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BRUKSANVISNING FOR SIMPLE SIMON®PT
Produkt ZAF 101 Lot U0O41L Exp 2023-03
IVD

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

ANVANDNINGSOMRADE

IVD (in vitro diagnostik) produkten Simple Simon®PT (SSPT) ar avsedd for
patientnara analys av protrombintid (PT), &ven kallad protrombinkomplexaktivitet
(PK-aktivitet), vid sjukhuslaboratorier, vardcentraler och lakarstationer. Simple
Simon®PT skall anvandas av vardpersonal med lamplig utbildning. Ett tecken pa
[amplig utbildning och traning ar att kénna till begreppet variationskoefficient (CV)
och att vid praktisk 6vning erhalla CV<4%for ett prov med INR mellan 2 och 3 (till
exempel med den kontroll, ZAP, som medféljer produkten SSPT). Simple Simon® PT
mater specifikt aktiviteten av de K-vitaminberoende koagulationsfaktorerna Il, VII
samt X och ar [ampad foér 6vervakning av antikoagulationsbehandling, blodfértunning,
med K-vitaminantagonister som warfarin, till exempel med lakemedlet Waran® och
Marevan®. Simple Simon® PT ar en in vitro (ex vivo) laboratoriediagnostisk produkt. |
samband med PT (INR) bestamningen skattas omgivningstemperaturen och provets
EVF, se nedan. Vardena anvands vid bestamningen av PT(INR) och skattas inte i
nagot annat syfte. Produkten Simple Simon PT ar inte avsedd till att bestamma
temperatur eller EVF.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Simple Simon®PT (SSPT) ar en vatkemisk analysprocedur som analyserar PT enligt
Owrens metod (ref 1). Det vatskeformiga reagenset innehaller, férutom
vavnadstromboplastin (membranbunden vavnadsfaktor eller "tissue factor”),
koagulationsfaktor V och fibrinogen. PT bestamningen blir specifik for de K-
vitaminberoende koagulationsfaktorer Il, VIl och X och uttrycks i internationellt
normaliserad ratio, INR — det PT uttryck som WHO forordar. INR &r kvoten mellan
uppmatt PT och normalt PT. Kvoten harmoniseras till motsvarande fér en WHO
referensprocedur med en exponent, ISI, internationellt sensitivitetsindex,. Genom
innovativ metodologi, ref 4 & 5, kan med SSPT samma analysprocedur, 10 pL prov
och 200 pL reagens, anvandas for olika provsorter. Mojliga provsorter ar
citratantikoagulerat blod (vendst blod) eller plasma och nativt blod (kapillart blod).
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Innovationerna gor det vidare mgjligt att utfora analysen vid rumstemperatur mellan
17 till 40°C (lasaren behover inte termostateras). Simple Simon®PT ger nara samma
INR varden som ett sjukhuslaboratorium kalibrerat med referenssubstans fran
EQUALIS, Uppsala.

OVERGRIPANDE OM ANALYSPROCEDUREN OCH LASARENS FUNKTION

Vid analys med Simple Simon®PT tillsatts, med MixxoCap®, en volymsdel prov (10
uL) till 20 volymsdelar reagens (200 pL). Vid provtillsats ar reagenset i ett
reaktionsror, tillverkat i optiskt hogkvalitativ plast, som ar placerat i lasarens
sensorforsedda matstalle. Innan provtillsats bestdms reagensets
ljusgenomslapplighet. Tidpunkten for provtillsats registreras automatiskt samtidigt
som lasaren registrerar temperaturen. Pa lasarens skarm uppmanas operatoren att
med MixxoCap® blanda (mix!) det tillsatta provet med reagenset.
Blandningsrorelserna registreras automatiskt och maste uppna en viss niva for att
analysen skall fortsatta. Vid blandningstidens slut uppmanas operatoren att avlagsna
MixxoCap®. Strax efter den senare tidpunkten bestams pa nytt
ljusgenomslappligheten. De tva ljusmatningarna tillater automatisk bestamning av
provets art, blod eller plasma, och dess andel blodceller, erytrocytvolymsfraktion
(EVF). EVF ar detsamma som hematokrit. Tidsméatningen fortsatter under automatisk
dvervakning av forandringar av ljusgenomslappligheten. Tidmatningen upphor da
forandringarna indikerar att blandningen har koagulerat, klottat. Tidsskillnaden mellan
provtillsats och koagulationsregistrering ger koagulationstiden. Aven efter
tidsméatningens slut 6vervakas forandringarna i blandningens optiska egenskaper for
att verifiera koagulationen. | minnet hos lasarens datorenhet finns lotspecifika
kalibreringskonstanter lagrade. Dessa tillsammans med de bestamda storheterna
koagulationstid, temperatur och EVF ger provets INR-vérde, se ref 4 & 5. INR vardet
for blod eller plasma — lasaren avgor automatiskt vilket - upptrader automatiskt pa
lasarens skarm sedan forst koagulationen automatiskt verifierats, ett OK upptrader
pa skarmen, och provkoppen avlagsnats. Nativt/kapillart blod och citratantikoagulerat
blod - provsorter som inte &ar likvardiga pa grund av utspadning med antikoagulant -
kan lasaren inte automatiskt sarskilja. Informationen om blodsort tillférs med en
knapptryckning sedan analysen ar slutford. INR vardet for nativt blod upptrader forst,
automatiskt, utan knapptryckning. Om blodet i stallet var citratantikoagulerat kravs en
knapptryckning for att det ratta, nagot lagre, INR-vardet ska framtrada. Lasaren ar
kalibrerad tillsammans med produktens 6vriga komponenter - reagenset,
reaktionsroret, pipetten, pipettspetsarna och MixxoCap® — och ska anvandas
tillsammans med dessa.

ALLMANT OM REAGENSET

Reagens till Simple Simon levereras i tva portionerade komponenter; en torr
komponent som innehaller biokemikalier i en lagringsbestandig form och en
vatskekomponent som anvands till att Idsa den torra. D& en portion torr komponent
har l6sts i en portion vatskeformig uppstar ett PT-reagens som innehaller avsedd
mangd tromboplastin fran kaninhjarna samt fibrinogen och koagulationsfaktor V fran
notblod. PT-reagenset innehaller ocksa avsedda halter fria kalciumjoner,
buffertsubstanser och albumin. Vid beredning ska flaskor med reagenskomponenter
hamtas fran kylférvaring (2-8°C) och omedelbart hallas samman. For optimal
reagenshantering, se Forberedelser.
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HALLBARHET OCH FORVARING

Kalibrerad lasare, reagenskomponenter, reaktionsror, proppar, pipettspetsar, pipett
och MixxoCap® levereras som en produkt. Produkten och dess komponenter har
samma lotnummer och utgangsdatum. Utgangsdatumet dikteras av den minst stabila
produktkomponenten, den torra reagenskomponenten. Likval ar ingen av
produktenheterna anvandbar efter det att utgangsdatumet passerats och kan
foljaktligen inte, utan att tillverkaransvaret komprometteras, anvandas vid
laboratoriediagnostisk PT bestamning. Det forutsatts att samtliga
produktkomponenter forvaras enligt de anvisningar som finns pa
produktkomponenternas individuella inneslutningar. Den torra och vata
reagenskomponenten samt kontrollplasman (ZAP) och dess blafargade
upplésningsvatska ska forvaras i kyla, 2 — 8°C. De dvriga produktkomponenter,
forbrukningsplast och lasare, forvaras i rumstemperatur, 17-26°C. For forvaring av
upplést reagens och upplést kontrollplasma se "Forberedelser” nedan.

FORBEREDELSER

1. Upplésning (rekonstitution) av frystorkat (lyofiliserat) reagens. Overfor
innehallet i en flaska kall, 2-8°C, upplosningsbuffert till en flaska med
frystorkat reagens. Forslut omedelbart reagensflaskan med buffertflaskans
skruvlock och milt skaka flaskan, alternativt vand upp och ner upprepade
ganger, under minst 30 sekunder och tills allt tidigare torrt material ar I6st.
Datum antecknas pa reagensflaskans etikett. Reagenset ska vara homogent
och utan synliga, icke upplosta partiklar eller klumpar, det &r dock nagot opakt.
En del av opaciteten forsvinner inom kort da den utgérs av sma luftbubblor
som kommer fran de frystorkade biokemikalierna. En del av opaciteten &r
bestdende da den utgdrs av svavande, mikrometerstora tromboplastinpartiklar
- membranfragment fran kaninhjarneceller som har vavnadsfaktor ("tissue
factor” = TF) pa sin yta. Om upplosningen skett vid for hog temperatur, >15°C,
okar opaciteten och reagenset blir nagot langsammare, ger nagot hogre INR-
varden. Vid upplésningstemperaturer >25°C blir effekterna patagliga.

2. Portionering och férvaring av upplést, bruksfardigt reagens. Lamplig
hanteringen av uppl6st reagens ar, att 15 minuter till 3 timmar efter upplésning
portionera i reaktionsror, 200 UL reagens i varje, och férsluta dessa med rena
bla proppar. Vid portionering ar reaktionsréren placerade i ett stall som
lampligen méarks genom att reagensflaskans etikett med datummarkering
"pillas” bort och fasts pa stallet. Portioneringen av reagens ska ske med den
grona, fasta pipetten som medfoljer SSPT lasaren. Automatpipett, type
Eppendorf Repetter, ar ocksd mojlig. Mark val, att med alternativa
volumetriska hjalpmedel 6kar behovet att kontrollera volymerna genom
vagning samt att ge extra akt pa de INR-nivaer som genereras vid analys av
kontrollen ZAP. Inom tidsintervallet 1 till 3 timmar efter reagensupplosningen
flyttas det markta stéllet med proppade reaktionsror fran rumstemperatur till
kylskaptemperatur (2 — 8°C). Den rekommenderade forvaringstiden kylskap ar
hogst tre veckor. Vid reagensberedning; undvik att fororena reagenset,
speciellt med blod eller blodplasma. Reagenset ar till sin natur mycket kansligt
for koagulationsfaktorer, fibrin kan bildas och reagensegenskaperna kan
forandras. Kontrollera regelmassigt INR-nivaer genom analys av kontrollen
ZAP. Annat kontrollmaterial kan anvandas, men ZAP, produkt ZAF 102, ar
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speciellt lampligt d&a INR-niva som SSPT systemet da genererar ar direkt
sparbart till etablerade nationella och internationella referenser.

3. Reagenshantering i anslutning till analys. For att forsékra att reagenset i
reaktionsréren har kommit till samma temperatur som lasaren, ska
reaktionsrér med reagens innan de anvands till analys sta minst 15 minuter i
lasarens aluminiumblock. Kontrollera att SSPT systemet genererar korrekta
INR-nivaer ar genom analys av kontrollen ZAP.

4. Upplosning och hantering av kontrollplasman Zafena Abnormal Plasma (ZAP)
beskrivs i detalj i blad som medféljer asken med 10 flaskorna ZAP. | korthet,
innehallet i en flaska ZAP I6ses genom tillsats av 2x200 pl sval, 10-15°C, bla
upploésningsbuffert (pipettering av kall buffert rekommenderas inte, det blir latt
for liten volym och nagot laga varden). ZAP kan anvandas 10 minuter efter
upplosning, sedan forvaras i kyl och &ar da anvandbar i tva veckor. DA ZAP tas
ur kylforvaring bor den varmas nagot genom att halla den i handen nagon
minut. Den ska blandas genom att med en MixxoCap vispa runt i roret. Undvik
att f& upp ZAP i korken, rester i korken avdunstar latt och kan ge en mer
koncentrerad vatska och darmed lagre ZAP-varden. Pa ZAP asken finns en
pase med forslutningsbara rér som lampar sig till forvaring av ZAP — liten yta
liten avdunstning.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

SSPT-bufferten, och féljaktligen det bruksféirdiga reagenset innehaller
natriumazid, < 0,09%, fér att férhindra bakterievéxt. Azid &r ett snabbverkande
gift som i likhet med cyanid hammar kroppens syretransport. Drick inte, eller
pa annat sétt fortér, bufferten eller bruksféirdigt reagens! Spola med rikligt med
vatten om buffert eller bruksférdigt reagens hélls i aviopp.

- Fértér inte buffert, produkt ZAF 101-3 eller brukféardigt reagens, produkt ZAF
101-2.

- Héll inte ndmnd buffert eller bruksféardigt reagens i avlopp som har
rérelement av bly eller koppar. Azid férenar sig med ndmnda metaller till
explosiva féreningar.

Sikerhetsdatablad ldmnas pa begéran av leverantéren och/ eller av Zafena
AB.

LASAREN OCH OM BATTERIBYTE OCH SERVICEINTERVALL

Lasaren till Simple Simon®PT ar en batteridriven enhet som optiskt bestammer
koagulationstid och EVF. Den mater temperatur med en termistorbrygga. Med hjalp
av lagrade kalibreringsvarden sammanvager lasaren de uppmatta storheterna till ett
INR vérde, se ovan under "Overgripande om analysproceduren och lasarens
funktion” och ref 4 & 5.

| lasarens andra tillstand, det som kommer efter andra knapptryckningen, ges
upplysning i symbolform om batteriernas tillstand. Tre stora hjartsymboler indikerar
fullt batteri. Allteftersom batterikapaciteten minskar blir hjartsymbolerna mindre och
farre. Nar endast ett hjarta aterstar, paminns operatéren om forestaende batteribyte
genom att en extra knapptryckning kravs for att komma vidare. Da alla hjartan har
forsvunnit slutar lasaren att analysera. Lasarens tre batterier, typ AA, maste da
bytas. Vid batteridrift ar kapaciteten férbrukad efter cirka 1200 analyser. Vid USB-
uppkoppling tas effekt ut fran datorns USB-port och batteriernas kapacitet i teorin

obegransad.Instruktioner for batteribyte finns i lasarens transportladda. Den kan &ven
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laddas ned fran ZAFENAs hemsida, www.zafena.se. Lasaren ar forsedd med ett
elektroniskt rakneverk. Det star till exempel "test kvar: 4006” (antalet varierar nagot)
pa skarmen da lasaren kommer nyservad fran Zafena. Vid varje svar som levereras
raknas antalet kvarvarande test ner. D& nedrakningen nar noll upphor lasaren att
fungera och maste skickas pa service. Vid momentet "autocheck”, lasarens andra
tillstand, visas ocksa antalet kvarvarande analyser. Ett Iagt antal, pAminner om att en
nyservad lasare bor bestéllas eftersom lasaren slutar fungera vid noll.

PRODUKTENS KOMPONENTER, HANDHAVANDE OCH FORVARING

Simple Simon PT, produkt ZAF 101, kommer i tva forpackningar. Den ena med
lasaren, produkt ZAF 101-1, och den andra med forbrukningsmaterial, produkter ZAF
101-2, 101-3...... 101-9, 103. For specifikation se nedan. Det frystorkade reagenset,
produkt ZAF 101-2, samt uppldsningsbuffert ZAF 101-3, kommer i samma
forpackning som ovrigt forbrukningsmaterial och ska vid ankomst snarast skiljas fran
det Gvriga och forvaras kylt, 2 - 8°C. Produktkomponenter ska inte férvaras eller
anvandas i direkt solljus!

Kalibrerad lasare, produktnummer ZAF 101-1. Reagens, 2x10 flaskor med
frystorkade biokemikalier, produktnummer ZAF 101-2. Upplosningsbuffert, 2x10
flaskor om 4 mL, produktnummer ZAF 101-3. Gron pipett for 200pL, produktnummer
ZAF 101-5. Pipettspets, c:a 25 stycken, som passar den grona pipetten,
produktnummer ZAF 101-6. Reagensror i klar polykarbonat, 400 stycken,
produktnummer ZAF 101-7. Proppar till reagensror i bla polyeten. 400 stycken,
produktnummer ZAF 101-8. Bruksanvisning ZAF 101-9. MixxoCap® 400 stycken,
produktnummer ZAF 103, samt MixxoCap® Cap (hatt) 4 stycken, produktnummer
ZAF 103-2.

ANVANDNINGSTEMPERATUR
Simple Simon®PT analyserar PT vid rumstemperatur inom 17 till 40°C.

PROVMATERIAL

Simple Simon PT analysen utférs pa tio (10) mikroliter citratantikoagulerad plasma
eller tio (10) mikroliter citratantikoagulerat blod eller tio (10) mikroliter kapillarblod.
Det senare kan vara fran en punktion av finger, 6ra, ta, hal eller annan kroppsdel. Vid
sadan kapillar provtagning borttorkas det forsta blod som kommer. Det som sedan
flyter fram anvands.

VARNING! Blodprover och plasmakontroller kan vara bédrare av smitta. Anvénd alltid
handskar vid provtagning och analys.

BRUKSANVISNING
Forberedelser i korthet - fér utforliga instruktioner se ovan under
"Forberedelser”:

1. Rekonstituera PT-reagens, ZAF 101-2, omedelbart sedan flaskor med
reagens och buffert hamtats ur kylskapsfoérvaring. Hall det kylskapskalla (2-
8°C) innehallet i buffertflaskan, buffert, ZAF 101-3, till reagensflaskan. Forslut
omedelbart reagensflaskan med buffertflaskans skruvlock och skaka milt den
forslutna flaskan i 30 sekunder - alternativt vand flaskan upp och ner
upprepade ganger. Kontrollera att allt reagensmaterial &ar I6st, om inte skaka
milt flaskan lite ytterligare. Buffertflaskan innehaller 4,7 g buffert och ar
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anpassat till att ge cirka 4,2 ml reagens om bufferten halls 6ver i
reagensflaskan.

2. Reagenset ar anvandbart inom 15 minuter efter rekonstitution, och kan da
ocksa portioneras. Inom tidsperioden 1 till 3 timmar fran uppldsningstillfallet
placeras reaktionsror med reagens i kylutrymme, 2-8°C, se nedan.

3. Forvara reagenset i kyl i proppade reaktionsrér. Reagenset portioneras i
reaktionsror, ZAF 101-7, 200 pL i varje, med gron pipett, ZAF 101-5 och gul
pipettspets, ZAF 101-6. Roren proppas med bla proppar, ZAF 101-8. Upplost
reagens kan forvars tre (3) veckor i kyla (2 — 8°C) och tre (3) dagar i
rumstemperatur (18 - 27°C).

4. | samband med analys placeras 6nskat antal proppade reaktionsrér med
reagens i aluminiumblockets hal pa lasarens baksida. Roren ska vara i
aluminiumblocket under minst 15 minuter innan de anvands. Kontrollera att
SSPT systemet genererar riktiga INR-nivaer genom att analysera kontrollen
ZAP.

Utférande:

1. Tryck pa knappen for att starta, aktivera, lasaren ZAF 101-1. Lasaren visar de
senaste analysresultaten, aktuellt lotnummer och kvarvarande test. Kontrollera
att reagens och ovriga produktkomponenter bar samma lotnummer.

2. Tryck pa knappen, lasaren utfor da "autocheck”, och visar symbol for
batteritillstdnd. Om kontrollen godkéanns visas "+200 pL reagens” pa skarmen.
Alternativt kan lasaren larma om oanvandbar temperatur, hogt bakgrundsljus
eller svagt ljus (skrap eller reaktionsror i stralgangen). Vid hogt bakgrundsljus,
"hog bakgrund” uppmanas operatdren aven "anvand lock”, locket till
matpositionen ska da sattas pa plats, och lasaren gar vidare i programmet.
Allméant galler att undvika arbete i direkt solsken eller rakt under en
glodtradslampa (lysror stor inte).

3. Placera ett reaktionsror i lasarens matstélle - reaktionsroret fasts med
bajonettfattning. Lasaren kontrollerar att reagenskriterier ar uppfyllda, om inte
forblir lasaren i lage "+200 uL reagens”. Forflyttning av reaktionsror fran
lasarens aluminiumblock till matstallet ska ske utan fordrojning, och réret
hallas i den bla proppen. Undvik att berora rérens nedre delar eftersom
fingervarme paverkar reagensets temperatur. Sedan reaktionsroret godkants
startar fem sekunders nedrakning som slutar i att processen gar vidare,
meddelandet "10 pL prov & mix” framtrader da och blinkar. Meddelandet "10
UL prov & mix” maste finnas pa skarmen for att lasaren ska ga vidare vid
tillsats av prov. Sedan val meddelandet kommit finns det gott om tid att ordna
fram provet, minst 5 minuter, sedan slar lasaren fran for att ekonomisera med
batterikraften.

4. Satt fast en bla mixxohatt vid MixxoCap® 6vre dppning, sa att den faster vid
"mixxokroppens” forsta lage. Vid uppsugning av blod fran ett finger eller annan
kroppsdel, hall plastkapillaren pa MixxoCap® i vinkel mot skinnet sa att inte
kapillarens mynning blockeras.

5. Torka av nedre delen av plastkapillaren med ett adsorberande papper for att
avlagsna rester av prov. Akta sjalva mynningen sa att papperet inte suger ut
prov ur kapillarens inre.

6. FOr ner plastkapillaren med 10 pL provinnehall i reagenset i reaktionsroret i

lAsarens matstalle. Tryck ut provet samtidigt som plastkapillaren fors ner mot
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reagensets bottenomrade (autostarten aktiveras av plastkapillaren eller av att
blod uppenbaras, men inte nddvéandigtvis av plasma - knappstart ar alltid
mojlig). Skolj sedan omedelbart plastkapillaren genom att c:a 6 ganger trycka
pa hatten upp och ner, "pumpa’”, sa att c:a en tredjedel av prov- och
reagensblandning fyller plastkroppen pa MixxoCap®. En blandningsindikator
visas pa skarmen. Fortsatt att blanda genom pumpningar i blandningen tills
skarmen visar -"pipett ur’. Tom da MixxoCap®och avlagsna den ur
stralgangen. Displayen visar sedan "lock p&” och operattren placerar locket
Over matstallet. Om lasaren under "autocheck” eller senare har noterat hogt
bakgrundsljus (undvik analyser i direkt solljus!) férutses att lasaren kan bli
blandad och rorelsedetektorn for mixfunktionen kan bli utslagen, mixindikatorn
ar da darfor ersatts med en tidsnedrakning fran 10 sekunder under vilken tid
blandning ska ske.

Efter start och blandning, och sedan displayen uppmanat om "pipett ur” och
"lock pd” visar displayen kontinuerligt upprakning av INR-vardet i realtid. Om
provet ar plasma finns inget att tillAgga, men om provet ar blod galler att INR
upprakningen ar for nativt (kapillart) blod, ett nagot hogre varde an for
antikoagulerat blod.

7. Nar blandningen koagulerar, och forloppet ar verifierat, ar analysen fardig.
Displayen visar da "klott OK” omvaxlande med "kopp ur”. For att fa se svaret
ska reaktionsroret, koppen, avlagsnas. Satt tillbaka proppen i reaktionsroret
och avlagsna det ur matstallet. Operatdren har vid denna tidpunkt
reaktionsroret i handen och ska passa pa att vanda réret upp och ner, och
inspektera innehallet — det ska vara koagulerat, alternativt ska koagulationen
vara pa gang. Vid koaguleringsdgonblicket framtrader ordet "klott” pa
displayen. Det foljs av en tidsperiod om cirka 5 sekunder under vilken man
inte far rora reaktionsroret, displayen ska forst ange "kopp ur!” Om
reaktionsroret ruckas under verifieringen, medan de svarta staplarna pa
displayen byggs, komprometteras verifikationen och analysen kan misslyckas
— inget svar presenteras utan displayen indikerar "error”. Under den cirka 5
sekunderna langa verifikationsfasen analyseras koagulationenes
efterforloppet, koagulationen verifieras, vaxer alltsa ett monster av svarta
staplar fram pa displayen. Omedelbart efter detektionen av koaglet finns forst
bara ett svart horisontellt streck genom en stor del av displayens langd. Det
strecket ar detektionstroskeln, en niva som detektorn maste na for att
koagulation ska detekteras. Allteftersom verifikationen genomférs blir det
svarta strecket vitt, det blir inbaddat i de svarta lodrata staplarna. Svarta
ovanfor troskeln visar att koagulationsforloppet upptackts med marginal. Svart
bara till eller under tréskeln visar pa detektionssvarigheter och varnar for att
detektionen sker med samre sakerhet. Om vid verifikationsperiodens slut
kriterier pa efterforloppets riktighet ar uppfyllda sa visas pa displayen
omvaxlande "klott OK” och "kopp ur”. Om kriterierna inte ar uppfyllda visar
displayen "INR error”.

8. Vid "kopp ur”, aterforsluts reaktionsréret med den bla plastproppen och lyfts ur
matstallet. Vand roret upp och ner och inspektera innehallet, se nedan.
Displayen visar "plasm INR” om provet ar ett plasmaprov. Om provet ar blod
visas forst "kap INR”, svaret for ett nativt, kapillart blod taget till exempel fran
ett fingerstick. Efter ett tryck pa knappen visas "ven INR”, svaret om provet

kommer fran ett venror, det vill saga ar antikoagulerat med citratlésning. Vid
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enstaka tillfallen kan det handa att "kopp ur” funktionen inte fungerar, inget
svar visas. FOr da ater ner reaktionsroret i reaktionshallaren och utfér sma
rorelser och svaret visas sdsom just beskrivits.

9. Tryck aterigen pa knappen och provets EVF visas. EVF bestams har med
tillracklig precision och riktighet foér god anpassning av PT svaret. EVF svaret
ar inte avsett for laboratoriediagnostiskt bruk.

10. Stang av, inaktivera, lasaren genom att halla knappen nedtryckt i 2 sekunder.
En ny analys kan sedan pabdrjas med start enligt punkt 1 ovan. Lasaren
inaktiveras ocksa automatiskt, gar in i stromsparlage, om ingen aktivitet
noteras under 10 minuter.

11.Gor en rimlighetsanalys av provsvaret. Om svaret ar orimligt eller otroligt, till
exempel atypiskt for personen (patienten) fran vilken provet ar taget, eller om
svaret ar klart utanfor det terapeutiska malomradet, till exempel utanfor INR
1,6 till 3,5, upprepa analysen for att sakerstalla svaret. Pa detta vis erhaller
operattéren nu och da en dubbel bestamning pd samma prov vilket ar
vardefullt vid bedomning av radande analytiska kvalité. En skillnad mellan tva
pa varandra utforda analyser som &r storre an 10% pakallar ytterligare
analyser, och vacker farhagor om att optimal analyskvalité inte uppnas.
Begrunda analysforfarandet, och om den mindre goda noggrannheten bestar,
kontakta leverantéren.

12.Inspektion och avsl6jande av analysfel. Da reaktionsréret enligt ovan punkt 8
lyfts ur méatpositionen, glom inte att inspektera innehallet! Det ska alltid
inspekteras. Om lasaren har avgett ett INR-varde sa ska
reaktionsblandningen vara koagulerad, eller koagulationen ska vara "pa
gang”. Avsaknande av koagel tyder pa analysfel - lasaren har upptack nagot
annat, nadgon stérning (dalig blandning av prov och reagens ar en mojlighet)
och analysen bor upprepas. Extra viktig ar inspektionen vid ett ovantat 1agt
INR. Ett svart fel ar att acceptera ett felaktigt lagt INR da det kan leda till
overdosering av blodfértunnande medel. Ocksa extra viktigt ar inspektion vid
hoga INR, da kan en felaktig analys leda till storningar i behandlingen. Mest
idgonenfallande &r INR >8 (ingen koagulation under analystiden). Vid
inspektion vid INR>8 ska ingen Klott finnas i reaktionsblandningen eller
klottingforloppet ska bara vara i ett inledningsskede. Om det vid INR>8 inte
finns nagot koagel i reaktionsblandningen &r analysen troligen korrekt och en
allvarlig medicinsk situation foreligger, en som trolig orsakas av
overbehandling med blodfértunnande medel. Vid INR>8 och andra hoga
PT(INR) resultat maste de atgarder vidtas som den medicinska situationen
enligt lakarexpertis kraver. Att oka doseringen pa ett felaktigt 1agt INR och att
inte vidta atgarder vid ett hogt INR &r bada allvarliga fel. Vid analys av blod
kan dalig blandning avsldjas vid inspektion. Reaktionsblandningen ar da
kraftigare rod mot botten av roret. Blandningen ska vara jamnréd.

Att tinka pa:

e Ordentlig blandning av prov och reagens ar en forutsattning for korrekt
bestamma INR-vardet med SSPT, och alla andra vatkemiska PT metoder.
Anvand hela den tid som tillats for blandning sa att blandningen blir god. Dalig
blandning kan resultera i vilka felaktigheter som helst. Tank pa att deponera
provet vid reagensets 6vre yta. Om den lilla provvolymen hamnar i botten pa
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reaktionsroret kan det vara svart att blanda den darifran. Dalig blandning kan
ge kraftiga analysfel.

e FOr att analysen ska bli korrekt ar det viktigt att reagens och lasare har samma
temperatur. Darfor ska reaktionsror med reagens forvaras en god tid fore
analys, minst 15 minuter, i rorstallet, aluminiumblocket, pa lasarens baksida.
Om denna temperatur-ekvilibrering helt nonchaleras kan svaret bli 40% for
hogt, redan efter 5 minuter "pa maskin” ar situation klart battre, och felet
begransat till cirka 20% for hogt - 15 minuter ar den rekommenderade tiden

e GIlom inte att torka utsidan av plastkapillaren sedan prov sugits in. Det kan
finnas cirka 1 pL (10%) prov pa utsidan, en provvolym som inte hor till. Utan
torkning blir svaret for l1agt, cirka 0,2 INR-enheter for lagt i det terapeutiska
omradet.

e Forsakra, att lasarens lothummer ar detsamma som forbrukningsmaterialets,
speciellt reagensets. Lasarens lotnummer framtrader i displayen da mataren
aktiveras med en knapptryckning (det rullar fram av sig sjalvt sedan resultat
fran senaste matning och annat "skrollat” forbi. Lasarens lotnummer finns
ocksa pa en lapp pa lasarens ena sidan, strax under USB-porten. Vid lotbyte
ska den tidigare lasaren avlagsnas fran laboratoriet, skickas tillbaka till
leverantoren.

e Hantering av reaktionsror bor ske med temperaturjamvikt i atanke. Undvik
langvarig beroring i samband med att ror flyttas fran aluminiumblocket till
matpositionen. Om rérinnehallet varms genom kontakt med fingrarna kan
svaret bli ett par tiodels INR-enhet for lagt.

e Det ar alltid mojligt att stanga av och starta om lasaren om nagot gar fel under
analysen. Hall knappen nertryckt i 2 sekunder. Om fel intraffar efter provtillsats
ar analysen forlorad och maste goras om fran borjan.

e Lasaren maste stangas av, inaktiveras, och ater startas, aktiveras, mellan
analyser. Hall knappen nertryckt i 2 s.

e Nar lasaren startas, aktiveras, skall strdlgangen vara tom.

BEGRANSNINGAR
Analys kan ej utforas utanfor temperaturgranserna 17 till 40°C. Undvik direkt solljus.

TOLKNING AV RESULTAT

PT, protrombintid, uttrycks lampligast i INR ( Internationellt Normaliserad Ratio). INR
ar kvoten mellan klottingtiderna for prov och normal upphdjt till procedurens ISI-
varde, se ref 1. PT enligt Owrens metod kallas ocksa protrombinkomplexaktivitet, PK
och kan aven uttryckas i procent av normal. De tva uttrycken ar interkonvertibla, se
ref 3.

REFERENSVARDEN
Normalomrade, INR 0,92-1,20 (70-130%). Optimalt omrade vid blodfértunnande
trombosprofylax, INR 2-3 (15-25%), ref 2.

MATOMRADE
Simple Simon®PT mater protrombintid i omradet INR 0,7-8,0. Matomradet kan, om

sd onskas, utokas till att omfatta INR 0,7-10,0
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MATPRESTANDA
Simple Simon®PT mater protrombintid med likartad noggrannhet som de metoder
som anvands vid sjukhuslaboratorier.

STANDARDISERING

Simple Simon®PT levereras kalibrerad. Produkten kalibreras direkt eller indirekt med
nationella kalibratorer fran EQUALIS (ref 3) och internationell referensmetod vid
koagulationslaboratoriet i Leiden. Kalibreringsforfarandet foljer de rekommendationer
som ges i Analyscertifikat for kalibratorer och kontrollmaterial for P-
protrombinkomplex (INR) enligt Owren (EQUALIS Version 2.0).

KONTROLLMATERIAL

Kontrollmaterial till Simple Simon® PT kan vara frystorkade kontrollplasmor,
jamforande plasma eller blodkontroller.

Kontroller kan vara av samma sort som ingar i laboratoriets ordinarie
kvalitetssakringssystem. Som internkontroll anvands med fordel den i SSPT
produkten medféljande frystorkade kontrollen ZAP, Zafena Abnormal Plasma, som
har INR-varden i det terapeutiska intervallet.
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Borensberg, 15 januari 2014.

Utférande i sammandrag, en "lathund”, fér INR-bestamning med Simple Simon
PT.

Lis hela "BRUKSANVISNING FOR SIMPLE SIMON PT” och lat detta dokument
vara en paminnelse.

Innan det &r klart att bestamma INR med Simple Simon maste reaktionsrér med
reagens finnas pa plats i aluminiumblocket pa lasarens baksida. Dit kommer de

genom att en flaska kall buffert halls i en flaska med torrt reagens som skakas milt
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tills allt &r 16st (det &r viktigt flaskorna ar direkt tagna ur kylen, och alltsa ar kalla, 2-8
°C). Sedan portioneras reagens och proppas. Reagenset kan anvandas sedan det
temperaturjamviktats minst 15 minuter i aluminium blocket pa lasarens baksida.
Alternativt hamtas reaktionsror med reagens ur kylskap déar de forvaras i hogst tre
veckor.

Reagens som vid dagens slut finns kvar i lasarens aluminium block kan man lata sta
kvar for att anvandas nastfoljande tva dagar. Detta galler om rumstemperaturen inte
ar overdrivet hog, >28°C. Detta &ar Zafenas rekommendation, men manga anvéandare
gor annorlunda, kontrollera alltid en procedur med att analysera en ZAP.

1. Tryck pa knappen, aktivera lasaren. Ta del av 6nskad information som skrollar
fram.

2. Tryck pa knappen, lasaren utfor "autocheck”. Om allt & OK uppenbaras "+200
ML reagens”.

3. Grip ett reaktionsrér om plastproppen och flytta det direkt fran lasarens
stall till lasarens matstalle. Fast réret med bajonetten och avlagsna proppen
medan tidsnedrakningen fran 5 sekunder till noll pagar.

4. Da lasaren visar "10 L prov & mix!” ("& mix!” blinkar!) ska 10 mikroliter prov,
blod eller plasma, tillsattas.

5. Torka av utsidan av plastkapillaren!

6. FOr ner plastkapillaren mot reagensets botten och deponera provet samtidigt,
fortsatt att blanda/mixa tills meddelandet "pipett ur” visas. Att blanda ar
viktigt!

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

8. Da lasaren upptacker koagulation signalerar den "klott” , och en verifikation
paborjas. ROr ej reaktionsréret medan verifikationen pagar, annars kan det
bli "INR error” och analysen misslyckas.

9. Da verifikationen ar klar, och uppfyller klottkriterierna, visas "OK” och "kopp
ur’ vaxelvis, annars visas "INR error”.

10. Aterférslut reaktionsréret med den bla plastproppen och avlagsna
reaktionsroret. Vand reaktionsroret upp och ner och inspektera innehallet.
Dar ska vara ett koagel, utom da lasaren visar INR>8. Motsatsen indikerar
felaktighet.

11.Det kan handa att lasaren inte upptéacker att reaktionsroret har avliagsnats och
vagrar visa svaret. FOr da ater ner reaktionsroret i matstéallet och forflytta det

lite upp och ner. Da lyckas lasaren alltid upptéacka handelsen och visar svaret.
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12.Gor en rimlighetsbeddmning av resultatet. Om svaret ar medicinskt ovantat
eller klart utanfor det terapeutiska omradet, INR 2-3, till exempel om INR<1,6
eller INR>3,5, upprepa analysen. Tva pa varandra féljande analyser av
samma prov ska ge samma svar inom cirka 10%, inom 0,2 INR-enheter inom
det terapeutiska omradet. Om inte bor analysutférandet begrundas.

13. Svara fel som ska undvikas ar; 1) att acceptera ett felaktigt 1agt INR resultat
och att p& det grunda beslut om doshojning, och 2) att acceptera ett felaktigt
INR>8 och i onddan stéra behandlingen.

14. Analysera regelmassigt den medfdljande kontrollen ZAP, eller annat
kontrollmaterial. Detta for att forsakra att utrustningen fungerar stabilt. Notera
resultatet av kontrollanalyser i det formuléar som finns i asken med ZAP.
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