BRUKSANVISNING FOR SIMPLE SIMON ®PT
Produkt ZAF 101 Lot K142MX Exp 2012-05

VD

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

ANVANDNINGSOMRADE

IVD (in vitro diagnostik) produkten Simple Sim®RT (SSPT) ar avsedd for patientnara analys avattintid (PT), &ven
kallad protrombinkomplexaktivitet (PK-aktivitet)idvsjukhuslaboratorier, vardcentraler och lakaistesr. Simple Simoh
PT skall anvandas av vardpersonal med lampligdriib. Ett tecken pa lamplig utbildning och tranératt kanna till
begreppet variationskoefficient (CV) och att viglgtisk 6vning erhélla CV<4%for ett prov med INR melaoch 3 (till
exempel med den kontroll, ZAP, som medféljer pkidn SSPT)Simple Simofi PT méter specifikt aktiviteten av de K-
vitaminberoende koagulationsfaktorerna Il, VII s&frach &r [Ampad for dvervakning av antikoagulasieehandling,
blodfértunning, med K-vitaminantagonister som werfatill exempel med léakemedlet Waran® och Mare®aSimple
Simor® PT &r en in vitro (ex vivo) laboratoriediagnostgiodukt. | samband med PT (INR) bestamningen skatta
omgivningstemperaturen och provets EVF, se nedardéna anvands vid bestamningen av PT(INR) ochaskite i nagot
annat syfte. Produkten Simple Simon PT &r awsedd till att bestamma 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, forutom vavimadshoplastin (membranbunden vavnadsfaktor elisstie factor”),
koagulationsfaktor V och fibrinogen. PT bestamnimbér specifik for de K-vitaminberoende koagulatsfaktorer II, VII
och X och uttrycks i internationellt normaliseradio, INR — det PT uttryck som WHO forordar. INR &oten mellan
uppmatt PT och normalt PT. Kvoten harmoniserasriltsvarande fér en WHO referensprocedur med earexq, IS,
internationellt sensitivitetsindex,. Genom innovatietodologi, ref 4 & 5, kan med SSPT samma anabgsulur, 10 pL prov
och 200 uL reagens, anvandas for olika provsavtéjliga provsorter ar citratantikoagulerat blod rfést blod) eller plasma
och nativt blod (kapillart blod). Innovationernargiiet vidare maojligt att utféra analysen vid runmsperatur mellan 17 till
450°C (lasaren behover inte termostateras). SimpleSiPT ger nara samma INR vérden som ett sjukhuslabamato
kalibrerat med referenssubstans fran EQUALIS, @fzps

OVERGRIPANDE OM ANALYSPROCEDUREN OCH LASARENS FUNKTION

Vid analys med Simple Sim8#®T tillsatts, med MixxoCa(?) en volymsdel prov (10 pL) till 20 volymsdelar geas (200
KL). Vid provtillsats &r reagenset i ett reaktidirstillverkat i optiskt hdgkvalitativ plast, som glacerat i lasarens
sensorforsedda matstalle. Innan provtillsats bestéagensets ljusgenomslapplighet. Tidpunktenrdvtilsats registreras
automatiskt samtidigt som |asaren registrerar teatpeen. P lasarens skarm uppmanas operatdmmmvlixxoCaS
blanda (mix!) det tillsatta provet med reagenseanBhingsrorelserna registreras automatiskt ochemfgind en viss niva
for att analysen skall fortsétta. Vid blandningstid slut uppmanas operatdren att avlagsna Mixx%(&tmx efter den
senare tidpunkten bestams pa nytt ljusgenomslapgikg. De tva ljusmatningarna tillater automatisgtdmning av provets
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art, blod eller plasma, och dess andel blodceadigtrocytvolymsfraktion (EVF). EVF ar detsamma sloematokrit.
Tidsmatningen fortsatter under automatisk évervadgaiv forandringar av ljusgenomslappligheten. Tiohimgen upphor da
férandringarna indikerar att blandningen har koarail| klottat. Tidsskillnaden mellan provtillsatsho
koagulationsregistrering ger koagulationstiden. ieéer tidsmatningens slut 6vervakas forandringatsiandningens
optiska egenskaper for att verifiera koagulationeninnet hos lasarens datorenhet finns lotspexiiklibreringskonstanter
lagrade. Dessa tillsammans med de bestdmda storhéi@agulationstid, temperatur och EVF ger proidR-varde, se ref
4 & 5. INR vardet for blod eller plasma — lasareg@vautomatiskt vilket - upptrader automatiskt sakens skarm sedan
forst koagulationen automatiskt verifierats, ett Qpptrader pa skarmen, och provkoppen avlagsnatsitiapillart 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 aftsblitINR vardet for
nativt blod upptrader forst, automatiskt, utan kpteyckning. Om blodet i stéllet var citratantikodeyat kravs en
knapptryckning for att det ratta, nagot lagre, IMRRelet ska framtrada. Lasaren ar kalibrerad tillsams med produktens
ovriga komponenter - reagenset, reaktionsroregtfep, pipettspetsarna och Mixxo@&poch ska anvandas tillsammans
med dessa.

ALLMANT OM REAGENSET

Reagens till Simple Simon levereras i tva portiodereomponenter; en torr komponent som innehaltekdsnikalier i en
lagringsbestandig form och en vatskekomponent soréarals till att losa den torra. D& en portion tamponent har l6sts 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 reagenskamepter hamtas fran kylforvaring (2-8°C) och omedelballas
samman. For optimal reagenshantering, se Forbeerdetdan.

HALLBARHET OCH FORVARING

Kalibrerad lasare, reagenskomponenter, reaktiongréppar, pipettspetsar, pipett och Mixxo@dm/ereras som en produkt.
Produkten och dess komponenter har samma lotnumchentgdngsdatum. Utgangsdatumet dikteras av dest stiabila
produktkomponenten, den torra reagenskomponentievéllar ingen av produktenheterna anvandbar egéeatt
utgdngsdatumet passerats och kan foljaktligen inés att tillverkaransvaret komprometteras, ana&ndd
laboratoriediagnostisk PT bestamning. Det forussditt samtliga produktkomponenter férvaras enkgadvisningar som
finns pa produktkomponenternas individuella inneshgar. Den torra och vata reagenskomponenten lgamitollplasman
(ZAP) och dess blafargade upplosningsvatska skarffés i kyla, 2 — 8°C. De ovriga produktkomponerftabrukningsplast
och lasare, forvaras i rumstemperatur, 17-26°Cfdtaring av upplost reagens och uppldst kontralipta se
"Forberedelser” nedan.

FORBEREDELSER

1. Upplosning (rekonstitution) av frystorkat (lyofilis erat) reagens. Overfor innehallet en flaska kall, 2-8°C,
upplosningsbuffertill en flaska med frystorkat reagens. Forslut deibart reagensflaskan med buffertflaskans
skruvlock och milt skaka flaskan, alternativt vamb och ner upprepade ganger, under minst 30 sekaat tills
allt tidigare torrt material ar I6st. Datum anteakrpa reagensflaskans etikett. Reagenset ska vacgkat och
utan synliga, icke upplosta partiklar eller klumpaet ar dock nagot opakt. En del av opacitetesviiiner inom
kort da den utgors av sma luftbubblor som komméan tte frystorkade biokemikalierna. En del av ogdeit ar
bestdende da den utgors av svavande, mikrometetstonboplastinpartiklar - membranfragment fran
kaninhjarneceller som har vavnadsfaktor ("tisswtdid = TF) p& sin yta. Om upplésningen skett \dd fiog
temperatur, >15°C, 6kar opaciteten och reagensetdjot Iangsammare, ger nagot hogre INR-varden. Vi
upplésningstemperaturer >25°C blir effekterna pégag|

2. Portionering och forvaring av upplést, bruksfardigt reagens. Lamplig hanteringen av uppldst reagens ér, att 15
minuter till 3 timmar efter upplésning portionereeaktionsror, 200 pL reagens i varje, och forstleasa med rena
bla proppar. Vid portionering ar reaktionsrérencplade i ett stall som lampligen marks genom ageasflaskans
etikett med datummarkering "pillas” bort och fagésstéallet. Portioneringen av reagens ska ske medbna,
fasta pipetten som medfoljer SSPT lasaren. Autoipeitp type Eppendorf Repetter, ar ocksad mojlig. A, att
med alternativa volumetriska hjalpmedel dkar behattekontrollera volymerna genom vagning samgatextra
akt pa de INR-nivaer som genereras vid analys atréten ZAP. Inom tidsintervallet 1 till 3 timmasfter
reagensupplosningdiyttas det markta stallet med proppade reaktians&h rumstemperatur till
kylskaptemperatur (2 — 8°C). Den rekommenderadefingstiden kylskap ar hogst tre veckor. Vid
reagensberedning; undvik att férorena reagensetjafi med blod eller blodplasma. Reagenset asitillhatur
mycket kansligt for koagulationsfaktorer, fibrinrkhildas och reagensegenskaperna kan forandrastakera
regelmassigt INR-nivaer genom analys av kontral&®. Annat kontrolimaterial kan anvandas, men ZAP,
produkt ZAF 102, ar speciellt lampligt d& INR-nisdm SSPT systemet da genererar &r direkt spéilbart t
etablerade nationella och internationella referense

3. Reagenshantering i anslutning till analysFor att forsakra att reagenset i reaktionsrérerkbmamit till samma
temperatur som lasaren, ska reaktionsrér med redgean de anvands till analys minst 15 minuter i Iasarens
aluminiumblock Kontrollera att SSP$ystemet genererar korrekta INR-nivaer ar genortyama kontrollen ZAP.

4. Uppldsning och hantering av kontrollplasman Zafabaormal Plasma (ZAP) beskrivs i detalj i blad som
medfoljer asken med 10 flaskorna ZAP. | korthetgindllet i en flaska ZAP l6ses genom tillsats a®®xul sval,
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10-15°C, bl& upplosningsbuffert (pipettering av kalffert rekommenderas inte, det blir I4tt forditeolym och
nagot laga varden). Mangd tillsatt buffert kan koléras genom vagning. ZAP kan anvandas 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,régot 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 éverféra heoglobin till en form som tillater riktig och preci€VF bestamning. Azid
ar ett snabbverkande gift som i likhet med cyanidnhmar kroppens syretransport. Drick inte, eller panat sétt fortar,
bufferten eller bruksfardigt reagens! Spola med ligt med vatten om buffert eller bruksfardigt reags halls i avlopp.

- 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 avlopp som har rérelement av bly eller koppAeid férenar sig
med ndmnda metaller till explosiva féreningar.

Sakerhetsdatablad lamnas pa begaran av leverantdseh/ 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 tillstdnd, det som kommer eftdraaknapptryckningen, ges upplysning i symbolformm 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@innit slutar l1asaren 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. Denen laddas ned frin ZAFENAs hemsidaw.zafena.sel dsaren ar
forsedd med ett elektroniskt rakneverk. Det sthexempel "test kvar: 4006” (antalet varierar nggué skarmen da lasaren
kommer nyservad fran Zafena. Vid varje svar soraresas raknas antalet kvarvarande test ner. Dékm@idgen nar noll
upphor lasaren att fungera och méaste skickas pé&seVid momentet "autocheck”, lasarens andratéiihd, visas ocksé
antalet kvarvarande analyser. Ett |agt antal, paatiom att en nyservad lasare bor bestéllas 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 1Qfch den andra
med forbrukningsmaterial, produkter ZAF 101-2, 31-..101-9. Fér specifikation se nedan. Det frystdekeeagenset,
produkt ZAF 101-2, samt upplésningsbuffert ZAF 1IQ)kommer i samma férpackning som ovrigt forbrulgsimaterial och
ska vid ankomst snarast skiljas fran det 6vrigafocharas kylt, 2 - 8°CProduktkomponenter ska inte forvaras eller
anvandas i direkt solljus!

Kalibrerad lasare, produktnummer ZAF 101-1. Reag2xH) flaskor med frystorkade biokemikalier, protwknmer ZAF
101-2. Uppldsningsbuffert, 2x10 flaskor om 4 mLoguktnummer ZAF 101-3. Grén pipett fér 200uL, pritwummer ZAF
101-5. Pipettspets, c:a 25 stycken, som passagrdea pipetten, produktnummer ZAF 101-6. Reagerisdér
polykarbonat, 400 stycken, produktnummer ZAF 10Psoppar till reagensror i bl& polyeten. 400 styckeroduktnummer
ZAF 101-8. Bruksanvisning ZAF 101-9. Mixxocf%poo stycken, produktnummer ZAF 103, samt Mixxo%@ap (hatt) 4
stycken, produktnummer ZAF 103-2.

ANVANDNINGSTEMPERATUR
Simple Simofi PT analyserar PT vid rumstemperatur inom 17 tifGi5

PROVMATERIAL

Simple Simon PT analysen utfors pa tio (10) mikeslcitratantikoagulerad plasma eller tio (10) ralker
citratantikoagulerat blod eller tio (10) mikrolitkapillarblod. Det senare kan vara fran en punkéefinger, 6ra, t&, hal eller
annan kroppsdel. Vid sédan kapillar provtagnindtbdras det forsta blod som kommer. Det som selyger fram anvands.
VARNING! Blodprover och plasmakontroller kan varadrérav smitta. Anvand alltid handskar vid provtagnoch analys

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

1. RekonstituerdPT-reagens, ZAF 101-2, omedelbart sedan flaskorneegens och buffert hamtats ur
kylskapsforvaring. Haltlet kylskapskalla (2-8°Ghnehallet i buffertflaskarbuffert, ZAF 101-3, till
reagensflaskan. Forslut omedelbart reagensflaskahbmuffertflaskans skruvlock och skaka milt dersiid@na
flaskan i 30 sekunder - alternativt vand flaskap aph ner upprepade ganger. Kontrollera att adgeasmaterial
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 6ver i eseflaskan.
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Reagenset ar anvandbart inom 15 minuter efter réikaiien, och kan d& ocksa portioneras. Inom tidispen 1
till 3 timmar fr&n uppldsningstillfallet placerasaktionsror med reagens i kylutrymme, 2-8°C, semeda
Forvara reagenset i kyl i proppade reaktionsrérgReset portioneras i reaktionsrér, ZAF 101-7, 2Q0 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 proppakionsror med reagens i aluminiumblockets &al p
lasarens baksid&oren ska vara i aluminiumblocket under minst 15ut@ninnan de anvandkontrollera att
SSPT systemet genererar riktiga INR-nivaer gendraralysera kontrollen ZAP.

Utférande:

1.

2.

Tryck pa knappen for att starta, aktivera, lasat&R 101-1. Lasaren visar de senaste analysresutakéuellt
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 kexaren larma om oanvandbar temperatur, hogt batgljus
eller svagt ljus (skrap eller reaktionsror i stéaigen). Vid hogt bakgrundsljus, "hog bakgrund” uppias
operatoren dven "anvand lock”, locket till matpimsien ska da sattas pa plats, och lasaren gamevidar
programmet. Allmant géller att undvika arbete edirsolsken eller rakt under en glodtradslampadtystor inte).
Fladdrande starkt bakgrundsljus kan f& autostaktfonen att tjuvstarta. Lasaren tal en hel del bakdsljus, men
dar finns grénser.

Placera ett reaktionsror i lasarens matstallektimasroret fasts med bajonettfattning. Lasarertiadierar att
reagenskriterier &r uppfyllda, om inte forblir lésai lage "+200 uL reagens”. Forflyttning av réaksror fran
lasarens aluminiumblock till matstallet ska skendtardrojning, och roret hallas i den bla proppéndvik att
berdra rorens nedre delar eftersom fingervarmergaweeagensets temperatur. Sedan reaktionsrodétgts
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 medriaaften.

Satt fast en bl& mixxohatt vid Mixxoc%r)vre Oppning. Hattens nedre vingar ska fasta udelerplastfals som
finns vid botten av 6ppningen. Vid uppsugning axdbiran ett finger eller annan kroppsdel, hall fdapillaren pa
MixxoCap® i vinkel mot skinnet s& att inte kapillarens mymmblockeras.

Torka av nedre delen av plastkapillaren med etrbdsande papper for att avlagsna rester av prista gidlva
mynningen sa att papperet inte suger ut prov uilléegns inre.

For ner plastkapillaren med 10 pL provinnehall ytan av reagenset i reaktionsroret i lasarens albitsTryck ut
provet samtidigt som plastkapillaren fors ner ger@set (autostarten aktiveras av plastkapillaien @v att blod
uppenbaras, men inte nédvandigtvis av plasma -getagt ar alltid majlig). Skdélj sedan omedelbart
plastkapillaren genom att c:a 6 ganger trycka pgehaipp och ner, "pumpa”, sa att c:a en tredjadedrov- och
reagensblandning fyller plastkroppen pa Mixxo&dﬁ\ blandningsindikator visas p& skarmen. Fortttitilanda
genom pumpningar i blandningen tills skarmen vigzipett ur’. Tém da MixxoCa%och avlagsna den ur
stralgangen. Displayen visar sedan "lock p&” ootratiren placerar locket 6ver matstallet. Om lasareler
"autocheck” eller senare har noterat hogt bakgrjuslgundvik analyser i direkt solljus!) férutsets ldsaren kan
bli blandad och rorelsedetektorn for mixfunktiorkem bli utslagen, mixindikatorn ar da darfor eisated en
tidsnedrakning fran 10 sekunder under vilken tahidhing ska ske.

Efter start och blandning, och sedan displayen @manom "pipett ur” och "lock pa” visar displayearkinuerligt
upprékning av INR-vérdet 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 verift, ar analysen fardig. Displayen visar da "kioit”
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 pa gang. Vid koaguleringsdgakbtiframtrader ordet "klott” pa displayen. Detj$tv en
tidsperiod om cirka 5 sekunder under vilken maa fét réra reaktionsroret, displayen ska forst akgep ur!”
Om reaktionsroret ruckas under verifieringen, medkasvarta staplarna pa displayen byggs, komprenastt
verifikationen och analysen kan misslyckas — irmyair presenteras utan displayen indikerar "erfdrider den
cirka 5 sekunderna langa verifikationsfasen anahgskoagulationenes efterférloppet, koagulatioremifieras,
vaxer alltsd ett monster av svarta staplar fradigglayen. Omedelbart efter detektionen av kodilas forst bara
ett svart horisontellt streck genom en stor delliaplayens langd. Det strecket ar detektionstrishket niva som
detektorn maste na for att koagulation ska detaktekllteftersom verifikationen genomférs blir getarta strecket
vitt, det blir inb&ddat i de svarta lodréta staptarSvarta ovanfor tréskeln visar att koagulatidbrieppet upptéckts
med marginal. Svart bara till eller under troskebar pa detektionssvarigheter och varnar for etitktionen sker
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 #isasm 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
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10.

11.

12.

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 swisas. For da
ater ner reaktionsroret i reaktionshéllaren octirgia rorelser och svaret visas sdsom just lvétskri

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 keapedtryckt i 2 sekunder. En ny analys kan sedainas med
start enligt punkt 1 ovan. Lasaren inaktiveras ékstomatiskt, gar in i stromsparlage, om ingeividdit noteras
under 10 minuter.

Gor en rimlighetsanalys av provsvaret. Om svarerianligt eller otroligt, till exempel atypiskt fggersonen
(patienten) fran vilken provet ar taget, eller orarst ar klart utanfor det terapeutiska malomréilegxempel
utanfor INR 1,6 till 3,5, upprepa analysen for dfterstélla svaret. P& detta vis erhaller operatduench da en
dubbel bestamning p& samma prov vilket ar vardefidlbedémning av rddande analytiska kvalité. Ehrad
mellan tva p& varandra utférda analyser som arestiir 10% pékallar ytterligare analyser, och vaékdragor om
att optimal analyskvalité inte uppnas. Begrundayafatfarandet, och om den mindre goda noggrannhesstar,
kontakta leveranttren.

Inspektion och avsléjande av analysfel. DA reaktioret enligt ovan punkt 8 lyfts ur matpositionglém inte att
inspektera innehallet! Det ska alltid inspekter@sn lasaren har avgett ett INR-varde sa ska reatiandningen
vara koagulerad, eller koagulationen ska vara rigty Avsaknande av koagel tyder pa analysfelarkis har
upptack nagot annat, nagon stoérning (dalig blargiainprov och reagens ar en majlighet) och analpgen
upprepas. Extra viktig ar inspektionen vid ett aeditdgt INR. Ett svart fel ar att acceptera etaébt 1agt INR da
det kan leda till 6verdosering av blodfértunnandelel. Ocksa extra viktigt &r inspektion vid htg®RINIa kan en
felaktig analys leda till stérningar i behandling®&fest ibgonenfallande ar INR >8 (ingen koagulatioder
analystiden). Vid inspektion vid INR>8 ska ingentkliinnas i reaktionsblandningen eller klottingfippet ska
bara vara i ett inledningsskede. Om det vid INR>8 fimns nagot koagel i reaktionsblandningen atysea
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 okaseongen pa ett felaktigt Iagt INR och att inte sidtgarder vid ett
hogt INR ar bada allvarliga fel. Vid analys av blah dalig blandning avslojas vid inspektion.
Reaktionsblandningen ar da kraftigare réd mot baterret. Blandningen ska vara jamnrod.

Att tanka pa:

Ordentlig blandning av prov och reagens ar en §@ittriing for korrekt bestamma INR-vardet med SS#ef alla
andra vatkemiska PT metoder. Anvand hela den tidtdtats for blandning sa att blandningen blir g@dilig
blandning kan resultera i vilka felaktigheter soefsh Tank pa att deponera provet vid reagenseésyda. 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 &r 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 temperatur-ekvilibrering helt nonchal&eas svaret bli 40% for hogt, redan efter 5 mintipér maskin”
ar situation klart battre, och felet begransattika 20% for hégt - 15 minuter ar den rekommeadertiden
Glom inte att torka utsidan av plastkapillaren segiov sugits in. Det kan finnas cirka 1 pL (10%9)\ppa
utsidan, en provvolym som inte hor till. Utan toirkan blir svaret for 1agt, cirka 0,2 INR-enheter fagt i det
terapeutiska omradet.

Forsakra, att 1asarens lotnummer &r detsamma sdmufdhingsmaterialets, speciellt reagensets. Lasare
lotnummer framtrader i displayen da mataren akéisened en knapptryckning (det rullar fram av sidvsjsedan
resultat fran senaste matning och annat "skroftatii. Lasarens lotnummer finns ocksa pa en lapligérens ena
sidan, strax under USB-porten. Vid lotbyte ska tigigare lasaren avlagsnas fran laboratoriet, siddklibaka till
leverantéren.

Hantering av reaktionsror bor ske med temperatwii@matanke. Undvik l&ngvarig beréring i sambandd att
ror flyttas fr&n aluminiumblocket till matpositioneOm rérinnehallet varms genom kontakt med finggiecan
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 fran borjan.

Lasaren maste stangas av, inaktiveras, och ateasstaktiveras, mellan analyser. Hall knappenryekti 2 s.

Nar lasaren startas, aktiveras, skall stralgadngea tom.

BEGRANSNINGAR
Analys kan ej utféras utanfor temperaturgransetlll45°C. Undvik direkt solljus.

TOLKNING AV RESULTAT

PT, protrombintid, uttrycks l[Ampligast i INR ( Intetionellt Normaliserad Ratio). INR &ar kvoten melldottingtiderna for
prov och normal upphdijt till procedurens 1SI-varde ref 1. PT enligt Owrens metod kallas ocksa
protrombinkomplexaktivitet, PK och kan @ven uttrgsk procent av normal. De tva uttrycken &r inteslaatibla, se ref 3.
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REFERENSVARDEN
Normalomréde, INR 0,92-1,20 (70-130%). Optimalt csher&id blodfértunnande trombosprofylax, INR 2-3 @%%), ref 2.

MATPRESTANDA
Simple Simofi PT méter protrombintid med likartad noggrannhet senmetoder som anvands vid sjukhuslaboratorier.

STANDARDISERING
Simple Simofi PT levereras kalibrerad. Produkten kalibreras diedier indirekt med nationella kalibratorer fra@BALIS

(ref 3) och internationell referensmetod vid koagioinslaboratoriet i Leiden. Kalibreringsforfaranétjer de
rekommendationer som ges i Analyscertifikat foitkatorer 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, sonlKNR-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 plaisniriumblocket
pa lasarens baksida. Dit kommer de genoraraftaska kall buffert halls i en flaska med toeagensom skakas milt tills
allt &r 16st (det ar viktigt flaskorna ar direkgtea ur kylen, och alltsa &r kalla, 2-8 °C). Sedantiueras reagens och
proppas. Reagenset kan anvandas sedanrdperaturjamviktats minst 15 minuter i aluminiulndiket 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 anvanuasta dag, men inte
langre. Detta géaller om rumstemperaturen inte ardivet hdg, >28°C. Detta &r Zafenas rekommendatiam manga
anvandare gor annorlunda, kontrollera alltid ercpdur med att analysera en ZAP.

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

2. Tryck pa knappen, lasaren utfér "autocheck”. OrmallOK uppenbaras "+200 uL reagens”.

3. Grip ett reaktionsrér om plastproppen och flytta det direkt fran lasarens stall tilldsisns matstélle. 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 plasmalstittas.
5. Torka av utsidan av plastkapillaren!

6. Deponera provet vid reagensets ytaoch for sedan omedelbart ner plastkapillarenneagensets botten och
mixa. Att blanda &r 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 klottkeiterna, visas "OK” och "kopp ur” vaxelvis, annaisas "INR
error”.

10. Aterférslut reaktionsroret med den bl& plastproppen och avlagsna reakticets\séind reaktionsroret upp och
nerochinspektera innehdllet Dar ska vara ett koagel, utom da lasaren visar BiRMotsatsen 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. D& lyckas lasaren alltid upptéacka bEseth 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/serav
samma prov ska ge samma svar inom cirka 10%, in@riNR-enheter inom det terapeutiska omradet. Gmbir
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 onédan stdra 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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