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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9924-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 14 de Diciembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004490-22-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004490-22-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e |. solicita autorizacion para la venta de
Productos para diagndéstico in vitro denominado: CoaguChek.

Que en € expediente de referencia consta el informe técnico producido por €l Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que los productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion .

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por 1os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico de uso in vitro CoaguChek de acuerdo con lo solicitado por PRODUCTOS
ROCHE S.A.Q. el. con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-131539546-APN-INPM#ZANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 740-568 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Marca comercial: CoaguChek

I ndicacion/es de uso:

El sistema CoaguChek® INRange, compuesto por € medidor CoaguChek INRange y la tira reactiva CoaguChek
XS® PT Test PST, esta disefiado para la determinacion del tiempo de protrombina (PT) en sangre capilar recién
extraida.

La medicién del tiempo de protrombina (PT) es una prueba de coagulacion general que permite supervisar un
tratamiento con antagonistas de la vitamina K. El sistema CoaguChek INRange Unicamente debe utilizarse para €l
autodiagnastico de pacientes. No se ha concebido para uso en dmbitos profesionales.

El test estéd concebido para la determinacion del tiempo de protrombina (TP) con los medidores CoaguChek
INRange. El test funciona con sangre total capilar frescay esta destinado exclusivamente para el autodiagnéstico
del paciente.

Modelos:
1) CoaguChek INRange — Catdogo N° 07404379037 . 2) CoaguChek XS PT Test PST — Catalogo N°
07671687070.

Forma de presentacién: 1) Envases conteniendo (Catdlogo N° 07404379037): 1 medidor CoaguChek INRange,



Dispositivo de puncion CoaguChek SoftClix, Lanceta CoaguChek SoftClix XL.
2) Envases conteniendo (Catdogo N° 07671687070): 24 tiras reactivas.

Periodo de vida ttil y condicion de conservacion: 1) No aplica.

2) 21 (VEINTIUNO) meses desde la fecha de elaboracion conservado entre 2-30°C.

Nombre del fabricante:
1) y 2) Roche Diagnostics GmbH.

Lugar de elaboracion:
1) y 2) Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Alemania.

Condicioén de uso: Productos de autoeval uacion
Expediente N° 1-0047-3110-004490-22-6
N° Identificatorio Tramite: 40482
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PROYECTO DE ROTULO

CoaguChek INRange — Catalogo N° 07404379037

Rotulos externos:
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CoaguChek® stem
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CoaguChek® INRange System
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COAGUCHEK and SOFTCLIX are traclemarks of Roche.

Roche Diagnostics GmbH
Sandhefer Straie 116
D-58305 Mannheim

www.roche.com
www,coaguchek.com

Made in Germany

CoaguChek® INRange System
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CoaguChek® INRange System

B Para control del tratamienta anticoagulante oral
Exclusivamente para el autodiagnéstico

B Para monitorizagdo do tratamento anticoagulante por via oral
Apenas para autocontrolo
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B Oral pihulagma dnleyici ledavinin idenmesi igin
Kendi kendine test icindir

B Monitorovani perordlni antikoagulagni lechy
Pouze pro sebetestovani

B Umogliwia monitorowanie dowstng] terapi preeciwkrzeplive)

Wylacznie do samokontroli przeprowadzane]j przez
pacjenta

B A grdjon A szedett vérabiadasgathval torténd kezeles
elendrzdsdre
Kizdrdlag dntesztelésre
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Sobre-rétulo local

DT.: Farm. R. Mele Mazza.
Productos Roche S.A.Q. e I.

(Divisién Diagnostica).

Otto Krause 4211 (CP1667)

Bs As, Arg. Producto autorizado
por ANMAT PM-740-568

“Ensayo orientativo para la autodeteccion del tiempo de protrombina dirigido a aquellas
personas bajo tratamiento con anticoagulantes orales antagonistas de la vitamina K”

LOTE:
VTO:

TEMPERATURA DE CONSERVACION:

Ré6tulos internos:

Coaguthel® INRange
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- Rotulo interno del equipo: Etigueta interna.

‘CoaguChek" INRange

Roche Diagnostics GmbH
- 07404379 Sandhofer Strasse 116
This device D-68305 Mannheim
C contains Made in Germany
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CoaguChek XS PT Test PST — Catalogo N°07671687070, 1 envase conteniendo 24 tiras
reactivas
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Rétulos externos:
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Patient Self Testing (PST)

CoaguChek@‘ ) G
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Sobre-rétulo local

DT.: Farm. R. Mele Mazza.
Productos Roche S.A.Q. e I.

(Divisién Diagnostica).

Otto Krause 4211 (CP1667)

Bs As, Arg. Producto autorizado
por ANMAT PM-740-568

“Ensayo orientativo para la autodeteccion del tiempo de protrombina dirigido a aquellas
personas bajo tratamiento con anticoagulantes orales antagonistas de la vitamina K”

LOTE:
VTO:

TEMPERATURA DE CONSERVACION:

Ré6tulos internos

Code CoaguChek XS PT Test -

1 PST
07671687 070 N/, 7,cs s
ol 20000131

8 | T ) €

GTIN| 04015630943074

A

- CoaguChf_eL -
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CoaguChek XS PT Test PST

07671687070 004
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CoaguChek® INRange
Manual de usuario
Manual do utilizador

CoaguChek®

|

© 2016 Roche Diagnostics GmbH

39546-APN-INPM#ANMAT

El contenido de este documento, incluidos todos los gréficos, son propiedad de Roche Ummu:oﬂ_ﬁ
No se puede reproducir ni transmitir ninguna parte de este documento de ningtin modo ni medi
cualquier medio, sea electrénico 0 mecanico, ni con ningtin propdsito, sin el consentimiento mmﬁﬂm
explicito de Roche Diagnostics. Roche Diagnostics ha hecho todo lo posible por garantizar que la
informacién contenida en este manual sea correcta en el momento de la impresién. Sin embargo&)
Roche Diagnostics se reserva el derecho de realizar los cambios oportunos sin previo aviso comoy |
parte del desarrollo constante del producto. |

0]

Envie sus preguntas o comentarios sobre este manual a su representante local de Roche.

COAGUCHEK y SOFTCLIX son marcas registradas de Roche.

CONTINUA, los logotipos de CONTINUA y CONTINUA CERTIFIED son marcas registradas, marcas de
servicio o marcas de certificacién de Continua Health Alliance. CONTINUA es una marca registrada
en algunos paises en los que se distribuye el producto, pero no en todos.

La marca denominativa Bluetooth® y los logotipos son marcas registradas propiedad de Bluetooth
SIG. Inc. y el uso de las mismas por parte de Roche se realiza mediante licencia. El resto de marcas
registradas y nombres de producto son propiedad de sus respectivos propietarios.

Historial de revisiones

Version Fecha Contenido

1.0 2016-03 Nuevo documento
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Configuracion de recordatorios y del medidor

Configuracién de recordatorios 79
Recordatorio nuevo 80
Edicién o eliminacidn de un recordatorio 84

Configuracién del medidor 85
Informacién general sobre la configuracion 86
Idioma 88
Fecha y hora 89
Unidades 91
Formato del resultado 92
Valores asignados 93
Vol. sefial acustica 96
Brillo de pantalla 97
Clic del botén 98
Transferencia de datos 99

Resumen

Limpieza y desinfeccion del medidor y el dispositivo de puncién

¢Cudl es la diferencia entre limpiar y desinfectar?

¢Cudndo se deben limpiar y desinfectar el medidor y el dispositivo de puncién?
Agentes limpiadores/desinfectantes recomendados

Limpieza de la carcasa del medidor

Limpieza de la guia para la tira reactiva

Limpieza y desinfeccién del dispositivo de puncién

¢Cudndo se debe limpiar y desinfectar el dispositivo de puncién?

¢Qué se debe limpiar y desinfectar?
¢Como se debe limpiar y desinfectar el dispositivo de puncién?

101
102

. {1

103
104
105
107
108
109
109

Manual de usuario de CoaguChek INRange

16-APN-INPM#ANMAT

Otras funciones y resolucion de problemas

Otras funciones

O

Acerca de (versidn y firmware) 2

Borrar memoria PLE!
Registro del medidor N5

Test de pantalla m_s
Actualizacidn del firmware L7
Resolucidn de problemas 119
Errores y comportamiento inusual sin mensajes de error 120

Simbolos, iconos y mensajes

Simbolos en el embalaje y el medidor 121
Iconos de la pantalla 123
Mensajes 125
Recordatorios 126
Informacidn 128
Mantenimiento 129
Advertencias 130
Mensajes de error 13

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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Antes de empezar

Uso previsto

Introduccion

El sistema CoaguChek® INRange, compuesto
por el medidor CoaguChek INRange y la tira
reactiva CoaguChek XS* PT Test PST, est4
disefiado para la determinacién del tiempo
de protrombina (PT) en sangre capilar recién
extraida. Su uso esta previsto para pacientes
debidamente seleccionados y formados, y
para sus respectivos cuidadores.

La medicién del tiempo de protrombina (PT)
es una prueba de coagulacion general que
permite supervisar un tratamiento con anta-
gonistas de la vitamina K.

El sistema CoaguChek INRange tnicamente
debe utilizarse para el autodiagndstico de
pacientes. No se ha concebido para uso en
ambitos profesionales.

Manual de usuano de CoaguChek INRange

Tiempo de TP

Autodiagndstico

39546-APN-INPM#ZANMAT

Normalmente, un test de TP se denomina

de INR. El indice internacional normalizado @hIR,
por sus siglas del inglés International Normalized
Ratio) es un modo de estandarizar los resultédos
de los tests del tiempo de protrombina, ya m_m
existen diferentes métodos de andlisis. El INR
permite tanto a usted como al médico com-
prender los resultados de coagulacién incluso
cuando provienen de diferentes laboratorios
que utilizan métodos de andlisis distintos.

El tiempo de protrombina también se puede
expresar en %Quick o en segundos.

Si efectia el test usted mismo, puede ajustarse
la dosis de medicacion. No obstante, en primer
lugar es necesario determinar con el profesional
sanitario el modelo de tratamiento.

Seglin la formacidn que haya recibido y las
instrucciones de su profesional sanitario,
puede comunicar los resultados a un profe-
sional sanitario o clinico para que le indiquen
el ajuste adecuado de la dosis. Asimismo, qui-
zas pueda ajustar la medicacion usted mismo
de acuerdo con un programa predeterminado
de dosis INR creado por su médico para
usted.

Manual de usuario de CoaguChek INRange

Pégina 18 de 88



sbueyn| yeyanbieos ap ouensn ap |ENUB|

‘BLOWSLW UD OpPB)NSal
1@ ajusweanewoine epient Jopipaw (3 159}

|2 opelajdwoo zaa eup ‘ope}nsal |2 ejuasaid
A ugioeinBeoo ap odwan |2 apiw abueyn|
yaygnbeoy lopipaw |3 -a1bues ap ensanw
eun Jeadide A eAjoeal B41) B JEMIASUI ‘BYDIBW
ua opauod Yopipaw |3 ua UQIoBIIPOD

ap diyo |2 J1onpoul anb aual] sjuswe|os
'SBAIJOR3I SBU() SB| 8p PEpIONPeD ap eyoa) e|

A seu ap a}o| |2 a1qos eolyjoadsa uQIDBWIOjUI
QUB3IJU0D SEAIJOBSI SEBJI] SE| UOD DPEJSIUIWNS
ugloeolIpod ap diyo (3 ‘uolIpaw e| Jezijeas
eled osed e osed einb a| abueyn| ¥ayonbeo)
Jopipauw [ap ouensn ap eayelb zepajul e
‘ugioenbeod e| ap sauoloIpaLL Jez||eal |1ogy
elnsal abuey| yoyonbeoq ewaisis |2 uo)

afiueyn| yayognbeos ewalsis I3

abBueyni yoyonbea ap ouensn ap (el

Jopipaw

|2 JBZIjIIN ap S8jue 0SN 8P SauoIdoNIsul
sejsa ajuawepiuaap eaj anb ouesassu
2)uaWen|josqe s3 ‘ojualweuoiouny |3 eted
0}sl| opauajuew A abueyn) yaygnbeon
ewa)sis [ Jezynn eised eysasau anb
UDIOBLLIOJU| B EPO] SUSUOD |ENUEBLW 3)S]

‘SBAIJOB3Y
Sell) se| ap 0j0adsoud |3 ua YN| 3P S910[BA SO|
ap oonsoubeipoine |e sepuajal seloualanpe
Se| ea| 10AR} J0g "aluejnBeoonue ojusiwelen
|2P |0J1UDD0INE [3 21GOS UDIDBLLIO USJDIJ0
anb sowsjuebio n sauoPNIsU| Aepuaw

-0231 apand ejsi|eloadsa/001NgoBWIE) NG

‘0dlpaw
ojuaiwensaipe £ ojuaiweiosase opejjelap
un £ 021paw |8 UED B}NSUOD B| SBA} ORI B

asiena)| apand ojos abueynj yaygnbeon
eW2)SIS |3 U0D SOpIoa|qelsa ugioenbeod
ap salojeA so| ap Jiued e |elo auenbeod

-njue ojusjweled jap aisnle A jonuoo |3

I F-2022-13153954(5§0\ PN-INPM#ANMAT

Pégina 19 de 88




Si tiene alguna pregunta sobre el medidor Principio del test
CoaguChek INRange, péngase en con-

tacto con el servicio técnico y de asistencia

al cliente local. Los datos de contacto se

encuentran en la pagina 136.

Atencién: antes de utilizar el medidor por
primera vez (es decir, después de haber
colocado las pilas por primera vez), es
necesario ajustar correctamente la fecha
y la hora para poder realizar mediciones.
Cada vez que se sustituyan las
necesario comprobar y corregir la fecha y
la hora (si fuera necesario).

Nota sobre las capturas de pantalla:

Los resultados de los tests y la informacién
sobre el software y el hardware que se
muestran en las capturas de pantalla de
este manual tienen Unicamente finalidad
ilustrativa. La informacién mostrada en el
medidor puede ser distinta.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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La tira reactiva CoaguChek XS PT Test _uwﬁlo
contiene un reactivo liofilizado (en forma ™
desecada). Los componentes de este reacliyo
constan de tromboplastina y un sustrato N
peptidico. Al aplicarse la muestra, la Eﬁ:%
plastina activa la coagulacién, lo que condiice
a la formacién de trombina. Al mismo tiempo,
el medidor inicia el cronometraje. La enzima
trombina desdobla el sustrato peptidico, lo
que a su vez genera una sefal electroqui-
mica. En funcién del tiempo transcurrido
hasta la primera aparicién de la sefial, ésta se
convierte en unidades de coagulacidn habi-
tuales (INR, % Quick, segundos) mediante un
algoritmo y se muestra el resultado.

Manual de usuaric de CoaguChek INRange
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Control de calidad

El sistema CoaguChek INRange incluye un
gran numero de funciones de control de
calidad incorporadas, tales como:

Control de los componentes electrénicos y las
funciones al conectar el medidor

Control de la temperatura de la tira reactiva
durante el proceso de medicién

Control de la fecha de caducidad y la infor-
macidn referida al lote de la tira reactiva

La tira reactiva incorpora una funcién de
control de calidad. Por esta razén ya no se
necesitan pruebas de control de calidad o del
sistema con soluciones de control de los tests
que probablemente conoce de otros aparatos.

Manual de usuario de CoaguChek INRange

Instrucciones de seguridad importantes e informacion adicional

539546-APN-INPM#ANMAT

En este apartado se describe la _u_.mmmsﬂm&.n:
de los mensajes sobre seguridad y de la
informacicn relacionada con la manipulag§n
adecuada del sistema en el Manual del m
usuario de CoaguChek INRange. Lea mﬂmm__.
paginas con detenimiento. =

A

El simbolo de alerta de seguridad (sin ninguna
palabra de aviso) se utiliza para alertar de
peligros genéricos o para indicar al lector
que consulte la informacién de seguridad
relacionada.

Indica una situacion peligrosa que, si no se
evita, podria ocasionar la muerte o lesiones
graves.

/\ ATENCION

Indica una situacién peligrosa que, si no
se evita, podria ocasionar lesiones leves o
moderadas.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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Informacién general de los elementos del
medidor (parte posterior y laterales)

(G Tapa del compartimento de pilas
Tapa el compartimento de pilas (cuatro
pilas alcalinas de 1,5 V, tipo AAA (LR03)).

H Ranura para el chip de codificacién
Introduzca el chip de codificacién aqui.

| Puerto USB
Para la comunicacién y la transferencia de
datos a un ordenador.

Manual de usuario de CoaguChek INRange

Pilas

& Mis resultados
| Recordatorios
_m Configuracion

* Otros

17:03 17 Sep 2015

39546-APN-INPM#ZANMAT

Para ahorrar consumo eléctrico, el an__ﬁ_ob
CoaguChek INRange se desconecta auto-0
maticamente al cabo de 2 minutos si no S,
acciona ningun botdn ni se introduce unacira
reactiva nueva. Cuando el medidor se a_mmm-
necta, todos los resultados obtenidos hasta.

ese momento permanecen en la memoria.

1

Cuando aparece la pantalla Meni principal,
el medidor indica el nivel de carga de las pilas
en la parte superior derecha de la pantalla. El
simbolo de la pila consta de cuatro segmen-
tos que indican la carga de la pila. Sustituya
las pilas como maximo cuando aparezca el
simbolo de pila rojo parpadeante o el mensaje
correspondiente.

Recuerde que la duracién de una pila puede
verse afectada por numerosos factores
como el tipo y la calidad de la pila, las con-
diciones de funcionamiento (por ejemplo, la
temperatura ambiente), la frecuencia de uso
y la duracion del test.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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Puesta en servicio

Antes de utilizar el medidor por primera vez
debe hacer lo siguiente:

= |nsertar las pilas
« Definir el idioma
= Ajustar la hora y fecha actuales

= Ajustar la unidad de coagulacién en la
que se desea expresar el resultado de la
medicion

» Colocar el chip de codificacion (también
se puede hacer inmediatamente antes de
la medicidn)

Manual de usuario de CoaguChek INRange

Colocacién de las pilas

Al reemplazar las pilas, las pilas nuevas
deben introducirse antes de que trans-
curran 10 minutos para conservar la
configuracién de la fecha y la hora. Si
supera este intervalo, puede ser necesarfQy
volver a introducir la fecha y la hora. Utilkée
solamente pilas alcalinas de 1,5V, tipo AAA
(LR03).

131539546-APN-INPM#ANMAT

dbo-

Con un uso normal, las pilas permiten reali-
zar 60 mediciones aproximadamente.

Roche recomienda sustituir las pilas sola-
mente por pilas nuevas de alta calidad y no
mezclar marcas. No mezcle pilas nuevas y
usadas.

Respete el medioambiente. Elimine las pilas
gastadas de modo ecoldgico.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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Configuracién inicial del medidor

Cuando se enciende el medidor por primera
vez, este le guiard automaticamente para
llevar a cabo la configuracién del Idioma, la
Fecha y hora y las Unidades.

1 Pulse el botén Intro @ para encender el
medidor.

El medidor muestra automaticamente la pan-
talla Idioma. Un punto de color verde indica
el idioma activo.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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v

Guardar @

Utilice el botdn de flecha arriba/abajo Wi
para seleccionar el idioma preferido. m_..m
idioma seleccionado se resalta en oo_ﬁ.u_
(azul). Los simbolos de flecha en la parté
superior y/o inferior de la pantalla _zaﬁz
que hay mds entradas en la parte mcvmﬂ
o inferior de la parte de la lista visible £
estos momentos. -

Pulse el botén Intro @ para confirmar la
seleccion, que ahora aparecerd marcada
con el punto de color verde.

Vuelva a pulsar el botén Intro @ para
guardar la seleccion del idioma.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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Guardar @

El dltimo paso del proceso de configuracién
inicial consiste en seleccionar la unidad de
coagulacién preferida (para visualizar el resul-
tado del test). La unidad activa actualmente se
indica mediante un punto de color verde.

Chip de codificacion

11 Utilice el botén de flecha arriba/abajo aw
para seleccionar la unidad preferida. La
unidad recién seleccionada se resalta en
color.

12 Pulse el botén Intro @ para confirmar la
seleccion, que ahora aparecera marcada
con el punto de color verde.

13 Vuelva a pulsar el botén Intro @ para
guardar la unidad seleccionada.

De este modo se finaliza la configuracién ini-
cial y el medidor regresa a la pantalla Mena
principal. Si desea obtener informacion
completa sobre las opciones de configura-
cién (incluidas las que no forman parte de

la configuracion inicial), consulte el capitulo
Configuracion del medidor que comienza en
la pagina 85.

Si desea apagar el medidor una vez realizada
la configuracién:

14 Mantenga pulsado el botén Intro @ hasta
que se apague el medidor.

Manual de usuario de CoaguChek INRange

539546-APN-INPM#ANMAT

El chip de codificacion suministra al medidgg
informacidn importante para efectuar la <
medicién de la coagulacién. Contiene __._SE
macion sobre el método del test, el :sEm_%
del lote y la fecha de caducidad. En o:m:ﬁ.-
se haya introducido el chip de codificaciérel
medidor esté listo para medir.

Pégina 30 de 88

En caso de que utilice un lote nuevo de tiras
reactivas y ain no haya introducido el chip de
codificacion correspondiente, debe hacerlo
como méximo después de introducir la tira
reactiva. De lo contrario, no podra realizar la
medicion. El medidor muestra el nimero del
chip de codificacion que pertenece al nuevo
lote de tiras reactivas.

Cuando el medidor termina de leer la infor-
macién del chip de codificacién, la almacena
para uso posterior. Entonces ya se puede
retirar el chip de codificacién. El medidor per-
mite almacenar hasta 5 chips de codificacion
simultdneamente.

Proteja el chip de codificacién de la humedad
y de equipos que generen campos magnéticos
tales como altavoces, cocinas de induccién o
dispositivos electrénicos.

Manual de usuario de CoaguChek INRange



abueyn| yoygnbeod ap ousnsn ap jenuey abueyN| ¥aygnBeogy ap ouensn ap (en

-2022-131539546A PN-INPM#ZANMAT

guawaqidaosad

aleous anb eisey Jopipaw |ap |elale|

eJed e| Ua 02 eied ejsinaid einuage g

U3 ‘'UQIDBIISN|I B U BOIPUI 9S OWOD [B)
‘ugIoe2IyIPo2 ap diyd oAsNU |9 BOZNPOIU| Z

"e0NISWOP ”
BJNSE] B UOD OPEZI[IIN UDIDBOLIPOT 3P

diyo 2 auiwy3 -ojebienxa Jopipaw |3 ua Q./ -
onbrue ugoeapoa ap diyo un Aey 1S | '

‘gjuaLepeUoIDuS)Ul 0oue|q ud opelap ey as euibed eis3 ugIoeaIPo2 ap diyo [ap uGIIINPOSU|

Pégina 31 de 88



37

Medicién de una muestra de sangre capilar

Observaciones importantes

Elementos necesarios

Medidor CoaguChek INRange

El chip de codificacién que ya se encuentra
en el medidor (viene con cada tubo de
tiras reactivas)

Tiras reactivas pertenecientes al chip de
codificacién mencionado anteriormente

Dispositivo de puncién (p. ej. CoaguChek
XS Softclix)

Lancetas (p. ej. lancetas CoaguChek
Softclix)

Un pafiio que no deje pelusa o un paiiuelo
de papel

Manual de usuario de CoaguChek INRange

Siempre ...

debe cerrar el tubo inmediatamente
después de extraer una tira reactiva.

022-131539546-APN-INPM#ANMAT

debe usar el medidor unicamente a unéN
temperatura ambiente comprendida eritke
15°C y 32 °C.

Pégina 32 de 88

debe colocar el medidor sobre una super-
ficie plana y estable (mesa) o sujetarlo
con la mano en posicién practicamente
horizontal.

debe consultar el prospecto para infor-
marse sobre el manejo correcto de las
tiras reactivas.

debe mantener limpia la guia para tiras
reactivas y la carcasa. Consulte el capitulo
Limpieza y desinfeccién del medidory el
dispaositivo de puncidn.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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41 42

Preparativos para la medicién Realizacién de la medicidn

1 Tenga el tubo de tiras reactivas a mano. 1 Lavese las manos con jabén y agua
caliente. Séqueselas meticulosamente.

-131539546-APN-INPM#ANMAT

2 Asegrese de que el chip de codificacién
perteneciente a estas tiras reactivas esté i
disponible o que su informacidon se haya
almacenado previamente en el medidor. Los restos de agua en la piel pueden a__smm

gota de sangre y generar falsos resultados—

3 Prepare el dispositivo de puncion

introduciendo una lanceta nueva. 2 Cologue el medidor sobre una superficie
plana y libre de vibraciones, o manténgalo
con la mano en posicién practicamente
horizontal.

Ne pinche el dedo todavia. Espere hasta el
paso 10 en la pdgina 46 para hacerlo.

3 Encienda el medidor pulsando el boton
Intro @, También puede introducir una tira

E_ reactiva en el medidor para encenderlo.

z _ De este modo, cuando finalice la inicializa-
a104] cién, se pondra directamente en modo de
weeT | medicién.

Manual de usuario de CoaguChek INRange Manual de usuario de CoaguChek INRange
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Leyendo la tira...

Insertar el chip de
codificacién...

Calentando la tira...

-

Aplicar la muestra

30

segundos restantes. .

El medidor lee la informacion de la tira
reactiva (que obtiene del cédigo de barras
de la misma) y comprueba si corresponde
con la informacién del chip de codificacién
que ya estd almacenada en el medidor.

Si todavia no ha introducido la tira reactiva,
o si se produce algun error de coinci-
dencia, se le solicitara que introduzca el
cédigo correcto.

Una vez que ha finalizado correctamente
la comprobacién de la tira reactiva, el
medidor indica el calentamiento de la
misma.

Cuando finaliza el proceso de calenta-
miento, el medidor muestra los simbolos
de la tira reactiva y una gota de sangre.
Estos simbolos indican que el medidor
estd listo para la medicién y espera la
aplicacion de la sangre.

Simultdneamente comienza una cuenta
atras de 180 segundos. La gota de sangre
debe aplicarse en la tira reactiva durante
este intervalo o, de lo contrario, aparecera
un mensaje de error.

Manual de usuario de CoaguChek INRange

45

46

0546-APN-INPM#ANMAT

10 Pinche ahora el lateral de la yema del
dedo mediante el dispositivo de _mznm@_

Recomendamos extraer la sangre nmumm_ﬂ_‘_u
de los lados de Ia yema del dedo, puesto
que es un lugar relativamente m:mmzmwc_m@
dolor. U

11 Masajee el dedo pinchado hasta que se
forme una gota de sangre.

/\ ATENCION
No presione ni apriete el dedo.

12 Aplique la primera gota de sangre del
dedo en la tira reactiva.

Manual de usuario de CoaguChek INRange

Pégina 36 de 88



abiueyy| yayonbeos ap ouensn ap [enuey

"opeynsal |2 BuluLR)ap Jopipaw |3 anb eisey
1eab e ezaidwa sejnos2 osaiboid ap eseq e
‘ugioe|nbeoo ap uoIdIPaW B| 0ZUBIWOD BIEP
‘01081102 S3 pepl|ea ap |0AU0D |ap Ope)nsal @
IS "BAIOBSI BlJ) B| U3 PEPI|ED 3P [043U0D 3p BIl}
-ewolne eqanid eun eloye BZ||E3) JOpIpaw |3

‘opejjnsal |2 eozaiede anb ejsey eaoeals
e e| anboj o| “aibues sew epeye o

‘ugiaipaw

e| BZUBIWOD A aoaiedesap aibues ap ejob g
ap ouodi |3 ‘(epeAnoe 2]sa ugiouny eysa anb
aidwals) sibues ap ajuaioyns peplued eun
opeo||de ey as anb eojpul B21ISNJE [BUSS BU()

“opusIpii

ejs] gioeqoidwog

epeaide aibueg

8%

LYy

abueyn) yaygnbeod ap ouensn ap |en

‘ugioe|nbeos ap osaooud |9 opez

-uawoo euqey ek anb opep ‘ugioipsw e| ap
opej|nsal |2 Jeas|e} eupod aple) sew epedijde
ai6ues e "opap [op ewaA e| us ugiound e|

ap sandsap sopunfBias g| ap oujuug} |2 ua
enljoeal eyl ej ua aifiues ap e106 e anbidy

NOIDNILY Q

‘gjuawieldanod

opeoyde ey as aibues e| anb anbipui a
ejjejued ewnxo.d ) eazasede anb ejsey
BAIJOB3) BJ)] B| Ua edZauewad aibues ap ejob
e| anb ouesasau sa 0sao0ud 81sa sjuBINg

‘BAIJOB3I BUI) ] 9p Jejided

0103Ja |2 Jod agiosqe as aibues e (o5uan
|2 ua equue apsap aibues e| Jeode ap iebn)
ug) ugioedyde ap BuozZ | B SlUBW|RIAIE]
albues ap ejob e| 1eaiaoe apand uaique|

"BAIJOB3] BII) B| 3P JEINDJIDIWIS
alualedsuel) upioeolde ap euoZ | B 0pap
|2 apsap ajuawe)joalip aibues e) anbidy g1

—

IF-2

-13153954psAPN-INPM#ZANMAT

Pégina 37 de 88



El resultado se expresa en la unidad seleccio-
nada durante la configuracién del medidor.
Ademds, se memoriza automaticamente.

Para interpretar el resultado, lea también
detalladamente el prospecto de las tiras
reactivas.

Si lo desea, puede aiiadir un maximo de seis
comentarios predefinidos al resultado de
una medicién. Por ejemplo, los comentarios
pueden proporcionar informacion adicional
sobre las condiciones de la medicién o sobre
el estado de salud general del paciente.

Estos comentarios solamente pueden
afadirse inmediatamente después de que se
muestre el resultado (antes de que se apague
el medidor), ya que no es posible editarlos
maés tarde.

6-APN-INPM#ANMAT

17 Sep 2015

Manual de usuario de CoaguChek INRange

Resultado: 2.8 INR
Cambio de dista
Enfermedad

&0

Operacion
Viaje
Medicac. olvidada

ooagd

?8@3&

14 Para afiadir un comentario, utilice el c@
de flecha arriba/abajo AW para Smm_nmm_m
opcién Afiadir comentario.

15 Pulse el botén Intro @ para ir a la lis
comentarios.

02£_13

16 Utilice el botdn de flecha arriba/abajo _Hi
para resaltar los comentarios que desee
afadir.

17 Pulse el botdn Intro @) para confirmar
el comentario resaltado. Detrés de cada
comentario seleccionado aparece una
marca de verificacién verde v,

18 Cuando termine de seleccionar los
comentarios, utilice el botén de flecha
arriba/abajo AW para resaltar la opcion
Confirmar.

19 Pulse el boton Intro @ para continuar con
el siguiente paso.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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Observaciones referidas a la visualizacién de los resultados

17:03 17 Sep 2015

2.87%

Anterior: 7 Sep 2015

2.7 nr

Mend principal

17 Sep 2015

A-N_zm

POR DEBAJO del rango
asignado

Resultado POR ENCIMA
del rango de medicién

Si se ha activado el formato de resultado deta-
llado (como se muestra en la primera pantalla
de la izquierda), los valores por encima del
resultado medido anteriormente se marcan
con una flecha hacia arriba. Los resultados por
debajo del resultado medido anteriormente se
marcan con una flecha hacia abajo.

Si los resultados se muestran en INR:

= Todos los valores comprendidos dentro del
rango asignado se marcan con una barra
verde.

= Los valores por encima o por debajo del
rango asignado se marcan con una barra
de color azul (por encima) o amarillo (por
debajo) ademas del correspondiente texto
aclaratorio.

* Los valores por encima o por debajo del
rango de medicidn del medidor se marcan
con el simbolo > (por encima) o < (por
debajo) ademas del correspondiente texto
aclaratorio.

Para obtener més informacién sobre la
configuracién del formato del resultado o
el rango asignado, consulte el apartado
Configuracion del medidor que comienza
en la péagina 85.

Manual de usuario de CoaguChek INRange

sa )l 50

0546-APN-INPM#ANMAT

El rango asignado es el rango mno_dma_mm
con el personal sanitario. El resultado amﬂ
test debe estar comprendido dentro del —
rango asignado.

22

El rango de medicién hace referencia 30_,_
rango de medicién del propio sistema y LL
viene definido por los limites técnicos del
medidor y la tira reactiva.

Los rangos de medicion vélidos para las
tiras reactivas CoaguChek XS PT Test PST
son:

= INR: 0,8-8,0
= 0pQ: 120%-5%
= Sec: 9,6-96

Si se muestran resultados fuera del
rango de medicién, consulte el apartado
Limitaciones de la prueba e interferencias
conacidas en el prospecto de las tiras
reactivas y repita la medicion.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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57

A

& 19dui2015 25INR F
7
@ o50u2015 28INR
@ 20 Jun 2015
¥ 22.un 2014 0g:58 17 Sep 2015
& 15 Jun 2015 -
v 2
= & INR
[
Enfermedad
Cambio medicac.

5 Utilice el botén de flecha arriba/abajo AW
para desplazarse por la lista.

6 Pulse el botén Intro @ para abrir la
pantalla de informacidn detallada de un
resultado de test almacenado.

El resultado se mostraré junto con los
comentarios (introducidos en el momento de
realizacion del test).

7 Utilice el botdn Atras < para volver a la
lista de resultados.

Manual de usuario de CoaguChek INRange

Visualizacion de informes en el medidor

539546-APN-INPM#ANMAT

El medidor CoaguChek INRange ofrece d@]
tipos de informes incorporados, que se pug?
den visualizar directamente en el medidor&y

20

* Tendencia: N
un informe grafico o de tablas que pert-
mite realizar un andlisis lineal y basado
en el tiempo de los resultados de tests
almacenados.

= Estadistica:
un informe gréfico o de tablas que permite
realizar un andlisis estadistico de los resul-
tados de tests almacenados.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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_uqo._._._wn_«n.m INR

Periodo sin datos

INR

Aceptar @)

12 Jul 2015 26 INR
05 Jul 2015 2BINR

29 Jun 2018 2.4 INR v

Promedio: 2.5 INR
22 Jun 2015 2.9 INR

15 Jun 2015

29INR A

o
4 F{ru‘l.lo

‘oa__.nm ®

Hora

Los resultados de test que se encuentran
por encima ‘' 0 por debajo & del rango de
medicidn se marcan como corresponde. Si el
periodo temporal seleccionado no contiene
resultados, no se mostrara ningun grafico.

Debido a una configuracion de tiempo inco-
rrecta, un resultado de test se puede alma-
cenar con una fecha futura. El ejemplo de la
parte inferior izquierda muestra una medicion
realizada tras configurar la fecha por error

en el afio siguiente y volver a configurarla
posteriormente en el afio correcto.

Estos resultados de tests aparecen en rojo
en la tabla y no se muestran en el grafico de
tendencias. Dado que no existe continuidad
entre los resultados anteriores y posteriores
a esta medicidn, ninguno de los resultados
anteriores (incluido el de este test) se mos-
trard en la curva de tendencias.

Manual de usuario de CoaguChek INRange

Visualizacién de un informe Estadistica

& Test
" Recordatorios
[ configuracién
o Otos
17,03
Revisar resultados
Tendencia
Transferir datos
Informes
b
el
»ﬁmmwu_m INR
B Superior
¥ Dentro
Inferior
Tabla @

39546-APN-INPM#ZANMAT

El informe Estadistica solamente se encué)-
tra disponible si ha definido y activado un®
rango asignado de INR (consulte “Valores
asignados” en la pagina 93). N

il

0]

N

1 Encienda el medidor pulsando el botdn |

Intro @, Espere hasta que aparezca la—
pantalla Mend principal.

2 Utilice el botén de flecha arriba/abajo AW
para seleccionar Mis resultados.

3 Pulse el botén Intro @ para abrir el menG
Mis resultados.

4 Seleccione Estadistica y pulse el botdn
Intro @ para visualizar el informe.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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Transferencia de datos a través de un USB

Conectar USB a
medidor y PC

1 Encienda el medidor pulsando el botén
Intro @. Espere hasta que aparezca la
pantalla Mend principal.

2 Utilice el botén de flecha arriba/abajo A¥
para seleccionar Mis resultados.

3 Pulse el botén Intro @ para abrir el mend
Mis resultados.

4 Seleccione Transferir datos y pulse el
botén Intro @ para iniciar el modo de
transferencia de datos.

El medidor espera a que se establezca una
conexién.

Manual de usuario de CoaguChek INRange

Transfiriendo datos...

Transferencia de dates
finalizada

M‘G-APN-INPM#ANMAT

Para conectar el medidor a un ordenador,
necesitara un cable USB adecuado (se
incluye en el kit). Inserte el conector
microUSB de tipo B en el medidor (el puefd
USB est4 ubicado en el lateral derecho def\y
medidor) y el conector USB de tipo A en @
ordenador. Para transferir los datos, conecty
siempre primero el cable al medidor y des-
pués al ordenador.

1539

La transferencia de datos debe activarla la
aplicacion del ordenador o del dispositivo
utilizada para leer los datos almacenados.

Una vez que se ha establecido la conexién

y se ha recibido el comando de descarga, el
medidor le informa acerca del progreso de la
transferencia.

Para ahorrar energia de la bateria, extraiga
el cable USB después de transferir los
resultados de los tests al PC.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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Visualizaci6n de informes en un ordenador

& Test
o
* Recordatorios
[+ Configurad ) _
J Oftros
Revisar resuitados
17:03 Tendencia
Estadistica
Transferir datos
| S——

Conectar USB a
medidor y PC

Los informes que se muestran en el medidor
(consulte la pagina 58 y siguientes) también
se pueden ver en un ordenador. Si abre
estos informes en un explorador de Internet,
obtendra ventajas adicionales, coma infor-
macién mas detallada, la opcion de imprimir
y la posibilidad de almacenar los resultados
en archivos para realizar evaluaciones mas
exhaustivas. Todos los datos de los informes
se almacenan en el medidor y se recuperan
de él. Los informes solo se pueden sumi-
nistrar a través de una conexion USB. Para
visualizar informes, siga estas indicaciones:

1 Encienda el medidor pulsando el botén
Intro @), Espere hasta que aparezca la
pantalla Mend principal.

2 Utilice el botén de flecha arriba/abajo A%
para seleccionar Mis resultados.

3 Pulse el botén Intro @ para abrir el menti
Mis resultados.

4 Seleccione Informes y pulse el botén

Intro @,

Manual de usuario de CoaguChek INRange

70

Conectado

9546-APN-INPMAZANMAT

5 Conecte el medidor al ordenador medigste
el cable USB. i
I
Cuando se establece la conexion, la pant{
indica “Conectado”. N
N

6 Abra una ventana en el ordenador n:mm_
muestre el contenido del medidor (corpp
una unidad de disco extraible). =

7 Haga doble clic en START.HTM para abrir
el archivo en el explorador de Internet
estandar.

8 Cuando acabe de utilizar los informes
integrados, desconecte el cable USB del
medidor y el ordenador.

Cuando el medidor esta conectado a un
ordenador, no recibe energfa a través del
cable USB y no se apaga automaticamente.
Para ahorrar energia de la bateria, extraiga
siempre el cable USB cuando ya no se
utilice la conexién.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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Periodo temporal

B 1720 M WY

A partir del resultado de test mas reciente,
puede seleccionar un Periodo temporal
anterior de 60, 90, 120 o 180 dias. Este ajuste
se aplica tanto al gréfico de tendencias como
al de valores asignados.

Todos los resultados de tests almacenados
durante un periodo temporal seleccionado
se mostraran en el grafico como valores
lineales. Cada resultado (representado por el

simbolo X) se refleja en el eje temporal seglin

el momento en el que se realizd la medicién.
Los resultados de test que se encuentran por
encima # o por debajo v del rango de medi-
cion se marcan como corresponde. Todos los
resultados estdn conectados por una linea y
siguen un orden cronolégico.

Las lineas verticales del grafico Tendencia
marcan el inicio de cada semana.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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Valores asignados

Visualizacién del rango asignado

N R - 1)

T R -

La zona sombreada verde situada detras
la linea muestra el rango asignado de IN
estd definido, ya que, en caso contrario, n
aparece). Puede definir la visualizacién d
Rango asignado en:

131539516-APN-|NPM#ANMAT

2

F-202;

= Constante: el rango actual asignado —
definido en el medidor se aplica a todos
los resultados del periodo de tiempo
seleccionado.

= Individual: |a barra verde muestra el
rango asignado vélido en ese momento.

El porcentaje de valores por encima, dentro
y por debajo del rango asignado se mos-
trard a modo de gréfico circular. También se
muestran el valor del promedio (numérico) y
el nimero total de resultados de ese rango.

Debajo del gréfico Valores asignados, encon-
trara mas informacidn estadistica calculada
a partir de todos los valores del periodo de
tiempo seleccionado.
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Utilizacién de los datos en aplicaciones externas

Para evaluar los resultados de los tests con
otro software, puede guardar los datos como
un archivo *.csv. La extension del archivo
significa Comma Separated Values (valores
separados por comas). Estos archivos se
pueden utilizar en diferentes aplicaciones,
por ejemplo, en un editor de texto o en una
aplicacion de hojas de célculo.

El archivo *.csv siempre contiene todos los
resultados de test que actualmente estan
almacenados en el medidor, incluidos los que
ya se han transferido durante transferencias
de datos anteriores.

1 Haga clic en el botén para guardar archi-
vos LB del encabezado del informe.

2 Seleccione las opciones de guardado que
desee en el cuadro de dialogo.

Manual de usuario de CoaguChek INRange

El sistema gestiona el archivo guardado
como una descarga realizada por el
explorador de Internet y se aplica la
configuracién correspondiente. Esto, po
ejemplo, determina si el archivo solo se
almacena o si se abre directamente en
aplicacidn. Si al guardar el archivo *.csv ks
obtiene los resultados esperados, compruebe
las configuraciones correspondientes del
sistema y el explorador.

022-131539546-APN-INPM#ANMAT

2

El archivo *.csv guardado contiene la
siguiente informacién:

* Nuamero de serie del medidor

* Fechay hora de la descarga de datos
al ordenador (para la creacién de este
archivo *.csv)

= Fecha, hora y valor de cada resultado de
test almacenado

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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Definir hora

— | 7 dias

£K): 45

Lunes

Siguiente @ |

4 Utilice el botén de flecha arriba/abajo oW

para definir el tipo deseado (test, medica-
cidn, cita, otros).

5 Pulse el boton Intro @ para confirmar el

tipo seleccionado. Se resaltara el siguiente
parametro del recordatorio (frecuencia).

6 Utilice el botdn de flecha arriba/abajo a¥

para definir el intervalo deseado (tnico,
diario, cada 7, 14, 21 o 28 dias).

7 Pulse el botén Intro @ para confirmar

el intervalo seleccionado. Se resaltara
el siguiente parametro del recordatorio
(hora).

8 Defina los parametros restantes para la

fecha y la hora utilizando el botdn de flecha
arriba/abajo aw. Pulse el bot6n Intro @
para confirmar y pasar al siguiente
parametro.

Cada intervalo tiene unos pardmetros de
fecha/hora diferentes para definir.

Manual de usuario de CoaguChek INRange

Definir dia de la semana

- J 7 dias
13 : 45

Siguiente @ |

Después de introducir y confirmar el dia,
medidor le pediré que configure una sefi
acUstica para el recordatorio.

—
9 Utilice el botdn de flecha arriba/abajo ggra

31539546-APN-INPM#ANMAT

seleccionar el Tono de recordatorio (e
desee y que puede ayudarle, por ejemfjb,
a diferenciar por el sonido los distintod
tipos de recordatorio. Pulse el botdn Intro
@ para confirmar la seleccion. El tono
seleccionado se indica mediante un punto
de color verde.

10 Vuelva a pulsar el botén Intro @ para
guardar la seleccion y continuar.

11 Seleccione el Volumen recordatorio y
pulse el botén Intro @ para confirmar la
seleccion. El volumen seleccionado se
indica mediante un punto de color verde.

12 Pulse el boton Intro @ para guardar el
recordatorio.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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Configuracién del medidor Informacién general sobre la configuracién
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La configuracion inicial del medidor se lleva Ajuste Opciones
a cabo después de encender el medidor por Idioma * Engiish 02
primera vez. Utilice las siguientes descripciones * Deutsch N
para configurar las opciones no descritas en = Frangais S
la configuracién inicial (por ejemplo, el rango = Espafiol N
asignado) o para editar la configuracion = Nederlands L
existente. = Portugués
. . Fecha y hora Formato de hora = Formato 24 horas (24 h)
Realice siempre los dos pasos siguientes « Formato 12 horas (12 h), con el complemento
antes de seleccionar una de las opciones del am./p.m.
menl Configuracion: Uil scias . INR
1 Encienda el medidor pulsando el botén = %Q
Intro @. Espere hasta que aparezca la = Sec
g pantalla Mend principal. Formato del + Simple
. " resultado = Detallado
3 Mis resultados 2 Seleccione Configuracion y pulse - - -
= h el botén Intro @ para abrir el mend Valores asignados  Periodo temporal * Activado * Valor alto
Recordatorios o
i correspondiente. (estadisticas) = Desactivado = Valor bajo
= 60 dias
. = 90 dias
= 120 dias
17:03 17 Sep 2015 = 180 dias

Manual de usuario de CoaguChek INRange Manual de usuario de CoaguChek INRange
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Fecha y hora

Valores a Formato 12 h

Siguiente @

Seleccione Fecha y hora y pulse
el botén Intro @ para abrir el menti
correspondiente.

Utilice el botén de flecha arriba/abajo AW
para seleccionar el formato de hora
(24 horas o 12 horas a.m./p.m.).

Pulse el bot6n Intro @ para confirmar y
guardar la configuracién. A continuacién
aparece la pantalla de configuracién de la
fecha y la hora.

Utilice el botén de flecha arriba/abajo AW
para definir la hora actual.

Pulse el boton Intro @ para confirmar la
hora. Se resaltara el siguiente campo de
entrada (minutos).

Configure el resto de los campos (afio,
mes y dia). £l botén Intro @ siempre
confirma una configuracion (y resalta
el campo siguiente, si esta disponible).
El botén Atrds 4 le permite regresar al
campo anterior.

Manual de usuario de CoaguChek INRange

Para garantizar que la configuracion de
fecha y la hora sea correcta, el medidor
compruebe su plausibilidad. El medidor i
muestra un mensaje en las siguientes
situaciones:

31589546-APN-INPM#ANMAT

= |a fecha que desea configurar es
anterior a la fecha de la medicién
almacenada més recientemente.

|F-2022

= La fecha que se define es seis meses
posterior al tltimo resultado de medi-
cién almacenado.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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22-1315395U6-APN-INPM#ANMAT

93 94
Valores asignados El estado de activacidn actual se indica
mediante un punto de color verde a la
Los rangos asignados solo se pueden definir derecha.
y utilizar cuando la unidad definida es INR.
; £10a Un rango asignado recién definido o
Un rango asignado (o rango terapéutico) - o
define los valores minimo y méximo que nn__sn_a mo_n m.m_ <m__aMMﬂB _.ON tesis n_.__w.mm
deben alcanzarse durante el tratamiento. De mﬁa,w caay .ﬂmu“h : 4 9 .._m,__NMo n_nﬂ_m_
este modo, los informes y las estadisticas gutack =_ Yo Mo IR i
pueden incluir informacién sobre los valores test ya almaccnadoy £V memons.
comprendidos dentro del rango asignado, por Siguiente @ 5 Utilice el botén de flecha arriba/abajo A¥
encima o por debajo del mismo. para seleccionar el ajuste Activado o
1 Seleccione Valores asignados y pulse Desactivado.
_ el botén _2.3 @ para abrir el menu 6 Pulse el boton Intro @ para confirmar la
(s E correspondiente. seleccién, que ahora aparecerd marcada
Fecha y hora El periodo temporal seleccionado actualmente, con el punto de color verde.
Unidades que se utilizara como periodo temporal prede- 7 Vuelva a pulsar el botén Intro @ para
Formato del resultado terminado en los informes y las estadisticas, se continuar con el siguiente paso.
indica mediante un punto de color verde a la
I derecha.
Vol. sefial acustica
b 4 2 Seleccione el periodo temporal deseado.

siguente @ | 3 Pulse el boton Intro @ para confirmar el
periodo temporal seleccionado, que ahara
aparecerd indicado con un punto de color
verde.

4 Vuelva a pulsar el botén Intro @ para
continuar con el siguiente paso.

Manual de usuario de CoaguChek INRange Manual de usuario de CoaguChek INRange
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539546-APN-INPM#ANMAT

97
Brillo de pantalla Clic del botén
| 1 Seleccione Brillo de pantalla y pulse El medidor se puede configurar para que
el botén Intro @ para abrir el mend emita un sonido de clic cada vez que se nmma
. - correspondiente. un botén. et
Unidades N
Formato del resultado El brillo de pantalla definido actualmente se Para configurar el clic del botén: m
Valores asignados indica mediante un punto de color verde a la 1 Seleccione Clic del botén y pulse U
Vol. sefial actistica derach: el botén Intro @ para abrir el menu -
Brilc de partaa | 2 Utilice el botén de flecha arriba/abajo correspondiente.
Clic del botén AWV para seleccionar el brillo de pantalla o= ’
A 4 deseado. La pantalla cambiara temporal- Mwmnw%%ﬂchm“mw wM n_uﬂwnnm_._m..mn__mam U PRk
- mente al brillo seleccionado actualmente. ;
uardar = oA A 4
X v
3 Pulse el botén Intro @ para confirmar la 2 Utilice el botén de flecha arriba/abajo A
i 5 para seleccionar el ajuste Activado o
seleccién, que ahora aparecera marcada Dessotivnde
con el punto de color verde. .
5 @
¢ Voske il bon o @ par ] L
guardar el brillo de pantalla seleccionado. uardar @ | . q p
con el punto de color verde.
Para alargar la duracidn de las pilas, 4 Vuelva a pulsar el botén Intro @ para
seleccione un brillo de pantalla inferior. guardar el estado seleccionado.

La configuracién del volumen de la sefial
acustica también se aplica al clic de botén.
Si el volumen de la sefial actstica se define
en Desactivado, el clic de botén también se
silenciara.

Manual de usuario de CoaguChek INRange Manual de usuario de CoaguChek INRange
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Limpieza y desinfeccion del medidor y el dispositivo de puncion

AVISO

Para evitar el mal funcionamiento del medidor,
siga los procedimientos que se indican a con-
tinuacién para limpiar y desinfectar tanto el
instrumento como el dispositivo de puncién.

= Asegurese de que el medidor esta
desconectado.

« No utilice aerosoles de ningtn tipo.

= Asegurese de que el pafio, la torunda o el
bastoncillo de algodén estén himedos y
no goteen para evitar que entre humedad
en el medidor.

Para evitar ensuciar el medidor, aplique
la sangre lateralmente desde la yema del
dedo.

Manual de usuario de CoaguChek INRange

¢Cuidl es la diferencia entre limpiar y desinfectar?

395¢F6-A PN-INPM#ANMAT

Limpiar consiste en eliminar la suciedad dé)

medidor o el dispositivo de puncion.

13

Desinfectar implica eliminar la mayoria, m_.mﬂ_“.
que no todos, los microorganismos Scmm@m
de enfermedades y de otros tipos Huma@mmmm
de transmision sanguinea) del medidor o
dispositivo de puncion.

&Cudndo se deben limpiar y desinfectar el medidor y el dispositivo de puncion?

Limpie y desinfecte el medidor y/o el
dispositivo de puncién para eliminar la
suciedad visible o cualquier otro material
de forma periddica.

Limpie y desinfecte el medidor y/o el
dispositivo de puncién siempre que
presenten sangre.

Limpie y desinfecte el medidor y/o el
dispositivo de puncién antes de que nadie
los manipule, por ejemplo, si cuenta con
un asistente. No permite que nadie mas

e el dispositivo de puncién.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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Limpieza de la guia para la tira reactiva

Con el medidor apagado, limpie el exterior
del medidor con uno de los limpiadores
mencionados anteriormente.

Con un pafio seco o una gasa sin pelusa,
seque la humedad y los fluidos residuales
que puedan haber quedado después de
limpiar la carcasa.

Deje que las zonas que ha limpiado se
sequen al menos durante 10 minutos
antes de realizar una medicién.

Extraiga la tapa de la guia para tiras
reactivas para limpiarla. (Presione con el
pulgar hacia arriba la parte frontal de la
tapa de la guia para tiras reactivas para
abrirla.) Extraiga la tapa del medidor con
precaucion.

Lave la tapa con agua caliente o limpiela
con las soluciones recomendadas ante-
riormente. Deje secar la tapa de la guia
para tiras reactivas durante 10 minutos
como minimo antes de volver a colocarla.

3 Sujete el medidor con la guia para tira

reactivas mirando hacia abajo.

1539546-APN-INPM#ANMAT

Limpie las zonas blancas de fécil acce$§
con un bastoncillo de algodén himedeyy
[a]

0

Aseglrese de no empapar en exceso &
el bastoncillo. Seque la humedad y los| |
fluidos residuales. .

AVISO

Dafios en el dispositivo

Aseglrese de que no entre liquido en el
medidor. Si entra humedad en el medidor,
puede producirse un error de funciona-
miento del mismo.

No introduzca ningtin objeto en la guia
para tiras reactivas. De lo contrario, podria
danar los contactos eléctricos situados
detras de la guia.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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&Qué se debe limpiar y desinfectar?

Toda la superficie del dispositivo de
puncién

El tapén

éCémo se debe limpiar y desinfectar el dispositivo de puncién?

1
2

3

Lévese bien las manos con agua y jabén.

Limpie toda la superficie del dispositivo
de puncién y el interior del tapén con el
producto de limpieza y desinfeccion apro-
bado. Utilice siempre el mismo producto
tanto para limpiar como para desinfectar.

Seque el dispositivo de puncién y el tapon
con un pafio suave o una gasa. Asegurese
de que no queda solucién en ninguna
abertura.

Para desinfectar el dispositivo de puncion,
repita el paso 2 con una toallita o un pafio
nuevos. Siga las instrucciones del disposi-
tivo de puncidn.

Lavese bien las manos con agua y jabon.

16-APN-INPMZANMAT

= NO permita que entre humedad en la

abertura alrededor del disparador del
dispositivo de puncidn.

022-131

Para evitar dafios en el dispositivo de
puncién e impedir que deje de funcionls
correctamente, aseglrese de seguir

las recomendaciones mencionadas
anteriormente.
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Borrar memoria

Pasible pérdida de datos

La funcién Borrar memoria borra todos los
datos (resultados almacenados) y la confi-
guracién del medidor. Si desea conservar los
datos, asegurese de cargarlos a un ordenador
(mediante la funcién de transferencia de
datos) antes de borrar la memoria.

Se borrarén los siguientes datos:

= Resultados de los tests

= Chips de codificacién almacenados
= Recordatorios

Esta funcion restablece los ajustes iniciales
del medidor. También apaga el medidor.
Cuando se vuelva a encender el medidor,
primero tendra que llevar a cabo la confi-
guracidn inicial (consulte la pagina 29).

Manual de usuario de CoaguChek INRange

Borrar memoria

¢ Desea borrar los
resultados y ajustes?

¢ Esté segura?

i Desea borrar los
resultados y ajustes?

Para borrar la memoria:

39546-APN-INPM#ZANMAT

1 Seleccione Borrar memoria y pulse o
botén Intro @ para continuar. «

1

U
2 Seleccione Sl y pulse el botén Intro @
para continuar.

20

1
3 Seleccione Sl y pulse el botén Intro C=
para borrar todos los datos de la memoria.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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Actualizacién del firmware

Acerca de

Borrar memoria
Registro del medidor
Test de pantalla

Conectar USB a

medidor y PC

La actualizacién del firmware requiere un
archivo de configuracién (proporcionado
por Roche Diagnostics) en el ordenador.
Puede descargar este archivo desde el sitio
web de Roche Diagnostics.

1 Seleccione Actualiz. firmware y pulse el
botén Intro @ para iniciar el proceso de
actualizacion.

2 Conecte el medidor al ordenador mediante
el cable USB.

El medidor se conecta al ordenador como una
unidad externa (como una memoria USB).

Manual de usuario de CoaguChek INRange

ﬁ

Para actualizar el firmware,
copie el archivo en la
unidad de rangos IN.

Cargando actualizacion

En curso. |No cancele &
proceso!

3 En el ordenador, abra una ventana
para mostrar el contenido de la unida
(CoaguChek INRange).

4 Copie (o guarde) el archivo de
actualizacion necesario a la unidad.

2022-131539546-APN-INPM#ANMAT

El medidor reconoce autométicamente la LL
presencia de un archivo de actualizacién —
y empieza a ejecutar la actualizacion del
firmware. Varias pantallas le informan del
progreso durante la instalacién. Cuando la
actualizacion finaliza correctamente, aparece
el logotipo de CoaguChek. Desenchufe el
cable USB del medidor y el ordenador.
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Simbolos, iconos y mensajes
Simbolos en el embalaje y el medidor

En el material de embalaje y en la placa de caracteristicas del medidor se pueden encontrar los
simbolos y las abreviaturas representados a continuacion, que tienen el significado siguiente:

Simbolo  Significado
Fecha de caducidad

Cddigo de lote

Producto sanitario para diagndstico in vitro

EE"

El presente producto cumple con los requerimientos previstos por la Directiva
Europea 98/79/CE de productos sanitarios para el diagndstico in vitro.
Numero de catdlogo

™

m
2
B

Numero mundial de articulo comercial
Consulte las instrucciones de uso

iAtencidn, ver instrucciones de uso! Consulte las notas de seguridad en las
instrucciones de uso del producto.

Fabricante

~E BQE

Limite de temperatura (Conservar a)

El sistema cumple los requisitos de seguridad de Canada y los Estados Unidos de
conformidad con la norma CAN/CSA C22.2 N° 61010-1 y UL 61010-1.

i©

Manual de usuario de CoaguChek INRange

]

Simbolo

&

546-APN-INPMZFANMAT

Significado
La marca de conformidad indica que el producto cumple el estandar mu_.nm_u_mﬁ
establece un vinculo rastreable entre el equipo y el fabricante, el importador om
agente responsable de la conformidad y de introducirlo en el mercado m_._m:.m__%o
y neozelandés.

IF-202

Los botones del medidor presentan los siguientes simbolos:

Simbolo

Significado

Boton Atras, utilizado para salir del menu activo actualmente o para retroceder un
paso.

Botdn de flecha arriba/abajo, utilizado para seleccionar elementos, desplazarse
hacia arriba y hacia abajo por la pantalla o cambiar valores numéricos.

Botén Intro, utilizado para confirmar la opcidn seleccionada en cada momento o
ejecutar una funcién. También se utiliza para encender y apagar el medidor.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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Mensajes

Existen varios tipos de mensajes que pueden
aparecer en el medidor:

Recordatorios
Informacion
Mantenimiento
Advertencias

Mensajes de error

En el siguiente apartado se explica cémo
proceder cuando aparecen este tipo de
mensajes.

Manual de usuario de CoaguChek INRange

Recordatorios

Medicacion
17:30, 17 Sep 2015

Posponer

1539546-APN-INPM#ANMAT

Los recordatorios son una herramienta Ut
para programar mediciones y otros event
Cuando un recordatario estd activo, encienge
autométicamente el medidor, reproduce
sonido correspondiente y muestra el Emsmm
de recordatorio (medicién, medicacion, citd o
cualquier otro). A partir de aqui existen dos
opciones:

= Seleccionar Confirmar y pulsar el botén
Intro @ para confirmar que se va a ejecu-
tar la accién necesaria ahora mismo. El
recordatorio desaparecerd y no volvera a
aparecer. O bien:

» Seleccionar Posponer y pulsar el boton
Intro @ para posponer el mensaje recar-
datorio durante 5 minutos. El medidor se
apaga automaticamente. Después de 5
minutos, se enciende y vuelve a mostrar el
recordatorio.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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Mantenimiento

Tira caducada
M-22)

Tira caducada. Utilice una
tira valida.

19 Jul 2015 10:10
Aceptar @

Los mensajes de mantenimiento requieren
atencién inmediata. El medidor puede dejar
de funcionar temporalmente. A continuacion
se citan algunos ejemplos:

* La bateria esta muy baja.
= La tira reactiva ha caducado.

« El medidor puede detectar un problema
durante una comprobacién automatica.

La mayoria de las veces, el problema se
puede solucionar siguiendo las instruccio-
nes del mensaje de mantenimiento. Puede
introducir pilas nuevas o volver a iniciar la
medicion con una tira reactiva nueva.

A veces, el medidor puede corregir un pro-
blema si se apaga y se vuelve a encender.

1 Lea el mensaje de mantenimiento
completo y la accién sugerida.

2 Pulse el boton Intro @ para confirmar el
mensaje.

3 Lleve a cabo la accién sugerida en el
mensaje.

Manual de usuano de CoaguChek INRange

130

Advertencias

Error de muestra

[W-45]
Muestra no reconocida.
Repita el test con una
muesira nueva y una tira
nueva. Si persiste el error,
péngase en contacto
inmediatamente con al
personal sanitario.

19 Jul 2015 10:10
_y Aceptar @

39546-APN-INPM#ZANMAT

Los mensajes de advertencia indican unal0
situacién peligrosa que podria suponer um)
riesgo para la salud si no se corrige. El madi-
dor CoaguChek INRange apenas muestraN
mensajes de advertencia. Por este :.cz,__om
aparece uno, es importante prestar toda g
atencion necesaria. -

di

2
Pégina 78 de 88

1 Lea el mensaje de advertencia completo y
la accion sugerida.

2 Pulse el botdn Intro @ para confirmar el
mensaje.

3 Lleve a cabo la accién sugerida en el
mensaje.

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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Condiciones de servicio y datos técnicos

Informacion general del producto

I F-2022-13153954P-A PN-INPM#ANMAT

P&gina 80 de 88

Pedidos Rango de temperatura De +15 °C hasta +32 °C
Péngase en contacto con su farmacéutico o :....:..mama _.m._mns.m Del 10 al 85% (sin condensacidn)
con comerciante especializado. Altitud maxima 4300 m
Rango de medicién %Q; 120%-5%
REF/Numero de catalogo SEC: 9,6-96
Tira reactiva CoaguChek XS PT Test PST, 24 tiras reactivas REF 0 7671687 INR: 0,8-8,0
Lanceta CoaguChek Softclix, 50 lancetas REF 0 3506509 Memoria 400 resultados con fecha y hora
Interfaces USB de tipo B
Bluetooth
Limitaciones del producto Funcionamiento con pilas 4 x pilas de 1,5 V (alcalinas) tipo AAA
Los datos y las limitaciones del producto se (LR03)
detallan en los boletines técnicos de las tiras Clase de proteccién n
reactivas. Desconexién automatica Al cabo de 2 minutos
Medidas Aprox. 145 x 75 x 30 mm

Manual de usuario de CoaguChek INRange

Peso

135 g (sin pilas)

Manual de usuario de CoaguChek INRange
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Para los profesionales sanitarios

Eliminacién de las pilas gastadas

Reparaciones

Servicio de informacién

Elimine el medidor de acuerdo con los proce-
dimientos de las instalaciones para la mani-
pulacién de residuos con riesgo bioldgico.

No deseche las pilas junto con los residuos
domésticos normales.

Deseche las pilas gastadas de una manera
respetable con el medio ambiente y de
acuerdo con las normativas y directivas
locales aplicables. Pdngase en contacto con
su ayuntamiento/autoridad local o con el
fabricante de las pilas para obtener asesora-
miento sobre un correcto reciclaje.

Tenga en cuenta que tanto las reparaciones
como cualquier otra modificacion del medidor
debe realizarlas el personal autorizado de
Roche Diagnostics.

Si tiene mds preguntas, puede ponerse
en contacto con el servicio técnico y de
asistencia al cliente local.

Espafia

Roche Diagnostics S.L.

Avda. de la Generalitat, 171-173
08174 Sant Cugat del Vallés
(Barcelona), Espaiia

Teléfono: 902-433-333
De lunes a viernes:
de 9.00 a 18.00 horas

|F-2022-131539546-APN-INPM#ANMAT
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Compatibilidad electromagnética

Este medidor cumple los requisitos de
inmunidad electromagnética de la norma

CEl 61326-2-6. La base elegida para las
pruebas de inmunidad frente a descargas
electrostaticas ha sido el estandar basico

CEl 61000-4-2. Asimismo, el medidor cumple
los requisitos de emisiones electromagnéticas
de CEl 61326-2-6. Por lo tanto, su emisién
electromagnética es baja. No se espera reci-
bir interferencias de otros equipos eléctricos.

Manual de usuario de CoaguChek INRange

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.
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CoaguChek XS PT Test PST

07671679 6
CoaguChek® INRange
07671687 24 CoaguChek® XS
07762798 2x24
Espafiol
Uso previsto

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

Principio del test

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

En este documento encontrard dos tipos de advertencias:

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

(@ Este simbolo le advierte de otras informaciones importantes.

Intervalo de medicion e intervalo terapéutico

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

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

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

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

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

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

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

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

Advertencias respecto al autodiagnéstico del valor INR y/o Quick

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

Conservacion y estabilidad

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

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

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

Material suministrado
= Tiras reactivas y 1 chip de codificacién

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

. 04625412, medidor CoaguChek XS

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

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

P’ Coaguchek” INRange "y

CoaguChek INRange CoaguChek XS

Material de muestra
Utilizar exclusivamente sangre capilar fresca.

Informaciones preliminares

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

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

1. Caliéntese las manos, por ejemplo, lavéandolas con agua tibia.
2. Deje colgar el brazo lateralmente hacia abajo de modo que su mano se |
encuentra por debajo de la cintura.
3. Masajee el dedo desde su base.

Realizacion del test

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

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

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

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

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

5. CoaguChek INRange: el medidor lee la

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

nimero de cédigo impreso en su tubo de tiras

reactivas, pulse la tecla M para continuar.

| i
igg ol

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

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

6. El medidor necesita unos 30 segundos para calentarse.

7. Cuando el medidor est listo, aparece un simbolo de gota de sangre y de tira
reactiva parpadeante y el medidor comenzard una cuenta atrés. Dispone de
180 segundos para aplicar la sangre a la tira reactiva.

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

9. Aplique la gota de sangre a la tira reactiva en el plazo de 15 segundos después
de la puncion. Si aplica sangre pasados los 15 segundos, obtendra un resultado
falso. Si necesita més tiempo para obtener una buena gota de sangre, pinche otro
dedo y efectde un nuevo test.

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

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

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

Control de calidad

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

Instrucciones de limpieza y desinfeccion

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

Posibles fuentes de error

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

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

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

Si durante la realizacién de la prueba surgen problemas, compruebe lo siguiente:

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

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

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

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

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

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

/\Algunos errores que pueden aparecer esporadicamente se deben a la
activacion de un mecanismo de seguridad contra fallos del sistema para evitar
que se indiquen resultados de medicién erréneos. En casos aislados, tales
errores también pueden obtenerse para pacientes bajo tratamiento, p.ej. el
tratamiento con antagonistas de la vitamina K en combinacion con antibiéticos ylo
quimioterapicos, o si la muestra de sangre contiene concentraciones
extremadamente altas de sustancias oxidantes, p.ej después de una infusion de
vitamina C.

Asimismo, en casos raros, los pacientes con intervalos de coagulacion anormales
o extraordinariamente prolongados pueden recibir tales mensaje de error.

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

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

Informacion adicional para los profesionales de la salud

Reactivos

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

Medidas de precaucion y advertencias

Producto sanitario para diagndstico in vitro.

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

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

Limitaciones del anlisis - interferencias

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

= El4cido ascérbico hasta 170 pmol/L (30 mg/L)
La bilirrubina hasta 513 ymol/L (30 mg/dL)

= Lahemdlisis hasta 0.62 mmol/L (1000 mg/dL)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Datos especificos de funcionamiento del test

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

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

Resultados en INR

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

Comparacion de métodos
Basada en INR

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

Ntimero de muestras medidas: 1020
Passing/Bablok®

y=1.07x- 0.04 INR

Kendall's 7= 0.86

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

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

El método CoaguChek utiliza tromboplastina recombinante humana. Por esto, la
comparabilidad con otras pruebas que utilizan tromboplastinas recombinantes
humanas es mayor en comparacién con pruebas que utilizan otros tipos de
tromboplastina.

De todas formas, estas diferencias entre las tromboplastinas de diferente origen
(de conejo, bovino) no sdlo afectan las pruebas CoaguChek. Se observan efectos
similares si se compara un método de laboratorio basado en tromboplastina
recombinante humana con otros métodos de laboratorio (basados en
tromboplastina de conejo o bovina). Para minimizar estas diferencias durante el
seguimiento de un tratamiento, se recomienda que cada laboratorio utilice los
resultados de un método que utilice sélo un tipo de tromboplastina para cada
paciente.

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

Otros factores que pueden influir:

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

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

Si se utilizan tubos de recogida de muestras que no sean de Sarstedt para la
determinacion del TP por INR con el método de referencia, pueden obtenerse
resultados diferentes en la comparacién de métodos. 89

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

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

Portugués

Finalidade

O CoaguChek XS PT Test PST é um teste para determinagao in-vitro do tempo

de protrombina (PT) no aparelho CoaguChek INRange/CoaguChek XS. O teste

gtilizg sangue total capilar recém-colhido e destina-se unicamente ao autocontrolo
os doentes.

Principio do teste

Medic&o electroquimica do tempo de protrombina apés activagao da coagulagdo
sanguinea com factor tissular recombinante humano. Cada tira-teste tem uma
zona de teste que contém reagente de protrombina. Quando o sangue é aplicado,
o reagente é dissolvido e ocorre uma reacgéo electroquimica que se transforma
num valor de tempo de coagulagdo. O valor de tempo de coagulagéo é
apresentado no ecra do medidor.?

Estas instrugdes tém dois simbolos que chamam a sua atengéo para
informages importantes.

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

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

Intervalo de medico e intervalo terapéutico

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

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

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

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

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

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

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

Notas sobre o autocontrolo do tempo de protrombina

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

Armazenamento e estabilidade

Armazene a 2-30 °C.

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

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

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

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

Materiais fornecidos
= Tiras-teste e 1 chip de cddigo

Materiais necessarios (mas nao fornecidos)

- 07404379, CoaguChek INRange meter ou

- 04625412, CoaguChek XS meter

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

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

" CoaguChek’ INRange

0606 12

| 2]

CoaguChek INRange CoaguChek XS

Material de amostra
Utilize apenas sangue capilar recém-colhido.

Antes de fazer o teste

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

Obter uma boa gota de sangue capilar

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

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

Realizar o teste

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

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

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

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

10 minutos apos a sua remog&o do recipiente.

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

. AP ) ‘L/ =
chip de cédigo j& armazenado no medidor. Apenas ——— ol M
se corresponderem, 0 medidor prossegue ""n 184 gf
automaticamente. VL I
CoaguChek XS: O medidor faz a leitura das Yopt| pn 8
informagdes do chip de cédigo e apresenta o % Iz

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

CoaguChek INRange CoaguChek XS

correspondéncia de cédigos: premir botédo M
para prosseguir

correspondéncia de cédigos:
medidor prossegue

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

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

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

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

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

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

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

12. O resultado aparece no espago de 1 minuto.

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

Controlo da qualidade

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

Instrugdes de limpeza e desinfec¢éo

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

Causas de erros possiveis

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

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

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

Se ocorrerem problemas durante os testes, verifique o seguinte:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Informacdes adicionais para Profissionais de Cuidados de Satde

Reagentes

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

Precaucdes e avisos

Para utilizagdo em diagndstico in vitro (IVD).

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

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

Limitagoes - interferéncias

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

= Acido ascérbico até 170 ymol/L (30 mg/L)

= Bilirrubina até 513 pmol/L (30 mg/dL)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Dados especificos sobre o desempenho

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

Precisao

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

Resultados em INR

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

Comparacao dos métodos
Com base no INR

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

Ntmero de amostras medidas: 1020
Passing/Bablok®

y=1.07x-0.04 INR

Kendall's T = 0.86

Os valores de PT variaram entre 0.9 e 5.2 INR.

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

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

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

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

Outros factores potencialmente influenciadores:

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

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

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

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

Nesta Folha de Métodos é sempre utilizado um ponto como separador de casas
decimais para marcar a separacao entre o nimero inteiro e as partes
fraccionadas de um ndmero decimal. N&o s&o utilizados separadores de milhares.
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diagnéstico in vitro. / Este
produto cumpre o0s requisitos
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diagndstico in vitro.
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Numero: CE-2022-134585890-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 14 de Diciembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004490-22-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-004490-22-6

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PRODUCTOS ROCHE SA.Q. e I. ; se autoriza la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Comercial: 1) CoaguChek INRange. 2) CoaguChek XS PT Test PST.

Indicacion/es de uso:

El sistema CoaguChek® INRange, compuesto por e medidor CoaguChek INRange y la tira reactiva CoaguChek
XS® PT Test PST, esta disefiado para la determinacion del tiempo de protrombina (PT) en sangre capilar recién
extraida.

La medicién del tiempo de protrombina (PT) es una prueba de coagulacién general que permite supervisar un
tratamiento con antagonistas de la vitamina K. El sistema CoaguChek INRange Unicamente debe utilizarse para €l
autodiagnostico de pacientes. No se ha concebido para uso en dmbitos profesionales.



El test estd concebido para la determinacion del tiempo de protrombina (TP) con los medidores CoaguChek
INRange. El test funciona con sangre total capilar frescay esta destinado exclusivamente para el autodiagndstico
del paciente.

Forma de presentacion: 1) Envases conteniendo (Catdlogo N° 07404379037): 1 medidor CoaguChek INRange,
Dispositivo de puncion CoaguChek SoftClix, Lanceta CoaguChek SoftClix XL.
2) Envases conteniendo (Catdogo N° 07671687070): 24 tiras reactivas.

Periodo de vida til: 1) No aplica.
2) 21 (VEINTIUNO) meses desde la fecha de elaboracién conservado entre 2-30°C.

Nombre del fabricante:
1) y 2) Roche Diagnostics GmbH.

Lugar de elaboracion:
1) y 2) Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Alemania.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicioén de uso: Productos de autoevaluacion

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 740-568 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004490-22-6
N° Identificatorio Tramite: 40482
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