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Sistemul CoaguChek XS

Pe pachet, pe eticheta aparatului si in manualul de utilizare se pot intalni
urmatoarele simboluri si abrevieri, explicate detaliat mai jos:
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LOT

C € s

REF
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A se utiliza pana la / Data de expirare

Numarul lotului

Pentru uz diagnosticare in vitro

Produsul indeplineste cererile Directivei 98-79-EC referitoare la
aparatele medicale de diagnosticare in vitro

Numarul catalogului

A se consulta instructiunile de utilizare

Atentie ( referitor la documentele insotitoare). A se face referinta
la notele de siguranta din manualul ce insoteste acest
instrument.

Producator

Pastrare la



Sistemul CoaguChek XS

Sistemul CoaguChek XS

Sistemul CoaguChek XS este utilizat pentru monitorizarea cantitativa a valorilor
de coagulare (termeni comuni : timp tromboplastina , PT, valoarea Quick ) cu
testele PT CoaguChek XS.

Auto-monitorizarea si auto-reglarea terapiei utilizind valorile de coagulare
determinate cu ajutorul sistemului CoaguChek XS vor putea fi facute numai dupa
consultarea medicului si instructiunile cuprinzatoare de catre personalul medical
calificat. Farmacistul / furnizorul specializat poate furniza scolarizare si / sau
punerea in legatura cu asociatii sau institutii ce ofera gcolarizare in auto-
monitorizarea coagularii. A se citi notele speciale din auto-monitorizarea INR din

pachet, ce insotesc testele.

Luati nota: Manualul contine toate informatiile necesare operarii gi intretinerii
sistemului CoaguChek XS. Cititi intregul manual cu atentie inaintea utilizarii

monitorului.

Ultima actualizare a informatiilor: lunie 2005
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Sistemul CoaguChek XS

Introducere

Sistemul CoaguChek XS

Sistemul CoaguChek XS (Monitorul CoaguChek XS si testele PT CoaguChek
XS) determina cantitativ timpul de protrombina (PT/Valoarea Quick/INR) utilizand

sange capilar din deget sau vene de sange netratat.
Sistemul CoaguChek XS usureaza testarea coagularii.

Monitorul CoaguChek XS va ghideaza pas cu pas de-a lungul testarii, utilizadnd

simbolurile afigate pe monitor.

Codul chip, ce insoteste testele contine informatii specifice lotului de teste,
inclusiv date de calibrare ce permit obtinerea unor rezultate corecte, precum si

data de expirare a testelor.

Trebuie introdus doar codul chip, pornit monitorul, introducerea testului si

aplicarea probei de sange.

Cand monitorul CoaguChek XS termina masuratoarea, rezultatul va fi afigat timp
de 1 minut de la aplicarea probei de sange. Dupa masuratoare monitorul

stocheaza rezultatul automat in memorie.

Daca aveti intrebari legate de monitorul CoaguChek XS contactati furnizorul

local. Detalii se pot gasi la pagina 91.

Atentie: Tnaintea utilizarii monitorului pentru prima dat& (de ex. dupa
ce au fost introduse prima data bateriile), trebuie reglate
corect data gi timpul 1in scopul permiterii stocarii
corespunzatoare a masuratorilor. De fiecare data cind se
inlocuiesc bateriile trebuie verificate (si daca este necesar

ajustate) data si timpul.



Sistemul CoaguChek XS

Principiul de testare

Testele PT CoaguChek XS conllin un reactiv liofilizat (reactiv in forml uscatl]).
Componentele reactive ale reagentului constau intr-un substrat de tromboplastina Ui
peptidll. Cand proba este aplicatl] tromboplastina activeazll coagularea, ceea ce

conduce la formarea trombinei.

in acelalli timp monitorul pornelte mOsurarea timpului. Enzima trombinei desface

substratul peptidei generand un semnal electrochimic.

Funcllie de timpul scurs de la prima aparillie acest semnal este convertit in baza unui
algoritm in unitllUi prestabilite de coagulare (INR, %Quick, secunde) Ui rezultatul este

afilJat.

Continutul pachetului
m Monitorul CoaguChek XS

m 4 baterii alcalo-magneziu, 1.5V, tip AAA

m Lanteta CoaguChek Softclix cu instructiunile de folosire
m Lanteta XL CoaguChek Softclix

m Cutia sistemului

m Manualul de utilizare



Sistemul CoaguChek XS

Conditiile de operare

Pentru asigurarea ca functiile sistemului CoaguChek XS lucreza corespunzator
cititi urmatoarele instructiuni:

m Utilizati monitorul la o temperaturé ambianta intre 18°C si 32°C.

m Utilizati monitorul la o umiditate relativa intre 10% si 85%.

m Cand testati pozitionati monitorul pe o suprafatd perfect orizontala,
lipsita de vibratii.

m Daca monitorul este nefolosit pentru o perioada mai mare de timp
pastrati-l in cutia proprie furnizata.

m Utilizati monitorul la o altitudine maxima de 4300 metri.

Interferenta electromagnetica

Campurile puternic electromagnetice pot interfera cu
functionarea corespunzatoare a monitorului. Nu utilizati

acest monitor in apropierea campurilor puternic

j electromagnetice.




Sistemul CoaguChek XS

Controlul de calitate

Sistemul CoaguChek XS contine un numar prestabilit de functii de control al
calitatii precum:
m Un control al componentelor electronice si al functiilor de fiecare data
cand monitorul este pornit.
m Un control al temperaturii testului Tn timpul cand o testare este in
derulare.
m Un control al datei de expirare si al informatiei legate de setul de
testare.
m O functie de control al calitatii este inclusa in setul de testare.
Controlul de calitate si verificarile sistemului utilizand solutii de testare
ale controlului cu care erati familiarizati pe alte sisteme nu mai sunt

necesare.



Sistemul CoaguChek XS

Despre manual

Formatul manualului

Formatul manualului utilizatorului a fost special creat pentru a va ajuta sa
localizati cea mai importanta informatie repede si usor.

Unde sunt utilizate imagini, acestea apar in stanga paginii insotite de explicatii in
partea dreapta a paginii.

Toate instructiunile care cer personalului sa faca imediat o operatie Tn momentul

aparitiei unei informatii importante, apar pe un fond albastru.

Acest simbol atrage atentia asupra posibilului risc de accidentare

sau de Tmbolnavire.

10
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Exemplu:

Aceasta coloana contine o imagine. Aceastd coloana indica ceea ce
trebuie facut de la acest punct.

11



Exemplu:

Aceasta coloana contine o imagine a
afisajului ecranului.

dg-88 in EE-BH-EE
code / error
mem sel

_l_lij#

&ll A e

QCv “gf
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Sistemul CoaguChek XS

Aceasta coloana contine informatie
legata de afisajul ecranului.

De fiecare datd cand porniti
monitorul, acesta ruleaza un control
total al afisajului ecranului, aratand
pe scurt toate simbolurile ce ar putea
fi afisate.

Pentru prevenirea citirii eronate
verificati periodic ca toate

segmentele simbolurilor sa fie

afisate.
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Monitorul CoaguChek XS
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Monitorul CoaguChek XS

A Afisaj

Indica rezultate, informatii, simboluri si rezultate rechemate din memorie.

B Butonul M (memorie)

Apasati acest buton pentru rechemarea rezultatelor din memorie si pentru
modificarea reglajelor monitorului.

Puteti apasa acest buton pentru confirmarea codului afigat Tnhaintea inceperii
fiecarui test.

C Butonul On/Off — Pornit/Oprit

Apasati acest buton pentru a porni sau opri monitorul.

D Capacul de protectie al camerei de masura

Scoateti acest capac pentru a curata ghidajul testelor.

E Ghidajul testelor

Introduceti testul aici..

F Capacul de protectie al compartimentului bateriilor

Acopera compartimentul bateriilor (4 baterii de 1,5 V alkalo-magneziu tip AAA).

G Locatia codului chip

Introduceti codul chip aici.

H Butonul de reglaj

Apasati acest buton pentru a introduce sau modifica reglajelor monitorului.

| Fereastra de infrarosu

Puteti transfera date stocate in memorie prin interfata de infrarosu.

14



Sistemul CoaguChek XS

Baterii

Pentru economisirea puterii monitorul CoaguChek XS se opreste automat dupa 3
minute doar daca niciun buton nu este actionat sau niciun nou test nu a fost
introdus. Cand monitorul se inchide automat toate rezultatele obtinute pana
atunci sunt pastrate in memorie. Monitorul indica la pornire, pentru scurt timp,
starea bateriilor. Simbolul bateriilor este Tmpartit in patru segmente care

corespund nivelului bateriilor.

La inlocuirea bateriilor, acestea trebuie schimbate in mai putin de
un minut cu bateriile noi pentru pastrarea reglajelor de data si de
timp.

Daca durata de schimbare este mai mare de un minut trebuie
refacute reglajele de data si de timp.

Utilizati doar baterii tip AAA, alkalo-maganeziu.

Rezultatele sunt retinute in memorie impreuna cu data si timpul chiar si cand
bateriile nu sunt introduse in aparat. Toate celelate reglaje sunt pastrate de
asemenea.

Ganditi-va la mediul inconjurator. Aruncati bateriile uzate in locuri special

destinate.

Nu aruncati bateriile in foc. Ele pot exploda!

15



Sistemul CoaguChek XS

Pornirea

Tnaintea utilizarii monitorului pentru prima dat& urmati urmatorii pasi:

16

1 Introduceti bateriile
2 Introduceti codul chip (puteti efectua acest pas imediat inaintea testarii)
3 Reglati data si timpul corespunzator

4 Selectati unitatea de coagulare in care rezultatele vor fi afisate
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Introducerea bateriilor

17
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Sistemul CoaguChek XS

4 Inchideti compartimentul bateriilor.

5 Verificati ca toate simbolurile de pe
afisaj sa fie indicate corect.
Rezultatele pot fi citite eronat daca un
segment al simbolurilor lipseste.

Sfat

Daca verificarea afigajului este prea
rapida la pornirea monitorului puteti
sa il puneti pe “on hold™- asteptare,
prin apasarea si pastrarea apasat a
butonului On/Off —Pornit/Oprit
urmatoarea data a pornirii
monitorului. Cat timp tineti butonul
apasat afisajul va ramane aratand
verificarea .
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3

[NEEE)

B-05-05
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6 La urmatoarea afigsare verificati ca
reglajele datei si timpului sunt
corecte. Daca acestea nu sunt inca
reglate sau au fost pierdute ( datorita
schimbarii bateriilor intr-un timp mai
mare de 1 minut), monitorul
CoaguChek XS intra automat in Set
Mode-modul de setare. Dupa
reglarea datei si timpului monitorul
intra in Test Mode- Modul de testare.
Daca se doresc eventuale alte reglaje
vezi Capitolul Pornirea monitorului,
pagina 22.

7 Opriti monitorul din nou cand s-au

terminat reglajele introduse.




Sistemul CoaguChek XS

Codul chip

Codul chip furnizeaza monitorului informatii importante necesare efectuarii
testului de coagulare. Chip-ul contine informatii despre metoda de testare,
numarul lotului si data de expirare. Monitorul este gata de utilizare in momentul
in care codul chip este introdus.
m La fiecare testare, verificati daca codul chip este corect introdus in
monitor.
m Cand Tncepeti un nou pachet de teste tineti minte sa scoateti vechiul
chip din monitor si sa il Tnlocuiti cu cel nou, furnizat in noul pachet de
teste.
m Fiecare cod este unic pentru fiecare lot de teste. Doar scoateti codul
chip cand testati cu noi teste dintr-un pachet nou (cu un cod chip nou).
m Protejati codul chip de umezeala si de echipament ce produce campuri

magnetice.

20



Introducerea codului chip

S

21
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Sistemul CoaguChek XS

3 Introduceti noul cod
chip in fanta laterala a
monitorului, ca in figura
alaturata pana cand
chipul este prins ferm in
locasul lui.

De fiecare data cand introduceti un test in monitor, acesta va afiga numarul
codului chip curent, care este deja introdus in aparat. intotdeauna comparati
numarul codului afisat de aparat cu numarul tiparit pe eticheta cutiei testelor ce
sunt folosite. Daca doua numere sunt identice confirmati apasand butonul M
(vezi pagina 48).

Daca numerele de cod nu sunt identice, opriti monitorul si introduceti codul chip
corect. Aruncati vechiul cod chip pentru prevenirea folosirii lui eronate.

Daca codul chip lipseste sau este introdus incorect monitorul va afisa Error si

Code (vezi si Capitolul Mesaje de eroare de la pagina 69).

22
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Reglarea monitorului

23



Sistemul CoaguChek XS

Cuprinsul reglajelor

Pre-reglaj *

On-pornit
Ton alarma
Off-oprit

Gama joasa (1,5- 3,5) 1,5INR

Reglare gama (INR) . L
Gama superioara (2,5- 4,5) 2,5INR

”’I\

* “Pre-reglaj” inseamna reglajele monitorului efectuate Tnaintea parasirii fabricii.

24



Sistemul CoaguChek XS

Reglarea monitorului (Set Mode)

Toate reglajele se efectueaza cu butonul Set si cu butonul M.

25
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Sistemul CoaguChek XS

Reglarea formatului datei

Intai selectati formatul datei (data intreaga clipeste). Optiunile de afisare sunt
dupa cum urmeaza:
m 31-12-00 (= prestabilita) Zi-Luna-An

m 12-31-00 Luna-Zi-An
m 00-12-31 An-Luna-ZiS

Cand elementele afisate sunt inconjurate de un halo aceasta indica ca ele
vor clipi pe afisajul monitorului.

Apasand butonul Set veti ajunge in modul Set Mode-Modul de reglaj. Acesta
este indicat prin cuvantul “set’- reglaj, pe afisaj.

~ N1 /S -
RS
_3 i' EE'DE L 1 Apasati butonul M pentru a
e / | \ ~. selecta formatul datei. 31-12-00
set Clipeste pe ecran. Puteti acum

selecta formatul datei.

2 Apasati butonul Set pentru a
salva reglajul si a continua
reglarea datei. Afisajul automat se

muta la reglarea datei.

28



Reglarea datei

Sistemul CoaguChek XS

Urmatoarele trei reglaje implica introducerea primo a anului, secundo a lunei,

si terto a zilei.

29

3 Apasati butonul M pentru a
schimba numarul care curent

clipeste si reglati anul curent.

4 Apasati butonul Set pentru a
salva anul. Afisajul se muta

automat la reglarea lunii.

5 Luna pre-reglata clipeste.
Apasati butonul M pana cand
luna corecta este afisata.

6 Apasati butonul Set pentru a
salva reglajul. Afisajul se muta

automat la reglarea zilei.




Sistemul CoaguChek XS

30

7 Ziua pre-reglata clipeste.
Apasati butonul M péna cand ziua

corecta este afigata.

8 Apasati butonul Set pentru a
salva reglajul. Afisajul se muta
automat la reglarea formatului de

timp.




Sistemul CoaguChek XS

Reglarea formatului timp
Acum selectati formatul timpului. Puteti alege intre formatul de 24 ore, format

pre-reglat sau formatul de 12 ore cu “a.m.” or “p.m.”.

9 Apasati butonul M pentru a

B

- alege intre formatul de 24 ore
s

% 1 7

3

-~

si cel de 12 oret.

set
7 10 Apésati butonul Set pentru
" ;E I‘(— a salva reglajul corect si
F1A° continuati cu reglajul timpului.
set Afisajul se muta automat la

reglarea timpului.

31



Reglarea timpului

Intai reglati ora si dupa aceea minutele.

Sistemul CoaguChek XS

ST

set

223

LY
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set

SiER3

A

11 Apasati butonul M pentru a
schimba numarul curent care
clipeste. Apasati butonul Set pentru
a confirma. Puteti regla acum
minutele (utilizand din nou butonul
M).

Daca ati ales formatul 12 ore
formatul timpului se va schimba din
“‘a.m.” in “p.m.” si vice versa,
corespunzator timpului reglat.

12 Apasati butonul Set pentru a
salva reglajul si continuati cu
selectarea unitatii de raportare a

rezultatului.




Sistemul CoaguChek XS

Selectarea unitatii
Alegeti unitatea de coagulare pe care doriti ca monitorul sa o foloseasca la

afisarea rezultatului. Aceste optiuni sunt:

m %Q
m sec

m INR (pre-reglata)

intrebati medicul daca nu sunteti sigur ce unitate sa selectati.

Unitatea curenta de coagulare clipeste.

t 13 Apasati butonul M pentru a
set |[—
efectua o trecere prin cele trei
—INR} 1/
Y B (e = .
“ b set 14 Apasati butonul Set pentru a
| Ny salva unitatea corecta. Afisajul se
Z?EFE' muta automat la reglarea tonului de
| %
‘ avertizare.

Daca ati selectat “INR” ca unitate de coagulare, aveti optiunea de introducere a
tintei gamei terapeutice. Daca introduceti aceasta, veti putea dupa aceea sa
vedeti dupa fiecare testare daca rezultatul este in tinta gamei terapeutice (vezi

pagina 35).
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Sistemul CoaguChek XS

Reglarea tonului de avertizare

Dupa ce ati reglat unitatea puteti alege daca doriti sau nu ton de avertizare.
Daca ati selectat “On”- Pornit, monitorul va alarma in urmatoarele situatii:
m cand va detecta un test,
m cand pre-incalzirea testului este completa si trebuie sa aplicati
proba,
m cana va detecta o proba,
m cand rezultatul este afisat si
m daca o eroare apare (trei tonuri scurte).

Va recomandam sa lasati pornit tonul de avertizare.

15 Apasati butonul M pentru a

comuta intre “OFF”-Oprit si “On”-

Pornit
S \ ‘ / sef (“On”-pornit este pre-reglat).
N/
' ' . 16 Apasati butonul Set pentru a

' ".' salva reglajul ales. Afisajul se

muta automat la urmatoarea

/
pd / ‘ \ S optiune de reglaj.

34



Sistemul CoaguChek XS

Reglarea gamei terapeutice (INR)

Ce urmeaza depinde de unitatea de coagulare aleasa pentru rezultatele tale.
Daca ati selectat “%Q” or “Sec”, reglajele sunt acum complete si “End”-Final
apare pe ecran (vezi pagina 37).

Daca ati selectat “INR” ca unitate, puteti alege acum daca doriti, pe viitor, ca un
rezultat sa fie afisat daca este in afara (deasupra sau sub) tinta gamei
terapeutice. Daca alegeti aceasta optiune de afisare, o sageata in sus sau in jos
va fi afigsata ori de cate ori rezultatul este deasupra, corespunzator sub tinta
gamei aleasa. Aceasta ilustreaza faptul ca rezultatul este in afara tintei gamei

alese.

17 Apasati butonul M pentru a
comuta intre “OFF”-Oprit si
- N/ s.et “On”-Pornit.
FIC
18 Apasati butonul Set pentru
lr .l' ' a salva reglajul ales si a
- / | \ ™~ continua cu reglajul
monitorului.

35
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19 Apasati butonul M pentru a regla
limita lower-inferioara (simbolizata
printr-o sageata cu varful in jos) n
gama 1,5 - 3,5 INR.

20 Apasati butonul Set pentru a salva
limita inferioara aleasa si a continua cu

reglajul limitei superioare.

21 Acum apasati butonul M pentru a
regla limita upper-superioara
(simbolizata printr-o sageata cu varful
in sus) in gama 2,5 — 4,5 INR. Gama
selectabila va fi de cel putin 0,1 INR
deasupra valorii limitei inferioare

aleasa.

22 Apasati butonul Set pentru a salva
limita superioara si a inchide reglajul

monitorului.

36




Reglajul monitorului este acum complet.

set
N4
.- L) -‘
)L
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Sistemul CoaguChek XS

Acest mesaj de pe ecran apare
automat de fiecare datd cand ati
completat ultimul reglaj si ramane
pentru cateva secunde afisat pentru
a indica, ca procedura de reglaj este

acum completa.

Dupa aceasta monitorul intra
automat in Test Mode- Modul de

testare.



Sistemul CoaguChek XS

Daca nu se doreste in acest moment

a executa o testare, opriti monitorul.

Puteti parasi procedura de reglaj a monitorului oricand (de ex. Daca ati introdus
un reglaj incorect) apasand butonul On/Off- Pornit/Oprit. Intrati din nou in modul
de reglare al monitorului cu butonul, prin pornirea monitorului cu ajutorul
butonului Set si apasand repetat butonul Set pana cand se ajunge la reglajul

care se doreste a fi schimbat.

38



Sistemul CoaguChek XS

Testarea probei capilare de sange

Ce este necesar

39

m Monitor CoaguChek XS

m Codul chip deja introdus in monitor (fiecare cutie de teste are
codul chip propriu)

m Teste apartinand codului chip mentionat mai sus

m Dispozitivul lantetei (de ex. CoaguChek Softclix)

m Lanteta (de ex. CoaguChek Softclix Lancet)

m Bucata de material moale, fara scame, folosita la a lua o proba

de sange sau servet de hartie
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Informatii importante

intotdeauna... :
m ... inchideti compartimentul de testare imediat ce ati scos testul.
m ... lucrati cu monitorul la o temperatura ambientala intre 18°C si
32°C.
m ... puneti monitorul pe o suprafatd dreapta, stabila (masa) sau
tineti-1 perfect orizontal.
m ... urmati informatiile referitoare la corecta manipulare a testelor.
m ... pastrati ghidul testelor si compartimentul respectiv curate. Vezi

si capitolul intitulat Intretinere (pagina 65).

40



Niciodata ...

Sistemul CoaguChek XS

m ... nu tineti monitorul expus la temperaturi extreme.

m ... nu tineti monitorul Tn umezeala sau in conditii de umiditate fara
a fi protejat.

m ... nu scoateti sau introduceti codul chip atata timp cat monitorul
efectueaza o testare.

m ... nu utilizati codul chip al altui pachet de teste decéat a celui care
este curent utilizat.

m ... nu atingeti sau scoateti testul pe durata unei testari.

m ... nu asteptati mai mult de 15 secunde dupa inteparea degetului
cu lanteta Tnaintea aplicarii sangelui.

m ... nu mai adaugati sdnge dupa ce testarea a inceput.

m ... nu efectuati o testare cu vreo picatura de sange de la o testare

anterioara.

Nerespectarea celor de mai sus poate conduce la rezultate eronate.
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Sistemul CoaguChek XS

Obtinerea unei bune probe capilare de sange

Pentru obtinerea unei picaturi corespunzatoare de sange:

42

m Spalati-va mainile cu apa calda si uscati-le bine.

m Lasati mana sa atarne de-a lungul corpului ihaintea introducerii
lantetei in deget.

m Imediat dupa montarea lantetei masati ugor in lungul degetului
pentru obtinerea unei picaturi mari de sénge fara a a presa sau

strange foarte tare.



Sistemul CoaguChek XS

Testarea de catre personal specializat

Urmati ghidul urmator de control al infectarii utilizatorului.
m Utilizati manusi.
m Utilizati separat o lanteta si un dispozitiv al lantetei pentru fiecare
persoana.
m Puneti lantetele utilizate gi testele in containere speciale cu capac
de protectie.
m Urmati toate regulile de sanatate si siguranta cerute prin

legislatie.

Exista un potential risc de infectie. Personalul medical si celelalte
persoane care utilizeaza monitorul CoaguChek XS pentru a efectua
teste la mai mult de un pacient trebuie sa cunoasca faptul ca orice obiect
care vine in contact cu sédngele uman este o potentiala sursa de infectie.
(Vezi: Standardele Comitetului National pentru Laboratoarele Clinice:
Protectia Personalului Laboratorului pentru Instrumente cu Biohazard si
Boli Infectioase transmise prin sange, Fluide ale Corpului si tesuturi.
Ghid aprobat, document NCCLS document M29-A, 1997).

43



Pregatirea testarii

Sistemul CoaguChek XS
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Efectuarea testarii

45

N

Sistemul CoaguChek XS

38887 - BB8388
code 7 J"_:_l / yerrar

meam - Sef
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E 10
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1 Spalati-va mainile cu sapun si apa calda.
Uscati-le bine.

2 Puneti monitorul pe o suprafatd plana,
fara vibratii sau tineti-l in mana perfect
orizontal. Porniti monitorul apasand
butonul On/Off —  Pornit/Oprit. Ca
alternativa , puteti introduce un test pentru

a porni monitorul.

3 Verificati ca toate simbolurile de pe
afisajul ecranului sa fie corect indicate,
precum sunt aratate Tn figura alaturata.
Rezultatele pot fi citite eronat daca vreun
segment este lipsa.




Sistemul CoaguChek XS

L3 60505

(WEREp
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4 Verificati nivelul bateriilor. Daca nu mai
sunt linii Tn stanga simbolului bateriilor nu
puteti efectua teste in continuare.

5 Verificati ca data si timpul sa fie corecte.
Corectati orice reglare eronata precum a

fost descris de la pagina 23 inainte.

6 Simbolul de introducere al testului va clipi
pentru a fi introdus testul in monitor.
Scoateti un test din cutia lui. Imediat dupa
scoaterea unui test din cutie inchideti
cutia la loc si asigurati inchiderea

punand si opritorul pe capac.

Expunerea la influente exterioare (de ex. umiditate) poate deteriora testele si poate
conduce la aparitia unor mesaje de eroare.
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Sistemul CoaguChek XS

Numarul codului al codului chip

demd 1

ik iC. AN introdus Tn monitor va clipi pe afisajul

s N 1

code ecranului. Asigurati-va ca acest
\ ‘ / - numar este identic cu numarul

codului tiparit pe eticheta cutiei

testelor.
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9 Daca doua numere sunt identice
confirmati prin apasarea butonului M.
Numarul codului inceteaza a mai clipi.
Daca numerele codurilor nu sunt
identice, scoateti codul chip gresit si
introduceti codul chip furnizat cu
testele pe care le utilizati.

Utilizarea unui cod chip eronat poate produce rezultate
eronate.
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Sistemul CoaguChek XS

Simbolul clepsidrei arata ca testul
este in Tncalzire. Cand procesul de
incalzire este complet un ton de
avertizare va indica (doar daca
tonurile de avertizare sunt pornite)

faptul ca puteti aplica séngele.

Simbolul picaturii de sénge si zona
de aplicare clipesc pe afisaj pentru a
indica faptul ca monitorul este gata
de a efectua o testare si asteapta
aplicarea sangelui.

in acelasi moment incepe o
numaratoare inversa de 120
secunde. Trebuie sa aplicati picatura
de sange testului in acest timp, daca
nu, veti primi mesaj de eroare (error,
si “000” in locul unde in mod normal

ar fi trebuit afisat rezultatul).
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10 Acum intepati degetul cu
dispozitivul lantetei, precum in
figura alaturata.

Se recomanda obtinerea sangelui
capilar de pe acea parte a degetului
deoarece cauzeaza cat mai putina
durere.

Masati degetul intepat pana céand o
picatura de sange s-a format. Nu
presati si nu strangeti degetul.
Aplicati prima picatura de sange

din deget
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Sistemul CoaguChek XS

Alternativ, puteti atinge picatura de
sange spre zona de aplicare a
probei (in loc de aplicare a ei in
centrul de deasupra). Testul atrage
sangele prin actiunea capilara.

in timpul acestui proces trebuie sa
tineti picatura de sange pe test
pana cand simbolul picaturii de
sange de pe afisaj, care clipeste,
dispare si monitorul da un ton de
avertizare (daca tonurile de

avertizare sunt pornite).

Aplicati sangele pe test in 15
secunde de la inteparea degetului.
Aplicarea sangelui dupa aceasta
perioada de timp va conduce la
rezultate incorecte, precum procesul
de coagulare pe care tocmai [-ati
inceput. Cand aplicati de deasupra,
sangele trebuie sa acopere intreaga

zona de aplicare a probei.



Sistemul CoaguChek XS

Veti auzi un ton de avertizare cand
ati aplicat suficient sange (daca
tonurile de avertizare sunt pornite).

Simbolul picaturii de sange va

I |

dispare si testarea va incepe.

Nu mai adaugati mai mult sdnge. Nu atingeti testul pana cand nu

f este afisat rezultatul.

H:EB 55'5555 Monitorul executa acum o verificare

a controlului calitatii a testului. “QC”
apare pe afisajul ecranului.

Urmare a unei verificari cu succes a

[ oMl

controlului calitatii, o bifare apare

dupa “QC’.
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Sistemul CoaguChek XS

In acest moment masurarea

coagularii incepe. Clepsidra clipeste
pe afisajul ecranului pana cand

monitorul da rezultatul.

Rezultatul este afisat in unitatea
aleasa cand a fost reglat monitorul.
El este salvat automat in memorie.
Puteti achimba unitatea daca doriti
apasand butonul Set in timp ce
rezultatul este afisat (vezi pagina
57).

Notati rezultatul testului in fisa
pacientului. La interpretarea
rezultatului cititi cu atentie si

indicatiile cutiei testelor folosite.



Sistemul CoaguChek XS

12 Scoateti testul din locasul de
masurare.

13 Opriti monitorul.

14 Aruncati lanteta utilizata si
testul la gunoi.

15 Curéatati monitorul daca acest
lucru este necesar (vezi pagina
57).

Indicatiile personalului medical specializat

Dispuneti de obiectele utilizate in conformitate cu politicile spitaluluil, institutului

sau practica medicala.
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Sistemul CoaguChek XS

Informatii privitoare la afigsarea rezultatelor

Daca rezultatele sunt afisate in INR

I 23 60505
si ati activat optiunea relevanta,
4+ - e
'1 ' ' valorile care sunt in afara gamei tinta
-n'-l"”ﬁ definite sunt marcate de o sigeata
cu varful in sus (prea mare) sau de o
' 29 00505

sageata cu varful in jos (prea mica).
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Sistemul CoaguChek XS

Puteti temporar schimba unitatea de
afisare a rezultatelor prin apasarea
butonului Set in timp ce rezultatul
este afisat.

Fiecare apasare a butonului va
conduce la urmatoarea unitate
disponibila (%Q- Sec - INR - ...).
Cand efectuati urmatorul test,
rezultatul este afisat din nou Tin
unitatea standard reglata in cadrul

procesului de reglare a monitorului.
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Sistemul CoaguChek XS

Gamele valabile de masura a
testelor CoaguChek XS PT sunt:

= INR: 0,8-8,0

m %Q: 120-5

m Sec: 9,6-96

Rezultatele care sunt in afara gamei
de masura sunt indicate prin
simbolurile > (mai mare ca) sau <
(mai mic ca) si clipesc. In acest caz
revedeti sectiunea Limitarile testarii

i interferente cunoscute in pachetul

cu teste si refaceti testul.



Sistemul CoaguChek XS

Memoria

Monitorul CoaguChek XS poate salva in memorie 100 de rezultate, impreuna cu

timpul si data.

Vizualizarea rezultatelor testului

1 Puneti monitorul pe o suprafata
orizontala, lipsita de vibratii sau tineti-I
perfect orizontal in mana.

2 Apasati butonul M pentru a porni
monitorul in  Memory Mode- Modul

Memorie.
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Monitorul efectueaza verificarea uzuala a
afisajului ecranului si afiseaza rezultatul cel
mai recent. Afisajul indica de asemenea
mem, semnificand ca rezultatul este obtinut
din memorie si nu din testare.
Data si timpul testari sunt de asemenea

indicate.




mem
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Sistemul CoaguChek XS

3 Apasati butonul M din nou
pentru a muta Tnhapoi in timp un

rezultat.

Cand ati ajuns la vechiul rezultat
monitorul va indica o intrare de
completat.

Céand toate locatiile memoriei sunt
pline, cel mai vechi rezultat este
sters pentru a face loc rezultatului

cel mai recent.

Daca niciun rezultat nu a fost inca
salvat, afisajul va arata similar dar va

avea in coltul dreapta sus un “0”.



Sistemul CoaguChek XS

Puteti schimba temporar unitatea in
care rezultatele vor fi afisate (in
acelasi mod precum cel folosit la
test) prin apasarea butonului Set in
timpul vizualizarii unui rezultat din
memorie. Fiecare apasare a
butonului va conduce la urmatoarea

unitate disponibila (vezi pagina 57).

Rezultatele pot fi descarcate din memorie prin interfata aparatului, in infrarosu.

Atentie: Cand descarcati rezultate prin interfata prin infrarosu, evitati lumina

puternica deoarece aceasta esueaza descarcarea (vezi pagina 86).

Pentru mai multe informatii la descarcarea rezultatelor intr-un sistem convenabil

(precum un computer personal), contactati furnizorul local si centrul service (vezi

pagina 94).
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Stergerea memoriei

Sistemul CoaguChek XS

Puteti sterge intreaga memorie la monitorul CoaguChek XS. Nu puteti sterge

rezultate individuale.
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1 Puneti monitorul (care este in
prealabil oprit) pe o suprafata
orizontala, lipsita de vibratii sau tineti-I
perfect orizontal in mana.

2 Pentru a porni monitorul intai apasati
si tineti apasat butonul M si simultan
si butonul On/Off —Pornit/Oprit si tineti-
le apasate pentru cel putin 5 secunde.
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Sistemul CoaguChek XS

Monitorul Tsi efectueaza verificarea
uzuala a afisajului si afiseaza mem
(clipind) si clr. Numarul rezultatelor
din memorie este aratat in coltul

dreapta sus al ecranului.

3 Apasati butonul M pentru a
confirma ca doriti gtergerea
intregii memorii.

Pentru parasirea Erase Mode-
Modului de Stergere, fara a sterge
rezultate apasati butonul On/Off —
Pornit/Oprit.




64

|
e : -
S
mem /| \
-' -
L)
y
u
mem
- e e
INR

Sistemul CoaguChek XS

Clepsidra clipeste 1in timp ce

rezultatele sunt sterse din memorie.

Contorul este reinitializat la “0” si trei
bare sunt afisate, indicand ca nu
sunt rezultate salvate in memorie

(intreaga memorie a fost stearsa).



Sistemul CoaguChek XS

Intretinere

Curatarea carcasei

Curatati monitorul ori de cate ori se murdareste. Opriti monitorul Tnainte de a-
curata.
Utilizati doar urmatoarele obiecte pentru curatare:
m Bucata de material moale, fara scame, folosita la a lua o proba
de sange
m Apa calda cu sau fara lichid de spalare

m Carpa moale, umezita, fara scame.

A Nu folositi spray-uri de niciun fel deoarece solutiile acestora pot patrunde
in monitor si sa-l deterioreze.

1 Curatati carcasa monito-
rului cu o carpa umezita
usor.

2 Apoi uscati monitorul cu o
carpa uscata.

65



Curatarea ghidajului testului

Sistemul CoaguChek XS

Verificati ghidajul testului Tn mod regulat pentru semne de pete. Daca ghidajul

testului s-a patat cu sange sau alt material trebuie sa curatati acea zona.

66

1 Scoateti capacul camerei de masura
prin presarea spre fata (de ex. Utilizati
degetul mare). Puteti clati separat si
capacul camerei de masura (separat

de monitor) cu apa.

2 Curatati zonele albe, ugor accesibile
cu o bucata de carpa, fara scame sau
cu bucata de bumbac umezit.
Asigurati-va ca niciun lichid nu
patrunde in monitor. Nu introduceti nici
un fel de obiecte in ghidajul testului.
Introducénd astfel de obiecte puteti
strica contactele electrice din spatele

ghidajului testului.




in completarea curiteniei:
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test strip holder

Sistemul CoaguChek XS

3 Lasati interiorul ghidajului testului sa se

usuce pentru aproximativ 10 minute.

4 Dupa acest timp reatasati capacul camerei
de masura carcasei monitorului, asigurandu-
va ca dispozitivul de tinere al testului este

in pozitia corecta si este corect atagat.

5 Asigurati-va ca, capacul este corect
inchis. Veti auzi un clic cand este inchis

corect.




Sistemul CoaguChek XS

Curatarea de catre personal medical specializat

Utilizati 70 % etanol sau alcool isopropilic pentru a dezinfecta monitorul. Va
recomandam un amestec dintr-o parte propanol si doua parti propanol si

glutaraldehida, vanduta in unele tari sub marca "Bacillol plus".
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Sistemul CoaguChek XS

Mesaje de eroare

Dependent de circumstante un mesaj de eroare poate apare pe ecranul
monitorului. Primul pas la primirea unui mesaj de eroare ar fi incercarea solutiei
sugerate pentru acea eroare. Daca acesta problema persista contactati furnizorul
local sau centrul service (vezi pagina 94).

O lista completda a mesajelor afisabile si simbolurile lor sunt prevazute in

prezentul manual la pagina 88.
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Sistemul CoaguChek XS

Cuprinsul mesajelor de eroare

Mesaj de eroare (intotdeauna Scurta descriere Vezi pagina
Precedat de error-eroare)
Testul in monitor sau 72
Simbolul de test inutilizabil sau
test clipeste B testul nu este un test 76
CoaguChek XS PT
Simbolul Monitorul este prea
temperaturii cald sau prea rece 72
clipeste
Simbolul I"I Nivelul bateriei prea
bateriei - mic 74
clipeste
Simbolul Ve Capacul camerei de
——
capacului masura este deschis 74
clipeste
Simbolul IR f Eoare la descarcarea
— 86
clipeste prin infrarosu
Simbolul QC QcCc Controlul de calitatel:
82
clipeste testul este inutilizabil
Simbolul code Eroare cod chip error
coduluil 76

clipeste




Sistemul CoaguChek XS

Mesaj de eroare (intotdeauna Scurta descriere Vezi pagina
Precedat de error-eroare)
Eroare numar: Q00 Timpul  permis  pentru
80
aplicarea séangelui, depasit
Eroare numar: 3 Data de expirare depasita 78
Eroare numar: Y4 Test inutilizabil 78
Eroare numar: § Eroare in aplicarea
80
sangelui
Eroare numar: §{ Eroare de masura 82
Eroare numar: 7 Eroare de masura 84
Eroare numar: § Eroare n testarea
86

diagnosticului

Numerele de eroare 1 si 2 sunt rezervate pentru scopuri interne, de Roche
Diagnostics.
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Sistemul CoaguChek XS

Mesaje de eroare dupa pornirea monitorului

72

00505

error

7

Afisaj Descrierea erorii
'3 60505 Eroare: test
error Un test a fost deja introdus cand
monitorul era pornit prin apasarea
butonului On/Off-Pornit/Oprit.
—_— | ﬁ ] —
- -~ | T, “‘

Eroare: temperatura ambianta
Monitorul este prea rece sau prea

cald pentru a masura corect.
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Solullia

Scoateti testul. Mesajul de eroare va dispare, monitorul este pregatit de lucru.

Opriti monitorul si permiteti-i sa stea in repaus pentru circa 30 minute la
temperatura camerei (+18°C la +32°C).



Sistemul CoaguChek XS

Afisaj Descrierea erorii

Eroare: bateria
0 50505 Nivelul bateriei este prea scazut.

Mesaje de eroare la pregatirea testarii

Eroare: capacul

| EEB EEI'DS'DS Capacul camerei de masura nu este
W/
=~/ y&rror inchis corespunzator.
I v
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Sistemul CoaguChek XS

Solullia

Introduceti noile baterii precum este descris la pagina 15.

Inchideti capacul camerei de masura. Mesajul de eroare va dispare, monitorul

este pregatit de lucru.
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Sistemul CoaguChek XS

Afisaj

Descrierea erorii

B-05-U5

error

A
L]

60505

error

76

Eroare: test strip
Testul este inutilizabil sau testul nu
este de tip CoaguChek XS PT.

Eroare: codul chip
Codul chip lipseste, nu este introdus
corespunzator in monitor sau este

deteriorat.
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Solullia

Scoateti testul si repetati testul cu un nou sau corect test.

Introduceti codul chip sau scoateti-I si reintroduceti-I.



Sistemul CoaguChek XS

Mesaje de eroare dupa confirmarea codului

78

Afisaj Descrierea erorii
Eroare: test
\|E}rmr Testul este cu data de expirare
\ / -
" depasita.
— .' —_
A
2V
Eroare: test
error Testul este inutilizabil.
NV
VAR
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Solullia

intai verificati daca reglajul datei este corect introdusa in monitor. Daca nu
este corect introduceti data corecta.

Daca data este corect introdusa: opriti monitorul, scoateti codul chip si testul.
Utilizati un test dintr-o cutie noua de teste si introduceti noul cod chip aferent

noului lot.

Opriti monitorul, scoateti testul si reintroduceti-l. Daca mesajul de eroare

apare din nou aruncati testul inutilizabil si folositi unul nou.



Sistemul CoaguChek XS

Afisaj

Descrierea erorii

Eroare: timp depasit
Timpul maxim permis de 120
secunde pentru aplicarea sangelui a

fost depasit.

Mesaje de eroare in timpul sau dupa aplicarea sangelui

80

Eroare: aplicarea sangelui

Eroare in aplicarea sangelui pe test.
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Solullia

Opriti monitorul, scoateti testul si porniti o noua testare utilizand acelati test.

Opriti monitorul si scoateti testul. Recititi instructiunile referitoare la aplicarea

sangelui (incepand de la pagina 39) si repetati testarea cu un nou test.



Sistemul CoaguChek XS

82

Afisaj Descrierea erorii
Eroare: masurare
error Eroare de masurare.
N\
N d
LS
VAR
Eroare: control de calitate
error Testul a fost respins de verificarea
controlului intern al calitatii. Testul
este inutilizabil.
Qc
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Sistemul CoaguChek XS

Solullia

Opriti monitorul si scoateti testul. Repetati testarea cu un test nou, dintr-o

cutie noud. Nu atingeti sau scoateti un test cand se deruleaza o testare.

Opriti monitorul i scoateti testul. Repetati testarea cu un nou test dintr-o cutie

noud. in caz ca eroarea apare din nou chemati service-ul Roche.
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Afisaj

Descrierea erorii

84

Eroare: masuratoare
Eroare de masura rezultdnd de la

proba de sange.




Sistemul CoaguChek XS

Solullia

Opriti monitorul si scoateti testul. Repetati masuratoarea utilizand un nou test
si sange luat dintr-o noua recoltare dintr-un alt deget. Nu atingeti sau nu

scoateti testul cat timp testarea este in derulare.

Nota la Eroarea 7 “Masurare”: Testul CoaguChek XS PT poate fi utilizat de
pacienti intr-o combinatie de terapie orala de anticoagulante plus injectii cu
heparina. Pentru concentratii maxime de heparind care nu interfereaza cu
testul, referiti-va la cutia din care folositi testul. in niciun caz, orice tuburi
capilare heparinizate pot fi folosite pentru o singura aplicatie. Daca capilarele
sunt folosite utilizati tuburi capilare speciale, de tip CoaguChek. Asigurati-va

sa puneti picatura de sange pe test in 15 secunde de la inteparea degetului.

A Acest mesaj de eroare (7) poate apare in cazuri rare, de ex. la pacienti

85

cu timp mare de coagulare (> 8 INR, < 5% Quick). Daca aceast mesaj
de eroare reapare dupa ce ati repetat testul, rezultatele trebuie verificate

utilizdnd altd metoda. Contactati medicul imediat.



Sistemul CoaguChek XS

Afisaj

Descrierea erorii

Eroare: Testare diagnostic
Eroare in timpul verificlrii interne

executate de clJtre monitor.

Mesaj de eroare in timpul descarcarii prin infrarosu

b-0505

error

86

Eroare: Interfata de infrarogu
Eroare in timpul comunicatiei prin
interfata de infrarosu cauzata de o

lumina prea puternica.
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Solullia

Opriti monitorul si scoateti bateriile. Asteptati cel putin 1 minut Tnaintea
reintroducerii bateriilor in compartimentul bateriilor si reglati data si timpul
dupa cum este descris la pagina 23.

Repetati testarea. Daca mesajul de eroare persista monitorul are un defect.

Sunati furnizorul local sau un centru service (vezi pagina 94).

Descarcarile datelor se efectueaza prin interfata de infrarogu si pot fi
deranjate de lumina puternica din jur, special cand lumina cade direct pe
fereastra de infrarogu a monitorului sau la fereastra receptorului (de ex. portul
infrarosu al computerului).

Tineti la distanta sursele de lumina puternica cand descarcati rezultatele.
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Informatii afigate si simboluri

Aceste simboluri pot apare pe afigajul ecranului. Ele Tnseamna dupa cum

urmeaza:

Simbol

Ce inseamna

Test (fara aplicare a probei)

Test (cu aplicare a probei)

Aplicati proba de sange

Utilizatorul trebuie sa astepte pana cand monitorul a terminat

o actiune ce o are in derulare.

Formatul timpului de 24 ore

Formatul timpului de 12 ore

am Timp intre miezul noptii si amiaza (in format de timp de 12
ore)
pm Timp intre amiaza si miezul noptii (in format de timp de 12

ore)

Rezultatele sunt afisate ca valoare procentuala Quick.

Rezultatele sunt afisate in secunde.

Rezultatele sunt afigate in unitati INR.
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Simbol Ce inseamna
™ Tonul de avertizare este pornit.
o A
" Tonul de avertizare este oprit.
oFF A

Rezultatul este in mai mare de gama terapeutica aleasa
(numai cu unitati INR).

Rezultatul este in mai mic de gama terapeutica aleasa (numai
cu unitati INR).

* Rezultate in unitatea aleasa

* Numerele erorilor

Memoria nu contine rezultate sau alte rezultate anterioare.

d8:88

Timpul in format ore : minute.

HH-H5-68

Data in format zi-luna-an, luna-zi-an sau an-luna-zi.

set

Monitorul este in Modul de regla;.

code

Da numarul codului al codului chip actual introdus.

>
<

Rezultatul in unitatea aleasa este mai mare decat gama de
masurare.

Rezultatul in unitatea aleasa este mai mic decat gama de
masurare.
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Simbol Ce inseamna

Starea bateriei:
» Cand bateriile sunt complet incarcate toate segmentele sunt

afisate.

» Segmente individuale dispar pe rand pe timp ce trece si
bateriile se descarca.

» Cand nu mai este nici un segment afigsat nu mai puteti
efectua nici un test. Puteti, totusi, accesa memoria

monitorului.

Monitorul este in Modul de memorare.

mem
T“j Controlul automat al calitatii s-a efectuat cu succes.
Raporteaza o eroare (vezi Mesaje de eroare).
error

Temperatura camerei sau a monitorului este in afara gamei

acceptabile.

Comunicarea se efectueaza prin interfata de infrarosu.

/ ‘ Capacul camerei de masura este deschis.
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Informallii suplimentare

Comandarea

Contactati-va farmacistul sau furnizorul specializat.

Test CoaguChek XS PT, REF 0 4625358
24 teste

Test CoaguChek XS PT, REF 0 4625315
2 x 24 teste

Lanteta CoaguChek Softclix, REF 0 3506509
50 lantete

Limitarile produsului

Cititi informatiile din pachetul furnizat cu testele pentru detalii ale produsului si

limitari.
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Specificatiile produsului

Conditiile de operare si date tehnice

Gama de temperatura

+18°C la +32°C

Umiditatea relativa

10 la 85% (fara condensare)

Altitudinea maxima

4300 m

Pozitie

Puneti monitorul pe o suprafata plana,
fara vibratii sau tineti-1 perfect orizontal

in mana.

Gama de masura

%Q: 120 - 5
SEC: 9.6 - 96
INR: 0.8 -8.0

Memorie

100 de rezulatate ale testelor cu data si

timp

Interfata

Interfatd prin infrarosu, LED/IRED

Clasa 1

Operarea cu baterii

4 baterii de 1,5 V (alkalo-magneziu) tip

AAA

Numar de teste per set de baterii

Approx. 60 teste intr-un an

Clasa de securitate

Inchiderea automats

Dupa 3 minute

Dimensiuni

138 x 78 x 28 mm

Greutate

127 g (fara baterii)
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Materialul de proba

Tipul probei Sange capilar sau sange necoagulat
din vene.

Marimea probei Cel putin 10 pL

Interactiuni Referiti-va la pachetul din care a fost

folosit testul utilizat.

Depozitare si conditii de transport

Gama de temperatura -25°Cla +70°C

Umiditate relativa 10 la 85% (fara condensare)
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Informatii service
Daca aveti intrebari suplimentare contactati furnizorul local si un centru service.

Marea Britanie Australia

Roche Diagnostics Ltd. Roche Diagnostics
Bell Lane Australia Pty Ltd.
BN7 1LG Lewes, East Sussex 31 Victoria Ave
CoaguChek Careline Castle Hill NSW 2154
0808 100 7666 Telefon 02-98997999
Canada New Zealand

Roche Diagnostics Roche Diagnostics N.Z. Ltd.
201 Boulevard Armand-Frappier 15 Rakino Way
Laval, Quebéc H7V 4A2 Mt. Wellington
Coagulation Info-Line Auckland

Telefon 1-877-4-COAGUCHEK Telefon 09-2764157
Reparatii

Luati nota ca toatae reparatiile sau alte modificari ale monitorului trebuie facute

numai de personal autorizat de Roche Diagnostics.
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Garantie

Prezenta garanteaza drepturile consumatorului pe produsul achizitionat in tara in

care se efectueaza vanzarea.

Urmatoarele patente au fost acordate sau sunt in curs de acordare pentru
sistemul CoaguChek XS (monitor si teste): US 6662439, US 6881378, US
6207000, EP 1522859 A, WO 03/095092, W0O2004/113917 A, US 6645368, DE
10356452.7, DE 10359303.9, DE 102004011648.2, DE 102005002934.5.
COAGUCHEK este marca inregistrata a Roche Group.

© 2005 Roche Diagnostics. Toate drepturile rezervate.
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