BRUKSANVISNING FOR SIMPLE SIMON ®PT
Produkt ZAF 101 Lot K142M Exp 2012-05

VD

SIMPLE SIMON ®PT
for matning av protrombintid, i INR, i plasma eller blod

ANVANDNINGSOMRADE

IVD (in vitro diagnostik) produkten Simple SimBRT (SSPT) ar avsedd for patientnara analys avqmttintid (PT), &ven
kallad protrombinkomplexaktivitet (PK-aktivitet)idssjukhuslaboratorier, vardcentraler och lakaister. Simple Simch
PT skall anvandas av vardpersonal med lampligdnbi. Ett tecken pa lamplig utbildning och tranérgatt kanna till
begreppet variationskoefficient (CV) och att vidktisk 6vning erhalla CV<4%for ett prov med INR meloch 3 (till
exempel med den kontroll, ZAP, som medfljer ptddn SSPT)Simple Simoff PT mater specifikt aktiviteten av de K-
vitaminberoende koagulationsfaktorerna Il, VII safrdch &ar [ampad for 6vervakning av antikoagulasieehandling,
blodfértunning, med K-vitaminantagonister som warfatill exempel med lakemedlet Waran® och Mare®aSimple
Simor® PT ar en in vitro (ex vivo) laboratoriediagnostisiodukt. | samband med PT (INR) bestamningen skatta
omgivningstemperaturen och provets EVF, se nedarddha anvands vid bestamningen av PT(INR) ochaskatte i nagot
annat syfte. Produkten Simple Simon PT &r awsedd till att bestdmma temperatur eller EVF.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Simple Simofi PT (SSPT) &r en vatkemisk analysprocedur som agraly®T enligt Owrens metod (ref 1). Det
vatskeformiga reagenset innehaller, férutom vavimadsboplastin (membranbunden vavnadsfaktor eliestie factor”),
koagulationsfaktor V och fibrinogen. PT bestamnmbér specifik for de K-vitaminberoende koagulatsfaktorer II, VII
och X och uttrycks i internationellt normaliseradio, INR — det PT uttryck som WHO férordar. INR &oten mellan
uppmatt PT och normalt PT. Kvoten harmoniserasriltsvarande fér en WHO referensprocedur med earexy, I1SI,
internationellt sensitivitetsindex,. Genom innovatietodologi, ref 4 & 5, kan med SSPT samma anabysulur, 10 pL prov
och 200 pL reagens, anvandas for olika provsavtéjliga provsorter &r citratantikoagulerat blod ifést blod) eller plasma
och nativt blod (kapillart blod). Innovationernargiiet vidare maojligt att utféra analysen vid runmsperatur mellan 17 till
450C (lasaren behover inte termostateras). Simple/SiPT ger nara samma INR vérden som ett sjukhuslabarato
kalibrerat med referenssubstans fran EQUALIS, @fzps

OVERGRIPANDE OM ANALYSPROCEDUREN OCH LASARENS FUNKTION

Vid analys med Simple Sim8#®T tillsatts, med pipett och engangsspets, en adginprov (10 pL) till 20 volymsdelar
reagens (200 pL). Vid provtillsats &r reagensét ieaktionsror, tillverkat i optiskt hogkvalitatplast, som &r placerat i
lasarens sensorforsedda matstélle. Innan provtillssstdms reagensets ljusgenomslépplighet. Tideorfiér provtillsats
registreras automatiskt samtidigt som |asaren tregés temperaturen. Pa lasarens skarm uppmanest@es att med
pipettspetsen blanda (mix!) det tillsatta provetimeagenset. Blandningsrorelserna registreras atigkinach maste uppna
en viss niva for att analysen skall fortséatta. bliandningstidens slut uppmanas operatéren att swvéagipettspetsen. Strax
efter den senare tidpunkten bestams pa nytt ljusgsléppligheten. De tva ljusmatningarna tillateoaatisk bestamning
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av provets art, blod eller plasma, och dess arlddthbller, erytrocytvolymsfraktion (EVF). EVF drtdamma som
hematokrit. Tidsmatningen fortsatter under autoskaiivervakning av férandringar av ljusgenomslaguign.
Tidmatningen upphor da forandringarna indikerabithdningen har koagulerat, klottat. Tidsskillnadeellan provtillsats
och koagulationsregistrering ger koagulationstideren efter tidsmatningens slut 6vervakas forargiina i blandningens
optiska egenskaper for att verifiera koagulationeninnet hos lasarens datorenhet finns lotspexiiklibreringskonstanter
lagrade. Dessa tillsammans med de bestdmda storaéd@agulationstid, temperatur och EVF ger proilR-varde, se ref
4 & 5. INR vardet for blod eller plasma — lasareg@vautomatiskt vilket - upptrader automatisktlgsarens skarm sedan
forst koagulationen automatiskt verifierats, ett Qpptrader pa skarmen, och provkoppen avliagsnatsitiapillart blod
och citratantikoagulerat blod - provsorter som #tdikvardiga pa grund av utspadning med antiktagu kan lasaren inte
automatiskt sarskilja. Informationen om blodsdHitis med en knapptryckning sedan analysen aftstlitINR vardet for
nativt blod upptrader forst, automatiskt, utan ksteyckning. Om blodet i stallet var citratantikodeyat kravs en
knapptryckning for att det ratta, nagot lagre, IMRRelet ska framtrada. Lasaren ar kalibrerad tillsams med produktens
ovriga komponenter - reagenset, reaktionsroregtif@ma och pipettspetsarna — och ska anvandsanithans med dessa.

ALLMANT OM REAGENSET

Reagens till Simple Simon levereras i tva portioderkomponenter; en torr komponent som innehaltgkesnikalier i en
lagringsbestandig form och en vatskekomponent sorérals till att |losa den torra. D& en portion tmmponent har losts i
en portion vatskeformig uppstar ett PT-reagens ismehaller avsedd mangd tromboplastin fran kanimiajzamt fibrinogen
och koagulationsfaktor V fran nétblod. PT-reagemsethaller ocksa avsedda halter fria kalciumjobaffertsubstanser och
albumin. Vid beredning ska flaskor med reagenskarapter hamtas fran kylférvaring (2-8°C) och omedelbéllas
samman. For optimal reagenshantering, se Forbemdetdan.

HALLBARHET OCH FORVARING

Kalibrerad lasare, reagenskomponenter, reaktiongroppar, pipettspetsar och pipetter levererasesoprodukt. Produkten
och dess komponenter har samma lotnummer och wdangn. Utgangsdatumet dikteras av den minst atabil
produktkomponenten, den torra reagenskomponentievélldr ingen av produktenheterna anvéndbar diteatt
utgéngsdatumet passerats och kan foljaktligen urtéa att tillverkaransvaret komprometteras, ana&ndd
laboratoriediagnostisk PT bestamning. Det forussditt samtliga produktkomponenterna forvaras edkganvisningar som
finns pa produktkomponenternas individuella inn@shgar. Den torra och vata reagenskomponenten lgamirtollplasman
(ZAP) och dess blafargade upplosningsvatska skarfés i kyla, 2 — 8°C. De ovriga produktkomponerftabrukningsplast
och lasare, forvaras i rumstemperatur, 17-26°Cfdttiaring av uppldst reagens och uppldst kontrapta se
"Forberedelser” nedan.

FORBEREDELSER

1. Upplosning (rekonstitution) av frystorkat (lyofilis erat) reagens. Overfor innehallet en flaska kall, 2-8°C,
upplésningsbuffertill en flaska med frystorkat reagens. Forslut delbart reagensflaskan med buffertflaskans
skruvlock och milt skaka flaskan, alternativt vamp och ner upprepade ganger, under minst 30 sekaetl tills
allt tidigare torrt material &r I16st. Datum anteakrpa reagensflaskans etikett. Reagenset ska wacgkat och
utan synliga, icke upplosta partiklar eller klumpaet ar dock nagot opakt. En del av opacitetesvfiiner inom
kort da den utgérs av sma luftbubblor som kommén tte frystorkade biokemikalierna. En del av ogdeit ar
bestaende da den utgors av svavande, mikromegetstonboplastinpartiklar - membranfragment fran
kaninhjarneceller som har vavnadsfaktor ("tisswtdid = TF) p& sin yta. Om upplésningen skett \id fiog
temperatur, >15°C, 6kar opaciteten och reagengetdjot Iangsammare, ger nagot hogre INR-varde. Vi
upplésningstemperaturer >25°C blir effekterna pégag|

2. Portionering och forvaring av upplést, bruksfardigt reagens. Lamplig hanteringen av uppldst reagens ar, att 15

minuter till 3 timmar efter upplésning portionereektionsror, 200 pL reagens i varje, och forstigasa med rena
bla proppar. Vid portionering ar reaktionsrérencplade i ett stall som lampligen marks genom ageasflaskans
etikett med datummarkering "pillas” bort och fagésstallet. Portioneringen av reagens ska ske medjbna,
fasta pipetten som medfoljer SSPT lasaren. Autoipetty type Eppendorf Repetter, ar ocksd mojlig. RA&d, att
med alternativa volumetriska hjalpmedel 6kar behattkontrollera volymerna genom vagning samgatextra
akt pa de INR-nivaer som genereras vid analys atrétben ZAP. Inom tidsintervallet 1 till 3 timmasfter
reagensupplosningdiyttas det markta stallet med proppade reaktianisén rumstemperatur till
kylskaptemperatur (2 — 8°C). Den rekommenderadefingstiden kylskap ar hogst tre veckor. Vid
reagensberedning; undvik att férorena reagensetjedfi med blod eller blodplasma. Reagenset asitilinatur
mycket kansligt for koagulationsfaktorer, fibrinrkhildas och reagensegenskaperna kan forandrastakera
regelméssigt INR-nivaer genom analys av kontral&®. Annat kontrolimaterial kan anvandas, men ZAP,
produkt ZAF 102, &r speciellt Iampligt da INR-nis@m SSPT systemet d& generera &r direkt sparbart ti
etablerade nationella och internationella referense

3. Reagenshantering i anslutning till analysFor att férsékra att reagenset i reaktionsrorerkbamit till samma
temperatur som lasaren, ska reaktionsrér med reagean de anvands till analyst minst 15 minuter i |asarens
aluminiumblock Kontrollera att SSP$ystemet genererar korrekta INR-nivaer ar genortyama kontrollen ZAP.

4. Upplosning och hantering av kontrollplasman ZafAbaormal Plasma (ZAP) beskrivs i detalj i blad som
medfoljer asken med 10 flaskorna ZAP. | kortheteindllet i en flaska ZAP léses genom tillsats a2Q®xul sval,
10-15°C, bl& upplosningsbuffert (pipettering av kalffert rekommenderas inte, det blir I4tt forditeolym och
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nagot laga varden). Méangd tillsatt buffert kan kohéras genom vagning. ZAP kan anvéndas 10 mirefter
upplésning, sedan forvaras i kyl och ar da anvanityé veckor. D& ZAP tas ur kylférvaring ska den
homogeniseras genom att "knéppa” lite pa roret,réigot varma det med fingervarme. Pa ZAP askers &m
pase med forslutningsbara rér som lampar sigitiltdring av ZAP — liten yta liten avdunstning.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Bufferten ar halsoskadlig. Bufferten, ZAF 101-2, ochlféktligen det bruksfardiga reagenset innehaller traumazid for
att forhindra bakterievaxt och for att 6verféra heoglobin till en form som tillater riktig och preci€VF bestamning. Azid
ar ett snabbverkande gift som i likhet med cyanidéinrhmar kroppens syretransport. Drick inte, eller panat satt fortar,
bufferten eller bruksfardigt reagens! Spola med ligt med vatten om buffert eller bruksfardigt reags halls i avliopp.

- Fortar inte buffert, produkt ZAF 101-3 eller brukfadigt reagens, produkt ZAF 101-2. Produkten ar halkaslig vid
fértaring!

- Hall inte namnd buffert eller bruksfardigt reages i aviopp som har rérelement av bly eller koppAeid férenar sig
med ndmnda metaller till explosiva féreningar.

Sakerhetsdatablad lamnas pa begaran av leverantdoeh/ eller av Zafena AB.

LASAREN OCH OM BATTERIBYTE OCH SERVICEINTERVALL

Lasaren till Simple SimdhPT ar en batteridriven enhet som optiskt bestankwegulationstid och EVF. Den mater
temperatur med en termistorbrygga. Med hjalp axeldg kalibreringsvarden sammanvéager lasaren deatppsiorheterna
till ett INR varde, se ovan under "Overgripande amalgsproceduren och lasarens funktion” och ref3. &

| lasarens andra tillstéand, det som kommer eftdraaknapptryckningen, ges upplysning i symbolform lmatteriernas
tillstand. Tre stora hjartsymboler indikerar fuikitteri. Allteftersom batterikapaciteten minskar hjartsymbolerna mindre
och farre. Nar endast ett hjarta aterstar, panopesatoren om forestaende batteribyte genom akia knapptryckning
kréavs for att komma vidare. D4 alla hjartan hasf@nnit slutar lasaren att analysera. Batterikapteritar forbrukad efter
cirka 1200 analyser, med USB-uppkoppling efteraci4k0. Lasarens tre batterier, &, maste da bytas. Instruktioner for
batteribyte finns i lasarens transportlada. Dendzen laddas ned fran ZAFENAs hemsidaw.zafena.sel dsaren ar-oeksa
forsedd med ett elektroniskt rakneverk. Det sthexempel "test kvar: 4006” (antalet varierar nggmi skarmen da lasaren
kommer nyservad fran Zafena. Vid varje svar somarenas raknas antalet kvarvarande test ner. Dédik@dgen nar noll
upphor lasaren att fungera och méaste skickas pé&seVid momentet "autocheck”, lasarens andratéiihd, visas ocksé
antalet kvarvarande analyser. Ett |&gt antal, paariom att en nyservad lasare bor bestillas eftel@saren slutar fungera
vid noll.

PRODUKTENS KOMPONENTER, HANDHAVANDE OCH FORVARING

Simple Simon PT, produkt ZAF 101, kommer i tva fickningar. Den ena med lasaren, produkt ZAF 101ch den andra
med forbrukningsmaterial, produkter ZAF 101-2, 31-..101-9. Foér specifikation se nedan. Det frystdekeeagenset,
produkt ZAF 101-2, kommer i samma forpackning somigh forbrukningsmaterial och ska vid ankomst sisaskiljas fran
det dvriga och forvaras kylt, 2 - 8°@roduktkomponenter ska inte férvaras eller anvandas direkt solljus!

Kalibrerad lasare, produktnummer ZAF 101-1. Rea@enB) flaskor med frystorkade biokemikalier, prottuknmer ZAF
101-2. Uppldsningsbuffert, 2x10 flaskor om 4 mLoguktnummer ZAF 101-3. Vit pipett for 10uL, prododmmer ZAF
101-4. Gron pipett for 200uL, produktnummer ZAF B)Pipettspets, c:a 425 stycken, som passar bdehvgron pipett,
produktnummer ZAF 101-6. Reagensror i klar polykadip400 stycken, produktnummer ZAF 101-7. Propiar
reagensror i bla polyeten. 400 stycken, produktnem#F 101-8. Bruksanvisning ZAF 101-9

ANVANDNINGSTEMPERATUR
Simple Simofi PT analyserar PT vid rumstemperatur inom 17 tifiGi5

PROVMATERIAL

Simple Simon PT analysen utfors pa tio (10) mikeslcitratantikoagulerad plasma eller tio (10) rolker
citratantikoagulerat blod eller tio (10) mikrolitkapillarblod. Det senare kan vara fran en punktefinger, 6ra, ta, hal eller
annan kroppsdel. Vid sadan kapillar provtagningtbdtas det forsta blod som kommer. Det som selyger fram anvands.
VARNING! Blodprover och plasmakontroller kan varadr@&rav smitta. Anvand alltid handskar vid provtagnoch analys

BRUKSANVISNING
Forberedelser i korthet - for utforliga instruktion er se ovan under "Férberedelser”:

1. RekonstituerdT-reagens, ZAF 101-2, omedelbart sedan flaskorneegens och buffert hAmtats ur
kylskapsforvaring. Haltlet kylskapskalla (2-8°Ghnehallet i buffertflaskanbuffert, ZAF 101-3, till
reagensflaskan. Forslut omedelbart reagensflaskahbmffertflaskans skruvlock och skaka milt dersligna
flaskan i 30 sekunder - alternativt vand flaskap aph ner upprepade ganger. Kontrollera att algjeasmaterial
ar lost, om inte skaka milt flaskan lite ytterligarBuffertflaskan innehaller 4,7 g buffert och Apassat till att ge
cirka 4,2 ml reagens om bufferten hélls éver i ezeflaskan.

2. Reagenset ar anvandbart inom 15 minuter efter réikatien, och kan d& ocksa portioneras. Inom tidigmen 1
till 3 timmar fr&n uppldsningstillfallet placerasaktionsror med reagens i kylutrymme, 2-8°C, semeda
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Forvara reagenset i kyl i proppade reaktionsrorgReset portioneras i reaktionsrér, ZAF 101-7, @200 varje,
med gron pipett, ZAF 101-5 och gul pipettspets,FZ®1-6. Réren proppas med bl proppar, ZAF 101pRlost
reagens kan forvars tre veckor i kyla (2 — 8°C) st tva dagar i rumstemperatur (18 - 25°C).

| samband med analys placeras 6nskat antal proppakonsror med reagens i aluminiumblockets Bal p
lasarens baksid&6ren ska vara i aluminiumblocket under minst 15ut@ninnan de anvandkontrollera att
SSPT systemet genererar riktiga INR-nivaer genadraralysera kontrollen ZAP.

Utforande:

1.

2.

Tryck pa knappen for att starta, aktivera, lasataf 101-1. Lasaren visar de senaste analysresu/takéuellt
lotnummer och kvarvarande test. Kontrollera atye®s och dvriga produktkomponenter bar samma latmen
Tryck pa knappen, lasaratfor d& "autocheck”, och visar symbol for batidstand. Om kontrollen godkanns
visas "+200 pL reagens” pa skarmen. Alternativt kearen larma om oanvéandbar temperatur, hogt baliglhjus
eller svagt ljus (skrap eller reaktionsror i stéigen). Vid hogt bakgrundsljus, "hog bakgrund” uppias
operatdren dven "anvand lock”, locket till matpimsien ska da sattas pa plats, och lasaren gamevidar
programmet. Allmant géller att undvika arbete edtrsolsken eller rakt under en glodtradslampadlystor inte).
Fladdrande starkt bakgrundsljus kan fa autoststtionen att tjuvstarta. Lasaren tal en hel del bakgdsljus, men
dar finns grénser.

Placera ett reaktionsror i lasarens matstallektimasroret fasts med bajonettfattning. Lasarertiadierar att
reagenskriterier ar uppfyllda, om inte forblir lésai lage "+200 uL reagens”. Forflyttning av réaksror fran
lasarens aluminiumblock till méatstallet ska skendtardrojning, och roret héllas i den bla proppéndvik att
beréra rérens nedre delar eftersom fingervarmerpaveeagensets temperatur. Sedan reaktionsrotktgts
startar en fem sekunders nedrékning som slutapratessen gar vidare, meddelandet "10 pL provi§& m
framtrader da och blinkar. Meddelandet "10 pL pgomix” maste finnas pa skarmen for att lasarem g& vidare
vid tillsats av prov. Sedan val meddelandet konfimits det gott om tid att ordna fram provet, mishinuter,
sedan slar lasaren fran for att ekonomisera medrikaaften.

Satt en pipettspets, ZAF 101-6, pa den vita pipe#&F 101-4. Férankra spetsen val med en litedrérelse. Da
provet ska sugas in i spetsen ska luft forst psegsgenom att tycka ner pipettens kolv med tumrBgetsens
mynning for sedan ner under provets yta och kotilgis aterga till sitt ursprungslage med en koliérad rorelse.
Att forst fora pipettspetsens mynning under proyédsoch sedan trycka ner kolven sa att luft bubigaom
provet ar fel d& det inte dverensstammer med f@n@et som anvandes vid kalibrering. Av samma airgdir det
fel att réra kolven upp och ner sedan spetsen mgnéi under ytan. Vid uppsugning av blod franiatydr eller
annan kroppsdel, hall spetsen i vinkel mot skisdeatt inte spetsens mynning blockeras.

Torka av nedre delen av pipettspetsens yttre mextisbrberande papper for att avldgsna restercaw pkta
sjalva mynningen sa att papperet inte suger ut prepetsens inre.

For ner pipettspets med 10 pL provinnehll mot yameagenset i reaktionsroret i lasarens méatsttek ut
provet samtidigt som spetsen fors ner i reage(eatostarten aktiveras av pipettspetsen ellertaied
uppenbaras, men inte nédvandigtvis av plasma -getagt ar alltid méjlig). Skoélj sedan omedelbapettspetsen
genom att c:a 3 ganger fora pipettens kolven uppnec. Fortsatt omedelbart att blanda genom agtapvispa,
pipettspetsen i blandningen. En blandningsindikeisas pa skarmen. Nar den visar mellan 70-100%j sketsen
ater c:a 2 ganger genom att fora pipettkolvenagipner. Fortsatt att rotera spetsen i blandnitijerskarmen
visar-"pipett ur’. Tém da pipettspetsen och avlagsnaulestralgangen. Témningen av spetsen ar inte Viigéint
analysresultatet utan bara for prydligheten, ddfga &r reaktionsblandningens homogenitet ints dengd, bara
mangden &r storre an cirka 170 ul. Displayen \dsdan "lock p&” och operattren placerar locket dvatstallet.
Om lasaren under "autocheck” eller senare har abtgigt bakgrundsljus (undvik analyser i direktjasl)
forutses att lasaren kan bli blandad och rorelsddigtn for mixfunktionen kan bli utslagen, mixindtiorn ar da
darfor ersatts med en tidsnedrakning fran 10 sedumader vilken tid blandning ska ske.

Efter start och blandning, och sedan displayen @manom "pipett ur” och "lock pa” visar displayearkinuerligt
upprékning av INR-vardet i realtid. Om provet dgha finns inget att tilldgga, men om provet adtgéller att
INR upprékningen ar for nativt (kapillart) blod, efigot hogre varde an for antikoagulerat blod.

Nar blandningen koagulerar, och forloppet ar verit, ar analysen fardig. Displayen visar da "k{it’
omvaxlande med "kopp ur”. For att fa se svaretrelektionsroret, koppen, avlagsnas. Satt tillbakepen i
reaktionsroret och avlagsna det ur matstéllet. @&pegn har vid denna tidpunkt reaktionsroret i leemoch ska
passa pa att vanda roret upp och ner, och inspekieehallet — det ska vara koagulerat, alternakiat
koagulationen vara pé gang. Vid koaguleringsdgokél framtrader ordet "klott” pa displayen. Detj$tav en
tidsperiod om cirka 5 sekunder under vilken maa fér réra reaktionsroret, displayen ska forstedikppp ur!”
Om reaktionsroret ruckas under verifieringen, mediasvarta staplarna pa displayen byggs, komprenastt
verifikationen och analysen kan misslyckas — irmyair presenteras utan displayen indikerar "erfdrider den
cirka 5 sekunder langa verifikationsfasen, anabs&oagulationens efterforlopp, koagulationen ieasf, vaxer
alltsa ett monster av svarta staplar fram pa dygplaOmedelbart efter detektionen av koaglet fiiinst bara ett
svart horisontellt streck genom en stor del avldigms langd. Det strecket ar detektionstroskelimied som
detektorn maste na for att koagulation ska detaktekliteftersom verifikationen genomférs blir getarta strecket
vitt, det blir inbaddat i de svarta lodrata staptarSvarta ovanfor troskeln visar att koagulatiorieppet upptéackts
med marginal. Svart bara till eller under troskabar pa detektionssvarigheter och varnar for etitktionen sker

ZAFENA AB, Husbyvagen 16, 590 31 Borensberg

¢l*%46 141 405 20 mobile: +46 736 22 84 94
e-mail: mats@zafena.se hemsida: www.zafena.se

E] =
os5s5m g

=

B 7

a
!
“

l—uw

w0
opld |
|
kel B o
¥z
stz 5

3




10.

11.

12.

med samre sakerhet. Om vid verifikationsperioddutsksiterier pa efterforloppets riktighet ar uppéia sa visas
pa displayen omvéaxlande "klott OK” och "kopp ur'nCkriterierna inteir uppfyllda visar displayen "INR error”.
Vid "kopp ur”, aterforsluts reaktionsréret med d#é plastproppen och lyfts ur matstallet. Vand réygp och ner
och inspektera innehallet, se nedan. Displayem #fisasm INR” om provet &r ett plasmaprov. Om proieblod
visas forst "kap INR”, svaret for ett nativt, kagitt blod taget till exempel fran ett fingersticKteg ett tryck pa
knappen visas "ven INR”, svaret om provet kommen && venror, det vill siga ar antikoagulerat med
citratlosning. Vid enstaka tillfallen kan det harata"kopp ur” funktionen inte fungerar, inget swasas. For da
ater ner reaktionsroret i reaktionshallaren octingma rorelser, da gar det utan undantag, ocletsviaas sasom
just beskrivits.

Tryck aterigen pa knappen och provets EVF visad: B¥stams har med tillracklig precision och rikégfor god
anpassning av PT svaret. EVF svaret ar aviett for laboratoriediagnostiskt bruk.

Stang av, inaktivera, lasaren genom att halla keapdtryckt i 2 sekunder. En ny analys kan sedatas med
start enligt punkt 1 ovan. Lasaren inaktiveras ackstomatiskt, gar in i stromsparlage, om ingeiviat noteras
under 10 minuter.

Gor en rimlighetsanalys av provsvaret. Om svarerianligt eller otroligt, till exempel atypiskt fdgersonen
(patienten) fran vilken provet ar taget, eller orarst ar klart utanfor det terapeutiska malomrailegxempel
utanfor INR 1,6 till 3,5, upprepa analysen for dfterstélla svaret. P& detta vis erhaller operatuench da en
dubbel bestamning p& samma prov vilket ar varttefid bedomning av rddande analystiska kvalité sKilinad
mellan tva p& varandra utférda analyser som arestiir 10% pékallar ytterligare analyser, och vaékdragor om
att optimal analyskvalité inte uppnas. Begrundayafalfarandet, och om den mindre goda noggrannhegstar,
kontakta leverantdren.

Inspektion och avsléjande av analysfel. DA reaktioret enligt ovan punkt 9 lyfts ur matpositionglém inte att
inspektera innehallet! Det ska alltid inspekter@sn lasaren har avgivit ett INR-varde sa ska reaktblandningen
vara koagulerad, eller koagulationen ska vara ‘Jgty Avsaknande av koagel tyder pa analysfelarkis har
upptack ndgot annat, nagon storning (dalig blargiainprov och reagens ar en majlighet) och analppgen
upprepas. Extra viktig ar inspektionen vid ett desifdgt INR. Ett svart fel ar att acceptera etakébt 1agt INR da
det kan leda till 6verdosering av blodfértunnandmlel. Ocksa extra viktigt &r inspektion vid htg®RINIa kan en
felaktig analys leda till stérningar i behandlingdfest ibgonenfallande ar INR >8 (ingen koagulatioder
analystiden). Vid inspektion vid INR>8 ska ingentklinnas i reaktionsblandningen eller klottingfijppet ska
bara vara i ett inledningsskede. Om det vid INR:t8 finns ndgon koagel i reaktionsblandningen &atyaea
troligen korrekt och en allvarlig medicinsk situmatiféreligger, en som trolig orsakas av 6éverbehiagdhed
blodfértunnande medel. Vid INR>8 och andra hogaRR] resultat maste de atgarder vidtas som den nnstti
situationen enligt lakarexpertis kraver. Att okaeiongen pa ett felaktigt Iagt INR och att inte sidtgarder vid ett
hogt INR ar bada allvarliga fel. Vid analys av bkah dalig blandning avslojas vid inspektion.
Reaktionsblandningen ar da kraftigare réd mot bateriret. Blandningen ska vara jamnrod.

Att tanka pa:

Ordentlig blandning av prov och reagens &ar en §éttriing for korrekt bestdmma INR-vardet med SSeh alla
andra vatkemiska PT metoder. Anvand hela den tidtdtats for blandning sa att blandningen blir g@dilig
blandning kan resultera i vilka felaktigheter soatsh Tank pa att deponera provet vid reagensetsyds. Om den
lilla provvolymen hamnar i botten pa reaktionsrde@h det vara svart att blanda den darifran. D@lgdning kan
ge kraftiga analysfel.

For att analysen ska bli korrekt ar det viktigtratigens och lasare har samma temperatur. Daddesktionsror
med reagens forvaras en god tid fére analys, rifshinuter, i rérstéllet, aluminiumblocket, pa lé&ses baksida.
Om denna temperaturekvilibrering helt nonchaleeas svaret bli 40% for hogt, redan efter 5 minufei maskin”
ar situation klart béattre, och felet begransatiitka 20% for hégt - 15 minuter ar den rekommeadertiden
Glom inte att torka utsidan av pipettspetsen sgulan sugits in. Det kan finnas cirka 1 ul (10%)\ppa utsidan,
en provvolym som inte hor till. Utan torkning bdivaret for Iagt, cirka 0,2 INR-enheter for laget terapeutiska
omradet.

Forsakra, att lasarens lotnummer ar detsamma sdorufhingsmaterialets, speciellt reagensets. Lasare
lotnummer framtrader i displayen da mataren aktisened en knapptryckning (det rullar fram av sivsjsedan
resultat frAn senaste matning och annat "skroftatii. Lasarens lotnummer finns ocksa pa en laplagérens ena
sidan, strax under USB-porten. Vid lotbyte ska tidigare l4saren avlidgsnas fran laboratoriet oatkak tillbaka
till leverantdren.

Hantering av reaktionsror bor ske med temperatuwiktmnatanke. Undvik langvarig beréring i sambandd att
ror flyttas fr&n aluminiumblocket till matpositioneOm rérinnehallet varms genom kontakt med finggican
svaret bli ett par tiodels INR-enhet for 1agt.

Det ar alltid mojligt att stdnga av och starta é@seren om nagot gar fel under analysen. Hall kmappéryckt i 2
sekunder. Om fel intraffar efter provtillsats dalysen forlorad och maste goras om frén borjan.

Lasaren maste stangas av, inaktiveras, och ateasstaktiveras, mellan analyser. Hall knappenryeiti 2 s.
Nar lasaren startas, aktiveras, skall stralgadngea tom.

BEGRANSNINGAR
Analys kan ej utféras utanfor temperaturgransetlll45°C. Undvik direkt solljus.
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TOLKNING AV RESULTAT
PT, protrombintid, uttrycks lampligast i INR ( Intetionellt Normaliserad Ratio). INR ar kvoten melldottingtiderna for

prov och normal upphdijt till procedurens ISI-varde ref 1. PT enligt Owrens metod kallas ocksa
protrombinkomplexaktivitet, PK och kan @ven uttrgsk procent av normal. De tva uttrycken &r inteslastibla, se ref 3.

REFERENSVARDEN
Normalomrade, INR 0,92-1,20 (70-130%). Optimalt cther&id blodfértunnande trombosprofylax, INR 2-3 @8%), ref 2.

MATPRESTANDA
Simple Simofi PT mater protrombintid med likartad noggrannhet sienmetoder som anvénds vid sjukhuslaboratorier.

STANDARDISERING
Simple Simofi PT levereras kalibrerad. Produkten kalibreras diediier indirekt med nationella kalibratorer frA@BALIS

(ref 3) och internationell referensmetod vid koatiohslaboratoriet i Leiden. Kalibreringsforfaranétjer de
rekommendationer som ges i Analyscertifikat foiitka@torer och kontrollmaterial fér P-protrombinkolep (INR) enligt
Owren (EQUALIS Version 2.0).

KONTROLLMATERIAL

Kontrollmaterial till Simple Simofi PT kan vara frystorkade kontrollplasmor, jamféraptisma eller blodkontroller.
Kontroller kan vara av samma sort som ingdr i labmiets ordinarie kvalitetssakringssystem. Soreritkontroll anvands
med fordel den i SSPT produkten medféljande frystde kontrollen ZAP, Zafena Abnormal Plasma, sonlKR-varden i

det terapeutiska intervallet.
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Utférande i sammandrag, en "lathund”, for INR-bestémning med Simple Simon PT.
Las hela "BRUKSANVISNING FOR SIMPLE SIMON PT” och lat detta dokument vara en paminnelse.

Innan det ar klart att bestamma INR med Simple Siméate reaktionsrér med reagens finnas pa plaisiiriumblocket
pa lasarens baksida. Dit kommer de genoraraftaska kall buffert halls i en flaska med toeagensom skakas milt tills
allt ar |6st (det ar viktigt flaskorna ar direkgtea ur kylen, och alltsd &r kalla, 2-8 °C). Sedantignaeras reagens och
proppas. Reagenset kan anvandas sedarrdperaturjamviktats minst 15 minuter i aluminiulndiet pa lasarens baksida.
Alternativt haAmtas proppade reaktionsrér med resgerkylskap dar de forvaras i hogst tre veckor.
Reagens som vid dagens slut finns kvar i lasaremsiaium block kan man lata st kvar for att anvanuiasta dag, men inte
langre. Detta galler om rumstemperaturen inte ardivet hog, >28°C. Detta ar Zafenas rekommendatiam manga
anvandare gor annorlunda, kontrollera alltid ercpdur med att analysera en ZAP.

1. Tryck pa knappen, aktivera lasaren. Ta del av ahskarmation som skrollar fram.

2. Tryck pa knappen, lasaren utfér "autocheck”. OmallOK uppenbaras "+200 pL reagens”.

3. Grip ett reaktionsrér om plastproppen och flytta det direkt fran lasarens stall tilldésns métstalle. Fast roret
med bajonetten och avlagsna proppen medan tidsmedgen fran 5 sekunder till noll pagar.

4. DA lasaren visar "10 pL prov & mix!" ("& mix!” blikar!) ska 10 mikroliter prov, blod eller plasmaistittas.
5. Torka av utsidan av pipettspetsen!

6. Deponera provet vid reagensets ytaoch for sedan omedelbart ner spetsen mot reagdmstten och skolj
spetsen, och mixa, vispa med pipettspetéérblanda ar viktigt !

7. Satt pa locket da lasaren visar "anvand lock”. akés visar kontinuerligt aktuellt INR i realtid.

8. Da lasaren upptacker koagulation signalerar destt’k] och en verifikation paborjaRor ej reaktionsroret
medan verifikationen pagar, annars kan det bli "@&Rr” och analysen misslyckas.

9. DA verifikationen &r klar, och uppfyller klottkeiierna, visas "OK” och "kopp ur” véxelvis, annaisas "INR
error”.

10. Aterférslut reaktionsroret med den bl& plastproppen och avlagsna reakticets\séind reaktionsroret upp och
ner ochinspektera innehallet Dar ska vara ett koagel, utom da lasaren visar BNRMotsatsen indikerar
felaktighet.

11. Det kan handa att lasaren inte upptacker att @adtiret har avliagsnats och vagrar visa svaretd&ater ner
reaktionsroret i matstallet och forflytta det litpp och ner. Da lyckas lasaren alltid upptéacka bEset och visar
svaret.

12. Gor en rimlighetsbeddmning av resultatet. Om své@rehedicinskt ovantat eller klart utanfor det penatiska
omradet, INR 2-3, till exempel om INR<1,6 eller INR53upprepa analysen. Tva pa varandra foljande/seraay
samma prov ska ge samma svar inom cirka 10%, in@riNR-enheter inom det terapeutiska omradet. Qmbir
analysutférandet begrundas.

13. Svara fel som ska undvikas &r; 1) att accepterzlafttigt lagt INR resultat och att pa det gruneéslbt om
doshdjning, och 2) att acceptera ett felaktigt INR®8 i onddan stéra behandlingen.

14. Analysera regelméassigtden medfdljand&ontrollen ZAP, eller annat kontrolimaterial. Detta for att fékediatt
utrustningen fungerar stabilt. Notera resultatek@vtrollanalyser i det formulér som finns i askaad ZAP.
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