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Anwendungszweck

Der CoaguChek XS PT Test ist ein In-vitro-Test zur Bestimmung der
Prothrombinzeit (PT) in frischem Kapillar- oder vendsem Vollblut mit dem
CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro Messgerat. Er kann zur Uberwachung einer
Therapie mit Vitamin-K-Antagonisten verwendet werden.

Der CoaguChek XS PT Test ist sowohl fiir die patientennahe Labordiagnostik als I
auch zur Selbstanwendung geeignet.

Testprinzip

Elektrochemische Messung der Prothrombinzeit nach Aktivierung der
Blutgerinnung mit rekombinantem Humanthromboplastin. Jeder Teststreifen
enthalt ein Testfeld mit einem Prothrombinreagenz. Sobald das Blut aufgetragen
ist, wird das Reagenz gel6st und eine elektrochemische Reaktion findet statt, die
in einen Wert der Gerinnungszeit umgewandelt wird. Dieser Wert wird auf dem
Geratedisplay angezeigt.'?

In dieser Packungsbeilage befinden sich zwei Arten von Symbolen, die auf
wichtige Informationen hinweisen.

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

@ Dieses Symbol weist Sie auf wichtige Informationen hin.

Messbereich und therapeutischer Bereich

Das CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro Messgeréat kann Ergebnisse in den
folgenden MaBeinheiten anzeigen: INR (International Normalized Ratio), % Quick
und Sekunden.

Die Messbereiche sind systemspezifisch und werden durch die technischen
Begrenzungen des Messgerats und des Teststreifens bestimmt. Die
Messbereiche sind wie folgt:

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

Ihr individueller therapeutischer Bereich wird von lhrem behandelnden Arzt
festgelegt.

Das Verhaltnis zwischen INR und % Quick kann in Abhéngigkeit von der Charge
von CoaguChek XS PT Test geringfiigig schwanken.

/\ Vorgehensweise bei Testergebnissen auBerhalb des therapeutischen
Bereiches

Bei ungewéhnlich niedrigen oder hohen Messergebnissen ist der Test zu
wiederholen. Liegt das PT-Messergebnis noch immer auBerhalb des von lhrem
behandelnden Arzt vorgegebenen therapeutischen Bereich, kontaktieren Sie
umgehend Ihren Arzt und informieren Sie sich, welche weitere (Antikoagulations-)
MaBnahmen Sie ergreifen missen, um die Risiken zu verringern, die durch eine
UbermaBige Antikoagulation (Blutungsgefahr) oder eine unzureichende
Antikoagulation (Thromboserisiko) auftreten kénnen.

Hinweise zur PT-Selbstbestimmung

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

Bei 2-30 °C lagemn.
Die Teststreifen kénnen bis zu dem auf der Packung bzw. der Teststreifendose
angegebenen Verfallsdatum benutzt werden.

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

/\ Dies ist erforderlich, damit die dbrigen Teststreifen nicht durch auBere
Einwirkungen wie beispielsweise Luftfeuchtigkeit unbrauchbar werden.

Gelieferte Materialien

= Teststreifen und 1 Code-Chip

Zusétzlich benétigte Materialien

. 04800842, CoaguChek XS Plus Messgerat oder

. 05530199, CoaguChek XS Pro Messgerét oder

. 04625412, CoaguChek XS Messgerét

- 04696522, CoaguChek XS PT Controls

= Stechhilfe, z. B. CoaguChek XS Softclix Lancing Device

= Lanzetten, z. B. CoaguChek Softclix Lancet

/\ Die CoaguChek XS Softclix Stechhilfe wurde speziell fiir die Selbstkontrolle
durch den Patienten entwickelt. Sie ist fiir den Gebrauch in der Klinik oder das
Testen verschiedener Personen nicht geeignet, da Ansteckungsgefahr
besteht. Medizinisches Fachpersonal, das bei mehreren Patienten Tests
durchfiihrt, muss sich darliber bewusst sein, dass ein potenzielles Infektionsrisiko
besteht. Jeder Gegenstand, der mit Humanblut in Beriihrung kommt, stellt eine
potenzielle Infektionsquelle dar.3

Probenmaterial

Verwenden Sie ausschlieBlich frisches Kapillarblut oder venéses Vollblut ohne
Antikoagulanzien (Heparin, EDTA, Citrat, Oxalat oder andere Substanzen).
Verwenden Sie keine Kapillarréhrchen aus Glas und keine Kapillarréhrchen mit
Antikoagulanzien.

Vor Durchfiihrung des Tests

Lesen Sie bitte vor der ersten Durchfiihrung der Blutbestimmung das
Benutzerhandbuch lhres Messgerates sorgféltig durch, um sich mit seinen
Funktionen vertraut zu machen.

Verwenden Sie die Teststreifen fiir den CoaguChek XS PT Test ausschlieBlich mit
dem CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro Messgerét.

@ Vorbereitung

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

Verwendung mit dem CoaguChek XS:

Jedes Mal, wenn Sie einen Teststreifen einschieben, erscheint auf dem
Gerétedisplay die Code-Nummer des im Messgerét befindlichen Code-Chips.
Vergleichen Sie diese Nummer mit dem Code, der auf der Teststreifendose
aufgedruckt ist. Wenn sie Gibereinstimmen, bestétigen Sie durch Driicken der
M-Taste. Belassen Sie den Code-Chip so lange im Messgerat, wie die
entsprechende Teststreifencharge verwendet wird.

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

Verwendung mit dem CoaguChek XS Plus/XS Pro:

Wenn eine Teststreifencharge erstmalig verwendet wird, fordert das Messgerat
den entsprechenden Code-Chip an. Wenn Teststreifencharge und Code-Chip
nicht zusammenpassen, wird eine Fehlermeldung angezeigt und eine Messung ist
nicht maglich.

= Fhren Sie den Test wie im Benutzerhandbuch des Messgerates und in
diesem Methodenblatt beschrieben durch. Alle Bedienungsschritte sind im
Benutzerhandbuch des Messgerétes ausflhrlich beschrieben.

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

Bereiten Sie lhre Stechhilfe vor, indem Sie eine neue Lanzette laden und das
Gerat spannen. Verwenden Sie aufgrund des mdglichen Infektionsrisikos
Lanzetten nur einmal. Eine benutzte Lanzette ist ein idealer Nahrboden fiir
Krankheitserreger. Beachten Sie bitte, zusatzlich zum Benutzerhandbuch des
CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro Messgerétes, auch die Gebrauchsanweisung
der Stechhilfe.

Durchfiihrung und Probennahme

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

Chip im Messgerit steckt. Stellen Sie Ihr Messgerat auf eine ebene Unterlage
oder halten Sie das Messgerat anndhernd waagrecht in lhrer Hand. Verwenden
Sie den Teststreifen nach Entnahme aus der Teststreifendose innerhalb von

10 Minuten.

Roéhre nach Entnahme eines Teststreifens sofort wieder fest verschlieBen.
Probennahme

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

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

Tragen Sie den ersten Blutstropfen auf den CoaguChek XS PT Test Teststreifen
auf. Bringen Sie niemals nachtréglich weiteres Kapillarblut auf den Teststreifen
auf. Fihren Sie auch niemals eine Wiederholungsmessung mit Blut aus der
gleichen Einstichstelle durch. Sie kénnen den Blutstropfen entweder von oben auf
das Probenauftragsfeld des Teststreifens geben oder seitlich an das
Probenauftragsfeld halten. Die Blutprobe wird durch die Kapillarwirkung des
Teststreifens aufgesogen. Wenn genligend Blut aufgetragen ist, ertdnt ein
Signalton (sofern am Messgerét eingestellt). Fiihren Sie die Messung genau wie
im Benutzerhandbuch Ihres Messgerétes beschrieben durch.

@ Der CoaguChek XS PT Test Teststreifen darf wahrend der Messung
weder beriihrt noch entfernt werden. Warten Sie, bis das Ergebnis angezeigt
wird. Tragen Sie Ihr Messergebnis in den Patientenpass (Patiententagebuch) ein.

(®Nach durchgefiihrter Messung kdnnen Sie die gebrauchte Lanzette und den
Teststreifen tiber den Hausmdll entsorgen. Bitte beachten Sie zur Entsorgung der
Lanzetten und der Stechhilfe die Packungsbeilage des Herstellers. Entsorgen Sie
die gebrauchten Lanzetten mit &uBerster Vorsicht (z. B. in einem stich- und
bruchfesten Behélter mit Deckel), damit Sie oder Dritte sich nicht an den Nadeln
verletzen. Falls ein Test wiederholt werden muss, verwenden Sie eine neue
Lanzette, einen neuen Teststreifen und einen anderen Finger.

Medizinisches Fachpersonal: Entsorgen Sie die gebrauchten Materialien geman
den geltenden lokalen Entsorgungs- und Infektionsverhttungsrichtlinien lhres
jeweiligen Krankenhauses, Ihres Instituts oder Ihrer Praxis.

Qualitatskontrolle

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

Bei der Qualitatskontrolle die entsprechenden Gesetzesvorgaben und Richtlinien
beachten.

/A\Nur richtig verwendete Produkte liefern Ihnen sichere Ergebnisse.

Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion

Um eine Fehlfunktion des Messgerats zu verhindern, befolgen Sie bitte die
Anweisungen in den entsprechenden Abschnitten des jeweiligen
Benutzerhandbuchs.

Magliche Fehlerursachen

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

= Haben Sie das Benutzerhandbuch des CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro
Messgerétes und dieses Methodenblatt bei der Durchfilhrung der Messung
genau beachtet? Bitte lesen Sie die Anweisungen sorgfaltig durch.

= Wurden ordnungsgeman gelagerte Teststreifen fiir den CoaguChek XS PT
Test (siehe unter ,Lagerung und Haltbarkeit* in diesem Methodenblatt)
verwendet? Vergewissern Sie sich stets, dass die Teststreifen
ordnungsgeman gelagert und nicht langer als 10 Minuten vor
Testdurchfilhrung aus der Teststreifendose enthommen wurden.

= st die Teststreifenfilhrung verschmutzt? Reinigen Sie das Messgeréat wie im
Benutzerhandbuch beschrieben. Wiederholen Sie die Messung mit einem
neuen Teststreifen.

= Vom Messgerét angezeigte Fehler sind im Allgemeinen auf eine Aktivierung
des Sicherheitsmechanismus bei Systemausfallen zuriickzufiihren. Damit soll
die Ausgabe von falschen Messergebnissen verhindert werden.

Bei Auftreten der folgenden Fehler ist besondere Aufmerksamkeit geboten:

Gilt nur flir Seriennummern:

< UP0400000 / < UQ0040000 / < U76001453

Bitte wenden Sie sich an Ihren Kundendienst und lhr

Service-Center vor Ort, wenn

= error 4“ erscheint, sobald sie das Messgerat zum ersten
Mal nach der Reinigung wieder einschalten

= error 8* wéhrend der ersten Messung nach der
Reinigung erscheint

serror 4
serror 8

Bei Auftreten der folgenden Fehler ist besondere Aufmerksamkeit geboten:

In seltenen Féllen kénnen diese Fehlermeldungen auch bei
Patienten unter klinischen Bedingungen auftreten, welche

,error 6 zu abnormalen oder ungewdhnlich langen

error 7° Gerinnungszeiten flihren kénnen. Dies kann beispielsweise
wahrend einer Behandlung mit Vitamin-K-Antagonisten in
Kombination mit Antibiotika und/oder Chemotherapeutika

E-406“ oder in Gegenwart oxidierender Substanzen in extrem

XS Plus/ XS Pro hohen Konzentrationen, etwa nach einer

ab SW-Version Vitamin-C-Infusion, der Fall sein.

03.01.00 Wenn einer dieser Fehler nach Wiederholung des Tests

erneut auftritt, wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt,
um den Wert mit einem anderen Laborverfahren Uberprifen
zu lassen.

= Sollten andere Fehlermeldungen auftreten, konsultieren Sie bitte entweder das
Benutzerhandbuch des Messgerétes oder wenden Sie sich an Ihren
Kundendienst oder Ihr Service-Center vor Ort (die Kontaktangaben entnehmen
Sie dem Benutzerhandbuch Ihres Messgerates).

Zusétzliche Informationen fiir medizinisches Fachpersonal

Zusammenfassung

Zur Bestimmung der Prothrombinzeit (PT/INR) bei Patienten unter oraler
Antikoagulanzientherapie mit Vitamin-K-Antagonisten.+567

Der CoaguChek XS PT Test kann in nicht kritischen professionellen
Gesundheitsumgebungen wie Krankenhausstationen, ambulanten Kliniken und
den Praxen von Allgemeinmedizinern verwendet werden.

Reagenzien

Der Teststreifen enthalt rekombinantes humanes Thromboplastin, Stabilisatoren
und Konservierungsmittel.

Benutzerschulung

Die Bedienung des CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro Messgeréts und die
Ausfiihrung des Tests sind im Benutzerhandbuch des jeweiligen Messgeréts
beschrieben. Eine spezielle Schulung ist nicht erforderlich.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum durch medizinisches Fachpersonal. Die
beim Umgang mit Laborreagenzien (iblichen VorsichtsmaBnahmen beachten.

Infektidser oder mikrobieller Abfall:
Warnung: Abfall als potenziell biogefahrliches Material behandeln. Abfall im
Einklang mit anerkannten Laboranweisungen und -verfahren entsorgen.

Umweltgefahren:
Zur Festlegung einer sicheren Entsorgung alle einschl&gigen lokalen
Entsorgungsvorschriften beachten.

Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fiir berufsmaBige Benutzer erhaltlich.

Kalibration

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

Einschréankungen des Verfahrens - Interferenzen

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

Folgende Untersuchungen mit in vitro aufgestockten Proben oder Nativblut (zum
Testen von Triglyceriden) zeigten keinen signifikanten Einfluss auf die
Testergebnisse:

= Ascorbinséure bis 170 ymol/L (30 mg/L)
= Bilirubin bis 513 pmol/L (30 mg/dL)
= Hamolyse bis 0.62 mmol/L (1000 mg/dL)

= Triglyceride bis 5.7 mmol/L (500 mg/dL)

Hématokrit im Bereich zwischen 25 % und 55 % hat keinen signifikanten Einfluss
auf die Testergebnisse.

Der CoaguChek XS PT Test ist unempfindlich gegentiber unfraktioniertem und
fraktioniertem Heparin in Konzentrationen bis 2 1U/mL Blut.

Informationen zur Pharmakokinetik und der Dosis-Plasma-Relation des jeweiligen
Heparins sind in der Packungsbeilage des verantwortlichen Herstellers des
Medikaments angegeben.

Die PT-Ergebnisse von Patienten, die mit direkten oralen Antikoagulanzien
(DOAC) wie z. B. Rivaroxaban, Apixaban, Edoxaban, Betrixaban und Dabigatran
oder anderen Antikoagulanzien als Vitamin-K-Antagonisten (z. B. Hirudin und
andere Thrombinhemmer) behandelt werden, kdnnen beeinflusst sein. Bei diesen
Patienten dirfen mit dem CoaguChek System erhaltene Messwerte nicht fiir
medizinische Entscheidungen herangezogen werden.
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Hinweis: Proben von Patienten, die mit einem der folgenden Medikamente
behandelt werden, dirfen nicht mit dem System getestet werden: Protaminsulfat,
Oritavancin, Calciumdobesilat, Fondaparinux.

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

Interferenzen durch Medikamente werden auf der Grundlage von Empfehlungen
der CLSI-Richtlinien EP07 und EP37 und anderer in der Literatur veroffentlichten
Empfehlungen ermittelt. Die Auswirkungen von Konzentrationen oberhalb dieser
Empfehlungen wurden nicht charakterisiert.

Fur diagnostische Zwecke sollten die Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und anderen
Untersuchungsergebnissen gewertet werden.

Spezifische Leistungsdaten des Tests

Referenzwerte

Die Referenzwerte wurden anhand von 192 Proben von gesunden Probanden mit
einem 95. Perzentil gemaB CLSI EP28-A3C (nicht parametrische Methode)
berechnet. 97.4 % aller Werte lagen innerhalb dieses Intervalls.

MaBeinheit | Median |MW Untere Referenz- | Obere Referenz-
grenze grenze
INR 1.0 1.0 0.9 1.1
Sekunden 12.0 12.0 11.1 13.0
% Quick 100 99 88 107
Prézision

Bei der Prézision der Ergebnisse lag der VK (INR) bei < 4.5 % fiir Kapillarblut und
< 3.5 % flr vendses Blut sowohl im Normal- als auch im therapeutischen Bereich.

Methodenvergleich

In Klinischen Studien wurden die in Kapillarblut- und vendsen Blutproben mit den
CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro Systemen ermittelten Ergebnisse mit denen
verglichen, die in vendsem Blut mit der Labor-Referenzmethode Innovin (Dade-
Behring) bestimmt wurden. Die iiberwiegende Mehrzahl der Geradensteigung lag
im Bereich zwischen 0.93 und 1.04 fir vendse Blutproben und zwischen 0.92 und
1.03 fiir kapillare Blutproben.®10:11

Hinweis: Wahrend die MaBeinheit INR allgemein fiir einen bestméglichen
Methodenvergleich geschaffen wurde (Point-of-Care im Vergleich zu
Labormethoden und einzelne Labormethoden im Vergleich zueinander), kénnen
sich mehrere Faktoren signifikant oder gar systematisch auf den Vergleich von
PT-/INR-Ergebnissen auswirken, die mit unterschiedlichen Methoden ermittelt
wurden. Bei einer Methodendnderung ist der wichtigste Faktor der verwendete
Thromboplastintyp (d. h. human rekombinant, Kaninchen oder Rind).®

Das CoaguChek Verfahren verwendet humanes rekombinantes Thromboplastin.
Darum ist die Vergleichbarkeit mit Tests, die ebenfalls humane rekombinante
Thromboplastine verwenden, am besten, wohingegen bei anderen
Thromboplastintypen gréBere Abweichungen auftreten kdnnen.

Diese gréBeren Unterschiede zwischen Thromboplastinen unterschiedlicher
Herkuntft (Kaninchen, Rind) treten jedoch nicht nur bei CoaguChek Tests auf.
Ahnliche Unterschiede werden auch beobachtet, wenn eine auf humanem
rekombinantem Thromboplastin beruhende Labormethode mit mehreren anderen
(Kaninchen, Rind) Labormethoden verglichen wird. Zur Minimierung dieser
Unterschiede im Rahmen der Verlaufskontrolle wird empfohlen, dass Labore die
Ergebnisse einer Methode verwenden, die mit nur einem Typ Thromboplastin pro
Patient arbeitet.

Bei einer Anderung der Testmethoden zum Vergleich der INR-Werte von
Patienten miissen die mdglicherweise auftretenden Abweichungen berticksichtigt
werden, insbesondere dann, wenn Methoden mit Thromboplastinen
unterschiedlichen Ursprungs verwendet werden.

Andere potenzielle Einflussfaktoren:

= Schwankungen zwischen unterschiedlichen Laborgeréten und
unterschiedlichen Reagenzchargen

= Probenvorbehandlung, d. h. Verwendung von Probenentnahmerdhrchen
unterschiedlicher Hersteller fiir die Labortests

Die Verwendung anderer Probenentnahmeréhrchen als Sarstedt fir die
Bestimmung von PT INR mit der Referenzmethode kann beim Methodenvergleich
zu unterschiedlichen Ergebnissen fiihren.12.13

Weitergehende Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch des
entsprechenden Messgeréats und den Methodenbléattern aller erforderlichen
Komponenten.

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

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle
sind dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und Leistung (Summary of Safety and
Performance Report) ist hier abrufbar:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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