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INR COAGUCHEK XS PRO- JA PROII -MITTARILLA (P =INR-HY, KL50285)
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Yleista

CoaguChek XS Pro ja Proll-laitteet on tarkoitettu INR-hoitajien kayttdon stabiloituneen Ma-
revan-hoidon seurantaan. Tromboplastiiniaika-maarityksella mitataan ulkoisen hyytymisjar-
jestelmén toimintaa (faktorit I, VII ja X). CoaguChek XS Pro- ja Proll-mittareissa kaytetaan
Quick-menetelmaa, joka mittaa myds tekijan V ja fibrinogeenin aktiivisuutta. Quickin mene-
telméassa naytteen osuus reaktiossa on suurempi kuin laboratoriossa kaytetyssa Owrenin
menetelmassa ja naytteen muiden ominaisuuksien (vasta-aineet, laakitys jne.) merkitys
korostuu INR-mittauksessa. Tulostus tapahtuu kansainvalisesti vakioituna hyytymisaika-

suhteena (INR, international normalized ratio).
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INR-mittauksia ja -mittareita varten on kayttaja- tai osastokohtainen mittarikansio, joka si-

saltaa:

tydohjeen: 'INR CoaguChek XS Pro- ja Proll-mittarilla (P —INR-HY, KL50285)
ISLABIn alueella.’

e laitevalmistajan ohjeen

e CoaguChek XS Test -tai CoaguChek PT -liuskan pakkausseloste (Roche)

e Pikaohje (Liite 1)

e Uuden INR mittarin k&yttadjan lomake (Liite 2)

e Uuden INR -mittarin kayttdonottolomake (Liite 3)

e Uuden liuskaeran testaus lomake (Liite 4)

e Perehdytyskortit

¢ INR-tulosten kirjauslomake, INR-hoitajat (Liite 5)

¢ INR-tulosten kirjauslomake, kotisairaanhoito (Liite 6)

Laitteen periaate
CoaguChek-testiliuskat sisaltavat kuivattua tromboplastiinia ja peptidisubstraattia. Kun
nayte lisataan liuskalle, tromboplastiini aktivoi hyytymisen ja muodostuu trombiinia. Trom-
biini pilkkoo substraatin sdhkdkemiallisesti aktiiviseksi fenyleenidiamiiniksi, joka puoles-
taan synnyttdd sahkoisen signaalin. Kun virta ylittaa tietyn raja-arvon, hyytyminen katso-

taan tapahtuneeksi ja hyytymisaika ilmestyy mittarin nayttoon.

CoaguChek INR —mittarin tulostasossa on eroa laboratorioiden INR-tuloksiin. Hoitoalueella
tulokset ovat melko yhtenevét, mutta tulosten vastaavuus huononee hoitoalueen ylittavissa
tuloksissa. CoaguChek XS Pro —mittarin tulokset voivat olla joko korkeampia tai matalam-

pia kuin laboratoriossa saadut tulokset.

CoaguChek INR —mittaria voidaan pitaa oikein kaytettynd sopivana stabiloituneen anti-

koagulanttihoidon seurantaan. INR-tulokset alle 1,5 ja yli 3,5 varmistetaan ottamalla
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sitraattia sisaltdvaan hyytymisputkeen laskimoverinayte ja putki [ahetetdan laboratorioon

analysoitavaksi.

Kirjallisuus
CoaguChek XS Pro -kayttdohje, Roche Diagnostics Oy
CoaguChek Proll -kayttoohje, Roche Diagnostics Oy

Nayte
Kapillaariveri ilman antikoagulanttia on ainoa sopiva naytemuoto.
Huom: EDTA-, sitraatti-, oksalaatti- ja muut antikoagulanttindytteet eivat kay naytteeksi.
Sitraatti hairitsee menetelmaa, joten hyytymisnayteputkesta otettua verta ei saa kayttaa.
Katso ISLABIn ohje: Ihopistonaytteenotto (www.islab.fi — Ammattilaisille — Naytteiden otta-

minen — lhopistosnaytteenotto).

Laite

CoaguChek XS Pro tai CoaguChek Proll, valmistaja Roche Diagnostics.

Reagenssit
CoaguChek XS Pro:
CoaguChek XS —testiliuskat, 24 kpl/purkki, ref. 04625358170

CoaquChek Proll:
CoaguChek PT Test, 2x24 testia, ref. 06688721170

Liuskat sailyvat 2—-30 °C:een lampétilassa pakkaukseen merkittyyn vanhenemispaivaan
asti. Jos sailytat purkkia jaakapissa, anna sen lammeté huoneenlamp66n ennen aukaisua.

Sulje purkki heti kun olet ottanut liuskan purkista!


http://www.islab.fi/
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Kayttgjatunnukset ja salasanat
CoaguChek XS Pro- ja Proll-mittareihin tarvitaan henkilokohtainen kayttajatunnus ja sala-
sana. Jokaisen uuden kayttgjan tulee osoittaa hallitsevansa mittarin kayton ja mittauksen
ennen kayttbluvan saantia. Kayttgjatunnuksen saa vastuukemistilta tai vieritutkimushoita-
jalta, kun on kaynyt laboratoriossa (tai toisen INR-hoitajan luona) harjoittelemassa nayt-
teenottoa ja mittarin kayttda vahintaan viidella INR-potilaalla. INR-hoitaja ottaa naytteen
seka suonesta (P-INR) etta pikamittarilla sormenpaasta ja kirjaa tulokset liitteeseen 2. Liite
2. toimitetaan vastuukemistille hyvaksyttavaksi. Tulokset voi toimittaa myos s&hkdpostilla.
Vastuukemisti antaa kayttajatunnuksen ja salasanan sen jalkeen, kun vertailumittaukset
on tehty hyvaksytysti. Eroa pikamittauksen tuloksella ja suoninaytteelld saa olla alle 0,5
INR-yksikk6a.

Laadunvarmistus
Jokaisesta uudesta INR-pikamittari-potilaasta 3 ensimmaista naytetta tulee maarittaa rin-

nan INR-pikamittarilla ja laskimonaytteesta laboratoriomenetelmalla.

Pitkaaikaisessa antikoagulaatiohoidossa olevan potilaan INR-pikamittarin tulos on ana-
lysoitava rinnakkaisella laskimonaytteen INR-mittauksella (P —INR, KL4520) vahin-

taan kaksi kertaa vuodessa, jotta voidaan varmistua oikeasta tulostasosta.

Taulukossa 1 on kuvattu tilanteita, joissa INR-vieritutkimuksen tulosta (kokoverinayte sor-
menpaasta) verrataan samanaikaisesti otetusta laskimoverinaytteesta (plasmanayte) labo-

ratoriossa maaritettyyn tulokseen.

Taulukko 1. Tilanteita, joissa pikamittarin tulosta verrataan suoniverinaytteesta saatuun

tulokseen.

Rinnakkais-maaritys

: I y Paatelma tai seuraus
laskimoveri-naytteesta

Tilanne
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Uusi laite

3 ensimmaista

Laitteen kayttaja varmistuu mit-
talaitteen luotettavuudesta.

Uusi kayttaja

3-10 ensimmaista

Kayttaja tuntee hallitsevansa
mittalaitteen kayton.

Uusi potilas

3 ensimmaista

Jos tulosten ero on 20,5 INR-yk-
sikkoa, vieritestaus ei sovi poti-
laalle (pyritaan selvittamaan

syy).

Potilaan rutiini-
vertailu

Vahintaan joka 6. kk

Oikean INR-tason varmista-
miseksi

Poikkeava tulos

Kun INR-taso on muut-
tunut edellisesta mit-
tauskerras-ta >= 1,0
INR-yksikk6a ilman il-
meista syyta tai johtaisi
merkittavaan varfariini-
annoksen muutokseen.

Oikean INR-tason varmista-
miseksi

Kun on syyta
epéilla tulosta-
son luotetta-
vuutta

Tarvittaessa

Oikean INR-tason varmista-
miseksi

Jokaisen naytteen analysoinnin yhteydessa liuskalla mé&aritetdan sisainen kontrolli. Jos

laite antaa virheilmoituksen, tee silloin analyysi uudelleen ja varmista, etta laitteen ilmoit-

tama liuskakoodi on varmasti sama kuin liuskapakkauksessa.

Jos suoniverinaytteista ja CoaguChek XS Pro- ja Proll-mittareilla tehtyjen rinnakkaisnayt-

teiden tuloksissa havaitaan suuria eroja erityisesti hoitoalueen tuloksissa, pitaa ottaa valit-

tomasti yhteys laboratorioon ja vastuukemistiin.
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Liuskaeran vaihtuminen
Ennen liuskaeran vaihtumista tehd&aan potilasnaytevertailu vahintaan viidella naytteella la-
boratorion menetelmaa vastaan, kirjaa tulokset liitteeseen 4. Tulokset lahetetdén vastuu-
kemistille tarkastettavaksi ja kemisti hyvaksyy liuskaeran kayttoon ja kirjaa sen hyvaksy-
tyksi IT-1000-jarjestelmaan. Tulokset voi l&hettdd myos sahkopostilla. Etela-Savon alu-

eella hoitoyksikdihin toimitetaan testattua liuskaeraa.

Ulkoinen laaduntarkkailu

INR-pikamittareille on tilattu Labqualityn kierros 4335 tromboplastiiniaika, pikamittarit. Laa-
duntarkkailunaytteet tehdaan kerran vuodessa (marraskuu). Laaduntarkkailunaytteet ana-
lysoidaan INR-mittarilla kuten potilasnayte, MUTTA NAYTTEEN TUNNISTEEKSI PITAA

KIRJOITTAA KIRJAIMIA (huom! ei voi kayttaa pelkkida numeroita, silla tulos voi siirtya poti-

laalle).

Laaduntarkkailunaytteiden teko sovitaan hoitohenkiléston kanssa. Koska hoitohenkilosto
kayttaa laitetta, niin he myds analysoivat laaduntarkkailunaytteet. Laboratoriohoitaja avus-
taa tarvittaessa naytteiden kasittelyssa.

Vakiointi
Liuskojen reagenssit on vakioitu tehtaalla ja liuskakohtainen vakiointi otetaan kayttoon lius-

kapakkauksessa olevan eranumerokohtaisen koodisirun avulla.

Kaikki laitteet testataan ennen kayttéonottoa potilasnaytevertailulla.

Potilasnaytteen analysointi
1. Mittari kAynnistyy painamalla virtanappainta.



I S |_ AE Tydohje 7 (14)

LABORATORIOKESKUS
INR COAGUCHEK XS PRO ja PROII 28.1.2025
LAITTEILLA ISLABIN ALUEELLA.docx 1.2.246.10.21261066.100.22.2025.2.2.2

2. Anna testiliuskapurkin lammeta huoneenlampddn ennen purkin avaamista, jos sita on sai-
lytetty kylmassa. Sulje purkki valittomasti, kun olet ottanut testiliuskan. Purkista otettu

liuska sailyy 10 minuuttia.
3. Tee potilaalle pyyntd P-INR-HY (50285) ja tulosta pyyntétarra.

4. Vaihda laitteeseen testiliuskaerda vastaava koodisiru. Koodisiru on jokaisessa liuskapurkin
laatikossa. Koodisirussa olevan numerosarjan, esim. S_289 pitaa olla sama kuin lius-

kapurkin kyljessa oleva code-numero, esim. 289.
5. Kirjaudu mittariin omalla kayttajatunnuksella ja salasanalla.

6. Paina Potilastesti —painiketta
o skannaa viivakoodi potilaan P —INR-HY-pyyntotarrasta laitteeseen
TAI
o skannaa potilaan KELA-kortista viivakoodi laitteeseen. Henkildtunnusta saa kayttaa
potilaan tunnisteena vain, jos siitd on erikseen sovittu. Etela-Savon alueella ei kay-

tetd henkildtunnusta. Huom! Pegasokseen ei voi vastata tuloksia henkildtunnuksella.
Tarvittaessa potilaan tunnisteeksi voidaan kirjoittaa potilaan nimi.
7. Syota liuska mittariin.

8. Nayton tiimalasi osoittaa, etta liuska lampenee ja liuskaeran code nakyy naytossa. Tar-

kista, ettd sama numero on liuskapurkin kyljessa.

9. Kun naytodssa vilkkuu pisaran kuva, nayte tulee lisata 180 s:n kuluessa. Laite mittaa aikaa

180 s alkaen alaspaéin.
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10. Lammita sormenpaa hyvin, tee pisto riittavan isolla lansetilla. Al& purista sormenpaata tar-
peettomasti.
11.INR maaritetd&n aina ensimmaisesta veripisarasta.

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

reunalla veripisaraa 15 s kuluessa pistamisesta. Pida liuska kiinni ihossa koko ajan.

13. Laite piippaa, kun liuskalla on tarpeeksi naytetta. Naytetta ei voi lisata eika liuskaa saa lii-
kuttaa aanimerkin jalkeen. Liuskan kuvaan ilmestyy QC-kirjainten jalkeen tarkistusmerkki,

jos automaattinen laadunvalvontatesti on onnistunut. Mittaus kaynnistyy.
14.Tiimalasin kuva kertoo laitteen tekevén testia.

15.Tulos tulee nayttoon ja tallentuu laitteen muistiin (1000 tulosta), josta se on tarvittaessa se-
lattavissa. Hyvéksy tulos painamalla v ja poista liuska. Hylatty tulos ei siirry potilastietojar-

jestelmiin.

Tuloksen yhteydessa voi nékya c-kirjain. c-kirjain tulee naytt6on, jos hematokriitti on erit-
tain matala (< 25 %) tai verindyte on otettu vaarin (esim. marat kadet). Toista mittaus ja
varmista, etta potilaan kadet ovat kuivat. Mikali c-kirjain ilmestyy edelleen nayttoon, pyyda
potilaalta hematokriitti (B —PVK+T 2474) tai ota suoniverindyte ja laheta se laboratorioon

analysoitavaksi. Laitteen antamaa tulosta ei saa kayttaa, jos laite antaa tulokselle virheil-

moituksen.
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16. Laitteen mittausalue on INR 0.8-8.0. Kaikki INR-tulokset yli 3.5 varmistetaan ottamalla las-
kimoverinayte hyytymisputkeen, tehdaan pyynté P —INR (4520) ja lahetetdan nayte labora-
torioon analysoitavaksi.

17.Hyvaksytty tulos siirtyy potilastietojarjestelmaan laitteen telakoinnin yhteydessa. Poikkeus-
tilanteessa kirjaa tulos potilastietojarjestelmaéan paikallisesti sovitulla tavalla (aina niin, etta

tuloksesta kay ilmi, ettd se on saatu pikamittarilla).

Jos kaytetdaan pyyntotarraa ja tarraa ei jostain syysta ole, tulokset kerataan kirjauslomak-
keelle (liite 5 tai 6) ja ne toimitetaan paivan paatteeksi laboratorioon. Laboratorio syéttaa

tulokset My+ -jarjestelmééan ja sieltd ne siirtyvat muihin potilastietojarjestelmiin
18.Paina Log out

19.Jos kaytossa on IT-1000-telakka-asema, kayta INR-mittari paivan lopuksi IT-1000 telakka-
asemassa.
- Tarkista, etté telakan vasemmassa ylakulmassa palaa vihrea valo.
- Sulje mittari ennen telakkaan laittoa.
- Mittari kaynnistyy, kun se on oikein telakassa.
- Varmista, ettéd mittarin oikeaan alakulmaan tulee radioaallon kuva n. 10 sek ajaksi,
jolloin tulokset siirtyvat tietojarjestelmiin.
- Mikali radioaallon kuvaa ei tule, ota mittari pois asemasta ja irrota telakan virtajohto
noin minuutin ajaksi.
- Jos telakan kanssa on ongelmia tai tulokset eivat siirry, ilmoita siitd paikalliseen labo-
ratorioon tai
o Kuopion alueella: Ulla Ristonmaa 044-717 8743
o Mikkelin alue: Tuukka Niskanen 044-457 0748
o  Savonlinnan alue: Jouni Karppi 044-717 8716
o tai ISLABIn vieritutkimushoitajalle: Pohjois-Savo ja Etela-Savo 044-717 8936
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INR-tulokseen mittausajankohdaksi kirjautuu aina se paivamaara ja kellonaika kuin mittaus

tehdaan (vaikka mittari kaytettaisiin vasta esim. seuraavana paivana telakassa).
Liitteessa 1 on CoaguChek XS Pro-mittarin lyhyt kayttoohje.

Tulosten vastaaminen
INR-hoitajan tekema mittaus on aina P-INR-HY (HY=hoitoyksikkd), tutkimusnumero 50285
ja tdma tulee nékya seké potilaan papereissa etta sahkoisissa tietojarjestelmissa. Laitelii-
tannan kautta P-INR-HY —tulokset siirtyvat suoraan potilastietojarjestelmiin (LifeCare ym.).
Tulosta ei saa koskaan kirjata laskimondytteesta laboratoriomenetelmalld saaduksi INR-
tulokseksi (P-INR).

Ota tarvittaessa sinikorkkiseen sitraattia sisaltavaan hyytymisputkeen verinayte laskimosta
ja laheta se analysoitavaksi laboratorioon (tee potilaalle pyynté P —INR, tutkimusnumero
4520):

uuden potilaan aloittaessa INR-hoitajalla, kunnes ero laboratoriotulokseen on alle 0.5

ja tulos on hoitoalueella

jos mittarilla saadaan tulos <1.5 tai >3.5

aina, jos mittarin tulos epailyttaa

kun liuskaera vaihtuu

Kaikki muutkin tulokset, jotka johtaisivat Marevan-laakityksen muuttamiseen, on varmistet-

tava suoniverinaytteesta laboratoriomenetelmalla.

Tuloksia kaytetdan ko. tyopisteen hoitavan ladkarin kanssa sovitun hoitokaytannon

mukaisesti.



I S |_ AE Tydohje 11 (14)

LABORATORIOKESKUS
INR COAGUCHEK XS PRO ja PROII 28.1.2025
LAITTEILLA ISLABIN ALUEELLA.docx 1.2.246.10.21261066.100.22.2025.2.2.2

Tulosten tulkinta
Antikoagulanttihoidossa hoitoalue on 2.0-3.0.
Tekolappéapotilailla hoitoalue on 2.5-3.5.
llIman antikoagulanttihoitoa INR on normaalisti noin 1.

Menetelman rajoitukset
Hematokriittialue 25-55 %
Bilirubiini alle 513 pmol/l ei hairitse
Triglyseridit alle 5,7 mmol/l ei hairitse
Hepariini- ja LMWH-pitoisuudet < 0,8 U/ml ja 2 U/ml eivat hairitse
Fosfolipidivasta-aineet nostavat INR-arvoa, varmistettava laboratoriomenetelmalla
Erilaiset ladkeainevaikutukset mahdollisia

Voimakas hemolyysi (0,62 mmol/l)
Laitteen huolto
Laite puhdistetaan aina, kun siind nakyy epapuhtauksia tai laite vaatii sitd. Puhdistustoi-

menpiteet merkitdan laitepaivakirjaan. Katkaise laitteesta virta ennen puhdistusta.

Laitteen muovisen ulkopinnan puhdistus:

Puhdista laitteen ulkopuoli kevyesti veteen tai 70 % etanoliin kostutetulla nihkedlla liinalla

ja kuivaa laite huolella. Laitteeseen ei saa paasta kosteutta.

Liuskanohjaimen puhdistaminen ja desinfiointi:

Tarkista saannollisesti, onko liuskanohjain likaantunut. Jos siihen on mennyt verta tai

muuta likaa, puhdista ja desinfioi liuskanohjain.

1. Irrota liuskanohjaimen suoja painamalla sité etureunasta ylospain. Puhdista lius-

kanohjaimen suoja vedella tai 70 % etanolilla ja kuivaa huolellisesti. Katso kuva alla.
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2.  Puhdista nukkaamattomalla vanupuikolla tai veteen kostutetulla puuvillavanutukolla
liuskanohjaimen valkoiset alueet (katso kuva alla), joihin paésee helposti kasiksi.
Varmista, ettéd pumpulipuikko on puristettu kuivaksi niin, ettd se on kostea, mutta ei

lapimarka. Laitteeseen ei saa paasta kosteutta.

Liuskaohjaimen suojan irrottaminen ja liuskanohjaimen puhdistaminen

3.  Anna liuskanohjaimen sisapinnan kuivua noin 10 minuuttia.

4.  Kiinnita liuskanohjaimen suoja takaisin paikalleen. Varmista, ettd kansi napsahtaa

kunnolla paikalleen.

5.  Myos viivakoodinlukijan lasi on puhdistettava sdanndllisesti. Pyyhi lasi puhtaalla ja

kuivalla kankaalla.

Virhetilanteet ja virheilmoitukset

Laite ilmoittaa virheellisistad toiminnoista selityksen ja kertoo miten se tulisi toimia. Kirjaa

virheilmoitukset aina laitepaivéakirjaan!
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Laitteen antamaa tulosta ei saa kayttaa, jos laite antaa tulokselle virheilmoituksen.

Jos laite kysyy vain SEQ no:oa eika Patient ID:ta: Katkaise virta. Vie mittari latausase-
maan ja seuraa, ettd radioaallon kuva tulee nékyviin ja myds haviaa. Jos mittari ei ole oi-

keassa asennossa latausasemassa, yhteys ei toimi.

Jos laitteeseen ei tule virtaa virtakytkimen painamisen jalkeen tarkista, ettd akkukotelo on

kiinni.

Liitteet
1. Potilasnaytteen analysointi suomenkielisella CoaguChek XS Pro- ja Proll —mittarilla -
pikaohje
2. Uuden INR-mittarin kayttajan lomake
3. Uuden mittarin kayttéonotto
4. Uuden liuskaeran testaus
5. INR-tulosten kirjauslomake (INR-hoitajat)
6. INR-tulosten kirjauslomake
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Kuvailutiedot

Nimi
Laatija(t) Harma Kati
Tarkastaja(t) Ristonmaa Ulla
Hyvaksyja Romppanen Jarkko
Osaamisalue VIEANA
Sijaintipaikka
Tyopiste(et) OA:VIEANA, hoitoyksikot ISLABIn alueella
Asiasanat OA:VIEANA; Vierianalytiikka; vieritutkimus; CoaguChek XS Pro;

CoaguChek Pro IlI; hoitoyksikkd; palvelupaketti; KL50285; INR-HY; Trom-

boplastiiniaika

Korvaa ohjeen

1.246.10.21261066.100.22.2016.2.4.2 ja
1.246.10.21261066.100.22.2016.2.2.3

Kommentit

[Kuvaus]




