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Kalibratorer och kontroll f6r P—PK (INR) enligt Owren

Produktnamn
REF LOT IVD

2028-08

002 001 43 INR-kalibrator, lag

002 002 44 INR-kalibrator, hdg

CAL
8°C
002 003 45 INR-kontroll c € 2°C -/H/

Avsedd anvandning

Materialen ar avsedda for kalibrering och kontroll av méatningar av P—PK (INR) enligt Owren [Owren
et al 1951, Owren 1959] dar resultaten avser vavnadsfaktorinducerad, relativ tid, uttryckt i internation-
ell normaliserad kvot (INR). De certifierade vardena géaller endast for metoder som uppfyller féljande
kriterier: i) Citratplasma (0,105, 0,109 eller 0,129 mol/L) spades 1+20 med buffert och reagens. ii)
Reagens innehaller tromboplastin fran kaninhjarna, samt faktor V och fibrinogen fran bovin plasma.
Slutkoncentrationerna av faktor V ar 5-30 % av normalplasmas aktivitet och slutkoncentrationen av
fibrinogen ar 0,2-2 g/L. iii) Reaktionsforhallanden: temperatur 35-39°C, pH 6-9, kalciumjonaktivitet
1,2-6,0 mmol/L och natriumkloridkoncentration 80—160 mmol/L.

Avsedda anvandare

Materialen ar avsedda for anvandning i laboratoriemiljo av laboratoriepersonal.

Anvisningar for kalibrering

Materialen &r avsedda for tvapunktskalibrering enligt excelformular "Berékningsprogram for lot 43-45"
som kan laddas ner fran www.equalis.se. REF 002 001 och REF 002 002 anvands som kalibratorer
och REF 002 003 anvands som kontroll. Indata ar koagulationstider frdn upprepade maétningar av
kalibratorerna. Utdata ar I1SI-varde (International Sensitivity Index) och normal koagulationstid.

Omkalibrering av instrument for matning av PK (INR) bor ske minst en gang per ar eller vid i) byte av
reagenslot, ii) instrumentjustering som kan paverka koagulationstiden, iii) avvikelse >2 SD i tva pa
varandra foljande omgéngar inom program for extern kvalitetssakring eller iv) enligt lokala anvisningar.

Omkalibrering ska utféras pa val underhalina instrument och hallbarheten for reagens och buffert ska
kontrolleras.

Sakerhetsanvisningar

Materialen har undersdkts och funnits vara negativa for HBs-antigen, HIV-antikroppar och HCV-
antikroppar. De ska dock betraktas som potentiellt smittsamma, och hanteras enligt erforderliga sa-
kerhetsrutiner fér humana blodprodukter, inklusive hantering av avfall. Produkterna &r enbart avsedda
for anvandning in vitro.

Hanteringsforeskrift

Kontrollera vid mottagande att glasflaskorna ar hela och val forslutna samt att varje flaska har en tyd-
ligt lasbar etikett. Endast material som uppfyller dessa krav far anvandas. Defekta material ska omga-
ende returneras till Equalis.

Lat flaskan anta rumstemperatur. Knacka forsiktigt flaskan mot bord eller bank sa att allt pulver samlas
pa flaskans botten. Oppna flaskan. Tillsatt 1,00 mL rumstempererat avjoniserat vatten. Satt tillbaka
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proppen och rotera férsiktigt flaskan fram och tillbaka i uppréatt lage mellan handflatorna ett tiotal
ganger. Vand och rotera flaskan forsiktigt for att vata vaggarna sa att allt pulver 16ses upp. Den rekon-
stituerade I6sningen ar svagt gul, och inte helt genomskinlig. Vanta minst 15 minuter innan matning.
Materialen ska matas som normala plasmaprover inom 6 timmar efter rekonstituering.

For godkand kalibrering ska kontrollens (REF 002 003) véarde ligga inom 2,38 + 0,15 (géller LOT 45).

Materialbeskrivning

De tre materialen bestar av frystorkad citratantikoagulerad human plasma fran svenska givare och
levereras i silaniserade glasflaskor forsedda med en inre gummipropp och en yttre skruvkork av plast.
Fryst (-70°C) plasma har anvéants fér REF 002 001. Plasma, dar halten K-vitaminberoende faktorer har
séankts genom tillsats av bariumsulfat nar plasman ar farsk, har anvants for REF 002 002 och REF 002
003. Plasman fryses efter bariumbehandling och tinas upp infor tillverkning. Materialen &r stabiliserade
men tillsatserna inverkar inte pa matstorheten. Plasman har centrifugerats sé att koncentrationen av
trombocyter ar <20-109/L.

Stabilitet

Transport av odppnade glasflaskor kan ske vid rumstemperatur. Efter mottagande ska materialet for-
varas torrt och morkt vid 2-8°C i ursprungsfoérpackningen, och &r da hallbart minst till angiven sista
forbrukningsdag.

Langtidsstabiliteten har kontrollerats genom maétningar av liknande material vid upprepade tillfallen
upp till 10 ar efter 4sattande av INR-varde. Foérandringen bedémdes vara forsumbar under angiven
hallbarhetstid.

Asattande av varden

Asattande av varden har huvudsakligen skett enligt tidigare beskrivet forfarande vid dsattande av INR-
varden fér Owrenmetoder [Hillarp et al 2004, Lindahl et al 2004].

Sambandet mellan PK% med Owrenmetod och PK (INR) med Quickmetod har tidigare visats vara
PK(INR)=(1/PK%+0,018)/0,028. Med hjalp av detta samband har INR-véarden bestamts for spadnings-
serier av normalplasma vid vart och ett av sex laboratorier, som maétt koagulationstiden med
dokumenterade matrutiner som uppfyller ovan ndmnda kriterier (se Avsedd anvandning). Dessa INR-
varden och korresponderande koagulationstider har anvants for att for att konstruera kalibreringskur-
vor. Sedan har LOT 43, 44 och 45 métts som prover vid respektive laboratorium, och koagulationsti-
derna har rdknats om till INR med hjalp av kalibreringskurvan. Medelvardet av alla expertlaboratoriers
matningar av respektive LOT anges som asatt INR-varde.

Metrologisk sparbarhet

De certifierade vardena ar sparbara till WHO:s referensmatrutin (Manual tilt tube technique) och till
referenstromboplastinet WHO IRP 67/40, via RBT/90.
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Certifierade varden

REF LOT Produktnamn P—PK (INR)? u?
002 001 43 INR-kalibrator, lag 1,02 0,10
002 002 44 INR-kalibrator, hdg 2,97 0,16
002 003 45 INR-kontroll 2,38 0,12

1 NPUO01685; Plasma—Koagulation, vavnadsfaktorinducerad;relativ tid (aktuell/normal;
International Normalised Ratio;IRP67/40;procedur).

2 Den angivna matosakerheten ar en utvidgad matosékerhet U, uppskattad genom att
multiplicera den sammanlagda standardmatosékerheten uc med téckningsfaktorn k=2,
vilket motsvarar en konfidensniva pa cirka 95 %. | u; ingar osakerheten vid asattande av
varden pa de aktuella materialen samt osakerheten da WHO:s referensmétrutin och
referensreagens RBT/90 anvands for att asatta varden pa andra material.

Forsakran om overensstammelse

Produkterna uppfyller tillampliga krav i SFS 1993:584 och LVFS 2001:7, samt av Equalis stallda krav
pa kvalitet och dokumentation.

Helene Sténhoff “
VD, Equalis

Equalis AB
Sverige

Ytterligare information om produkterna fas fran Equalis vid forfragan

Om det sker en allvarlig incidens vid anvandandet av kalibratorn eller pa grund av kalibratorn ska
detta omgéaende rapporteras till Equalis och Lakemedelsverket.

e-post: info@equalis.se
tel: 018-490 31 00
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Revision

Tidigare version 2024-06-27. Innevarande version: Uppdaterat till nya lothummer och certifierade var-
den, inklusive méatosakerheter.

Equalis AB PosTADRESS: Box 977, 751 09 Uppsala, Sverige BESOKSADRESS: Kungsgatan 113 Uppsala
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