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E:IE PT/INR TEST STRIPLERi

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

KULLANIM AMACI

Xprecia Stride Koagiilasyon Sistemi, K vitamini
antagonisti olan varfarinli oral antikoagiilasyon
tedavisinin izlenmesinde kantitatif protrombin
zamani (PT) testi icin profesyonel saglik uzmanlari
tarafindan, birden fazla hastada kullanilmak

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

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

OZET VE ACIKLAMA

Quick! ilk PT testini 1935 yilinda bildirdi. Bu,
pihtilagsma siirecinin ekstrinsik ve genel yollarmin
degerlendirilmesi icin en kullanish testlerden bir
haline gelmistir.Bu teste ait uygulama varfarin gibi
oral antikoagiilan ilac tedavisinin izlenmesi icin bir
yontemdir. Varfarin Faktor II (protrombin), VII, IX ve
X?.aktivitesini azaltan vitamin K antagonistidir.
PROSEDURUN iLKELERI

Varfarin, kan veya kan damarlarinda kan pihtilarinin
olugmasini veya daha fazla biiyiimesini engellemek
icin recete edilir. Antikoagtilan ila¢ kullanirken,
hastalar doktorlarinin belirledigi spesifik tedavi
aralign icinde kalmak zorundadir. Doktorun, ilag
dozunun dogru oldugundan emin olmak i¢in
varfarin aktivitesini izlemesi gerekir. Aktiviteyi
izlemek i¢in, doktor PT testi yaptlmasini ister. PT
testi, Uluslararasi Diizeltme Orani (INR) veya saniye
kullanip sonug raporlayarak, kanin pithtilasmast icin
gecen siireyi 6l¢cen bir kan testidir. INR, PT sonuglarini
standartlastirmak igin geligtirilmistir.

Stride, tam kandaki PT degerlerini élcer. Testi
baslatmak icin, test stribinin temas ucu analizor
tizerindeki test stribi portuna takihr. Ardindan, kan
ornedi test stribi hedef bolgesine uygulanir. Kan
ornegi otomatik olarak, kanin reaktiflerle karisacag
ve koagtilasyon kaskadini etkinlestirecegdi stribin
reaksiyon bolmesine, kapiler islemle cekilir. Stride
kanin pihtilasmig oldugunu tespit ettiginde, test
durdurulur. PT sonucu hesaplanir ve INR veya saniye
olarak analizérde goriintiilenir.

Tiim talimatlar i¢in, Xprecia Sisteminizle birlikte gelen
kullanim kilavuzuna bakin. Sorularimz varsa, liitfen
yerel teknik destek saglayicimza bagvurun.

REAKTIFLER

Test stripleri 25 test stribi iceren 1 flakonda
paketlenmistir. Her bir test stribi sentetik
fosfolipidler, kalsiyum ve stabilizatorlerle
birlestirilmis saflagtiriimig rekombinant insan doku
faktori preparati olan Dade® Innovin® reaktifini
igerir.

AUYARILAR VE DiKKAT iBARELERI

— Stride cihazini kullanirken, bu Kullanim
Kilavuzu'nda listelenen giivenlik prosedtirlerini
ve 6nlemleri her zaman izleyin.

Stride cihazinin biitiin pargalari potansiyel
olarak bulagicidir ve hastalarla saglik uzmanlari
arasinda kan yoluyla gegen patojenlerin iletimini
yapabilir. Daha fazla bilgi, “Guideline for
Isolation Precautions: Preventing Transmission
of Infectious Agents in Healthcare Settings 2007
(Yaltim Onlemleri Yonergesi : Saghk Hizmeti
Ortamlar1 2007 belgesindeki Bulasic1 Ajanlarin
iletilmesini Onleme), http:/www.cdc.gov/
hicpac/20071P/2007isolationPrecautions.html
adresinde bulunabilir.

Her hasta kullanimi sonrasinda cihazi dezenfekte
etmeniz gerekir. Stride cihazini yalnmzca, onerilen
tiim temizlik ve dezenfekte etme prosediirleriyle
standart onlemler izlendiginde, birden fazla
hastanin testinde kullanabilirsiniz.

Stride cihaziyla yalnizca otomatik devreden

cikan, tek kullanimlik parmak delme cihazlart

kullanilabilir.

— Test striplerini agziniza almayin veya kontrol
soliisyonlarini icmeyin.

— Her zaman test striplerini kapali kapakli orijinal
test stribi flakonunda saklayin.

— Test stribini, test stribi flakonundan
cikardigimizda 10 dakika icinde kullanin.

— Ornegi Uygula ekrani goriintiilendikten sonra
120 saniye icinde kan érnegini test stribine
uygulayin.

- Her zaman koruyucu eldiven giyin ve biyolojik

ornekler ve kontrol soliisyonlari iceren

testleri gergeklestirirken tesisinizin ilke ve

prosediirlerine uyun.

Kani test stribine yalnizca takildiktan sonra

ve kan Stride cihaz tarafindan istendiginde

uygulaym.

Biikiilmiis, cizik veya hasarl test striplerini hichir

zaman kullanmayin.

— Test stribi barkodunu taratip baska flakondaki
farkl bir test stribini kullanmayin.

— Her bir test stribi tek kullanimhiktir; asla
ayni test stribini kullanarak ikinci bir test
gergeklestirmeyin.

— Kan damlas1 uygulandiktan sonra test stribini
ellemeyin veya hareket ettirmeyin. Test sirasinda
test stribini cikarmayin.

- Test baglatildiktan sonra hichir zaman test
stribine daha fazla kan eklemeyin.

- En iyi uygulama, bir test yapmak igin yeterli 151k
bulundugundan emin olmaktir.

Asa@idaki genel giivenlik referans materyallerine

bakin :

— Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline—Thirq Edition (Laboratuvar
Caliganlarinin, isyerinde Bulagan
Enfeksiyonlardan Korunmasi; Onaylanmig
Yénergeler-Ugtincii Baski) Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI) M29-A3.

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

— “CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick
Devices on More than One Person Poses Risk for
Transmitting Bloodborne Pathogens” (2010) CDC
Klinik Hatirlatma: Parmak Ucundan Kan Ornegi
Alic1 Aletlerin Birden Fazla Kiside Kullanilmasi,
Kan Yoluyla Gegen Patojenlerin iletilmesi icin
Risk Olugturur (2010), http:iwww.cdc.gov/
injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html
adresinde bulunabilir.

TEST STRIBINiN SAKLANMASI VE STABILITESI

Test striplerini her zaman oda sicakhginda saklayin,

dondurmayin.

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

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

ISTEGE BAGLI SIVI KALITE KONTROLU

Kalite kontrol bilgileri icin, kontrol soliisyonu

paketinizle gelen kullanim talimatlarina bakin.

STRIP BUTUNLUK TESTI

Her test stribi yerlestirildiginde, Stride otomatik

olarak, test stribi biitiinliiglinii saglamak iizere

tasarlanmis 2 strip kalite kontrol denetimi

gerceklestirir. ilk kontrol test stribi {izerindeki

yeterli 6rnek reaktifi varligim ve ikinci kontrol asirt

cevre kosullaria maruz kalmaya bagh olusan test

stribi bozulmasini kontrol eder.

STRIDE CiHAZININ TUTULMASI

Stride cihazini her zaman dikkatlice tutun ve

kotii kullanmayin. Kaba davranilmasi veya diisme

durumlarinda oldugu gibi sert nesnelere ¢arpma,

parcalara hasar verebilir ve hatali islemsel

sonuglara yol agabilir.

Stride cihazim, asagidaki pozisyonlarda

kullanabilirsiniz:

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

V¥ Elinizde dik durumda.

'V Elinizde asag1 veya yukari 45 derecelik bir aiyla.
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'V Stride'l agir1 agilarda tutarken hasta testi veya
kalite kontrol (KK) testi cahymayn.
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SAGLANAN MATERYALLER
— Xprecia Sistemi PT/INR Stripleri

GEREKLI OLAN FAKAT SAGLANMAYAN MATERYALLER

— Xprecia analizorii

— Alkollti mendil, pamuk yumag: veya kagit mendil

— Parmaktan kan 6rnegi alma aletiyle alinan kapiler
kan 6rneklerini toplamak i¢in, tek kullanimlik
parmak delme cihazi. Parmak delme cihazini
Ureticinin talimatlarina gére hazirlayin.

HASTA ORNEKLERINi HAZIRLAMA

Tesisinizin standart prosediirtinii kullanarak,

hastay1, kan 6rnegi almaya hazirlayin.

Ornegin, parmag alkollii mendille temizleyin veya

hastaya ellerini sicak, sabunlu suda yikatin. Kan

ornegini almadan 6nce parmak ucunu kurulayin.

Test stripleriyle yalnizca bir parmakla kan alma

aletinden taze tam kan kulanin.

ONEMLI

— Parmak ucu delindikten sonra 60 saniye icinde,
kan damlasini test stribi hedefine uygulaym.

— Test baglatildiktan sonra test stribine daha fazla
kan eklemeyin.

— Test devam ederken test stribine dokunmayin.

— Son kullanma tarihi gecmis test stribi flakonlarimni
atin.

&UYARI Klinik calismalar, bir venoz
ornekten Xprecia Stride PT/INR sonuglarinin,
ayn1 hastadan kapiler 6rnegiyle
karsilagtirildiginda yanls sekilde diigiik
oldugunu gostermistir. Venoz 6rneklerin testi,
Xprecia Stride cihazinda yapilmamalidir.

HASTA TESTi YAPMA

YONERGELER

1. Stride agmak icin Acma/Kapama diigmesine
basin.

istendiginde, bir Operatd Klmhgl (OID) girin.

istendiginde, bir Hasta Kimligi (PID) girin.
Test stribi flakonunu agin ve yalnizca 1 test
stribi ¢ikarim.

6. Flakonu hemen kapatin.

Flakon kapaginin sikica kapandigindan emin
olun.

7. Test stribi barkodunu taramak icin, barkod
okuyucuyu test stribindeki barkoda dogrultun,
ardindan Tara diigmesine dokunun.
ipucu Isitilebilir ses gelir, onay isareti
goriintiilenir ve barkod kabul edildiginde ekran
degisir.

8. Test stribini durana kadar yazih yiizii yukarida
olacak sekilde test stribi portuna nazik¢e ancak
sik1 bir bicimde sokun.

9. (Opsiyonel) Stride cihazi, test stribi flakonunu
taramanizi isterse, barkod okuyucuyu test stribi
flakonundaki barkoda dogrultun, ardindan Tara
diigmesine dokunun.

. Bekleme ekrani calisma sicakhigina erisene
kadar yaklasik 30 saniye siiresince Stride
cihazinin test stribini 1sitigini goriintiiler.

. Ornegi Uygula ekrani gériintiilendikten sonra,
hasta kan érnegini hazirlayin ve uygulayin.
Asagidakilere bakin :

— Asagidaki parmakla kan alma aletiyle 6rnek
toplama yontemi.

Ornek kapiler islemle test stribi i¢ine

cekildiginde test baglar.

Zorunlu Tiim hedef alaninin kanla

doldugundan emin olun. Hedef bélgeyi

gereginden fazla doldurmayn.

. Test Devam Ediyor ekrani gériintiilendikten
sonra, test stribine dokunmayn veya daha fazla
kan eklemeyin. Test tamamlandiginda, INR
degeri, saat ve tarih goriintiilenir.
ipucu Test devam ederken hastayla ilgilenmek
tizere Stride cihazini kenara koyabilirsiniz.

. Test stribini tesisinizin biyotehlike kontrol
ilkelerine uygun sekilde atmak igin Test Stribi
Cikarma diigmesine basin.

Zorunlu Kullanilmis bir test stribini ¢ikarirken
her zaman, Test Stribi Cikarma diigmesine
basmadan dnce, Stride cihazin asagiya,
biyotehlikeli madde kabiniza bakacak sekilde
dogrultun.
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14. Lanseti, tesisinizin biyotehlike kontrol ilkelerine

uygun sekilde atin.

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

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

. Bagka bir hasta testi yapmadan once,
eldivenlerinizi ¢ikarin, ellerinizi iyice yikayip
kurutun ve yeni eldivenler giyin.
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Tiim talimatlar icin, Xprecia Sisteminizle birlikte
gelen kullanim kilavuzuna bakin. Sorulariniz varsa,
liitfen yerel teknik destek saglayicimiza bagvurun.
PARMAKLA KAN ALMA ALETIYLE KAN ORNEGI
TOPLAMA

YONERGELER

1. Parmagi delmek icin, lanseti parmagi iyice
yerlestirin ve lanset tetigine basin.

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

3. Hasta Testi Yapma kismina donerek adim
12-16'y1izleyin.

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

SONUCLAR
Sonuglar, Uluslararas1 Normallestirme Orani
(INR) veya saniye olarak goriintiilenir. istenen INR
degerleri, klinik uygulama ve test yontemlerine
gore farklilk gosterebilir ve bu yontem i¢in
optimum terapétik araligr her bir kullanict
tarafindan tesis edilmelidir.” Normal degerler
farklilik gosterebilir ve her tesis kendi referans
araligini tesis etmelidir. 120 antikolagiile edilmemis
denekten alinan test orneklerine gore, Xprecia
Stride PT/INR sistemi i¢in normal INR 0,9-1,1
olmustur.
Xprecia Sistemleri PT/INR test striplerinin her
lotu, Diinya Saglik Orgiitii Uluslararasi Referans
Hazirlama'ya gore izlenebilir insan rekombinant
tromboplastin referans lotuna kalibre edilir.*
Stride cihazi, ayrica PT sonugclarini saniye olarak da
gorintiler. Bildirilen stire INR sonucu ve asagidaki
denklemden elde edilir. Hesaplama, 1,0 ISIve 12,0
saniyelik tipik Ortalama Normal Plazma Protrombin
Zamani ile gergeklestirilir.

ISl

[Ortalama Normal Protrombin Zamani (sn)] )

SINIRLAMALAR

INR= (

PTI/INR testi varfarin tedavisi uygulanan hastalardaki
sonuglari 6lcer. Heparin tedavisi goren hastalar:
analiz etmek i¢cin bu testi kullanmayin. In vitro
calismalar, Stride test sonuclarinin 3 U/ml'ye kadar
heparin diizeylerinden, 2 U anti faktor Xa aktivitesi/
ml'ye kadar diigiik molekiiler agirlikli heparinden,
1,5 mg/dl'ye kadar askorbik asit diizeylerinden,
3270 mg/dl'ye kadar trigliseridlerden,

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

dlye kadar asetaminofenden, 24 mgldl'ye kadar
urik asitten, 20 mg/dl'ye kadar konjuge olmayan
bilirubinden ve 29 mg/dl'ye kadar konjuge
bilirubinden etkilenmedigini g6stermistir.

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

[Hasta Protrombin Zamani (sn)]

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

BEKLENEN DEGERLER

Oral antikoagtilan tedavisinin baslatilma
asamasinda, sabit bir doza az ¢ok tutarli INR yanitt
bildirilene kadar giinliik veya en az 4 haftada 5 kez
hastanin durumunun izlenmesi makuldir®.
Kararl sekilde antikoagiile edilmis hastalarda

test sikhg bireysel hasta bazinda belirlenmelidir.
Genel olarak, INRYi belirlerken 4 haftalik araliklart
asmayin.

OLAGANDISI SONUCLAR

Beklenmedik bir sonug bildirilirse veya sonucun
klinik belirtilerle ya da hastanin éykiisiiyle
uyusmadigini diisiiniiyorsaniz, test tekrar testi

ile dogrulanmahdir. Sonuglar dogrulanirsa, daha
derinlemesine bir test gerekli olabilir. Hastanin
klinik bulgulari ile tutarsiz INR sonuclari test
stribinin uygunsuz saklanmasinin, bazi ilaclarla
etkilesimin veya hastanin diyetindeki degisikliklerin
bir gostergesi olabilir. Beklenmedik sonuglar: ek
koagtilasyon caligmalar: ve testleriyle takip edin.
Hastanin PT degeri normalden diisiik veya yiiksek
goriiniiyorsa, kontrol soliisyonu paketinizde
gelen kullanim talimatlarinda agiklandig sekilde
Xprecia Sistemleri PT Kontrollerini kullanarak KK
testi calisin.

PERFORMANS OZELLIKLERi

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

Duyarlilik : Tek faktorden arindirimis plazma seyreltik
plazma &rneklerinin bir serisini tiretmek icin normal
plazma donérii ile birlestirildi. Bu yeniden kalsifiye
olmus tam kan &rnekleri 24 Stride analizérlerindeki

1 lota kars test edildi. Sonuglar, asagidaki grafikte
gorildugi sekilde, Faktor I, V, VIl ve X'e tipik Stride
hassashgini belirtir.

Xprecia Stride Faktérii Hassashigi

Ortalama INR

% Yetersiz Plazma
= Fakior || mm Faktor Vil — Ust Normal Aralik
FaktorV B Faktor X — Alt Normal Aralik
Dogruluk : Stride, 3 test stribi lotu kullanilarak
birden fazla klinik calisma alaninda Stride BCS XP ile
karsilastinlmistir. Tiim alanlardan elde edilen dogruluk
verileri asagidaki gibidir:
- N=99, Egim = 0,95, Kesisme = 0,1,
Determinasyon Katsayisi (R?) = 0,91
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Tekrarlanabilirlik : Tam kan kesinligi tipik hasta bas
operatorleri tarafindan calisilan, 3 lot kullanilarak birden
fazla hasta basi alaninda 8 hafta stiresince tekrar edilen
orneklerden parmaktan alinan kan igin belirlendi. Tipik
CV'ler asagida gésterilmistir.

INR N SS %VK
Arahk

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

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

TEKNIK YARDIM
Teknik yardim icin yerel teknik destek saglayiciniza
basvurun.

STRIDE

Systémy Xprecia™
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E:E TESTOVACI PROUZKY PT/INR

Prouzky PT/INR systému Xprecia™ jsou urceny
pro pouziti vyhradné s koagulacnim analyzatorem
Stride Xprecia Stride™. Jiné testovaci prouzky
nebudou se systémem Stride fungovat.

POUZITI

Koagulacni systém Xprecia Stride™ je urcen k pouziti
profesiondlnimi zdravotnickymi pracovniky u vice
pacientti ke kvantitativnimu testovani protrombinového
casu (PT) pfi sledovani perorélni antikoagulacni léchy
warfarinem a antagonisty vitaminu K. Systém pouziva
Cerstvou plnou kapilarni krev (vpich do prstu) Je uréen
pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro u Itizka
pacienta.

CISTENI A DEZINFEKCE SYSTEMU STRIDE

Po pouziti k testovani pacienta nebo kontroly kvality je
tfeba vycistit a vydezinfikovat vnéjsi povrch systému
Stride a ochrannou krytku portu na testovaci prouzek
pomoci germicidni utérky doporucené spole¢nosti
Stride. Podrobné pokyny k ¢isténi naleznete

v uzivatelské piirucce.

SOUHRN A VYSVETLENT

Quick' publikoval prvni test PT v roce 1935. Stal se
jednim z nejuzitecnéjsich testi k hodnoceni vnéjsich
a spolecnych drah koagulac¢ni kaskady. Tento test se
pouziva ke sledovani peroralni 1écby antikoagula¢nimi
pripravky jako napf. warfarin. Warfarin je antagonista
vitaminu K snizujici aktivitu faktort II (protrombin),
VI, IX a X.2

PRINCIPY TESTU

Warfarin se predepisuje v rdmci prevence vzniku nebo
zvétsovani kreVmLh srazenin v krvi nebo krevnich

iy ani antikoagula¢ni 1écby musi pacienti
ém terapeutickém rozmezi stanoveném
jejich lékarem. Lékai musi sledovat aktivitu warfarinu,
aby se ujistil, Ze je davka pFipravku spravna. Ke
sledovani aktivity pouziva lékar test PT. Test PT je
krevni test pii kterém se méfi ¢as do vzniku krevni
srazeniny. Vysledky jsou uvadény jako mezinarodni
normalizovany pomér (INR) nebo v sekundéch.
Parametr INR byl vytvofen za icelem standardizace
vysledki PT.

Systém Stride méfi hodnoty PT v pIné krvi. Testovani
zahajite vloZenim testovaciho prouzku do portu na
testovaci prouzky v analyzatoru. Poté je tfeba nanést
vzorek krve do cilové oblasti testovaciho prouzku.
Vzorek krve se automaticky natdhne kapilarnim
vzlinanim do reakéni komory prouzku, kde se krev
smicha s reagenciemi a dojde k aktivaci koagula¢ni
kaskady. Kdyz systém Stride zjisti, Ze se krev srazila,
testovani se zastavi. Analyzator vypoéte vysledek PT,
ktery zobrazi ve formatu INR nebo v sekundéch.
Kompletni pokyny naleznete v uzivatelské prirucce
dodéavané se systémem Xprecia. S dotazy se obracejte
na poskytovatele technické podpory.

REAGENCIE

Testovaci prouzky jsou baleny po 25 prouzcich

v 1 baleni. Kazdy prouzek PT/INR systémii Xprecia
obsahuje reagent Dade® Innovin®. Jedna se

o purifikovany rekombinantni lidsky tkanovy faktor
kombinovany se syntetickymi fosfolipidy, vapnikem
a stabilizatory.

VAROVANI A UPOZORNEN{

Ti praci se systémem Stride vzdy dodrzujte
bezpecnostni pokyny a opatfeni uvedena v tomto
dokumentu a uzivatelské piirucce.

- Vsechny casti systému Stride jsou potencidlné
infekéni a mohou prenaset krevni patogeny
mezi pacienty a zdravotnickymi pracovniky.

Dalsi informace naleznete v dokumentu
»Guideline for Isolation Precautions (Doporuceni
vztahujici se k izolaénim opatfenim) Preventing
Transmission of Infectious Agents in Healthcare
Settings 2007 (Doporuceni vztahujici se

k izola¢nim opatfenim: prevence pfenosu
infekénich agens ve zdravotnickém prostredi
2007), k dispozici na strance http:/fwww.cdc.gov/
hicpac/20071P/2007isolationPrecautions.html.

- Zafizeni je nutné dezinfikovat po kazdém pouZziti.
Systém Stride Ize pouzit k testovani u vice
pacientt, pokud jsou dodrzeny viechna standardni
bezpecnostni opatieni a doporucené postupy cisténi
adezinfekce popisované v tomto navodu.

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

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

- Testovaci prouzky vzdy skladujte v ptivodnim obalu

na testovaci prouzky peclivé uzaviené.

Testovaci prouzek pouzijte do 10 minut od vytazeni

z obalu.

Vzorek krve naneste na testovaci prouzek do 120

sekund od otevieni obrazovky Nanést vzorek.

— Pfi praci s biologickymi vzorky a kontrolnimi
roztoky vzdy pouzivejte ochranné rukavice a
dodrzujte postupy a piedpisy vaSeho pracovisteé.

~ Krev na testovaci prouzek nanasejte, az kdy? je
vlozen do systému Stride.

- Nikdy nepouzivejte ohnuté, poskrabané nebo
poskozené testové prouzky.

- Vzdy pouzijte prouzky z obalu, ze kterého nactete

arovy kod.

Testovaci prouzek nikdy nepouzivejte opakované.

- Po naneseni kapky krve jiz na prouzek nesahejte
ani s nim nepohybujte. Béhem méFeni se nesmi
testovacim prouzkem hybat.

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

- Zajistéte si dostatecné osvétleni potiebné
k provedeni testu.

Prostudujte si nasledujici obecné bezpecnostni

doporuceni:

- ,Protection of Laboratory Workers From

Occupationally Acquired Infections; Approved

Guideline-Third Edition“ (Ochrana laboratornich

pracovniki pred infekcemi ziskanymi v zaméstnani;

schvélené doporuéeni, 3. vydani), Clinical and

Laboratory Standards Institute (CLSI) M29-A3.

»FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick

Devices on More than One Person Poses Risk

for Transmitting Bloodborne Pathogens : Ini

Communication“ (Upozornéni FDA vztahu

k vefejnému zdravi: pouZ

prstu u vice nez jedné osoby predstavuje rizi

prenosu krevnich patogent) (2010), k dispozici na
strance http://lwww.fda.govimedicaldevices/safety/
alertsandnotices/ucm?224025.html.

- ,CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick
Devices on More than One Person Poses Risk for
Transmitting Bloodborne Pathogens* (Klinicka
piipominka CDC : poutiti zafizeni k vpichu do prstu
u vice ne jedné osoby je spojeno s rizikem pienosu
krevnich patogentt) (2010), k dispozici na strance
http:/lwww.cde.goviinjectionsafety/Fingerstick-
DevicesBGM.html.

SKLADOVANI A STABILITA TESTOVACICH PROUZKU

ZACHAZENI SE SYSTEMEM STRIDE

Se systémem Stride vzdy zachézejte opatrné,

dodrzujte zasady prace s pristrojem. Hruba

manipulace nebo narazy do pevnych objektt (jako

napf. pady) mizou poskodit soucasti zafizeni a vést

k nespravnym vysledkim.

Systém Stride lze pouzivat v nasledujicich polohéch :

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

WV ruce v horizontalni poloze.

‘W Vruce pod thlem 45° k horizontile smérem nahoru
nebo dolt.

(!tl‘g >

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

DODAVANY MATERIAL
- Prouzky PT/INR systému Xprecia

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI

DODAVKY

- Analyzator Xprecia

- Alkoholova utérka, vatovy tamponek nebo bunicina

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

PRIPRAVA VZORKU PACIENTA

Piipravte pacienta k odbéru vzorku krve vhodnym

zplisobem.

Napfiklad : otfete prst alkoholovou utérkou nebo

poZzadejte pacienta, aby si umyl ruce teplou vodou a

mydlem. Pfed odbérem vzorku osuste konecek prstu.

Pii préci s testovacimi prouzky pouzivejte pouze

cerstvou plnou krev z vpichu na prstu.

DULEZITE

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

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

- Testovaciho prouzku se béhem testovani
nedotykejte.

- Expirované lahvicky s testovacimi prouzky
zlikvidujte.

POZORKlinické studie prokazaly, Ze vysledky
systému Xprecia Stride PT/INR z ven6zniho
vzorku byly falesné nizké ve srovnani
s kapilarnim vzorkem. Testovani zilni krve na
systému Xprecia Stride je zakazano.

PROVEDENI TESTU PACIENTA

POKYNY
Zapnéte systém Stride pomoci prislusného
tlacitka.

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

3. Navychozi obrazovce kliknéte na polozku Test
pacienta.

4. Povyzvé zadejte ID pacienta (PID).

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

6. Lahvicku ihned zaviete.

Ujistéte se, Ze je lahvicka peclivé uzaviena.

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

Tip KdyzZ systém zaznamena ¢arovy kod, ozve
se zvukovy signal, zobrazi se symbol a dojde ke
zméné obrazovky.

8. Jemné, ale pevné zasurite testovaci prouzek
potisténou stranou nahoru nadoraz do portu na
testovaci prouzky.

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

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

- KdyZ se otevie obrazovka Nanést vzorek, pripravte
a naneste vzorek pacienta. Viz nasledujici :

- Metoda odbéru vzorku z vpichu do prstu nize.
Test zacne, kdyZz se vzorek natahne do testovaciho
prouzku kapilarnim vzlinanim.

Pozadavky Napliite celou cilovou oblast vzorkem
krve. Nepfepliujte cilovou oblast.

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

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

. Stisknéte tlacitko vysunuti testového prouzku a
zlikvidujte prouzek v souladu s predpisy vaseho
pracovisté upravujicimi zachazeni s nebezpecnym
biologickym materialem.

Pozadavky Pfi vysouvani pouzitého testového
prouzku je nutné systém Stride nasmérovat
smérem dolt ke kontejneru na nebezpeény
biologicky materiél a az poté stisknout tlacitko
vysunuti testového prouzku.

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

. Vycistéte a vydezinfikujte cely vnéjsi povrch

systému Stride a ochranné krytky portu na

testovaci prouzky. PouZijte germicidni utérku
doporucenou spolecnosti Stride.

Pozadavky KdyzZ vevniti otvoru v krytce

naleznete krev nebo jinou kontaminaci,

doporuéuje spolecnost Stride krytku odpojit,
vycistit, vydezinfikovat a vysusit.

Pied kazdym testem pacienta si vzdy peclivé

umyjte a osuste ruce a nasad'te si nové rukavice.
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Kompletni pokyny naleznete v uzivatelské pfirucce
dodavané se systémem Xprecia. S dotazy se obracejte
na poskytovatele technické podpory.

ODBER VZORKU KRVE Z VPICHU DO PRSTU

POKYNY

1. Pii provadéni vpichu do prstu postupujte
nasledovné: pevné prilozte lancetku k prstu a
stisknéte spoust lancetky.

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

~

Testovaci prouzky vzdy uchovavejte pii pokoj

teploté. Neskladujte v lednici.

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

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

VOLITELNA TEKUTA KONTROLA KVALITY

Informace ke kontrole kvality naleznete v navodu

k pouziti dodavaném s balenim kontrolniho roztoku.

TESTOVANI INTEGRITY NA PROUZKU

Po vlozeni jednotlivych testovych prouzkt provede
systém Stride automaticky 2 kontroly kvality na
prouzku, kterymi ovéfi integritu testového prouzku.
Prvni kontrola testuje pFitomnost adekvatni
reagencie na testovacim prouzku, druha kontrola
detekuje degradaci testovaciho prouzku zptisobenou
kontaktem prouzku s prostredim.

7 y Velikost kapky krve by méla odpovldat
cilové oblasti testovaciho prouzku (mini

VYSLEDKY

Vysledky se zobrazi v podobé mezinarodniho
normalizovaného poméru (INR) nebo v sekundach.
JelikoZ se mohou poZadované poméry v zavislosti

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

Kazda sarZe testovacich prouzki PT/INR pro systémy
Xprecia je nakalibrovana na referenéni sarzi lidského
rekombinantniho tromboplastinu navdzanou na
mezinarodni referen¢ni preparat *

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

o

OMEZEN{

Metoda PT/INR se pouziva u pacientii lé¢enych
warfarinem. Nepouzivejte test k analyze pacient
1écenych heparinem. Studie in vitro prokazaly, Ze na
vysledky testl Stride nemaji vliv hladiny heparinu do
3 Uml, nizkomolekularniho heparinu do 2 U aktivity
anti-faktoru Xa /ml, hladiny kyseliny askorbové

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

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

a konjugovaného bilirubinu do 29 mg/dl.

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

[protrombinovy &as pacienta (s)]

V"

[stfedni normalni protrombinovy cas (s)]

Poznamka Pacienti s dlouhymi koagulacnimi asy
(>8INR, > 96 5) budou mit vysledek mimo méfitelny
rozsah. Vyslednou hodnotu je potfeba ovéfit pomoci
jiné testovaci metody. Obratte se na pacientova lékare.

OCEKAVANE HODNOTY

Béhem lj i faze peroralni anti
1écby je nutné pacienta denné peclivé sledovat (nebo
alespon 4 az 5krat tydné), dokud se neobjevi urcita
troven konzistence odpovédi INR na stabilni davku.”
Frekvenci testovani u stabilizovanych antikoagulovanych
pacientii je nutné stanovit dle potieb jednotlivych
pacientii. Obecné neprekracujte pri stanovovani INR 4
tydenni intervaly.

NEOCEKAVANE VYSLEDKY

Pokud systém vyda neocekavany vysledek nebo pokud
nebude vysledek odpovidat klinickym pfiznaktim ¢i
anamnéze pacienta, test je nutné zopakovat. Pokud
vysledky testu potvrdite, provedte komplexnéjsi
testovani. Vysledky INR neodpovidajici Klinickému
stavu pacienta mizou svédcit pro nespravné
uskladnéni testovaciho prouzku, interferenci

s urcitymi 1é¢ivymi pFipravky nebo zmény ve
stravovani pacienta. Jakékoli neocekdvané zmény

je nutné dale sledovat - zajistéte dalsi koagulacni
studie a testy.

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

VLASTNOSTI SYSTEMU

ni

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

Citlivost : Plazma s vyrazné snizenou hladinou jednoho
faktoru byla zkombinovana s plazmou normaélniho darce
za vzniku série nafedénych vzorkd plazmy. Tyto vzorky
rekalcifikované pIné krve byly testovany pomoci 1 3arze
testovacich prouzkil na 24 analyzatorech Stride. Vysledky
jsou znazornény v grafu nize. Odpovidaji typické citlivosti
systému Stride na faktory Il, V, VIl a X.

Sensitivita faktoru Xprecia Stride

Proméné INR

% deficientni plazma
== Faktor Il mm Faktor VIl — Hornf hranice normalniho rozmezf

FaktorV == FaktorX  — Spodni hranice normalniho rozmezi

Pfesnost : Systém Stride byl srovnan na nékolika
klinickych pracovistich Stride BCS XP za pouziti 3 Sarzi
testovacich prouzkl. Udaje o presnosti ziskané ze viech
pracovist':

- N =99, sklon = 0,95, prisecik = 0,1, koeficient

stanoveni (R?) = 0,91
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Opakovatelnost : Pfesnost stanoveni z piné krve byla
stanovena méfenim duplicitnich vzork( za 8 tydnii na
nékolika pracovistich pfimo u pacienta pomoci 3 3arzi
testovacich prouzki. Testy provadéli profesionalni
zdravotnici pracujici pfimo u pacienta. Typické CV jsou
uvedeny nize.

Rozmezi n sD CV%
INR

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

objem je 6 pl). PFi malém objemu vzorku se objevi

chybové hlaseni.

Vrat'te se k ¢asti Provedent testu pacienta a

pokracujte dle pokynii uvedenych v krocich 12-16.

DULEZITE

- Naneste kapku krve na cilovou oblast testovaciho
prouzku do 60 sekund od vpichu lancetkou do
konecku prstu.

w

Pfesnost : Dvé tirovné tekuté kontroly kvality byly

v duplikatu analyzovany dvakrat denné po dobu 20 dnti na
3 mistech pfimo u pacienta. Testy provadéli profesionalni
zdravotnici pracujici pimo u pacienta. Typické CV byly
nizsi nez 7 %.

TECHNICKA PODPORA

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

STRIDE

Systémy Xprecia™

U

<

ANI/LdANZNY

ISIETNGILS

E:E TESTOVACIE PRUZKY PT/INR

Prazky PT/INR pre systémy Xprecia™ st navrhnuté len na
pouzivanie s analyzatorom koagulacie Xprecia Stride™
od spolocnosti Stride. Iné testovacie pruzky nebudi
spolu s analyzatorom Stride fungovat.

POUZITIE

Analyzator koagulacie Xprecia Stride je urceny na
kvantitativne stanovenie protrombinového ¢asu
(PT) pri peroralne] anti j lieéby

TESTOVANIE INTEGRITY PRUZKU

Pri kazdom vloZeni pruzku vykona analyzator Stride
automaticky 2 kontroly kvality pruzku, ktoré si
navrhnuté tak, aby zaistili integritu testovacieho
pruzku. Prva kontrola skontroluje pritomnost vhodnej
reagencie na pruzku a druhé deteguje degradaciu
pruzku vplyvom podmienok prostredia.

DRZANIE ANALYZATORA STRIDE
atorom Stride vzdy i opatrne
a nezaobnhadm}(e s nim nesprévne. Drsné

warfarinom ( vitaminu K) u viacerych
pacientov poskytovatelmi zdravotnickej starostlivosti.
Systém vyuziva Cerstvi kapilarnu (ziskani vpichom
do prstu) pInt krv. Je urceny na profesiondlne
diagnostické pouZitie in vitro v mieste starostlivosti.

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

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

SUHRN A VYSVETLENIE

Quick' oznamil prvy PT test v roku 1935. Stal sa
jednym z najuzito¢nejsich testov na hodnotenie
vonkajsej a spolocnej drahy procesu koaguldcie.
Pouziva sa ako metoda na monitorovanie peroralnej
antikoagulacnej liechy, akou je warfarin. Warfarin

je antagonista vitaminu K, ktory redukuje aktivitu
faktorov II (protrombin), VII, IX, a X.?

PRINCIPY POSTUPU

Warfarin sa predpisuje na zabrariovanie vzniku
krvnych zrazenin v krvi éi krvnych cievach

alebo zvacsovaniu tychto zrazenin. Pri uzivani
antikoagula¢nych liekov by sa pacienti mali pohybovat’
v $pecifickom liecebnom rozsahu, ktory je stanoveny
lekarom. Lekar musi sledovat aktivitu warfarinu,
aby zaistil spravne davkovanie lieku. Na sledovanie
tejto aktivity lekar pozaduje PT test. PT test je

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

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

Analyzator Stride meria hodnoty PT v plnej krvi.

Ak chcete zacat' testovanie, vlozte kontaktny koniec
testovacieho prizku do vstupu pre testovaci

prizok v analyzatore. Potom naneste vzorku krvi

na vyznacené cielové miesto na pruzku. Vzorka

krvi sa automaticky prenesie kapilarnou ¢innostou
do reakénej komorky prizku, kde sa krv zmiesa s
reagenciami a aktivuje sa koagulacna kaskada. Ked'
analyzator Stride zisti, Ze sa krv zrazila, zastavi
testovanie. Vypogita sa vysledok PT a zobrazi sa na
analyzatore (bud v INR alebo sekundach).

Uplné pokyny si pozrite v pouZivatel'skej prirucke

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

REAGENCIE
Testovacie prizky su balené v 1 flasticke s 25
testovacimi prizkami. Kazdy testovaci prazok
obsahuje reagenciu Dade® Innovin®, ktora je
pripravkom z purifikovaného rekombinantného
Tudského tkanivového faktoru so syntetickymi
fosfolipidmi, vapnikom a stabilizatormi.

VAROVANIA A UPOZORNENIA

= Pri pouzivani analyzdtora Stride vZdy postupujte
podla bezpecnostnych postupov a preventivnych
opatreni uvedenych v tejto prirucke a pouzivatel'skej
prirucke.

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

- Po kazdom pouzm na pacientovi by ste mali

yd fik ( zariadenie. lyzator Stride
moZete pouzivat na testovanie viacerych pacientov
len vtedy, ked’ dodrziavate vsetky standardné
preventivne opatrenia a odportcané postupy
Cistenia a dezinfekcie.

- Sanalyzatorom Stride pouzivajte len
samoblokovacie lancety na jedno pouzitie.

- Nejedzte testovacie pruzky, ani nepite kontrolné
roztoky.

- Testovacie prizky vzdy uchovavajte v povodnej
fTasticke testovacich pruzkov so zatvorenym vieckom.

- Po vybrati testovacieho pruzku z flasticky
testovacich pruzkov vykonajte test do 10 minnt.

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

- Pri vykonavani testov s biologickymi vzorkami a
kontrolnymi roztokmi si vZdy nasadte ochranné
rukavice a postupujte podla nariadeni a postupov
vo vaSom zariadeni.

— Krv na testovaci prizok nanasajte len v pripade,
7e je prizok v analyztore Stride a analyzator vas
vyzve, aby ste naniesli krv.

- Nikdy nepouzivajte ohnuté, poskriabané alebo
poskodené testovacie pruzky.

- Nesnimajte ¢iarovy kod testovacieho prazku, ak

budete pouzivat iny testovaci priazok z inej flasticky.

Kazdy testovaci prizok je len na jedno pouzitie. Nikdy

nevykonavajte dalsi test s rovnakym prizkom.

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

— Nikdy nepridéavajte viac krvi na testovaci pruzok,
ak uz test zacal.

~ Spravnym postupom je zaistit spravne osvetlenie na
vykonanie testu.

Pozrite si nasledujtce referen¢né materidly

vieobecnej bezpecnosti:

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

- ,FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick

Devices on More than One Person Poses Risk

for Transmitting Bloodborne Pathogens: Initial

Communication“ (Oznamenie Amerického uradu

pre potraviny a lieciva (FDA) ohladom verejného

zdravia: Pouzivanie pomocok na vpich do prstu

na viac ako jednej osobe znamena riziko prenosu

krvou prenasanych patogénov: prvé oznamenie)

(2010) uvedené na webove] stranke hllp I/www

fda.go aldevices

ucm?224025.html.

,CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick

Devices on More than One Person Poses Risk for

Transmitting Blood-borne Pathogens® (Klinicka

pripomienka Centra pre kontrolu chordb (CDC):

Pouzivanie pomdcok na vpich do prstu na viac

ako jednej osobe znamena riziko prenosu krvou

prenasanych patogénov) (2010) uvedené na

webovej stranke http:/lwww.cdc.govlinjectionsafety/

Fingerstick-DevicesBGM.html.

SKLADOVANIE A STABILITA TESTOVACICH PRUZKOV

Testovacie pruzky skladujte vzdy pri izbovej teplote,

nikdy nie v chladnicke.

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

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

VOLITELNA TEKUTA KONTROLA KVALITY

Informacie o kontrole kvality najdete v navode na

pouzitie prilozenom k baleniu kontrolného roztoku.

safetylalerts es

zaobcha ie alebo kontakt s tvrdymi objektmi,

napriklad pad, mozu poskodit suciastky a viest

k nespravnym vysledkom.

Analyzator Stride moZete pouzivat v nasledujicich

polohach:

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

'V v ruke vo vodorovnej polohe,

'V vruke v 45° uhle nahor alebo nadol.

'V Nespustajte testy pacientov alebo kontroly kvality
(QC), ked analyzator Stride drzite v extrémnej
polohe.
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OBSAH BALENIA
- pruzky PT/INR pre systémy Xprecia
POTREBNY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU
DODAVKY
- analyzator Xprecia,
- alkoholova handricka, vatovy tampon alebo
vreckovka,

- lanceta na jedno pouzitie (na odber vzorky

kapilarnej krvi vpichom do prsta). Lancetu pripravte
podla navodu od vyrobcu.

PRIPRAVA VZORIEK PACIENTOV
Pripravte pacienta na odber vzorky krvi podla
standardného postupu vo vasom zariadeni.
Napriklad o¢istite prst alkoholovou handrickou alebo
nechajte pacienta, aby si umyl ruky v teplej mydlovej
vode. Pred odberom vzorky krvi osuste §picku prsta.
S testovacimi pruzkami pouzivajte len ¢erstvi plni
krv z kapilarneho (vpichom do prstu) zdroja.
DOLEZITE
- Do 60 sekund od vpichu do $picky prsta naneste
kvapku krvi na cielové miesto testovacieho prizku.
— Nepridévajte viac krvi na testovaci prizok,
ak uz zacal test.

- Testovacieho prizku sa podas testovania
nedotykajte.

Flasticky s testovacimi prizkami po datume
exspiracie zlikvidujte.

POZORKlinické studie ukazali, Ze vysledky
PT/INR ziskané pomocou analyzatora Xprecia
Stride zo vzorky krvi zo Zily boli v porovnani so
vzorkami z kapilary od rovnakého pacienta
falosne nizke. Testovanie vzoriek krvi zo Zily by
sa pomocou analyzatora Xprecia Stride nemalo
vykonavat.

VYKONANIE TESTU PACIENTA

POKYNY

1. Zapnite analyzator Stride stlacenim vypinaca
Zap.IVyp.

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

3. Nazakladnej obrazovke klepnite na Test pacienta.

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

5. Otvorte flasticku testovacich prizkov a vyberte
len 1 pruzok.

6. Thned zatvorte flasticku.

Uistite sa, Ze je viecko pevne dotiahnuté.

7. Nasnimajte ¢iarovy kod testovacieho pruzku:
namierte ¢itacku ¢iarovych kodov na ¢iarovy
kod na testovacom pruzku a klepnite na tlacidlo
Snimanie.

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

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

9. (VoliteIné) Ak vas analyzator Stride vyzve

k nasnimaniu flasticky testovacieho pruzku,
namierte ¢itacku ¢iarovych kédov na ciarovy kod
na flasticke testovacich prizkov a klepnite na
tlacidlo Snimanie.

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

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

- Metéda odberu vzorky krvi vpichom do prstu.
Test sa spusti, ked' sa vzorka prenesie do
testovacieho prazku kapilarnou éinnostou.
Poziadavka Zaistite, aby ste krvou zaplnili celé
cielové miesto. Neprepliite cielové miesto.

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

Tip Kym pr bleha testovanie, mézete analyzator
Stride polozit a venovat sa pacientovi.

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

Poziadavka Privystvani pouzitého testovacieho
prazku vzdy analyzator Stride nasmerujte nadol,
aby mieril na nadobu na biologicky nebezpecny
odpad, pred tym ako stlacite tlac¢idlo Vysunat
testovaci prizok.

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

. Vonkajsi povrch analyzatora Stride a ochranné
viecko vstupu pre testovaci priazok vycistite a
vydezinfikujte pomocou germicidnej handricky
odporucanej spolocnostou Stride podla potreby.
Poziadavka Spolo¢nost Stride odporuca
odstranit, vycistit, dezinfikovat a os viecko,
ak spozorujete krv alebo iné zne¢istujuce latky
vnitri otvoru viecka.

. Dajte si dole rukavice, dékladne si umyte a osuste
ruky a pred vykonanim d'alsieho testu pacienta si
nasad'te nové rukavice.
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Uplné pokyny si pozrite v pouZivatelskej prirucke

k systému Xprecia. Ak mate otazky, kontaktujte svojho

miestneho poskytovatela technickej podpory.

ODBER VZORKY KRVI VPICHOM DO PRSTA

POKYNY

1. Ak chceete pichnut do prsta, pevne umiestnite
lancetu oproti prstu a stlacte jej spustac.

2. Jemne stlacajte od bazy prsta, aby ste vytvorili

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

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

DOLEZITE
— Vzorku krvi naneste na ciefové miesto prazku do
60 sekind od vpichu do $picky prsta.

VYSLEDKY
Vysledky sa zobrazia bud ako medzinarodny
Standardizovany pomer (INR) alebo sekundy.
Pozadované hodnoty INR sa mézu lisit v zavislosti od
klinickej praxe a metodik testu, a kazdy pouzivatel
by si mal pre tiito metodu stanovit optimalny
terapeuticky rozsah.? Normalne hodnoty mozu
Kkolisat a kazdé pracovisko by si malo stanovit vlastny
referencny interval. Na ziklade testovacich vzoriek
od 120 neantikoagulovanych os6b bol normalny
rozsah INR pre prazky PT/INR pre systém Xprecia
Stride 0,9-1,1.
Kazd testovacich prazkov PT/INR pre systémy
Xprecia je kalibrovana na referen¢nu sarzu l'udského
rekombinantného tromboplastinu nadvézujicu
na medzinarodny referencny pripravok Svetovej
zdravotnickej organ ie.t
Analyzator Stride tiez zobrazi vysledky PT
v sekundach. Hlaseny cas je odvodeny od vysledku INR
anizsie uvedenej rovnice. Vypocet je vykonany s ISI
1,0 a typickym priemernym normaélnym plazmatickym
protrombinovym ¢asom 12,0 sektind.
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OBMEDZENIA

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

s liecbou heparinom. In vitro studie ukazali, Ze vysledky
testov atora Stride neboli ovplyvnené hladinami
heparinu s hodnotou do 3 Ulml, nizkomolekuldrnym
heparinom do 2 U aktivity antifaktora Xa/ml, hladinou
kyseliny askorbovej do 1,5 mg/dl, triglyceridov

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

24 mg/dl, nekonjugovaného bilirubinu do 20 mg/dl
akonjugovaného bilirubinu do 29 mg/dl.

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

Poznamka Pacienti s dlhymi ¢asmi zrazania (> 8 INR,
> 96 sekiind) st mimo hlaseného rozsahu. Vysledky
potvrdte pomocou alternativnej metody testovania.
Kontaktujte lekdra pacienta.

OCAKAVANE HODNOTY

V priebehu tivodnej fazy perorélnej antikoagulacnej
liechy je rozumné denne sledovat stav pacienta alebo
asporni 4 a7 5-krat za tyzdei, aby sa zaznamenal urcity
stuperi zhody odpovede INR na stabilné davky.”
Frekvencia testovania u stabilizovanych
antikoagulovanych pacientov by sa mala stanovit
podla individudlnej potreby pacienta. Vo vSeobecnosti
neprekracujte obdobie 4 tyzdiov pri stanoveni INR.

NEZVYCAINE VYSLEDKY

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

mal overit opakovanym testovanim. Ak sa vysledok
potvrdi, méZze sa vyzadovat hlbsie testovanie. Vysledky
INR nezodpovedajtce klinickému stavu pacienta
moéZu byt ukazovatelom nespravneho skladovania
testovacich pruzkov, vplyvu urcitych liekov alebo
zmeny v strave pacienta. Skontrolujte akékolvek
neocakavané vysledky d’alsimi koagulacnymi testami.
Ak sa hodnota PT pacienta zdd nezvycajne nizka
alebo vysokd, spustite test kontroly kvality pouzitim
kontrolnych vzoriek pre systém Xprecia podl'a
uvedenych pokynov v navode na pouzitie dodanom

s balenim kontrolného roztoku.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

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

[protrombinovy ¢as pacienta (sekundy)]

[priemerny normalny protrombinovy cas (sekundy)]

Citlivost: Jedinym faktorom ochudobnena plazma
bola kombinovana s normalnou plazmou darcu, &m
vznikla séria zriedenych vzoriek plazmy. Tieto vzorky
plnej krvi s pridanym vapnikom boli testované pomocou
1 3arse na 24 analyzétoroch Stride. Vysledky (uvedené
v nasledujicom grafe) predstavuju typicku citlivost’
analyzatora Stride na faktory I, V, Vil a X.

Citlivost' faktora analyzatora Xprecia Stride

Priemerné INR

% ochudobnenej plazmy N
= Fakior || B Faktor Vil — Hornd hranica normalneho rozsahu
Fakior V. s Faktor X

Presnost: Analyzator Stride bol porovnany
s pristrojom BCS XP spolo¢nosti Stride na iacerych
klinickych skuqobnych pracoviskach pouzitim 3 sarzi
testovacich prazkov. Udaje o presnosti ziskané zo
vsetkych pracovisk boli:

— Dolné hranica norméineho rozsahu

- N =99, smernica = 0,95, priesecnik = 0,1, koeficient
determinacie (R?) = 0,91
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Opakovatelnost: Presnost pinej krvi bola stanovena

z duplikatov vzorky krvi vpichom do prsta v priebehu

8 tyzdiiov na viacerych pracoviskach pouzmm 33arzi
testovacich prizkov a vykonali ich typi oskytovatelia
starostlivosti. Typické VK st uvedené nizsie.

INR Rozsah n SO VK %
0,8-1,9 20 0,06 59
2,0-3,0 53 0,10 4,1
3,1-4,5 18 0,14 4,2
4,6-8,0 9 0,20 3,6

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

TECHNICKA POMOC
Ohladom technickej podpory kontaktujte miestneho
poskytovatela technickej podpory.

STRIDE

Xprecia™ rendszerek
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E:E A PT/INR TESZTCSIKOK

Az Xprecia™ rendszerekhez valo PT/INR tesztcsikok
kzzarolag a Stride Xprecia Smde‘M veralvadasmemkkel

A STRIDE KESZULEK ELHELYEZESE
Mindig eldvigyézatosan banjon a Stride
és ne kezelje helytelen moédon. Durva banasmod
vagy kemény targyakkal val6 titkizés, példaul leejtés
kovet] sériilhetnek az alkatrészek, ez pedig

ok. Mas tipust nem
a Stride késztilékkel.

ALKALMAZASI TERULET

Az Xprecia Stride t6bb betegen alkalmazhato
véralvaddsmér6 rendszer, amely a prolrombm 1d0 (PT)
kvantitativ arozasara szolgal az egé
szakemberek szdmara, egy K-vitamin amagomstaval

a warfarinnal végzett oralis véralvadasgatlo terapia
monitorozasa céljabol. A rendszer frissen (u”bnqybol)
levett kapillaris teljes vért h
A rendszer szakképzett személyzet dltal
diagnosztikai hasznalatra szolgal az elldtds helyén.

A STRIDE KESZULEK TISZTITASA ES FERTOTLENITESE
A beteg- és minGség-ellendrzési tesztek elvégzése utan
a Stride altal javasolt csira6lé térlokend6 hasznalataval
tisztitsa meg és fertétlenitse a Stride késziilék és a

\ tesztesiknyilas véd6kupakjanak kiilsejét. A tisztitasra
vonatkozo részletes utasitisokat a felhasznaloi
Gtmutatéban talalja.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT
Az els6 PT-tesztet Quick' végezte el 1935-ben. Az6ta
az egyik leghasznosabb tesztté vélt a véralvadas
kiils6 és kozos Gtvonalanak értékelésére. A teszt az
oralis véralvadasgatl6 (példaul warfarin) terapia
nyomon kovetésére szolgal. A warfarin egy K-vitamin
antagonista, amely csokkenti a II-es (protrombin), a
Vll-es, a IX-es és a X-es faktor aktivitasat.?
AZ ELJARAS ELVI ALAPJAI
A warrarm a vvrbcn vagy a vcrLrvkbcn lorlcnn
Verro vagy verrogr sére
szolgdl. Az :mukoagulans gy6gyszerek szedése
soran a beteg gyogyszerszintjeinek az orvos altal
‘ozott terapias tar a beliil kell
maradniuk. Az orvosnak awarfarin aktivitasanak
nyomon koveté kel osodnia rola,
hogy a gyégyszer dozlsa megfelel6. Az aktivitas
nyomon kovetéséhez az orvos PT-tesztet rendel el. A
PT-teszt olyan vérteszt, amely a vérrogképzodéshez
sziikséges idGt méri, és az eredményt nemzetkozi
normalizdlt rdta (International Normalized Ratio -
INR) for an vagy masodperchen kozli. Az INR-t a
PT-eredmények standardizdlasara fejlesztették ki.

A Stride késziilék teljes vérben méri a PT-értéket. A
tesztelés megkezdéséhez be kell dugni a tesztesik
végét a vér asméron talalhato tesztesiknyilasba.
Ezt kdvetGen kell a vérmintat a tesztcsik céltertiletére
juttatni. A kapillaris hatasnak készonhet6en a vérminta
automatikusan felszivodik a tesztcsik reakciokamrajaba,
ahol 6sszekeveredik a reagensekkel, és elindul a
véralvadasi kaszkad. A mérés akkor ér véget, amikor

a Stride késziilék érzékeli, hogy a vér megalvadt. A
véralvadasméra altal kiszamitott PT-eredmény INR
formajaban vagy masodperchen ]c]cmk meg.

kérdéseivel forduljon a teriiletileg illetékes
terméktamogatasi képviselethez.

REAGENSEK

A tesztesikok kiszerelése: 1 tubusban 25 tesztesik
talalhato. A tesztcsikokon Dade® Innovin® reagens
talalhat6, amely egy tisztitott, rekombinans huméan
szoveti faktorbol, szintetikus foszfolipidekbdl,
kalciumbdl és tartositoszerekbdl allo reakcioelegy.

FIGYELMEZTETESEK
— A Stride késziilék hasznalata soran mindig kovesse
az itt és a felhaszndl6i Gitmutat6ban felsorolt
biztonsagi eljarasokat és ovintézkedéseket.
— A Stride késziilék minden alkatrésze potencialisan
fert6z6, és vér Gtjan terjedé patogéneket kozvetithet
a betegek és az egészségiigyi szakemberek
kozott. Tovabbi informaciok: ,Guideline for
Isolation Precautions: Preventing Transmission
of Infectious Agents in Healthcare Settings 2007”
(Izoldci6s ovintézkedések irdnyelve: a fer(6z

agensek ter az tgyi

intézményekben, 2007), http:/lwww.cdc.gov/
hicpac/20071P/2007isolationPrecautions.html.

A késziiléket minden egyes beteg mintainak
meérése utn fertGtleniteni kell. A Stride késziilék
kizarélag a standard ovintézkedések és a javasolt

helytelen miikédéshez vezethet.

A kévetkez6 poziciokban helyezheti el a Stride késziiléket:

'V egy asztallapra vagy mas kemény feltiletre fektetve
(kijelzovel felfelé);

¥ kézben tartva, vi:

zintes helyzetben;

W kézben tartva, 45 fokos szogben felfelé vagy lefelé
forditva.
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W Ne futtasson betegmintatesztet vagy
mindség-ellendrzési (QC) tesztet gy, hogy tulzottan
elforditja a Stride késziiléket.

; ;
BIZTOSITOTT ANYAGOK
- Xprecia rendszerekhez valo PT/INR tesztcsikok

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK
- Xprecia véralvaddsmérd késziilék

- Alkoholos torl6kendo, vattapamacs vagy -tekercs

- Egyszer haszndlatos szuréeszkoz a kapillaris
vérminték ujjbegybél valé levételéhez. A
szuréeszkozt a gyarto utasitasai szerint kell
elékésziteni.

A BETEGMINTAK ELOKESZITESE

Az intézet szokasos eljarasanak megfelel6en készitse

el6 a beteget a vérmintavételre.

Példaul tisztitsa meg a beteg ujjat egy alkoholos

torl6kendével, vagy kérje meg, hogy meleg, szappanos

vizzel mosson kezet. A vérminta vétele el6tt szaritsa

meg az ujjbegyet.

Csak az ujjbegybdl frissen vett teljes vér vihet6 fel a

tesztesikokra.

FONTOS

- Az ujjbegy megszirasat kovetden 60 cen
beliil juttassa a vércseppet a tesztesik céltertiletére.

- A mérés megkezdése utan ne juttasson tobb vért
a tesztesikra.

~ Meérés kozben tilos megérinteni a tesztesikot.
~ Dobja ki a lejart szavatossagu tesztcsiktubusokat.

FIGYELEM: Klinikai vizsgalatok kimutattak,
hogy az Xprecia Stride PT/INR tesztcsikok
hasznalataval kapott eredmények vénas vér
alkalmazasa esetén hibasak voltak, sokkal
alacsonyabb értéket mutattak, amikor ugyanazon
beteg kapillaris vérmintaival hasonlitottak
A Xprecia Stride késziilékkel nem szabad vén
mintéakat tesztelni.

BETEGMINTAMERES VEGREHAJTASA

UTASITASOK

1. AsStride késziilék bekapcsolasahoz nyomja meg a
belki kapcsolot.

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

3. Akezd6képerny6n érintse meg a Betegmintameérés
gombot.

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

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

6. Azonnal zarja vissza a tubust.
Gy6z6djon meg rola, hogy a tubus kupakja
szorosan zar.

7. Atesztesik vonalkodjanak leolvasasahoz iranyitsa
avonalkédolvasot a tes: on 1év6 vonalkodra,
majd érintse meg a Beolvasas gombot.

uszmasl és ferlollemlesl eljarasok betartasa mellett Tipp: Egy a képernyén j 6 pipa
alhato t6bb beteg ésére. és a képerny6 megviltozasa jelzi, ha a késziilék
- Csak egyszer biztonsagi ujjbegyszirdokat a
szabad a Stride készilekkel egyttt haszndlni. 8. Finom, de hatarozott mozdulattal, a nyomtatott
- Nenyelje le a tesztesikokat, és ne igya meg a oldalaval felfelé dugja a tesztcsikot titkozésig a
kontrolloldatot. tesztesiknyildsba.
- Atesztesikokat mindig az eredeti, lezart tubusban 9. (Opcionalis) Ha a Stride késziilék kéri, a
tarolja. tesztesiktubus vonalkédjanak leolvasasahoz

~ A tubusbdl valo kivételt kovetGen 10 percen belil
hasznilja fel a tesztcsikot.

- AMinta felvitele képernyé megjelenését kveten
120 masodpercen beliil juttassa a mintat a tesztcsikra.
- Bioldgiai mintakat és kontr :

iranyitsa a vonalkodolvasot a tesztcsiktubuson 1évé
vonalkédra, majd érintse meg a Beolvasas gombot.

. Amig a Stride késziilék a megfeleld
hémérsékletiire melegiti a tesztesikot, a Varjon
felirat lathat6 a képernyén. Ez koriilbeltl

tesztek végzésekor mindig viseljen gumxkesztyut és
kévesse intézetének iranyelveit és eljarasait.
- Csak azu(an juttassa a vert a tesz(cslkra miutan
ot , s a Stride
keszulek felszolitotta erre.
- Soha ne hasznaljon elhajlott, karcos vagy sériilt
tesztesikot.
— Amikor beolvassa egy tesztcsik vonalkédjat, utana
ne aljon masik tubusbdl szairmazo, eltér6
tesztesikot.
Mindegyik tesztcsik egyszer hasznalatos, ezért soha
ne végezzen két tesztet egy tesztesik hasznalataval.
- Tilos megérinteni vagy megmozditani a tesztcsikot,
miutdn rajuttatta a vércseppet. A mérés alatt tilos
megmozditani a tesztcsikot.
- A mérés megkezdése utan nem szabad tobb vért
juttatni a tesztesikra.

- Azaleghelyesebb, ha megfeleld megvilagitas
mellett végzi el a teszt felhasznaloi lépéseit.
Tekintse at az alabbi dltalanos biztonsagi
referenciadokumentumokat:
- ,Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Third Edition” (A laboratériumi dolgozék
védelme a foglalkozasi fert6zésekkel szemben;
jévahagyott iranyelv - 3. kiadés) Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) M29-A3.
,FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick
Devices on More than One Person Poses Risk
for 'n*ansmmmg Bloodborne Palhogcns Initial
C ication” (FDA Ko ész56 yi Ertesit6:
Az ujjbegyszuro eszkozok egynél t6bb s/cmc]y(‘n
torteno alkalm eaeten fenndll a vér utjan terjedd
: kezdeti ko
~2010), htp:/iwww.fda. gov/medlcaldevlces/satetyl
alertsandnoticesfucm224025.html.
- ,CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick
Devices on More than One Person Poses Risk for
Transmmmg Bloodbome Palhogens (CDC Klinikai
‘Az gyszuro eszkozok egynél t5bb
személyen torteno alkalmazasa esetén fennall a
vér utjan terjed6 patogének atvitelének kockazata

30 mas cig tart.

11. A Minta felvitele felirat megjelenése utdn ke
és juttassa a beteg vérmintajat a tesztcsikra
_az ujjbegybél vald mintavétel alahb ismertetett

modszerét.

A mérés azutan fog elindulni, miutan a tesztcsik
a kapillaris hatdsnak készonhetéen beszivja a
mintat.
Kévetelmény: Ugyeljen ra, hogy a teljes célteriilet
felt61t6djon vérrel. Ne téltse til a célteriiletet.

ls‘c elé

12. A Mérés folyamatban felirat megjelenését kovetGen
mar ne érintse meg a tesztcsikot, és ne juttasson
Td tobb vért. A mérés befejezdését kovetGen
megjelenik az INR-érték, az id6 és a datum.

Tipp: Amig a mérés folyamatban van,

leteheti a Stride késziiléket, hogy a beteggel
foglalkozhasson.

. Nyomja meg a tesztcsikkiadé gombot, és az
intézmény bioldgiailag veszélyes anyagokra
vonatkozo protokolljanak megfelelGen dobja ki a
tesztesikot.

Kovetelmény: A hasznilt tesztesik kiaddsakor
mindig tartsaa Stride késziiléket a biologiailag

gy’ e folé, és csak
ezutan nyomja meg a tesztcsikkiadé gombot.

. Az intézmény bioldgiailag veszélyes anyagokra
vonatkozo protokolljanak megfelelen dobja ki
alandzsat.

. Tisztitsa meg és fert6tlenitse a Stride késziilék
teljes kiils6 feliiletét, valamint sziikség esetén
a tesztesiknyilas védékupakjat is a Stride altal
javasolt csiradlé torl6kendGvel.

Kovetelmény: A Stride azt javasolja, hogy

tavolitsa el, tisztitsa meg, fertGtlenitse és
aritsameg a védékupakot, ha vért vagy mas
nnyezédést lata kupak nyilasanak belsejében.

. A kovetkez6 betegmintamérés elvégzése el6tt
vegye le a kesztytit, alaposan mossa és szaritsa
meg a kezét, majd vegyen fel 1j kesztytit.

Részletes utasitdsokat az Xprecia rendszerhez
mellékelt felhasznal6i ttmutatoban taldl. Esetleges
kérdéseivel forduljon a teriiletileg illetékes

o dsi kepviseleth

-2010), http:lwww.cdc.govlinjectionsafet;
Fingerstick-DevicesBGM.html.
A TESZTCSIKOK TAROLASA ES STABILITASA
Mindig szobahdmérsékleten tarolja, ne tegye hiitébe
a tesztesikokat.
- Tarolas bontatlan tubusban: 4-30°C-on (39,2-86°F),
-75%-0s relativ paratartalom mellett
sban: 4-30 °C-on (39,2-86 °F),
| szémitva 3 honapon beliil fel

- Térolas bontott
a tubus felbonta:
kell hasznalni

OPCIONALIS KONTROLLFOLYADEK

A mindség-ellendrzésre vonatkozo informaciokat
a kontrolloldat csomagjéban taldlhat6 hasznalati
utmutatoban talalja.

A TESZTCSIK INTEGRITASANAK ELLENORZESE

A Stride késziilék minden tesztcsik behelyezését
kovet6en automatikusan lefuttat 2 minéség-
ellendrzési tesztet a tesztesik integritasanak
ellendrzésére. A késziilék az els6 ellendrzés soran

a megfelel6 mintareagens jelenlétét, a masodik
ellendrzés soran pedig a kornyezeti feltételek hatasara
végbemend degradaciot ellenérzi a tesztesikon.

term P ez.
VERMINTA VETELE AZ UJJBEGYBOL
UTASITASOK

1. Az ujj megszurasahoz helyezze szilardan az ujjhoz
alandzsat, és nyomja meg a kioldégombot.

2. Az ujj tovétél indulva finoman szoritsa meg
az ujjat, hogy vércsepp formalodjon. Ha a vér
elkenddik vagy elfolyik, torélje le egy kendével, és
finoman préseljen ki egy masik vércseppet.
Kovetelmény: A vércseppnek nagyjabol
ugyanakkoranak kell lennie, mint a tesztesik
céltertletének (legaldbb 6 pl-nyinek). Ha kevés a
minta mennyisége, a késziilék hibaiizenetet jelez.

3. Térjen vissza a Betegmintatesztek végrehajtdsa
cimii részhez, és végezze el a 12-16. 1épést.

FONTOS
- Az ujjbegy megszirasat kovetGen 60 masodpercen
beliil juttassa a vércseppet a tesztesik céltertiletére.

EREDMENYEK

Az eredmények nemzetkozi normalizalt rata (INR)
formajaban vagy masodpercben kifejezve fognak
megjelenni. Az INR-értékek a klinikai gyakorlattol

és a teszt modszertanatol fiiggden valtozhatnak.

A modszerhez tartozo6 optimalis terapias

tartoméanyt minden felhasznalonak maganak kell
meghataroznia.’ Mivel a normal értékek valtozhatnak,
a referenciatartoményt minden vizsgalohelyen kiilén
meg kell hatdrozni. 120, véralvadasgétlo kezelésben
nem részesiilé alanytol gytijtott mintak tesztelése
alapjan az Xprecia Stride PT/INR rendszerrel mért
normal INR-tartomany 0,9-1,1 volt.

Az Xprecia rendszerekhez valé PT/INR tesztcsikok
minden sarzsa egy human rekombinéans
tromboplasztin referenciasarzsahoz van kalibralva,
amely az Egészségiigyi Vilagszervezet nemzetkozi
referenciakészitményére vezethet6 vissza.*

A Stride késziilék masodpercben is kijelzi a PT-
eredmeényeket. A késziilék az INR-eredménybal e
aldbbi egyenlethd
soran az ISI értéke 1,0, a normal pl.
protrombin ideje pedig 12,0 masodperc volt.

ISl
INR= ( )
[Atlagos normal protrombin id6 (mp)]

A TESZT KORLATAI

APTI/INR teszt a wdrf‘drlmerdp!dbdn részesiilé betegek
paramétereinek mérésére szolgal. Ne haszndlja a
tesztet olyan betegeknél, akik heparinterapiaban
részesiilnek. In vitro vizsgélatokkal kimutattak, hogy a
heparin 3 Uml-ig, az alacsony molekulastlyt heparin
2 U anti-faktor Xa aktivitas/ml-ig, az aszkorbinsav

1,5 mg/dl-ig, a trigliceridek 3270 mg/dl-ig, a
hemoglobin 200 mg/dl-ig, az acetaminofen

20 mg/dl-ig, a higysav 24 mg/dl-ig, a nem konjugalt
bilirubin 20 mg/dl-ig, a konjugalt bilirubin

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

[A beteg protrombin ideje (mp)]

A 25-55%-0s hematokritértékek nem befolyasoljak
jelent6sen a teszt eredményeit.

Megjegyzés: A hosszti (>8 INR, >96 masodperc)
véralvadasi idok a leletezhet6 tartomanyon kiviilre
esnek. Alternativ tesztmodszer segitségével ellendrizze
az eredményeket. Vegye fel a kapcsolatot a beteg
orvosaval.

VARHATO ERTEKEK

Avér atlo terapia kezdeti aban érdemes
naponta, vagy hetente legalabb 4-5 alkalommal
ellendrizni a beteg allapotat, amig egy stabil dézisra adott
INR-vélasz bizonyos fok allanddsagot nem mutat.”

A stabilizalt véralvadasgatlo terapiaban részestilé
betegek esetében a tesztelés gyakorisagat mindig
személyre szabottan kell meghatarozni. Altalanos elv
azonban, hogy az INR-érték meghatarozasakor ne
teljen el 4 hétnél tobb id6 a tesztek kozott.

SZOKATLAN EREDMENYEK
Szokatlan eredmény esetén, vagy ha a klinikai tiinetek
vagy a beteg kortorténete alapjan tigy gondolja,

hogy az eredmény helytelen, meg kell ismételni a
mérést. Ha a szokatlan eredményt a masodik mérés

is megerdsiti, mélyrehat6bb vizsgalat sziikséges. A
beteg klinikai képével nem &sszeill6 INR-eredmények
a tesztesikok helytelen tarolasanak, bizonyos
gyogyszerekkel val6 kolcsonhatasnak vagy a beteg
megvaltozott étrendjének jele lehet. A szokatlan
eredmeények esetén a beteg tovabbi véralvadasi
vizsgalatokkal és tesztelésekkel valé nyomon
kovetésére van sziikség.

Ha a beteg PT-értéke szokatlanul alacsonynak vagy
magasnak tiinik, futtasson mindség-ellenérzési
tesztet az Xprecia rendszerekhez valé PT-kontrollok
haszndlatéval, a kontrolloldat csomagjéban talilhato
hasznalati 1t

TELJESITMENYJELLEMZOK

Leletezhetd tartomény: 0,8-8,0 INR. Az e tartoményon
kiviil es6 eredményeket nem jeleniti meg a késziilék.

Szenzitivitas: Normal donorplazmét a vizsgalando
faktorra nézve hidnyplazméval keverve higitasi
sort készitettiink a plazmamintékbél. A rekalcifikélt
teljesvér-mintak tesztelése 1 sarzzsal és 24 Stride
véralvadasmérével tortént. Az aldbbi diagramon &brazolt
eredmények a Stride késziilékre jellemz6 szenzitivitast
mutatjak be a Il-es, V-0s, Vll-es és X-es faktorral szemben.
Az Xprecia Stride késziilék faktorokkal
szembeni

s
= —
3
os H H] = = u o .
Hiényplazma %
= l-es faktor W Vil-es faktor — A normal tartomény felss hatdra
V-6s faktor s Xees faktor — A normal tartomany als hatara

Pontossag: A Stride kész(iléket tobb klinikai
vizsgélohelyen, 3 tesztcsiksarzs hasznalataval
hasonlitottuk 8ssze a Stride BCS XP késziilékkel. A
vizsgéalohelyeken meghatarozott pontossagi adatok a
kévetkez6k voltak:

— N =99, meredekség = 0,95, tengelymetszet = 0,1,
determindcios egyiitthato (R?) = 0,91
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Megismételhetdség: Az ujjbegybdl vett teljes vérrel
végzett mérés precizi t a betegellaté személyzet
altal elvégzett, tobb vizsgalohelyen, 3 tesztcsiksarzs
hasznélataval és két parhuzamossal torténd, 8 héten at
tart6 tesztelés alapjan hataroztuk meg. A jellemz6 CV-
értékek az alabbi tablazatban lathatok.

INR- tartomany n Szoras CV%
0,8-1,9 20 | o006 5.9
2,0-3,0 53 0,10 4,1
3,1-4,5 18 0,14 4,2
4,6 -8,0 9 0,20 3,6

Precizitas: A rendszer preclzllasat két kulonbozo
koncentracidju kontr él;
altali tesztelése alapjan hataroztuk meg. A személyzet
két parhuzamossal 20 napon keresztiil naponta kétszer,
3 betegellaté vizsgalohelyen végezte a tesztelést. A CV-
érték jellemzGen kisebb volt 7%-nal.

MUSZAKI TAMOGATAS
Modiszaki tamogatasért forduljon a teriiletileg illetékes
terméktamogatasi képviselethez.



STRIDE

Analizoarele Xprecia™

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

DOMENIU DE UTILIZARE

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

CURA AREA S| DEZINFECTAREA APARATULUI STRIDE
Dupa efectuare testelor la pacienti si dupa efectuarea
controlului de calitate (QC) curdtati si dezinfectati
suprafetele exterioare ale aparatului Stride, precum
si capacul de protectie al orificiului pentru bandeleta
de test, folosind un servefel germicid recomandat de
Stride. in Ghidul utilizatorului veti gasi instructiuni
detaliate cu privire la curdare.

REZUMAT $I EXPLICA Il

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

PRINCIPIILE PROCEDURII

Warfarina este prescrisa pentru a impiedica formarea
cheagurilor de snge sau pentru a impiedica
dezvoltarea acestora in sistemul sanguin. In timpul
administrarii de anticoagulante, pacientii trebuie sa
aiba nivelul sanguin de anticoagulant intr-un anumit
interval terapeutic stabilit de medicul curant. Medicul
trebuie sa supravegheze efectul warfarinei, pentru a

se asigura ca dozarea medicamentului este corecta.
Pentru a monitoriza efectul, medicul solicita o analiza
PT. Testarea PT este o analizd de sange care masoard
intervalul de timp necesar pentru coagularea sangelui,
iar rezultatele sunt exprimate fie ca INR (Raport
International Normalizat), fie ca numar de secunde.
INR a fost conceput pentru a standardiza rezultatele PT.
Stride masoard valorile PT din sangele integral. Pentru
aincepe testarea, capatul de contact al bandeletei este
introdus in orificiul corespunzator de pe analizor.
Apoi se aplica o proba de sange in zona finta de pe
bandeleta de testare. Proba de sange este absorbita
automat, prin capilaritate, pana in zona de reactie a
bandeletei, unde sangele se amesteca cu reactivii si se
activ ada coaguldrii. Cand Stride detecteaz:
ca sangele s-a coagulat, testarea se opreste. Rezultatul
PT este calculat si apare pe analizor fie ca INR, fie ca
numar de secunde.

Pentru instructiuni detaliate, consullau Ghidul
utilizatorului furnizat impreuna cu analizorul Xprecia.
Daca aveti intrebari, luati legatura cu echipa de
suport tehnic.

REACTIVI
Bandeletele de testare sunt ambalate in 1 flacon
care contine 25 de bucati. Fiecare bandeleta de
testare contine reactivul Dade® Innovin®, care
este un preparat de factor usular uman purlfxcal si
cu ipide sintetice, calciu
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sx stabilizatori.

AVERTISMENTE $I ATEN IONARI

— Atunci cand utilizafi aparatul Stride, respectati
intotdeauna procedurile si precautiunile de
siguranta indicate in Ghidul utilizatorului.

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

- Se recomanda dezinfectarea aparatului dupa
fiecare testare a unui pacient. Puteti utiliza aparatul
Stride pentru testarea mai multor pacienti numai
atunci cand sunt respectate toate precautiunile
standard si procedurile recomandate de curatare
si dezinfectare.

- Uuhzan aparatul Stride numai impreuna cu lantete
de unica folosinta si cu dezactivare automata.

- Nu inghitifi bandeletele de testare i nu ingerati
materialul de control.

- Pistrati intotdeauna bandeletele de testare in
flaconul original, cu capacul inchis.

- Utilizati bandeleta de testare in interval de 10
minute de la scoaterea ei din flacon.

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

- Purtati intotdeauna manusi de protectie si respectati
politicile si procedurile din cadrul unitatii dvs.
atunci cand efectuati analize ale probelor biologice
sau cand utiliza{i materiale de control.

- Aplicati picatura de singe pe bandeleta de testare
numai dupa ce aceasta a fost introdusa in aparat, iar
Stride a cerut aplicarea sangelui.

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

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

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

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

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

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

Consultati urmatoarele materiale cu privire la

siguranta generala:

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

- ,FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick
Devices on More than One Person Poses Risk
for Trancmlllmq Bloodborne Palhoqcnq Imual

ication” (Notificarea
Federale pentru Alimente si Medlcameme (FDA)
Utilizarea langetelor la mai mult de o persoana
prezinta riscul de transmitere a agentilor patogeni
cu diseminare sanguina: Comunicare initiala)
(2010), care poate fi gasit la adresa http:liwww.
fda.govimedicaldevices/safety/alertsandnotices/
ucm?224025.html.

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

CONDI IILE DE DEPOZITARE SI STABILITATEA

BANDELETELOR DE TESTARE

Depozitati intotdeauna bandeletele de testare la

temperatura camerei; nu le fineti in frigider.

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

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

CONTROL DE CALITATE LICHID (OP IONAL)

Pentru informatii privind controlul calitati

consultati instructiunile de utilizare furnizate in kit-ul

materialului de control.

TESTAREA INTEGRITA I BANDELETEI

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

MANEVRAREA APARATULUI STRIDE

Manevrati intotdeauna cu grija aparatul Stride.

Manevrarea cu brutalitate sau impactul cu obiecte

dure, spre exemplu in cazul in care aparatul este

scapat pe jos, ar putea si-i deterioreze componentele

si sa duca la obfinerea de rezultate incorecte.

Puteti utiliza aparatul Stride in urmatoarele pozitii:

¥ Asezat pe 0 masd sau pe o altd suprafafd dura (cu

figajul in sus).

inut in mana, in pozitie orizontala.

'V Tinut in ména, la un unghi de 45 de grade in sus sau
in jos.

LA .
(—lg‘ 3

V¥ Nu rulai o analiza pentru pacient sau un control de
calitate QC cu aparatul Stride tinut la unghiuri

-

o
MATERIALE FURNIZATE
- Bandeletele PT/INR pentru sistemele Xprecia

MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT

FURNIZATE

- Analizorul Xprecia

- Servetel, tampon sau tifon cu alcool

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

PREGATIREA PROBELOR RECOLTATE DE LA PACIENT

Pregatiti pacientul pentru recoltarea probei de sange

in conformitate cu procedura standard din cadrul

institutiei dvs.

Spre exemplu, dezinfectati degetul cu un tampon cu

alcool sau rugati pacientul sa se spele pe maini cu apa

calda si sapun. Uscati varful degetului inainte de a

recolta proba de sange.

Utilizati numai sange integral proaspat recoltat din

deget, impreuna cu bandeletele de testare.

IMPORTANT

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

- Nu adaugati sange suplimentar pe bandeleta de
testare dupa ce a inceput analiz:

- Nu atingeti bandeleta de testare in timp ce se
efectueaza analiza.

- Aruncati flacoanele cu bandeletele de testare
expirate.

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

EFECTUAREA UNEI ANALIZE PACIENT
INSTRUCTIUNI
. Porniti aparalul Stride prin apasarea butonului

pornirefoprire.

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

3. Infereastra Acasd, apasafi pe Analiza pentru
pacient.

4. Daca vi se solicitd, introducefi un cod ID de
Pacient (PID).

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

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

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

REZULTATE

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

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

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

e

LIMITARI

Metodologia de testare PT/INR masoari valorile pentru
pacienfii tratati cu warfarind. Nu utilizafi aceasta
metoda pentru pacientii carora li se administreaza
heparina. Studiile in vitro au aratat ca rezultatele
obtinute cu aparatul Stride nu sunt afectate de
nivelurile de hcparma de pana la 3 U/ml, de
heparinele cu masa moleculara mica de panala2 U de
activitate a anti-factorului Xa/ml, de nivelurile de acid
ascorbic de panala 1,5 mg/dl, de trigliceride de pana
la 3270 mg/dl, de hemoglobina de pana la 200 mg/dl,
de acetaminofen de pana la 20 mg/dl, de acidul uric
de pana la 24 mg/dl, de bilirubina neconjugata de
pana la 20 mg/dl si de bilirubina conjugata de pana

la 29 mg/dl

Valorile hematocritului, cuprinse intre 25 si 55% nu
afecteaza semnificativ rezultatele testelor.

[Timpul de protrombina mediu (sec)]

Nota: Pacientii cu timpi lungi de coagulare

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

VALORILE ANTICIPATE

in timpul fazei de iniiere a unui tratament cu
anticoagulante orale, se recomanda sa monitorizati
starea pacientului, zilnic sau de 4-5 ori pe saptimani,
pana la observarea unui raspuns INR relativ stabil la o
doza constanta de medicament.?

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

REZULTATE NEOBISNUITE

Daca se obfine un rezultat neasteptat sau in cazul

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

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

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

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

CARACTERISTICI DE PERFORMAN A

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

Sensibilitate O plasma cu deficit de un anumit factor

a fost combinata cu o plasma normala de la un donator,
pentru a se obtine o serie de probe de plasma diluata.
Aceste probe de sdnge integral la care s-a addugat

calciu, au fost testate cu 1 lot de reactivi pe 24 de
analizoare Stride. Rezultatele, asa cum sunt ele prezentate
i graficul de mai jos, reprezinta sensibilitatea tipics a
aparatului Stride la factorii Il, V, VII si X.

8. Cu grija, dar in mod ferm, introduceti b,
de testare, cu partea imprimata in sus, in
orificiul pentru bandeleta de testare, pana cand
intampinati rezistenta.

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

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

. Dupa afigsarea mesajului Aplicare proba, pregatiti
si aplicati proba de sange de la pacient. Consultati
urmétoarele:

- Metoda de recoltare a probei de sange din
deget, prezentata mai jos.

Analiza incepe cand proba este absorbita prin

capilaritate in bandeleta de testare.

Cerinta Asigurati-va cd intreaga zona tinta este

acoperita cu sange. Nu acoperiti excesiv zona tinta.

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

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

ta Atunci cand scoateti o bandeleta de testare

/ata, inainte de a apdsa pe butonul Evacuare
bandeleta de test indreptati intotdeauna aparatul
Stride cu fata in jos catre containerul pentru
deseuri cu risc biologic.

14. Aruncati lanteta in conformitate cu politicile
de control ale riscurilor biologice din cadrul
institutiei dvs.

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

Cerinta Stride vd recomanda s scoatefi,

sd curafai, sa dezinfectafi si sa uscafi
capacul atunci cand observati sange sau alti
contaminanti pe capac.

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

Pentru instructiuni detaliate, consultati Ghidul

utilizatorului furnizat impreuna cu analizorul Xprecia.
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Acuratete: Stride a fost comparat cu analizorul Stride
BCS XP in multiple locatii de efectuare de studii clinice,
folosindu-se 3 loturi de bandelete de testare. Precizia
datelor obtinute de la toate centrele a fost urmatoarea:

— N =99, Panta = 0,95, Intercept = 0,1, Coeficient de
Determinare (R?) = 0,91
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Repetabilitate: Precizia analizelor folosind sange integral
prelevat din deget a fost stabilitd pe baza duplicatelor de
la aceleasi probe, pe o perioada de 8 saptamani in multiple
locatii point-of-care, utilizand 3 loturi de bandelete de
testare, iar analizele au fost efectuate de personalul din
locatiile respective. Valorile CV (coeficient de variatie)
tipice sunt prezentate mai jos.

Daca aveti intrebari, contactafi repr ul local
Stride.

RECOLTAREA UNEI PROBE DE SANGE DIN DEGET
INSTRUC[IUN\

Pentru a intepa degetul plasati in mod ferm
lanfeta pe deget si apasafi declansatorul lanfetei.
2. Strangeti usor partea inferioara a degetului,
pentru a forma o picatura sferica de sange. Daca
sangele se scurge, stergeti-1 cu un tifon si apasati
din nou usor, pentru a obtine o alta picatura
sferica de sange.
Cerinta Picatura de sange trebuie sa aiba
aproximativ aceeasi dimensiune ca zona tinta de
pe bandeleta de testare (un volum de minimum
6 pl). Un volum mai mic de proba va determina
aparitia unui mesaj de eroare.
3. Reveniti la Efectuarea unei Analize Pacient si urmati
pasii 12-16,
IMPORTANT
— Aplicati picatura de sange pe zona tintd a bandeletei
de test nu mai tarziu de 60 de secunde de la
inteparea degetului.

Interval n SD CV%
INR

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

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

ASISTEN A TEHNICA
Dacé aveti intrebari, contactati reprezentantul local de
suport tehnic.

STRIDE

Sustavi Xprecia™

PIVHLUNI/LC

I{SIeAIH

E:E PT/INR TESTNE TRAKE

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

NAMJENA

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

krv (iz prsta). Sustav je namijenjen profesionalnoj

in vitro dijagnostickoj upotrebi na mjestu pruzanja
lijecnicke skrbi.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA SUSTAVA STRIDE

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

SAZETAK | OBJASNJENJA

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

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

kao sto je varfarin. Varfarin je antagonist vitamina

K, a smanjuje aktivnost faktora II (protrombin), VII,
IX, i X.2

SMJERNICE ZA POSTUPAK

Varfarin se propisuje radi sprje¢avanja nastanka ili
povecanja krvnih ugrusaka u krvi i kevnim Zilama.
Ako se koristi antikoagulacijski lijek, pacijenti moraju
biti unutar propisanog terapijskog raspona koji odredi
njihov lijecnik. Lijecnik treba nadzirati varfarinsku
aktivnost kako bi se osigurala to¢nost doze lijeka.

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

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

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

Detaljne upute potraZite u korisnickom priruéniku
isporucenom uz sustav Xprecia. Ako imate pitanja,
obratite se lokalnoj sluzbi za tehnicku podrsku.
REAGENSI
Testne trake pakirane su u jednoj bocici koja sadrzi 25
testnih traka. Svaka testna traka sadrzi reagens Dade®
Innovin®, pripravak pr nog
humanog faktora u kombmacm sa smletsklm

i kalcijem i i ima.

&UPOZORENJA | MJERE OPREZA
~ Prilikom upotrebe sustava Stride uvijek se
pridrzavajte sigurnosnih postupaka i mjera opreza
navedenih ovdje i u korisnickom prirucniku.
- Svi dijelovi sustava Stride potencijalno su zarazni i
mogu prenositi patogene iz krvi izmedu pacijenata
i zdravstvenih djelatnika. Dodatne informacije
potrazite u dokumentu ,Guideline for Isolation
Precautions: Preventing Transmission of Infectious
Agents in Healthcare Settings 2007” (Smjernice za
izolacijske mjere opreza: sprjecavanje prijenosa
zaraznih agensa na mjestu pruzanja lijecnicke
skrbi) na web-mjestu http:lwww.cdc.gov/
hicpac/20071P/2007isolationPrecautions.html.
Nakon svake upotrebe na pacijentu uredaj je
potrebno dezinficirati. Stride mozZete koristiti za
testiranje vise pacijenata iskljucivo uz pridrzavanje
svih standardnih mjera opreza i slijedenje
preporucenih postupaka za ciscenje i dezinfekciju.
- Sasustavom Stride mogu se koristiti iskljucivo
jednokratni lancetari s funkcijom automatske
deaktivacije.
- Nemojte unositi testne trake u organizam niti piti
kontrolne otopine.
- Testne trake uvijek ¢uvajte u originalnoj bo¢ici s
testnim trakama sa zatvorenim ¢epom.
- Testnu traku upotrijebite u roku od 10 minuta od
vadenja iz bocice s testnim trakama.

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

- Prilikom testiranja u kojima se koriste
bioloski uzorci i kontrolne otopine uvijek nosite
zastitne rukavice te slijedite pravila i postupke
svoje ustanove.

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

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

- Nakon ocitanja crticnog koda nemojte

koristiti drugu testnu traku iz druge bocice.

Svaka testna traka namijenjena je iskljucivo

jednokratnoj upotrebi te nikada nemojte koristiti

istu testnu traku za dva testa.

Nakon $to na testnu traku nanesete kap krvi,

traku nemojte dodirivati ni pomicati. Testnu traku

nemojte pomicati tijekom testa.

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

- Najbolje rezultate dobit ¢ete uz odgovarajuce
osvjetljenje za provodenje testa.

Proucite sljedece referentne materijale o opéim

sigurnosnim smjernicama:

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

- ,FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick
Devices on More than One Person Poses Risk
for Transmitting Bloodborne Pathogens: Initial
Communication” (2010) (Obavijest americke Agencije
za hranu i lijekove (FDA) za javno zdravstvo: koristenje
uredaja za uzimanje krvnog uzorka iz prsta na vise
osoba predstavlja rizik od krvlju prenosivih patogena:
prva obavijest) na web-mjestu http:fwww.fda.gov/

iceshicm224025.

medicaldevi
html.

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

CUVANJE | STABILNOST TESTNE TRAKE

Testne trake uvijek ¢uvajte na sobnoj temperaturi, ne

stavljajte ih na hladno.

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

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

NEOBAVEZNA TEKUCA KONTROLA KVALITETE

Informacije o kontroli kvalitete potraZite u

uputama za upotrebu koje su isporucene uz pakiranje

s kontrolnom otopinom.

PROVJERA INTEGRITETA TESTNE TRAKE

Nakon umetanja svake trake Stride automatski
provodi 2 provjere kontrole kvalitete na traci radi
provjere njezina integriteta. Prvom kontrolom
provjerava se prisutnost odgovarajuceg reagensa
za uzorak na testnoj traci, a drugom se kontrolom
otkriva degradaciju testne trake uslijed izlaganja
uvjetima u okruZzenju.

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

ili udarci o tvrde povrsine (primjerice prilikom pada)
mogu otetiti dijelove i dati netocne rezultate.

Stride mozZete koristiti u sljede¢im

REZULTATI

Rezultati se prikazuju kao medunarodni normalizirani
omjer (INR) ili kao sekunde. Zeljene INR vrijednosti
mogu se razlikovati ovisno o klinickoj praksi i
metodologijama testiranja. Optimalni terapijski
raspon za ovu metodu stoga je potrebno postaviti za
svakog pojedinog korisnika.” Normalne vrijednosti
mogu se razlikovati i stoga svaka ustanova treba
odrediti vlastiti referentni interval. Na temelju
testnih uzoraka dobivenih od 120 subjekata bez
antikoagulanasa, normalan INR raspon za sustav
Xprecia Stride PT/INR iznosi od 0,9 do 1,1.

Svaka serija PT/INR testnih traka za sustave Xprecia
kalibriranaje prema referentnoj seriji humanog

W vodoravno polozen na stol ili drugu tvrdu povrsinu
(sa zaslonom okrenutim prema gore)
'V drZeci ga vodoravno u ruci

¥ drzeci ga u ruci pod kutom od 45 stupnjeva prema
gore ili dolje

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

ISPORUCENI MATERIJALI

— PTI/INR trake za sustav Xprecia

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

- analizator Xprecia

- alkoholna maramica, vata ili krpica

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

PRIPREMA UZORKA PACIJENTA

Pripremite pacijenta za uzimanje uzorka krvi u skladu

sa standardnim postupkom svoje ustanove.

Na primjer, ocistite prst alkoholnom maramicom

ili neka pacijent opere ruke sapunom u toploj vodi.

Obrisite prst prije uzimanja uzorka krvi.

Za testne trake koristite iskljucivo svjezu punu krv

iz prsta.

VAZNO

— Nanesite kap krvi na ciljno podruje testne trake u
roku od 60 sekundi nakon §to ubodete prst.

- Krv na testnu traku nemojte dodavati nakon sto

test pokrenete.

Testnu traku nemojte dodirivati dok je test u tijeku.

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

UPOZORENJE Klinicke studije pokazuju da su
Xprecia Stride PT/INR rezultati dobiveniiz
venskog uzorka nizi u odnosu na kapilarni
uzorak istog pacijenta. Sustav Xprecia Stride nije
namijenjen testiranju venskih uzoraka.

PROVEDBA TESTIRANJA PACIJENTA

UPUTE
Da biste ukljucili Stride, pritisnite gumb za
ukljuéivanjefiskljucivanje.

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

3. Na pocetnom zaslonu dodirnite opciju testiranja
pacijenta.

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

5. Otvorite bocicu s testnim trakama i izvadite samo
1 testnu traku.
Odmah zatim zatvorite bocicu.
Pripazite da ¢ Cep na bOC]Cl ¢vrsto zatvorite.

crtiénog koda usmjerite na crtiéni kod na testnoj
traci i zatim dodirnite gumb za ocitavanje koda.
Napomena Kada se crti¢ni kod prihvati, oglasava
se zvucni signal, prikazuje se kvacica i mijenja

se zaslon.

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

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

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

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

- metodu uzimanja uzorka krvi iz prsta.

Test zapocinje kada se uzorak kapilarno uvuce u
testnu traku.

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

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

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

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

14. Lancetu odlozite na otpad u skladu s pravilima

vase ustanove o kontroli bioloskog otpada.

15. Vanjske povrsine uredaja Stride i, po potrebi,

zastitni poklopac otvora za testnu traku ocistite i
dezinficirajte pomocu germicidne maramice koju
preporucuje Stride.

Preduvjet Stride preporucuje da poklopac
skinete, ocistite, dezinficirate te osuSite kada na
unutarnjoj strani ¢epa primijetite krv ili druge
kontaminante.

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

UPUTE

1. Da biste uboli prst, ¢vrsto pritisnite lancetu na
povrsinu prsta i pritisnite okidac na lanceti.

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

Preduvjet Kapljica krvi mora biti otprilike

iste veli¢ine kao ciljno podrucje na testnoj

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

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

VAZNO

- Kap krvi nanesite na ciljno podrudje testne trake u

roku od 60 sekundi nakon $to ubodete prst.

nog tr ina g prema
slandardu Svjetske zdravstvene organizacije.*
Stride PT rezultate prikazuje i u sekundama.
Vrijeme se izvodi iz INR rezultata i jednadzbe u
nastavku. Izracun se izvrsava uz ISI od 1,0 i tipi¢no
srednje protrombinsko vrijeme normalne plazme od
12,0 sekundi.

[protrombinsko vrijeme pacijenta (s)] ) ISI

INR= (
[srednja vrijednost normalnog protrombinskog vremena (5)]

OGRANICENJA

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

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

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

OCEKIVANE VRUJEDNOSTI

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

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

NEOBICNI REZULTATI

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

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

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

i testiranje.

Ako je pacijentova PT vrijednost neobi¢no niska ili
neobicno visoka, izvrsite testiranje kontrole kvalitete
pomocu kontrola PT za sustav Xprecia, kako je opisano
u uputama za upotrebu koje se isporucuju u paketu s
kontrolnom otopinom.

FUNKCIONALNE KARAKTERISTIKE

Raspon izvje3ca: 0,8-8,0 INR. Rezultati izvan ovog
raspona nece se prikazati.

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

24 analizatora Stride. Rezultati prikazani na grafikonu
u nastavku predstavljaju tipicnu osjetljivost analizatora
Stride na faktore II, V, VIl i X.

Osjetljivost sustava Xprecia Stride na faktore

Prosjecan INR

bostotak dficientne plazme N
= Fakior || mm Faktor Vil — Gornji normalni raspon
FaktorV B Faktor X — Donji normalni raspon
Tocnost: Stride i Stride BCS XP usporedeni su na vise
lokacija provodenja klinickog ispitivanja uz upotrebu
3 serije testnih traka. U nastavku su podaci o tocnosti
dobiveni sa svih lokacija:

- N =099, raspon = 0,95, intercept = 0,1, koeficijent
determinacije (R?) = 0,91
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Ponovljivost: Preciznost pune krvi utvrdena je za krv

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

INR n sD V%
raspon

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

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

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

STRIDE

Xprecia™ sistemi

PIVHLUNI/L

1ysdis

E:IE PT/INR TEST-TRAKE

PTIINR trake za Xprecia™ sisteme su predvidene

za koris¢enje samo sa Stride Xprecia Stride™
koagulometrom. Druge test-trake nece funkcionisati
sa uredajem Stride.

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

CISCENJE | DEZINFEKCIJA UREDAJA STRIDE

Posle testova pacijenta i testova kontrole kvaliteta
treba ocistiti i dezinfikovati spoljasnjost uredaja
Stride i zastitni poklopac otvora za test-traku
antibakterijskom maramicom koju preporucuje Stride.
Detaljna uputstva za ¢i¢enje potrazite u uputstvu

za upotrebu.

REZIME | OBJASNJENJE

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

je varfarin. Varfarin je antagonist vitamina K koji
smanjuje aktivnost faktora II (protrombin), VII, IX i X.?

PRINCIPI PROCEDURE

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

Da bi pratio aktivnost, lekar nalaze PT test. PT test je
test krvi koji meri vreme koje je potrebno da se krv
zgrusa, izrazavajuci rezultate u Internacionalnom
normalizovanom odnosu (INR) ili u sekundama. INR je
razvijen kako bi se standardizovali PT rezultati.

Stride meri PT vrednosti u punoj krvi. Da bi se
zapocelo testiranje, kontaktni kraj test-trake se
ubacuje u otvor za test-traku na analizatoru. Uzorak
krvi se zatim nanosi na ciljnu oblast test-trake
Uzorak krvi se dejstvom kapilarnih sila automatski
uvlaci u reakcionu komoru trake gde se krv mesa
sa reagensima i aktivira koagulacionu kaskadu. Kad
Stride detektuje da se krv zgrusala, testiranje se
zaustavlja. PT rezultat se izracunava i prikazuje na
analizatoru u vidu INR-a ili sekundi.

Kompletna uputstva potrazite u uputstvu za upotrebu
koji ste dobili uz Xpres stem. Za pitanja, obrat
lokalnom nosiocu tehnicke podrske.
REAGENSI
Test-trake su zapakovane u 1 fiolu sa 25 test-traka.
Svaka test-traka sadrzi reagens Dade® Innovin® koji
pr ja preparat preci g T i
humanog tkivnog faktora zajedno sa sintetskim

m i ili ima.

&UPOZORENJA | MERE OPREZA

- Prilikom koriscenja Stride uredaja, uvek primenjivati
bezbednosne procedure i mere predostroznosti koje
su navedene ovde i u uputstvu za upotrebu.

- Svi delovi uredaja Stride potencijalno su infektivni
imogu da prenesu patogene iz krvi sa pacijenta na
zdravstvene radnike. Vise informacija potraziti u
dokumentu ,Guideline for Isolation Precautions:
Preventing Transmission of Infectious Agents
in Healthcare Settings 2007“ (Smernice za mere
predostroznosti u vezi sa izolacijom: Sprecavanje
prenosa infektivnih agenasa u zdravstvenim
ustanovama, 2007. godina)“ koji je dostupan na
http:fiwww.cde.govhicpac/2007IP/2007isolationPre
cautions.html.

- Posle svakog testiranja pacijenta dezinfikovati
uredaj. Stride se moze koristiti za testiranje vise
pacijenata samo ako su primenjene sve standardne

re predostroznosti i preporucene procedure za

cenje i dezinfekciju.

Sa uredajem Stride mogu da se koriste samo

sigurnosne lancete za jednokratnu upotrebu.

Ne koristiti test-trake za internu upotrebu niti piti

kontrolne rastvore.

- Test-trake uvek cuvati u originalnoj fioli sa test-
trakama sa zatvorenim poklopcem.

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

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

- Uvek nositi zastitne rukavice i primenjivati smernice
i procedure svoje ustanove prilikom testiranja koja
ukljucuju bioloske uzorke i kontrolne rastvore.

- Krv naneti na test-traku tek nakon ubacivanja trake

u aparat i nakon Sto Stride to zatrazi.

Nikad ne koristiti savijene, izgrebane ili ostecene

test-trake.

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

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

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

- Nikad ne dodavati jos krvi na test-traku posle
zapocinjanja testa.

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

Pogledati navedenu literaturu o opstoj bezbednosti:

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

- ,FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick

Devices on More than One Person Poses Risk

for Transmitting Bloodborne Pathogens: Initial

C ication* (Obavestenje za zdravstveni

sektor FDA: Koriicenje lanceta na vise od jedne

osobe nosi sa sobom rizik od prenosenja patogena

iz krvi: pocetna komunikacija) (2010. godina),

dostupno na http:/iwww.fda.govimedicaldevices/

safety/alertsandnotices/ucm?224025.html.

,CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick

Devices on More than One Person Poses Risk fo

‘Transmitting Bloodborne Pathogens* (CDC klinicki

podsetnik: Kori$c¢enje lanceta na vise od jedne osobe

nosi sa sobom rizik od prenosenja patogena iz krvi)

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

injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html.

CUVANJE | STABILNOST TEST-TRAKE

Test-trake uvek ¢uvati na sobnoj temperaturi. Ne

Cuvati u frizideru.

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

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

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

TESTIRANJE INTEGRITETA TRAKE

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

DRZANJE UREDAJA STRIDE

Uredajem Stride uvek rukovati pazljivo i pravilno.

Grubo rukovanje ili udar o tvrde predmete, kao sto

je ispustanje, mogu da ostete delove i dovedu do

netacnih rezultata tokom rada uredaja.

Stride moZete koristiti u ovim polozajima:

W U ravnom poloaju na stolu ili drugoj tvrdoj
povrsini (ekran je okrenut nagore).

'V U ruci u ravnom poloZaju.

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

=

‘W Ne zapocinjati test pacijenta ni test kontrole
kvaliteta ukoliko Stride drzite pod ostrim uglom.

OBEZBEDENI MATERIJALI

- PT/INR trake za Xprecia sisteme

NEOPHODNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

- Xprecia analizator

- Alkoholna maramica, loptica vate ili maramica

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

PRIPREMA UZORAKA PACIJENTA

Pripremiti pacijenta za sakupljanje uzorka krvi

primenom standardne procedure svoje ustanove,

Na primer, odistiti prst pacijenta alkoholnom maramicom

ili neka pacijent sam opere ruke sapunom i toplom

vodom. Osusiti vrh prsta pre vadenja uzorka krvi.

Na test-trakama koristiti samo svezu punu krv

izvadenu iz prsta.

VAZNO

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

krvi na test-traku posle zapocinjanja

- Ne dodirivati test-traku dok test traje.

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

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

IZVODENJE TESTA PACIJENTA

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

3. Napocetnom ekranu dodirnuti Testiranje
pacijenta.

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

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

6. Odmah zatvoriti fiolu.

Uveriti se da je poklopac fiole ¢vrsto zatvoren.

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

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

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

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

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

. Kad se prikaze ekran NanoSenje uzorka, pripremiti
inaneti uzorak krvi pacijenta. Pogledati:

- Metod za sakupljanje uzorka krvi iz prsta u
nastavku.

o

Test pocinje kad uzorak kapilarnim silama bude
uvucen u test-traku.

Zahtev Obavezno napuniti krvlju celu ciljnu
oblast. Ne prepunjavati ciljnu oblast.

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

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

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

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

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

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

Zahtev Stride preporucuje skidanje, ¢iscenje,
dezinfekciju i susenje zastitnog poklopaca kad
senanjemu uoci krvili drugo one enje.

. Skinuti rukavice, temeljno oprati, osusiti ruke i
staviti novi par rukavica pre sledeceg testiranja
pacijenta.

@
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Kompletna uputstva potraZiti u uputstvu za upotrebu
koje je dobijeno uz Xprecia sistem. Za pitanja, obratite
se lokalnom nosiocu tehnicke podrske.

SAKUPLJANJE UZORKA KRVI IZ PRSTA

UPUTSTVA

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

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

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

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

VAZNO
- Naneti kap krvi na ciljnu oblast test-trake u roku od
60 sekundi od uboda lancetom.

REZULTATI

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

Svaka serija PT/INR test-traka za Xprecia

sisteme kalibrisana je prema referentnoj seriji
rekombinantnog humanog tromboplastina koji je
sledljiv sa medunarodnim referentnim preparatom
Svetske zdravstvene organizacije.!

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

o

OGRANICENJA

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

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

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

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

[Protrombinsko vreme pacijenta (s)]

ISI
[Srednje normalno protrombinsko vreme (s)] )

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

OCEKIVANE VREDNOSTI

Tokom pocetne faze primene oralne antikoagulantne
terapije, preporucuje se da se status pacijenta prati
svakodnevno ili najmanje 4 do 5 puta nedeljno dok se
ne uoci odredeni stepen doslednosti u INR rezultatu
pri stabilnoj do:
Ucestalost testiranja kod stabilizovanih pacijenata
na antikoagulantnoj terapiji treba odrediti za svakog
pacijenta pojedinacno. Generalno, pri odredivanju
INR-a ne treba prekoraciti intervale od 4 nedelje.

NEUOBICAJENI REZULTATI

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

Ukoliko se ugini da je PT vrednost pacijenta neobicno
niska ili visoka, uraditi QC test pomocu PT kontrola
za Xprecia sisteme na nacin opisan u uputstvu za
upotrebu koje je dobijeno upakovanu sa kontrolnim
rastvorom.

KARAKTERISTIKE IZVODENJA

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

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

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

Osetljivost uredaja Xprecia Stride na faktore

Prosecni INR

% deficijentne plazme B
= Fakior || mm Fakior VIl — Gornji normalni opseg
Faktor V. == Faktor X — Donji normalni opseg
Preciznost: Stride je poreden sa uredajem Stride BCS
XP u vide ustanova za klinicka ispitivanja uz koris¢enje
3 serije test-traka. Podaci o tacnosti koji su dobijeni u svim
ustanovama su dati u nastavku:

— N =99, nagib = 0,95, odsecak = 0,1, koeficijent

determinacije (R?) = 0,91
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Ponovljivost: Preciznost u uzorcima pune krvi utvrdivana
je za krv iz prsta na osnovu testiranja uzoraka u duplikatu
tokom 8 nedelja na vi3e lokacija na kojima se nalaze
pacijenti pomocu 3 serije test-traka, a testove su sprovodili
uobicajeni korisnici na tim mestima. U nastavku su
prikazani uobicajeni koeficijenti varijacije (KV).

INR n sD KV%
opseg

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

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

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