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FAKULTNI NEMOCNICE PLZEN SNL/DOS/SOP/086 VERZE 02
Navod pro uzivatele POCT pfistroju
CoaguCheck Pro Il na stanoveni hodnoty PT-INR

1 Pojmy a zkratky

Pojmy pro ucely tohoto standardniho postupu:
1.1 Pojmy

Externi hodnoceni kvality (EHK)
Nastroj, ktery poskytuje laboratofim objektivni posouzeni spolehlivosti laboratornich vysledk( — vyhodnoceni
vykonnosti u¢astnika viic¢i predem stanovenym kritériim pomoci mezilaboratorniho porovnani.

Interni kontrola kvality

Interni kontrolou kvality se rozumi souhrn vnitfnich procesU pfijatych zameéstnanci laboratofe a ZOK slouzici
k pribéznému sledovani urovné, pfesnosti a stability analytického procesu (ziskani validni informace o stavu
analytické metody a instrumentace) s cilem rozhodnout, zda jsou vysledky dostate¢né spolehlivé.

Point-of-care testing (POCT)
Vysetfeni, které se provadi v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta, s vysledkem vedoucim k mozné
zmeéné v lécbé pacienta.

Systém CoaguChek® Pro I
PFistroj je pouzivan ke stanoveni protrombinového testu PT-INR zdravotnickymi pracovniky formou POCT na
vybranych ZOK.

Supervizni pracovisté )
Jednd se o hematologicky usek UKBH FN Lochotin, ktery zajiStuje odbornou a technickou
podporu/konzultaci pro ZOK pracujici s POCT CoaguChek® Pro |l.

1.2 Zkratky

C Control, kontrola

CRK Centrum fizeni kvality

EHK Externi hodnoceni kvality

FN Fakultni nemocnice

GDPR General Data Protection Regulation
ID Identifikace

IQC Interni kontrola kvality

L1/L2 Hladina 1/hladina 2

LIS Laboratorni informacni systém

M4 Klinicky informacni systém Medicalc4

NELZP  Nelékafsky zdravotnicky pracovnik
OTO/OTZ Obchodné technicky odbor/Oddéleni techniky ve zdravotnictvi

Pl Pracovni instrukce

QC Quiality Control, kontrola kvality

S Strip, prouzek

SIS Spréava informaéniho systému FN Plzef
SLP Spravna laboratorni prace

UKBH Ustav klinické biochemie a hematologie
uL Usekova laborantka

ZOK Zdravotnicka oddéleni a kliniky

2 Souvisejici externi a interni dokumenty

SME/3/001 Jednotny postup pfi vedeni a nakladani se zdravotnickou dokumentaci v ramci FN Plzen
SME/3/008 Hygienicky plan

SME/3/009 Externi hodnoceni kvality klinickych laboratofi a vySetfeni v misté péce (POCT)
SME/7/006 Pouzivani zdravotnickych prostfedkt ve FN Plzeri

SNL/DOS/SOP/039 Odbeér zilni krve

Pl YAOB POCT INR_middleware cobas infinity POC
Pl YAOC POCT INR_CoaguChek Pro Il
Pl YAJD Skladové hospodarstvi
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=== 2 FAKULTNi NEMOCNICE PLZEN SNL/DOS/SOP/086 VERZE 02
== Navod pro uzivatele POCT pfistroju
: CoaguCheck Pro Il na stanoveni hodnoty PT-INR

3 Supervizni pracovisteé

V ramci plo§ného zavadéni a monitorovani provozu POCT CoaguChek® Pro Il na pracovi$tich ZOK
a v ordinacich praktickych lékafll FN Lochotin a Bory vypracovalo supervizni pracovi§té hematologického
useku UKBH FN Plzefi Lochotin uZivatelim ZOK NELZP pokyny, jak s pfistrojem spravné pracovat
a vySetfeni provadét. Zaroven v navaznosti na SME/3/009 Externi hodnoceni kvality klinickych laboratofi
a vySetfeni v misté péce (POCT) standard fesi provadéni externiho hodnoceni kvality a interni kontroly
kvality.

3.1 Napln prace

Hematologicky Usek UKBH FN Plzeri provadi supervizi pouzivani systému CoaguChek® Pro Il a kontrolu
namérenych vysledkd na pracovistich ZOK a v ordinacich praktickych Iékaf(i FN Plzer Lochotin a Bory, viz
pfiloha &. 3. Supervizni ¢innost spoc¢iva v kompletnim technickém zazemi a podpofe ZOK bioanalytikem a v
kontrole naméfenych vysledkd jednotlivymi pracovisti ZOK Iékafkami v LIS. Jmenny seznam povéfenych
pracovnik hematologického useku UKBH s popisem jejich kompetenci je uveden v pfiloze &. 2.

Systém CoaguChek® Pro |l se supervizi hematologického pracovisté UKBH nahradil nekoordinovanou
distribuci Coaguchek XS na jednotlivych pracovistich FN Plzen, vydavané nevalidované vysledky méfeni,
nesystematickou EHK a nahodilé vykazovani vykonu platciim zdravotni péce.

3.1.1 Podpora jednotlivych ZOK

Supervizni pracovisté v pfipadé potizi a nejasnosti radi jednotlivym pracovistim, kontroluje stalé
on-line zapojeni dokovacich stanic a synchronizaci dat s cobas infinity POC, eviduje pocet dennich vykona,
kontroluje vysledky méfeni v LIS a v M4,

Pfehled a kontrola v§ech vysledkd naméfenych na POCT CoaguChek Pro Il na pracovistich FN Plzen je
k dispozici v middleware cobas infinity POC v poloZce Result validation a v dennim seznamu LIS a to diky
propojeni vSech 16 jednotlivych pfistrojii s vlastni dokovaci stanici, middleware cobas infinity POC, LIS
s oboustrannou komunikaci a M4. V pfipadé potieby je supervizni pracovisté opravnéno a schopno pficlenit,
zapoijit a rozsifit pocet pristroja ¢i je naopak stahnout z provozu.

Postup zapojeni eventudlnich dalSich pfistrojii do systému (novy pfistroj, pfejmenovani pfistroje pfi
porude je popséan v programu SLP v Pl YAOB POCT INR_middleware cobas infinity POC).

3.1.2 Konzultace, feSeni problém

Povéfeni pracovnici UKBH, viz pfiloha &. 2, konzultuji s pracovisti ZOK a s ordinacemi praktickych lékar(i
problémy, které se u nich vyskytuji pfi vlastnim méfeni. V pfipadé poruchy pfistroje donesou na pracovisté
nahradni funkéni (referenéni) pfistroj a nahlasi poruchu zastupkyni firmy Roche (Ing. Ferdov4, tel.
724 023 831, e-mail: hana.ferdova@roche.com).

3.2 Personalni a technické vybaveni

3.2.1 Referencni pristroj

Supervizni pracovisté UKBH disponuje tzv. referenénim pfistrojem s dokovaci stanici. Pfistroj je umistén
v hematologické laboratofi na Lochotiné (vchod C, 3. NP, &. dvefi 03.0305) a je trvale udrZzovan v provozu.
Na této dokovaci stanici byla pfed pfedanim na jednotliva pracovisté vyzkousena funkénost vSech 16
pFistroju umisténych ve FN Plzen. Referenéni pfistroj je mozno po zvazeni technické podpory ve zcela
vyjimec&nych situacich na pracovisté s nefunkénim pfistrojem zapUujcit.

Seznam vSech pfistroju s jejich oznacenim a lokaci je uveden v pfiloze €. 3.

3.2.2 Vykazovani vykonu, nakladové stredisko (NS)

Supervizni pracovisté spliiuje charakteristiku vykonu 01443 Kvantitativni stanoveni krevni srazlivosti
(INR) zkapilarni krve (POCT) dle pozadavki MZ CR v Seznamu zdravotnich vykon(, viz
https://szv.mzcr.cz/Vykon?cislovykonu=01443&nazevvykonu=&odbornost=&aktivni=true#.

Za timto G&elem bylo zfizeno specialni NS 4108 UKBH-POCT INR test, na které se vykazuji vykony
01443 za provedena méreni na pracovistich ZOK a praktickych Iékaf(i FN Plzen.

Pokud je na zadance o vySetfeni v LIS uvedena kompletni identifikace (jméno pacienta, rodné Cislo,
diagndza, kod pojistovny) je vykon v LIS automaticky vykazan a pfipojen k datim v M4. V M4 se Ciselné
vyjadreni vysledku pfifazuje do kolonky POCT-INR.

3.3 Skoleni zdravotnickych pracovnik, dokumenty

Pfed spusté&nim celonemocni¢niho provozu zajistila firma Roche proSkoleni v8ech osob zabyvajicich se
supervizni Cinnosti POCT na UKBH (bioanalytik a dvé lékarky) a vstupni certifikované proskoleni
zodpoveédnych zaméstnancu jednotlivych ZOK a zdravotnickému personalu ordinaci praktickych lékartd FN
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P/zen na kterych jsou pfistroje umistény. Firma Roche rovnéz zajistuje proSkoleni zodpovédnych
zaméstnancu ZOK, na které jsou nové instalovany POCT CoaguChek Pro II.

Potvrzeni o zaskoleni osob s uvedenim osobnich &isel jsou v kopii zaloZzena na sekretariatu UKBH
— Lochotin.

Pracovnik proskoleny firmou Roche postupné proskoli dal$i zaméstnance ZOK a ordinaci praktickych
lékarid, ktefi budou provadét méfeni; zaznam o $koleni je proveden do formulafe FN/0O088/ Zapis
o provedeni instruktaze o zachazeni se zdravotnickym prostiedkem (ZP). VypInény formular je ulozeny
u odpovédného pracovnika ZOK a v ordinacich praktickych lékari FN Plzeri.

Pracovisté ZOK a ordinace praktickych lékard FN Plzeri vedou pro pfistroje POCT CoaguChek® Pro I
provozni denik s uvedenim nazvu pfistroje, vyrobniho a inventarniho Cisla, do kterého zapisuje zaznamy
0 provozu pfistroje, provedeni validace a méreni kontrol (napr. FN/0629/ Provozni denik — Servisni zasahy
a pravidelné kontroly ZP).

Pracovisté vede aktualni seznam pracovnikl provadéjicich méfeni na formulafi FN/0844/ Seznam
pracovnikii pro méfeni na POCT.

Seznam dokumenttl pro pfistroj POCT CoaguChek® Pro Il uloZenych na sekretariatu UKBH v $anonu
POCT-INR:

- Potvrzeni o instalaci,

- Servisni zprava,

- Potvrzeni o zaskoleni,

- Prohlaseni o shodé — pristroj CoaguChek® Pro I,

- Prohlaseni o shodé — dokovaci stanice (Handeld Base Unit),

- Opravnéni ke Skoleni obsluhy (servisni technici fy Roche),

- Firma STAPRO s.r.o. - Instalace pfipojeni Cobas IT 1000 do OpenLIMS (17. 2. 2020),

- Aktualni verze pfibalového listu testovacich prouzkli CoaguChek PT Test vcéetné Prohlaseni
o shodé,

- Aktualni verze pfibalového listu kontrolniho materialu CoaguChek PT Controls v&etné Prohlaseni
o shodé.

4 Manipulace s pristrojem, dokovaci stanice

Kazdé pracovisté je vybaveno datovou zasuvkou a kabelem, pfes ktery je napojena dokovaci stanice.
Dokovaci stanice je v siti IT cobas infinity POC pfesné identifikovana a je pfidélena vyhradné danému
konkrétnimu pracovisti. Dokovaci stanice nelze zaménovat.

K dokovaci stanici pFislusi samostatny méfici pfistroj, ktery je oznalen stejnym Stitkem jako jeho
dokovaci stanice. Na Stitku je uvedeno pismeno vyjadfujici lokalitu v ramci FN Plzen a Cislo nakladového
stfediska (NS). Ve vyjimecnych pfipadech, kdy je dokovaci stanice mimo provoz, je mozno pfistroj vlozit do
jiné dokovaci stanice za ucelem synchronizace naméfenych dat s cobas infinity POC.

Méfeni na pfistroji popsano v pfiloze €. 1.
Seznam pracovist’, na nichz jsou pfistroje umistény a ktera méfeni provadéji, je uveden v pfiloze €. 3.

Kontaktni udaje (nazev ZOK, jména odpovédnych osob, telefonni isla) jsou uvedena v middleware cobas
infinity POC v poloZce Device management— Devices— Types— CoaguChek Pro Il.

5 Prenos dat

Systém umoZziuje obousmérnou komunikaci prostfednictvim middleware cobas infinity POC a LIS.

Vysledky z jednotlivych pfistrojii se do M4 dostavaiji cestou: pfistroj — dokovaci stanice — cobas infinity
POC — LIS — M4,

Zmeéna v nastaveni pfistroji napf. zména Sarzi testovacich prouzkd a kontrol se provadi nastavenim dat
v cobas infinity POC, z néhoz se pfi synchronizaci dat dostava informace do pfistroju.

6 Kontrola vysledku v LIS

V LIS Ize vysledky najit v bloku J-POCT koagulace (JK) v dennim seznamu. Automaticky do M4 odchazeji
vysledky v rozmezi INR 2-4 za podminky, zZe je dostupna kompletni identifikaci pacienta v LIS/ M4.

Vysledky mimo uvedené rozmezi a namérené vysledky z CoaguChek Pro Il, u kterych obsluha nezajisti
pfenos do LIS (nevioZi pfistroj do dokovaci stanice) podléhaji |ékafské kontrole, kterou provéadi lékarky
hematologického tseku UKBH.
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Mgr. N. Millerova M. Darikova, kl. 3202 Ing. I. Korelusova. / 31. 8. Ing. Bc. A. MaSinova, Ph.D.,
2023 DBA, LL. M.

Strana 4 (celkem 11)




- SNL/DOS/SOP/086 VERZE 02
—— Navod pro uzivatele POCT pfistroju
CoaguCheck Pro Il na stanoveni hodnoty PT-INR

7 Kontrolni a spotrebni material — objednavky

7.1 Testovaci prouzky (stripy)
Testovaci prouzky CoaguChek PT 2x 24 Test — katalogové &islo: 6688721019.

Supervizni pracovisté objednava testovaci prouzky pro jednotliva ZOK a ordinace praktickych lékarti FN
Pizen prostfednictvim Usekové laborantky pro pracovisté Bory pani M. Kucerové (kucerovam@fnplzen.cz).
Na Lochoting je kontaktni osobou Usekova laborantka pani A. Stambachova (stambachova@fnplzen.cz).
Objednavky se posilaji na oddéleni nakupu a distribuce SZM, MTZ (pani |. Radova, radovai@fnplzen.cz;
pani A. Kydlickova, kydlickovaa@fnplzen.cz).

PFijem a vydej prouzk je evidovan v aplikaci UKBH sklad ve slozce POCT-INR.

7.2 Kontrolni material

Kontrolni material CoaguChek PT Controls (Level 1+2) - katalogové &islo 6679684190.

Supervizni pracovisté zajiStuje kontrolni material pro vSechny pracovisté ZOK a ordinace praktickych
lékart FN Plzeri. Kontaktni osobou je Ing. Korelusova (korelusovai@fnplzen.cz). Pfijem a vydej kontrol je
evidovan v aplikaci UKBH sklad ve sloZce POCT-INR.

8 Kontrola kvality

Interni a externi kontrola kvality je provadéna v navaznosti na SME/3/009 Externi hodnoceni kvality
klinickych laboratofi a vySetfeni v misté péce (POCT).

8.1 Interni kontrola kvality

8.1.1 Kontrola spravnosti (CoaguChek PT Controls (Level 1+2)

Kontrolni méfeni parametru PT-INR u firemnich kontrol (viz kap. 7.2) se provadi bud v ¢asovém rezimu,
nebo dle poctu vySetieni. Vzhledem k etnosti vySetfeni se kontrolni méfeni na oddéleni B0725 OKF-angio
ambulance provadi 1x za mésic. U ostatnich oddéleni je nastaveny €asovy interval kontrolniho méfeni 1x za
3 mésice. Frekvenci méfeni kontrol Ize aktualizovat a ménit pouze po dohodé s povéfenymi pracovniky
hematologické laboratofe UKBH. Pokud se kontrola kvality provadi sougasné na vice pfistrojich ve stejny
¢as, jedna se zaroven o mezipfistrojovou kontrolu kvality.

8.1.2 Mezipristrojova kontrola kvality

Vedouci zaméstnanec ZOK a ordinaci praktickych lékafi FN Plzern je povinen zajistit provadéni
mezipfistrojové kontroly kvality (MPK), dle nasledujicich pravidel:
— je stanovena odpovédna osoba za provedeni MPK,
— MPK je provadéna 4x ro¢né,
— U hamatkové vybraného pacienta je stanoveno vy$etfeni PT-INR pfistrojem POCT CoaguChek Pro Il
a zéaroveri je proveden odbér Zilni krve na stanoveni testu PT-INR v hematologické laboratori UKBH,

— obé hodnoty PT-INR jsou zapsany ve zdravotnické dokumentaci pacienta a v provoznim deniku
pfistroje POCT nebo jiné dokumentaci, uréené na daném pracovisti pro pfistroj na stanoveni PT-INR
véetné identifikace a podpisu zdravotnického pracovnika.

V pripadé shodnych ¢&i velmi podobnych vysledkl je pfistroj pro stanoveni INR v poradku. Pokud je
odchylka vysledku INR vy$$i o vice nez 0,5 je tfeba informovat supervizni pracovisté UKBH, které zajisti
mimoradné mérfeni kontroly spravnosti a pripadné objednani mimoradné technické kontroly ve spolupraci
s OTO/OTZ. Poté je MPK zopakovana a vysledky stanoveni zapiSe odpovédna osoba do provozni
dokumentace POCT véetné parafy. Do vyrfeSeni problému nelze pfistroj k méreni pouZivat. Supervizni
pracovisté poskytne pracovisti nahradni funkéni pfistroj, viz kap. 3.1.2.

8.2  Externi hodnoceni kvality

Vedouci zaméstnanec ZOK a ordinaci praktickych lékafi FN Plzeri je povinen dle SME/3/009 Externi
hodnoceni kvality klinickych laboratofi a vySetieni v misté péce (POCT) povéfit odpovédnou osobu za
provadéni EHK. Minimalné je nutné zajistit Gcast na dvou cyklech EHK (externi hodnoceni kvality) rocné,
napf. u spolec¢nosti SEKK, s.r.o. se jedna o cyklus ,INRP - meéreni INR systémy POCT". Nedilnou soucasti
téchto cykli je nejen stanoveni hodnoty INR, ale i klinicka interpretace vysledku.

Kontrolni cykly EHK SEKK (INRP) jsou objednavany centralng pfes CRK (Ing. Lucie Svobodova, mail:
svobodoval@fnplzen.cz, telefon 377 402 077).

Kontrolni méfeni je provadéno ve spolupraci se superviznim pracovi§tém a vysledky jsou uloZeny jak
v middleware cobas infinity POC v polozce Device management—Quality control — Coagulation—

Ovéil: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:
Mgr. N. Millerova M. Darikova, kl. 3202 Ing. I. Korelusova. / 31. 8. Ing. Bc. A. MaSinova, Ph.D.,
2023 DBA, LL. M.
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CoaguChek Pro Il - PT-INR— QC families (vysledky firemnich kontrol); a v zaloZce Proficiency results
(vysledky externiho hodnoceni kvality) tak i v pfistroji CoaguChek® Pro Il ve slozce Prohlizeni vysledku —
Vysledek QC— VSechny vysledky — napf. PT PRF INRP1/23 A1, kde INRP1/23 A1 je oznaceni kontrolniho
cyklu a vzorku SEKK.

9 Validace pristroju, inventarizace

Validaci pfistrojli (bezpecnostné technickou kontrolu - BTK) provadi 1x ro¢né servisni technik firmy
Roche s.r.o. na zakladé objednavky OTO/OTZ viz SME/7/006 PouZivani zdravotnickych prostfedkt ve FN
Pizen.

Inventarizaci pfistroj0  zajiStuji zaméstnankyné OTO/OTZ pani Bc. Alena Singerova (mail:
singerovaa@fnplzen.cz, telefon 377 103 668) nebo pani Jaroslava Sestakova (mail: sestakovaj@fnplzen.cz,
telefon 377 103 669), kterym se hlasi i vSechny zmény poctu a odpisu pfistroji, pokud nevyhovi validaéni
kontrole.

V pripadé jakychkoliv pochybnosti méreni pristroj CoaguChek® Pro Il nepouzivat — oznacit ,Mimo provoz*
a neprodlené informovat odpovédného pracovnika, ktery nahlasi poruchu na pracovisté UKBH hematologie
telefonem nebo e-mailem.
10 Formulare

FN/0088/ Zapis o provedeni instruktaze o zachazeni se zdravotnickym prostfedkem (ZP)

FN/0844/ Seznam pracovnik( pro méfeni na POCT
FN/0629/ Provozni denik — Servisni zasahy a pravidelné kontroly ZP

11 Prilohy
1. Postup mérfeni na pfistroji POCT CoaguChek® Pro Il

2. Kontakty a kompetence povéfenych pracovniki (UKBH hematologie, SIS, Roche s.r.0.)
3. POCT CoaguChek® Pro Il — Seznam pracovist ZOK FN Plzen

12 Zpracovatelsky tym standardu

Ing. lvana Korelusova

MUDr. Eva Havlova

13 Oponenti

MUDr. Zderika HajSmanova.
Mgr. Nina Mdllerova

14 Rozdélovnik

vedouci ZOK - NELZP, vedouci usekd ZOK — NELZP, vSeobecné sestry, détské sestry, praktické sestry,
porodni asistentky GPK, zdravotni¢ti zachranéfi, zdravotni laboranti, ordinace praktickych lékart FN Plzeri

15 Kili€ova slova
POCT - PT-INR - supervizni pracovisté — EHK— testovaci prouzky

Ovéil: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:
Mgr. N. Millerova M. Darikova, kl. 3202 Ing. I. Korelusova. / 31. 8. Ing. Bc. A. MaSinova, Ph.D.,
2023 DBA, LL. M.
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Navod pro uzivatele POCT pfistroju
CoaguCheck Pro Il na stanoveni hodnoty PT-INR

Pfiloha €. 1

Postup méfeni na pfistroji POCT CoaguChek® Pro |

Zakladni charakteristika
Systém CoaguChek® Pro 1l je pouzivan zdravotnickymi profesionaly ke stanoveni protrombinového testu
PT-INR.

Uzivatelska priru¢ka CoaguChek® Pro Il je k dispozici na webové adrese:
https://elabdoc-prod.roche.com/eLD/api/downloads/a9b9ef3a-883a-eb11-0291-
005056a71a5d?countrylsoCode=cz

Mé&fici systém je uréen vyhradné pro kontroly lé&by warfarinizovanych pacient. Uginna antikoagualagni
[é€ba Warfarinem se pohybuje v intervalu PT-INR 2-3,5. Hodnoty pod 2,0 vyjadfuji neucinnou Iécbu, pfi
hodnotach nad 4,0 je pacient je pacient pfedavkovan.

Popis zarizeni
Systém se sklada z vlastniho pfistroje CoaguChek® Pro Il, dokovaci stanice a testovacich prouzkd, vse
vyrobené firmou Roche s. r. 0.

Méreni vzorku

1. Pripravte testovaci prouzek. Pracujte vzdy s platnou $arzi prouzkd. Cislo $arze na nadobé s prouzky se
musi shodovat s pfibalenym kédovym &ipem (oznacenym ,S*). Nadobku s prouzky ihned po vyjmuti prouzku
uzavfete vickem. Provozni teplota pfistroje je 12-32 °C.

2. Vyjméte pfistroj z dokovaci stanice, pfistroj zapnéte.
3. Zkontrolujte na displeji pfistroje datum a stav baterii. Na displeji se po zapnuti zobrazi Hlavni menu.

4. Funkce ID je aktivovana, budete vyzvani k naskenovani ¢arového kédu na Vasi identifikaéni karté
zameéstnance. Skener je umistén na pravém boku pfistroje, skenovani probiha nejlépe ze vzdalenosti 10 -
20 cm, pfistroj po nacteni kodu vyda zvukovy signal.

5. P¥istroj polozte na vodorovnou podlozku. Pokud pfistroj pozaduje zméfeni kontrol (rizné intervaly pro
dana ZOK, Ffizeno nastavenim v programu cobas infinity POC), zobrazi se ,Uzamceni QC". S pfistrojem
v tomto stavu nelze méfit pacientské vzorky a je tfeba nejprve provést méreni kontrol (postup viz kapitola
Mé&feni kontrol).

6. V Hlavnim menu vyberte Test pacienta — Zobrazi se vyzva k zadani ID pacienta — ID zadat
naskenovanim &¢arového kédu na Stitku pacienta. Pokud se naskenovani nezdafi nebo pacient neni zadan
v M4 (napf. urgentni stavy, neznamy pacient), Ize rodné Cislo pacienta do pfistroje zapsat manuainé
(klavesnice).

7. Udaje na displeji vas vyzvou k vioZeni testovaciho prouzku do pfistroje — Zasurite testovaci prouzek do
voditka ve sméru Sipek (Uplné nadoraz). Pipnuti ohlasi rozpoznani prouzku pfistrojem. Symbol pfesypacich
hodin ukazuje, ze probiha zahfivani prouzku.

8. Zvukovy signal oznami ukonc&eni zahfivani prouzku, pfistroj je pfipraveny k provedeni testu. Na naneseni
kapky krve méate 3 minuty, pfistroj zahaji odpocet.

9. Pfed vpichem zajistéte, aby mél pacient dostate¢né prokrvenou ruku.
10. Desinfikujte misto vpichu BEZBARVOU desinfekci.

11. Prst pfed provedenim vpichu masirujte smérem OD dlané. Nikdy nemackejte pfimo Spicku prstu v misté
planovaného vpichu.

12. Na testovaci prouzek naneste PRVNI kapku krve pfimo z prstu do 15 sekund od vpichu. Kapku muzZete
nanést shora na aplikacni plosku testovaciho prouzku nebo se kapkou mulzete dotknout aplikaéni plosky ze
strany. Pfi naneseni shora musi krev zakryt celou aplikaéni ploSku pro vzorek.

Nepridavejte dalsi kapku, nedotykejte se pfimo prouzku!

Ovéil: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:
Mgr. N. Millerova M. Darikova, kl. 3202 Ing. I. Korelusova. / 31. 8. Ing. Bc. A. MaSinova, Ph.D.,
2023 DBA, LL. M.
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Pr| apl|kaC| krve ze stfikatky odstrarite prvni étyfi kapky odebrané krve, poté aplikujte kapku krve na
cilovou plosku testovaciho prouzku. Ve vzorku nesmi byt vzduchové bubliny.
— Jakmile je naneseno dostateéné mnozstvi krve, zazni zvukovy signal.

13. PFistroj zahaji automatické stanoveni IQC (interni kontrola kvality), zobrazi informaci o jejim provedeni

a zatne meéfeni protrombinového testu — na displeji se zobrazi vysledek protrombinového testu
v jednotkach INR.

Vysledek méfeni se automaticky uklada do databaze pfistroje spolu s datem a asem mérfeni a ID pacienta
véetné ID obsluhy.

Rozsah méfeni PT-INR je 0,8-8,0 INR. Pokud je naméfena hodnota mimo zadané rozmezi, vysledek ovéite
stanovenim PT-INR z vendzni krve, event. méfeni zopakujte po vpichu z jiného prstu.

14. Pokud je u vysledku hlaska ,C“, mGze byt problémem nizky hematokrit ve vzorku, dale chybny odbér
krve (napf. vihké ruce). Méfeni je tfeba zopakovat a oveéfit hematokrit pacienta v kontrolnim nabéru krevniho
obrazu v hematologické laboratofi.

15. Po skonceni méfeni vlozte pfistroj do dokovaci stanice, vysledky budou automaticky pfeneseny pres
middleware cobas infinity POC do LIS a nasledné do M4.

16. PFi odbéru vzdy dodrzujte obecné bezpecénostni pokyny a platnd doporu€eni souvisejici s odbérem
krevnich vzork(.

Pouzité testovaci prouzky po méreni pacientll a kontrol likvidujte podle platnych postupt likvidace odpadu
zavedenych ve vasi laboratofi nebo ordinaci.

Méreni kontrol

Méreni kontrolniho materialu dodavaného firmou Roche CoaguChek PT Controls bude provadéno dle
postupu navrzeného superviznim pracovi$tém hematologického Useku UKBH, a to na oddéleni B0725 OKF-
angio ambulance 1x za mésic, u ostatnich oddéleni je nastaveny interval provadéni kontrol 1x za 3 mésice.
Pfipravte lahvicky s kontrolami CoaguChek PT Controls (hladina L1, hladina L2), kapéatka s diluentem, Sarze
kontrolniho materialu bude v pfistrojich zadana superviznim pracovistém.

Méfeni kontrolniho roztoku je identické s méfenim vzorku pacienta, ale misto krve se pouziva kontrolni
roztok:

Pfipravte nadobku s testovacimi prouzky.

Pripravte si lahvicku s lyofilizovanou kontrolni plazmou a kapatko uréené k pfipravé kontrolniho roztoku.
OdSroubuijte vicko lahviéky a odstrante gumovou zatku.

Drzte kapatko zatavenym kapacim hrdlem nahoru a odstfihnéte jeho konec nuzkami. Nedrzte kapatko
u obliceje.

Mirnym tlakem na zasobnik pfeneste cely obsah kapatka do lahvi¢ky.

Dbejte, aby kapatko nepfislo do styku s lyofilizovanou kontrolni plazmou. Lahvi¢ku znovu uzaviete. Nechte si
kapatko po ruce pro dal8i kroky mé&feni kontrolniho roztoku.

KrouZivym pohybem beze zbytku rozpustte veskery obsah lahvi¢ky s kontrolni plazmou. Lahvickou
netfepejte ani ji neotacejte na bok. Mohli byste zpusobit pfilepeni kontrolni plazmy ke sténam

lahvi¢ky.

V Hlavnim menu zvolte poloZzku Kontrolni méfeni. Budete vyzvani ke vloZeni testovaciho prouzku. Nasledné
pfistroj pozada o naskenovani ¢arového kédu lahvicky s kontrolnim roztokem. Pofadi méfeni jednotlivych
hladin L1 (Control 1) a L2 (Control 2) neni striktiné dané.

Po zmizeni ikony pfesypacich hodin, ktera informuje o zahfivani testovaciho prouzku, budete vyzvani
zvukovym signalem k aplikaci kontroly (do 3 minut, ¢as se odpocitava na displeji).

Pomoci kapatka nasajte rozpustény obsah lahviCky. Naneste jedinou kapku kontrolniho z kapatka na
aplikacni ploSku na testovacim prouzku. Méfeni bude spusténo automaticky.

Po zméfeni hladiny kontrolniho roztoku vyménte testovaci prouzek a stejnym zplsobem zméfte INR
u druhého kontrolniho roztoku. Na displeji se zobrazi hlaska QC OK.

PFistroj muze v pribéhu méreni kontrol pozadovat vlozeni €ipu ,,C* pfiloZzeného ke kontrolnimu materialu.
Vysledky méfeni kontrol se automaticky ukladaji do databaze pfistroje dle data a ¢asu méfeni do slozky
Prohlizeni vysledku - Vysledek QC - PT.

Pokud vyjdou vysledky méfeni kontrol mimo povolené rozmezi, méfeni zopakujte. V pfipadé nejasnosti
kontaktujte supervizni pracovisté.

Po skon&eni méfeni vlozte pfistroj do dokovaci stanice, vysledky budou automaticky pfeneseny do aplikace
cobas infinity POC. Vysledky kontrol hodnoti povéfeni pracovnici supervizniho pracovidté hematologického
useku UKBH.

Ovéil: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:
Mgr. N. Millerova M. Darikova, kl. 3202 Ing. I. Korelusova. / 31. 8. Ing. Bc. A. MaSinova, Ph.D.,
2023 DBA, LL. M.
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Kontrolni cyklus INRP — Méfeni INR systémy POCT.

PFi pfipravé kontrolniho materialu postupuijte dle obecnych pokynl poskytovatele EHK k danému cyklu.
Méreni kontrolniho materidlu SEKK je shodné s postupem méfeni kontrolniho materialu viz kapitola
Kontrolni méfeni, pouze v Hlavnim menu po kliknuti na polozku Kontrolni méfeni zvolte polozku Zkouska
zpUsobilosti. Po vlozeni testovaciho prouzku zadejte ruéné oznaceni kontrolniho cyklu a vzorku SEKK (napf.
INRP1/23 Al) a provedte méfeni. Vysledky méFeni jsou ulozeny dle data a Casu méfeni v databazi pfistroje:
Vysledek QC— VSechny vysledky — napf. PT PRF INRP1/23 Al. Po skon&eni méfeni vlozte pfistroj do
dokovaci stanice, vysledky budou automaticky pfeneseny do aplikace cobas infinity POC. Povéfeni
pracovnici supervizniho pracovi$té hematologického useku UKBH ovéfi spravnost pfenosu dat.

Cisténi a udrzba

K Cisténi pouzivejte pouze bézné tampony, vihky hadfik (materialy, které nepoustéji vliakna). K dezinfekci
pouzivejte 70% etanol nebo izopropylalkohol.

Cisténi vodici listy pro testovaci prouzek: Sejméte modry kryt drzaku testovaciho prouzku. PFistupné bilé
plochy ocCistéte navihéenym tamponem nebo vatovou ty€inkou. Do pfistroje nesmi zatéct Zadna kapalina.

V ptipadé jakychkoliv pochybnosti méfeni pfistroj CoaguChek® Pro Il nepouzivat — oznadit ,Mimo provoz*
a neprodlené informovat odpovédného pracovnika, ktery nahlasi poruchu na supervizni pracovisté
hematologického Useku UKBH telefonem nebo e-mailem.

Ovéil: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:
Mgr. N. Millerova M. Darikova, kl. 3202 Ing. I. Korelusova. / 31. 8. Ing. Bc. A. MaSinova, Ph.D.,
2023 DBA, LL. M.
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Pfiloha €. 2

Kontakty a kompetence povéfenych pracovnikii (UKBH hematologie,
SIS, Roche s.r.0.)

Jméno a pfijmeni Klapka/telefon e-mail Kompetence

prim. MUDr. Zdefika HajSmanova 4998 hajsmanova@fnplzen.cz kontrola vysledkd v LIS

MUDr. Eva Havlova 4997 havlova@fnplzen.cz kontrola vysledkd v LIS

Ing. Ilvana Korelusova 4253 korelusovai@fnplzen.cz technicka podpora

Sarka Krommerova (sekretariat UKBH) 4229 krommerova@fnplzen.cz spravce dokumentace

UL Marie Kugerova, DiS. 2936 kucerovam@fnplzen.cz objednavky prouzku, kontrol

UL Alena Stambachova 4249 stambachova@fnplzen.cz objednavky prouzkd, kontrol

Ing. Marie Kepkova 2596 kepkovam@fnplzen.cz SIS

Ing. Hana Ferdova (Roche s.r.0.) 724 023 831 hana.ferdova@roche.com produktovy specialista

Ing. Dana Krejéova (Roche s.r.o.) 724 217 721 dana.krejcova@roche.com | servisni technik

Mgr. OndFej Simek (Roche s.r.0.) 725 228 583 Ondrej.simek@roche.com spravce sité cobas infinity POC

Ovéil: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:
Mgr. N. Millerova M. Darikova, kl. 3202 Ing. I. Korelusova. / 31. 8. Ing. Bc. A. MaSinova, Ph.D.,

2023 DBA, LL. M.
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Pfiloha €. 3

POCT CoaguChek® Pro Il — Seznam pracovist ZOK a ordinaci
praktickych Iékaru FN Plzen

Poradové &. [S/N PRISTROJ| BASEUNIT | MAC ADRESA | NAZEV PRISTROJE [ LOCATION NAZEV ODDELENI KONTAKT/ TEL. POZNAMKA
1 T71117497 | UU00054214 | B8:78:79:21:AB:03 C-L4101 L4101 UKBH hem.ambulance FantiSova 4991 |FN Lochotin
2 T71119930 | UU00054254 | B8:78:79:21:AB:3C C-B1195 B1195 PNE ambulance 1 Cervinka, Bc. 2918 |FN Bory
3 T71119969 | UU00054267 | B8:78:79:21:AB:50 C-B0727 B0727 OKF Farmakologie luzka Vlaséakova, Be. 2988 |FN Bory
4 TZ1120506 | UU00054290 | B8:78:79:21:A9:CO C-B1189 B1189 PNE JIP Vawovg, DiS. 2231 [FN Bory
5 T71120532 | UU00054299 | B8:78:79:21:A9:5A C-V7310 V7310 NPOP pobytova socialni péée 2 |Vanickova, Be, DiS. 1256 [FN Bory
6 T71120534 | UU00054308 | B8:78:79:21:AB:7F C-V7001 V7001 NLPP (MUDr. Baraniak) Hauznerova, Bc. 1541 |FN Bory
7 T71120562 | UU00054327 | B8:78:79:21:AB:B6 C-L0168 L0168 1IK angio ambulance Uzlova 3309 |FN Lochotin
8 TZ1120563 | UU00054330| B8:78:79:21:A9:83 C-L0501 L0501 KARD ambulance Johnova 3342 |FN Lochotin
9 TZ1120565 | UU00054342 | B8:78:79:21:A9:A3 C-L0513 L0513 KARD JIP Stocesova, Bc. 3166 |FN Lochotin
10 TZ71120566 | UU00054343 | B8:78:79:21:A9:C4 C-L2303 L2303 KCH ambulance Svarcova, Be. 3190 [FN Lochotin
11 T71120580 | UU00054344 | B8:78:79:21:A9:BA C-L1631 L1631 DK pfijmovd ambulance Méfikova, Be. 4672 [FN Lochotin
12 T71120581 | UU00054346 | B8:78:79:21:A9:9F C-L0112 L0112 1IK gastro Kriloulovd, Bc. 3322 [FN Lochotin
13 TZ1120583 | UU00054347 | B8:78:79:21:A9:BE C-L7008 L7008 NLPP (MUDr. Fichtlova) MUDr. Fichtlovd  3115/4155 |FN Lochotin

Klejnova 4155
14 T71120512 | UU00054727 | B8:78:79:21:BB:52 C-B0725 B0725 OKF angio ambulance Heimrathova, Bc. 2749 |FN Bory
15 T71120513 | UU00054726 | B8:78:79:21:BA:DE C-L4104 L4104 UKBH hem.laboratof Korelusova, Ing. 4253 |FN Lochotin
16 TZ1122458 | UU00054963 | B8:78:79:21:BF:57 C-L7009 L7009 ordinace PL (dvefe &.9) MUDr. Fichtlova  3115/4155 |FN Lochotin
Mgr. Ladova 3935/4980
Vyswétlivky: S/IN PRISTROJ -wrobni &islo pistroje
BASE UNIT -wrobni €islo dokovaci stanice
MAC ADRESA -adresa dokovaci stanice v middleware cobas infinity POC-Logon

NAZEV PRISTROJE

LOCATION

-kéd pfistroje v LIS

-oznaceni pfistroje dle lokality vramci FN a ¢isla nakladového stfediska (L-Lochotin, B-Bory)

Ovefil:

Mgr. N. Millerova

Spravce dokumentu:
M. Darikova, kl. 3202

Zpracoval/datum:
Ing. I. Korelusova. / 31. 8.

2023

Schvalil/datum:

DBA, LL. M.

Ing. Bc. A. Ma$inova, Ph.D.,
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