen Werten (INR > 8,0) liegen
auBerhalb des Meldebereichs. Solche Ergebnisse
sollten mit einer alternativen Testmethode (vom Arzt
des Patienten genehmigt) bestatigt werden.

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen

: Le strisce reattive per PT-INR Xprecia Prime™ sono
: confezionate in flaconcini da 25 strisce ciascuno. Ogni
: striscia reattiva contiene il reagente Dade® Innovin®,
von 7 verschiedenen Streifenchargen verglichen. Die von :
allen Standorten erhaltenen Genauigkeitsdaten waren: N = =

un preparato di fattore tissutale umano ricombinante
purificato combinato con fosfolipidi sintetici, calcio e

: stabilizzanti.

: Avwvisi e precauzioni
¢+ Seguire sempre le istruzioni, le procedure di

sicurezza e le precauzioni elencate qui e nella
Guida utente dell'analizzatore di coagulazione
Xprecia Prime™, nonché quelle adottate dalla
struttura sanitaria.

Parti dell'analizzatore Xprecia Prime™ potrebbero
essere contaminate durante i test sui pazienti e
quindi in grado di trasmettere agenti patogeni per
via ematica tra i pazienti e gli operatori sanitari. Per
maggiori informazioni, consultare:

- "CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick
Devices on More than One Person Poses Risk
for Transmitting Bloodborne Pathogens (2010),
https://www.cdc.gov/injectionsafety/fingerstic
k-devicesbgm.html

"Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline—Fourth  Edition"  Clinical ~ and
Laboratory Standards Institute (CLSI) M29-A4.
Guideline for Isolation Precautions: Preventing
Transmission of Infectious Agents in
Healthcare Settings (2007)",
https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelin
es/isolation/index.html

"Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories ~ (BMBL)",  disponibile  su
https://www.cdc.gov/labs/BMBL.html
dispositivo deve essere disinfettato tra un
paziente e |'altro (come descritto nella Guida utente
dell'analizzatore di coagulazione Xprecia Prime™).
L'utente deve indossare un nuovo paio di guanti
puliti prima di testare ogni paziente.

Utilizzare solo dispositivi pungidito monouso a
disabilitazione automatica.

Conservare sempre le strisce reattive nel
flaconcino originale con il tappo ben chiuso.

Dopo averla estratta dal flaconcino, utilizzare la
striscia reattiva entro 10 minuti.

Applicare sangue capillare sulla striscia reattiva
entro 2 minuti dalla visualizzazione del messaggio
"applica campione” sullo schermo dell'analizzatore.
Il campione di sangue capillare deve essere
applicato sulla striscia reattiva entro 30 secondi
dalla raccolta del campione.

Una striscia reattiva deve essere utilizzata una sola volta.
Non toccare o spostare la striscia reattiva dopo
aver applicato il campione di sangue o mentre il
test & in corso.

Non utilizzare una striscia dopo la data di scadenza
o di scarto.

Non toccare una striscia reattiva con le mani
bagnate o i guanti bagnati.

Non usare una striscia che & caduta o che potrebbe
essere stata contaminata.

Non usare una striscia se appare danneggiata in
qualunque modo.

Non utilizzare sangue intero venoso.

Non aggiungere mai altro sangue sulla striscia
reattiva dopo l'inizio dell'analisi.

Dopo I'uso, smaltire la striscia reattiva come rifiuto
a rischio biologico.

Enthalt ausreichend Streifen fiir <n>
Tests : io e stabilita
£xp ] : Conservare sempre le strisce reattive per PT-INR Xprecia

Haltbarkeitsdatum i Prime™ come di seguito indicato (non refrigerare):
Produktchargencode ogtoccaggi?F Stabilita

( € Gibt die Einhaltung der Richtlinien der 2-30  36-86 | Vedere la data di
Européischen Union an Non aperte 0-75% UR scadenza sulla

confezione
EE Kennzeichnung: UK-Konformitat bewertet 2-30 36-86
Aperte 0 - 75% UR 3 mesi

Angaben zum Produkthersteller

Bevollméchtigter ~ Vertreter in  der

Europdischen Union

Katalognummer

Technische Unterstiitzung

Bitte wenden Sie sich an lhren lokalen Handler. Siehe

https://www.universalbiosensors.com/  fiir Details zu

lokalen Handlern.

: Controllo della qualita dei liquidi

* Perinformazioni sul controllo della qualita dei liquidi, vedere
* le istruzioni per fuso fornite con il kit di dispositivi per il
: controllo del PT Xprecia™ Systems, con i dati di precisione
* peril sistema Xprecia Prime™ che seguono:

o llo Controll
PT1 PT2
¢ Media (INR) 12 30
 Ripetibilita (S.D. INR) 0,02 0,04
¢ Ripetibilita (% CV) 13 15
All'interno del Laboratorio (S.D. 0,02 0,06
INR)
All'interno del laboratorio (% CV) 14 19

Materiali

Forniti
+  Strisce reattive per PT-INR Xprecia Prime™

Non forniti

-+ Analizzatore Xprecia Prime™
Dispositivo  pungidito monouso a disabilitazione
automatica (calibro 21-23, 1,8-2,0 mm di profondita)
Batuffolo di cotone o fazzoletto
Salvietta imbevuta di alcool
Una salvietta per la pulizia e la disinfezione
consigliata da Universal Biosensors (consultare la
Guida utente dell'analizzatore di coagulazione
Xprecia Prime™) per I'Analizzatore di coagulazione
Xprecia Prime™
Un fazzoletto o un panno che non lascia pelucchi
per asciugare |'analizzatore dopo la pulizia

Preparazione e raccolta dei campioni

Preparazione del paziente
. Indossare un paio di guanti protettivi puliti.

2. Preparare il paziente secondo le procedure
standard della propria struttura. Ad esempio, pulire
il dito con una salvietta imbevuta di alcol.

3. Asciugare la punta del dito del paziente in
preparazione al prelievo del campione.

4. Preparare una nuova lancetta pungidito secondo le
istruzioni del produttore.

Raccolta del campione
Prima di prelevare il campione, assicurarsi che la
striscia e |'analizzatore siano pronti.

+ Chiudere sempre il flaconcino immediata-
mente dopo avere estratto una striscia.

Il campione di sangue capillare deve essere
testato entro 30 secondi dalla raccolta.

Utilizzare solo sangue capillare, non

sangue venoso

5. Prendere una striscia da un flaconcino
(chiudendolo saldamente subito dopo). Se il
flaconcino viene aperto per la prima volta, scrivere
sull'etichetta la data di scarto a distanza di 3 mesi.

6. Accendere |'analizzatore e avviare un test. Seguire
le istruzioni sullo schermo. Quando richiesto dallo
strumento, inserire la striscia nella fessura dedicata
con il lato stampato rivolto verso l'alto e le frecce
rivolte verso |'analizzatore.

7. Attendere che l'analizzatore si scaldi e che la
schermata applicare il campione venga visualizzata.

8. Appoggiare saldamente la lancetta pungidito
contro il dito e premere il grilletto della lancetta.

9. Strizzare delicatamente dalla base del dito per
formare una goccia di sangue. Pulire la prima
goccia di sangue con un fazzoletto e premere
delicatamente per ottenere una seconda goccia di
sangue pendente. Se il sangue sbava, pulirlo e
riprovare. La goccia dovrebbe avere all'incirca le
stesse dimensioni dellarea di destinazione della
striscia (la tacca bianca semicircolare alla base
della striscia). E necessario un minimo di 8 pL.

Esecuzione del test

10.Con la schermata applicare il campione
visualizzata, tenere I'analizzatore in modo che sia
orizzontale e quindi trasferire una goccia di sangue
dal dito del paziente alla tacca semicircolare bianca
alla base della striscia ('area di destinazione). E
necessario prelevare il sangue dal polpastrello del
paziente e trasferirlo sulla striscia entro 4 minuti
dalla visualizzazione della schermata applicare il
campione. Riempire con il sangue tutta l'area di
destinazione del sangue senza eccedere. Si udira
un segnale acustico nel momento in cui viene
rilevato il sangue sulla striscia e I'analisi inizia.

11. Al termine dell'analisi, quando il test & completato,
viene visualizzato il valore INR.

12.Tenere l'analizzatore sopra un contenitore per
materiali a rischio biologico in modo che la striscia

Risultati imprevisti

Se viene segnalato un risultato imprevisto, o se siteme
che un risultato non corrisponda ai sintomi o
all'anamnesi del paziente, ripetere il test su un altro
polpastrello. Se si ottiene un risultato simile, il paziente
deve essere sottoposto a test con altri mezzi (p. es.,
PT-INR di laboratorio). Le differenze nei reagenti, negli
strumenti e nelle variabili pre-analitiche possono
influenzare i risultati di INR. Un aspetto da considerare
quando si confrontano diversi metodi di test del PT.

Risultati contraddittori  potrebbero indicare uno
stoccaggio incorretto delle strisce reattive, interferenze
da parte di determinati farmaci, cambiamenti nella dieta
del paziente o malfunzionamento dell'analizzatore. E
possibile eseguire un test LQC utilizzando il kit di
dispositivi per il controllo del PT Xprecia™ Systems per
verificare che il sistema funzioni correttamente. Se il test
LQC ha esito negativo, consultare la sezione relativa alla
risoluzione dei problemi nella Guida utente
dell'analizzatore di coagulazione Xprecia Prime™.

Caratteristiche delle prestazioni

Intervallo di misurazione
0,8-8,0 INR. I risultati al di fuori di questo intervallo non
verranno riportati.

Sensibilita ai fattori

Il plasma impoverito di un singolo fattore & stato
combinato con un donatore di plasma normale per
produrre una serie di campioni di plasma diluito. |
campioni di plasma sono stati combinati con globuli
rossi e i campioni di sangue intero sono stati testati su
3 lotti di strisce reattive su Xprecia Prime™. Il sistema
Xprecia Prime™ & sensibile alle carenze dei Fattori ll, V,
Vile X.

Plasma carente di fattori % i":al:ialr?:o:rl::is e
Fattore Il 40 - 60%
Fattore V 50 - 70%
Fattore VII 30 - 50%
Fattore X 30 - 50%
Precisione

Il sistema Xprecia Prime™ é stato confrontato con il
Sysmex CS-2500 in 4 punti di cura utilizzando 7 diversi
lotti di strisce. | dati di accuratezza ottenuti da tutti i
siti erano: N = 215, Pendenza = 0,93, Intercetta = 0,13,
Coefficiente di determinazione = 0,978.
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Xprecia Prime™ INR
w A

2 3 4 5
Sysmex CS-2500 INR

Ripetibilita

La precisione del sangue intero capillare & stata
determinata nell'arco di 6 settimane in un punto di cura
utilizzando 3 diversi lotti di strisce reattive. | test sono
stati eseguiti da tipici operatori del punto di cura.

Media SD cv

Campione N

sia rivolta verso |'apertura del contenitore, quindi . INR (%)
premere il pulsante di espulsione della striscia. Sangug intero 61 2.1 0,05 29
13. Gettare la lancetta pungidito in un contenitore per capillare
materiale a rischio biologico. Informazioni sull'ordine
14. Pulire e disinfettare lintera superficie estema Numerolds ‘Articolo Quantita
dell'analizzatore e linterno del cappuccio di protezione. I
Luso di liquidi detergenti diversi da quelli Strisce reattive per PT-
consigliati nella Guida utente dell'analizzatore di 30700 (EU)  INR Xprecia Prime™ - 4 x 25 strisce
coagulazione Xprecia Prime™  potrebbe HCP-UE
danneggiare I'analizzatore. Strisce reattive per PT-
30707 (UK)  INR Xprecia Prime™ - 4 x 25 strisce
15. Togliere i guanti e lavare e asciugare accuratamente le HCP-UK
) mani ;.)rlma di eseguire un altro test del paziente. Simboli
Risultati Simbolo  Descrizione

L'analizzatore Xprecia Prime™ visualizza il risultato di
INR. A seconda del motivo della terapia anticoagulante
e di come ciascun paziente risponde al trattamento, il
medico deve selezionare l'intervallo terapeutico di INR
pili appropriato per la sua popolazione di pazienti o per
i singoli pazienti.® Le differenze nei reagenti, negli
strumenti e nelle variabili pre-analitiche possono
influenzare i risultati di INR. Un aspetto da considerare
quando si confrontano diversi metodi di test PT3.

Xprecia Prime™ visualizza anche i risultati di PT in pochi
secondi. Il tempo riportato & derivato dal risultato di INR
e dall'equazione seguente. Il calcolo viene eseguito con
un ISI di 1,0 e un tipico tempo medio normale di
protrombina plasmatica di 12,0 secondi.

Solo monouso: non riutilizzare.

Consultare il Manuale utente

Avvertenza/attenzione: esiste il rischio di
danni alla proprieta o addirittura di lesioni
personali (inclusa la perdita della vita) se
le istruzioni non vengono seguite

Dispositivo diagnostico in vitro

Intervallo di temperatura di stoccaggio

Rischio biologico: prendere le dovute
precauzioni

INR= [Tempo di protrombina del paziente (sec)] |
~ \[Tempo di protrombina medio normale (sec)]

Limitazioni

Il sistema Xprecia Prime serve per misurare I'INR solo
nei pazienti in terapia con anticoagulanti orali
antagonisti della vitamina K (ad es. Warfarin,
Coumadin, ecc.).. Non deve essere utilizzato per
misurare I'INR in pazienti in trattamento con altre
terapie anticoagulanti. Livelli di ematocrito compresi
tra il 25 e il 55% non influiscono in modo significativo
sui risultati del test. | test in vitro hanno dimostrato che
i risultati del sistema Xprecia Prime™ non sono
influenzati dai  seguenti farmaci fino alla
concentrazione associata:

4-aminoantipirina 37,5 mg/|, 4-metilamminoantipirina
HCI 25 mg/I1, acetaminofene (paracetamolo) 20 mg/dl,
apixaban 0,02 mg/l, acido ascorbico 4,5 mg/dl,
atorvastatina 96 mg/, bilirubina coniugata 29 mg/! dl,
bilirubina non coniugata 20 mg/dl, dobesilato di calcio
9,4 mg/|, dabigatran 0,01 mg/I, daptomicina 0,54 g/I,
desametasone 0,6 mg/l, edoxaban 15 pg/I, enantato
(testosterone) 480 mg/I, etinilestradiolo 0,288 mg/L,
fondaparinux 5 mg/L, emolisi come HbAo 200 mg/dl,
ibuprofene 2,88 g/L, levonogestrel 1,8 mg/L, lipemia
(come trigliceride) 3270 mg/dL, eparine a basso peso
molecolare (Clexane e Fragmin) 3 Ul/mL, Novalgin
iniezione 375 mg/L, oritavancina 10 mg/L, prasugrel
(efficace) 72 mg/L, prednisolone 3 mg/L, protamina
solfato 2,5 mg/L, rivaroxaban 0,02 mg/L, acido
salicilico (aspirina) 69,5 mg/dl, eparina non frazionata
3000 U/, acido urico 24 mg/dl.

Nota: | pazienti con risultati elevati (INR > 8,0) non
rientrano nell'intervallo di misurazione. Tali risultati
devono essere confermati utilizzando un metodo di
test alternativo (approvato dal medico del paziente).

Valori previsti

Quando i campioni capillari di persone normali, sane e che
non assumono warfarin sono stati analizzati utilizzando il
sistema Xprecia Prime™, il 95% degli INR variavada0,9a1,1.
Ciascun lotto di strisce reattive per PT-INR Xprecia Prime™ &
calibrato su un lotto di riferimento di tromboplastina
ricombinante umana riconducibile alla preparazione di
riferimento internazionale dellOrganizzazione mondiale
della sanita.®

\‘ Tenere lontano dalla luce solare diretta

Contiene strisce sufficienti per <n> test

g Usare entro la data

Codice del lotto del prodotto

Indica la conformita alle direttive

dell'Unione europea

Marcatura UK Conformity Assessed

Dettagli del fabbricante del prodotto

Rappresentante autorizzato nell'Unione
europea

Numero di catalogo

Assistenza tecnica

Si prega di contattare il distributore locale. Visitare il
sito  https://www.universalbiosensors.com/ per i
contatti del distributore locale.
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Tiras reactivas PT/INR Xprecia
Prime™

Las tiras reactivas PT/INR Xprecia Prime™ se Utilizan
con el analizador Xprecia Prime™. Otras tiras reactivas
no funcionaran con el analizador.

Uso previsto

El sistema Xprecia Prime™ se utiliza para determinar el
indice intemacional normalizado (INR, relacionado con el
tiempo de protrombina), que se emplea para monitorear la
terapia anticoagulante oral con warfarina (un antagonista
de la vitamina K) en sangre total capilar fresca. Se trata de
un dispositivo de diagndstico in vitro disefiado para
emplearse en mdltiples pacientes en entornos sanitarios
profesionales, incluidos los puntos de atencion.

Resumen y explicacion

La prueba de tiempo de protrombina se se realizé por
primera vez en 1935'. EI INR se introdujo por primera vez
en la década de 1980 como una forma de estandarizar el
tiempo de protrombina entre centros que utilizan
diferentes reactivos y fue adoptado por la Organizacion
Mundial de la Salud poco después.23 Se ha convertido en
una de las pruebas mas Utiles para evaluar la via de la
coagulacion extrinseca. La prueba proporciona un
método para monitorear la terapia con medicamentos
anticoagulantes (p. €j., warfarina). La warfarina es un
antagonista de la vitamina K que reduce la actividad de
los factores Il (protrombina), VII, IX y X4

Principios del procedimiento

La warfarina es un medicamento anticoagulante con
receta médica, que se conoce habitualmente como
diluyente sanguineo. Previene la formacién de coagulos
sanguineos en la sangre o en los vasos sanguineos. El
médico debe monitorear la actividad de la warfarina para
asegurarse de que la dosis sea correcta y que el paciente
se mantenga dentro de un rango terapéutico especifico.
El control se realiza midiendo el tiempo que tarda la
sangre en coagularse y notificandolo como un resultado
estandarizado (INR). Para realizar una prueba, se inserta
una tira reactiva en el puerto de tiras del analizador. A
continuacion, se aplica una muestra de sangre en el drea
dispuesta para ello. La sangre por capilaridad se
introduce en la cémara de reaccién de la tira. El
analizador finaliza la prueba cuando la sangre se ha
coagulado y se muestra un resultado de INR.

Reactivos

Las tiras reactivas PT/INR Xprecia Prime™ estan
empagquetadas en viales que contienen 25 tiras cada
uno. Cada tira reactiva contiene el reactivo Dade®
Innovin®, una preparacion de factor tisular humano
recombinante purificado combinado con fosfolipidos
sintéticos, calcio y estabilizadores.

Advertencias y precauciones

+ Siga siempre las instrucciones, los procedimientos
de seguridad y las precauciones que se mencionan
aqui y en la guia del usuario del analizador de
coagulacion Xprecia Prime™, asi como también los
adoptados por su centro de atencion médica.
Ciertas partes del analizador Xprecia Prime™ podrian
contaminarse durante las pruebas de los pacientes y,
por lo tanto, podrian transmitir patégenos transmitidos
por la sangre entre los pacientes y los profesionales de
la salud. Para mas informacion consulte:

- «CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick
Devices on More than One Person Poses Risk for
Transmitting Bloodborne Pathogens  (2010)»
[Recordatorio clinico de los CDC: el uso de
dispositivos de puncién en mas de una persona
supone un riesgo de transmisién de patégenos
sanguineos],
https://www.cdc.gov/injectionsafety/fingerstick-
devicesbgm.html

«Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Fourth Edition» [Proteccién de los
trabajadores de laboratorio contra las
infecciones adquiridas en el trabajo; Guia
aprobada - Cuarta edicién], Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) M29-A4.
- «Guideline for Isolation Precautions: Preventing
Transmission of Infectious Agents in Healthcare
Settings (2007)» [Pauta para las precauciones de
aislamiento: prevencion de la transmision de agentes
infecciosos en entomos de atencién médical,
https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/is
olation/index.html

«Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories  (BMBL)» [Bioseguridad en los
laboratorios microbiologicos y biomédicos], que se
encuentra en https://www.cdc.gov/labs/BMBL.html
El dispositivo se debe desinfectar entre pacientes
(como se describe en la Guia del usuario del
analizador de coagulacion Xprecia Prime™).

El usuario debe usar un nuevo par de guantes antes
de examinar a cada paciente.

Utilice Unicamente lancetas de un solo uso y de
desactivacién automatica.

Guarde las tiras reactivas siempre en su vial
original con la tapa bien cerrada.

Después de sacar una tira reactiva del vial, utilice la
tira antes de 10 minutos.

Aplique sangre capilar en la tira reactiva en los 2
minutos posteriores a la indicaciéon "aplicar
muestra" que aparece en la pantalla del analizador.
La muestra de sangre capilar se debe aplicar a la tira
reactiva en los 30 segundos posteriores a la puncion.
Una tira reactiva debe usarse una Gnica vez.

No toque ni mueva la tira reactiva después de
aplicar la muestra de sangre o mientras la prueba
estd en curso.

No use una tira que haya pasado su fecha de
caducidad o de descarte.

No toque una tira reactiva con las manos o guantes
mojados.

No utilice una tira que se haya caido o que pueda
estar contaminada.

No debe usar una tira si presenta algun dafio.

No utilice sangre total venosa.

Nunca afiada mas muestra a la tira reactiva
después de que haya comenzado la prueba.
Después de su uso, deseche la tira reactiva como
un desecho biolégico peligroso.

Almacenamiento y estabilidad
Guarde siempre las tiras reactivas PT-INR Xprecia
Prime™ de la siguiente manera (no las refrigere):

Materiales

Proporcionado
« Tiras reactivas PT/INR Xprecia Prime™

No proporcionado
Analizador Xprecia Prime™
lanceta de un solo uso con desactivacion
automatica (calibre 21-23, 1,8-20 mm de
profundidad)

Algoddn o pafiuelo

Toallita con alcohol

Una toallita limpiadora y desinfectante recomendada
por Universal Biosensors (consulte la Guia del usuario
del analizador de coagulacién Xprecia Prime™)
Analizador de coagulacién Xprecia Prime™

Un pafiuelo o pafio sin pelusa para secar el
analizador después de limpiarlo

Prep: ionyr ida de

Preparacién del paciente

1. Péngase un par de guantes protectores limpios.

2. Prepare al paciente de acuerdo con los procedimientos
estandar de su centro. Por ejemplo, limpie el dedo con
una toallita con alcohol.

3. Seque la yema del dedo del paciente antes de
tomar la muestra.

4. Prepare una nueva lanceta de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

Recoleccién de una muestra
Antes de tomar la muestra, asegurese de que la tira y

el analizador estén listos.
- Cierre siempre el vial de tiras inmediata-
mente después de sacar una tira.
La muestra de sangre capilar debe analizar-
se en los 30 segundos posteriores a su
recoleccion.

Use solo sangre capilar, no sangre venosa

5. Saque una tira de un vial (cierre bien el vial
inmediatamente después). Si es la primera vez que se
abre el vial, escriba la fecha, tres meses posterior, en
la etiqueta del vial como fecha de descarte.
Encienda el analizador y comience una prueba.
Siga las instrucciones en la pantalla. Cuando el
analizador lo solicite, inserte la tira en el puerto para
la tira con el lado impreso hacia arriba y las flechas
apuntando hacia el analizador.

7. Espere a que el analizador se atempere y a que
aparezca en la pantalla aplicar muestra.

Coloque la lanceta tocando la yema del dedo con
firmeza y presione el gatillo de la lanceta.

Apriete suavemente desde la base del dedo para
formar una gota de sangre. Limpie la primera gota
de sangre con un pafiuelo y apriete suavemente
para que se forme una segunda gota de sangre. Si
la sangre se derrama, limpiela y vuelva a intentarlo.
La gota debe tener aproximadamente el mismo
tamafo que el drea objetivo de la tira (la muesca
semicircular blanca en la base de la tira). Se
requiere un minimo de 8 pL.

o

o

©

Realizacién de la prueba

10. Cuando aparezca aplicar muestra en la pantalla,
sostenga el analizador para que esté nivelado y
luego deposite una gota de sangre del dedo del
paciente en la muesca semicircular blanca en la
base de la tira (el area objetivo). Debe hacer una
puncién en el dedo del paciente y transferir sangre
a la tira en los 4 minutos posteriores a que
aparezca en la pantalla aplicar muestra. Llene toda
el drea objetivo con sangre sin excederse. Se
escuchara un sonido cuando se detecte sangre en
la tira y comience el andlisis.

11. Cuando finaliza el analisis y se completa la prueba,
se muestra el valor INR.

12. Sostenga el analizador sobre un contenedor de
riesgo biolégico de modo que la tira apunte hacia
la abertura del contenedor, luego presione el botén
de expulsion de la tira.

13. Deseche la lanceta en un contenedor de riesgo
biolégico.

14. Limpie y desinfecte toda la superficie exterior del
analizador y el interior de la tapa protectora.

El uso de liquidos de limpieza distintos a los
recomendados en la Guia del usuario del
analizador de coagulacion Xprecia Prime™
podria dafiar el analizador.

Resultados inesperados

Si se produce un resultado inesperado, o si le preocupa
que un resultado no coincida con los sintomas o el
historial del paciente, se debe repetir la prueba con una
nueva puncién en el dedo. Si se obtiene un resultado
similar, sera necesario evaluar al paciente empleando
otros medios (p. €., PT/INR de laboratorio). Las
diferencias en reactivos, instrumentos y variables
preanaliticas pueden afectar a los resultados de INR.
Esto debe tenerse en cuenta al comparar diferentes
métodos de prueba de PT.

Los resultados inconsistentes podrian indicar un
almacenamiento inadecuado de las tiras reactivas, la
interferencia de ciertos medicamentos, cambios en la
dieta del paciente o un mal funcionamiento del
analizador. Se puede realizar una prueba de LQC con
el kit de controles PT para sistemas Xprecia™ para
verificar que el sistema funciona correctamente. Si la
prueba de LQC falla, consulte la seccién de solucion de
problemas en la Guia del usuario del analizador de
coagulacion Xprecia Prime™.

Caracteristicas de funcionamiento

Rango de notificacion
0,8-8,0 INR. No se notificaran los resultados fuera de
este rango.

Sensibilidad a los factores

Un plasma deficiente en factor se combiné con un
donante de plasma normal para producir una serie de
muestras de plasma diluido. Estas muestras de
plasma se combinaron con glébulos rojos y estas
muestras de sangre total se analizaron en 3 lotes de
tiras reactivas en Xprecia Prime™. El Sistema Xprecia
Prime™ es sensible a las deficiencias de los Factores
IV, Vily X.

Plasma deficiente en % donde INR > 10 % de
factor lo normal
Factor Il 40-60%
Factor V 50-70%
Factor VII 30-50%
Factor X 30-50%

Precision

El sistema Xprecia Prime™ se compar6 con el Sysmex
CS-2500 en 4 puntos de atencion utilizando 7 lotes de
tiras diferentes. Los datos de precision obtenidos de
todos los sitios fueron: N = 215, pendiente = 0,93,
interseccion = 0,13, coeficiente de determinacion =
0,978.
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Repetibilidad

La precisiéon en sangre total capilar se determind
durante 6 semanas en un punto de atencién utilizando
3 lotes diferentes de tiras reactivas. Las pruebas las
llevaron a cabo técnicos del centro de atencién.

15. Quitese los guantes, ldvese y séquese bien las
manos antes de realizar otra prueba de paciente.

Resultados

El analizador Xprecia Prime™ muestra el resultado
como INR. El médico debe seleccionar el rango INR de
tratamiento mdas apropiado para su conjunto de
pacientes o sus pacientes individuales en funcién del
motivo de la terapia anticoagulante y cémo responde
cada paciente al tratamiento.5 Las diferencias en
reactivos, instrumentos y variables preanaliticas
pueden afectar a los resultados de INR. Esto debe
tenerse en cuenta al comparar diferentes métodos de
prueba de PT3.

Xprecia Prime™ también muestra los resultados de PT
en segundos. El tiempo que se muestra se deriva del
resultado de INR y la siguiente ecuacién. El célculo se
realiza con un ISl de 1,0 y un tiempo medio de
protrombina plasmatica normal tipico de 12,0
segundos.

INR= [Tiempo de protrombina del paciente (s)] s
" \[Tiempo medio de protrombina normal (s)]

Limitaciones

El sistema Xprecia Prime™ solo es apto para medir el
INR en pacientes que estan en terapia anticoagulante
oral con antagonistas de la vitamina K, (como
warfarina o coumadina). No se debe usar para medir
el INR en pacientes que reciben otras terapias de
anticoagulacion. Los niveles de hematocrito de entre
el 25y el 55 % no afectan significativamente a los
resultados de la prueba. Las pruebas in vitro han
demostrado que los resultados del sistema Xprecia
Prime™ no se ven afectados por los siguientes
medicamentos hasta la concentracién asociada:

4-aminoantipirina 37,5 mg/L, 4-metilaminoantipirina
HCI 25 mg/L, acetaminofén (paracetamol) 20 mg/dL,
apixaban 0,02 mg/L, &cido ascorbico 4,5 mg/dL,
atorvastatina 96 mg/L, bilirrubina conjugada 29 mg/ dI,
bilirrubina no conjugada 20 mg/dl, dobesilato de calcio
9,4 mg/|, dabigatran 0,01 mg/I, daptomicina 0,54 g/I,
dexametasona 0,6 mg/l, edoxabéan 15 pg/l, enantato
(@ ona) 480 mg/I|, etinilestradiol 0,288 mg/L,

°c °F
2-30 36-86 |Consulte la fecha
Sin abrir 0-75%HR de caducidad en
el envase
. 2-30 36-86
Abierto 0-75%HR 3 meses
Control de calidad liquido

Para obtener informacion sobre el control de calidad liuido, consuite
las instrucciones de uso que se incluyen con el kit de controles de PT
de los sistemas Xprecia™, con los siguientes datos de precision para
el sisterna Xprecia Prime™:

fondaparinux 5 mg/L, hemélisis como HbAo 200
mg/dL, ibuprofeno 2,88 g/L, levonorgestrel 1,8 mg/L,
lipemia (como triglicéridos) 3270 mg/dL, heparinas de
bajo peso molecular (Clexane y Fragmin) 3 Ul/ml,
inyeccion de Novalgin 375 mg/|, oritavancina 10 mg/I,
prasugrel (Efient) 72 mg/I, prednisolona 3 mg/, sulfato
de protamina 2,5 mg/|, rivaroxaban 0,02 mg/I, acido
salicilico (aspirina) 69,5 mg/dL, heparina no
fraccionada 3000 U/L, 4cido trico 24 mg/dL.

Nota: no se notificaran los resultados de pacientes que
estén por encima del rango de notificacion (INR >8,0).
Dichos resultados deben confirmarse mediante un
método de prueba alternativo (aprobado por el médico

analizaron muestras capilares de
individuos normales, sanos y sin warfarina con el
sistema Xprecia Prime™, el 95 % de los INR oscilaron
entre 0,9 y 1,1. Cada lote de tiras reactivas Xprecia

Estadistica Control Control
PT1 PT2
del |

Media (INR) 12 30 Valores esperados
Repetibilidad (S.D. INR) 0,02 0,04 Cuando se
Repetibilidad (% CV) 13 15
Intralaboratorio (S.D. INR) 0,02 0,06
Intralaboratorio (% CV) 14 19 Prime™

PT/INR estd calibrado con un lote de
referencia de tromboplastina humana recombinante
trazable a la preparacion de referencia internacional
de la Organizacién Mundial de la Salud.?

Muestra N Media SD CV (%)
de INR
Sangre total ¢, 21 005 29
capilar
Informacion sobre pedid
Nimero de Articulo Cantidad
Tiras reactivas Xprecia .
30100 (ES) Prime™ PT-INR -HCP-EU 4 x 25 tiras
Tiras reactivas Xprecia .
30101 (UK) Prime™ PT-INR -HCP-UK 4 x 25 tiras
Simbolo  Descripcién

Uso Unico, no reutilizar

Consulte el Manual de Usuario

Advertencia/precaucion: existe el riesgo
de que se produzcan dafios materiales o
incluso personales (incluida la muerte) si
no se siguen las instrucciones

®
1
VAN

Dispositivo de diagndstico in vitro

30°C

£

Rango de temperatura de almacenamiento

Peligro biolégico: tome las precauciones
adecuadas

S

0(5

No exponer a la luz solar directa

an
D

Contiene suficientes tiras para <n>
pruebas

Fecha limite de utilizacion

mﬁ

Cddigo de lote del producto

Indica el cumplimiento de las directivas
de la Unidn Europea

Marca de evaluacién de conformidad del
Reino Unido

Detalles del fabricante del producto

Universal
Biosensors

Tiras de Teste Xprecia Prime™
PT/INR

As tiras de teste Xprecia Prime™ PT/INR s&o para uso com
0 Analisador de Coagulagdo Xprecia Prime™. Outras tiras de
teste ndo funcionardo com o analisador de coagulagéo.

Utilizagao prevista

O Sistema Xprecia Prime™ destina-se a determinag&o da
Relagao Internacional Normalizada (INR, relacionada com o
tempo de protrombina) para a monitorizag&o da terapéutica
de anticoagulagdo oral com varfarina (um antagonista da
vitamina K) em sangue total capilar recém-colhido. E um
dispositivo de diagndstico in vitro destinado a utilizagdo em
vérios pacientes em ambientes profissionais de satide,
incluindo ambientes de cuidados a cabeceira.

Resumo e explicagdo

Foi comunicado um teste de tempo de protrombina
pela primeira vez em 1935'. A INR foi introduzida pela
primeira vez na década de 1980 como forma de
padronizar o tempo de protrombina entre centros com
diferentes reagentes e foi adotado pela Organizagdo
Mundial da Satde pouco tempo depois.?? Tornou-se
um dos testes mais Uteis para avaliar a via de
coagulagdo extrinseca. O teste fornece um método
para monitorizar a terapéutica com medicamentos
anticoagulantes (por exemplo, varfarina). A varfarina é
um antagonista da vitamina K que reduz a atividade
dos Fatores Il (protrombina), VII, IX e X.4

Principios do procedimento

A varfarina é um medicamento anticoagulante prescrito,
referido geralmente como um anticoagulante. Impede a
formag&o de coagulos sanguineos no sangue ou nos vasos
sanguineos. O médico precisa de monitorizar a atividade da
varfarina para garantir que a dosagem estd correta e que o
paciente permanece dentro de uma faixa terapéutica
especifica. A monitorizagdo é feita medindo o tempo que
leva para o sangue coagular e comunicando-o na forma de
um resultado padronizado (INR). Para realizar um teste,
uma tira de teste é inserida na porta de tiras do analisador
de coagulagdo. Uma amostra de sangue é entdo aplicada a
area-alvo da tira e puxada para a cdmara de reagéo da tira
por agéo capilar. O analisador de coagulagéo interrompe o
teste quando o sangue coagula e um resultado de INR é
exibido.

Reagentes

As tiras de teste Xprecia Prime™ PT/INR sdo embaladas em
frascos com 25 tiras em cada. Cada tira de teste contém o
reagente Dade® Innovin®, uma preparagéo de fator de
tecido humano recombinante purificado combinado com
fosfolipidos sintéticos, célcio e estabilizadores.

Adverténcias e indicagées de atengdo

+ Siga sempre as instrugdes, procedimentos de
seguranga e precaugdes listados aqui e em todo o
Guia do Utilizador do Analisador de Coagulagao
Xprecia Prime™ e aqueles adotados pela sua
unidade de salde.

Partes do Analisador de Coagulagdo Xprecia

Prime™ podem ser contaminadas durante o teste

do paciente e, portanto, capazes de transmitir

patégenos transmitidos pelo sangue entre
pacientes e profissionais de salde. Para mais
informagdes, consulte:

— "Lembrete clinico do CDC: o uso de dispositivos
de picada no dedo em mais de uma pessoa
apresenta risco de transmissdo de patégenos
transmitidos pelo sangue (2010),
https://www.cdc.gov/injectionsafety/fingerstic
k-devicesbgm.html
"Prote¢do de Trabalhadores de Laboratério de
Infegdes Ocupacionais; Diretriz Aprovada -
Quarta Edigao" Instituto de Padrdes Clinicos e
Laboratoriais (CLSI) M29-A4.

— Diretriz para Precaugbes de Isolamento:
Prevengdo da Transmissdo de Agentes
Infecciosos em Ambientes de Sadde (2007)",
https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelin
es/isolation/index.html

— "Biosseguranga em Laboratérios Microbioldgicos e
Biomédicos (BMBL)", acessivel em
https://www.cdc.gov/labs/BMBL.html

O dispositivo tem de ser desinfetado entre

pacientes (conforme descrito no Guia do Utilizador

do Analisador de Coagulag&o Xprecia Prime™).

0 utilizador deve usar um novo par de luvas limpas

antes de testar cada paciente.

Use apenas dispositivos de pung&o de uso unico e

desativagdo automatica.

Armazene sempre as tiras de teste no frasco

original e mantenha a tampa bem fechada.

Depois de remover uma tira de teste do frasco, use

a tira dentro de 10 minutos.

Aplique sangue capilar na tira de teste dentro de 2

minutos apds ser solicitado a fazé-lo por uma

mensagem "aplicar amostra" no ecra do Analisador
de Coagulag@o.

A amostra de sangue capilar tem de ser aplicada

na tira de teste dentro de 30 segundos apds a

colheita da amostra.

Uma tira de teste deve ser usada apenas uma vez.

Nao toque nem mova a tira de teste apés aplicar a

amostra de sangue ou enquanto o teste estiver em

curso.

N&o use uma tira que tenha passado da data de

validade ou de eliminag&o.

N&o toque na tira de teste com as mé&os ou luvas

molhadas.

N&o use uma tira que tenha caido no chdo ou que

possa estar contaminada.

N&o use uma tira se parecer danificada de alguma

forma.

N&o use sangue total venoso.

Nunca adicione mais sangue a tira de teste apés o

inicio do teste.

Apds o uso, elimine a tira de teste como residuo de

risco bioldgico.

A e

Representante autorizado en la Unién
Europea

Numero de catalogo

Asistencia técnica

Péngase en contacto con su distribuidor local.
Consulte https://www.universalbiosensors.com/ para
obtener informacién sobre el distribuidor local.

Armazene sempre as tiras de teste Xprecia Prime™ PT-
INR da seguinte forma (nao refrigerar):

Ar ]
°c oF
2-30 36-86 | Consulte adata
Fechado 0-75%HR de validade na
embalagem
Aberto 2 3?75%?& 86 3 meses

Controlo de qualidade do liquido

Para obter informagdes sobre o controlo de qualidade do
liquido, consulte as instrugdes de utilizagao fornecidas com
o Kit de Controlos PT Xprecia™ Systems, com dados de
precisdo para o sistema Xprecia Prime™ da seguinte forma:

Materiais

Fornecidos
+ Tiras de Teste Xprecia Prime™ PT/INR

Nao fornecidos

» Analisador de Coagulagdo Xprecia Prime™
Dispositivo de pung&o de uso unico e desativagao
automatica (calibre 21-23, 1,8-20 mm de
profundidade)
Bola de algodéo ou tecido
Toalhete com dlcool
Um toalhete de limpeza e desinfegédo recomendado
pela Universal Biosensors (consulte o Guia do
Utilizador do Analisador de Coagulagdo Xprecia
Prime™) Analisador de Coagulagdo Xprecia Prime™
Um lengo ou pano sem fiapos para secar o
analisador de coagulagdo apds a limpeza

Preparacao e colheita de amostras

Preparagéo do paciente
. Coloque um par de luvas de proteg&o limpas.

2. Prepare o paciente de acordo com os procedimentos
padréo da sua instituigdo. Por exemplo, limpe o dedo
com um toalhete com alcool.

3. Seque a ponta do dedo do paciente em preparagédo
para a colheita da amostra.

4. Prepare uma nova lanceta de acordo com as
instrugdes do fabricante.

Colha uma amostra
Antes de colher a amostra, certifique-se de que a tirae

o analisador de coagulagéo estdo prontos.

-+ Feche sempre o frasco da tira imediata-
mente apds retirar uma tira.

- A amostra de sangue capilar tem de ser
testada em até 30 segundos apds a
colheita.

Use apenas sangue capilar, ndo sangue

venoso

5. Tire uma tira de um frasco (fechando firmemente o
frasco imediatamente depois). Se esta for a primeira vez
que o frasco é aberto, escreva a data de eliminagdo no
rétulo do frasco como a data em 3 meses.

6. Ligue o analisador de coagulagé@o e inicie um teste.
Siga as instrugdes no ecra. Quando solicitado pelo
analisador de coagulagéo, insira a tira na porta de
tiras com o lado impresso voltado para cima e as
setas a apontar para o analisador de coagulagao.

7. Aguarde o aquecimento do analisador de
coagulagéo e que o ecr3 aplicar amostra surja.

8. Coloque a lanceta firmemente contra o dedo e
pressione o gatilho da lanceta.

9. Aperte suavemente da base do dedo para formar
uma gota de sangue. Limpe a primeira gota de
sangue com um lengo de papel e esprema
cuidadosamente uma segunda gota de sangue. Se
o sangue se espalhar, limpe-o e tente novamente.
A gota deve ter aproximadamente o mesmo
tamanho da area-alvo da tira (o entalhe branco e
semicircular na base da tira). E necessario um
minimo de 8 pL.

Executar o teste

10.Com o ecrd aplicar amostra visivel, segure o
analisador de coagulagdo de forma que fique
nivelado e, em seguida, transfira uma gota de sangue
do dedo do paciente para o entalhe branco e
semicircular na base da tira (a area-alvo). Tem de
picar o dedo do paciente e transferir sangue para a
tira dentro de 4 minutos apés o ecra aplicar amostra
surgir. Preencha toda a drea-alvo com sangue sem
enché-la demais. Um sinal sonoro soard quando o
sangue for detetado na tira e a analise comegar.

11. Quando a analise estiver concluida e o teste estiver
concluido, o valor INR é exibido.

12.Segure o analisador de coagulagdo sobre um
recipiente de residuos de risco biolégico de forma
a que a tira aponte para a abertura do recipiente e,
em seguida, pressione o bot&o de ejegédo da tira.

13. Elimine a lanceta num recipiente de residuos de
risco bioldgico.

14.Limpe e desinfete toda a superficie externa do
analisador de coagulagdo e a parte interna da
tampa protetora.

Resultados inesperados

Se for comunicado um resultado inesperado, ou se
estiver preocupado que um resultado nao corresponda
aos sintomas ou histérico do paciente, o teste deve ser
repetido com uma nova picada no dedo. Se um
resultado semelhante for obtido, o paciente deve ser
testado por outros meios (por exemplo, PT/INR
laboratorial). Diferengas nos reagentes, instrumentos
e varidveis pré-analiticas podem afetar os resultados
da INR. Isso deve ser considerado ao comparar
diferentes métodos de teste de PT.

Resultados inconsistentes podem indicar armazenamento
inadequado de tiras de teste, interferéncia de certos
medicamentos, alteragdes na dieta do paciente ou mau
funcionamento do analisador de coagulagdo. Um teste de
LQC usando o Kit de Controlos PT Xprecia™ Systems pode
ser realizado para verificar se o sistema esta a funcionar
corretamente. Se o teste LQC falhar, consulte a secggo de
resolugéo de problemas no Guia do Utilizador do Analisador
de Coagulag&o Xprecia Prime™.

Caracteristicas de desempenho

Intervalo de comunicagao
0,8-8,0 INR. Os resultados fora desse intervalo ndo
serdo comunicados.

Sensibilidade do fator

0 plasma depletado de fator tnico foi combinado com
um doador de plasma normal para produzir uma série
de amostras de plasma diluidas. Estas amostras de
plasma foram combinadas com glébulos vermelhos e
estas amostras de sangue total foram testadas em 3
lotes de tiras de teste no Xprecia Prime™. O Sistema
Xprecia Prime™ é sensivel as deficiéncias dos Fatores
I,V,Vile X,

Plasma deficiente em % onde INR > 10% do
fator normal
Fator Il 40 - 60%
Fator vV 50-70%
Fator VII 30-50%
Fator X 30-50%

Precisdo

O Sistema Xprecia Prime™ foi comparado com o
Sysmex CS-2500 em 4 locais de cuidados a cabeceira
usando 7 lotes de tiras diferentes. Os dados de
precisdo obtidos de todos os locais foram: N = 215,
Inclinagédo = 0,93, Intercetagdo = 0,13, Coeficiente de
Determinagéo = 0,978.

8

7

3

Xprecia Prime™ INR
~

3!
2!
1!
0 0 1 2 3 4 5 6 7
Sysmex CS-2500 INR
Repetibilidade

A precisdo do sangue total capilar foi determinada ao
longo de 6 semanas num local de cuidados a
cabeceira usando 3 lotes diferentes de tiras de teste.
Os testes foram executados por operadores tipicos de
cuidados a cabeceira.

0 uso de fluidos de limpeza diferentes dos
recomendados no Guia do Utilizador do
Analisador de Coagulagdo Xprecia Prime™
pode danificar o analisador de coagulag&o.

15. Remova as luvas e lave e seque bem as méos antes
de realizar outro teste de paciente.

Resultados

0 Analisador de Coagulagdo Xprecia Prime™ exibe o
resultado na forma de INR. Dependendo do motivo da
terapéutica de anticoagulagdo e de como cada
paciente responde ao tratamento, o médico deve
selecionar a faixa de INR terapéutica mais adequada
para a sua populagdo de pacientes ou pacientes
individuais.® Diferengas nos reagentes, instrumentos e
varidveis pré-analiticas podem afetar os resultados da
INR. Isso deve ser tido em conta ao comparar
diferentes métodos de teste de PT?.

0 Xprecia Prime™ também exibe os resultados de PT
em segundos. O tempo comunicado é derivado do
resultado INR e da equagdo abaixo. O célculo é
realizado com um ISI de 1,0 e um tempo médio normal
de protrombina no plasma de 12,0 segundos.

INR= [Tempo de Protrombina do Paciente (s)] s
~ \[Tempo Médio Normal de Protrombina (s)]

Limitagdes

0 Sistema Xprecia Prime™ destina-se apenas a medigao
da INR em pacientes a realizar terapéutica
anticoagulante oral com antagonistas da vitamina K
(varfarina, Coumadin, etc.). Ndo deve ser usado para
medir a INR em pacientes que se encontrem a realizar
outras terapéuticas de anticoagulagdo. Niveis de
hematécrito entre 25 e 55% ndo afetam
significativamente os resultados do teste. Testes in vitro
mostraram que os resultados do Xprecia Prime™ System
ndo sdo afetados pelos seguintes medicamentos até a
concentragdo associada:

4-Aminoantipirina 37,5 mg/L, 4-Metilaminoantipirina HCI
25 mg/L, Acetaminofeno (Paracetamol) 20 mg/dL,
Apixabana 0,02 mg/L, Acido Ascérbico 45 mg/dL,
Atrovastatina 96 mg/L, Bilirrubina conjugada 29 mg/ dl,
Bilirrubina ndo conjugada 20 mg/dl, Dobesilato de célcio
9,4 mg/L, Dabigatrano 0,01 mg/L, Daptomicina 0,54 g/L,
Dexametasona 0,6 mg/L, Edoxabano 15 pg/L, Enantato
(testosterona) 480 mg/L, Etinilestradiol 0,288 mg/L,
Fondaparinux 5 mg/L, Hemdlise como HbAo 200 mg/dL,
Ibuprofeno 2,88 g/L, Levonogestrel 1,8 mg/L, Lipemia
(como triglicerideo) 3270 mg/dL, Heparinas de baixo
peso molecular (Clexane e Fragmin) 3 Ul/mL, Injegdo de
Novalgin 375 mg/L, Oritavancin 10 mg/L, Prasugrel
(eficaz) 72 mg/L, Prednisolona 3 mg/L, Sulfato de
Protamina 2,5 mg/L, Rivaroxabano 0,02 mg/L, Acido
salicilico (Aspirina ) 69,5 mg/dL, Heparina Na&o
Fracionada 3000 U/L, Acido Urico 24 mg/dL.

Observagdo: Pacientes com resultados elevados (INR
> 8,0) estdo fora da faixa de notificagdo. Esses
confirmados usando um
método de teste alternativo (aprovado pelo médico do

Quando amostras capilares de individuos normais,
saudéveis e livres de varfarina foram analisadas
usando o Xprecia Prime™ System, 95% das INRs

Estatistica Controlo Controlo
PT1 PT2 resultados devem ser
Média (INR) 12 30 paciente).
Repetibilidade (DP INR) 0,02 0,04 Valores esperad
Repetibilidade (% CV) 13 15
Dentro do Laboratério (DP INR) 0,02 0,06
Dentro do Laboratdrio (% CV) 1.4 19

variaram de 0,9 a 1,1. Cada lote de tiras de teste
Xprecia Prime™ PT/INR é calibrado para um lote de
referéncia de tromboplastina recombinante humana
rastredvel a Preparagéo de Referéncia Internacional da
Organizagdo Mundial da Saude.®

Amostra N Média DP cv
(INR) (%)
Sangue 61 2.1 005 29
total capilar
Informag6es sobre pedid
Ntimero do Item Quantidade
Tiras de Teste Xprecia .
30100 (EU) Prime™ PT-INR -HCP-EU 4 x 25 tiras
Tiras de Teste Xprecia .
30107 (UK) Prime™ PT-INR -HCP-UK 4 x 25 tiras
Simbolos
Simbolo Descrigao

Apenas de uso tnico - nao reutilizar.

Consulte o Manual do Utilizador

Adverténcia/ateng&o: existe o risco de
danos materiais ou mesmo ferimentos
pessoais (incluindo perda da vida) se as
instrugdes ndo forem seguidas

> EH®

Dispositivo de diagndstico in vitro

Intervalo de
armazenamento

temperatura de

Risco biolégico — tome as devidas
precaugdes

Manter fora da luz solar direta

Contém tiras suficientes para <n> testes

Data de validade

Cddigo de lote do produto

Indica conformidade com as diretivas da
Unido Europeia

Marcagéo de Avaliagdo de
Conformidade do Reino Unido

Universal
Biosensors

Xprecia Prime™
Testovaci prouzky PT/INR

Testovaci prouzky Xprecia Prime™ PT/INR jsou uréeny
pro pouziti s analyzatorem koagulace Xprecia Prime™
Analyzer. Jiné testovaci prouzky nebudou s
analyzatorem koagulace fungovat.

Zamyslené pouZziti

Systém Xprecia Prime™ je urCen pro stanoveni
mezinarodniho normalizovaného poméru (INR, vztahujici
se k protrombinovému ¢asu) pro monitorovani peroralni
antikoagulani |éCby warfarinem (antagonista vitaminu
K) v Cerstvé kapilarni pIné krvi. Jedna se o in vitro
diagnosticky pfistroj ureny pro pouZiti u vice pacientd v
profesionalnich  zdravotnickych ~ zafizenich, vcetné
testovani v misté péce.

Shrnuti a vysvétleni

Test protrombinového ¢asu byl poprvé zaznamenan v
roce 1935'. INR byl poprvé predstaven v 80. letech 20.
stoleti jako zpisob standardizace protrombinového
&asu mezi centry pomoci riiznych €inidel a nedlouho
poté byl pfijat Svétovou zdravotnickou organizaci.? 3
Stal se jednim z nejuzite¢néjsich testl pro hodnoceni
vnéjsi koagulaéni cesty. Test poskytuje metodu
monitorovéni antikoagulacni medikamentézni terapie
(napf. warfarin). Warfarin je antagonista vitaminu K,
ktery snizuje aktivitu faktord Il (protrombin), VII, IX a X.4

Principy postupu

Warfarin je predepsany antikoagulacni Iék, bézné
oznacovany jako lék na fedéni krve. Zabranuje tvorbé
krevnich srazenin v krvi nebo krevnich cévach. LékaF
musi sledovat aktivitu warfarinu, aby se ujistil, Ze
davkovani je spravné a pacient zlstava v uréitém
terapeutickém rozmezi. Monitorovani se provadi
méfenim doby, za kterou se krev srazi, a naslednym
vykazanim jako standardizovany vysledek (INR). Pro
provedeni testu se testovaci prouzek vlozi do portu
prouzku na analyzétoru koagulace. Vzorek krve je poté
aplikovan na cilovou oblast prouzku a nasavan do
reakéni  komory prouzku kapildrnim  plsobenim.
Analyzator koagulace zastavi test, kdyz se krev srazi a
zobrazi se vysledek INR.

Cinidla

Testovaci prouzky Xprecia Prime™ PT/INR jsou baleny
v lahvickach po 25 kusech. Kazdy testovaci prouzek
obsahuje Cinidlo Dade® Innovin®, pfipravek
purifikovaného rekombinantniho lidského tkanového
faktoru kombinovaného se syntetickymi fosfolipidy,
vapnikem a stabilizatory.

Upozornéni a varovani

+ Vzdy dodrzujte zde uvedené pokyny, bezpe¢nostni
postupy a opatfeni, uvedené v pfirucce
koagula¢niho analyzétoru Xprecia Prime™ a ty,
které pfijalo vase zdravotnické zafizeni.

Casti analyzétoru koagulace Xprecia Prime™ by se
mohly béhem testovani pacientii kontaminovat a
mohly by tak pfenadset patogeny pfendsené krvi
mezi pacienty a zdravotniky. Dalsi informace
ziskate na:

- Klinické pfipomenuti CDC: Pouziti prstového
zafizeni u vice neZ jedné osoby predstavuje
riziko pfenosu patogent prenasenych krvi
(2010),
https://www.cdc.gov/injectionsafety/fingerstic
k-devicesbgm.html

,Ochrana laboratornich  pracovnikd  pfed
infekcemi ziskanymi z povolani; Schvélena
smérnice — Etvrté vydani” Institut pro klinické a
laboratorni standardy (CLSI) M29-A4.

— Pokyny pro preventivni opatfeni pfi izolaci:
JPrevence prenosu infekci ve zdravotnickém
prostiedi (2007)",
https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelin
es/isolation/index.html

LBiologickd bezpetnost v mikrobiologickych a
biomedicinskych laboratofich (BMBL)", naleznete na
https://www.cdc.gov/labs/BMBL.html

Zafizeni musi byt po testovani kazdého pacienta
dezinfikovano (jak je popsdno v uzivatelské
pfirucce ke koagulaénimu analyzatoru Xprecia
Prime™).

Pred testovanim kazdého pacienta by si mél
uZivatel nasadit novy par Cistych rukavic.
Pouzivejte pouze jednorazové odbérové lancety s
automatickou deaktivaci.

Testovaci prouzky vzdy skladujte v plvodni
lahvi¢ce s pevné uzavienym vickem.

Po vyjmuti testovaciho prouzku z lahvicky prouzek
pouZzijte do 10 minut.

Naneste kapilarni krev na testovaci prouzek do 2
minut poté, co k tomu budete vyzvani zpravou
wloZte vzorek” na obrazovce analyzatoru
koagulace.

Vzorek kapildrni krve musi byt aplikovéan na
testovaci prouzek do 30 sekund od odbéru vzorku.
Testovaci prouzek smi byt pouzit pouze jednou.

Po naneseni vzorku krve nebo v priibéhu testu se
testovaciho prouzku nedotykejte ani s nim
nehybejte.

NepouZivejte prouzek po uplynuti data expirace
nebo likvidace.

Nedotykejte se testovaciho prouzku mokryma
rukama nebo mokrymi rukavicemi.

Nepouzivejte prouzek, ktery spadl na zem nebo
mohl byt kontaminovan.

NepouZzivejte prouzek, pokud se zd4 byt jakymkoliv
zpusobem poskozeny
NepouZzivejte plnou Zilni krev.

Po zahdjeni testu nikdy nepfidavejte dalsi krev na
testovaci prouzek.

Po pouziti testovaci prouzek zlikvidujte jako
biologicky nebezpecny odpad.

Skladovani a stabilita

Materialy

Poskytované
+ testovaci prouzky Xprecia Prime™ PT/INR

Neposkytované

- analyzator koagulace Xprecia Prime™
Jednorazové odbérové lancety s automatickou
deaktivaci (21-23, hloubka vpichu 1,8-2,0 mm)
Vata nebo papirovy kapesnik
Vlhéeny dezinfekéni ubrousek
Cistici a dezinfekéni ubrousek doporu¢eny spol.
Universal Biosensors (viz uzivatelska pfirucka ke
koagulaénimu  analyzatoru Xprecia Prime™)
koagulaéni analyzétor Xprecia Prime™
Ubrousek nebo hadfik nepoustéjici vlakna pro
vysuseni analyzatoru koagulace po ¢isténi

Priprava a odbér vzorki

Priprava pacienta
Nasadte si par Cistych ochrannych rukavic.

2. Pripravte pacienta podle standardnich postupd
vaseho zafizeni. OCistéte prst napfiklad vlhéenym
dezinfekénim ubrouskem.

3. P¥i pipravé na odbér vzorku osuste konecek prstu
pacienta.

4. Pripravte si novou lancetu podle pokynd vyrobce.

Odebirani vzorku
Pred odbérem vzorku se ujistéte, ze mate pfipraven

odstrafiovani probléml v uZzivatelské pfirucce ke
koagulaénimu analyzatoru Xprecia Prime™.

Vykonové charakteristiky

Rozsah hlaseni
0,8-8,0 INR. Vysledky mimo tento rozsah nebudou hléseny.

Faktorova citlivost

Jednofaktorové depletovana plazma byla
kombinovéna s normélnim dércem plazmy za vzniku
série zfedénych vzorkl plazmy. Tyto vzorky plazmy
byly kombinovény s ¢ervenymi krvinkami a tyto vzorky
plné krve byly testovany na 3 $arzich testovacich
prouzkii na Xprecia Prime™. Systém Xprecia Prime™ je
citlivy na nedostatky faktord II, V, Vil a X.

Faktorové deficitni plazma %, kder::‘:n;ﬂju @
Faktor Il 40-60 %
Faktor V 50-70 %
Faktor VII 30-50 %
Faktor X 30-50 %

prouzek i analyzator koagulace.
» Po vyjmuti prouzku vzdy lahvicku s
prouzky uzaviete.
= Vzorek kapilarni krve musi byt otestovéan
do 30 sekund od odbéru.
* Pouzivejte pouze kapildrni krev, ne Zilni

krev

3

. Vyjméte prouzek z lahvicky (ihned poté lahvicku
pevné uzaviete). Pokud je to poprvé, co byla
lahvicka oteviena, zapiste datum likvidace na §titek
lahvicky 3 mésice od aktudlniho dne.

6. Zapnéte analyzdtor koagulace a spustte test.
Postupujte podle pokynd na obrazovce. Po vyzvé
analyzatoru koagulace vloZte prouzek do portu pro
prouZek potisténou stranou nahoru a Sipkami
sméfujicimi k analyzatoru koagulace.

7. Pockejte, az se analyzétor koagulace zahfeje a az

se na obrazovce objevi vyzva vloZte vzorek.

Prilozte lancetu pevné k prstu a stisknéte spoust

lancety.

9. Jemné stisknéte zékladnu prstu, aby se vytvorila

kapka krve. Otfete prvni kapku krve papirovym

kapesnickem a jemné vytlacte druhou, visici kapku
krve. Pokud se krev rozmaze, otfete ji a zkuste to
znovu. Kapka by méla mit pfiblizné stejnou velikost
jako cilova oblast prouzku (bily palkruhovy zéfez na
spodni &asti prouzku). Je vyzadovano minimalné 8 pl.

©

Provedeni testu

10. Kdyz je na obrazovce zobrazena hlaska vlozte vzorek,
podrzte analyzator koagulace tak, aby byl vodorovny, a
poté preneste kapku krve z pacientova prstu do bilého
pulkruhového zafezu na spodni Casti prouzku (cilova
oblast). Pacientovi musite napichnout prst a prenést
krev na prouzek do 4 minut od zobrazeni hlasky viozte
vzorek na obrazovce. Napliite celou cilovou oblast krvi,
aniz byste ji preplnili. Kdyz je na prouzku detekovana
krev, ozve se tén a zacne analyza.

11. Po dokonceni analyzy a dokonceni testu se zobrazi
hodnota INR.

12. Podrzte analyzator koagulace nad nadobou s biologickym
odpadem tak, aby prouzek sméfoval k otvoru nadoby, poté
stisknéte tlacitko pro vysunuti prouzku.

13. Vyhodte lancetu do nadoby na biologické odpad.

14.Vycistéte a vydezinfikujte cely vnéjsi povrch
analyzatoru koagulace a vnitfek ochranného krytu.

Pouziti jinych Cisticich kapalin, nez jsou ty

A doporuc¢ené v uZivatelské pfirucce ke
koagulaénimu analyzatoru Xprecia Prime™,
muze analyzator koagulace poskodit.

15. Pred provedenim dals$iho testu pacienta si sundejte
rukavice a diikladné si umyjte a osuste ruce.

Vysledky

Analyzator koagulace Xprecia Prime™ zobrazi vysledek
jako INR. V zavislosti na diivodu antikoagulaéni lécby a
na tom, jak kazdy pacient na lécbu reaguje, musi lékar
zvolit nejvhodnéjsi terapeutické rozmezi INR pro jeho
populaci pacientd nebo jednotlivé pacienty.5 Rozdily v
Cinidlech, pfistrojich a pfedanalytickych proménnych
mohou ovlivnit vysledky INR. To je tfeba vzit v ivahu pfi
porovnavani riznych zkuebnich metod PT3.

Xprecia Prime™ také zobrazuje vysledky PT béhem
nékolika sekund. Zaznamenany &as je odvozen z
vysledku INR a rovnice nize. Vypocet se provadi s ISI
1,0 a typickym prGmérnym normalnim plazmatickym
protrombinovym ¢asem 12,0 sekund.

[Protrombinovy Cas pacienta (sek)] st
INR= — o ———
[Pramérny normalni protrombinovy &as (sek)]

Omezeni

Systém Xprecia Prime™ je uréen pouze pro méfeni INR u
pacientl na peroralni antikoagulacni lé¢bé antagonistou
vitaminu K (napf. warfarinem, coumadinem atd.). Nemél by
se pouzivat k méfeni INR u pacientli na jiné antikoagulaéni
lécbé. Hladiny hematokritu na trovni mezi 25 a 55 % nijak
vyznamné neovliviiuji vysledky testu. Testovani in vitro
ukazalo, Ze vysledky systému Xprecia Prime™ nejsou
ovlivnény nasledujicimi Iéky az do pfislusné koncentrace:

4-Aminoantipyrin 37,5 mg/L, 4-Methylaminoantipyrin HCI
25 mg/L, Acetaminofen (Paracetamol) 20 mg/dl,
Apixaban 0,02 mg/L, Kyselina askorbovéd 4,5 mg/dI,
Atrovastatin 96 mg/I, 29 mg bilirubinu, bilirubin dl, Bilirubin
nekonjugovany 20 mg/dl, Dobesilat vapenaty 9,4 mg/L,
Dabigatran 0,01 mg/L, Daptomycin 054 g/L,
Dexamethason 0,6 mg/L, Edoxaban 15 pg/L, Enanthate
(eradiolmg/L testosteron) 0,288 mg/l, fondaparinux 5
mg/l, hemolyza jako HbAo 200 mg/dl, ibuprofen 2,88 g/,
levonogestrel 1,8 mg/I, lipémie (jako triglycerid) 3270
mg/dl, nizkomolekulami hepariny (Clexane) a 3 1U/m,
Novalgin Injection 375 mg/L, Oritavancin 10 mg/L,
Prasugrel (i¢inny) 72 mg/L, Prednisolon 3 mg/L, Protamin
sulfat 25 mg/L, Rivaroxaban 002 mg/L, Kyselina
salicylova (Aspirin ) 69,5 mg/dl, nefrakcionovany heparin

Pacienti s vysokymi vysledky (INR > 8,0)
jsou mimo rozsah zaznamenani. Takové vysledky by
mély byt potvrzeny pomoci alternativni testovaci
metody (schvalené |ékafem pacienta).

Testovaci prouzky Xprecia Prime™ PT-INR vidy 3000 /L, kyselina mogova 24 mg/d
Dados do fabricante do produto skladujte nésledovné (nechladte): . :
Representante autorizado na Unido l:lozny pros}or Stabilita
Europeia c F
Neoteviené 2-30 36-86 Viz datum
Nuamero do catdlogo coteviene 0-75% RH spotieby na obalu . P
— otert 2-30  36-86 | . . o
Assisténcia técnica tevieno 0-75 % RH meésice

Entre em contacto com o seu distribuidor local.
Consulte https://www.universalbiosensors.com/ para
obter dados do distribuidor local.

Kontrola kvality pomoci kontrolnich roztokd
Informace o kontrole kvality kontrolnich roztokd
najdete v ndvodu k pouziti, ktery jste obdrzeli se sadou
Xprecia™ Systems PT Controls Kit, s nasledujicimi
udaji o presnosti pro systém Xprecia Prime™:

Statistické PT PT

Control 1 Control 2
Pramér (INR) 12 3.0
Opakovatelnost (SD INR) 0,02 0,04
Opakovatelnost (% CV) 13 1.5
V ramci laboratornich (SD INR) 0,02 0,06
V ramci laboratornich (% CV) 1.4 19

Y
Kdyz byly kapildmi vzorky od normaélnich, zdravych jedinct
bez warfarinu analyzovany pomoci systému Xprecia
Prime™, 95 % INR se pohybovalo v rozmezi od 0,9 do 1,1.
Kazda $arze testovacich prouzk{ Xprecia Prime™ PT/INR je
kalibrovana na referenéni $arZi lidského rekombinantniho
tromboplastinu navazujicho na mezinarodni referenéni
pfipravek Svétové zdravotnické organizace.?

Neocekavané vysledky

Pokud je zaznamenan neocekavany vysledek nebo
pokud se obavéte, Ze vysledek neodpovida symptomim
nebo anamnéze pacienta, je tfeba test zopakovat s
novym vzorkem z prstu. Pokud se dosahne podobného
vysledku, mél by byt pacient testovan jinymi prostredky
(napf. laboratorni PT/INR). Rozdily v ¢inidlech, pfistrojich
a predanalytickych proménnych mohou ovlivnit vysledky
INR. To je tfeba vzit v Gvahu pii porovnavani riiznych
zkusebnich metod PT.

Nekonzistentni vysledky mohou naznacovat $patné
skladovani testovacich prouzkd, interferenci nékterymi
léky, zmény ve stravé pacienta nebo poruchu analyzatoru
koagulace. Pro ovéfeni spravné funkce systému Ize
provést test LQC pomoci sady Xprecia™ Systems PT
Controls Kit. Pokud test LQC selZe, prectéte si ¢ést o

Presnost

Systém Xprecia Prime™ byl porovnan se systémem
Sysmex CS-2500 na 4 mistech péce s pouzitim 7
rlznych $arzi prouzki. Udaje o presnosti ziskané ze
véech mist byly: N = 215, Sklon = 0,93, Intercept = 0,13,
Koeficient determinace = 0,978.

Xprecia Prime™ INR
IS

3
2!
14
0 0 1 2 3 4 5 7
Sysmex CS-2500 INR
Opakovatelnost

Presnost kapilarni pIné krve byla stanovena po dobu 6
tydnd na jednom misté péce pomoci 3 riznych 3ar:
testovacich prouzku. Testy byly provadény typickymi
operdtory v misté péce.

Vzorek N Primérné SD cv
INR (%)
Kapildrni™ ¢ 21 005 29
plné krev
Informace pro objednani
Katalogové Polozka Mnozstvi
¢islo
Testovaci prouzky 4%25
301700 (EU) Xprecia Prime™ PT-INR prouzki
-HCP-EU
Testovaci prouzky 4%25
301017 (UK) Xprecia Prime™ PT-INR prouzki
-HCP-UK
Symboly
Symbol  Popis

Pouze na jedno pouZiti — nepouZivejte
opakované.

Nahlédnéte do uzivatelské prirucky

Varovani/upozornéni:
dodrzeny pokyny, hrozi nebezpeéi
poskozeni majetku nebo dokonce
zranéni osob (v€etné ztréty Zivota)

pokud nebudou

In vitro diagnosticky pristroj

Rozsah teplot skladovéni

Biologické nebezpeci - pfijméte vhodna

opatfeni
[
:I\ Chrarite pfed pfimym slune¢nim zéfenim

Obsahuje dostatecné mnozstvi prouzkd
pro <n> testy

Spotfebujte do data

mﬁ

Kod $arze produktu

0Oznacuje shodu se smérnicemi Evropské
unie

Oznaceni
krélovstvi

pro shodu ve Spojeném

Podrobnosti vyrobce produktu

Autorizovany zéstupce v Evropské unii

Katalogové ¢islo

B AP

Technicka pomoc

Kontaktujte prosim svého mistniho distributora.
Podrobnosti o mistnim distributorovi najdete na
https://www.universalbiosensors.com/.
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