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基本信息 

一、申请人名称 

罗氏诊断公司 Roche Diagnostics GmbH 

二、申请人住所 

Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany 

三、生产地址 

Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany 
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技术审评概述 

 

一、产品概述 

（一）产品主要组成成分 

检测卡含有作为激活剂的人重组组织因子、稳定剂和防腐

剂。 

（二）产品预期用途 

用于体外检测人新鲜毛细血管血样本中的凝血酶原时间，

可用于维生素 K 拮抗剂的治疗监测，仅用于患者进行凝血酶原

时间的自测，不用于患者自行调药，如结果异常应立刻与医生

联系。 

CoaguChek XS PT Test PST 是 一 种 体 外 检 测 法 ， 通 过

CoaguChek INRange 凝血检测仪，用于体外测定凝血酶原（PT）

时间，该检测使用新鲜毛细血管血。 

在用药后，且 INR 值稳定之后，再采用该产品进行监测。 

不用于患者自行调药，如结果异常应立刻与医生联系。 

（三）产品包装规格 

6 测试、24 测试、48（2×24）测试。 

（四）产品检验原理 

采用电化学方法测量人重组组织因子激活凝血后的凝血酶
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原时间。每一张检测卡都有一个包含凝血酶原试剂的检测区。

当滴加血液时，试剂溶解并发生电化学反应，该反应转换为凝

血时间值。凝血时间值显示在检测仪屏幕上。 

二、临床前研究概述 

（一）主要原材料 

检测卡含有作为激活剂的人重组组织因子、稳定剂和防腐

剂。主要原材料由申请人从第三方采购。通过功能性试验，确

定了原材料的适用性，制定了各主要原材料的质量标准并经检

验合格。 

（二）生产工艺及反应体系研究 

申请人通过对检测卡主要生产工艺的研究，确定了最佳生

产工艺。申请人对反应体系中样本量，人重组组织因子、稳定

剂和防腐剂量等进行优化，最终确定了最佳反应体系。 

（三）分析性能评估 

分析性能包括准确度、中间精密度、重复性、批间差和干

扰研究。 

准确度研究中申请人采用三批检测卡和1020例新鲜毛细血

管血样本与枸橼酸化血浆样本的实验室参考方法测量值进行比

较，所有结果均符合可接受标准。 

中间精密度研究中申请人进行了三个试验研究。第一个研
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究是在欧洲 4 个临床机构中，至少 4 名操作员，每个机构 2 台

检测仪，每天对质控品进行检测，进行 20 天的中间精密度验证。

第二个研究是在美国 4 个临床试验机构，每个机构至少 1 名操

作员，共计 9 台检测仪，采用三批次检测卡，每天对质控品进

行检测，进行 25 天的中间精密度验证。第三个研究是在实验室

中，1名操作员在 1 个实验室使用 6 台检测仪和三批次检测卡，

每天对质控品进行检测，进行 25 天的中间精密度验证。计算平

均值、标准差和变异系数，所有结果均符合可接受标准。 

重复性研究中申请人采用三批检测卡，使用 686 个受试者，

对每个受试者的 2 个新鲜毛细血管血样本重复进行测量。计算

平均值、标准差和变异系数，检测结果在验收标准要求范围内。 

批间差研究中申请人采用三批检测卡，每天使用新鲜毛细

血管血在仪器上测量 2 次，通过计算批间的相对平均偏倚，确

定批间差。所有结果均符合可接受标准。 

对常见干扰物质进行了干扰研究，结果表明样本中含有以

下浓度的内源干扰物：抗坏血酸≤170μmol/L (30 mg/L)、胆

红素≤513 μmol/L (30 mg/dL) 、溶血≤0.62 mmol/L (1000 

mg/dL)和甘油三酯≤5.7 mmol/L (500 mg/dL) 对于检测结果没

有显著影响。红细胞压积范围在 25%到 55%之间，对检测结果无

显著影响。对浓度小于等于 2IU/mL 血液的普通肝素和分段肝素
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不灵敏。直接口服抗凝剂（DOAC，例如利伐沙班、阿哌沙班、

依多沙班、贝曲西班和达比加群或除维生素 K 拮抗剂之外的抗

凝剂（例如水蛭素和其他凝血酶抑制剂））治疗的患者的 PT 结

果可能会受到影响。硫酸鱼精蛋白、奥利万星、羟苯磺酸钙、

磺达肝素对检测结果有影响。当同时服用其他药物时（例如抗

生素，但也可以是非处方药物，如止痛药、抗风湿药和抗流感

药物），口服抗凝剂（香豆素衍生物）的作用可能增强或减弱。

这会导致凝血酶原时间（INR）延长或缩短。如果服用其他药物，

建议增加凝血酶原时间的检查频率，并在随后调整抗凝剂剂量。

β2-糖蛋白 I的结构域 I 抗体，也称为抗磷脂抗体（APA）或狼

疮抗凝血剂（LA），可使 PT 延长。 

（四）阳性判断值或参考区间研究 

不适用。 

（五）稳定性研究 

实时稳定性研究：采用三批次检测卡储存于 2～8℃和 26～

30℃条件下，分别在 3、6、16、25 个月进行测试。对于质控品

的测量值，通过与无应激检测卡的初始测量值（0个月）进行比

较来计算偏差。对于血液样本的测量值，通过与储存在-20℃下

的无应激检测卡进行比较来计算偏差。结果显示检测卡在 2～

30℃条件下可稳定 25 个月。可支持 2～30℃条件下保存 21 个月
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的声称。 

此外，申请人还进行了运输稳定性，开瓶稳定性，瓶外稳

定性，样本稳定性研究。 

三、临床评价概述 

申请人在大连医科大学附属第一医院、蚌埠医学院第一附属

医院和浙江省人民医院共 3 家机构完成了临床试验。采用试验

用体外诊断试剂与临床实验室方法进行比较研究试验，入组人

群为口服维生素 K 拮抗剂进行抗凝治疗的患者，样本类型为指

尖毛细血管血。 

针对试验用体外诊断试剂专业人士检测与对比试剂专业人

员检测的对比研究，共入组 205 例病例，试验结果显示：对于

INR 评价指标，二者的相关系数为 0.94（95%Cl：0.92，0.96），

回归方程为 y=1.17x-0.25；当 INR<2.0 时，试验体外诊断试剂

与对比试剂检测结果之间差值的 98.8%在±0.5 INR 内，当 2.0

≤INR<4.5 时，试验体外诊断试剂与对比试剂检测结果之间差值

的97.6%在±30%范围内，二者检测结果之间的偏倚为0.104 INR ,

上述结果满足相关标准的要求；对于秒值评价指标，相关系数

为 0.95（95%Cl：0.94，0.96），回归方程为 y=1.38x-3.99 ；

对于两个指标，BA 分析均显示绝对偏倚满足要求。 

针对试验体外诊断试剂非专业人士检测与专业人士检测的
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对比研究，共入组 33 例病例，试验结果显示：对于 INR 评价指

标，相关系数为0.89（95%Cl：0.78，0.94），回归方程为y=1.000x；

当 2.0<INR<4.5 时，试验体外诊断试剂非专业人士检测与专业

检测结果之间差值的 95.6%在±0.5 INR 内，上述结果满足相关

标准的要求；对于秒值评价指标，相关系数为 0.89（95%Cl：0.79，

0.95），回归方程为 y=1.03x-0.29；对于两个指标，BA 分析均

显示绝对偏倚满足要求。 

针对试验体外诊断试剂非专业人士检测与对比试剂专业人

士检测的对比研究，共入组 33 例病例，试验结果显示：对于 INR

评价指标，相关系数为 0.89（95%Cl：0.77，0.94），回归方程

为 y=1.42x-0.87；对于秒值评价指标，相关系数为 0.92（95%Cl：

0.84，0.96），回归方程为 y=1.62x-10.50；对于两个指标，BA

分析均显示绝对偏倚满足要求。 

针对受试者进行的说明书可用性评价，共纳入31名受试者，

包括受试者对配套仪器和试验用体外诊断试剂说明书的理解，

试验结果显示，总体满意度为 93.7%（包括非常同意 64.4%和同

意 29.4%），结果符合要求。 

上述结果显示试验体外诊断试剂临床性能良好，能够满足

临床使用需求，符合技术审评要求。 

四、产品受益风险判定 
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产品受益：该产品用于体外检测人新鲜毛细血管血样本中

的凝血酶原时间，可用于维生素 K 拮抗剂的治疗监测。该产品

为自测患者提供了一种选择，有助于患者灵活方便地监测凝血

酶原时间（PT）。 

产品风险：错误的凝血酶原时间（PT）显示结果（偏高或

偏低）导致的风险。产品在某些非预期的情况下，如因用户操

作不当、使用过期检测卡等，导致显示 PT 数值结果偏离。为保

证用械安全，基于风险的规避，需要在说明书中提示一些信息： 

1.预期用途：该产品用于体外检测人新鲜毛细血管血样本

中的凝血酶原时间，可用于维生素 K 拮抗剂的治疗监测，仅用

于患者进行凝血酶原时间的自测，不用于患者自行调药，如结

果异常应立刻与医生联系。 

CoaguChek XS PT Test PST 是一种体外检测法，通过

CoaguChek INRange 凝血检测仪，用于体外测定凝血酶原（PT）

时间，该检测使用新鲜毛细血管血。在用药后，且 INR 值稳定

之后，再采用该产品进行监测。 

2.警示及注意事项：产品说明书中介绍了该产品检验方法

的局限性及使用中的注意事项。 

根据申请人提供的申报资料，经综合评价，在目前认知水

平上，认为该产品能够较大程度地满足医疗需求，预期为适用
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人群带来的受益大于风险。 
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综合评价意见 

 

本申报项目为境外第二类体外诊断试剂产品注册。依据《医

疗器械监督管理条例》（国务院令第 739 号）、《体外诊断试剂注

册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第 48 号）等相

关医疗器械法规与配套规章，经对申请人提交的注册申报资料

进行系统评价, 申报产品符合安全性、有效性的要求，符合现

有认知水平，建议准予注册。 

 

 

 

2024 年 5 月 17 日 

 

附件：产品说明书 
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凝血酶原时间检测卡（电化学法）说明书 
 
 
 

【产品名称】 

通用名称：凝血酶原时间检测卡（电化学法）  

英文名称：CoaguChek XS PT Test PST 

 

【包装规格】 

 6 测试、24 测试、48（2×24）测试。 

 

【预期用途】 

本产品用于体外检测人新鲜毛细血管血
样本中的凝血酶原时间，可用于维生素 K 拮
抗剂的治疗监测，仅用于患者进行凝血酶原
时间的自测，不用于患者自行调药，如结果
异常应立刻与医生联系。 

CoaguChek XS PT Test PST 是一种体外
检测法，通过 CoaguChek INRange 凝血检测
仪，用于体外测定凝血酶原（PT）时间，该
检测使用新鲜毛细血管血。 

在用药后，且 INR 值稳定之后，再采用该
产品进行监测。 

不用于患者自行调药，如结果异常应立刻与
医生联系。 

 

【检验原理】 

本检测采用电化学方法测量人重组组织因子
激活凝血后的凝血酶原时间。每一张检测卡
都有一个包含凝血酶原试剂的检测区。当滴
加血液时，试剂溶解并发生电化学反应，该
反应转换为凝血时间值。凝血时间值显示在
检测仪屏幕上 1,2。 

 

【主要组成成分】 

针对医疗专业人士提供的额外信息 

成分：检测卡含有作为激活剂的人重组组织
因子、稳定剂和防腐剂。 

组成：6 张检测卡和 1 个编码芯片；24 张检
测卡和 1 个编码芯片；或 48（2×24）张检测
卡和 1 个编码芯片;  

溯源：该产品至 WHO 国际参考制剂人重组
促凝血酶原激酶（编号：rTF/16）的主批次
进行校准。 

 

【储存条件及有效期】 

2~30℃保存，有效期 21 个月。 

包装盒和检测卡容器上印有有效期，请在有
效期内使用。 

不可使用过期的检测卡。 

取出检测卡后立即盖紧容器。 

这样要求是为了防止检测卡因为湿度等外

部影响因素而变质失效。 

生产日期：见标签。 

失效日期：见标签。 

 

【适用仪器】 

罗氏自测凝血检测仪（型号 CoaguChek 

INRange）      

 

【样本要求】 

该检测仅可使用新鲜指尖毛细血管血。 

 

【检验方法】 

提供的物品 

▪检测卡和 1 个编码芯片 

需要的物品（未提供） 

▪ REF 07404379，CoaguChek INRange 自测
凝血检测仪（注册证号：） 

▪ 采 血 笔 ， 例 如 CoaguChek XS Softclix 

Lancing  Device 采血笔（备案号：国械备
20181684 号） 

▪ 采血针，例如 CoaguChek Softclix Lancet 

一次性使用末梢采血针（注册证号：国械注
进 20152220495） 

 CoaguChek XS Softclix Lancing  Device 

采血笔专门开发用于自我检测。其不适合用
于不同人的检测，因为这样会产生污染风险。 

 

 

 

 

 

 

 

 

操作条件： 

温度范围：15℃～32℃； 

相对湿度：10%～85%（无凝结） 

检测前 

进 行 首 次 血 液 检 测 前 ， 请 仔 细 阅 读
CoaguChek INRange 凝血检测仪用户手册，
熟悉仪器工作方法。 

获取 1 滴适用毛细血管血。 

增加手指血流量有助于获取 1 滴适用血液。
采集手指末梢血前可尝试以下技巧，直到指
尖出现满意颜色。 

1.暖手，例如用温水洗手。 

2.将手臂下垂放在身体一侧，使手处于腰部
以下。 
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3.从手指底部开始按摩手指。 

进行检测 

  确保编码芯片的编码与检测卡容器上
印刷的编码匹配。如果要使用新的检测卡批
次，首先必须插入随检测卡提供的相应编码
芯片，否则您无法完成检测。 

1.用温肥皂水洗手。彻底干燥，否则皮肤上
的残留水分会稀释血滴，产生错误结果。 

2.将凝血检测仪放在水平、无振动的表面上
或握在手中使其保持大致水平。 

3.从容器中取出 1张检测卡并立即关闭容器。
确保容器密封。不要用湿手触摸检测卡。这
可能会损坏检测卡。检测卡从容器取出后，
要在 10 分钟内使用。 

4.握住检测卡，使箭头和血滴符号朝上。尽
可能将检测卡按箭头所示方向插入检测卡导
板。打开凝血检测仪开关。 

5.CoaguChek INRange：检测仪读取检测卡信
息并检查它是否与检测仪内储存的编码芯片
匹配。如果匹配，检测仪将自动运行。 

     CoaguChek INRange 

编码匹配：检测仪继续运行 

如果不匹配，请插入检测卡随附的正确编码
芯片。 

6.预热检测仪 30 秒。 

7.检测仪预热完成后，会出现闪烁的检测卡
和血滴符号，检测仪开始倒计时。您有 180

秒的时间将血滴加在检测卡上。 

8.使用采血设备刺破手指。轻轻按摩采血手
指，直至出现一滴血液。切勿按压或挤压手
指。更多信息请参阅凝血检测仪用户手册。 

9.采集的指血应在 15 秒内滴加在检测卡上。
超过 15 秒会使结果失真。如果适用血滴的形
成时间较长，可以采集另一根手指的血液进
行另一次检测。 

10.将血液滴加在检测卡一侧或从检测卡顶
部滴加。只有血滴可与检测卡接触，避免皮
肤接触检测卡。重要的一点是要将血滴保持
在检测卡上，直到听到哔声为止。 

11.然后，将手指从检测卡上拿开。在显示结
果之前，请勿触摸检测卡。 

12.结果会在 1 分钟内显示。 

确保使用随检测卡提供的编码芯片。检测
卡从容器中取出后，请在 10 分钟内使用。采
血后请在 15 秒内将血滴滴加到检测卡上。切
记只可滴加一滴血液 - 请勿滴加更多血液。
检测进行时，请勿触摸或取下检测卡。将检
测结果记录在患者日志中，并在每次就诊时
提交给医生。结果也会自动保存到凝血检测
仪内存中。检测后，您可以随日常生活垃圾
一起丢弃使用过的检测卡。关于采血针和采

血笔的处置，请参阅制造商的说明书。请小
心处理使用过的采血针（例如使用带盖的坚
固尖锐物容器）。如需重新检测，请使用新的
采血针，新的检测卡和不同手指。 

质量控制 

CoaguChek INRange 系统具有许多内置的质
量控制功能。作为每次血液检测的一部分，
检测仪会进行质量控制检测。有关内置质量
控制功能的更多信息，请参阅相应的凝血检
测仪用户手册。 

清洁和消毒说明 

为避免检测仪发生故障，请按照检测仪用户
手册的相应部分的说明进行操作。 

可能的错误原因 

CoaguChek INRange 凝血检测仪会持续检查
系统是否存在非预期和不良状况。如果检测
仪出现需要关注的问题，便会显示错误消息。 

      

对于 CoaguChek INRange：阅读错误消息并
采取消息中建议的措施。 

如果在测试期间出现问题，请检查以下各项： 

▪ 血滴量必须至少为 8 μL。低样本量会导
致错误消息。 

▪ 您是否完全按照相应凝血检测仪用户手
册以及本文“获取一滴毛细血管血”一节中的
描述进行检测？请仔细阅读说明书。 

▪ 务必正确储存检测卡（参阅“储存条件及
有效期”一节），并在检测卡从容器中取出后
10 分钟内进行检测。 

▪ 请检查检测仪显示屏上的日期和时间。
不正确的设置可能会导致发送错误消息。 

▪ 检测卡导板是否变得脏污？按照检测仪
用户手册中的说明清洁检测仪。使用新的检
测卡重新检测。 

如果问题仍然存在，请联系当地 Roche 

Diagnostics 客户支持部门（详细联系信息请

参阅凝血检测仪用户手册）。 

有时由于系统故障安全机制激活而出现
某些错误，这些机制旨在防止发布错误的检
测结果。在极少数情况下，某些临床条件也
会导致患者收到错误信息，例如维生素 K 拮
抗剂联合抗生素和/或化疗药物治疗，或者如
果血液样本中含有极高浓度的氧化物质（例
如在输注维生素 C 后）。 

此外，在极少数情况下，某些具有异常或明
显过长的凝血时间的患者也可能会收到错误
消息。 

 

 

 

 

CoaguChek INRange 

错误“M-44” 

错误“W-45” 
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使用新检测卡重新检测。如果错误反复出

现，必须使用替代检测方法来确认结果。请

立即与您的医生取得联系。 

针对医疗专业人士提供的额外信息 

校准 

每批检测卡均溯源至 WHO 国际参考制剂的
主批次进行校准。为了计算 INR 结果，     

平均正常凝血酶原时间（MNPT）设定为 12

秒，系统的国际敏感性指数（ISI）设定为 1.0。 

 

【检验结果的解释】 

CoaguChek INRange 检测仪可显示以下单位
的结果： 

INR（国际标准化比率）和秒。 

测量范围与系统有关，由凝血检测仪和检测
卡的技术限制决定。其测量范围如下： 

INR：0.8-8.0 /秒：9.6-96 

治疗范围由您的治疗医生决定，医生会告知
您的个人治疗范围。您的检测结果应在治疗
范围内。 

如果检测结果超出测量范围或治疗范围，
该如何处理 

如果凝血检测仪显示 <（小于）0.8 或>（大
于）8.0 INR，请重新检测。如果重新检测后
得到了相同显示结果（<0.8 或>8.0），请通知
医生。 

如果测量结果超出了您的治疗医生建议的治
疗范围，请重新检测。如果结果仍然超出治
疗范围，请立即联系您的医生并询问需要采
取的适当措施。 

 

【检验方法的局限性】 

针对医疗专业人士提供的额外信息 

限制性 – 干扰因素 

使用以下体外添加样本或天然血液样本进行
的检测表明其对于检测结果没有显著影响： 

▪ 抗坏血酸小于等于 170 μmol/L (30 

mg/L) 

▪ 胆红素小于等于 513 μmol/L (30 mg/dL) 

▪ 溶血小于等于 0.62 mmol/L (1000 

mg/dL) 

▪ 甘油三酯小于等于 5.7 mmol/L (500 

mg/dL) 
血细胞比容范围在 25 % 到 55 %之间，对检
测结果无显著影响。 

CoaguChek XS PT Test PST 对浓度小于等于
2IU/mL 血液的普通肝素和分段肝素不灵敏。 

有关肝素的药代动力学和剂效关系的信息请
见药物法定制造商提供的说明书。 

直接口服抗凝剂（DOAC，例如利伐沙班、
阿哌沙班、依多沙班、贝曲西班和达比加群

或除维生素 K 拮抗剂之外的抗凝剂（例如水
蛭素和其他凝血酶抑制剂））治疗的患者的
PT 结果可能会受到影响。对于这类患者，医
疗决策不应仅依据CoaguChek系统的测定结
果。 

注意：使用以下药物治疗的患者的样本不得
使用该系统进行检测：硫酸鱼精蛋白、奥利
万星、羟苯磺酸钙、磺达肝素。 

当同时服用其他药物时（例如抗生素，但
也可以是非处方药物，如止痛药、抗风湿药
和抗流感药物），口服抗凝剂（香豆素衍生物）
的作用可能增强或减弱。这会导致凝血酶原
时间（INR）延长或缩短。如果服用其他药
物，建议增加凝血酶原时间的检查频率，并
在随后调整抗凝剂剂量。 

β2-糖蛋白 I 的结构域 I 抗体，也称为抗磷脂
抗体（APA）或狼疮抗凝血剂（LA），可使
PT 延长。 

非预期 PT 值都应在随后进行另外检测，以
确定其影响来源。3 

根据 CLSI 指南 EP07 和 EP37 以及其他已发
表文献中给出的建议测量药物干扰性。超出
这些建议的药物浓度的作用尚未得到鉴定。 

作为诊断指标，必须结合患者病史，临床检
查和其他临床资料来综合评估检测结果。 

洗手液、肥皂、护手霜等手部日常用品可能
对检测结果有影响，请温水冲洗干净手后进
行检测。 

【产品性能指标】 

针对医疗专业人士提供的额外信息 

此处显示的数据是使用 CoaguChek INRange

系统获得。 

精密度 

重复性是在 4 个外部实验点，使用
CoaguChek XS PT Test PST 重复性测定新鲜
指尖血样本。4 

▪ 以 INR 为单位的结果 
重复性 

范围
（INR） 

样本数量 SD (INR) CV (%) 

< 2.0 194 0.04 3.8 

2.0-3.0 326 0.07 2.9 

3.1-4.5 138 0.12 3.4 

> 4.5 28 0.08 1.5 

方法学比较 

基于 INR 

在 3 家外部试验机构，将使用新鲜毛细血管
血 的 CoaguChek XS PT Test PST 和采用静
脉枸橼酸血液（通过 Sarstedt 采血管采集）
的参考方法 Innovin（Siemens）进行了方法
学比较。5 

测量的样本数量：1020  
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Passing/Bablok 6  

y = 1.07x - 0.04 INR  

Kendall's T = 0.86 

PT 值在 0.9 到 5.2 INR 之间。 

 

中国临床性能： 

对比 CoaugChek INRange 分析仪（y）上 PT

检测与一种全自动凝血检测（x），得到如下
INR 分析结果：  

测量的样本数量：205           

Pearson 相关系数：0.94 

Passing-Bablok 回归方程：y=1.17x – 0.25。 

注意： 

虽然 INR 单位是为了在不同方法（包括床旁
检测与实验室方法以及不同实验室方法之
间）之间进行最佳比较而创建的，但许多因
素可能会对使用不同方法得出的 PT/INR 结
果的比较产生显著或甚至系统性的影响。当
更改检测方法时，最重要的因素是所使用的
凝血酶原类型（即人重组、兔子或牛来源的
凝血酶原）。7 

CoaguChek 方法使用人重组凝血酶原。因此，
与使用其他人重组凝血酶原的测试相比，可
比性最好，而与其他凝血酶原类型相比可能
会出现较大的偏差。然而，不同来源（兔子、
牛）的凝血酶原之间的这种较大差异并不仅
仅是 CoaguChek 测试所特有的问题。当基于
人重组凝血酶原的实验室方法与其他几种
（兔子、牛）实验室方法进行比较时，也会
观察到类似的差异。为了最小化这些差异，
在监测情况下，建议每个实验室为每个患者
使用仅使用一种类型的凝血酶原的方法的结
果。如果更改用于比较患者 INR 值的测试方
法，特别是当使用来源不同的凝血酶原的方
法时，需要考虑可能出现的偏差。其他潜在
的影响因素： 

● 不同实验室仪器间和不同试剂批次间的
差异 

● 分析前因素，即实验室检测使用不同制
造商的样本管 
使用除 Sarstedt 之外的采样收集管进行参考
方法的 PT INR 测定可能导致在方法比较中
出现不同的结果。8,9 

 

【注意事项】 
其他针对医护专业人员的信息 

仅供专业医护人员用于体外诊断。 

必须遵循所有实验室试剂操作的注意事项。 

传染性或微生物废弃物： 

警告：将废弃物作为潜在的生物危害材料进
行处理。按照公认的实验室指示和程序处理
废弃物。 

环境危害： 

遵循所有相关的当地废弃处置法规，以确定
安全的废弃处置方法。 

专业人员可要求获得安全数据单。 

PT 自我检测注意事项 

PT 自我检测是医院治疗的补充，但不能代替
医院治疗。PT 自我检测使抗凝治疗患者的日
常生活更加安全。检测结果应记录在笔记本
（患者日志）中，并在每次就诊时交给医生。
这样有利于医生评估患者治疗管理的整体质
量。 

产品的生产日期是由每批产品最终包装日期
决定，产品的有效期是由各原料的最短保存
时间来决定；而产品的失效期则是由每批产
品生产时的原料已存在时间来动态决定的，
所以生产日期＋有效期不一定等于失效期 

要了解更多信息，请参见相应操作手册和所
有必需物品的说明书。 

 

此说明书中使用的点（句点/停止点）作为十
进制分隔符，以标记十进制数字的整数部分
和小数部分之间的分隔。未使用千位分隔符。 

与该器械有关的任何严重事件都应报告给制
造商和用户和/或患者所在成员国的主管当
局。 

安 全 性 和 性 能 报 告 概 要 可 参 见 ：
https://ec.europa.eu/tools/eudamed 

 

【标识的解释】 

本说明书中包含两种符号，提醒您注意重要
信息。 

此符号表示结果可能错误或可能有健康受
损风险。 

该符号提醒您注意其他重要信息。 

Roche Diagnostics 针对该产品采用下列符号
和标志。 

 
自测器械 

 

请注意检测卡盒中的编

码芯片 

 可使用试剂的仪器/设备 

 货号 

 批号 
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 体外诊断医疗器械 

 全球贸易项目代码 

 器械唯一标识 

 

该产品符合欧洲法规

（EU）2017/746 关于体

外诊断医疗器械的规定 

 查询使用说明书 

 

含有足够进行<n>次检

测的量 

 
注意 

 
有效期 

 
温度限制 

 
生产日期 

 
制造商 
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【基本信息】 

注册人/生产企业名称：罗氏诊断公司 Roche 

Diagnostics GmbH 

住所：Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, 

Germany 

生产地址： Sandhofer Strasse 116, 68305 

Mannheim, Germany 

联系方式：  

售后服务单位名称：  

联系方式： 

代理人名称：罗氏诊断产品（上海）有限公
司 

住所：中国（上海）自由贸易试验区希雅路
330 号 7 号厂房第二层 I 部位 

联系方式： 

 

【医疗器械注册证编号/产品技术要求编号】 

 

【说明书核准及修改日期】 

 


