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Intended use

The CoaguChek XS PT Test PST is an in-vitro assay for the determination of
prothrombin time (PT) using the CoaguChek INRange / CoaguChek XS meter.
The test uses fresh capillary whole blood and is intended for patient self-testing
only.

Test principle

Electrochemical measurement of prothrombin time following activation of blood
coagulation with human recombinant tissue factor. Each test strip has a test area
containing a prothrombin reagent. When blood is applied, the reagent is dissolved
and an electrochemical reaction takes place which is transformed into a clotting
time value. The clotting time value is displayed on the meter screen.'2

These instructions feature two symbols that draw your attention to important
information.

/\ This symbol indicates that the result could possibly be incorrect or that you
could be at risk of damaging your health.

(@ This symbol draws your attention to other important information.

Measuring range and therapeutic range

The CoaguChek INRange/XS meter can display results in the following units:
INR (International Normalized Ratio), % Quick and Seconds.

The measuring ranges refer to the system and are defined by the technical limits
of the meter and test strip. The measuring ranges are as follows:

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

The therapeutic range is defined by your treating physician, who will tell you what
your individual therapeutic range is. Your test result should fall within the
therapeutic range.

/\ How to proceed if test results are outside the measuring range or
therapeutic range

If the meter displays < (less than) 0.8 or > (greater than) 8.0 INR, repeat the test.
If, after repeating the test, you get the same display (either < 0.8 or > 8.0), call
your doctor.

If the measured result is outside the therapeutic range specified by your treating
physician, repeat the test. If the result is still outside the therapeutic range
immediately contact your physician and ask for the appropriate measures to take.
Notes on PT self-testing

PT self-testing supplements physician care, but is not a substitute for it. PT self-
testing gives the anticoagulated patient more security in everyday life. Results
should be recorded in a notebook (patient’s logbook) and presented to the
physician at every consultation. This makes it easier for the physician to assess
the overall quality of therapy management.

Storage and stability

Store at 2-30 °C.

The test strips can be used up until the expiry date printed on the box and test
strip container.

Do not use the test strip after the specified expiration date.
Tightly re-cap the container immediately after removing a test strip.

/\ This is required in order to prevent the remaining test strips from deteriorating
through exposure to external influences like humidity.

Materials provided
= Teststrips and 1 code chip

Materials required (but not provided)

. 07404379, CoaguChek INRange meter or
. 04625412, CoaguChek XS meter

= Lancing device, e.g. CoaguChek XS Softclix

= Lancets, e.g. CoaguChek Softclix lancet

A\ The CoaguChek XS Softclix lancing device has been specifically developed for
self-testing. It is not suitable for testing different persons as there is a risk of
contamination.
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Sample material
Use only fresh capillary blood.

Before you test
Before carrying out your first blood test, please read the meter manual for your
CoaguChek INRange / CoaguChek XS meter carefully to acquaint yourself with
the way it works.

Getting a good drop of capillary blood

Increasing the blood flow in your finger will help you to get a good drop of blood.
Before you lance your finger, try the following techniques until you see that your
fingertip has good color:

1. Warm your hand, e.g. by washing your hand with warm water.
2. Hold your arm down to the side so that your hand is below your waist.
3. Massage your finger from its base.

Performing the test

/\ Make sure that the code chip number matches the code number printed on the
test strip container. If you use a new test strip lot you first have to insert the
corresponding code chip provided with the strips, otherwise you cannot perform a
test.

1. Wash your hands with warm, soapy water. Dry completely. Residues of water
on the skin can dilute the drop of blood and produce false results.

2. Place the meter on a level, vibration-free surface or hold it in your hand so it is
roughly horizontal.

3. Remove 1 test strip from the container and immediately close the container.
Make sure it seals tightly. Do not touch the test strip with wet hands. This may
damage the test strips. Use the test strip within 10 minutes after taking it out of the
container.

4. Hold the test strip so the arrows and blood drop symbols are facing upward.
Insert the test strip as far as you can into the test strip guide in the direction
indicated by the arrows. The meter powers ON.

5. CoaguChek INRange: The meter reads the strip
information and checks if it matches the code chip
already stored in the meter. Only in case of a match,
the meter will automatically proceed.

CoaguChek XS: The meter reads the code chip
information and displays the code number on the
screen. If the number displayed matches the code
number printed on your test strip container, press
the M button to proceed.
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code match: meter proceeds code match: press M button to proceed

In case of a mismatch please insert the correct code chip provided with the
test strips.

6. The meter warms up, which takes up to 30 seconds.

7. When the meter is warmed up, a flashing test strip and blood drop symbol
appear and the meter begins a countdown. You have 180 seconds to apply blood
to the test strip.

8. Use the lancet device to prick your finger. Gently massage the lanced finger
until a drop of blood is formed. Do not press or squeeze the finger. See the meter
manual for more information.

9. Apply the blood drop to the test strip within 15 seconds after lancing your finger.
Applying blood after this period of time would falsify the result. If it takes longer to
form a good drop of blood, lance a different finger for doing another test.

10. Apply the blood to the side of the test strip or from the top. Only the blood drop
should make contact with the strip, avoid touching the strip with the skin. It's
important to hold the blood drop to the test strip until you hear a beep.

11. Then, pull your finger away from the test strip. Do not touch the test strip until
the result is displayed.

12. The result appears within 1 minute.

(D Make sure you are using the code chip that came with the test strips. Use
the test strip within 10 minutes from the time you took it out of its container.
Apply the blood drop to the test strip within 15 seconds after lancing.
Remember to apply only one drop of blood—don’t add more. Do not touch
or remove test strip when a test is in progress. Record the test results in your
patient logbook and present this to your physician at every consultation. Results
are also saved automatically to the meter's memory. After testing, you can discard
the used lancet and test strip with your regular household waste. Dispose of used
lancets carefully (e.g. use a sturdy sharps container with lid). If you need to redo a
test, use a new lancet, a new test strip, and a different finger.

Quality control

The CoaguChek INRange and the CoaguChek XS system have a number of
inbuilt quality control functions. The meter performs the quality control testing as
part of every blood test. For more information on the built-in quality control
functions, please refer to the according meter manual.

Cleaning and disinfection instructions

To avoid malfunction of the meter, please follow the instructions provided in the
according meter manual section.

Possible causes of errors

The CoaguChek INRange and the CoaguChek XS meter continually check their
systems for unexpected and unwanted conditions. An error message appears if
the meter has a problem that needs your attention.

For CoaguChek XS: If you receive an error message, please refer either to the
meter manual or contact your local customer support and service center.

For CoaguChek INRange: Read the error message and take the action suggested
in the message.

If problems occur during testing, please check the following:

= The blood drop must be a minimum of 8 pL in volume. Low sample volume
will cause an error message.

= Are you testing exactly as described in the according meter manual and also
in the "Getting a good drop of capillary blood" section in this document?
Please read the instructions carefully.

= Always make sure the test strips are correctly stored (see section "Storage
and stability") and that you carry out the test within 10 minutes of removing a
test strip from its container.

=  Please check date and time on the meter display. Incorrect settings might
cause an error message.

= Isthe test strip guide dirty? Clean the meter as described in the meter
manual. Repeat the test with a new test strip.

@ If the problem persists, please contact your local Roche Diagnostics cus-
tomer support (for contact details see your meter manual).

/\ Certain errors might occur sporadically due to an activation of the system fail
safe mechanisms that are designed to prevent the release of wrong measurement
results. In rare cases, these errors might also be received by patients under
clinical conditions, e.g. treatment with vitamin K antagonists in combination with
antibiotics and/or chemotherapeutics, or if the blood sample contains extremely
high concentrations of oxidizing substances, e.g. after a vitamin C infusion.

Also, in rare cases, patients with abnormal or unusually long clotting times may
receive these error messages.

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

@ Repeat test with a new strip. If the error is displayed repeatedly, you must
use an alternative test method to confirm the result. Please contact your
physician without delay.

Additional information for Health Care Professionals

Reagents
The test strip contains human recombinant tissue factor as activator, stabilizers
and preservatives.

Precautions and warnings

For in vitro diagnostic use.

Exercise the normal precautions required for handling all laboratory reagents.
Disposal of all waste material should be in accordance with local guidelines.
Safety data sheet available for professional user on request.

Limitations - interference

Testing performed with the following in-vitro spiked samples or native blood
samples indicated no significant effect on test results:

= Ascorbic acid up to 170 pmol/L (30 mg/L)

= Bilirubin up to 513 pmol/L (30 mg/dL)

= Hemolysis up to 0.62 mmol/L (1000 mg/dL)
= Triglycerides up to 5.7 mmol/L (500 mg/dL)

Hematocrit ranges between 25 % and 55 % do not significantly affect test results.

The CoaguChek XS PT Test PST is insensitive to unfractionated and fractionated
heparin concentrations up to 2 [U/mL blood.

Information about pharmacokinetics and the dosage-plasma-relation of the
respective heparin are provided in the package insert by the legal manufacturer of
the drug.

PT results may be influenced from patients treated with Direct Oral Anticoagulants
(DOACs) e.g. rivaroxaban, apixaban, edoxaban, betrixaban and dabigatran or
anticoagulants other than vitamin K antagonists (e.g. hirudin and other thrombin
inhibitors). For such patients, medical decisions should not be based on
CoaguChek system measurements.

Note: Samples from patients treated with the following drugs must not be tested
with the system: protamine sulfate, oritavancin, calcium dobesilate, fondaparinux.

/A The action of oral anticoagulants (coumarin derivatives) can be increased or
weakened when other medication is taken simultaneously (e.g. antibiotics, but
also prescription-free medication like pain relievers, antirheumatic medication and
medication against influenza). This, in turn, can also lead to either an increase or a
decrease in prothrombin time (INR). If other medication is taken, it is
recommended that the prothrombin time be checked more frequently and that the
anticoagulant dose be subsequently adjusted.

Antibodies against domain | of B2-glycoprotein I, also known as Anti-phospholipid
antibodies (APA) or Lupus anticoagulant (LA), may prolong PT.

Unexpected PT values should always be followed by additional testing to
determine the source of the influence.®

Drug interferences are measured based on recommendations given in CLSI
guidelines EP07 and EP37 and other published literature. Effects of
concentrations exceeding these recommendations have not been characterized.
For diagnostic purposes, the results should always be assessed in conjunction
with the patient’s medical history, clinical examination and other findings.

Specific Performance Data

Equivalence of CoaguChek XS and CoaguChek INRange was shown. Data
presented here were obtained with the CoaguChek INRange system and are
representative for both systems.

Precision

Repeatability of CoaguChek XS PT Test PST was determined with duplicates of
fresh capillary whole blood samples at 4 external sites.*

Results in INR
Repeatability
Range (INR) Number of duplicates SD (INR) CV (%)
<20 194 0.04 38
2.0-3.0 326 0.07 29
3145 138 0.12 34
>45 28 0.08 1.5

Method comparison
INR based

A method comparison at 3 external sites was performed with CoaguChek XS PT
Test PST using fresh capillary whole blood versus the reference method Innovin

(Siemgns) using venous citrate blood collected with Sarstedt blood collection
tubes.

Number of samples measured: 1020
Passing/Bablok®

y=1.07x-0.04 INR

Kendall's 1= 0.86

The PT values were between 0.9 and 5.2 INR.

Note: While the INR unit was created in general for the best possible comparison
between methods (Point-of-Care vs. laboratory methods and between laboratory
methods), several factors can have a significant or even systematic influence on
the comparison of PT/INR results obtained with different methods. The most
important factor, when changing methods, is the type of thromboplastin used (i.e.
human recombinant, rabbit or bovine).”

The CoaguChek method uses human recombinant thromboplastin. Therefore, the
comparability to tests using other human recombinant thromboplastins is best,
whereas higher deviations can occur with other thromboplastin types.

However, those higher differences between thromboplastins of different (rabbit,
bovine) origin are not an issue specific for CoaguChek assays. Similar differences
can be observed when a human recombinant thromboplastin-based laboratory
method is compared with several other (rabbit, bovine) laboratory methods. To
minimize these differences, in a monitoring situation, it is recommended that each
laboratory uses results from a method using only one type of thromboplastin for
each patient.

If testing methods for the comparison of patient INR values are changed,
especially when methods with thromboplastins of a different origin are used, the
deviations which may occur need to be taken into account.

Other potential influencing factors:

= Variations between different laboratory instruments and between different
reagent lots

= Pre-analytics, i.e. sample tubes of different manufacturers used for laboratory
testing

Sample collection tubes other than Sarstedt for the PT INR determination with the

reference method may lead to different results in method comparison.82

For further information, please refer to the appropriate meter manual and the
Method Sheets of all necessary components.

A point (period/stop) is always used in this Method Sheet as the decimal separator

to mark the border between the integral and the fractional parts of a decimal
numeral. Separators for thousands are not used.

Francais

Domaine d'utilisation

CoaguChek XS PT Test PST est un test in vitro pour la détermination du taux de
prothrombine (TP ou temps de Quick) a I'aide des lecteurs de coagulation
CoaguChek INRange ou CoaguChek XS. Le test est effectué sur du sang total
capillaire frais et est uniquement prévu pour 'autocontréle par un seul patient.

Principe

Mesure électrochimique du taux de prothrombine aprés activation de la
coagulation sanguine a l'aide de facteur tissulaire humain recombinant. Chaque
bandelette-test comporte une zone réactive qui contient un réactif prothrombine.
Le sang appliqué sur la bandelette dissout le réactif : il se produit une réaction
électrochimique qui est convertie en une valeur correspondant au temps de
coagulation. Cette valeur est affichée a 'écran du lecteur.?

Les présentes instructions d'emploi utilisent deux pictogrammes pour attirer
votre attention sur des points importants :

/\ Ce pictogramme indique que le résultat peut étre incorrect ou qu'il y a un
risque pour votre santé.

@ Ce pictogramme vous signale d’autres informations importantes.

Intervalle de mesure et intervalle thérapeutique

Le lecteur CoaguChek INRange/XS peut afficher les résultats dans les unités
suivantes :

Rapport normalisé international ou INR (International Normalized Ratio), temps de
Quick (%) et secondes.

Les intervalles de mesure se référent au systéme et sont définis par les limites
techniques du lecteur et de la bandelette-test. Les intervalles de mesure sont les
suivants :

INR : 0.8-8.0 / Temps de Quick (%) : 120-5 / Secondes : 9.6-96

L'intervalle thérapeutique est défini individuellement et vous sera transmis par
votre médecin traitant. Vos résultats devraient se situer dans cet intervalle
thérapeutique.

/\ Que faire si les résultats se situent en dehors de l'intervalle de mesure
ou de I'intervalle thérapeutique

Si le lecteur affiche < (inférieur &) 0.8 ou > (supérieur &) 8.0 INRINR, refaire le
test. Si le résultat du test se situe & nouveau en dehors de l'intervalle de mesure
(< 0.8 ou > 8.0), contactez votre médecin.

Si le résultat obtenu se situe en dehors de l'intervalle thérapeutique défini par
votre médecin traitant, refaire le test. Si le résultat se situe a nouveau en dehors
de lintervalle thérapeutique, contactez immédiatement votre médecin et
demandez-lui les mesures & prendre.

Remarques concernant I'autocontréle du TP

L'autocontréle du TP par le patient vient compléter le contréle médical mais ne le
remplace pas. L'autocontréle du TP améliore la sécurité du patient sous
anticoagulants au quotidien. Les valeurs obtenues doivent étre notées dans un
carnet de surveillance (carnet du patient) qui doit étre présenté au médecin a
chaque consultation. Celui-ci aide le médecin & mieux évaluer I'efficacité du
traitement.

Conservation et stabilité

Conservation entre 2 et 30 °C.
Les bandelettes peuvent étre utilisées jusqu’a la date de péremption imprimée sur
la boite et le tube de bandelettes.

Ne pas utiliser la bandelette aprés la date de péremption.

Toujours bien refermer le tube immédiatement aprés en avoir extrait une
bandelette.

/\ Ceci est indispensable pour préserver les bandelettes restantes de 'humidité
ou autres influences externes.

Matériel fourni
= Bandelettes-test et 1 puce codée

Matériel auxiliaire nécessaire

. 07404379, lecteur CoaguChek INRange ou
. 04625412, lecteur CoaguChek XS

= Autopiqueur, par ex. CoaguChek XS Softclix

= Lancettes, par ex. CoaguChek Softclix lancets

/\ L'autopiqueur CoaguChek XS Softclix a été spécialement congu pour
I'autocontrole. Il n’est pas congu pour plusieurs personnes en raison du risque de
contamination.

CoaguChek INRange CoaguChek XS

Echantillon
Utiliser uniquement du sang capillaire frais.

Avant la mesure

Avant de procéder au premier test, veuillez lire attentivement le manuel
d'utilisation du lecteur CoaguChek INRange / CoaguChek XS afin de vous
familiariser avec son fonctionnement.

Comment obtenir une goutte de sang capillaire correcte

Pour obtenir une goutte de sang appropriée, il est recommandé d'activer la
circulation sanguine de vos doigts. Pour que le doigt & piquer soit bien irrigué,
procédez de la maniére suivante :

1. Réchauffez votre main en la lavant a I'eau chaude, par exemple.

2. Laissez pendre votre bras le long du corps de fagon a ce que votre main soit
au-dessous de votre taille.

3. Massez votre doigt dans cette position.

Réalisation du test

/\ Assurez-vous que le numéro indiqué sur la puce de calibration correspond
bien a celui figurant sur le tube de bandelettes-test. Si vous utilisez un nouveau lot
de bandelettes, vous devez introduire la puce de calibration correspondante dans
le lecteur avant d'effectuer le test.

1. Lavez vos mains a |'eau chaude et au savon. Séchez les bien. Les restes d'eau
sur la peau peuvent diluer la goutte de sang et conduire & des résultats erronés.
2. Posez le lecteur sur une surface plane sans vibration ou tenez-le a la main a
I'horizontale.

3. Sortez 1 bandelette-test du tube et rebouchez celui-ci immédiatement. Assurez-
vous de bien refermer le tube. Ne pas toucher les bandelettes-test avec des mains
humides. Ceci pourrait endommager les bandelettes-test. Réalisez le test au
maximum 10 minutes apres avoir sorti la bandelette-test du tube.

4. Tenez la bandelette-test de sorte que les fléches et le symbole de la goutte de
sang soient tournés vers le haut. Insérez la bandelette-test dans le guide
d'insertion jusqu'a la butée dans le sens des fleches. Le lecteur s'allume.

5. CoaguChek INRange : L'appareil lit les
informations de la bandelette et vérifie si elles
coincident avec celles de la puce de calibration
utilisée. Si c'est le cas, le lecteur démarre la mesure
automatiquement.

CoaguChek XS : L'appareil lit les informations de la
puce de calibration et affiche a I'écran le numéro
indiqué sur la puce de calibration. Si le numéro
affiché est le méme que celui imprimé sur le tube de
bandelettes-test, appuyez sur la touche M pour
démarrer la mesure.

CoaguChek INRange CoaguChek XS

Code correct : Appuyez sur la touche M pour
démarrer la mesure

Code correct : Le lecteur
démarre la mesure

Si les codes ne coincident pas, insérez la puce de calibration adéquate four-
nie avec les bandelettes-test.

6. Le lecteur est préchauffé pendant environ 30 secondes.

7. Une fois le préchauffage terming, les symboles de bandelette-test et de goutte
de sang se mettent a clignoter a I'écran et le lecteur démarre un compte &
rebours. Vous avez 180 secondes pour appliquer le sang sur la bandelette-test.
8. Piquez votre doigt & I'aide de la lancette. Massez légerement le doigt piqué
jusqu'a ce qu'une goutte de sang se forme. Ne pas comprimer ou pincer votre
doigt. Suivre les instructions données dans le manuel d'utilisation du lecteur.

9. Déposez la goutte de sang sur la bandelette-test dans un délai de 15 secondes
apres la pigdre du doigt. Passé ce délai, 'application de la goutte de sang pourrait
conduire a des résultats erronés. S'il vous faut plus de temps pour obtenir une
goutte de sang suffisante, refaire un autre test en piquant un autre doigt.

10. Vous pouvez appliquer le sang sur le cté ou sur le dessus de la bandelette-
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test. Seule la goutte de sang devrait toucher la bandelette. Evitez le contact de la
peau avec la bandelette. Il est important de maintenir la goutte de sang sur la
bandelette-test jusqu'au signal sonore.

11. Eloignez ensuite votre doigt de la bandelette-test. Ne touchez pas la
bandelette-test avant que le résultat ne s'affiche.

12. Le résultat s'affiche dans la minute qui suit.

(@ Veérifiez que vous utilisez bien la puce de calibration fournie avec les
bandelettes-test. La bandelette-test doit étre utilisée dans un délai de

10 minutes aprés avoir été extraite du tube. Déposez la goutte de sang sur la
bandelette-test dans un délai de 15 secondes aprés la piqgire du doigt.
N'appliquez qu'une seule goutte de sang sur la bandelette-test. Ne pas
toucher ni retirer la bandelette-test au cours du processus de mesure. Notez
les résultats de vos tests dans votre camet de surveillance et présentez-les a
votre médecin & chaque consultation. Les résultats sont également sauvegardés
automatiquement dans la mémoire du lecteur. Une fois le test terminé, la lancette
et la bandelette-test utilisées peuvent étre éliminées avec les déchets ménagers.
Collectez les lancettes usagées dans une boite sécurisée (un collecteur
imperforable pour objets tranchants avec couvercle, par exemple). Si vous devez
refaire le test, utilisez une nouvelle lancette, une nouvelle bandelette-test et
piquez un autre doigt.

Contrdle de qualité

Les lecteurs CoaguChek INRange et CoaguChek XS comportent un certain
nombre de fonctions de contréle intégrées. Le lecteur effectue un test de contrdle
de qualité parallelement & chaque test sanguin. Pour plus de détails sur les
fonctions de contréle intégrées, veuillez vous référer au manuel d'utilisation du
lecteur utilisé.

Instructions de désinfection et de nettoyage
Pour éviter un mauvais fonctionnement du lecteur, veuillez suivre les instructions
données dans le manuel d'utilisation du lecteur approprié.

Causes d'erreur possibles

Les lecteurs CoaguChek INRange et CoaguChek XS controlent continuellement
leurs systemes pour détecter d’éventuelles conditions de mesure inattendues et
indésirables. Des alertes d'erreur s'affichent & I'écran de fagon a attirer votre
attention en cas de problémes.

Pour CoaguChek XS : Si un message d'erreur s'affiche a 'écran, consultez le
manuel d'utilisation de votre lecteur ou contactez le centre de services a la
clientéle de votre pays.

Pour CoaguChek INRange : Lisez le message d’erreur et suivez les solutions
proposées.

En cas de probléme pendant la mesure, vérifiez les points suivants :

= Le volume minimum de la goutte de sang doit étre de 8 pL. Un volume de
sang insuffisant est signalé par un message d’erreur.

= Avez-vous suivi exactement les instructions indiquées dans le manuel
d'utilisation de votre lecteur et celles du paragraphe « Comment obtenir une
goutte de sang capillaire correcte » du présent document ? Lire attentivement
les instructions d'utilisation.

= Veillez a toujours conserver correctement les bandelettes-test (voir
paragraphe « Conservation et stabilité ») et a réaliser le test au maximum
10 minutes apreés avoir sorti la bandelette-test de son tube.

= Veuillez vérifier la date et 'heure sur 'écran du lecteur. Des parametres
incorrects peuvent conduire & un message d’erreur.

= Le guide d'insertion de la bandelette-test est-il propre ? Nettoyez le lecteur en
suivant les recommandations du manuel d'utilisation. Refaire le test en
utilisant une nouvelle bandelette-test.

(@ Si le probléeme persiste, veuillez contacter le service a la clientéle
Roche Diagnostics de votre pays (voir la liste des contacts dans le manuel
d'utilisation de votre lecteur).

/\ Certaines erreurs peuvent apparaitre sporadiqguement et sont dues a une
activation des mécanismes de sécurité congus pour empécher ['obtention de
résultats incorrects. Dans de rares cas, ces erreurs peuvent également survenir
chez des patients sous traitement,par exemple chez des patients traités avec des
antagonistes de la vitamine K en association avec une antibiothérapie et/ou une
chimiothérapie, ou en présence d’échantillons de sang contenant des
concentrations trés élevées en substances oxydantes, par ex. aprés une perfusion
de vitamine C.

Dans de rares cas également, les échantillons de patients présentant un temps de

coagulation anormal ou inhabituellement long peuvent aussi générer ces
messages d'erreur.

CoaguChek INRange CoaguChek XS
Error « M-44 » «error 6 »
Error « W-45 » «error7 »

(Refaire le test avec une nouvelle bandelette. Si le message d'erreur
s’affiche a nouveau, votre résultat devra étre confirmé par une autre mé-
thode. Consultez votre médecin sans attendre.

Informations destinées aux professionnels de la santé

Réactifs
La bandelette contient du facteur tissulaire humain recombinant (activateur), des
stabilisateurs, des conservateurs.

Précautions d’emploi et mises en garde

Pour diagnostic in vitro.

Observer les précautions habituelles de manipulation en laboratoire.
L’élimination de tous les déchets devrait étre effectuée conformément aux
dispositions légales.

Fiche de données de sécurité disponible sur demande pour les professionnels.

Limites d'utilisation - interférences

Les substances suivantes ont été testées sur des échantillons enrichis in vitro ou
des échantillons de sang natifs. Aucune incidence significative sur le résultat du
test n'a été observée :

= Acide ascorbique jusqu'a 170 pmol/L (30 mg/L)

= Bilirubine jusqu'a 513 pmol/L (30 mg/dL)
= Hémolyse jusqu'a 0.62 mmol/L (1000 mg/dL)
= Triglycérides jusqu'a 5.7 mmol/L (500 mg/dL)

Des niveaux d’hématocrite entre 25 % et 55 % n'ont pas d'incidence significative
sur les résultats des tests.

Le CoaguChek XS PT Test PST est insensible aux concentrations en héparine
fractionnée et non fractionnée jusqu'a 2 Ul/mL de sang.

Des informations concernant la pharmacocinétique et la relation dosage-plasma
de I'héparine concerée sont fournies par le fabricant Iégal du médicament dans
la notice.

Les résultats de TP peuvent étre influencés par la prise, par les patients,
d'anticoagulants oraux directs (AOD, par exemple rivaroxaban, apixaban,
édoxaban, bétrixaban et dabigatran) ou d'anticoagulants autres que les
antagonistes de la vitamine K (par exemple hirudine et autres inhibiteurs de la
thrombine). Chez ces patients, il convient de ne pas baser de décisions médicales
sur les résultats obtenus avec le systéme CoaguChek.

Remarque : Les échantillons de patients traités par les médicaments suivants ne
doivent pas étre testés avec ce systeme : sulfate de protamine, oritavancine,
dobésilate de calcium et fondaparinux.

/\L’action des anticoagulants oraux (coumariniques) peut étre augmentée ou
diminuée en cas de polymédication (antibiotiques, mais également médicaments
en vente libre comme les analgésiques, antirhumatismaux, antigrippaux, etc.). Le
temps de prothrombine (INR) peut alors augmenter ou diminuer en conséquence.
Lors de prise concomitante d'autres médicaments, il est recommandé de contréler
plus fréquemment le temps de prothrombine et d’ajuster la posologie de
I'anticoagulant.

Les anticorps dirigés contre le domaine | de la B2-glycoprotéine I, aussi
dénommés antiphospholipides (APL) ou anticoagulants lupiques (AL) peuvent
augmenter le temps de prothrombine.

Les valeurs de TP inattendues devraient toujours étre approfondies par des tests
complémentaires pour en déterminer F'origine.®

Les interférences médicamenteuses sont mesurées selon les recommandations
des directives EPO7 et EP37 du CLSI ou de toute autre publication de la
littérature. Les effets de concentration dépassant ces recommandations n’ont pas
été caractérisés.

Pour le diagnostic, les résultats devraient toujours étre confrontés aux données de
I'anamnése du patient, au tableau clinique et aux résultats d’autres examens.

Performances analytiques

Une équivalence des performances analytiques de CoaguChek XS et
CoaguChek INRange a été démontrée. Les données présentées dans le présent
document ont été obtenues avec le systéme CoaguChek INRange et sont
représentatives pour les deux systémes.

Précision

La répétabilité de CoaguChek XS PT Test PST a été déterminée sur 4 sites
externes en dosant des échantillons de sang total capillaire frais en double.*

Résultats en INR

Répétabilité
Valeurs (INR) Nombre de doubles SD (INR) CV (%)
déterminations
<20 194 0.04 3.8
2.0-3.0 326 0.07 29
3.1-45 138 0.12 34
>45 28 0.08 1.5

Comparaison de méthodes
INR

Une comparaison de méthodes a été effectuée sur 3 sites externes avec le test
CoaguChek XS PT Test PST réalisé sur du sang total capillaire frais et la méthode
de référence Innovin (Siemens) réalisée sur du sang veineux citraté recueilli dans
des tubes de prélévement sanguin Sarstedt.®

Nombre d’échantillons analysés : 1020

Passing/Bablok®

y=1.07x-0.04 INR

T de Kendall = 0.86

Les INR correspondant aux TP étaient situés entre 0.9 et 5.2.

Remarque : D’'une maniére générale, bien que I'INR ait été créé pour pouvoir
comparer au mieux plusieurs méthodes (méthodes délocalisées versus en
laboratoire, et méthodes de laboratoire entre elles), divers facteurs peuvent avoir
une influence significative, voire systématique, sur la comparaison des résultats
de TP/INR provenant de méthodes différentes. D’'une méthode a I'autre, le facteur
le plus important est le type de thromboplastine utilisé (thromboplastine
recombinante humaine, de lapin ou de bovin).”

Les tests CoaguChek utilisent de la thromboplastine recombinante humaine. Ils
sont donc plus proches des tests a base d'autres thromboplastines recombinantes
humaines que de ceux utilisant d’autres types de thromboplastine dont les
résultats peuvent s'écarter davantage.

Ces écarts accrus entre thromboplastines d'origines différentes (lapin, bovin) ne
sont toutefois pas spécifiques aux tests CoaguChek. Des différences similaires
peuvent étre observées en comparant une méthode de laboratoire a base de
thromboplastine recombinante humaine a plusieurs autres méthodes de
laboratoire a base de thromboplastine de lapin ou de bovin. Pour réduire autant
que possible ces écarts lors du suivi des patients, il est recommandé aux
laboratoires de ne comparer, pour chaque individu, que des résultats obtenus
avec un méme type de thromboplastine.

Lors de la comparaison des INR d’un patient obtenus a partir de plusieurs
méthodes, notamment en cas de thromboplastines d'origines différentes, il
convient de tenir compte des éventuels écarts liés a la méthode.

Il existe d’autres facteurs susceptibles d’avoir une influence sur les résultats :

= Les variations liées a 'emploi de différents instruments de laboratoire et de
différents lots de réactifs

= Les conditions préanalytiques, c'est-a-dire I'utilisation de tubes de
prélevement de différents fabricants lors des tests en laboratoire

L'utilisation de tubes de prélévement autres que les tubes Sarstedt pour la
détermination du TP (INR) avec la méthode de référence peut conduire a
I'obtention de résultats différents.8®

Pour de plus amples informations, se référer au manuel d'utilisation de I'analyseur
concerné et aux fiches techniques de tous les réactifs nécessaires.

Dans cette fiche technique, le séparateur décimal pour distinguer la partie
décimale de la partie entiére d'un nombre décimal est un point. Aucun séparateur
de milliers n'est utilisé.
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CoaguChek XS PT Test PST
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CoaguChek® INRange
07671687 24 CoaguChek® XS
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Italiano
Finalita d’'uso

Il CoaguChek XS PT Test PST & un test in vitro per la determinazione del tempo
di protrombina (PT) impiegando lo strumento di misurazione

CoaguChek INRange / CoaguChek XS. Il test utilizza sangue intero capillare
prelevato di fresco ed € adatto esclusivamente all'autocontrollo da parte del
paziente.

Principio del test

Misura elettrochimica del tempo di protrombina in seguito all'attivazione della
coagulazione sanguigna con fattore tissutale ricombinante umano. Ogni striscia
reattiva presenta una zona di reazione contenente il reagente protrombina.
Applicando il campione di sangue, il reagente & sciolto e ha luogo una reazione
elettrochimica, che viene trasformata in un valore per il tempo di coagulazione. Il
valore del temgo di coagulazione ¢ visualizzato sul monitor dello strumento di
misurazione.!

In questo foglio illustrativo appaiono due simboli di avvertenza:

/A Questo simbolo segnala possibili influenze sulla misurazione o pericoli per
la salute.

(@© Questo simbolo segnala informazioni importanti.

Intervallo di misura e range terapeutico

| risultati ottenuti con lo strumento di misurazione CoaguChek INRange/XS
possono essere visualizzati nelle seguenti unita di misura:

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

Gli intervalli di misura si riferiscono al sistema e sono definiti dai limiti di linearita
dello strumento di misurazione e della striscia reattiva. Gli intervalli di misura sono
i seguenti:

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

Il range terapeutico individuale viene stabilito dal medico curante. Il risultato del
test dovrebbe rientrare nel range terapeutico.

/\ Come procedere se i risultati sono al di fuori dell'intervallo di misura o
del range terapeutico

Se lo strumento di misurazione visualizza < (meno di) 0.8 0 > (piu di) 8.0 INR,
ripetere il test. Se, dopo la ripetizione del test, viene sempre visualizzato lo stesso
risultato (<0.8 oppure >8.0), contattare il medico curante.

Se il risultato misurato si trova al di fuori del range terapeutico stabilito dal medico
curante, ripetere il test. Se il valore continua ad essere al di fuori del range
terapeutico, contattare immediatamente il medico curante e chiedere quali siano le
misure appropriate da adottare.

Note per I'autocontrollo del PT

L’autocontrollo del PT rappresenta un valido aiuto, ma non puo sostituire in alcun
caso il controllo da parte del medico. L’autocontrollo del PT consente al paziente
in terapia anticoagulante di acquisire maggior sicurezza nella vita quotidiana.

| risultati dell’autocontrollo devono essere annotati nel diario del paziente e
presentati al medico ad ogni visita di controllo. Cio offre al medico la possibilita di
valutare la qualita e la gestione della terapia.

Conservazione e stabilita

Conservare a 2-30 °C.
Le strisce reattive sono stabili fino alla data di scadenza stampata sulla confezione
e sul flacone delle strisce reattive.

Non usare la striscia reattiva oltre la data di scadenza indicata.

Richiudere il contenitore ermeticamente subito dopo aver tolto una striscia
reattiva.

/\ Cio & necessario perché 'esposizione agli agenti esterni, p.es. allumidita,
potrebbe deteriorare le restanti strisce reattive.

Materiali a disposizione
= Strisce reattive e 1 code chip

Materiali necessari (ma non forniti)

. 07404379, strumento di misurazione CoaguChek INRange, oppure
. 04625412, strumento di misurazione CoaguChek XS

* Pungidito, p. es. CoaguChek XS Softclix

= Lancette, p. es. lancetta CoaguChek Softclix

/\ Il pungidito CoaguChek XS Softclix & stato ideato specialmente per
I'autocontrollo. Non € adatto per il prelievo su diverse persone a causa del
potenziale rischio di contaminazione.

oppu-

CoaguChek INRange CoaguChek XS

Campione
Impiegare solo sangue capillare prelevato di fresco.

Prima dell’esecuzione del test

Prima di eseguire il test per la prima volta, leggere attentamente le istruzioni
riportate nel manuale d’uso dello strumento di misurazione CoaguChek INRange /
CoaguChek XS e familiarizzarsi con le funzioni dello strumento.

Prelievo di una buona goccia di sangue capillare

Un aumento del flusso di sangue nel dito facilita il prelievo di una buona goccia di
sangue. Prima di eseguire il prelievo di sangue con il pungidito, provare quindi le
seguenti tecniche finché il polpastrello mostri un forte colore:

1. Scaldare la mano, p. es. lavandosi le mani con acqua calda.

2. Tenere il braccio in basso lungo il lato del corpo per avere la mano al di sotto
della vita.

3. Massaggiare il dito iniziando alla base.

Esecuzione del test

/\ Verificare che il numero di codice sul code chip corrisponda esattamente al
numero di codice riportato sul flacone delle strisce reattive. Prima dell'uso di un
nuovo lotto di strisce reattive & necessario inserire il corrispondente code chip
fornito con le strisce, poiché altrimenti non € possibile eseguire il test.

1. Lavare le mani con acqua calda e sapone e asciugarle completamente.
Eventuali residui di acqua presenti sulla pelle possono diluire la goccia di sangue
e provocare risultati erronei.

2. Collocare lo strumento di misurazione su una superficie piana e stabile oppure
tenerlo fermamente in mano in posizione orizzontale.

3. Prelevare 1 striscia reattiva dal flacone e chiudere immediatamente il flacone.
Assicurarsi che sia ermeticamente chiuso. Non toccare la striscia reattiva con le
mani bagnate, poiché cosi si potrebbero danneggiare le strisce. Utilizzare la
striscia reattiva entro 10 minuti dopo averla prelevata dal flacone.

4. Tenere la striscia reattiva in modo tale che le frecce ed i simboli delle gocce di
sangue siano rivolti verso I'alto. Inserire la striscia reattiva nella guida della striscia
reattiva fin dove possibile nella direzione indicata dalle frecce. Lo strumento di
misurazione si accende.

5. CoaguChek INRange: lo strumento di
misurazione legge le informazioni della striscia e
verifica se corrisponda al code chip gia conservato
nello strumento. Solo in caso di corrispondenza, lo
strumento di misurazione procedera
automaticamente.

CoaguChek XS: lo strumento di misurazione legge
le informazioni del code chip e visualizza il numero
di codice sul monitor. Se il numero visualizzato
corrisponde al numero di codice stampato sul
flacone delle strisce reattive in uso, premere il
tasto M per procedere.

CoaguChek INRange CoaguChek XS
Corrispondenza codici: Corrispondenza codici: premere tasto M per
strumento di misurazione procedere
procede

In caso di discrepanza, inserire il code chip corretto fornito con le strisce
reattive.

6. Lo strumento di misurazione impiega fino a 30 secondi per scaldarsi.

7. Quando lo strumento di misurazione si € scaldato, vengono visualizzati i simboli
di una striscia reattiva e di una goccia di sangue lampeggianti, e lo strumento
inizia con un countdown. Ora rimangono 180 secondi per applicare il sangue sulla
striscia reattiva.

8. Utilizzare il pungidito per pungere il dito. Massaggiare il dito punto con una
leggera pressione fino alla formazione di una goccia di sangue. Non premere o
spremere il dito. Per ulteriori informazioni, vedere il manuale d'uso dello strumento
di misurazione.

9. Applicare la goccia di sangue sulla striscia reattiva entro 15 secondi dopo la
puntura del dito. Un’applicazione del sangue dopo tale periodo di tempo
provocherebbe risultati erronei. Se ci vuole pill tempo per formare una goccia di
sangue appropriata, pungere un dito diverso per eseguire un altro test.

10. Applicare il sangue sul lato della striscia reattiva oppure dal lato superiore.
Solo la goccia di sangue deve entrare in contatto con la striscia; evitare di toccare
la striscia con la pelle. E importante tenere la goccia di sangue alla striscia reattiva
finché lo strumento emette un segnale acustico.

11. Successivamente tirare via il dito dalla striscia reattiva. Non toccare la striscia
reattiva finché non sia visualizzato il risultato.

12. ll risultato viene visualizzato entro 1 minuto.

@ Assicurarsi che si usi il code chip fornito insieme alle strisce reattive.
Utilizzare la striscia reattiva entro 10 minuti dopo averla prelevata dal
flacone. Applicare la goccia di sangue sulla striscia reattiva entro 15 secondi
dopo la puntura. Ricordare di applicare una sola goccia di sangue - non
aggiungerne di piu. Non toccare o togliere la striscia reattiva durante
I'esecuzione del test. Trascrivere i risultati del test nel diario del paziente e
presentarli al medico ad ogni visita di controllo. | risultati vengono anche salvati
automaticamente nella memoria dello strumento di misurazione. Terminato il test,
eliminare la lancetta e la striscia reattiva usate insieme ai normali rifiuti domestici.

Eliminare comunque con cautela le lancette usate (ad es. impiegando un
contenitore robusto con coperchio per lo smaltimento dei dispositivi appuntiti). Se
& necessario ripetere un test, utilizzare una nuova lancetta, una nuova striscia
reattiva e un dito diverso.

Controllo di qualita

Nei sistemi CoaguChek INRange e CoaguChek XS sono integrate una serie di
funzioni del controllo di qualita. Lo strumento di misurazione esegue i test del
controllo di qualita come parte di ogni test del sangue. Per ulteriori informazioni
relative alle funzioni integrate del controllo di qualita, consultare il manuale d'uso
dello strumento di misurazione appropriato.

Istruzioni relative alla pulizia e disinfezione
Per evitare il cattivo funzionamento dello strumento di misurazione, attenersi alle
istruzioni riportate nella rispettiva sezione del manuale d’'uso dello strumento.

Fonti d’errore possibili

Gli strumenti di misurazione CoaguChek INRange e CoaguChek XS controllano
continuamente i loro sistemi per condizioni inaspettate e indesiderate. Se lo
strumento di misurazione rileva un problema importante per I'utilizzatore, viene
visualizzato un messaggio di errore.

Per lo strumento CoaguChek XS: in caso di messaggi di errore, consultare il
manuale d’uso dello strumento di misurazione o contattare la propria Assistenza
tecnica alla clientela.

Per lo strumento CoaguChek INRange: leggere il messaggio di errore e prendere
I'azione suggerita nel messaggio.

Nel caso in cui si verifichino errori durante I'esecuzione del test, controllare quanto
segue:

= Lagoccia di sangue utilizzata deve avere un volume di almeno 8 pL.
Campioni di volume inferiore provocano messaggi di errore.

= Iltest viene eseguito esattamente come descritto nel manuale d’uso del
rispettivo strumento di misurazione e anche nella sezione “Prelievo di una
buona goccia di sangue capillare” contenuta in questo documento? Rileggere
attentamente le istruzioni.

= Verificare sempre che le strisce reattive siano conservate correttamente
(vedere sezione "Conservazione e stabilita") e che non siano state prelevate
dal flacone piti di 10 minuti prima dellesecuzione del test.

= Controllare data e ora sul display dello strumento di misurazione.
Impostazioni sbagliate possono provocare messaggi d’errore.

= Laguida della striscia reattiva & sporca? Pulire lo strumento di misurazione
come indicato nel rispettivo manuale d’uso. Ripetere il test con una nuova
striscia reattiva.

(@ Se il problema persiste, contattare la propria assistenza clienti di Roche
Diagnostics (per informazioni di contatto dettagliate, consultare il manuale
d’uso dello strumento di misurazione).

/\ Alcuni errori che possono insorgere in modo sporadico, sono generalmente
dovuti allattivazione dei meccanismi di sicurezza in caso di sistema fallito,
destinati a prevenire la visualizzazione di risultati della misura errati. Raramente si
possono ottenere tali errori anche in caso di pazienti che si trovano in condizioni
cliniche, ad es. trattamento con antagonisti della vitamina K in combinazione con
antibiotici e/o chemioterapici, o se il campione di sangue contiene concentrazioni
estremamente alte di sostanze ossidanti, ad es. dopo un’infusione di vitamina C.
Inoltre, in casi rari tali messaggi di errore possono apparire per i pazienti con
tempi di coagulazione patologici o insolitamente lunghi.

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

@ Ripetere il test con una nuova striscia reattiva. Se I'errore é visualizzato
ripetutamente, i risultati devono essere verificati e confermati tramite un al-
tro metodo analitico. Contattare immediatamente il medico curante.

Informazioni aggiuntive per i professionisti del settore sanitario

Reagenti

La striscia reattiva contiene fattore tissutale ricombinante umano come attivatore,
stabilizzatori e conservanti.

Precauzioni e avvertenze

Per uso diagnostico in vitro.

Osservare le precauzioni normalmente adottate durante la manipolazione dei
reagenti di laboratorio.

Lo smaltimento di tutti i rifiuti deve avvenire secondo le direttive locali.

Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta per gli utilizzatori professionali.

Limiti del metodo - interferenze

Le analisi eseguite con i seguenti campioni corretti in vitro o di sangue nativo non
hanno mostrato alcun effetto significativo sui risultati del test:

= acido ascorbico fino a 170 pmol/L (30 mg/L)
= bilirubina fino a 513 umol/L (30 mg/dL)

= emolisi fino a 0.62 mmol/L (1000 mg/dL)

= trigliceridi fino a 5.7 mmol/L (500 mg/dL)

Gli intervalli di ematocrito compresi tra il 25 % ed il 55 % non influiscono in modo
significativo sui risultati del test.

Il CoaguChek XS PT Test PST non € sensibile alle concentrazioni di eparina
frazionata e non frazionata fino a 2 I[U/mL di sangue.

Le informazioni relative alla farmacocinetica e al rapporto tra dosaggio e
concentrazione plasmatica della rispettiva eparina sono contenute nella metodica
fornita dal produttore legale del farmaco.

I risultati di PT potrebbero essere influenzati se i pazienti sono trattati con
anticoagulanti orali diretti (Direct Oral Anticoagulants: DOAC), ad esempio
rivaroxaban, apixaban, edoxaban, betrixaban e dabigatran, oppure con
anticoagulanti diversi dagli antagonisti della vitamina K (ad es. irudina e altri
inibitori della trombina). Per tali pazienti, le decisioni mediche non dovrebbero
basarsi sulle misurazioni del sistema CoaguChek.

Nota: i campioni dei pazienti trattati con solfato di protamina, oritavancina, calcio
dobesilato, fondaparinux non devono essere analizzati con questo sistema.

/\ L'azione degli anticoagulanti orali (derivati cumarinici) pud essere

ridotta dall'assunzione contemporanea di altri farmaci (ad esempio antibiotici, ma
anche medicinali da banco come antidolorifici, antireumatici e antinfluenzali). Cio,
a sua volta, puo portare ad un aumento o ad una diminuzione del tempo di
protrombina (valore INR). Se vengono assunti altri medicinali, si raccomanda di
monitorare con maggior frequenza il tempo di protrombina e di regolare, se
necessario, la dose dellanticoagulante.

Gli anticorpi diretti contro il dominio | della B2-glicoproteina |, anche noti come
anticorpi anti-fosfolipidi (APA) o anticoagulanti del lupus (LA), possono prolungare
il PT.

In caso di valori di PT inaspettati, € sempre necessario eseguire ulteriori test per
determinare la causa che ha influenzato tali valori.®

Le interferenze da farmaci vengono misurate in base alle raccomandazioni
contenute nelle linee guida EPO7 e EP37 del CLSI e presenti in letteratura. Gli
effetti causati dalle concentrazioni superiori a queste raccomandazioni non sono
stati caratterizzati.

Ai fini diagnostici, i risultati devono sempre essere valutati congiuntamente con la
storia clinica del paziente, con gli esami clinici e con altre evidenze cliniche.

Dati specifici sulla performance del test

L'equivalenza dei sistemi CoaguChek XS e CoaguChek INRange ¢é stata
dimostrata. | dati presentati qui sono stati ottenuti con il sistema
CoaguChek INRange e sono rappresentativi per entrambi i sistemi.

Precisione

La ripetibilita del CoaguChek XS PT Test PST & stata determinata con duplicati di
campioni di sangue intero capillare fresco in 4 luoghi esterni.*

Risultati in INR
Ripetibilita
Intervallo Numero di duplicati DS (INR) CV (%)

(INR)

<2.0 194 0.04 38
2.0-3.0 326 0.07 29
3.1-45 138 0.12 34
>4.5 28 0.08 1.5

Confronto tra metodi
In base all'INR

E stato condotto un confronto tra metodi, in 3 luoghi estemi, tra il

CoaguChek XS PT Test PST (impiegando sangue intero capillare fresco) ed il
metodo di riferimento Innovin (Siemens), impiegando sangue citrato venoso
prelevato con provette Sarstedt.’

Numero di campioni misurati: 1020
Passing/Bablok®

y=1.07x-0.04 INR

T di Kendall = 0.86

| valori di PT erano compresi fra 0.9 € 5.2 INR.

Nota: sebbene l'unita INR sia stata creata, generalmente, per la migliore
comparazione possibile tra metodi (in primis un confronto tra metodi Point of Care
e metodi di laboratorio, poi un confronto tra diversi metodi di laboratorio), svariati
fattori possono avere un’influenza significativa o, persino, sistematica sul
confronto dei risultati di PT/INR ottenuti con differenti metodi. Il fattore piu
importante nell'ambito di un cambio del metodo € il tipo di tromboplastina
impiegato (ovvero ricombinante umana, di coniglio o bovina).”

Il metodo CoaguChek impiega la tromboplastina ficombinante umana. La
comparabilita con i test che impiegano altre tromboplastine ricombinanti umane

& quindi ottima, invece con altri tipi di tromboplastina possono insorgere deviazioni
piu alte.

Comunque, le elevate differenze tra le tromboplastine di origine diversa (di
coniglio, bovina) non presentano un problema specifico per i test CoaguChek. Si
possono infatti notare differenze simili quando un metodo di laboratorio basato
sulla tromboplastina ricombinante umana viene paragonato con svariati altri
metodi di laboratorio (basati sulla tromboplastina di coniglio o bovina). Per
assottigliare queste differenze in fase di monitoraggio, & consigliabile che ogni
laboratorio usi i risultati ottenuti con un metodo che impieghi solo 1 tipo di
tromboplastina per ciascun paziente.

Quando si cambiano i metodi analitici per il confronto dei valori INR di un paziente,
specialmente quando vengono utilizzati metodi con tromboplastine di origine
differente, devono essere prese in considerazione le deviazioni che potrebbero
derivarne.

Altri potenziali fattori interferenti:

= variazioni da uno strumento di laboratorio all'altro e da un lotto di reattivo
allaltro

= fase preanalitica, ovvero provette di differenti produttori impiegate per i test di
laboratorio

Se per la determinazione del PT (INR) con il metodo di riferimento vengono
utilizzate provette per la raccolta di campioni diverse da quelle di Sarstedt, si
possono ottenere risultati diversi nel confronto tra metodi.9

Per ulteriori informazioni, consultare il manuale d’uso dell'adeguato strumento di
misurazione e le metodiche di tutti i componenti necessari.

In questa metodica, per separare la parte intera da quella frazionaria in un numero
decimale si usa sempre il punto. Il separatore delle migliaia non & utilizzato.

Deutsch
Anwendungszweck

Der CoaguChek XS PT Test PST ist ein In-vitro-Test zur Bestimmung der
Prothrombinzeit (PT) mithilfe des CoaguChek INRange / CoaguChek XS

Messgerats. Fir den Test wird frisches Kapillarblut verwendet. Der Test ist
ausschlieBlich fur die Selbstanwendung durch den Patienten vorgesehen.

Testprinzip

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

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

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

(@ Dieses Symbol weist Sie auf wichtige Informationen hin.

Messbereich und therapeutischer Bereich

Das CoaguChek INRange/XS Messgerdt kann Ergebnisse in den folgenden
MaBeinheiten anzeigen:

INR (International Normalized Ratio), % Quick und Sekunden.

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

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

Ihr individueller therapeutischer Bereich wird von Ihrem behandelnden Arzt
festgelegt, der Ihnen diesen Bereich mitteilen wird. Ihr Testergebnis sollte in
diesem Bereich liegen.

/\ Vorgehensweise bei Testergebnissen auBerhalb des Messbereichs oder
des therapeutischen Bereichs

Wenn das Messgerat < (weniger als) 0.8 oder > (mehr als) 8.0 INR anzeigt, muss
der Test wiederholt werden. Liegt der Wert dieser zweiten Messung ebenfalls
auBerhalb des Bereichs (entweder < 0.8 oder > 8.0), wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Wenn das Messergebnis auBerhalb des von Ihrem behandelnden Arzt
vorgegebenen therapeutischen Bereichs liegt, muss der Test wiederholt werden.
Liegt das Ergebnis erneut nicht im therapeutischen Bereich, wenden Sie sich
umgehend an Ihren Arzt und fragen Sie ihn, welche MaBnahmen Sie ergreifen
sollen.

Hinweise zur PT-Selbstbestimmung

Die PT-Selbstbestimmung unterstiitzt die &rztliche Kontrolle, kann sie jedoch nicht
ersetzen. Die PT-Selbstbestimmung gibt dem antikoagulierten Patienten mehr
Sicherheit im Alltag. Die ermittelten Messergebnisse sollten in ein Tagebuch
(Patienten-Pass) eingetragen und dem Arzt regelmaBig vorgelegt werden. Sie
erleichtern dem Arzt damit die Beurteilung der Qualitét der Therapieeinstellung.
Lagerung und Haltbarkeit

Bei 2-30 °C lager.

Die Teststreifen konnen bis zu dem auf der Packung bzw. der Teststreifendose
angegebenen Verfallsdatum aufbewahrt werden.

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

/\ Dies ist erforderlich, damit die tibrigen Teststreifen nicht durch &uBere
Einwirkungen wie beispielsweise Luftfeuchtigkeit unbrauchbar werden.

Gelieferte Materialien
= Teststreifen und 1 Code-Chip

Zusitzlich bendtigte Materialien

- 07404379, CoaguChek INRange Messgerat oder
- 04625412, CoaguChek XS Messgerat

= Stechhilfe, z. B. CoaguChek XS Softclix

= Lanzetten, z. B. CoaguChek Softclix Lanzetten

/\ Die CoaguChek XS Softclix Stechhilfe wurde speziell fur die
Selbstbestimmung entwickelt. Sie ist fiir das Testen verschiedener Personen nicht
geeignet, da Ansteckungsgefahr besteht.

oder

CoaguChek INRange CoaguChek XS

Probenmaterial
Verwenden Sie ausschlieBlich frisches Kapillarblut.

Vor Durchfiihrung des Tests

Lesen Sie bitte vor der ersten Durchfiihrung der Blutbestimmung das
Benutzerhandbuch Ihres CoaguChek INRange / CoaguChek XS Messgeréts
sorgfaltig durch, um sich mit seinen Funktionen vertraut zu machen.

Erhalt eines groBen Tropfens Kapillarblut

Es ist deutlich einfacher, einen groBen Blutstropfen zu erhalten, wenn der Finger
gut durchblutet ist. Probieren Sie vor dem Punktieren des Fingers die folgenden
Techniken aus, sodass Ihre Fingerspitze eine gute Farbe hat:
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1. Erwérmen Sie lhre H&nde, beispielsweise durch Waschen mit warmem Wasser.

2. Lassen Sie Ihren Arm seitlich am Kérper herunterhangen, sodass sich lhre
Hand unterhalb der Taille befindet.
3. Massieren Sie Ihre Finger von der Handfléche nach oben.

Durchfiihren des Tests

/\ Kontrollieren Sie, dass die Nummer des Code-Chips mit der Code-Nummer
auf der Teststreifendose tibereinstimmt. Wenn Sie eine neue Teststreifen-Charge
beginnen, missen Sie erst den mit den Teststreifen gelieferten Code-Chip
einsetzen, um den Test durchfiihren zu kénnen.

1. Waschen Sie Ihre Hande mit Seife und warmem Wasser. Trocknen Sie die
Hande griindlich ab. Wasserriickstdnde auf der Haut kénnen den Blutstropfen
verdiinnen und so zu falschen Ergebnissen flihren.

2. Stellen Sie Ihr Messgerét auf eine gerade, erschiitterungsfreie Unterlage oder
halten Sie das Gerat méglichst waagrecht in lhrer Hand.

3. Entnehmen Sie einen Teststreifen aus der Teststreifendose und verschlieBen
Sie diese nach der Entnahme sofort wieder. Kontrollieren Sie, dass sie dicht
geschlossen ist. Beriihren Sie den Teststreifen nicht mit feuchten Handen.
Dadurch kénnen die Teststreifen unbrauchbar werden. Verwenden Sie den
Teststreifen nach Entnahme aus der Teststreifendose innerhalb von 10 Minuten.
4. Halten Sie den Teststreifen so, dass die Pfeile und die Bluttropfensymbole nach
oben zeigen. Schieben Sie den Teststreifen in Richtung der aufgedruckten Pfeile
bis zum Anschlag in die Teststreifenéffnung des Geréts. Das Messgerat schaltet
sich EIN.

5. CoaguChek INRange: Das Messgerét liest die im
Teststreifen gespeicherten Informationen und
vergleicht diese mit denen auf dem Code-Chip, die
bereits im Gerat gespeichert sind. Nur wenn die
Angaben (ibereinstimmen, setzt das Messgerét die
Messung automatisch fort.

CoaguChek XS: Das Messgerét liest die
Informationen des Code-Chips und zeigt die Code-
Nummer in der Anzeige an. Wenn die angezeigte
Code-Nummer mit der Code-Nummer auf der
Teststreifendose tbereinstimmt, driicken Sie die M-
Taste, um die Messung fortzusetzen.

CoaguChek INRange CoaguChek XS
Ubereinstimmung: Messung Ubereinstimmung: M-Taste driicken, um
wird fortgesetzt fortzusetzen

Falls die Nummern nicht iibereinstimmen, miissen Sie den richtigen Code-
Chip einsetzen, der zusammen mit den Teststreifen geliefert wurde.

6. Das Messgerat heizt sich auf, was bis zu 30 Sekunden dauern kann.

7. Sobald das Messgerat aufgeheizt ist, blinkt in der Anzeige das Symbol fir
Teststreifen und Blutstropfen. Gleichzeitig beginnt ein Countdown. Sie haben jetzt
180 Sekunden Zeit, einen Blutstropfen auf den Teststreifen aufzutragen.

8. Punktieren Sie nun die Fingerbeere mit der Stechhilfe. Streichen Sie seitlich am
punktierten Finger entlang, bis sich ein Blutstropfen gebildet hat. Der Finger darf
dabei nicht gedriickt oder gequetscht werden. Weitere Informationen entnehmen
Sie bitte dem Benutzerhandbuch des Messgerats.

9. Die Blutprobe muss innerhalb von 15 Sekunden nach der Punktion auf den
Teststreifen aufgetragen werden. Spéter aufgetragenes Blut wiirde das
Messergebnis verfalschen. Wenn es l&nger dauert, einen ausreichend groBen
Blutstropfen zu bilden, miissen Sie einen anderen Finger punktieren und einen
weiteren Test durchfiihren.

10. Tragen Sie das Blut seitlich oder von oben auf den Teststreifen auf. Dabei darf
nur der Blutstropfen mit dem Teststreifen in Beriihrung kommen, nicht die Haut.
Sie miissen den Blutstropfen so lange an den Teststreifen halten, bis ein
Signalton ertont.

11. Dann bewegen Sie den Finger weg vom Teststreifen. Bertihren Sie den
Teststreifen erst dann wieder, wenn das Ergebnis angezeigt ist.

12. Das dauert bis zu 1 Minute.

(@ Achten Sie darauf, den Code-Chip zu verwenden, der mit den Teststreifen
geliefert wurde. Verwenden Sie den Teststreifen nach Entnahme aus der
Teststreifendose innerhalb von 10 Minuten. Tragen Sie die Blutprobe
innerhalb von 15 Sekunden nach der Punktion auf den Teststreifen auf.
Tragen Sie nur einen einzigen Blutstropfen auf - auf keinen Fall mehr! Der
Teststreifen darf wahrend der Messung weder beriihrt noch entfernt werden.
Tragen Sie die Testergebnisse in Ihr Tagebuch ein und legen Sie dies lhrem
behandelnden Arzt bei jedem Termin vor. Die Ergebnisse werden auch
automatisch im Speicher des Messgeréts gespeichert. Nach durchgefiihrter
Messung kénnen Sie die gebrauchte Lanzette und den Teststreifen iber den
Hausmll entsorgen. Entsorgen Sie die gebrauchten Lanzetten mit duBerster
Vorsicht (z.B. in einem stich- und bruchfesten Behalter mit Deckel). Falls ein Test
wiederholt werden muss, verwenden Sie eine neue Lanzette, einen neuen
Teststreifen und einen anderen Finger.

Qualitétskontrolle

Beide Systeme, CoaguChek INRange und CoaguChek XS, verfigen Uber eine
Reihe von eingebauten Qualitatskontrollfunktionen. Die Qualitétskontrolle wird als
Teil jedes Bluttests durchgefiihrt. Weitere Informationen Uber die integrierten
Qualitétskontrolifunktionen entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des
jeweiligen Messgerétes.

Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion

Um eine Fehlfunktion des Messgerates zu verhindern, befolgen Sie bitte die
Anweisungen in den entsprechenden Abschnitten der jeweiligen
Gebrauchsanweisung.

Magliche Fehlerursachen

Das CoaguChek INRange und das CoaguChek XS Messgerét tiberpriifen das
System laufend auf unerwartete oder unerwiinschte Zustande. Wenn ein Problem
auftritt, das Ihre Aufmerksamkeit verlangt, erscheint in der Anzeige eine
Fehlermeldung.

Fiir das CoaguChek XS: Sollte eine Fehlermeldung auftreten, konsultieren Sie
bitte entweder das Benutzerhandbuch des Messgeréats oder wenden Sie sich an
Ihren Kundendienst oder |hr Service-Center vor Ort.

Fiir das CoaguChek INRange: Lesen Sie die Fehlermeldung und fihren Sie die
vorgeschlagenen BehebungsmaBnahmen durch.

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

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

= Haben Sie den Test genau so ausgefiihrt, wie im jeweiligen
Benutzerhandbuch und in dem Abschnitt Erhalt eines groBen Tropfens
Kapillarblut* hier beschrieben? Bitte lesen Sie die Anweisungen sorgféltig
durch.

= Vergewissern Sie sich stets, dass die Teststreifen ordnungsgeméas gelagert
wurden (siehe Abschnitt ,Lagerung und Haltbarkeit‘) und diese nicht langer
als 10 Minuten vor Testdurchfiihrung aus der Teststreifendose entnommen
wurden.

=  Bitte Uberprifen Sie Datum und Zeit auf der Anzeige des Messgerats.
Fehlerhafte Einstellungen kdnnen zu einer Fehlermeldung fiihren.

= Istdie Teststreifenfiihrung verschmutzt? Reinigen Sie das Messgerat wie im
Benutzerhandbuch beschrieben. Wiederholen Sie die Messung mit einem
neuen Teststreifen.

(@ Wenn sich die Schwierigkeiten dadurch nicht beheben lassen, wenden
Sie sich an Ihren nichstgelegenen Kundendienst von Roche Diagnostics
(die Kontaktangaben finden Sie im Benutzerhandbuch lhres Messgeréts).

A\ Bestimmte Fehlermeldungen treten vereinzelt auf und sind auf eine Aktivierung
des Sicherheitsmechanismus bei Systemausféllen zuriickzufihren. Damit soll die
Ausgabe von falschen Messergebnissen verhindert werden. In seltenen Fallen
kénnen diese Fehlermeldungen auch bei Patienten unter klinischen Bedingungen
auftreten, z. B. bei Behandlung mit Vitamin-K-Antagonisten in Kombination mit
Antibiotika und/oder Chemotherapeutika, oder wenn die Blutprobe oxidierende
Substanzen in extrem hohen Konzentrationen enthélt, z. B. nach einer Vitamin-C-
Infusion.

In seltenen Féllen kdnnen diese Fehlermeldungen auch bei Patienten mit
abnormalen oder ungewdhnlich langen Blutgerinnungszeiten auftreten.

CoaguChek INRange CoaguChek XS
Fehler ,M-44* Lerror 6“
Fehler ,W-45* Lerror 7¢

(@ Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Teststreifen. Erscheint die
Fehlermeldung mehrmals, miissen lhre Ergebnisse mit einer anderen Test-
methode (iberpriift werden. Setzen Sie sich bitte umgehend mit Ihrem behan-
delnden Arzt in Verbindung.

Zusitzliche Informationen fiir das medizinische Fachpersonal

Reagenzien

Der Teststreifen enthalt rekombinanten humanen Gewebefaktor als Aktivator,
Stabilisatoren und Konservierungsmittel.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

In-vitro-Diagnostikum.

Die beim Umgang mit Laborreagenzien Ublichen VorsichtsmaBnahmen beachten.
Die Entsorgung aller Abfalle solite gemé&B den lokalen Richtlinien erfolgen.
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage flr berufsméBige Benutzer erhéltlich.

Einschrénkungen des Verfahrens - Interferenzen

Folgende Untersuchungen mit in vitro aufgestockten Proben oder Nativblut
zeigten keinen signifikanten Einfluss auf die Testergebnisse:

= Ascorbinséure bis zu 170 pmol/L (30 mg/L)
= Bilirubin bis 513 pmol/L (30 mg/dL)

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

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

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

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

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

Die PT-Ergebnisse von Patienten, die mit direkten oralen Antikoagulanzien
(DOAC) wie z. B. Rivaroxaban, Apixaban, Edoxaban, Betrixaban und Dabigatran
oder anderen Antikoagulanzien als Vitamin-K-Antagonisten (z. B. Hirudin und
andere Thrombinhemmer) behandelt werden, kdnnen beeinflusst sein. Bei diesen
Patienten diirfen mit dem CoaguChek System erhaltene Messwerte nicht fiir
medizinische Entscheidungen herangezogen werden.

Hinweis: Proben von Patienten, die mit einem der folgenden Medikamente
behandelt werden, drfen nicht mit dem System getestet werden: Protaminsulfat,
Oritavancin, Calciumdobesilat, Fondaparinux.

/A Die Wirkung von oralen Antikoagulanzien (Cumarinderivaten) kann durch die
Einnahme anderer Arzneimittel (z. B. Antibiotika, aber auch frei verkéuflicher
Schmerz-, Rheuma- und Grippemittel) verstérkt oder abgeschwécht werden.
Dementsprechend kann die Prothrombinzeit (der INR-Wert) ebenfalls erhht oder
erniedrigt sein. In diesen Féllen wird empfohlen, die Prothrombinzeit haufiger zu
bestimmen und die Dosierung des Antikoagulans anschlieBend anzupassen.

Antikérper gegen Domane | des B2-Glykoproteins I, auch bekannt als
Anti-Phospholipid Antikdrper (APA) oder Lupus-Antikoagulans (LA), kdnnen den
PT-Wert erhdhen.

Bei unerwarteten PT-Werten sollten zur Ursachenfindung immer zusétzliche Tests
durchgefihrt werden.3

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

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

Spezifische Leistungsdaten

Die Aquivalenz von CoaguChek XS und CoaguChek INRange ist bestatigt. Die
hier vorgelegten Daten wurden mit dem CoaguChek INRange System ermittelt
und sind fiir beide Systeme reprasentativ.

Prézision
Die Wiederholprazision des CoaguChek XS PT Test PST wurde anhand von
Doppelanalysen mit frischen kapillaren Vollblutproben an 4 externen Zentren
bestimmt.4

Ergebnisse in INR

Wiederholprézision
Bereich Anzahl der Doppelanalysen SD (INR) VK (%)
(INR)
<20 194 0.04 338
2.0-3.0 326 0.07 29
3.1-45 138 0.12 34
>45 28 0.08 1.5
Methodenvergleich
Auf INR-Basis

Mit dem CoaguChek XS PT Test PST wurde unter Verwendung von frischen
kapillaren Vollblutproben an 3 externen Zentren ein Methodenvergleich mit der
Referenzmethode Innovin (Siemens) und venésem Citratblut, das mit Sarstedt
Blutentnahmeréhrchen entnommen wurde, durchgefiihrt.5

Anzahl der gemessenen Proben: 1020
Passing/Bablok®

y=1.07x-0.04 INR

Kendalls T = 0.86

Die PT-Werte lagen zwischen 0.9 und 5.2 INR.

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

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

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

Bei einer Anderung der Testmethoden zum Vergleich der INR-Werte von
Patienten miissen die méglicherweise auftretenden Abweichungen beriicksichtigt
werden; das gilt insbesondere dann, wenn nun Methoden mit Thromboplastinen
anderen Ursprungs verwendet werden.

Andere potenzielle Einflussfaktoren:

= Schwankungen zwischen unterschiedlichen Laborgeréten und
unterschiedlichen Reagenzchargen

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

Werden fir die Referenzmethode anstatt Sarstedt Réhrchen andere
Probenentnahmerdhrchen zur Bestimmung von PT INR verwendet, kann dies
beim Methodenvergleich zu anderen Ergebnissen fiihren.8¢

Weitergehende Informationen siehe Bedienungshandbuch des jeweiligen Gerates
und Methodenblétter aller erforderlichen Komponenten.

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