ISLAB Tysohje
LABORATORIOKESKUS
COAGUCHEK XS INR tydohje.docx 8.4.2024

1.2.246.10.21261066.100.22.2024.2.3.2

1 (15)

COAGUCHEK XS INR-MITTARIN KAYTTOOHJE, SUOSITUS TERVEYDEN-
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Mittari

CoaguChek XS (Roche)

Yleista

INR-mittauksia ja -mittareita varten on mittarikansio, joka sisaltaa:

o tybohjeen

o

o

o

laitevalmistajan ohjeen

CoaguChek XS PT Test-liuskan pakkausseloste (Roche)
uuden mittarin kayttdonotto —lomake (liite 1)

liuskaeran tulostason tarkistus, kun liuskaera vaihtuu (liite 2)
liuskaeran vaihtuminen —lomake (liite 3)

lomake mittareiden tulostason tarkastusta varten, kerran vuodessa (liite 4)
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v'Jokaisen uuden mittarin toimintakunto ja tulostaso tarkastetaan ennen mittarin

kayttoonottoa vertaamalla kolmen potilaan tulosta laboratorion menetelmaan. Suurin

sallittu ero INR:n hoitoalueella (INR 2-3) on 0.5. Tulokset kirjataan lomakkeelle 'Uuden
mittarin kayttéonotto’ (liite 1).

v' Mittarin kdytossa noudatetaan tata ohjetta ja laitevalmistajan ohjetta.

v' Mittarin kdyt6sta ja ihopistonaytteenotosta on video ja ohjeet ISLABIn internet-sivuilla:
www.islab.fi — Ammattilaisille — Vierianalytiikka (pikamittarit) ja verikaasut — CoaguChek
XS INR-mittari

Menetelman periaate

CoaguChek XS PT -testiliuskat sisaltavat kuivattua tromboplastiinia ja peptidisubstraattia. Kun
nayte lisataan liuskalle, tromboplastiini aktivoi hyytymisen ja muodostuu trombiinia. Trombiini
pilkkoo substraatin sahkokemiallisesti aktiiviseksi fenyleenidiamiiniksi, joka puolestaan synnyt-
tad séhkadisen signaalin. Kun virta ylittaa tietyn raja-arvon, hyytyminen katsotaan tapahtuneeksi

ja hyytymisaika ilmestyy mittarin nayttéon.

Coagu Chek XS —mittarin tulostasossa on eroa laboratorioiden INR-tuloksiin. Potilas- ja nayte-
kohtaiset erot voivat olla suuria. Tulosten vastaavuus huononee hoitoalueen ylittavissé tulok-
sissa. CoaguChek XS —mittaria voidaan pitaa oikein kaytettyna sopivana stabiloituneen anti-

koagulanttihoidon seurantaan. INR-tulokset alle 1.5 ja yli 3,5 varmistetaan ottamalla sitraattia

siséltavaan hyytymisputkeen laskimoverinayte ja putki lahetetdan laboratorioon analysoitavaksi.

Mittausalue
Mittausalue on INR 0.8 -8.0.

Viitearvot

varfariini-antikoagulanttihoidon seuranta 2.0-3.0
tekolappéapotilaat 2.5-35

ilman antikoagulanttinoitoa normaalisti n. 0.7-1.2


http://www.islab.fi/
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Reagenssit ja tarvikkeet

v' CoaguChek XS, testiliuskat, pakkaus sisaltaa 24 kpl testiliuskaa (tuotenumero:
04625358170, 24 kpl pakkaus, Roche).
Liuskat sailyvat 2 — 30°C lampdétilassa pakkauksessa merkittyyn vanhenemispaivaéan asti.
Kylmaa liuskaa ei saa kayttda, vaan liuskan on oltava huoneenlampdéinen.

Aina kun avaat uuden liuskapakkauksen, vaihda paketissa oleva siru laitteeseen.

NI N NN

CoaguChek XS PT Test-liuskat tilataan Rochelta, finland.tilaukset@roche.com, tilausnu-
mero: 04625358170

Nayte ja naytteenotto
v' Tuore kapillaariveri ilman antikoagulanttia on ainoa sopiva naytemuoto.

v Sitraatti hairitsee menetelmaa, joten hyytymisnayteputkesta otettua verta ei saa kayttaa.

v' Katso ISLABIn ohje ja video naytteenotosta: Mittarin kaytdsta ja ihopistonaytteenotosta on
video ja ohjeet ISLABIn internet-sivuilla: www.islab.fi — Ammattilaisille — Vierianalytiikka
(pikamittarit) ja verikaasut — CoaguChek XS INR-mittari

Hyva naytteenotto

pese ja kuivaa kadet, lampimasta kadesta tulee paras nayte

kayta vieritestaukseen soveltuvia lansetteja

puhdista naytteenottopaikka denaturoidulla alkoholilla, anna kuivua
pista sormenpéaan sivuille (keskisormi tai nimetén)

kayta aina ensimmaista pisaraa

tee maaritys mittarin kayttbohjeen mukaan

AN N N N N

jos maaritys ei onnistu, ota aina uusi nayte tekemalla uusi pisto

Mittauksen suoritus
Ennen mittausta varmista, etté sinulla on seuraavat tarvikkeet:
v' CoaguChek XS mittari (ala kayta kylmaa laitetta, vaan anna lampétilan tasaantua)
v' CoaguChek XS—testiliuska (liuskan tulee olla huoneenlampéinen ennen purkin avaa-
mista)

v lhopistoa varten lansetti ja veren kuivaamista varten pehmeaa paperia tai kangasta


mailto:finland.tilaukset@roche.com
http://www.islab.fi/
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v Jos avaat uuden liuskapurkin, laita paketissa oleva siru mittariin.

1. Mittari kaynnistyy tyontamalla testiliuska sisaan.

N

Varmista etta naytdssa vilkkuva koodisirun numero on sama kuin kayttamasi testipurkin
kyljessa oleva CODE-numero. Vahvista painamalla M.

Tiimalasi osoittaa, etta liuska lampenee.

Kun nayttéon ilmestyy veripisaran ja testiliuskan kuva, laite on valmis mittaukseen.

Laite mittaa aikaa 180 s alkaen alaspain, sina aikana on nayte saatava liuskalle.

S

Tee sormenpaahan lansetilla riittavan suuri reika (pisto tehdaan vasta tasséa vai-
heessa).

7. Kayta ensimmaéinen pisara.

8. Pida liuskaa noin 45 asteen kulmassa pisaraan nahden ja kosketa liuskan naytealueen

reunalla veripisaraa 15 s kuluessa pistamisesta.

PT ¥
CoaguChek Aw
PT PT PT PT

CoaguChek XS

ST PT PT

~g_

9. Laite piippaa, kun on saanut naytteen.
10.Tiimalasin kuva kertoo laitteen tekevan testia.
11.Tulos tulee nayttoon.

12.Poista liuska.

13.Jos maaritys ei onnistu, aloita alusta ja tee uusi ihopisto.

Tuloksen vastaaminen
v' Tulos kirjataan kaytossa olevaan potilaskertomusjarjestelmaan hoitoyksikon kaytannén
mukaisesti. Huolehdi siitd, ettd myohemmin asiakkaan/potilaan papereissa tai

sahkoisissa asiakirjoissa on nakyvissa, etté tulos on tehty pikamittarilla.
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Pikamittarilla saatua tulosta ei saa koskaan kirjata laskimonaytteesta
laboratoriomenetelmalld saaduksi INR-tulokseksi (P —INR).
v Jos epailet tulosta, tarkista:
o ovatko kadet lampimat, puhtaat ja kuivat
o onko veripisara tarpeeksi suuri
o liuskojen kunto (vanhentuneet, oikea sailytys)

o tee tarvittaessa maaritys suoniverinaytteesta (P —INR, KL4520)

Kontrollointi ja laadunvarmistus

INR-pikamittarituloksen vertailu laboratorioon samaan aikaan otetusta suoniverinaytteesta.

Ota sinikorkkiseen sitraattia sisaltavaan hyytymisputkeen verinayte laskimosta alla luetelluissa

tilanteissa ja laheté se analysoitavaksi laboratorioon (P —INR, tutk. no 4520).

Taulukko 1. Tilanteita, joissa INR-vieritutkimuksen tulosta (kokoverinayte sormenpéaéasta) verra-
taan samanaikaisesti otetusta laskimoverinaytteesta (plasmanayte) laboratoriossa maaritettyyn
tulokseen.

Rinnakkais-
. maaritys laski-||_ o
Tilanne o Paatelma tai seuraus
moverinayt-
teesta
o . ||Laitteen kayttaja varmistuu mittalaitteen
Uusi laite 3 ensimmaista
luotettavuudesta.
o 3-10 ensim- Kayttaja tuntee hallitsevansa mittalaitteen
Uusi kayttaja _
maista kayton.
Jos tulosten ero on 0,5 INR-yksikkd4, vieri-
Uusi potilas 3 ensimmaista |[testaus ei sovi potilaalle (pyritdan selvitta-
maan syy).
_ o _ Kerran vuo- _ ) _ _
Laitteen rutiinivertailu q Oikean INR-tason varmistamiseksi
essa
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_ o . Vahintaan joka _ , . .
Potilaan rutiinivertailu 6. Kk Oikean INR-tason varmistamiseksi

Kun INR-taso
on muuttunut
edellisesta mit-
tauskerrasta 2
1,0 INR-yksik-
Poikkeava tulos koa ilman il- Oikean INR-tason varmistamiseksi
meista syyta tai
johtaisi merkit-
tavaan varfa-
riini-annoksen

muutokseen.

Kun on syytéa epailla tulos- _ _ ) _ _
Tarvittaessa Oikean INR-tason varmistamiseksi
tason luotettavuutta

Taulukko 2. Vierilaitteella saatujen INR-tulosten hyvaksymiselle raja-arvot.

Hyvaksymisrajat|Paatelma tai seuraus

Tulostason mukaiset rajat

alle 1,5 kontrolloidaan laskimoverinaytteesta tehtavalla INR-maarityksella
1,5-35 tulos voidaan hyvaksya
yli 3,5 kontrolloidaan laskimoverinaytteesta tehtavalla INR-maarityksella

Sisainen laadunvarmistus

Jokaisen naytteen analysoinnin yhteydessa liuskalla maaritetdan sisdinen kontrolli. Jos laite an-

taa virheilmoituksen, tee silloin analyysi uudelleen ja varmista, etta laitteen ilmoittama
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liuskakoodi on varmasti sama kuin liuskapakkauksessa. Ota tarvittaessa yhteytta Rocheen (co-
bastuki@roche.com).

Ulkoinen laadunvarmistus

Jos laboratorion kanssa on sovittu, niin laboratorio toimittaa 1-2 kertaa vuodessa (helmikuu
ja/tai marraskuu) Labqualityn laaduntarkkailunaytteet (Tromboplastiiniaika, pikamittarit, kierros
4335). Jokaisella mittarilla tulee tehda namaé ulkoisen laaduntarkkailukierroksen naytteet vahin-
tdan kerran vuodessa. Mittarit viedaan laboratorioon useampi yhtéa aikaa. Laboratoriohoitaja val-
mistaa naytteen ja mittarin kayttaja analysoi naytteet mittareilla. Laboratorio huolehtii tulosten

lahettamisesta Labqualityyn ja lahettaa raportit hoitoyksikkéon.

Tulostason tarkastus

1) Uusi mittari

Jokaisen uuden mittarin toimintakunto ja tulostaso tarkastetaan ennen mittarin kayttéonottoa

vertaamalla kolmen potilaan tulosta laboratorion menetelmé&an. Suurin sallittu ero INR:n

hoitoalueella (INR 2-3) on 0.5. Tulokset kirjataan lomakkeelle 'Uuden mittarin kayttdodnotto’ (liite
1).

2) Kerran vuodessa tapahtuva potilasnaytevertailu

Jokaisen INR-mittarin tulostaso tarkastetaan hoitoyksikossa dokumentoidusti kerran vuodessa

tekemalla potilasnaytevertailu kolmella naytteelld. Tulokset kirjataan liitteeseen 4.

3) Uuden liuskaeran vaihtuessa
Paikallisesti sovittu vastuuhenkild mittaa sormenpéénaytteet ja tehdaan vertailu laboratoriotu-

lokseen vahintaan kolmella ensimmaisella potilaalla uudella liuskaerélla aloitettaessa. Tulokset

kirjataan liitteeseen 2 (mittaustulokset) ja 3 (liuskaerien kirjanpito).

Huolto
v' tarkista, etta mittarin virta on katkaistu
v/ ala kayta ruiskutettavia puhdistusaineita
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v/ varmista, etté puhdistukseen kayttamasi pyyhe tai kangas on vain kostea (ei marka), jotta

v

mittariin ei paase kosteutta

kayta puhdistukseen 70 % etanolia tai isopropanolia

Mittarin ulkopinnan puhdistus ja desinfiointi

v

Mittarin ulkopinnan voi puhdistaa kostealla (huom! ei méaralla) 70 % etanoliin kastetulla
pyyhkeelld. Huom! Nayttoa ei saa pyyhkia etanolilla.

Mittarin virta pitaa katkaista ennen pyyhkimista.

Kuivaa mittari puhtaalla ja kuivalla nukkaamattomalla liinalla. Anna mittarin kuivua 10 min
ennen testin suorittamista.

Varmista, etté nestettd ei joudu mittarin sisaan.

Liuskanohjaimen puhdistus ja desinfiointi

v

v
v
v

AN

Irrota liuskanohjaimen sininen kansi puhdistusta varten (katso kuva 1).

Huuhdo kansi lampiméalla vedella tai pyyhi se puhtaaksi kayttéen 70 % etanolia.

Anna liuskanohjaimen kuivua 10 min ennen sen asettamista takaisin paikoilleen.
Puhdista sinisen kannen alla oleva valkoinen liuskanohjain kostealla pumpulitikulla (katso
kuva 2).

Pyyhi jaanndskosteus pois kuivalla pumpulitikulla.

Anna kuivua vahintdan 10 min.

Aseta liuskanohjaimen kansi takaisin paikoilleen. Varmista, etta kansi sulkeutuu kunnolla.

Kansi napsahtaa, kun se on oikein paikoillaan.
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Kuva 1. Liuskanohjaimen kannen irrotus Kuva 2. Liuskanohjaimen puhdistus

Paristojen vaihtaminen

v/ pida mittarin laheisyydessa varaparistot (4 x AAA)

v kun paristot ovat loppumassa, mittari saattaa oirehtia esim. sammumalla heti naytteen li-
saamisen jalkeen tai paivamaaraasetukset eivat pysy

v paristot tulee vaihtaa 1 minuutin kuluessa niiden irrottamisesta, jotta aika- ja paivamaara-

asetukset sailyvat

Virhelahteet, virhekoodit ja rajoitukset
v' Sormenpaapistoa ei pida tehda ennen kuin laite antaa luvan (veripisaran kuva ja testilius-

kan kuva vilkkuvat).
v Ala koskaan pista kylmaan sormeen.

Lyhyesti virheilmoituksista (edeltaad sana error), tarkemmin Rochen kayttbohjeessa s. 75-95):

- Testiliuskasymboli vilkkuu: Laitteessa on testiliuska tai testiliuska kayttokelvoton tai
laitteessa on muu kuin CoaguChek XS PT —testiliuska.
- Lampdtilasymboli vilkkuu: Laite on liilan [ammin tai lilan kylma.

- Paristosymboli vilkkuu: Paristoissa on liilan vahan virtaa.



I S |_ AE Tydohje 10 (15)

LABORATORIOKESKUS

COAGUCHEK XS INR tydohje.docx 8.4.2024

1.2.246.10.21261066.100.22.2024.2.3.2

- Kansisymboli vilkkuu: Liuskanohjaimen sininen kansi on auki.
- Infrapunasymboli vilkkuu: Tiedonsiirtovirhe
- Tarkistussymboli (QC) vilkkuu: Laaduntarkistus: testiliuska kayttékelvoton

- Koodisymboli (code) vilkkuu: Koodisiruvirhe

Virhenumero:
Virhenumero:
Virhenumero:
Virhenumero:
Virhenumero:
Virhenumero:
Virhenumero:

Virhenumero:

000

© 00O N o 0o b~ W

Veren asettamiseen varattu aika kulunut umpeen
Liuskan viimeinen kayttopaivamaara ylitetty
Testiliuska kayttokelvoton

Virhe veren asettamisessa

Mittausvirhe

Mittausvirhe

Virhe sisaisessa tarkistuksessa

Virhe sisaisessé tarkistuksessa

Virhenumerot 1 ja 2 on varattu Roche Diagnosticsin sisaiseen kayttoon. Mikali laite antaa vir-

heen 8 tai 9, laite pitaé lahettdd huoltoon Rochelle. Jos mittari antaa virheen 4, niin vaihda

uusi liuskalot. Jos mittaus ei onnistu toisellakaan liuskaeralla, niin mittari pitaa lahettaa

Rochelle huoltoon.

Jokaiselle mittarille on oma laitevihko, joka tulee sailyttda mittarin kanssa sailytyskotelossa.

Kirjaa laitteen antamat virheet laitevihkoon. Ota tarvittaessa yhteytta Rocheen (cobas-

tuki@roche.com).

Liitteet

1. Uuden INR-mittarin kayttdonotto

. Liuskaeran tulostason tarkistus (kun liuskaeré vaihtuu)

2
3. Liuskaeran vaihtuminen —lomake
4

INR-mittarin tulostason tarkistus (kerran vuodessa)
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Liite 1.
UUDEN INR-MITTARIN KAYTTOONOTTO

Laitteen sarjanumero, nimi ja merkki

Osasto/toimipiste

Vastuuhenkilo

Potilasnaytevertailu:

Nayte Tulos INR (pi- | Tulos INR (la- | Ero yksikoissa
kamittari) boratorio)

1

2

3

keskiarvo

Suurin sallittu ero hoitoalueella (INR 2-3) 0,5

Ero yksikdissé: INR (pikamittari) keskiarvo - INR (laboratorio) keskiarvo

Esim. INR (pikamittari) keskiarvo 2,5 ja INR (laboratorio) keskiarvo 2,6, ero yksikoissa: 2,5 — 2,6
=-0,1

Uusi mittari hyvaksytaan kayttéon

Uutta mittaria ei hyvaksyta kayttéon

Paivamaara Hyvéaksyja Hyvéaksyjan allekirjoitus

(Hyvaksymisesta vastaa hoitoyksikon INR-mittareiden vastuuhenkil®)



ISLAB

LABORATORIOKESKUS
COAGUCHEK XS INR tydohje.docx 8.4.2024
1.2.246.10.21261066.100.22.2024.2.3.2

Liite 2.

LIUSKAERAN TULOSTASON TARKISTUS (kun liuskaera vaihtuu)

12 (15)

Laitteen sarjanumero, nimi ja merkki

Osasto/toimipiste

Vastuuhenkilo

pvm liuskan erd-numero
Tulos INR (pika- | Tulos INR (la- Ero yksikdissa
mittari) boratorio)

Nayte 1

Nayte 2

Nayte 3

Suurin sallittu ero hoitoalueella (INR 2-3) 0,5

Liuskaera hyvaksytty

Liuskaeraa ei hyvaksyta

Kommentit:

Paivamaara

Hyvéaksyja

Hyvéaksyjan allekirjoitus

(Hyvaksymisesta vastaa hoitoyksikon INR-mittareiden vastuuhenkil®)
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Liite 3.

LIUSKAERAN VAIHTUMINEN

Liuskaeran vaihtumispvm Liuskaeran lot Liuskaeran vanhenemispvm
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Liite 4.

INR —MITTARIN TULOSTASON TARKISTUS (kerran vuodessa)

14 (15)

Laitteen sarjanumero, nimi ja merkki

Osasto/toimipiste

Vastuuhenkilo

pvm liuskan erd-numero
Tulos INR (pika- | Tulos INR (la- Ero yksikdissa
mittari) boratorio)

Nayte 1

Nayte 2

Nayte 3

Suurin sallittu ero hoitoalueella (INR 2-3) 0,5

Vertailu hyvéksytty

Vertailua ei hyvaksytty

Kommentit:

Paivamaara

Hyvéaksyja

Hyvéaksyjan allekirjoitus

(Hyvaksymisesté vastaa hoitoyksikdn INR-mittareiden vastuuhenkil®)
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Kuvailutiedot

Nimi

Laatija(t) Ristonmaa Ulla

Tarkastaja(t) Pakarinen Kukka

Hyvaksyja Romppanen Jarkko

Osaamisalue VIEANA

Sijaintipaikka

Tyopiste(et) CoaguChek XS INR-mittarin sijaintipaikat

Asiasanat CoaguChek; CoaguChek XS; INR; INR-HY; INR-O; VIEANA; Hyytymis-
tutkimukset

Korvaa ohjeen [Korvaa ohjeen]

Kommentit [Kuvaus]




