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Anwendungszweck

Der CoaguChek PT Test ist ein In-vitro-Test zur Bestimmung der Prothrombinzeit
(PT) mithilfe des Messgerats CoaguChek Pro II. Der Test kann mit sowohl
frischem Kapillarblut als auch frischem vendsem und arteriellem Vollblut
durchgefiihrt werden. 234

Zusammenfassung

Der CoaguChek PT Test ist ein Schnelltest zur Bestimmung der Blutgerinnung,
bei dem ein rekombinanter humaner Gewebefaktor als Aktivator verwendet wird.
Der CoaguChek PT Test eignet sich zur

= Bestimmung der Prothrombinzeit bei Patienten mit Verdacht auf Mangel an
Gerinnungsfaktoren des extrinsischen Weges und der gemeinsamen
Endstrecke mit Ausnahme von Fibrinogen

= Uberwachung von Patienten unter oraler Antikoagulanzientherapie mit
Vitamin-K-Antagonisten

Testprinzip

Elektrochemische Messung der Prothrombinzeit nach Aktivierung der

Blutgerinnung mit rekombinantem humanem Gewebefaktor. Jeder Teststreifen

enthalt ein Testfeld mit einem Prothrombinreagenz. Sobald das Blut aufgetragen

ist, wird das Reagenz geldst. Die daraufhin stattfindende elektrochemische

Reaktion wird in einen Wert fiir die Gerinnungszeit umgewandelt, der entweder in

INR-Einheiten, Sekunden oder % Quick auf dem Geratedisplay angezeigt wird.

Reagenz

Der Teststreifen enthalt rekombinanten humanen Gewebefaktor als Aktivator,

Stabilisatoren und Konservierungsmittel.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

In-vitro-Diagnostikum.

Die beim Umgang mit Laborreagenzien tblichen VorsichtsmaBnahmen beachten.

Die Entsorgung aller Abfélle ist gemaB den lokalen Richtlinien durchzufiihren.
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fiir berufsmaBige Benutzer erhaltlich.

Handhabung

= Fuhren Sie den Test wie im Bedienerhandbuch von CoaguChek Pro Il und in
diesem Methodenblatt beschrieben durch. Alle Bedienungsschritte sind im
Bedienerhandbuch ausfhrlich beschrieben.

= Jeder Code-Chip gehdrt zu einer bestimmten Teststreifencharge. Setzen Sie
beim Wechsel zu einer neuen Charge den entsprechenden mitgelieferten
Code-Chip ein.

= Setzen Sie den Teststreifen in die Teststreifenfiihrung ein.

= Tragen Sie den Blutstropfen bei Verwendung von Kapillarblut innerhalb von
15 Sekunden und bei Entnahme von vendsem oder arteriellem Blut innerhalb
von 30 Sekunden auf den Teststreifen auf. Spater aufgetragenes Blut kann
das Messergebnis verfalschen, da der Gerinnungsvorgang bereits eingesetzt
hat. Sobald das Gerat das Blut analysiert, darf kein weiteres Blut mehr
aufgetragen werden.

= Sie kénnen den Blutstropfen entweder von oben auf das Probenauftragsfeld
des Teststreifens geben oder seitlich an das Probenauftragsfeld halten. Das
Blut wird durch die Kapillarwirkung des Teststreifens aufgesogen. Wenn
geniigend Blut aufgetragen ist, ertont ein Signalton (sofern am Gerat
eingestellt).

= Fihren Sie die Messung genau wie im Bedienerhandbuch beschrieben durch.
Der CoaguChek PT Teststreifen darf wahrend der Messung weder beriihrt
noch entfernt werden.

= Warten Sie, bis das Ergebnis angezeigt wird.

Das Bedienerhandbuch des Geréts enthélt testspezifische Anweisungen, um die

Leistung des Systems zu optimieren. Im Falle einer Fehlermeldung konsultieren

Sie das Bedienerhandbuch des Gerats.

Lagerung und Haltbarkeit

Bei 2-30 °C kénnen die Teststreifen bis zu dem auf der Packung bzw. dem
Teststreifenbehdlter angegebenen Verfallsdatum aufbewahrt werden.

Teststreifen nicht (iber das angegebene Verfallsdatum hinaus verwenden.
Réhre nach Entnahme eines Teststreifens sofort wieder fest verschlieBen.
Dies ist erforderlich, damit die tibrigen Teststreifen nicht durch &uBere
Einwirkungen wie beispielsweise Luftfeuchtigkeit unbrauchbar werden.
Probenentnahme und Vorbereitung

Probenvolumen: min. 8 pL

Ein zu geringes Probenvolumen flihrt zu einer Fehlermeldung.

Zur Probenentnahme und -vorbereitung nur geeignete Réhrchen oder
SammelgefaB3e verwenden.

Keine Probenrdhrchen mit Antikoagulanzien oder Koagulanzien verwenden. Wird
die Blutprobe mit einer Spritze entnommen, verwerfen Sie die ersten 4 Tropfen
und tragen Sie erst den 5. Tropfen auf den Teststreifen auf.

Bei der Verwendung von Kapillarblut keine Kapillarréhrchen aus Glas und keine
Kapillarrhrchen mit Antikoagulanzien verwenden. Blutproben kénnen auch
mittels Venenpunktion oder Gber einen vendsen oder arteriellen Zugang
entnommen werden. Falls das Blut (iber einen Verweilkatheter entnommen wird,
muss der Zugangsport vor der Blutentnahme sorgféltig gesplilt werden.

Es dirfen keine Blutentnahmerdhrchen aus Glas verwendet werden. Bei der
Probenentnahme ist die Leitlinie H21-A3 des CLSI? (iber die Entnahme von
Blutproben fir Gerinnungstests zu beachten.

a) Clinical and Laboratory Standards Institute
Probenmaterial
Die Gleichwertigkeit von vendsem, arteriellem und Kapillarblut ist nachgewiesen.

Gelieferte Materialien

= Teststreifen und 1 Code-Chip

Zusétzlich benétigte Materialien

. 07210841 190, CoaguChek Pro Il Messgeréat (mit W-LAN) oder
. 07237944 190, CoaguChek Pro Il Messgerat (ohne W-LAN)

. 07682573 003, CoaguChek PT Controls

. 03603539, Stechhilfen (Accu-Chek® Safe-T-Pro Plus)

Kalibration

Jede Teststreifencharge wurde gegen eine Master-Charge kalibriert, die wiederum
auf die Internationalen Referenzpraparationen der WHO zurickzuflihren ist. Zur
Berechnung der INR-Werte wurde die mittlere normale Prothrombinzeit (MNPT)
auf 12 Sekunden festgelegt, der ,International Sensitivity Index (ISI) des Systems
auf 1.0.

Qualitatskontrolle

Das CoaguChek Pro Il Messgerat umfasst eine Vielzahl von integrierten
Kontrollfunktionen. Details lesen Sie bitte in der Gebrauchsanweisung lhres
Gerates nach. Der Teststreifen besitzt eine integrierte Qualitatskontrolle.
Qualitatskontrollen oder Funktionspriifungen mit Testflissigkeiten sind bei dem
CoaguChek Pro Il Messgeréat im Aligemeinen nicht erforderlich. Falls Ihre
Einrichtung jedoch Qualitatskontrollen mit Testflissigkeiten vorschreibt, kénnen
Sie CoaguChek PT Controls verwenden.

Die Kontrollintervalle und Kontrollgrenzen sind an die individuellen Anforderungen
der Einrichtung anzupassen. Die Ergebnisse missen innerhalb der definierten
Bereiche liegen. Jedes Labor sollte KorrekturmaBnahmen fiir den Fall festlegen,
dass Werte auBerhalb der definierten Grenzen liegen.

Fihren Sie Qualitatskontrollen mit Kontrolllésungen geman dem Methodenblatt
der Kontrollldsung durch.

Bei der Qualitatskontrolle die entsprechenden Gesetzesvorgaben und Richtlinien
beachten.

Einschrankungen des Verfahrens - Interferenzen

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

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

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

= Triglyceride bis 11.4 mmol/L (1000 mg/dL)

= H&matokritwerte im Bereich zwischen 15 % und 55 %

= Ascorbinséure bis zu 50 mg/L

Nicht fraktionierte und fraktionierte Heparinkonzentrationen bis zu 3 I[U/mL Blut
zeigten keinen Einfluss auf die Messergebnisse des CoaguChek PT Tests.

Hinweis: Dieses System ist nicht fir Proben von Patienten unter Protaminsulfat
geeignet.

Anti-Phospholipid-Antikérper (APA) wie Lupus-Antikérper (LA) kénnen je nach Art
und Konzentration der APAs die PT verldngern. Andere Antikoagulanzien als
Vitamin-K-Antagonisten (z. B. Hirudin, Dabigatran und andere Thrombinhemmer,
direkte Faktor-Xa-Hemmer) kénnen die PT verldngern. Bei diesen Patienten
dirfen Messwerte des CoaguChek Pro 11 nicht fir medizinische Entscheidungen
herangezogen werden. Derzeit stehen nur unzureichende Daten Uber mégliche
Auswirkungen von Medikamenten auf den CoaguChek PT Test zur Verfligung, die
in der perioperativen Phase oder auf einer Intensivstation eingesetzt werden. Bei
unerwarteten PT-Werten sollten zur Ursachenfindung immer zusétzliche Tests
durchgefiihrt werden.

In seltenen Féllen kann bei Patienten mit langen Gerinnungszeiten (INR > 8) die
Fehlermeldung ,E-406“ auf dem Geréatedisplay erscheinen. Erscheint die
Fehlermeldung nach Wiederholung des Tests erneut, muss das Ergebnis mit
einem anderen Verfahren Uberprift werden.

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

Trotz INR-Standardisierung sind Abweichungen der PT-Werte, die mit
verschiedenen PT-Systemen bestimmt wurden, nicht ausgeschlossen.
Messbereich

INR: 0.8-8.0

% Quick: 120-5

Sekunden: 9.6-96

Spezifische Leistungsdaten

Referenzwerte

Referenzwerte wurden mit frischem Vollblut von gesunden Freiwilligen und von
Patienten, die nicht unter oraler Antikoagulanzientherapie mit Vitamin-K-
Antagonisten waren, bestimmt.

98.3 % der Werte lagen zwischen 0.9 und 1.1 INR.

Einheit N Median 2.5. Perzentil 97.5. Perzentil
INR 120 1.0 0.9 1.1
Sekunden 120 11.8 10.9 13.4
% Quick 120 101.0 81.0 109.0

Prazision
Die Wiederholprazision des CoaguChek PT Tests wurde mit vendsen
Vollblutproben an 3 externen Zentren bestimmt.6

= Ergebnisse in INR
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Symbole

In Erweiterung zur ISO 15223-1 werden von Roche Diagnostics folgende Symbole
und Zeichen verwendet:
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Inhalt der Packung
Geréte, auf denen die Reagenzien verwendet
werden kénnen
REAGENT Reagenz
CALIBRATOR Kalibrator

Die Reproduzierbarkeit des CoaguChek PT Tests wurde mit CoaguChek PT
Control an 4 externen Priifzentren bestimmt. Die Kontrollen wurden an 21 Tagen
mit jeweils 2 Durchldufen pro Tag und 2 oder 3 Chargen pro Priifzentrum
gemessen. Die Reproduzierbarkeitswerte wurden mittels ANOVA
(Varianzanalyse) ermittelt.

= Ergebnisse in INR

Reproduzierbarkeit
MW (INR) SD (INR) VK (%)
PT Controls 2.94 0.09 3.1

Methodenvergleich

= Auf INR-Basis

Im Rahmen einer klinischen Studie an 4 externen Zentren wurden Ergebnisse, die
mit vendsem Blut und dem CoaguChek PT Test erhalten wurden, mit den
Ergebnissen verglichen, die mit vendsem Citratplasma und dem Laborverfahren
Innovin (Siemens) erhalten wurden.

Anzahl der gemessenen Proben: 256
Passing/Bablok’

y=0.99x + 0.01 INR

Kendalls T=0.75

Die PT-Werte lagen zwischen 0.80 und 5.30 INR.

Weitergehende Informationen siehe Bedienungshandbuch des jeweiligen Geréates
und Methodenblatter aller erforderlichen Komponenten.

Um die Grenze zwischen dem ganzzahligen Teil und dem gebrochenen Teil einer
Zahl anzugeben, wird in diesem Methodenblatt immer ein Punkt als

Dezimaltrennzeichen verwendet. Tausendertrennzeichen werden nicht verwendet.
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Wiederholprézision Volumen nach Rekonstitution oder Mischen
Bereich (INR) Anzahl Durchléufe SD (INR) VK (%) >
<12 42 0.04 3.6
GTIN Globale Artikelnummer GTIN
1.3-1.9 19 0.05 3.0
>2 7 0.10 2.0 Ergénzungen, Streichungen oder Anderungen sind durch eine Markierung am Rand gekennzeichnet.
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