,\ ZAFENA
YT Bruksanvisning

Zafena Abnormal Plasma 0.4 mL
L233M = 2014-01 { 2-8C Prodnr: ZAF 102-1
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Anvandningsomrade. Zafena abnormal plasma, ZAF 102-1, ar avsedd for kvalitetskontroll av analyser utforda med
Simple Simon® PT.

Produktbeskrivning , Zafena Abnormal Plasma, ZAF 102-1, ar framstalld ur blodplasma frén friska, frivilliga
plasmagivare. Plasman har befriats fran cirka 80% av sin halt av koagulationsfaktorer VII, X och II, och frystorkats i
portioner om 0,4 ml i glasflaskor. For att bli anvandbar l6ses innehéllet i en flaska ZAP i 0,4 mL uppldsningsbuffert, ZAF
102-2. Produkten bestar av den frystorkade kontrollplasman, upplésningsbuffert samt plastrér lampade for forvaring.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Buffert, ZAF 102-2, och féljaktligen den bruksfardiga kontrollen innehéller natriumazid, 4mM, for att férhindra
bakterievaxt.

- Fortar inte buffert, produkt ZAF 102-2 eller brukférdig kontroll, produkt ZAF 102-2.

- Hall inte namnd buffert eller bruksfardig kontroll i avlopp som har rérelement av bly eller koppar. Azid férenar sig med
namnda metaller till explosiva féreningar. Spola med rikligt med vatten om buffert eller bruksférdig kontroll halls i avlopp.
Zafena abnormal plasma ar tillverkad ur blodplasma fran friska, frivilliga plasmagivare. Varje enhet blodplasma har
analyserats och befunnits fri &n antikroppar mot hepatit och HIV. Detta till trots bér produkten, i likhet med varje annat
blodprov, hanteras som potentiellt smittbarande. Anvandning av handskar rekommenderas.

Lagring. Odppnad och 6ppnad férpackning férvaras i kyl, 2-8°C.

Analytnivd. Vid analys med Simple Simon PT &r vantevéardet, malvardet, for PT(INR), ocksa kallat PK(INR), 2,40.
Rekommenderade kontrollgranser ar INR 2,15 -2,65. For sparbarhet se nedan.

Bruksanvisning.

1. Losinnehalletien flaska ZAP i 400 pL sval (10-15) blafargad upplésningsbuffert som medféljer p rodukten
(hogre temperatur pa upplésningsbufferten paverkar PK(INR) nivan uppat, vid 25T ar den cirka 0,1 INR- enhet
over angivet malvarde). Volymen 400 pL erhalls genom att pipettera tva ganger (2x200 pL) med den fasta,
gréna pipetten som medfdljer lasaren till Simple Simon®PT. Blanda genom att rotera flaskan under c:a 1 minut
mellan handflatorna. Upplést ZAP bor latas stabilisera minst 10 minuter innan den anvands. Den
rekommenderade svala bufferttemperaturen nds genom att hamta flaskan med upplosningsbuffert fran
kylskapsforvaring (2 — 8C) och omedelbart varma de n i handen i cirka 30 sekunder till 2 minuter. Skalet till att
upplésningsbufferten ska vara sval och inte kall ar att undvika volymsfel vid pipettering av kall vatska (luften
ovanfor vatskan i pipettspetsen kontraheras och for liten volym levereras). Det finns en sédan risk ocksa med
sval véatska, en risk som man minimerar genom att pumpa den svala vatskan upp och ner ett par ganger i
pipettspetsen innan volymen overfors. Vid osékerhet kontrollera genom vagning att den dverférda
buffertméngden &r 395 till 405 mg.

2. Upplost ZAP som inte anvands inom ett par timmar ska kylférvaras (2-8C) i de plastrér med réd prop p som
medfodljer. Overforing till plastrér sker antingen med pipett eller genom att hélla.

3. Dakylférvarad ZAP ska anvandas ska den férst homogeniseras genom att "knappa” pa réret och sedan
varmas i handen. ZAP som ska anvandas upprepade ganger under en 14 dagars period ska aterforas till
kylférvaring inom en timme efter det att den har anvants.

Stabilitet.  Vid rumstemperatur haller sig PK(INR) vardet hos ZAP inom +5% i minst ett dygn. | kylskap haller sig
PK(INR) véardet hos ZAP betydligt Iangre, det stiger <10% vid kylférvaring (2-8C) i 14 dagar. Efter 14 dagar kan ZAP
vara oanvandbar och bor kastas.

Standardisering och sparbarhet . Zafena abnormal plasma &r stalld mot internationellt referenstromboplastin RBT/05
och manuell referensmetod utfért vid koagulationslaboratoriet i Leiden, Nederlanderna. Stéllningen kontrolleras med
plasmaprover och korresponderande aterskapade blod, analyserade med sjukhusmetoder kalibrerade enligt EQUALIS
anvisningar.
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Kontrollskjema med grafisk fremstilling av analysev erdier

Navn virksomhet: ..o,

Analyse/apparat:Simple Simon ®PT o] PP
Kontrollmateriale: ZAP L233M Fasitverdi: INR 2,40
Tillat avvik: +0,25 Granser: INR 2,15-2,65
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| kolonnen for kommentarer er det plass til & pafere nar det er nylaget reagens
og/eller nylaget ZAP , samt nar Noklus-utsendelse er analysert.
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