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Instructions for Use [EN]

MRX PT Owren
K5064

For Zn vitroDiagnostic Use.

1 Intended use

Clotting test for the quantitative determination of
prothrombin time (PT) in citrated human plasma according
to Owren's method. Can be used to monitor warfarin
therapy and to evaluate the function of the extrinsic
pathway of the coagulation cascade. Intended to be used
by professional laboratory personnel using coagulation
analysers.

2 Valid combinations

This device is intended for use in combination with a
coagulation analyser. Valid combinations are:

Reagent | Instrument Instrument settings
Sysmex CS-series | Refer to your local
distributor for
K5064

instrument-specific
application sheets

Sysmex CN-series

Note that if the device is used in combination with other
instruments or other instrument-specific application sheets
not provided by Nordic Biomarker, the combination must be
validated in accordance with Regulation (EU) 2017/746.

3 Background and principle of method

Prothrombin time determination using MRX PT Owren is
dependent on the activity of vitamin K-dependent
coagulation factors, FII, FVII and FX. Owren’s PT method
is based on stimulation of the extrinsic coagulation
pathway via activation of FVII by thromboplastin in the
presence of calcium. The activated complex (FVIIa-tissue
factor) activates FX. Subsequently, FXa, in complex with
FV, activates prothrombin to thrombin leading to the
conversion of fibrinogen to fibrin, detected as a clot.

In patients treated with vitamin K-antagonists, the activity
of vitamin K-dependent coagulation factors will be lower
and result in a prolonged PT.

When analysing PT using MRX PT Owren, sample diluted in
MRX PT Buffer and reagent are mixed, and the clotting time
is measured. The final dilution of sample is 1:21. The

reagent is enriched with FV and fibrinogen from bovine
plasma (deficient of FII, FVII and FX), making it
insensitive to variations in patient FV and fibrinogen levels.
Also, due to the 1:21 sample dilution, the Owren PT method
is relatively insensitive to interferences.

4 Components

MRX PT Owren consists of:
10 x 5 mL Llyophilised rabbit brain thromboplastin, bovine
plasma, stabilisers, and preservatives.

5 Warnings and precautions

Wear suitable clothing for protection. Avoid contact with
skin and eyes. Do not empty into drains. Waste must be
disposed of in accordance with local regulations.

MRX PT Owren contains Bovine Serum Albumin and bovine
plasma. The animals were approved by veterinarians by
ante- and post-mortem inspections.

However, as no method can offer complete assurance, this
material should be handled as potentially infectious.

MRX PT Owren contains sodium azide (less than 0.1%) to
prevent microbial growth; use proper disposal procedures.

6 Preparation

MRX PT Owren should be reconstituted and allowed to
mature for 24 hours prior to use (see section 7 Storage and
stability). If the reagent is kept in the instrument for
several days, it is important to mix the reagent at least
daily before use. Continuous stirring is not necessary.

6.1 Reconstitution according to 2X method

Allow the reagent and deionised water to reach room
temperature (15 - 25 °C).

e Add5 mL deionised water (e.g., MRX Laboratory Water,
K5036) to the reagent vial.
Keep the reagent for 10 - 15 minutes at room
temperature (15 - 25 °C). It is important to mix gently
by swirling at the beginning, in the middle and at the
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end of this period. The reagent will dissolve into a
slightly opaque colourless liquid.

e  Allow the reconstituted reagent to mature 24 hat2 -8
°C before use.

7  Storage and stability

Store at 2 - 8 °C. Stable for 6 days (2X method) following
reconstitution and 24 h incubation (Figure 1). For
information regarding on-board stability, refer to the
instrument-specific application sheet.

Stability data is valid provided that reconstituted reagent is
stored closed in the original vial and that no contamination
occurs.

Stable for 6 days

Time Ulh 24‘ h 48I h 72| h 95] h 120h 14|4 h 15‘8 h
Storeat  2-8°C 2-8°C

Reconstitution

Ready
to use

Figure 1. Stability and storage temperatures for MRX PT Owren
reconstituted with the 2X method.

8 Material required but not provided

e  Coagulation analyser (refer to section 2 for valid
instruments), and pipettes.

e  Calibrator.

e  Control materials with different INR for quality
control.

e  MRXPT Buffer for sample dilution.

e  Calcium chloride (25 mM).

e Deionised water for reconstitution.

3
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Other solutions REF
Calcium chloride (25 mM) K5049
e.g., MRX Calcium Chloride K5050
K5051
Deionised water for reconstitution K5036
e.g., MRX Laboratory Water

Solution for sample dilution REF
MRX PT Buffer K5065
K5038

Recommended materials are presented below:

Calibrators REF

Refer to section 10.2 -

Control material REF

MRX Routine Normal Control and K5039
MRX Routine Abnormal Control or K5040
MRX Specialty Normal Control and K5021
MRX Specialty Abnormal Control K5022

9  Specimen collection and preparation

Venous blood is collected in 3.2% sodium citrate at a ratio
of 9 parts blood to 1 part anticoagulant (1:10 ratio). The
ratio is critical. Trauma or stasis during blood sampling
should be avoided. Blood should not be collected through a
heparin lock or other heparinised line. Invert immediately
after sampling. The presence of any clots in a specimen is a
cause for rejection. Centrifuge to produce platelet-poor
plasma and use for analysis. Refer to CLSI guideline H21
for further instructions on specimen collection, handling,
and storage.?

10 Procedure

For detailed information, refer to the instrument operator’s
manual and to the instrument-specific application sheet.

10.1 Application settings

Enter the product specific settings in the instrument
according to the instrument-specific application sheet.

10.2 Calibration

Each lot of MRX PT Owren must be calibrated prior to
determination of INR in patients’ plasma samples. During
calibration, reagent lot and instrument specific values for
normal clotting time (NCT) and International Sensitivity
Index (ISI) required for INR determination (see Section 11
Results) are established.

Local IST calibration can be performed using lyophilised
calibrant plasmas,? 4 such as the calibration kit provided by
Equalis. Refer to instructions provided by the calibrator
supplier for calibration procedure.

Tt is also possible to determine lot and instrument specific
mean normal prothrombin time (MNPT) and ISI using
guidelines provided by WHO.5

10.3  Quality control

To maintain consistent assay results, it is recommended
that controls in different levels are analysed together at
regular intervals. Each laboratory is recommended to
establish its own acceptable range to determine the
allowable variation in the day-to-day performance of the
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test, as well as appropriate intervals for analysing controls
in accordance with good laboratory practice. A new
acceptable range must be determined for each individual
Lot of controls. Refer to section 8 “Material required but not
provided” for recommended control materials.

10.4 Sample analysis

For analysis of samples, refer to the instrument operator’s
manual.

11 Results

The results are reported in International Normalised Ratio
(INR). INR is calculated by dividing the obtained clotting
time by the normal clotting time or mean normal PT (see
Section 10.2 Calibration) raised to the lot specific ISI value
for the reagent and measurement system according to the
formula below.87

INR = (patient’s PT / control PT)ISI

Patient's PT= The patient’s PT in seconds.

Control PT = The normal PT time (NCT or MNPT) in
seconds. Lot specific value for the reagent and instrument
combination determined during calibration.

IST = Lot specific value for the reagent and instrument
combination determined during calibration.

Note: The ISI and NCT/MNPT values are specific for each
lot of reagent and each reagent/instrument combination.

12 Expected values

Expected values for normal population are INR 0.9 - 1.28
while expected values for affected population (e.g. patients
treated with vitamin K-antagonists) may vary depending on
indication.?

13 Limitations and interfering substances

Results may be affected by insufficient blood sampling with
a shifted ratio of sodium citrate to patient plasma. The PT
results may also be affected by heparin. MRX PT Owren is
affected by direct/novel oral anticoagulants
(DOACs/NOACS). Therefore, analysis of plasma samples
containing DOACs is not recommended using MRX PT
Owren.

3
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MRX PT Owren is insensitive to the following substances on
Sysmex CS-series instruments:

Interfering substance Tolerance

Bilirubin Up to 40 mg/dL
Haemoglobin Up to 1000 mg/dL
Triglycerides Up to 1000 mg/dL

Unfractionated heparin
Low molecular weight heparin

Up to 50 U/dL
Up to 100 U/dL

Each laboratory is recommended to determine its own
sensitivity to heparins.

For interfering substances for other valid instruments in
section 2, refer to the instrument-specific application sheet.

14 Analytical performance characteristics

Analytical performance characteristics for MRX PT Owren
on Sysmex CS-series instruments:

Repeatability:

Sample Mean INR CV%
Level 1 1.0 1.0
Level 2 2.7 1.4
Level 3 3.9 1.0
Level 4 6.0 11

The overall reproducibility CV % for MRX PT Owren is
< 5.5% including lot, instrument, and laboratory variability
factors.10

For analytical performance characteristics for other valid
instruments in section 2, refer to the instrument-specific
application sheet.

15 Summary of Safety and Performance

The Summary of Safety and Performance (SSP) is available
in the European database on medical devices (Eudamed),
where it is linked to this Basic UDI-DI, 7350060320036Q.
The Eudamed public website is found on
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. In case Eudamed is
not fully functional, the SSP is available from Nordic
Biomarker on request.

16 Reporting of incidents

Any serious incidents that occur in relation to this device
shall be reported to Nordic Biomarker as well as the
national competent authority in which the user is
established.
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17 Additional information

A paper copy of these Instructions for Use is available on
request. Contact your local distributor.

The instrument-specific application sheet is available from
your local distributor.

18 References

1. HORSTI, Juha. Comparison of Quick and Owren
prothrombin time with regard to the harmonisation of
the International Normalised Ratio (INR) system. 2002.

2. CLSI. Collection, Transport, and Processing of Blood
Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation
Assays. 6th ed. CLSI guideline H21. Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2024.

3. LINDAHL, Tomas L., et al. INR calibration of Owren-
type prothrombin time based on the relationship
between PT% and INR utilizing normal plasma
samples. Thrombosis and haemostasis, 2004, 91.06:
1223-1231.

4, HILLARP, Andreas, et al. Local INR calibration of the
Owren type prothrombin assay greatly improves the
intra-and interlaboratory variation. 7Arombosis and
haemostasis, 2004, 91.02: 300-307.

5. WHO EXPERT COMMITTEE ON BIOLOGICAL
STANDARDIZATION. MEETING; WORLD HEALTH
ORGANIZATION; WORLD HEALTH ORGANIZATION.
EXPERT COMMITTEE ON BIOLOGICAL
STANDARDIZATION. Who Expert Committee on
Biological Standardization: Sixty-second Report. World
Health Organization, 2013.

6. LOELINGER, E. A. ICSH/ICTH recommendation for
reporting prothrombin time in oral anticoagulant
control. 7hromb Haemostas, 1985, 53: 155-156.

7. WHO EXPERT COMMITTEE ON BIOLOGICAL
STANDARDIZATION, et al. WHO Expert Committee on
Biological Standardization: forty-eighth report. World
Health Organization, 1999.

8. NILSSON, Caroline U.; STRANDBERG, Karin;
REINSTRUP, Peter. Warfarin monitoring with
viscoelastic haemostatic assays, thrombin generation,
coagulation factors and correlations to Owren and
Quick prothrombin time. Scandinavian Journal of
Clinical and Laboratory Investigation, 2018, 78.5: 358-
364.

9. KEELING, David, et al. Guidelines on oral
anticoagulation with warfarin. Br J Haematol, 2011,
154.3: 311-24.

10. Meijer, Piet, et al. International normalized ratio (INR)
testing in Europe: between-laboratory comparability of
test results obtained by Quick and Owren reagents. Clin
Chem Lab Med. 2018 Sep 25;56(10):1698-1703.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavéagen 1 | 903 47 Umed, Sweden

www.nordichiomarker.com

3

2797

6 (37)



Document ID: IFU-7293 Version: 3.0 Issue date: 2025-06-03

MediRox

19 Definition of symbols

-
Ce

IVD

REF

LOT

Manufacturer

CE mark

In vitro diagnostic medical device

Catalogue number

Batch code

20 Revision history

3

2797

Dﬂ Consult electronic instructions for use

nordichiomarker.com/IFU

Use-by date

Temperature limit

o I

Biological risks

&P

\

Contains biological material of animal
origin

&

Version

Changes to previous version

3.0

The document has been revised in connection with CE marking under Regulation (EU) 2017/746.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1

903 47 Umed, Sweden | www.nordicbiomarker.com

7 (37)



Dokument-id: IFU-7293 Version: 3.0 Udstedelsesdato: 03-06-2025

MediRox

Brugsanvisning [DA]

MRX PT Owren
K5064

Kun til In vitro-diagnosticering

1 Anvendelsesomrade

Koagulationstest til kvantitativ bestemmelse af
protrombintid (PT) i citreret humant plasma efter Owren-
metoden. Kan bruges til at overvage warfarinbehandling og
til at evaluere funktionen af koagulationskaskadens ydre
vej. Er beregnet til brug af professionelt
laboratoriepersonale, der anvender
koagulationsanalysatorer.

2 Gyldige kombinationer

Denne enhed er beregnet til anvendelse sammen med en
koagulationsanalysator. Gyldige kombinationer er:

Reagens | Instrument
Sysmex CS-serien

Instrumentindstillinger
Kontakt din lokale
distributer for
instrumentspecifikke
anvendelsesblade

K5064

Sysmex CN-serien

Bemaerk, at hvis enheden bruges i kombination med andre
instrumenter eller andre instrumentspecifikke
anvendelsesblade, der ikke leveres af Nordic Biomarker,
skal kombinationen valideres i overensstemmelse med
forordning (EU) 2017/746.

3 Baggrund og metodeprincip

Bestemmelse af protrombintiden ved hjzelp af MRX PT
Owren er afhaengig af aktiviteten af vitamin K-afhaengige
koagulationsfaktorer, FII, FVII og FX. Owren's PT-metode
er baseret pa stimulering af den ekstrinsiske
koagulationsvej via aktivering af FVII ved tromboplastin i
tilstedeveaerelse af calcium. Det aktiverede kompleks
(FVIIa-veevsfaktor) aktiverer FX. Ydermere aktiverer FXa, i
kompleks med FV, protrombin til trombin, hvilket farer til
omdannelse af fibrinogen til fibrin, detekteret som en
sterknet masse. Hos patienter, der behandles med vitamin
K-antagonister, vil aktiviteten af de vitamin K-afhaengige
koagulationsfaktorer hammes og resultere i en forlaenget
PT.L
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Ved analyse af PT ved hjeelp af MRX PT Owren blandes
proven fortyndet i MRX PT Buffer og reagenset, og
koagulationstiden males. Den endelige fortynding af prgven
er 1:21. Reagenset er beriget med FV og fibrinogen fra
kvaegplasma (mangel pa FII, FVII og FX), hvilket gor det
ufglsomt over for variationer i patienternes FV- og
fibrinogenniveauer. P& grund af prevefortyndingen 1:21 er
Owren PT-metoden ogsa relativt ufglsom over for
interferens.

4 Komponenter

MRX PT Owren bestar af:
10 x 5 mL lyofiliseret thromboplastin fra kaninhjerne,
bovint plasma, stabilisatorer og konserveringsmidler.

5 Advarsler og forholdsregler

Beer egnet beklaedning til beskyttelse. Undga kontakt med
gjne og hud. Ma ikke hzeldes i aflgb. Affald skal bortskaffes i
overensstemmelse med de lokale bestemmelser.

MRX PT Owren indeholder bovin serumalbumin og bovin
plasma. Dyrene blev godkendt af dyrlaeger ved for- og post-
mortem-kontrol. Da ingen metode imidlertid kan give
fuldsteendig sikkerhed, bar dette materiale handteres som
potentielt smitsomt.

MRX PT Owren indeholder natriumazid (mindre end 0,1 %)
for at forhindre mikrobiel vaekst; brug korrekte
bortskaffelsesprocedurer.

6 Forberedelse

MRX PT Owren skal rekonstitueres og have lov til at modne
i 24 timer for brug (se afsnit 7 Opbevaring og stabilitet).
Hvis reagenset opbevares i instrumentet i flere dage, er det
vigtigt at blande reagenset mindst én gang dagligt for brug.
Kontinuerlig omregring er ikke ngdvendig.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavdgen 1 | 903 47 Ume3, Sverige | www.nordicbiomarker.com
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6.1 Rekonstitution af i henhold til 2X-metoden

e Lad reagenset og deioniseret vand na stuetemperatur
(15-25°C).

e Tilsaet 5 mL deioniseret vand (f.eks.MRX Laboratory
Water, K5036) til reagensglasset.

e Reagenset opbevares i 10-15 minutter ved
stuetemperatur (15 - 25 °C). Det er vigtigt at blande
forsigtigt ved at hvirvle i begyndelsen, i midten og i
slutningen af denne periode. Reagenset opl@ses til en
lettere uigennemsigtig, farveles vaeske.

e |ad det rekonstituerede reagens modne 24 timer ved 2
-8 °C, inden det anvendes.

7 Opbevaring og stabilitet

Opbevar ved 2-8 °C. Stabil i 6 dage (2X-metoden) efter
rekonstituering og 24 timers inkubation (figur 1). For
oplysninger om stabiliteten pa systemet henvises der til det
instrumentspecifikke anvendelsesblad.

Stabilitetsdata er gyldige, forudsat at rekonstitueret
reagens opbevares lukket i det originale haetteglas, og at
der ikke sker nogen kontaminering.

Stabil i 6 dage

|
Tid O‘h 24‘-h 4B‘h 72|h ‘35|h 120 h 14‘4h 16‘8h
Opbevar ved  2-8°C 2-8°C

Rekonstitution
Klar til brug

Figur 1. Stabilitet og opbevaringstemperaturer for MRX PT Owren
rekonstitueret med 2X-metoden.

8 Materiale, der er anmodet om, men som ikke
medfolger

e Koagulationsanalysator (se afsnit 2 for
gyldige instrumenter) og pipetter.

e Kalibrator.

o  Kontrolmaterialer med forskellige INR
til kvalitetskontrol.

e  MRXPT Buffer til prevefortynding.

e  Calciumchlorid (25 mM).

e Deioniseret vand til rekonstituering.

3
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De anbefalede materialer er angivet nedenfor:
Kalibratorer REF
Se afsnit 10.2 -
Kontrolmateriale REF
MRX Routine Normal Control og K5039
MRX Routine Abnormal Control eller K5040
MRX Specialty Normal Control og K5021
MRX Specialty Abnormal Control K5022
Andre oplgsninger REF
Calciumchlorid (25 mM) K5049
f.eks., MRX Calcium Chloride K5050
K5051

Deioni - —

eioniseret vand til rekonstituering K5036
f.eks., MRX Laboratory Water

Oplasning til pravefortynding REF
MRX PT Buffer K5065
K5038

9 Provetagning og proveforberedelse

Veneblod opsamles i 3,2 % natriumcitrat i et forhold pa 9
dele blod til 1 del antikoagulans (1:10-forhold). Forholdet
er afggrende. Traumer eller stase under udtraekning ber
undgas. Blod ma ikke opsamles gennem en heparinlas eller
en anden hepariniseret slange. Vend om straks efter
provetagning. Tilstedevaerelse af en stgrknet masse i en
preve er arsag til afvisning. Centrifugér for at fremstille
trombocytfattigt plasma, og brug det til analyse. Se CLSI-
retningslinje H21 for yderligere instruktioner om
preveudtagning, -handtering og — opbevaring.2

10 Procedure

For detaljerede oplysninger henvises der til instrumentets
brugervejledning og til det instrumentspecifikke
anvendelsesblad.

10.1 Indstillinger for anvendelse

Angiv de produktspecifikke indstillinger i instrumentet
i henhold til det instrumentspecifikke anvendelsesblad.

10.2 Kalibrering

Hvert parti MRX PT Owren skal kalibreres for bestemmelse
af INR i patienters plasmaprgver. Under kalibreringen
fastleegges reagensparti- og instrumentspecifikke vaerdier
for normal koagulationstid (NCT) og internationalt
falsomhedsindeks (ISI), der er nadvendige for INR-
bestemmelse (se afsnit 11 Resultater).

Lokal ISI-kalibrering kan udfares ved hjeelp af frysetorret
kalibrerende plasmaer,34 som f.eks. kalibreringssaettet fra

Nordic Biomarker AB | Vildmannavdagen 1 | 903 47 Umea, Sverige | www.nordicbiomarker.com
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Equalis. Der henvises til kalibreringsvejledningen fra
leveranderen af kalibratoren for kalibreringsproceduren.
Det er ogsa muligt at bestemme parti- og
instrumentspecifikke gennemsnitlige normale
protrombintid (MNPT) og ISI ved hjeelp af WHO's
retningslinjer.®

10.3 Kvalitetskontrol

For at opretholde konsistente analyseresultater anbefales
det, at kontroller pa forskellige niveauer analyseres
sammen med regelmaessige mellemrum.

Det anbefales, at hvert laboratorium fastlaegger sit eget
acceptable omrade for at bestemme den tilladte variation i
testens daglige ydeevne samt passende intervaller for
analyse af kontroller i overensstemmelse med god
laboratoriepraksis. Der skal fastsaettes et nyt acceptabelt
omréde for hvert enkelt lot med kontroller. Se afsnit 8
“Materiale, der er anmodet om, men som ikke medfalger”
for anbefalede kontrolmaterialer.

10.4 Prgveanalyse

For analyse af praver henvises der til instrumentets
brugervejledning.

11 Resultater

Resultaterne er rapporteret i International Normalised
Ratio (INR). INR beregnes ved at dividere den opnaede
koagulationstid med den normale koagulationstid eller den
gennemsnitlige normale PT (se afsnit 10.2 Kalibrering)
forhgjet til den partispecifikke ISI-veerdi for reagenset og
malesystemet i henhold til nedenstaende formel.6”

INR = (patients PT / kontrol PT)ISI

Patientens PT= Patientens PT i sekunder.

Kontrol PT = Den normale PT-tid (NCT eller MNPT) i
sekunder. Partispecifik veerdi for kombinationen af reagens
og instrument, der er bestemt under kalibreringen.

IST = partispecifik vaerdi for kombinationen af reagens og
instrument bestemt under kalibreringen.

Bemaerk: ISI- og MNPT-vaerdierne er specifikke for hver lot
reagens og hver reagens/instrumentkombination.

12 Forventede vaerdier

Forventede vardier for den normale befolkning er

INR 0,9 - 1,28, mens de forventede vaerdier for den berarte
befolkning (f.eks. patienter, der behandles med vitamin K-
antagonister), kan variere afhaengigt af indikationen.®
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13 Begraensninger og interfererende stoffer

Resultaterne kan pavirkes af utilstraekkelig
blodprevetagning med et forskudt forhold mellem
natriumcitrat og patientplasma. PT-resultaterne kan ogsa
blive pavirket af heparin. MRX PT Owren pavirkes af
direkte/nye orale antikoagulanter (DOACs/NOACs). Derfor
anbefales det, at man ikke analyserer DOAC-holdige
plasmaprgver ved hjelp af MRX PT Owren.

MRX PT Owren er ufglsom overfor folgende stoffer pa
Sysmex CS-seriens instrumenter:

Interfererende stof Tolerance

Bilirubin Op til 40 mg/dL
Haemoglobin Op til 1000 mg/dL
Triglycerid Op til 1000 mg/dL
Ufraktioneret heparin Op til 50 U/dL
Heparin med lav molekylvaegt Op til 100 U/dL

Hvert laboratorium anbefales at fastlaeegge falsomheden
over for hepariner.

For interfererende stoffer for andre gyldige instrumenter i
afsnit 2 henvises der til det instrumentspecifikke
anvendelsesblad.

14 Analytiske ydeevnekarakteristika

Analytiske ydeevnekarakteristika for MRX PT Owren
pa CS-seriens instrumenter:

Repeterbarhed:

Prove Gennemsnitlig INR CV%
Niveau 1 1,0 10
Niveau 2 2,7 14
Niveau 3 3,9 1,0
Niveau 4 6,0 11

Den samlede reproducerbarhed CV % for MRX PT Owren er
< 5,5 % inklusive variabilitetsfaktorer for lot, instrument og
laboratorium.10

For analytiske ydeevnekarakteristika for andre godkendte
instrumenter i afsnit 2 henvises til det instrumentspecifikke
anvendelsesblad.

15 Sammenfatning af sikkerhed og ydeevne

Sammenfatningen af sikkerhed og ydeevne (SSP) er
tilgeengelig i den europaeiske database over medicinsk
udstyr (Eudamed), hvor den er knyttet til det
grundleeggende UDI-DI, 7350060320036Q.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavdagen 1 | 903 47 Umea, Sverige | www.nordicbiomarker.com
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Eudameds offentlige hjemmeside findes pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hvis Eudamed ikke er
fuldt funktionsdygtig, kan SSP’en rekvireres fra Nordic
Biomarker efter anmodning.

16 Indberetning af haendelser

Enhver alvorlig haendelse, der opstér i forbindelse med
dette udstyr, skal rapporteres til Nordic Biomarker og til
den nationale kompetente myndighed, hvor brugeren er
etableret.

17 Yderligere oplysninger

En papirudgave af denne brugsanvisning kan fas pa
anmodning. Kontakt din lokale forhandler. Det
instrumentspecifikke anvendelsesblad kan fas hos din
lokale forhandler.
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MediRox
Kasutusjuhend [ET]

MRX PT Owren
K5064

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

1 Kasutusotstarve

Hilbimistesti protrombiini aja (PT) kvantitatiivseks
madramiseks tsitreeritud inimese plasmas Owreni meetodi
jargi. Saab kasutada varfariinravi jalgimiseks ja
hilbimiskaskaadi valimise raja funktsiooni hindamiseks.
Ettendhtud kasutamiseks professionaalsetele
laboritootajatele, kes kasutavad
koagulatsioonianallisaatoreid.

2 Kehtivad kombinatsioonid

See seade on ette nahtud kasutamiseks koos koagulat-
sioonianallisaatoriga. Kehtivad kombinatsioonid on:

Reaktiiv | Instrument Instrumendi seaded
Sysmex CS-seeria | Seadmespetsiifiliste
rakenduslehtede
K5064 saamiseks péorduge

Sysmex CN-seeria oma kohaliku

edasimiilja poole

Pange tahele, et kui seadet kasutatakse koos teiste
instrumentidega voi teiste seadmespetsiifiliste
rakenduslehtedega, mida Nordic Biomarker ei paku, tuleb
kombinatsioon valideerida vastavalt méaarusele

(EL) 2017/746.

3 Taust jatoopohimote

Protrombiini aja maaramine analiiisi MRX PT Owren abil
oleneb K-vitamiinist soltuvate koagulatsioonitegurite, FII,
FVII ja FX aktiivsusest. Owreni PT-meetod pdhineb
hiubimise valimise tee stimuleerimisel FVII
aktiveerimisega tromboplastiini abil kaltsiumi olemasolekul.
Aktiveeritud kompleks (FVIIa-koefaktor) aktiveerib FX-i.
Seejarel aktiveerib FXa koos FV-ga protrombiini teisenemise
trombiiniks, mis viib fibrinogeeni teisenemiseni fibriiniks,
mis on tuvastatav trombi kujul. K-vitamiini antagonistidega
ravitud patsientidel on K-vitamiinist séltuvate
koagulatsioonitegurite aktiivsus madalam ja selle
tulemuseks on pikenenud PT.1

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1
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PT analulsimisel analltisiga MRX PT Owren segatakse
puhvriga MRX PT Buffer lahjendatud proov ja reagent ning
moddetakse hiilibimisaeg. Proovi loplik lahjendus on 1 : 21.
Reaktiiv on rikastatud FV ja veiseplasmast parineva
fibrinogeeniga (milles puudub FII, FVII ja FX), tehes selle
tundetuks patsientide FV ja fibrinogeeni taseme muutuste
suhtes. Samuti on Owreni PT-meetod suhteliselt tundetu
hairete suhtes proovi 1 : 21 lahjenduse tottu.

4 Komponendid

MRX PT Owren koosneb:
10 =x 5 ml luofiliseeritud kuiliku aju tromboplastiin,
veiseplasma, stabilisaatorid ja sailitusained.

5 Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Kandke sobivat kaitseriietust. Valtige kokkupuudet naha ja
silmadega. Arge valage kanalisatsiooni. Jaatmed tuleb
korvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.

MRX PT Owren sisaldab veise seerumialbumiini ja
veiseplasmat. Veterinaarid kiitsid loomad heaks surmaeelse
ja -jargse kontrolli kdigus. Kuid Ukski meetod ei saa anda
taielikku kindlust, seetdttu tuleb seda materjali kasitleda
kui potentsiaalselt nakkusohtlikku materjali.

MRX PT Owren sisaldab naatriumasiidi (vahem kui 0,1%), et
valtida mikroobide kasvu; kasutage nouetekohast
araviskamisprotseduuri.

6 Ettevalmistamine

MRX PT Owren tuleb enne kasutamist lahustada ja lasta 24
tundi seista (vt jaotist 7, ,Séilitamine ja stabiilsus"). Kui
reaktiivi hoitakse seadmes mitu paeva, on oluline, et
reaktiivi segatakse enne kasutamist vdhemalt kord pédevas.
Pidev segamine ei ole vajalik.

www.nordichiomarker.com
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6.1 Lahustamine vastavalt meetodile 2X

e Laske reaktiivil ja deioniseeritud veel soojeneda
toatemperatuurile (15-25 °C).

e Lisage 5 ml deioniseeritud vett (nt MRX Laboratory
Water, K5036) reaktiivi viaali.

e  Hoidke reaktiivi 10-15 minutit toatemperatuuril (15—
25 °C). Oluline on segada ettevaatlikult, keerutades
lahust perioodi alguses, keskel ja l6pus. Reaktiiv
lahustub kergelt labipaistmatuks varvituks vedelikuks.

e  Laske lahustatud reaktiivil enne kasutamist 24 tundi
seista temperatuuril 2-8 °C.

7 Séilitamine ja stabiilsus

Séilitada temperatuuril 2-8 °C. Stabiilne 6 pdeva (2X
meetod) parast lahustamist ja 24-tunnist inkubeerimist
(Joonis 1). Seadmesisese stabiilsuse kohta leiate teavet
vastavalt seadmespetsiifiliselt rakenduslehelt.

Stabiilsusandmed kehtivad tingimusel, et lahustatud
reaktiivi hoitakse suletud originaalviaalis ja saastumist ei
toimu.

Stabiilne 6 pieva
|

1
Aeg Cllt Zﬂrt 4?t 72t S?t lth l4|4t lBIBt
Sailitustemperatuur  2-8°C 2-8°C

Lahustamine
Kasutusvalmis

Joonis 1. Meetodil 2X lahustatud MRX PT Owren stabiilsus- ja
sdilitustemperatuurid.

8 Vajalik, kuid komplektist puuduv materjal

e  Koagulatsioonianaliisaator (vt jaotist 2 kehtivate
instrumentide kohta) ja pipetid.

e Kalibraator.

e  Erineva INR-iga kontrollimaterjalid
kvaliteedikontrolliks.

e  MRXPT Buffer proovi lahjendamiseks.

e  Kaltsiumkloriid (25 mM).

e  Deioniseeritud vesi lahustamiseks.

3
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Kontrollimaterjal REF
MRX Routine Normal Control ja K5039
MRX Routine Abnormal Control voi K5040
MRX Specialty Normal Control ja K5021
MRX Specialty Abnormal Control K5022
Muud lahused REF
Kaltsiumkloriid (25 mM) K5049
nt: MRX Calcium Chloride K5050

K5051
Deioniseeritud vesi lahustamiseks, K5036
nt MRX Laboratory Water

Lahus proovi lahjendamiseks REF
MRX PT Buffer K5065
K5038

Soovituslikud materjalid on esitatud allpool.

Kalibraatorid REF

Vt jaotist 10.2 -

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1

9 Proovide kogumine ja ettevalmistamine

Venoosne veri kogutakse 3,2% naatriumtsitraadiga, suhtega
9 osa verd ja 1 osa antikoagulanti (suhe 1: 10). See suhe on
kriitilise téhtsusega. Valtida tuleb traumat vdi staasi teket
vereproovi vétmise ajal. Verd ei tohi koguda hepariiniluku
v0i muu hepariniseeritud kanuli kaudu. Inversioon tuleb
teha kohe pérast proovi votmist. Mis tahes trombide
esinemine proovis on pohjus tagasillikkamiseks.
Tsentrifuugige trombotsiitidevaese plasma saamiseks ja
kasutage seda analliUsiks. Lisajuhiseid proovide kogumise,
kaitlemise ja sailitamise kohta vt CLSI suunisest H21.2

10 Protseduur

Uksikasjaliku teabe saamiseks vaadake instrumendi
kasutusjuhendit ja seadmespetsiifilist rakenduslehte.

10.1 Rakenduse seaded

Sisestage tootepdhised seaded instrumendile vastavalt
seadmespetsiifilisele rakenduslehele.

10.2 Kalibreerimine

Iga MRX PT Owren partii tuleb kalibreerida enne INR-i
madramist patsientide plasma proovides. Kalibreerimise
kaigus méaaratakse reaktiivipartii ja seadmespetsiifilised
vaartused normaalse hiitibimisaja (NCT) ja rahvusvahelise
tundlikkusindeksi (ISI) jaoks, mis on vajalikud INR-i
méaéramiseks (vt jaotist 11, Tulemused).

Kohaliku IST kalibreerimise vdib teostada llofiliseeritud
kalibreerimisplasmade3# abil, nagu naiteks ettevotte
Equalis pakutav kalibreerimiskomplekt.
Kalibreerimisprotseduuri kohta vaadake kalibraatori tarnija
juhistest.

903 47 Umea, Rootsi | www.nordicbiomarker.com
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Samuti on vdimalik kindlaks maarata partii- ja
seadmespetsiifiline keskmine normaalne protrombiini aeg
(MNPT) ja ISI, kasutades WHO juhiseid.5

10.3 Kvaliteedikontroll

Anallisitulemuste jarjepidevuse séailitamiseks on
soovitatav, et erineva tasemega kontrolle anallilsitaks koos
korrapéaraste ajavahemike jarel. On soovitatav, et iga labor
kehtestaks omaenda vastuvdetava vahemiku, et méarata
kindlaks lubatav variatsioon analliiiside igapdevases
soorituses ning sobivad intervallid kontrollide
analllsimiseks vastavalt heale laboripraktikale. Iga
kontrollpartii jaoks tuleb méarata uus vastuvdetav vahemik.
Soovituslikud kontrollimaterjalid leiate jaotisest 8 ,Vajalik,
kuid komplektist puuduv materjal".

10.4 Proovianallilis

Proovide analilsi jaoks tutvuge instrumendi
kasutusjuhendiga.

11 Tulemused

Tulemused esitatakse rahvusvahelise normaliseeritud
suhtena (INR). INR arvutatakse, jagades saadud
hilbimisaja normaalse hiilibimisaja voi keskmise
normaalse PT-ga (vt jaotist 10.2 Kalibreerimine), mis on
muudetud partiispetsiifiliseks ISI-vaartuseks reaktiivi ja
ma&otesisteemi suhtes vastavalt alljargnevale valemile.6”

INR = (patsiendi PT / kontroll PT)ISI

Patsiendi PT = Patsiendi PT sekundites.

Kontroll PT = Normaalne PT aeg (NCT v&i MNPT)
sekundites. Partiispetsiifiline vaartus reaktiivi ja seadme
kombinatsiooni jaoks, mis on maaratud kalibreerimise
kaigus.

IST = partiispetsiifiline vaartus reaktiivi ja seadme
kombinatsiooni jaoks, mis on maaratud kalibreerimise
kaigus.

Mérkus. ISI ja NCT/MNPT véartused on spetsiifilised iga
reaktiivi partii ja iga reaktiivi/'seadme kombinatsiooni jaoks.

12 Eeldatavad vairtused

Eeldatavad vaartused mdjutamata populatsiooni puhul on
INR vahemikus 0,9-1,28, samas kui eeldatavad vaartused
méjutatud populatsioonis (nt K-vitamiini antagonistidega
ravitud patsientidel) vGivad varieeruda sGltuvalt
naidustusest.?

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1
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13 Piirangud ja segavad ained

Tulemusi vdib mdjutada ebapiisav vereproovide votmine
koos naatriumtsitraadi ja patsiendi plasma suhte nihkega.
PT tulemusi vdib mdjutada ka hepariin. Reaktiivi MRX PT
Owren mdjutavad otsesed/uued suukaudsed
antikoagulandid (DOAC-d / NOAC-d). Seetdttu ei ole
soovitatav kasutada reaktiivi MRX PT Owren, kui DOAC-i
anallds sisaldab plasmaproove.

MRX PT Owren ei ole tundlik Sysmex CS-seeria
instrumentidel jargmiste ainete suhtes:

Hairiv aine Tolerants
Bilirubiin Kuni 40 mg/dl
Hemoglobiin Kuni 1000 mg/dl

Triglitseriidid
Fraktsioneerimata hepariin
Madalmolekulaarne hepariin

Kuni 1000 mg/dlL
Kuni 50 U/dl
Kuni 100 U/dl

Igal laboril on soovitatav maarata oma tundlikkus
hepariinide suhtes.

Jaotises 2 esitatud muude kehtivate instrumentide
segavate ainete kohta vt teavet seadmespetsiifilisest
rakenduslehest.

14 Analiiiitilised toimivusnaitajad

Analidtilised toimivusnaitajad MRX PT Owren Sysmex CS-
seeria instrumentidel:

Korratavus:
Proov Keskmine INR CV%
Tase 1 1.0 1,0
Tase 2 2.7 1.4
Tase 3 3,9 1,0
Tase 4 6,0 11

903 47 Umea, Rootsi

Uldine reprodutseeritavuse CV % MRX PT Owren jaoks on
< 5,5%, sealhulgas partii, instrumendi ja laboratooriumi
varieeruvustegurid.10

Teiste kehtivate instrumentide analudtiliste
toimivusnéitajate kohta, mis on toodud jaotises 2,
vt seadmespetsiifilist rakenduslehte.

www.nordichiomarker.com
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15 Ohutuse ja toimivuse kokkuvote

Ohutuse ja toimivuse kokkuvdte (SSP) on kittesaadav
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed), kus

see on seotud selle pdhilise UDI-DI-ga, 7350060320036Q.

Eudamedi avalik veebileht asub aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Kui Eudamed ei ole
taielikult toimiv, saab SSP-d taotleda Nordic Biomarker.

16 Vahejuhtumist teatamine

Koigist selle seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest
tuleb teavitada ettevotet Nordic Biomarker ja samuti selle
riigi pddevat asutust, kus on kasutaja asukoht.

17 Lisateave

K&esolevate kasutusjuhendite paberkoopia on saadaval
taotluse korral. Votke Uhendust kohaliku edasimiitijaga.
Seadmespetsiifiline rakendusleht on saadaval kohaliku
edasimdija juures.
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MediRox
Kayttoohjeet [FI]

MRX PT Owren
K5064

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

1 Kayttotarkoitus

Hyytymistesti protrombiiniajan (PT) kvantitatiiviseen
maarittdmiseen sitraattia sisaltédvasta ihmisen plasmasta
Owrenin menetelman mukaan. Testia voidaan kdyttaa
varfariinihoidon seurantaan ja hyytymiskaskadin ulkoisen
aktivaatiotien toiminnan arviointiin. Se on tarkoitettu
hyytymistutkimusanalysaattoreita kayttavan
ammattimaisen laboratoriohenkilokunnan kayttoon.

2  Sallitut yhdistelmat

Tama laite on tarkoitettu kaytettévaksi yhdessa
hyytymisanalysaattorin kanssa. Kelvolliset yhdistelmat
ovat seuraavat:

Reagenssi | Laite Laiteasetukset

Sysmex CS -sarja Kysy laitekohtaisia
kayttoselosteita

paikalliselta jakelijalta.

K5064

Sysmex CN -sarja

Huomaa, etta jos laitetta kdytetdan yhdessd muiden
laitteiden tai muiden sellaisten laitekohtaisten
kayttdselosteiden kanssa, joita Nordic Biomarker ei ole
toimittanut, yhdistelma on validoitava asetuksen

(EU) 2017/746 mukaisesti.

3 Menetelman tausta ja periaate

Protrombiiniajan maarittdminen MRX PT Owren -
madritykselld perustuu K-vitamiinista riippuvaisten
hyytymistekijoiden (FII, FVII ja FX) aktiivisuuteen.
Owrenin PT-menetelma perustuu hyytymisreitin ulkoisen
aktivaatiotien stimuloitumiseen FVII:n
tromboplastiiniaktivaation kautta kalsiumin ldsna ollessa.
Aktivoitunut kompleksi (FVIIa-kudostekiji) aktivoi FX:n.
Taman jalkeen FXa, joka on kompleksina FV:n kanssa,
aktivoi protrombiinin trombiiniksi. Téma johtaa fibrinogeenin
muuttumiseen fibriiniksi, mika havaitaan hyytymana.
K-vitamiiniantagonisteilla hoidetuilla potilailla K-
vitamiiniriippuvaisten hyytymistekijéiden aktiivisuus on
pienempi ja johtaa pitempé&an PT-aikaan.!
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Kun PT-aikaa analysoidaan MRX PT Owren -maarityksella,
MRX PT Buffer -puskuriin laimennettu ndyte ja reagenssi
sekoitetaan ja hyytymisaika mitataan. Naytteen lopullinen
laimennos on 1:21. Reagenssissa on runsaasti naudan
plasmasta peréisin olevaa FV:t ja fibrinogeenia (FII, FVII
ja FX puuttuvat), minka vuoksi reagenssi ei ole herkka
potilaiden FV- ja fibrinogeenitasojen vaihteluille. Lisaksi
Owrenin menetelma ei ole erityisen herkka hairitseville
tekijoille 1:21-ndytelaimennoksesta johtuen.

4  Ainesosat

MRX PT Owren koostuu seuraavista:
10 x 5 ml kylmé&kuivattua kaniinin aivojen tromboplastiinia,
naudan plasmaa, stabilointiaineita ja sdilontaaineita.

5 Varoitukset ja varotoimet

Kayta sopivaa suojavaatetusta. Valta kosketusta ihon ja
silmien kanssa. Al4 tyhjenna viemariin. Jatteet on
havitettava paikallisten maardysten mukaisesti.

MRX PT Owren sisaltda naudan seerumialbumiinia ja
naudan plasmaa. Eldinlaakarit hyvaksyivat kyseiset eldimet
kuolemaa edeltdvissa ja ruumiinavaustutkimuksissa.

Koska millddn menetelmalld ei kuitenkaan voida saada
taydellistd varmuutta, tata materiaalia on kasiteltava
mahdollisesti tartuntavaarallisena materiaalina.

MRX PT Owren sisaltda natriumatsidia (alle 0,1 %)
mikrobikasvun estdmiseksi; kdyta asianmukaisia
havittdmismenetelmia.

6 Valmistelu

MRX PT Owren on saatettava kayttdvalmiiksi ja sen tulisi
antaa kypsyé 24 tunnin ajan ennen kéytt6a (ks. osio 7,
Varastointi ja stabiilius). Jos reagenssia pidetaan laitteessa
useiden paivien ajan, on tarkeaa sekoittaa reagenssia
vahintdan paivittain ennen kayttda. Jatkuva sekoittaminen
ei ole tarpeen.

www.nordicbiomarker.com
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6.1 Kayttokuntoon saattaminen 2X-menetelman
mukaisesti

e Annareagenssin ja deionisoidun veden saavuttaa
huoneenlampétila (15-25 °C).

e Lisaa reagenssipulloon 5 ml deionisoitua vetta (esim.
MRX Laboratory Water, K5036).

e  Pida reagenssia 10-15 minuuttia huoneenldmpétilassa
(15-25 °C). On tarke&é sekoittaa varovasti
pyorittelemalld tdmaén jakson alussa, keskelld ja
lopussa. Reagenssi liukenee hieman himmeaksi
varittdmaksi nesteeksi.

e Anna kayttokuntoon saatetun reagenssin kypsya 24
tunnin ajan 2-8 °C:ssa ennen kayttoa.

7 Varastointi ja stabiilius

Séilyta 2-8 °C:ssa. Sailyy 6 paivaa (2X-menetelma) liuoksen
kayttévalmiiksi saattamisen ja 24 tunnin inkuboinnin
jalkeen (kuva 1). Katso tiedot laitteessa séilyvyydesta
laitekohtaisesta kayttdselosteesta.

Stabiiliustiedot ovat valideja edellyttden, etta
kayttékuntoon saatettua reagenssia sdilytetdan
alkuperéiseen pulloon suljettuna eika kontaminaatiota
tapahdu.

Stabiili 6 paivan ajan

Aika Oh 24h  48h 72h 86h 120h 144h 168h
| | |

| | | | |
Varastointildmpétila | 2-8°C 2-8°C

Kayttovalmiiksi
saattaminen

Valmis kaytettdviksi

Kuva 1. Stabiilisuus ja sailytyslampotilat MRX PT Owren -
reagenssille, joka on saatettu kdyttévalmiiksi 2X-menetelmalla.

8 Tarvittava materiaali, jota ei toimiteta
mukana

e Hyytymisanalysaattori (katso kohdasta 2 kelvolliset
laitteet) ja pipetteja

o Kalibraattori

e  Kontrollimateriaaleja eri INR-arvoilla laadunvalvontaa
varten

e  MRXPT Buffer ndytteen laimennusta varten

e  Kalsiumkloridi (25 mM)

e  Deionisoitu vesi kdyttdvalmiiksi saattamiseen

3
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Suositellut materiaalit esitetdan alla:

Kalibraattorit Tuotenro
Katso osio 10.2 -
Kontrollimateriaali Tuotenro
MRX Routine Normal Control ja K5039
MRX Routine Abnormal Control tai K5040
MRX Specialty Normal Control ja K5021
MRX Specialty Abnormal Control K5022
Muut liuokset Tuotenro
Kalsiumkloridi (25 mM) K5049
esim. MRX Calcium Chloride K5050

K5051
Deionisoitu vesi kayttovalmiiksi saattamista
varten K5036
esim. MRX Laboratory Water

Liuos naytteen laimentamista varten Tuotenro
MRX PT Buffer K5065
K5038

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1
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9 Naytteiden ottaminen ja valmistelu

Laskimoveri kerataan 3,2-prosenttiseen natriumsitraattiin
kayttamalla 9 osaa verta ja 1 osaa antikoagulanttia
(suhde 1:10). Suhde on ratkaisevan téarkea. Traumaa tai
staasia on véaltettdva verindytetta otettaessa. Verta ei saa
ottaa hepariinilukon tai muun heparinoidun letkun kautta.
Kaantele naytetta valittomasti ndytteenoton jalkeen.
Mahdolliset hyytymat naytteesséa johtavan ndytteen
hylkdadmiseen. Sentrifugoi niin, ettd saadaan véhéan
verihiutaleita sisdltdvaa plasmaa, ja kdyta tata analyysia
varten. Katso CLSI-ohjeesta H21 lisdohjeita naytteen
ottamiseen, kasittelyyn ja sailyttdmiseen.?

10 Menetelma

Katso tarkemmat tiedot laitteen kayttdohjeesta ja
laitekohtaisesta kayttdselosteesta.

10.1 Kayttdasetukset

Syota tuotekohtaiset asetukset laitteeseen laitekohtaisen
kayttéselosteen mukaisesti.

10.2 Kalibrointi

MRX PT Owren -reagenssin jokainen era on kalibroitava
ennen kuin INR-arvoa maaritetaan potilaiden
plasmandytteista. Kalibroinnin aikana maaritetaan
reagenssierdkohtaiset ja laitekohtaiset arvot normaalille
hyytymisajalle (NCT) ja kansainvéliselle herkkyytta
kuvastavalle indeksille (ISI), jotka tarvitaan INR-arvon
maarittdmiseen (ks. osio 11, Tulokset).

www.nordicbiomarker.com
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Paikallinen ISI-kalibrointi voidaan tehda kayttamalla
kylmakuivattuja kalibrointiaineplasmoja,34 kuten Equalis-
yhtion toimittamaa kalibrointipakkausta. Katso
kalibrointimenetelma kalibraattorin toimittajan laatimista
ohjeista.

On myo6s mahdollista maarittaa era- ja laitekohtainen
keskimaarainen normaali protrombiiniaika (MNPT) ja ISI
kayttamalla WHO:n antamia ohjeistuksia.®

10.3 Laadunvalvonta

Jotta madritystulokset pysyisivat yhtendising, suositellaan,
ettd eri tasojen kontrollit analysoidaan yhdessa saannoéllisin
valiajoin. Kutakin laboratoriota suositellaan luomaan omat
sallitut vaihteluvalit testin pdivittaisen suorituskyvyn
sallitun vaihtelun maarittamiseksi seké asianmukaiset
aikavalit kontrollien analysoimiseksi hyvan
laboratoriokdytdnndn mukaisesti. Kullekin yksittaiselle
kontrollierdlle on méaaritettava uusi hyvaksyttava
vaihteluvali. Katso kohdasta 8 "Tarvittava materiaali, jota ei
toimiteta mukana” suositellut kontrollimateriaalit.

10.4 Nayteanalyysi

Perehdy naytteiden analysointia varten laitteen
kayttéohjeeseen.

11 Tulokset

Tulokset raportoidaan INR-arvona (International
Normalised Ratio, INR). INR-arvo lasketaan jakamalla
saatu hyytymisaika normaalilla hyytymisajalla tai
keskimaaraisellda normaalilla PT-ajalla (ks. osio 10.2,
Kalibrointi), joka korotetaan erakohtaisen ISI-arvon
potenssiin kyseiselle reagenssille ja mittausjarjestelmalle
seuraavan kaavan mukaisesti.6”

INR = (potilaan PT / kontrolli-PT)ISI

Potilaan PT = Potilaan PT-aika sekunteina.

Kontrolli-PT = Normaali PT-aika (NCT tai MNPT)
sekunteina. Erdkohtainen arvo reagenssi- ja
laiteyhdistelmalle, maaritetaan kalibroinnin aikana.

IST = Erdkohtainen arvo reagenssi- ja laiteyhdistelmalle,
madritetdan kalibroinnin aikana.

Huomautus: ISI- ja NCT/MNPT-arvot ovat yksilollisia
kullekin reagenssieralle ja reagenssi-laiteyhdistelmalle.

12 Odotetut arvot

Normaalivdeston odotetut arvot ovat INR 0,9-1,28, kun
taas sairastuneen vieston (esim. K-vitamiiniantagonisteilla

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1
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hoidetut potilaat) odotetut arvot voivat vaihdella
kayttéaiheen mukaan.?

13 Rajoitukset ja hairitsevat aineet

Tuloksiin voi vaikuttaa puutteellinen verindytteen kasittely,
jossa natriumsitraatin suhde potilasplasmaan on
muuttunut. Myds hepariini voi vaikuttaa PT-tuloksiin.
Suorat/uudenlaiset suun kautta otettavat antikoagulantit
(DOAC:t/NOAC:t) vaikuttavat MRX PT Owren -
maaritykseen. Siksi MRX PT Owren -maarityksen
kayttamista ei suositella DOAC:té sisaltaviin
plasmandytteisiin.

MRX PT Owren ei ole herkka seuraaville aineille Sysmex CS
-sarjan laitteissa:

Hairitseva aine Toleranssi

Bilirubiini Enintdéan 40 mg/dl
Hemoglobiini Enintddn 1000 mg/dl
Trigyseridit Enintdéan 1000 mg/dl

Enintdan 50 U/dL
Enintdan 100 U/dl

Fraktioimaton hepariini
Pienimolekyylinen hepariini

Kutakin laboratoriota kehotetaan maarittdmaan oma
herkkyytensa hepariineille.

Katso muiden kohdassa 2 mainittujen kelvollisten laitteiden
osalta héiritsevét aineet laitekohtaisesta kayttoselosteesta.

14 Analyysin suorituskykyominaisuudet

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet MRX PT Owren
Sysmex CS -sarjan laitteille ovat seuraavat:

Toistettavuus:

Néayte Keskiméaarainen INR CV-%
Taso 1 1,0 1,0
Taso 2 2,7 14
Taso 3 3.9 1,0
Taso 4 6,0 11

903 47 Umea, Ruotsi

Yleinen toistettavuuden variaatiokerroin (CV-%) on
MRX PT Owren -laitteen osalta < 5,5 %, mukaan lukien erén,
laitteen ja laboratorion variaatiokertoimet.10

Muiden kohdassa 2 mainittujen kelvollisten laitteiden
analyyttiset suorituskykyominaisuudet loytyvat
laitekohtaisesta kayttdselosteesta.
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15 Tiivistelma turvallisuudesta
ja suorituskyvysta

Tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysté (SSP)

on saatavilla lddkinnallisten laitteiden eurooppalaisessa
tietokannassa (Eudamed), jossa se on linkitetty tihan
Basic UDI-DI -tunnukseen, 7350060320036Q.
Eudamedin julkinen verkkosivusto loytyy osoitteesta
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jos Eudamed ei ole
taysin toimintakykyinen, SSP on pyynndstéa saatavilla
Nordic Biomarker -yhtidlta.

16 Vaaratilanteiden raportointi

Kaikki tdhan laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on

ilmoitettava Nordic Biomarker -yhtidlle seka kayttajan

sijaintimaan kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

17 Liséatietoja

Néiden kayttéohjeiden paperikopio on saatavana pyynnosta.

Ota yhteys paikalliseen jakelijaan. Laitekohtainen
kayttéohje on saatavana paikalliselta jakelijalta.
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Asiakirjaa on tarkistettu CE-merkinnan yhteydessé asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1

903 47 Umea, Ruotsi | www.nordichiomarker.com

22 (37)



Dokumento ID: IFU-7293 Versija: 3.0 Leidimo data: 2025-06-03

MediRox

3

2797

Naudojimo instrukcija [LT]

MRX PT Owren
K5064

In vitro diagnostikai.

1 Numatytas naudojimas

Kreséjimo tyrimas, skirtas protrombino laikui (PT) citratu
apdorotoje zmogaus plazmoje kiekybiskai nustatyti Owreno
metodu. Gali biiti naudojamas varfarino terapijai stebéti ir
koaguliacijos kaskados iSorinio kreséjimo mechanizmo
funkcijai vertinti. Skirtas naudoti laboratorijos
specialistams, naudojantiems koaguliacijos analizatorius.

2 Leistini deriniai
Sis prietaisas skirtas naudoti kartu su koaguliacijos
analizatoriumi. Leistini deriniai:

Reagentas Prietaisas Prietaiso nustatymai
»Sysmex” Konkretaus prietaiso
CS serijos naudojimo dokumenty
K5064 e
»Sysmex” ieskokite pas
CN serijos vietinj platintoja

Atkreipkite démesj, kad jei priemoné naudojama kartu su
kitais prietaisais arba kitais konkretaus prietaiso naudojimo
dokumentais, kuriy nepateiké ,Nordic Biomarker*, derinys
turi bati patvirtintas pagal Reglamentg (ES) 2017/746.

3 Metodo pagrindai ir principas

Naudojant MRX PT Owren protrombino laikas nustatomas
pagal koaguliacijos faktoriy FII, FVII ir FX, priklausanciy
nuo vitamino K, aktyvuma. Owreno PT metodas pagrjstas
iSorinio kreséjimo mechanizmo stimuliavimu aktyvinant
FVII tromboplastinu, esant kalcio. Suaktyvintas
komplektas (audiniy faktorius FVIIa) suaktyvina FX. Savo
ruoztu FXa kartu su FV suaktyvina protrombing, kuris virsta
trombinu ir sukelia fibrinogeno virsma j fibring, aptinkama
kaip kresulys. Vitamino K antagonistais gydomy pacienty
nuo vitamino K priklausanciy koaguliacijos faktoriy
aktyvumas mazesnis, todel PT ilgesnis.!

Kai PT analizuojamas naudojant MRX PT Owren, méginys
praskiedziamas MRX PT Buffer, sumaiSomas reagentas ir
matuojama kreséjimo trukmé. Galutinis méginio skiedimo

santykis yra 1:21. Reagentas praturtintas i$ galvijy plazmos

gautu FV ir fibrinogenu (be FIT, FVII ir FX), todél yra
nejautrus paciento FV ir fibrinogeno koncentracijy kitimui.
Be to, dél skiedimo santykiu 1:21, Owreno PT metodas yra
ganétinai atsparus trukdziams.

4 Sudétis

MRX PT Owren susideda is:
10 x 5 ml liofilizuoto triusiy smegeny tromboplastino,
galvijy plazmos, stabilizatoriy ir konservanty.

5 |spéjimaiir atsargumo priemonés

Vilketi tinkama apsaugine apranga. Saugoti, kad nepatekty
ant odos arba j akis. Nepilti j kanalizacija. Atliekos turi bati
Salinamos pagal vietos teisés akty reikalavimus.

MRX PT Owren sudétyje yra galvijy serumo albumino ir
galvijy plazmos. Gyvanus patvirtino naudoti veterinarai,
atlike ante mortem ir post mortem tikrinimus.

Vis delto, kadangi taikant jokj metoda negalima bati visiskai
uztikrintiems, su Siomis medziagomis turi biti elgiamasi
taip, lyg jos galéty bati uzkre¢iamos.

MRX PT Owren sudétyje yra nuo mikroby augimo saugancio
natrio azido (maziau kaip 0,1 %); taikykite tinkamas
Salinimo proceduras.

6 Paruosimas

MRX PT Owren turi bati paruostas ir pries naudojant

24 valandas brandinamas (zr. 7 skyriy ,Laikymas ir
stabilumas"). Jeigu reagentas prietaise paliekamas keleta
dieny, pries$ naudojant svarbu bent karta per dieng reagenta
pamaisyti. Nuolat maisyti nereikia.

6.1 Paruosimas 2X metodu

e  Palaukite, kol reagentas ir dejonizuotas vanduo susils
iki kambario temperataros (15-25 °C).

e ] reagento buteliuka jpilkite 5 ml dejonizuoto vandens
(pavyzdziui, MRX Laboratory Water, K5036).
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¢ Reagentg 10-15 minudiy palaikykite kambario
temperatiroje (15-25 °C). Sio laikotarpio pradzioje,
viduryje ir pabaigoje svarbu atsargiai maisyti sukant
buteliuka. Reagentas istirpsta ir susidaro Siek tiek
neskaidrus bespalvis skystis.

e Paruosta reagenta 24 h brandinkite 2-8 °C
temperataroje.

7 Laikymas ir stabilumas

Laikykite 2-8 °C temperataroje. Stabilus 6 dienas

(2X metodas) po paruosimo ir 24 h inkubavimo (1 pav.).
Informacija apie stabiluma laikant prietaise pateikiama
konkretaus prietaiso naudojimo dokumente.

Stabilumo duomenys galioja su salyga, kad paruostas
reagentas laikomas uzdarytas pradiniame buteliuke ir
neuztersiamas.

Stabilus 6 dienas
| |
I |
Laikas Ulh 21 h 48‘ h 72‘ h 98] h lZP h 14‘4 h lBIB h
Laikymo e 2-8°C

temperatdra

Paruodimas
Paruostas naudoti

1 pav. 2X metodu paruosto MRX PT Owren stabilumas ir laikymo
temperatiros.

8 Reikalingos, taciau nepateikiamos medziagos

e  Koaguliacijos analizatorius (leidziamus prietaisus zr. 2
skyriuje) ir pipetes.

e  Kalibratorius.

e  Kontrolinés medziagos su skirtingais INR kokybés
kontrolei.

e  MRXPT Buffer méginiui praskiesti.

e  Kalcio chloridas (25 mM).

e  Dejonizuotas vanduo paruosimo procedirai.

3
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Kontroliné medziaga Katalogo Nr.

MRX Routine Normal Control ir K5039
MRX Routine Abnormal Control ar K5040
MRX Specialty Normal Control ir K5021
MRX Specialty Abnormal Control K5022

Kiti tirpalai Katalogo Nr.

Kalcio chloridas (25 mM) K5049

pvz., MRX Calcium Chloride K5050
K5051

Dejonizuotas vanduo paruosimo

procediirai K5036

pvz., MRX Laboratory Water

Tirpalas méginiui praskiesti Katalogo Nr.

K5065
K5038

MRX PT Buffer

Toliau pateikiamos rekomenduojamos medziagos.

Kalibratoriai Katalogo Nr.

Zr.10.2 skyriy. -

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1

9  Méginiy émimas ir ruosimas

Veninis kraujas surenkamas j 3,2 % natrio citrato tirpalg
tokiu santykiu: 9 dalys kraujo ir 1 dalis antikoagulianto
(santykis 1:10). Sis santykis labai svarbus. Imant meginius
reikéty saugotis traumos arba stazés. Kraujo negalima imti
per heparino jungtj arba kita heparinizuotg linija. Paéme
meéginj iSkart apverskite. Méginiai su bet kokiais kresuliais
atmetami. Centrifuguokite, kad gautuméte plazma su mazai
trombocity, ir ja naudokite analizei. Daugiau nurodymy dél
meéginiy émimo, tvarkymo ir laikymo zr. CLSI
rekomendacijoje H21.2

10 Procediira

ISsamesnés informacijos ieskokite prietaiso operatoriaus
vadove ir konkretaus prietaiso naudojimo dokumente.

10.1 Procediros nustatymai

[veskite konkretaus gaminio nustatymus i prietaisg pagal
konkretaus prietaiso naudojimo dokumenta.

10.2 Kalibravimas

Pries$ nustatinéjant pacienty plazmos meginiy INR,
kiekvieng MRX PT Owren partija reikia sukalibruoti.
Kalibruojant nustatomos reagento partijos ir prietaiso
badingosios normalaus kreséjimo laiko (NCT) ir tarptautinio
jautrio indekso (ISI) vertés, reikalingos INR nustatyti (zr.
11 skyriy ,Rezultatai").

Vietine ISI kalibravimo procedira galima atlikti naudojant
liofilizuotas kalibravimo plazmas,34 pavyzdziui, ,Equalis"
tiekiama kalibravimo rinkinj. Zr. kalibravimo medziagos
tiekéjo pateikiamus nurodymus dél kalibravimo procedaros.
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Taip pat galima nustatyti partijos ir prietaiso badingajj
vidutinj normaly protrombino laikg (MNPT) ir ISI, taikant
PSO pateikiamas rekomendacijas.>

10.3 Kokybeés kontrolé

Siekiant palaikyti nuoseklius analiziy rezultatus,
rekomenduojama reguliariai kartu tirti skirtingy lygiy
kontrolines medziagas. Kiekvienai laboratorijai
rekomenduojama nustatyti savo priimting intervala, kuriuo
galima nustatyti leisting testo rezultaty kintamuma
kasdien, taip pat tinkamus intervalus kontrolinéms
medziagoms analizuoti pagal geros laboratorinés praktikos
principus. Kiekvienai atskirai kontroliniy medziagy partijai
turi bati nustatytas naujas priimtinas intervalas.
Rekomenduojamos kontrolinés medziagos pateiktos 8
skyriuje ,Reikalingos, taciau nepateikiamos medziagos".

10.4 Meéginio analizé

Méginiy analizés procediira pateikiama prietaiso
operatoriaus vadove.

11 Rezultatai

Rezultatai nurodomi tarptautinio normalizuotojo santykio
(INR) vienetais. INR skaigiuojamas pagal toliau pateikiamg
formule, padalijant nustatytg kreséjimo laika i$ normaliojo
kre$éjimo laiko arba vidutinio normaliojo PT (zr. 10.2 skyriy
.Kalibravimas") ir dalmenj pakeliant laipsniu, kurio rodiklis
yra nuo partijos priklausanti reagento ir matavimo sistemos
IST verte.t7

INR = (paciento PT / kontrolés PT)ISI

Paciento PT = paciento PT sekundémis.

Kontrolés PT = normalusis PT laikas (NCT arba MNPT)
sekundémis. Nuo partijos priklausanti reagenty ir prietaiso
derinio verté, nustatoma kalibruojant.

IST = nuo partijos priklausanti reagenty ir prietaiso derinio
verté, nustatoma kalibruojant.

Pastaba. IST ir NCT / MNPT vertés priklauso nuo kiekvienos
reagento partijos ir kiekvieno reagento
ir prietaiso derinio.

12 Numatomos vertés

Populiacijos, kuriai netaikomas gydymas, numatomos
INR vertes yra 0,9-1,28, o populiacijos, kuriai taikomas
gydymas, (pavyzdziui, vitamino K antagonistais gydomy
pacienty) numatomos vertés gali skirtis pagal indikacija.?
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13 Ribojimai ir trukdzius kelian¢ios medziagos
Rezultatai gali pasikeisti, jeigu paimtas nepakankamas
kraujo méginys, kurio natrio citrato ir paciento plazmos
santykis pasikeites. PT rezultatams taip pat gali daryti
poveikj heparinas. MRX PT Owren daro poveikj tiesioginiai /
naujieji geriamieji antikoaguliantai (DOAC/NOAC). Dél Sios
priezasties MRX PT Owren nerekomenduojama naudoti
plazmos méginiy, kuriuose yra DOAC, analizei.

MRX PT Owren yra nejautrus Sioms medziagoms , Sysmex"
CS serijos prietaisuose:

Trukdzius kelianti medziaga Leistinoji nuokrypa

Bilirubinas Tki 40 mg/dl
Hemoglobinas Tki 1000 mg/dl
Trigliceridai Tki 1000 mg/dlL
Nefrakcionuotas heparinas Tki 50 V/dl
Mazos molekulinés masés Tki 100 V/dl

heparinas

Kiekvienai laboratorijai rekomenduojama nustatyti savas
jautrumo heparinams vertes.

Informacijos apie 2 skyriuje nurodytiems kitiems
leidZziamiems prietaisams trukdandias medziagas zr.
konkretaus prietaiso naudojimo dokumente.

14 Analitinés veikimo charakteristikos

MRX PT Owren analitinés charakteristikos ,Sysmex" CS
serijos prietaisuose:

Pakartojamumas:

Méginys Vidutinis INR CV%
Reiksmeé 1 1.0 1,0
Reikéme 2 2,7 14
Reiksmeé 3 39 1,0
Reiksme 4 6.0 11

Bendras MRX PT Owren atkuriamumo CV % yra < 5,5 %,
jskaitant partijos, prietaiso ir laboratorijos kintamumo
veiksnius.10

Kity 2 skyriuje nurodyty leidziamy prietaisy analitiniy
charakteristiky ieSkokite konkretaus prietaiso naudojimo
dokumente.
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15 Saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka

Saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka (SVDS) yra
prieinama Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje
(EUDAMED), kur ji susieta su $iuo baziniu UDI-DI,
7350060320036Q.

VieSaja EUDAMED interneto svetaine galima rasti adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jei EUDAMED veikia
ne visu pajegumu, SVDS galima gauti i$ ,Nordic Biomarker",
pateikus prasyma.

16 PranesSimas apie incidentus.

Apie bet kokj su Sia priemone susijusj rimtg incidenta turi
bati pranesama ,Nordic Biomarker" ir tos valstybeés narés,
kurioje naudotojas yra jsisteiges / jsikares, nacionalinei
kompetentingai institucijai.

17 Papildoma informacija

Galima uzsakyti Sios naudojimo instrukcijos spausdintg
egzemplioriy. Kreipkités j vietinj platintoja. IS vietinio
platintojo galima gauti konkre¢iam prietaisui skirta
naudojimo lapa.
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Bruksanvisning [NO]

MRX PT Owren
K5064

Til /n vitro-diagnostisk bruk.

1 Tiltenkt bruk

Koagulasjonstest for kvantitativ pavisning av protrombintid
(PT) i sitrert humant plasma i henhold til Owren-metoden.
Kan brukes til 8 overvake warfarin-behandling og til &
evaluere funksjonen til den ytre veien til
koagulasjonskaskaden. Beregnet for bruk av fagleert
laboratoriepersonell ved bruk av koagulasjonsanalysatorer.

2 Gyldige kombinasjoner

Denne enheten er tiltenkt bruk i kombinasjon med
koagulasjonsanalysator. Gyldige kombinasjoner er:

Reagens | Instrument Instrumentinnstillinger
Sysmex CS-serie Ta kontakt med din
K5064 lokale distributer for

instrumentspesifikke
applikasjonsark

Sysmex CN-serie

Merk at hvis enheten brukes i kombinasjon med andre
instrumenter eller andre instrumentspesifikk
applikasjonsark som ikke leveres av Nordic Biomarker, ma
kombinasjonen valideres i samsvar med forordning (EU)
2017/746.

3 Bakgrunn og metodens prinsipper

Bestemmelse av protrombintid ved bruk av MRX PT Owren
er avhengig av aktiviteten til K-vitaminavhengige
koagulasjonsfaktorer: FII, FVII og FX. Owrens PT-metode
er basert pa stimulering av det ytre koagulasjonssystemet
via aktivering av FVII ved tromboplastin i nservaer av
kalsium. Det aktiverte komplekset (FVIIa-vevsfaktor)
aktiverer FX. FXa, i kompleks med FV, aktiverer deretter
protrombin til trombin, noe som farer til at fibrinogen
omdannes til fibrin, som pavises som et koagel.

Hos pasienter behandlet med K-vitaminantagonister vil
aktiviteten til de K-vitaminavhengige koagulasjonsfaktorene
bli redusert og resultere i forlenget PT.1

Nar PT analyseres ved bruk av MRX PT Owren, blandes
prove fortynnet i MRX PT-buffer og reagens, og

koaguleringstiden males.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1
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Den endelige pravefortynningen er 1:21. Reagens tilsettes
FV og fibrinogen fra bovint plasma (uten FII, FVII og FX),
slik at det ikke er folsomt overfor variasjoner i pasientens
FV- og fibrinogennivaer. Pa grunn av 1:21 prgvefortynning
er Owren PT-metoden ogsa relativt ufglsom overfor
interferenser.

4  Komponenter

MRX PT Owren bestar av:
10 =x 5 mL lyofilisert tromboplastin fra kaninhjerne, bovint
plasma, stabilisatorer og konserveringsmidler.

5 Advarsler og forholdsregler

Bruk egnede vernekleer. Unngd kontakt med hud og eyne.
Ma ikke helles i avlgp. Avfall ma kastes i henhold til lokale
forskrifter.

MRX PT Owren inneholder bovint serumalbumin og bovint
plasma. Dyrene ble godkjent av veterinzerer ved inspeksjon
ante-mortem og post-mortem.

Ettersom ingen metoder kan garantere fravaer av
smittestoffer, skal dette materialet handteres som
potensielt smittefarlig materiale.

MRX PT Owren inneholder natriumazid (mindre enn 0,1 %)
for & forhindre mikrobiell vekst; bruk riktige prosedyrer for
avfallshandtering.

6 Klargjering

MRX PT Owren ma rekonstitueres og fa modne i 24 timer for
bruk (se avsnitt 7 «Oppbevaring og stabilitet»). Hvis
reagenset oppbevares i instrumentet over en periode pa flere
dager, er det viktig & blande reagenset minst én gang per dag
far bruk. Kontinuerlig omrgring er ikke ngdvendig.

6.1 Rekonstituering i henhold til 2X-metoden

e Lareagenset og det avioniserte vannet na
romtemperatur (15-25 °C).

e  Tilsett 5 ml avionisert vann (f.eks. MRX Laboratory
Water, K5036) i reagenshetteglasset.
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e  Oppbevar reagenset i 10-15 minutter ved
romtemperatur (15-25 °C). Det er viktig & blande
forsiktig ved & virvle i begynnelsen, midtveis og pa
slutten av denne perioden. Reagenset vil lase seg opp
til en lett blakket, fargeles vaeske.

e Ladet rekonstituerte reagenset modnes i 24 timer ved
2-8 °C for bruk.

7 Oppbevaring og stabilitet

Oppbevares ved 2-8 °C. Stabil i 6 dager (2X-metode) etter
rekonstituering og 24 timers inkubasjon (figur 1).

For informasjon angdende stabilitet om bord kan du se det
instrumentspesifikke applikasjonsarket.

Stabilitetsdata er gyldige forutsatt at rekonstituert reagens
oppbevares lukket i det originale hetteglasset, og at det
ikke oppstar kontaminering.

Stabil i 6 dager

Tid Ulh 2"{-h 48{|‘1 72jh 9§h 12]Uh 14‘4h 15J8h
Oppbevares ved 2-§°C 2-8°C .

Rekonstituering
Klar til bruk

Figur 1. Stabilitet og lagringstemperaturer for MRX PT Owren
rekonstituert med 2X-metoden.

8 Materiell som kreves, men som ikke
medfalger

e Koagulasjonsanalysator (se avsnitt 2 for gyldige
instrumenter) og pipetter.

e  Kalibrator.

e  Kontrollmaterialer med ulik INR for kvalitetskontroll.

e MRXPT Buffer for pravefortynning.

e  Kalsiumklorid (25 mM).

e  Deionisert vann til rekonstituering.

3
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Andre lgsninger REF
Kalsiumklorid (25 mM) K5049
For eksempel MRX Calcium Chloride K5050
K5051
Deionisert vann til rekonstituering K5036
for eksempel MRX Laboratory Water

Lasning for prgvefortynning REF
MRX PT Buffer K5065
K5038

Anbefalte materialer vises nedenfor:

Kalibratorer REF

Se avsnitt 10.2 -

Kontrollmateriale REF

MRX Routine Normal Control og K5039
MRX Routine Abnormal Control eller K5040
MRX Specialty Normal Control og K5021
MRX Specialty Abnormal Control K5022

9 Proveinnsamling og prgvetilberedelse

Vengst blod tas i 3,2% natriumcitrat med fordelingen

9 deler blod og 1 del antikoagulant (1:10-forhold). Denne
fordelingen er sveert viktig. Unnga traume eller stase under
blodprevetaking. Ikke ta blodpreve via heparinlas eller
annen heparinisert slange. Vend umiddelbart etter
provetaking. Prgver med koagel skal ikke brukes.
Sentrifuger for & oppna blodplatefattig plasma, og bruk
dette til analyse. Se CLSI-retningslinjen H21 for ytterligere
instruksjoner om prgvetaking, -handtering og -
oppbevaring.2

10 Fremgangsmate

For detaljert informasjon kan du se i instrumentoperaterens
handbok og det instrumentspesifikke applikasjonsarket.

10.1 Applikasjonsinnstillinger

Angi de produktspesifikke innstillingene i instrumentet
i henhold til det instrumentspesifikke applikasjonsarket.

10.2 Kalibrering

Hver lot med MRX PT Owren ma kalibreres far
bestemmelse av INR i pasientens plasmaprgver. Under
kalibrering etableres reagenslot- og instrumentspesifikke
verdier for normal koaguleringstid (NCT) og International
Sensitivity Index (ISI) som kreves for INR-bestemmelse
(se avsnitt 11 Resultater).

Lokal ISI-kalibrering kan utfgres ved hjelp av lyofiliserte
kalibrantplasmer,34 for eksempel kalibreringssettet levert
av Equalis. Se instruksjonene fra kalibratorleverandgren for
kalibreringsprosedyre.

Det er ogsa mulig & bestemme lot- og instrumentspesifikk
gjennomsnittlig normal protrombintid (MNPT) og ISI ved &
bruke retningslinjer fra WHO.5

10.3 Kvalitetskontroll

For & opprettholde konsekvente analyseresultater
anbefales det & analysere kontroller pa ulike nivaer
samtidig med jevne mellomrom. Det anbefales at hvert
enkelt laboratorium etablerer sitt eget akseptable omrade
for & fastsla den tillatte variasjonen i testytelsen fra dag til

Nordic Biomarker AB | Vildmannavdagen 1 | 903 47 Umea, Sverige | www.nordicbiomarker.com

29 (37)



Dokument-ID: IFU-7293 versjon: 3.0 Utgivelsesdato: 03.06.2025

MediRox

dag samt passende intervaller for & analysere kontroller i
samsvar med god laboratoriepraksis. Et nytt akseptabelt
omréde ma bestemmes for hver enkelt kontrollserie. Se
avsnitt 8 «Materiell som kreves, men som ikke medfalger»
for anbefalte kontrollmaterialer.

10.4 Eksempelanalyse

For analyse av praver kan du se instrumentoperatarens
handbok.

11 Resultater

Resultatene rapporteres i International Normalized Ratio
(INR). INR beregnes ved & dele den oppnadde
koaguleringstiden pa normal koaguleringstid eller
gjennomsnittlig normal PT (se avsnitt 10.2 om kalibrering)
opphayd til den lotspesifikke ISI-verdien for reagens- og
malesystemet i henhold til formelen nedenfor.67

INR = (pasientens PT / kontrollens PT)ISI

Pasientens PT= pasientens PT i sekunder.
Kontrollens PT = normal PT-tid (NCT eller MNPT) i
sekunder. Lotspesifikk verdi for reagens/instrument-
kombinasjonen bestemt under kalibrering.

IST = lotspesifikk verdi for reagens/instrument-
kombinasjonen bestemt under kalibrering.

Merk: ISI- og NCT/MNPT-verdiene er spesifikke for hvert
reagensparti og hver reagens-/instrument-kombinasjon.

12 Forventede verdier

Forventede verdier for normal populasjon er INR
0,9-1,28, mens forventede verdier for bergrt populasjon
(f.eks. pasienter behandlet med vitamin K-antagonister)
kan variere avhengig av indikasjon.®

13 Begrensninger og interfererende stoffer

Resultatene kan bli pavirket av utilstrekkelig
blodprevetaking med et endret forhold mellom
natriumsitrat og pasientplasma. PT-resultatene kan ogsa
pavirkes av heparin. MRX PT Owren er pavirket av
direkte/nye orale antikoagulantia (DOAC/NOAC). Derfor
anbefales det ikke & analysere DOAC-holdige plasmapraver
ved bruk av MRX PT Owren.

3
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MRX PT Owren er ufglsom for falgende stoffer pa
instrumenter i Sysmex CS-serien:

Forstyrrende stoff Toleranse

Bilirubin Opptil 40 mg/dl
Hemoglobin Opptil 1000 mg/dl
Triglycerider Opptil 1000 mg/dl
Ufraksjonert heparin Opptil 50 U/dL
Heparin med lav molekylvekt Opptil 100 U/dl

Det anbefales at hvert laboratorium fastsetter egne
grenser for heparinfalsomhet.

For informasjon om interfererende stoffer for andre gyldige
instrumenter i avsnitt 2 kan du se det instrumentspesifikke
applikasjonsarket.

14 Analytiske ytelsesegenskaper

Analytiske ytelsesegenskaper for MRX PT Owren pa
instrumenter i Sysmex CS-serien:

Repeterbarhet:
Prove Gjennomsnittlig INR CV%
Niva 1 10 10
Niva 2 2,7 14
Niva 3 3.9 10
Niva 4 6,0 11

Den samlede reproduserbarheten CV % for MRX PT Owren
er < 5,5 % inkludert variabilitetsfaktorer for parti,
instrument og laboratorium.10

For informasjon om analytiske ytelsesegenskaper for andre
gyldige instrumenter i seksjon 2 kan du se det
instrumentspesifikke applikasjonsarket.

15 Sammendrag av sikkerhet og ytelse

Sammendraget av sikkerhet og ytelse (SSP) er tilgjengelig i
den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed),
hvor det er koblet til denne grunnleggende UDI-DI,
7350060320036AQ.

Eudameds offentlige nettsted finnes pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hvis Eudamed ikke
fungerer fullt ut, er SSP tilgjengelig fra Nordic Biomarker
pa foresparsel.

16 Rapportering av hendelser

Eventuelle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse
med denne enheten, skal rapporteres til Nordic Biomarker
samt nasjonale myndigheter der brukeren er etablert.
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17 Ytterligere informasjon

En papirkopi av denne bruksanvisningen er tilgjengelig pa
forespersel. Kontakt den lokale distributgren. Det
instrumentspesifikke applikasjonsarket er tilgjengelig fra
den lokale distributeren.
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MRX PT Owren
K5064

For /n vitro diagnostisk anvandning.

1 Avsedd anvandning

Koagulationstest for kvantitativ bestdmning av
protrombinkomplex (PK) i citrerad human plasma enligt
Owrens metod. Kan anvandas for att évervaka
warfarinbehandling och for att utvardera funktionen av den
externa vagen av koagulationskaskaden. Avsedd att
anvandas av professionell laboratoriepersonal med
koagulationsinstrument.

2 Giltiga kombinationer

Produkten &r avsedd att anvéndas i kombination med ett
koagulationsinstrument. Giltiga kombinationer ar:

Reagens | Instrument Instrumentinstallningar
Sysmex CS-serien | Kontakta din lokala
distributér for
K5064

instrumentspecifika
applikationsblad

Sysmex CN-serien

Observera att om produkten anvénds i kombination med
andra instrument eller andra instrumentspecifika
applikationsblad som inte tillhandahalls av Nordic
Biomarker maste kombinationen valideras i enlighet med
forordning (EU) 2017/746.

3 Bakgrund och metodprincip

Bestdmning av protrombinkomplex med MRX PT Owren &r
beroende av aktiviteten hos vitamin K-beroende
koagulationsfaktorer FII, FVII och FX. Owrens PK-metod
ar baserad pa stimulering av den externa vagen av
koagulationssystemet via aktivering av FVII genom
tromboplastin i narvaro av kalcium. Det aktiverade
komplexet (FVIIa-vdvnadsfaktor) aktiverar FX. Darefter
aktiverar FXa, i komplex med FV, protrombin till trombin
vilket leder till omvandlingen av fibrinogen till fibrin och
uppkomst av koagel. Hos patienter som behandlas med
vitamin K-antagonister kommer aktiviteten hos vitamin K-
beroende koagulationsfaktorer vara lagre och dérmed
resultera i en forlangd PK.2
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Vid analys av PK med MRX PT Owren blandas plasmaprov
spadd i MRX PT Buffer med reagens och koagulationstiden
kan matas. Den slutgiltiga spadningen av plasmaprov ar
1:21. Reagenset ar berikat med FV och fibrinogen frén bovin
plasma (utan FII, FVII och FX), vilket gor det okansligt for
variationer hos patientens FV- och fibrinogennivéer.
Provspadningen pa 1:21 gor Owrens PK-metod relativt
okanslig for interferenser.

4 Innehall

MRX PT Owren bestar av:
10 x 5 ml frystorkad tromboplastin fran kaninhjarna, bovin
plasma, stabiliserare och konserveringsmedel.

5  Varningar och forsiktighetsatgarder

Anvand lampliga skyddsklader. Undvik kontakt med hud och
ogon. Hall inte ut i avlopp. Avfall hanteras enligt lokala
foreskrifter.

MRX PT Owren innehaller bovint serumalbumin och bovin
plasma. Djuren godkédndes av veterindr genom kontroll fore
och efter slakt. Eftersom ingen metod kan ge fullstandig
garanti bér materialet hanteras som potentiellt smittsamt.

MRX PT Owren innehéller natriumazid (mindre &n 0,1%) for
att forhindra mikrobiell tillvéxt; anvand korrekta metoder
for avfallshantering.

6 Forberedelser

MRX PT Owren ska rekonstitueras och tilldtas mogna i 24
timmar fére anvandning (se avsnitt 7 Férvaring och
stabilitet). Om reagenset férvaras i analysinstrument i flera
dagar ar det viktigt att blanda reagenset fore anvandning,
minst en gang per dag. Kontinuerlig omrérning &r ej
nodvandigt.

6.1 Rekonstituering enligt 2X-metoden

e Latreagens och avjoniserat vatten nd rumstemperatur
(15-25°C).
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e Tillsatt 5 ml avjoniserat vatten (t ex MRX Laboratory
Water, K5036) till reagensvialen.

e  Forvara reagenset 10 - 15 minuter i rumstemperatur
(15-25°C). Det &r viktigt att blanda lsningen varsamt
genom att snurra vialen i borjan, mitten och slutet av
denna period. Reagenset kommer ldsas upp till en
nagot oklar farglos vatska.

e  Lat det rekonstituerade reagenset mogna 24 timmar
vid 2 - 8 °C fore anvandning.

7  Forvaring och stabilitet

Foérvara vid 2-8 °C. Stabil i 6 dagar (2X-metod) efter
rekonstituering och 24 timmars inkubation (figur 1). For
information avseende hallbarheten i instrumentet, se
respektive instrumentspecifikt applikationsblad.

Stabilitetsdata &r giltig forutsatt att det rekonstituerade
reagenset férvaras i forsluten originalvial och att ingen
kontamination sker.

Stabil | 6 dagar
| |
I [
Tid Oh 24h  48h 72h 86h 120h 144h 168h
| | | |
PIATE

| | | |
Forvaravid 2-8°C

Rekonstituering

Klar att
anvandas

Figure 1. Stabilitet och forvaringstemperaturer for MRX PT Owren
rekonstituerad med 2X-metoden.

8 Nodvandigt material som inte ingar i
forpackningen

e  Koagulationsinstrument (se avsnitt 2 for giltiga
instrument), och pipetter.

e Kalibrator.

e  Kontrollmaterial med olika INR for kvalitetskontroll.

e  MRXPT Buffer fér provspadning.

e  Kalciumklorid (25 mM).

e Avjoniserat vatten for rekonstituering.

3
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Kontrollmaterial REF
MRX Routine Normal Control och K5039
MRX Routine Abnormal Control eller K5040
MRX Specialty Normal Control och K5021
MRX Specialty Abnormal Control K5022
Ovriga l&sningar REF
Kalciumklorid (25 mM), t ex MRX Calcium K5049
Chloride K5050

K5051
Avjoniserat vatten for rekonstituering, K5036
t ex MRX Laboratory Water

Ldsningar for provspadning REF
MRX PT Buffer K5065
K5038

Nedan anges rekommenderade material:

Kalibratorer REF

Se avsnitt 10.2 -

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1

9 Provtagning och provberedning

Vendst blod samlas upp i 3,2 % natriumcitrat i forhallandet
9 delar blod till 1 del antikoagulantia (1:10). Férhallandet &r
avgorande. Trauma eller stas bdr undvikas under
blodprovtagningen. Blod bor inte tas genom en
hepariniserad infart eller via annan hepariniserad slang.
Inverteras omedelbart efter provtagning. Férekomst av
blodkoagel i provet gor att provet avvisas. Centrifugera for
att fa fram trombocytfattig plasma och anvand for analys.
Se CLSI:s riktlinjer H21 for ytterligare anvisningar om
provtagning, hantering och férvaring.2

10 Utforande

Se instrumentets bruksanvisning och det
instrumentspecifika applikationsbladet for detaljerad
information.

10.1 Applikationsinstéllningar

Ange de produktspecifika installningarna i instrumentet
enligt det instrumentspecifika applikationsbladet.

10.2 Kalibrering

Varje lot av MRX PT Owren maste kalibreras innan
bestdmning av INR i patienternas plasmaprover. Under
kalibrering faststélls lot- och instrumentspecifika varden
for normal koagulationstid (NKT) samt International
Sensitivity Index (ISI) som krévs for bestdamning av INR
(se avsnitt 11 Resultat).

Lokal ISI-kalibrering kan utféras genom att anvanda
frystorkade kalibreringsplasmor3+ till exempel det
kalibrator kit som tillhandahélls av Equalis. Se instruktioner
som tillhandahalls av kalibratorleverantéren for utférande
av kalibrering.
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Det ar aven mojligt att bestdmma lot- och
instumentspecifika medelvarden for normal
protrombinkomplex (MNPT) och ISI genom att anvdnda
guider som tillhandahalls av WHO.5

10.3 Kvalitetskontroll

For att uppratthalla konsekventa analysresultat
rekommenderas att med jamna mellanrum analysera
kontroller i olika nivaer tillsammans. Varje laboratorium
rekommenderas att faststalla sitt eget acceptabla intervall
for att faststalla den tilldtna variationen i testets prestanda
fran dag till dag, samt l&mpliga intervall fér analys av
kontroller i enlighet med god laboratoriesed. Ett nytt
acceptabelt intervall maste faststallas for varje enskild lot
av kontroller. Avsnitt 8 "Nédvandigt material som inte ingar
i forpackningen” anger rekommenderade kontrollmaterial.

10.4 Analys av prov

Se instrumentets bruksanvisning for information om analys
av prov.

11 Resultat

Resultat rapporteras i International Normalised Ratio
(INR). INR beraknas genom att dividera den erhallna
koagulationstiden med den normala koagulationstiden, eller
medelvéarde fér normal PK (se avsnitt 10.2 Kalibrering)
upphdjt till det lotspecifika ISI-vardet for reagenset och
maétsystemet enligt formeln nedan.6”

INR = (patientens PK / kontroll PK)ISI

Patientens PK= Patientens PK i sekunder

Kontroll PK = Normal PK (NKT eller MNPT) i sekunder.
Lotspecifikt varde for reagens och instrumentkombination
bestamt under kalibrering.

IST = Lotspecifikt varde for reagens och
instrumentkombination bestdmt under kalibrering.

Notera: ISI- och NKT/MNPT-vérden ar specifika for varje
lot av reagens, varje reagens/instrumentkombination samt
rekonstitueringsmetod.

12 Forvantade viarden

Forvantade varden for normalpopulationen dr INR

0,9 - 1,28, medan forvantade vérden for den paverkade
populationen (t ex patienter som behandlats med vitamin K-
antagonister) kan variera beroende pa indikation.®

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1
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13 Begransningar och interfererande amnen

Resultat kan paverkas av otillracklig provtagning med ett
forandrat forhallande mellan natriumcitrat och
patientplasma. PK-resultat kan dven paverkas av heparin.
MRX PT Owren paverkas av direkta/nya orala
antikoagulantia (DOAKs/NOAKs). Darfér rekommenderas
inte analys av plasmaprover som innehaller DOAKs vid
anvandning av MRX PT Owren.

MRX PT Owren ar okénslig for féljande &mnen pa Sysmex
CS-serien:

Interfererande amne Tolerans

Bilirubin Upp till 40 mg/dl
Hemoglobin Upp till 1000 mg/dL
Triglycerider Upp till 1000 mg/dL
Ofraktionerat heparin Upp till 50 U/dL
Lagmolekylart heparin Upp till 100 U/dL

Varje laboratorium rekommenderas att faststélla sin egen
heparinkdnslighet.

For interfererande &mnen pa andra giltiga instrument i
avsnitt 2, se det instrumentspecifika applikationsbladet.

14 Analytisk prestanda

Analytiska prestandaegenskaper for MRX PT Owren pa
Sysmex CS-serien:

Repeterbarhet:

Prov Medelvarde INR CV%
Niva 1 1.0 1.0
Niva 2 2.7 14
Niva 3 3.9 1.0
Niva 4 6.0 11

Den totala reproducerbarheten CV % for MRX PT Owren ar
< 5.5% inklusive variabilitetsfaktorer for lot, instrument och
laboratorium.10

For analytiska prestandaegenskaper for andra giltiga
instrument i avsnitt 2, se det instrumentspecifika
applikationsbladet.

15 Sammanfattning av sdkerhet och prestanda

Sammanfattningen av sikerhet och prestanda (SSP) finns
tillgdnglig i den europeiska databasen fér medicintekniska
produkter (Eudamed), dar den &r lankad till denna
grundlaggande UDI-DI, 7350060320036Q.
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Eudameds offentliga webbplats finns pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Om Eudamed inte
fungerar fullt ut finns SSP tillgénglig fran Nordic Biomarker
pa begaran.

16 Rapportering av tillbud

Allvarliga tillbud som intraffar vid anvandning av denna
produkt ska rapporteras till Nordic Biomarker samt till den
nationella behdriga myndigheten déar anvandaren ar
etablerad.

17 Ovrig information

En papperskopia av denna bruksanvisning ar tillganglig pa
begaran. Kontakta din lokala distributor.
Instrumentspecifikt applikationsblad ar tillgangligt hos din
Lokala distributdr.
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19 Definition av symboler

-
Ce

Tillverkare

CE-marke

IVD

In vitro diagnostisk produkt

REF

Katalognummer

LOT

Satsnummer

20 Revisionshistorik
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DE Las den elektroniska bruksanvisningen

nordichiomarker.com/IFU

Anvands fore

Temperaturgréns

o< I

Biologiska risker

&P

\

Innehaller biologiskt material fran djur

($

Version

Andringar sedan féreg&ende version

3.0

Dokumentet har reviderats i samband med CE-markning enligt férordning (EU) 2017/746.
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