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1 Bakgrund

Se ”17.2.1 Bakgrund”, under Information till Kund.

2 Metodik/matprincip

Se ”17.2.3 Metodik/maétprincip”, under Information till Kund.

3 Hygienregler, skyddsutrustning och ovriga
sakerhetsatgarder

Folj hygien- och kladregler, se ”16 Lankar”.

Anvind engidngshandskar.

4 |Instrument

Benamning Leverantor/Tillverkare/Artikelnummer

CoaguChek® Pro I Roche, art.nr 7210841059

5 Kringutrustning

Benamning Leverantor/Tillverkare/
Laddningsstation Roche, 8408793170
Stromférsorjningssladd Roche, 8692432001

Batteri Roche, 6869904001

Batterilucka Roche, 6869971001

Mapp i plast for frikort Jano-plast Artikelnummer: 15895
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6 Kemikalier och reagens

Bendmning Leverantor/Tillverkare/ | Férvaring Kommentar
KLARA id hallbarhet
Testremsa Roche art.nr 26073 Férvaras i rumstemperatur 2x24-pack,
CoaguChek KLARA-id: 215981 eller i kylskap (2-30°C). Testremsor
Pro Il PT Test Testremsorna ar fuktkénsliga | och 1
och maste darfor férvaras i kodchip
vél tillsluten burk.
Intern kontroll: Roche, art.nr 26076 Obppnad flaska: 4x Niva1
Level 1 (Lag) KLARA-id: 207483 Kylférvaring, 2-8 °C 4x Niva 2
Den frystorkade
Level 2 (Hog) kontrollplasman ar hallbar
fram till angivet
utgangsdatum. Det spadda
kontrolimaterialet ar hallbart i
30 minuter.
Extern kontroll PT(INR), Folj hanteringsforeskrift som 4 ggr/ar

teststicka/kassett (305)
Equalis AB

medféljer férsdndelsen.

7 Provmaterial

7.1 Provtagningsmaterial

Kapilldr provtagning. Férutsatt att man har gatt en speciell utbildning och tar provet

enligt tillverkarens instruktion s kan provet dven tas venost.

7.1.1 Provtagning

7.1.1.1 Kapillir provtagning

Vid kapilldr provtagning tas prov direkt fran bloddroppe. Placera omedelbart forsta

bloddroppen direkt pa testremsan.
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7.1.2 Provhantering
Viktigt med varm hand, se Vardhandboken.

Placera omedelbart forsta bloddroppen direkt pa testremsan.

7.2 Provvolym

8 pl blod per testremsa.

8 Utforande

8.1 Analys av patientprov

Var god se Snabbguide CoaguChek Pro II, Instruktion for analys av patientprov, Bilaga
1.
Byt ut kodchipet varje gang en ny ask paborjas &ven om det 4r samma lot.

1. Startainstrumentet

2. Angeanvindar-ID (RS-ID). Skanna in anvindar-ID genom att trycka pa scan
eller skriv in det manuellt med siffer-tangenterna och tryck pa grén bock.

3. Tryck pa patienttest. Ange patient-ID. Skanna in patient-ID genom att trycka
pa scan eller skriv in det manuellt med siffer-tangenterna och tryck pa gréon
bock.

4. Oppna férpackningen med teststickor och ta ut en. Sting burken direkt. Sitt i
teststickan i pilarnas riktning.

Timglassymbolen visar att instrumentet virmer upp teststickan.

6. Néaruppviarmningen ar klar blinkar bloddroppssymbolen och 3 minuters
nedrikning pabdorjas.

7. Stick nupatienten. Applicera férsta bloddroppen inom 15 sekunder efter
sticket. Applicera tills bloddroppssymbolen férsvinner och signal hors.

8. Ligginstrumentet pa en jimn vibrationsfri yta.

9. Analysresultatet visas pa skdrmen och nir instrumentet dockas si 6verfors

resultatet till laboratoriets datorsystem.
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8.2 Analys av intern kontroll

Var god se Snabbguide CoaguChek Pro II, Instruktion for analys av intern kontroll,

Bilaga 2.

1. Rumstemperera kontrollflaska och pipett med buffertlésning. Oppna locket pa
kontrollflaskan och tag av gummiproppen.

2. Hall plastpipetten med den forslutna delen uppat och klipp av toppen.

3. Tryck forsiktigt pa behallaren for att 6verféra hela innehallet i pipetten till
flaskan. Se till att pipetten inte kommer i kontakt med den torkade
kontrollplasman.

4. Sting flaskan. Se till att pipetten finns till hands fér nésta steg i
kvalitetskontrollen.

5. Blanda forsiktigt genom att snurra flaskan forsiktigt i cirklar. Flaskan far inte
skaks eller liggas pa sidan.

6. Néirreagenset dr upplost ar det hallbart i 30 minuter.

Starta instrumentet

8. Angeanvindar-ID (RS-ID). Skanna in anvindar-ID genom att trycka pa scan
eller skriv in det manuellt med siffer-tangenterna och tryck pa grén bock.

9. Tryck pa kontrolltest. Skanna streckkoden pa kontrollflaskan.

10. Oppna férpackningen med teststickor och ta ut en. Sting burken direkt. Sitt i
teststickan i pilarnas riktning.

11. Timglassymbolen visar att instrumentet varmer upp teststickan. Nar
pipettsymbolen blinkar, sug upp det upplésta innehallet i flaskan med
pipetten.

12. Applicera en droppe kontrollosning direkt fran pipetten till teststickan. En
signal hors niar det har applicerats tillrackligt med kontrollésning och

pipettsymbolen forsvinner.

8.3 Analys av extern kontroll

Var god se ”Instruktion fér analys av extern kontroll”, Bilaga 3.

1. Resultatet ska registreras pa Equalis hemsida.

a. Loggainpa www.equalis.se genom att ange enhetens anvindarnamn

och l6senord.
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http://www.equalis.se/

c

Vilj den 6ppna omgangen.

Fylliresultatet under "Resultat”.

o o

Fyllilot-nummer pa reagens

¢

Valj ratt rapportgrupp i rullistan

i

Valj ratt instrumentgrupp i rullistan

g. Irutan for ”’Kommentarer”, specificera serienummer och eventuellt
egennamn pa instrumentet. Om serienummer redan finns under
“Instrument”, hoppa 6ver detta moment.

h. Angeanalysdag.

i. Till vinster under "Instrument” kan man vixla mellan olika
instrument. Fylliresultat f6r enhetens samtliga instrument.

j. Avsluta genom att trycka ”Spara och godkann”.

k. Logga ut.

O Teknisk bedomning

Internkontroller ska ligga inom angivna grianser for godkand kontroll.

10 Medicinskt alt. annan expertfunktions godkannande

10.1 Anvandning utanfor Laboratoriemedicin Bas

CoaguChek Pro IT anvéinds dven av enheter utanfoér Laboratoriemedicin Bas.

10.2 Patienter som ska monitoreras med CoaguChek - Detta galler
for Laboratoriemedicin Bas provtagningar

Detta ar aktuellt for patienter som star pa AVK-behandling och f6ljs med PK(INR),

sarskilt de som ar svarstuckna.

e Fyllilistan "Forfragan till AK-mottagningen om nedanstdende patienters
lamplighet for analys”, Bilaga 5, for att fraga om patienters limplighet for

utredning for eventuell anvindning av CoaguChek och skicka/limna till lokala
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AK-mottagningen. Skriv pa listan vilken provtagningsort férfragan kommer

ifran.

Faktorer som paverkar lampligheten hos patienten och som AK-mottagningen tar
stallning till kan till exempel vara om patienten ligger stabilt i sina PK(INR)-véirden
eller inte, ifall patienten kommer att fortsitta sta pA AVK-behandling under lingre tid

eller inte.
Om AK-mottagningen svarar att det gar bra att utreda (vi kallar det monitorera):

e Detinstrument som anvidnds fér monitorering ska vara instillt s& att endast
patientens sex forsta siffror kan liggas in, for att det inte ska finnas risk att
varden fran patient som inte dr godkénd fors 6ver till AK-mottagningens
journalsystem.

e Analysera kapilldrt prov pa CoaguChek och tag samtidigt ett vendst PK-prov
vid tva olika provtagningstillfillen med minst 14 dagars mellanrum. I
undantagsfall, om det dr en mycket svarstucken patient, kan vends
provtagning ersittas med ett kapilldrt PK-prov (i mikro-EDTA-rér) fér analys
pa koagulationsinstrumenten.

OBS! For att vi ska kunna gora jimforelse behover det vendsa PK(INR)-vardet
ligga pa 1,9-3,5 vid provtagningstillfillet — annars far ett nytt
provtagningstillfille bokas in.

e Dokumenterailistan "Monitorering, arlig kontroll av patient for PT-analys,
kombinerad lista for en patient”, Bilaga 6, eller i listan "Monitorering av

patient for PT-analys, lista med flera patienter”, Bilaga 7.

10.2.1 Tolkning:

e Detir personal pa provtagningen som avgor om patienten har godkind
jamforelse eller inte.

e OmINR-virdet pa det vendst tagna provet dr mellan 1,9 och 3,5 och
medelskillnaden mellan de venésa provresultaten och de patientnéra
resultaten dr hogst 0,3 vid tva provtillfillen kan det patientnira instrumentet
anviandas utan vidare jaimforelser. (se exempel i Bilaga 13)

e Om avvikelsen ar storre an 0,3 kan monitorering med patientnara instrument

fortsdtta men ytterligare ett jimforande vendst prov skall tas vid ytterligare ett
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provtagningstillfille sa snart som magjligt. Darefter berdknas medelavvikelsen
av alla tre tillfdllena och om den ar hégst 0,3 sa dr det godkidnt. Om den dr hogre
dr patienten inte limplig for testning med CoaguChek.

e Vid avvikelser storre 4n 0,3 vid tillfdlle 1 b6r &ven EVF kontrolleras vid tillfalle
2 (kan paverka CoaguChek-virdet och orsaka alltfor stora skillnader mellan
CoaguChek och vendst virde). Patienter med EVF <0,15 eller >0,55 bor inte
kontrolleras med CoaguChek [1].

10.3 Patienter som redan genomgatt monitorering och ar godkanda
CoaguChek-patienter

10.3.1 For Warfarin-dosering:
Vilinstdllda Waran® (warfarin)-patienter ligger i intervallet 2-4 PT(INR) (enligt de

kliniska riktlinjerna).

e Vid PT(INR) >4,5 ska akut venost prov (AK-mottagningen som svarsmottagare)

tas for analys pa centrallaboratoriet och AK-mottagningen kontaktas.

Tidigare vilinstilld patient, PT(INR) 2-4, som plotsligt/ovantat uppvisar ett kraftigt

avvikande resultat (avvikelse >1 INR) oavsett resultat vid féoregdende provtagning.

Exempel: En patient som tidigare brukat ligga pa 2,1-2,3 PT(INR) och plotsligt ligger pa

3,4vid matning.

e Taett nytt CoaguChek-prov direkt pa instrument 2 (endast forsta sex siffrorna)
for att utesluta fel vid provtagning eller métning i CoaguChek-instrument 1.
Om skillnaden mellan de tva CoaguChek-méitningarna blir <0,5 INR innebér

detta att instrumentets resultat stimmer.

Om skillnaden mellan de tvd mitningarna ir >0,5 INR, komplettera med ett vendst
prov (AK-mottagningen som svarsmottagare) for analys pa centrallaboratoriet for att
fa ett sakert PK(INR)-véarde.

Informera AK-mottagningen om att CoaguChek-virdet ar osdkert och att vi

kompletterar med
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e venost prov. AK-mottagningen kommer sjalva att kontakta patienten vid
resultat >5 [2].

10.4 CoaguChek-kort till godkanda patienter

e Skapa CoaguChek-kort till godkanda patienter:
Anvind ”"Kort att lamna till godkdnda patienter”, se bilagor, med det aktuella
arets farg.
Kortet ska ha en klisteretikett med patientinformation.
Skriv pa kortet vilken provtagningsort som kortet géller pa och
utfirdandedatum, samt vilken personal pa provtagningen som har utfirdat
kortet.

Kortet ska ldggasien liten plastficka, artikelnummer 15895, JanoPlast.

Kortet ska sedan visas upp vid varje provtagning fortsiattningsvis. Om godkiand
CoaguChek-patient glomt ta med sig kortet far kontroll gorasilokalt register innan

provtagning.

Det ar endast mojligt med CoaguChek provtagning pa den ort dir monitorering och

arlig kontroll utférts. Ett CoaguChek-kort giller ett ar framat.

Dérefter ska en ny jimforelse géras mellan ett vendst prov och ett CoaguChek-prov.
Det ar viktigt att bara det vendsa svaret gar 6ver till AK-mottagningen, sd CoaguChek-

provet ska tas med monitoreringsinstrumentet (ej uppkopplat).

Om dessa fortfarande visar god 6verensstimmelse (max en skillnad pa 0,3 INR) sa ska

ett nytt CoaguChek-kort for ett ar framat utfardas.

Om jamforelsen visar att CoaguChek och vendst prov inte lingre 6verensstimmer
(storre skillnad dn 0,3 INR) sa gors jamforelse vid ytterligare ett provtillfille och
beddémning av resultatet, pd samma sitt som vid monitorering. Stérre genomsnittlig

skillnad dn 0,3 INR gor att patienten inte ar limplig att f6ljas med CoaguChek lingre.
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10.5 Registrering av patienter

I dokumentet "Patienter godkinda for analys”, Bilaga 8, finns firdiga listor att
anvianda for att registrera patienter som har pagaende monitorering respektive ar

godkanda.

e Listorna skrivs ut och patientdata skrivs in och férvaras i pappersform.
Patientlistorna ska forvaras sa de endast dr atkomliga for relevant personal och
bor uppdateras kontinuerligt.

e Registrering och debitering fér provtagning ska &ven gorasi LIMS.

Kontakt kan tas med medicinskt ansvarig lakare vid tveksamheter.

11 Svarsrapportering

Svaret anges som P-PT(INR) med 1 decimal.
Vid provsvar lagre an INR 0,8 svaras INR <0,8.
Vid provsvar hogre an INR 8,0 svaras INR >8,0.

Det dr tillatet att patienten far ta del av sitt svar i samband med provtagningen.
Efter analys av patientprovet och dockning av instrumentet (lysdiod pa
dockningsstationen ska lysa gront) gar analyssvaret automatiskt 6ver via Aqure till

LIMS och alla parametrar inklusive operator sparasilabdatasystemet.

Larmgrans

PT(INR) >7,0

Konfirmeras alltid med vendst taget PK(INR) och Larmsvarsrutiner giller analysen
PK(INR).

Se separata anvisningar for Larmsvarsrutiner, se ”16 Liankar”

12 Avfallshantering

Fo]j riktlinjer i Avfallshandboken, se ”16 Lankar”.

Anvinda testremsor hanteras som riskavfall.
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13 Arkivering av radata och dokument

Analysresultat skickas elektroniskt till journalsystemet (AKnet, Melior eller PMO).

Radata avseende analys av patientprover (max 2000) och interna kontroller (max 500)

sparas lokalt pa instrumentet och rensas automatiskt.

Kontrollblad sparas1ariparm pa respektive vardenhet.

14 Kvalitetsuppfoljning

14.1 Kontroller

14.1.1 Interna kontroller
Var god se information om forvaring och hallbarhet under Reagens. Analysera
kontroll Level 1 (I1ag niva) och kontroll Level 2 (h6g niva), en gang per vecka, under tva

separata dagar samt:

e vidny leverans av reagensremsor
e nirnytt lot-nummer pa reagensremsor tasibruk
e vidoviantat patientresultat
Dokumentera resultaten pa kontrollbladet, se Bilaga 15 och Bilaga 16. Resultatet

godkianns om internkontrollerna ligger inom granserna.

14.1.2 Externa kontroller

Leverantor av externkontroll &r Equalis, kontrollen heter PT(INR) teststicka/kassett

och har artikelnummer 305.
Externkontroll analyseras 4 ganger per ar enligt Equalis distributionsplan.

e Kontrollen kommer i vadderat kuvert och ska forvaras i kyl tills analys, som

ska utforas och registreras pa Equalis hemsida fére angivet datum.

e Kontrollen innehéaller A- och B prov med oként resultat och ska utforas pa

bade instrument 1 och 2.
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e Rumstemperera kontrollerna och vind noggrant manuellt 10 gdnger samt

rulla dem mellan handflatorna.

e F0]j Bilaga 3”Instruktion for analys av extern kontroll” ange prov-ID A eller
B.

Resultatskillnader mellan olika lotnummer av testremsor kan forekomma.
For Laboratoriemedicin Bas:

e Vidavvikelse pa externkontrollerna, dokumenterai ”Avvikelse

Externkontroll” och spara pa avsedd plats.

15 Metodreferenser

1. Lindahl T, Hillarp A, Stigendal L, Strandberg K, Svensson P. Rd4d om
patientnéra analys av protrombinkomplex, PK (INR). Version 1.12012-09-12.

2. Vardprogram for S6dra sjukvardsregionen, Vends tromboembolism

3. Berggren Soderlund M, Theodorsson E. Laurells Klinisk kemi i praktisk

medicin. Lund. Studentlitteratur 2018, 10:e upplagan sid 171-207.

4. Nya perorala antikoagulantia. VArdprogram utarbetade av arbetsgrupp
inom Svenska sillskapet for Trombos och Hemostas (SSTH). www.ssth.se

5. Wieloch M, Hillarp A, Strandberg K, Nilsson C, Svensson P J. Comparison
and evaluation of a Point-of-care device (CoaguChek XS) to Owren-type prothrombin
time assay for monitoring of oral anticoagulant therapy with warfarin. Thrombosis
Research, 2009;124:344-348.

6. Bipacksedel till CoaguChek® PT Test. Roche Diagnostics GmbH, version
06688977001 V7.0 senaste uppdatering 2024-09

15.2 Ovriga referenser

Anviandarhandbok CoaguChek® Pro II, Roche Diagnostics GmbH, aktuell version.

16 Lankar

Hygien- och klddregler
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Hantering av kemiskt avfall
Avfallshandboken
Larmsvarsrutiner

Vardhandboken

Forfattare
Lina Ekdahl Medicinskt ansvarig
Freddi Andersson Metodansvarig

Marie Persson Driftansvarig

17 Information till Kund (Bestallare och provtagare)

17.1 Analysportalen
17.1.1 k- PT (INR, Elektrozym TH) (PNA) pa CoaguChek

17.1.1.1 Sidrubrik
k- PT (INR, Elektrozym TH) (PNA) pa CoaguChek

17.1.1.2 Bestallning

Analysen dr inte bestidllningsbar.

17.1.1.3 Svarstid

Inte applicerbart.

17.1.1.4 Ackrediterad
Nej

17.1.1.5 Provtagningsmaterial
Kapillarprovtagning.
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17.1.1.6 Indikation
Folja behandling med anti-vitamin-K-behandling hos patienter som har fatt godkand
jamforelse med vendst P-PK (INR). Utredning infor eventuell akut

trombolysbehandling i samband med misstiankt stroke, "Radda hjarnan”.

17.1.1.7 Provtagning
Kapillar provtagning

17.1.1.8 Provhantering, forvaring och transport
Provet ska analyserasianslutning till provtagningen.

Patientnéra analys. For support/kontakt avseende patientnira analyser se Vardgivare

Skane.

17.1.1.9 Referensintervall

Enligt rekommendation fran EQUALIS 2020-04-02
Vuxna och barn >4 veckor INR 0,9-1,2
PT(INR) och PK(INR) har samma referensintervall.

17.1.1.10 Ovrig information

Klicka pa ”Lis mer” nedan fér mer information om analysen.

17.2 Las mer

17.2.1 Bakgrund
CoaguChek ar ett patientnira instrument som far anvindas till patienter pa anti-
vitamin-K-behandling (AVK-behandling, till exempel Waran®) som har fatt godkénd

jamforelse med venost PK(INR).

CoaguChek far dven anvindas till patienter pa akutmottagning i utredning infor

eventuell akut trombolysbehandling i samband med stroke.

CoaguChek miter koagulationstideniett prov med metoden P-PT(INR) dér INR star for
international normalized ratio och innebér att svaret ges i féorhallande till en normal

koagulationstid.
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Metoden P-PT(INR) (protrombintid) anvidnder ett sa kallat Quick-reagens och anvénds

utanfor Norden och i de flesta patientnéra helblodsinstrument, diribland CoaguChek.

P-PT(INR) miter aktiviteten i extrinsic vigen av blodkoagulationen och ar kénslig for
forandringar av de K-vitaminberoende koagulationsfaktorerna II (protrombin), VII

och X, I (fibrinogen) och V, eller inhibitorer av dessa.

Forhojt PT(INR) ses vid brist pa nagon eller flera av koagulationsfaktorerna II, V, VII
eller X samt vid leverfunktionsnedsidttning. Andra antikoagulantia sdsom faktor Ila

(trombin)- och FXa-hdmmare, ger forhojt PT(INR) vid 6verdosering av dessa lakemedel

[3].

Metoden P-PK(INR) (protrombinkomplex) enligt Owren anvinds som screeningtest pa

alla sjukhuslaboratorierilandet.

Metoderna P-PK(INR) och k-PT(INR, Elektrozym TH) utfért pd CoaguChek har vid
jamforelse visat en god samstimmighet i analysresultaten [4], dock 4r CoaguChek-

metoder inte kinsliga for halten av fibrinogen.

Terapeutisktintervall vid AVK-behandling dr oftast INR 2,0-3,0[5], samma for PK(INR)
och PT(INR).

17.2.2 Svar/Tolkning/Bedomning
Svaret anges som P-PT(INR) med 1 decimal.

17.2.3 Metodik/matprincip
Testremsan innehéller ett reagensitorkad form. De reaktiva komponenterna i
reagenset dr en human rekombinant tissue factor (hrTF), &ven kidnt som

tromboplastin, och ett peptidsubstrat, Electrocyme TH.

Nir blod appliceras pa testremsan aktiverar tromboplastinet koagulationskaskaden,
vilket i sin tur leder till bildning av trombin. Trombinet klyver Electrocyme THien
aterstdende peptid och det elektrokemiskt aktiva fenylendiamin genererar en

elektrisk signal.

DokumentID 9663434 Version 2.0
Dokumentnamn k-PT (INR_ Elektrozym TH) CoaguChek (NPU28393)_C-

8864

Original lagras elektroniskt. Anvandaren ansvarar for att gallande version anvands.

19 (45)



20 (45)

Den elektriska signalen miéts och ett provsvar erhalls. Instrumentet méter
trombinaktiviteten [6]. Detta gér metoden nagot mer specifik for AVK-ldkemedel

jaimfort med andra Quick-metoder.

17.2.3.1 Kalibrering

Kalibrering utfors inte pa instrumentet. Systemet (instrument samt testremsor) ar
fabrikskalibrerat.

17.2.4 Interferenser och felkallor

Kapilldr provtagning ar oldmpligt vid dalig cirkulation och perifera 6dem.
EVF <0,15 och >0,55 kan ge avvikande analysresultat [6].

Hemolys (Hb <10 g/L), bilirubin <513 pmol/L eller lipemi (TG <11,4 mmol/L) paverkar

inte analysen [6].

Heparin <3 IU/mL och lagmolekyldrt heparin <3 IU/mL (anti-faktor Xa-aktivitet)

paverkar inte analysen [6].

Antifosfolipidantikroppar, till exempel lupus antikoagulans i hog titer, kan ge falskt
hoéga INR-virden [6].

17.2.5 Matomrade
PT(INR) 0,8-8,0 [6]

17.2.6 Detektionsgrans
0,8

17.2.7 Matosakerhet
Grundar sig pa statistik fran samtliga inrapporterade kontroller mellan 2026-04-01 till
2026-06-29.

Niva n Medel CV%
Level 1 160 1,2 3,5
Level 2 175 3,1 5,0
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17.2.8 Ackrediterings omfattning

Metoden ir ej ackrediterad.

17.2.9 Sparbarhet
Varje lot med CoaguChek® testremsor ar kalibrerad mot en referens-lot som ar

sparbar till WHO International Reference Preparation rTF/95 och CRM 149S [6].
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18 Bilagor
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Bilaga 4 Snabbguide CoaguChek Pro II, Soka resultat ur minnet

Bilaga 5 Forfragan till AK-mottagningen om nedanstaende patienters lamplighet for
analys

Bilaga 6 Monitorering, arlig kontroll av patient for PT-analys, kombinerad lista for en
patient

Bilaga 7 Monitorering av patient for PT-analys, lista med flera patienter

Bilaga 8 CoaguChek Pro II: Patienter godkinda fér analys
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Bilaga 10 Kort att lamna till godkdnda patienter 2028

Bilaga 11 Kort att limna till godkanda patienter 2029
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Bilaga 14 Reservrutiner CoaguChek Pro II, Laboratoriemedicin Bas, Region Skane
Bilaga 15 Kontrollblad interna kontroller k-PT (INR) (CoaguChek)

Bilaga 16 Instruktion for kontrollblad interna kontroller k-PT (INR) (CoaguChek)

DokumentID 9663434 Version 2.0
Dokumentnamn k-PT (INR_ Elektrozym TH) CoaguChek (NPU28393)_C-

8864

Original lagras elektroniskt. Anvandaren ansvarar for att gallande version anvands.



18.1 Bilaga 1 - Instruktion for analys av patientprov

CoaguChek Pro 1l
Utforande av patienttest

Sla pa mataren genom
att trycka pa knappen Pa/Av.

| fonstret Huvudmeny trycker
du pa knappen Patienttest.

Anvinds en ny lot
med testremsor maste
kodchipet bytas

TN

e mm ¥
o)oJo,
ofojo,

® @

Ange anvandar-1D manuelit
och bekrafta med
Eller anvand funktionen

Skanna®™.

oo 0 MY
LEROE®
OO
00000
BEEOE
B B

hLT L] T -

Ange patient ID manuellt och

bekrifta med +"

vidare eller anvand

for att ga

funktionen Skanna*

* Skanningtips: Hall mataren
sa att streckkodsldsarens
fonster 4r ca 10-20 cm fran
streckkod.

Valj parameter. Symbolen for
testremsan blinkar. Du kan nu
satta i en testremsa.

P P P
PR - PO
Fac ¥ Kal: 1A Pac  FT K- 1)
5 7
‘
3:00 Min.
Lx ) L X )
THO5 IO oy | | BSOS E [e-u]

Timglassymbolen visar att
testremsan varms upp.
Applicera provet ndar symbolen

far bloddroppen visas

CoaguChek”
Roche - e
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CoaguChek Pro Il
Utfarande av patienttest

[ e e
—~— ;.; :,;.:.'.':1_ .
g s
/ & “_‘}-—CL
L “"-u\._// [ x :
Tag kapillarblodet fran sidan Applicera den fdrsta En signal hérs nér tillrackligt
av fingertoppen. Stryk bloddroppen inom 15 med blod tillférts. Bloddropps-
forsiktigt 1angs fingret utan sekunder pa testremsans symbolen farsvinner och
att trycka eller klamma. ovansida eller pa sidan av métningen barjar.

provtagningsomradet.

Tillfor inte mer blod efter
ljudsignalen.

Vidror inte testremsan
forran resultatet visas.

Mataren utfor en automatisk kvalitetskontroll av testremsan
innan testresultatet visas. | teckenfonstret visas "QC”
(kvalitetskontroll). Om kvalitetskontrollen godkénns visas en
grén bock efter "Qc'v’ .

Resultatet visas 1 vald enhet och sparas automatiskt.

Resultat som ligger dver eller under matomradet visas
med symbolerna = (over) eller < (under).

: BT - =
e = Slutfér testet genom att ta ut
testremsan
(B)(=2) ¢
TSI 5] H
JRMEIME [&-8)

C Chek®
osguchel’
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18.2 Bilaga 2 - Instruktion for analys av intern kontroll

CoaguChek Pro Il
Utférande av kontrolltest

[t o T
- 3 nuEn }
ONORO
:.3 -;;:J (l;
ONONO
© O &
[T AF] ¥
Sla pa mataren genom Ange anvindar-ID manuellt * Skanningtips: Hall
aft trycka pa knappen Pa/Av. och bekrafta med +” mataren sa att
Eller anvand flunktionen streckkodsldsarens
Skanna* fonster ar ca 10-20 cm
fran streckkod.
T - ErTTE - CCON  octe: W
C_» n =
E:- Patien tes1 S — el
. = ) @V
I —— : st amningsie st
[E Granshka msulint ]
a4 i ot linsin gar
X ) L X
ol el | {__ul THISINE [E-2] TROETNE [x-n] ot ilf o
Vilj Kontrolltest | Vilj Kontrolltest i~ Vélj parameter Symbolen for testremsan
Huvudmenyn QC-menyn blinkar. S&tt i en testremsa.
o = L T
e ﬁ:::’ ?* L i Bad: BN me P
Faz FT e Rl 1
184 Qc o9

T s T 1 i

)
[l + aeen 1]
ﬁl " acow ) (3) @

e ., - -’I X

== (X ) [ sem ) (x ]

TEOETOE (5.1 m = ] [Eoo]

Anvénds en ny lot med test- Valj Kontrollniva Anvénds en ny lot av kontrollésning
remsor, ta ut testremsans tryck pa Ny kod, ta ut testremsans
kodchipet ur méataren och kodchipet ur mataren och satter i
sdtter i den nya testremsans den nya kontrollésningens kodchip.

kodchip.

CaaguChei N
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CoaguChek Pro Il
Utforande av kontrolltest
Can | Cies WS [ ocies  WENED
ac e = h o Ry
Kot 1M Pw P Mt Amsiadarat L
- R
L Hiva 2
3:00 Min.
X ) (x ) Cx)
;n.m.mm = = TROSTS [ EIETE [F-5)
‘UrﬁlJ kGI"ItI'D”I'iIVé_ TBSUBI’T]SHH ‘IFEITTT]E Upp Plpeusymhnlen bllnkar "I'jr att
visa att provet kan appliceras.
Tillfor inte mer
kontrollmaterial efter
ljudsignalen.
Vidror inte testremsan
forran resultatet visas.
[ OCiwt R [ octe:  WENEED [ Takor  WEED
0c: sea L] or- ses [
o Amimir g Ly
T NamV
“ 2aka ¥
o
O Rh H
(%) (B memnes
2R0EINS oy mmmm\ h_l: Pl o um J’ FRIATINE (2]
P
Slutfor testet nenom att
En signal hors nar Trycka pa| B | ochta
tillrackligt med kontrol- Blo ut testremsan
l3sning tillférts, pipett- L. L
symbolen férsvinner och
analysen pabdrjas Barnintervallet for kvalitetstestet visas under det
aktuella resultatet tillsammans med Pass eller
Fail. Om ett kvalitetskontrolltest blir underkant
blinkar en upp-pil (for hégt) eller en ned-pil (fér
lagt)
CoaguChek”
— e
Roche ““
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18.3 Bilaga 3 - Instruktion for analys av extern kontroll

27 (45)

1. Tafram Equalis kuvert. Kuvertet innehaller provmaterial fran program 013.

a.

Provmaterialet ska rumstempereras och blandas val. Se instruktion som medféljer i kuvert.

2. Aspirera en droppe av provmaterialet med hjélp av en pipett. Placera droppen pa en vattenavvisande

yta, till exempel plastad yta.

3. Skanna anvandar-id (RS-id) pa instrumentet. Tryck pa OK

4. Skriv har..

5. Tryck pa Patientprov
a.
b.

Skanna denna streckkod i fattet for patient-id | Il [IIIIWHHNIRNARIAININII

EQUALIS
Tryck pa OK Q

6. Fyll testremsan med provmaterialet.

7. Godkann resultatet genom att trycka pa OK.

8. Resultatet ska registreras pa Equalis hemsida.

9. Logga in pa www.Equalis.se genom att ange enhetens anvandarnamn och I6senord.

10. Vélj den 6ppna omgangen.

a.

b
c
d.
e

Fyll i resultatet under "Resultat.”

Fyll i lotnummer pa reagens, dvs lotnummer pa testkassetten.

Sakerstall att det &r ratt rapportgrupp, vélj HemoCue fran rullistan.

Sakerstall att det &r ratt instrumenttyp, valj HemoCue fran rullistan.

| rutan fér "Kommentarer”, specificera serienummer och eventuellt egennamn pa instrumentet.
Om serienummer redan finns under rutan "Instrument”, hoppa 6ver detta moment.

Ange analysdag.

Till vanster under ”"Instrument’, kan man vaxla mellan olika instrument.

Fyll i resultat fran samtliga instrument pa vardenheten. Ange analysdag.

Avsluta med att trycka pa "Spara och godkdnn”. Logga sedan ut.
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Bild till Bilaga 3 - Instruktion for analys av extern kontroll

EQUAL'S F{ @ v % Svenska~ B Logga ut

Oversikt Rapporter Ditt deltagande Support och hjsip

Dina val 13. Hb, Glukos och CRP, patientnira analyser, omgéng Sista svarsdag 2025-06-17
~ Labkod Rensa val 1
0O Enhetens labkod & 202506/CRP W () Kontrollers att alls uppgifter | tabellen nedan &r komekta (Kicks for mer info). [T TRRPRTRIEIN Oversila &
- 9 par. god!
. Resultat

~ Provmaterial Rensa val

Kompenent Afanum. Enhet Reagens lat ar Rapporigrupp Instrument Kommentar
O 2025:06/CRP b 5 d

P-CRP Adi 20043645 Afinion 2

a. mo/L inion C. inion 5 €.
P-CRP mg/L Afinion AS0055553 Afinion AS 100

~ Instrument

nalysdag
Seiowm. Afion2 h, oo f =
och . 5

Seriemum.  Afinion AS 100 g
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18.4 Bilaga 4 Snabbguide CoaguChek Pro Il, Soka resultat ur minnet

Sla pa mataren genom
att trycka pa knappen Pa/Av.
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anvand funktionen
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Vélj Granska resultat
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Peka palt| eller’} for
att komma till dnskat
resultat. Peka pa den
post du vill dppna

Vélj Patientresultat i

Minnesmenyn
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manuellt
eller
Skanna®.

E

CoaguChek Pro Il
Soka patientresultat ur minnet

* Skanningtips: Hall métaren
sa att streckkodsldsarens
fonster &r ca 10-20 em fran
streckkod.

=
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e
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18.5 Bilaga 5 Forfragan till AK-mottagningen om nedanstaende
patienters lamplighet for analys. Ort:

Namn och personnummer | Ar patienten lamplig att Ev. kommentar Datum/RSID
testa (Ja/Nej)

OJA

ONEJ

OJA

ONEJ

OJA

ONEJ

OJA

ONEJ

OJA

ONEJ

Ifylld blankett skickas fran AK-mottagningen till Provtagningen (se ort ovan),

Laboratoriemedicin Bas sid.1'
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Forfragan till AK-mottagningen om nedanstaende patienters
lamplighet for analys. Ort:

Namn och personnummer | Ar patienten lamplig att Ev. kommentar Datum/RSID
testa (Ja/Nej)

OJA

ONEJ

OJA

ONEJ

OJA

ONEJ

OJA

ONEJ

OJA

ONEJ

Ifylld blankett skickas fran AK-mott till Provtagningen (se ort ovan),

Laboratoriemedicin Bas sid. 2°
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18.6 Bilaga 6 Monitorering, arlig kontroll av patient for PT-analys,

kombinerad lista for en patient, s. 1
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11143 eys mm_m>w: a5 S Jeju wnjeq
Bejsae wo DTN eu awwo piopn
vm__mv_o“: aisy/unieq aisd " “|enuad 1y -nBeog dai-jusied g __O.__—H_Ov_
o Bejsay “IS | spsea-yd | apiea-1d [
Howny -muang | By
wo /puBypo9
Be|say
PUENPOO
'selob ajul uey yayonbeo) paw asjaigiwel yoo pisiynadels) ayul jed 1abbi| sieuuy ‘G'g-6*| 18|18l | B66I (YNI)MJ BSQUSA s:jed eys Buuaiojuow Japun,
aisy/wnieq
pe|sp aisy/wnyeq xgejjes3usd b :To)
-pauw Besny | aisy | AT | PE y -nBeo) aluened = wngeg
P ISV A | -IMS awwoy
: . apJeA-)d | epieA-1d
Bow-yy | /pueqpos

Version 2.0

DokumentID 9663434
Dokumentnamn k-PT (

8864

_C-

ym TH) CoaguChek (NPU28393)

INR_ Elektroz

Original lagras elektroniskt. Anvandaren ansvarar for att gallande version anvands.



34 (45)

Monitorering, arlig kontroll av patient for PT-analys, kombinerad lista

for en patient, s. 2
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18.7 Bilaga 7 Monitorering av patient for PT-analys, lista med flera
patienter, s. 1

AK-mott
meddelad
Datum/RSID

Godkand/
Avslag
Datum/RSID

O Godkand
QO Avslag
(O Godkand
(O Avslag
(O Godkand
(O Avslag
O Godkand
(O Avslag

Ev
EVF

Skill-
nad

PK-virde
fr. central-
lab

PT-virde
CoaguChek

Patient-ID

Datum
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18.8 Bilaga 8 CoaguChek Pro Il: Patienter godkanda for analys, s. 1

36 (45)

Arlig kontroll | Namn och personnummer | Ort/Datum/RSID Struken ur registret
utférd Datum/RSID
Datum/Sign
Ar 1 Ort
Ar 2 Datum Datum
Ar3 RSID RSID
Ar 1 Ort
Ar 2 Datum Datum
Ar3 RSID RSID
Ar 1 Ort
Ar 2 Datum Datum
Ar3 RSID RSID
Ar 1 Ort
Ar 2 Datum Datum
Ar3 RSID RSID
Ar 1 Ort
Ar2 Datum Datum
Ar3 RSID RSID
DokumentID 9663434 Version 2.0

Dokumentnamn k-PT (INR_ Elektrozym TH) CoaguChek (NPU28393)_C-

8864

Original lagras elektroniskt. Anvandaren ansvarar for att gallande version anvands.



CoaguChek Pro II: Patienter godkanda for analys, s. 2

37 (45)

Arlig kontroll | Namn och personnummer | Ort/Datum/RSID Struken ur registret
utférd Datum/RSID
Datum/Sign
Ar 1 Ort
Ar 2 Datum Datum
Ar3 RSID RSID
Ar 1 Ort
Ar 2 Datum Datum
Ar3 RSID RSID
Ar 1 Ort
Ar 2 Datum Datum
Ar3 RSID RSID
Ar 1 Ort
Ar 2 Datum Datum
Ar3 RSID RSID
Ar 1 Ort
Ar 2 Datum Datum
Ar3 RSID RSID
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18.9 Bilaga 9 Kort att lamna till godkanda patienter 2027

CoaguChek CoaguChek
ar 2027 ar 2027
Plats for patientetikett Plats for patientetikett
\I/ NI/
Ort: ' Ort N ‘
Datum, RSID/sign: SKANE Datum, RSID/sign: SKANE
CoaguChek CoaguChek
ar 2027 ar 2027
Plats for patientetikett Plats for patientetikett
\[/ NI/
ort ! ort !
Datum, RSID/sign: SKANE Datum, RSID/sign: SKANE
CoaguChek CoaguChek
ar 2027 ar 2027
Plats for patientetikett Plats for patientetikett
\[/ \[/
Ort: ,~ ' Ort: s ‘
Datum, RSID/sign: SKANE Datum, RSID/sign: SKANE
CoaguChek CoaguChek
ar 2027 ar 2027
Plats for patientetikett Plats for patientetikett
\[/ \[/
Ort: ,Qb, Ort: ,~ ‘
Datum, RSID/sign: SKANE Datum, RSID/sign: SKANE
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18.10 Bilaga 10 Kort att lamna till godkanda patienter 2028

CoaguChek
ar 2028

Plats for patientetikett

Ort:
Datum, RSID/sign:

CoaguChek
ar 2028

Plats for patientetikett

Ort:
Datum, RSID/sign:

CoaguChek
ar 2028

Plats for patientetikett

Ort:
Datum, RSID/sign:

CoaguChek
ar 2028

Plats for patientetikett

Ort:
Datum, RSID/sign:

CoaguChek
ar 2028

Plats for patientetikett

Ort
Datum, RSID/sign:

CoaguChek
ar 2028

Plats fér patientetikett

Ort:
Datum, RSID/sign:

CoaguChek
ar 2028

Plats for patientetikett

Ort:
Datum, RSID/sign:

CoaguChek
ar 2028

Plats for patientetikett

Ort:
Datum, RSID/sign:
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18.11 Bilaga 11 Kort att lamna till godkanda patienter 2029

Plats for patientetikett

Ort:
Datum, RSID/sign:

Plats for patientetikett

Ort:
Datum, RSID/sign:

Plats for patientetikett

Ort:
Datum, RSID/sign:

Plats fér patientetikett

Ort:
Datum, RSID/sign:

DokumentID 9663434

CoaguChek
ar 2029

CoaguChek
ar 2029

CoaguChek
ar 2029

CoaguChek
ar 2029

Plats for patientetikett

Ort
Datum, RSID/sign:

Plats for patientetikett

Ort:
Datum, RSID/sign:

Plats for patientetikett

Ort:
Datum, RSID/sign:

Plats fér patientetikett

Ort:
Datum, RSID/sign:
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CoaguChek
ar 2029

CoaguChek
ar 2029

CoaguChek
ar 2029
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18.12 Bilaga 12 Kort att lamna till godkanda patienter 2026

CoaguChek CoaguChek
ar 2026 ar 2026
Plats for patientetikett Plats for patientetikett
NI/ \I/
Ort: N ’ Ort .‘\’
Datum, RSID/sign: SKANE Datum, RSID/sign: SKANE
CoaguChek CoaguChek
ar 2026 ar 2026
Plats for patientetikett Plats for patientetikett
\[/ \1/
ort: w! ort: !
Datum, RSID/sign: SKANE Datum, RSID/sign: SKANE
CoaguChek CoaguChek
ar 2026 ar 2026
Plats for patientetikett Plats for patientetikett
\[/ \[/
Ort: ,? ’ Ort: X '
Datum, RSID/sign: SKANE Datum, RSID/sign: SKANE
CoaguChek CoaguChek
ar 2026 ar 2026
Plats for patientetikett Plats for patientetikett
\[/ \[/
Ort: '~ ’ Ort: ’~ '
Datum, RSID/sign: SKANE Datum, RSID/sign: SKANE
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18.13 Bilaga 13 Kommentarer och exempel

Kommentar till "Patienter som ska monitoreras med CoaguChek”:

Faktorer som paverkar lampligheten hos patienten och som AK-mottagningen tar
stillning till kan t ex vara om patienten ligger stabilt i sina PK(INR)-varden eller inte,

ifall patienten kommer att fortsitta std pA AVK-behandling under lingre tid eller inte.

Exempel pd hur man kan tolka jimférelse vid utredning av om patienten kan bli
CoaguChek-patient: CoaguChek visar vid forsta tillfdllet 2,1 PT(INR) och venost

PK(INR) dr da 2,4. Vid nésta tillfdlle 2 veckor senare visar CoaguChek 2,2 PT(INR) och
venost PK(INR) 2,3. Skillnaden vid tillfidlle 14r 0,3 (2,4 minus 2,1) och skillnaden vid
tillfalle 2 4r 0,1 (2,3 minus 2,2). Medelskillnad ar 0,2 ((0,3+0,1)/2), vilket dr godként.

Detta innebir att patienten kan anvinda CoaguChek.

18.14 Bilaga 14 Reservrutiner CoaguChek Pro Il, Laboratoriemedicin
Bas, Region Skane

18.14.1 Driftstopp av ett CoaguChek Pro Il pa en ort
1. Kontaktalokalt instrumentansvarig BMA och metodansvarig, samt lokalt
PNA-ansvarig BMA.
2. Informera provtagningens enhetschef vid behov.

3. Anvand det andra CoaguChek Pro II-instrumentet som ersittningsinstrument.

For att kunna gora detta behover lokalt instrumentansvarig BMA/lokalt PNA-
ansvarig BMA idndra i instrumentets konfigurering sa att kompletta personnummer

kan laggasin.

For att undvika att vi ska beh6va konfigurera om instrumentet alltfér ofta, med risk
for att det blir fel och icke-godkénda patienters resultat férs 6ver till AK-
mottagningens journalsystem, kan det bli n6dviandigt att avsta frin monitorering av

nya patienter under den tid vi enbart har ett fungerande instrument.

18.14.2 Driftstopp bada CoaguChek Pro Il pa en ort
1. Kontakta lokalt instrumentansvarig BMA och metodansvarig, samt lokalt
PNA-ansvarig BMA.
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2. Informera provtagningens enhetschef.

3. Informeralokal AK-mottagning om driftstérning och att vi tillfalligt byter till
alternativ metod: vends provtagning P-PK(INR) och i de fall det absolut inte gar
att sticka venost, till kapilldr provtagning av P-PK(INR), med AK-mottagningen
som bestillare.

4. Vid byte till alternativ metod, anvind remiss RUTIN/AKUT 1eller 2.

18.14.3 Driftstopp LIMS/Aqure eller natverk

1. Kontaktalokal AK-mottagning och meddela dem att de kommer att fa
telefonsvar under tiden vi har driftstopp, samt att digital 6verféring av
provsvaren kommer att ske da vart system dr igang igen.

2. Analysera pa CoaguChek som vanligt. Svar ska INTE registreras manuellt i
labdatasystemet.
Ring AK-mottagningen och limna telefonsvar, anteckna enligt punkt 3 nedan.

3. Uppritta papperslistor 6ver de patienter och provsvar som ringts, med
patienters personnummer, resultat, RS-id pa var uppringande personal och RS-
id pa mottagande personal pa AK-mottagningen. I efterhand ska det registreras

i LIMS vem pa AK-mottagningen som tagit emot svaret.

Vid oklar anledning till att provsvar inte gatt 6ver till AK-mottagningens system,

kontakta PNA-gruppen. For kontaktpersoner, se www.vardgivare.skane.se under

PNA.
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http://www.vardgivare.skane.se/

18.15 Bilaga 15 Kontrollblad interna kontroller k-PT (INR) (CoaguChek)

Serienummer pa instrument:

Egennamn/placering:

Vardenhet:
Kontrollnival Lotnummer pa intern kontrollésning: -
Intern kontrollosning hallbarhet: 30 minuter efter tillblandning Forvaring: 2-8° C (kyl)
Datum Lotnummer reagens | Granser for godkand intern Borvarde Resultat Godkand Orsak och ataard Sianatur
(teststicka) kontroll (INR) (INR) (INR) Ja/Nej 9 9
Kontrollniva 2 Lotnummer pa intern kontrollésning:
Intern kontrollésning hallbarhet: 30 minuter efter tillblandning Forvaring: 2-8° C (kyl)
Datum Lotnummer reagens| Granser for godkand intern Borvarde Resultat Godkand Orsak och ataard Sianatur
(teststicka) kontroll (INR) (INR) (INR) Ja/Nej 9 9
Version 2.0
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18.16 Bilaga 16 Instruktion for kontrollblad interna kontroller k-PT (INR) (CoaguChek)

Serienummer pa instrument I

I Lotnummer kontrollésning I

Reagens (teststicka): Hallbart till utgingsdatum vid forvaring i rumstemperatur.

Sa har fyller duiditt kontrollblad:

I Lotnummer teststickor

45 (45)

Kontrollniva 2 Lotnummer pa intern kontrollésning: 70190300
Intern kontrollésning hallbarhet: 30 minuter efter tillblandning Forvaring: 2-8° C (kyl)
Datum Lotnummer reagens|  Granser for godkand intern Borvarde Resultat Godkand Orsak och atard Sianatur
(teststicka) kontroll (INR) (INR) (INR) Ja/Nej 9 9
250814 65031714 1,0-14 1,2 1,6 Nej Handhavandefel. Analyserar om. XX
250814 65031714 1,0-14 1,2 1,3 Ja XX
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