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D-dimer - Cobas h 232, Metodbeskrivhing PNA

Kontakta PNA-gruppen vid fragor om metoden och for hjalp med behovs- och kostnadsanalys.
Vid inférande planeras anvandarutbildning tillsammans med Laboratorieinstruktér som aven finns

som ett stod under hela inforandet.

Forandringar fran foregaende utgava

Forsta utgava. Ersatter tidigare webbplatsdokument "Metodbeskrivning cobas h 232 D-Dimer”.

Omfattning

Metodbeskrivningen vander sig till vardpersonal som analyserar D-dimer patientnara.

Bakgrund

- Analys av D-dimer anvands for att utesluta distal ventrombos och/eller lungemboli.

- Testet gors vid Iag klinisk misstanke enligt Wells score.

- Vid resultat 6ver beslutsgransen utreder man vidare enligt gallande vardprogram.

- Analys av D-dimer ska inte utféras i diagnostiskt syfte utan ytterligare undersdékningar ska

alltid gdras vid hdg klinisk misstanke.

D-dimer ar en nedbrytningsprodukt av tvarbundet fibrin. D-dimerkoncentrationen ar ett matt pa den
fibrinolytiska aktiviteten av plasmin i det vaskulara systemet. Férhojda koncentrationer av D-dimer
kannetecknar 6kad koagulerings- och fibrinolytisk aktivitet. Med ett normalt D-dimervarde kan akut

djup ventrombos och lungemboli uteslutas med mycket hdg tillforlitlighet.

Syfte
Metodbeskrivningen sammanfattar metoden for patientnara analys av D-dimer i blod med syfte att ge

snabb vagledning vid fragor som rér denna analys.

Lagar och andra krav
Ej tillampbart.
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Ansvar och befogenheter

Verksamhetschef, pa respektive vardenhet dar PNA anvands, ansvarar for att alla riktlinjer som galler
Medicintekniska produkter efterfdljs.

Beskrivning/Genomférande

Avsedd anvandning

In vitro-diagnostisk analys avsedd for kvantitativ bestdmning av D-dimer i humant hepariniserat
vendst helblod. Cobas h 232 ar avsett for anvandning av sjukvardspersonal for patientndra analys. Ej
avsett for sjalvtestning.

Instrument

Leverantdr Roche Diagnostics
Instrument cobas h 232
Matintervall

0,1-4 mg/L FEU

Inkop

Inkdp av medicinteknisk utrustning gors enligt Regionens rutin, Lank till Bestalla medicinteknisk

utrustning pa intranatet.

Reagens och férbrukningsmaterial
Alla férbrukningsprodukter till cobas h 232 bestalls i regionens bestallningssystem enligt féljande

bendmning och artikelnummer:

Reagens D-Dimer 10 tests (Cardiac), kodchip medfdljer. Art.nr. 6045
Pipett till D-Dimer 20 pack (Cardiac) Art.nr. 6047
Kontroll IQC lag och hég niva (Cardiac) Art.nr. 6046

For fragor gallande inkop, leveranser, reklamationer hanvisas till Inkdp.

Férvaring och hallbarhet — Reagens

Reagens D-Dimer

Forvaring Kyla (2 - 8°C)

Hallbarhet Reagens i kyla (2 - 8°C) ar hallbart fram till det tryckta utgangsdatumet pa
forpackningen. Reagens i rumstemperatur (15 - 25°C) ar hallbart i upp till en vecka.
Reagensstickan kan anvandas direkt efter att den tagits ur kylskap, analysen maste

utféras inom 15 minuter fran att forpackningen 6ppnats.
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Analys av patientprov
OBS! Om omgivningens temperatur 6verstiger 26°C finns risk for avvikande resultat.

1. Sla pa mataren
Valj "Patienttest” i huvudmenyn pa mataren och f6lj sedan matarens instruktioner.

Satt i en testremsa. Hall testremsan rakt och med testféltet vant uppat. For in den sa langt det
gar med en mjuk rorelse. Om en ny LOT med testremsor anvéands maste motsvarande
kodchip sattas in en gang. Om sa ar fallet visar mataren vilket kodchipsnummer som kravs.
Se anvandarhandbok fér cobas h 232, avsnitt kodchip.

4. Pipettikonen indikerar att mataren ar redo att utféra test. Prov maste tillféras inom 5 minuter
(nedrakning pabdrjas). Om prov inte tillférs inom denna tid visas ett felmeddelande och test
maste upprepas med ny testremsa.

Blanda provet genom att snurra roret forsiktigt flera ganger.

Dra upp exakt 150 pl (till den bla markeringen pa pipetten) prov med hjalp av medfdljande
CARDIAC-pipett. Nalen pa pipetten sticks direkt genom korken pa provréret som alltsa inte
behdver korkas av.

Kontrollera att ratt volym, utan luftbubblor, har dragits upp i pipetten.

Hall sprutan lodratt och tillfér, med en jamn strom, hela provet till applikationsfaltet pa
testremsan utan att vidrora applikationsfaltet med nalen.

9. Tryck pa V (bocken), pa matarens display nar provet ar tillfort.

10. Timglasikonen visas nar mataren borjar bearbeta provet och testets aterstdende tid visas.
Vanligtvis visas resultatet inom 8—12 minuter.

11. Notera resultatet.

12. Ta ut testremsan fran mataren och kassera den.

13. Stang av mataren om fler tester inte ska utféras.

Svarsrutin
Resultat <0,50 mg/L FEU svaras ut med texten negativt.

Resultat 20,50 mg/L FEU svaras ut med texten positivt.

Referensintervall/Beslutsgrans
Enhet: mg/L FEU
En beslutsgrans pa 0,5 mg/L FEU for det patientnara instrumentet cobas h 232 motsvarar Kemi

Vasterbottens beslutgrans pa 0,2 mg/L.
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Kvalitetskontroller
Ingen intern vatskekontroll behdver utféras men vid nytt LOT-nummer av testremsor rekommenderas
att prov, i Na-citratror, skickas till Kemi Vasterbotten for resultatiamférelse. Kom ihag att aven lagga

en BoS-bestallning.

Intern kontroll

Kontroll IQC lag och hég niva (Cardiac) Art.nr. 6046
Forpackningen innehaller tva ateranvandbara kontroliremsor innehallande guldmarkta anti-HSA-
antikroppar samt ett LOT-specifikt kodchip.

IQC-testremsorna ar fardiga att anvandas och inget provmaterial ska alltsa appliceras pa dem.

Bada nivaerna ska analyseras varje dag som patientprov finns.

Férvaring och hallbarhet — Intern kontroll
Roche CARDIAC IQC-kontroll

Forvaring Foérvaras i 2 - 30°C, skyddas fran damm, solljus och fukt.
Hallbarhet | o6ppnad férpackning fram till utgangsdatum. | 6ppnad férpackning, hallbara i 6

manader. Notera datum vid 6ppning.

Analys av intern kontroll
Roche CARDIAC IQC-kontroll fungerar som en prestandakontroll fér det optiska systemet hos
instrumentet cobas h 232. Testet bestar av tva ateranvandbara kontrollremsor, en for det lagre

matintervallet och en fér det hdgre matintervallet.

Lat IQC-testremsorna uppna rumstemperatur i den foérslutna behallaren.
Starta méataren.
Ta ut en IQC-testremsa fran behallaren och stdng omedelbart locket igen.

Vilj "QC-test” i huvudmenyn pa mataren och tryck sedan pa V (bocken) for att komma vidare.

o > 0N =

Satt i IQC-testremsan nar mataren uppmanar till det. Hall testremsan i horisontellt Iage. Var
forsiktig sa att streckkoden pa remsans undersida inte skrapas bort. Om det kréavs uppmanas
anvandaren att féra in det LOT-specifika kodchipet som féljer med i férpackningen. Jamfor
LOT-numret pa skarmen med numret pa kodchipet for att sdkerstélla matchning.
Timglasikonen visas och IQC-testet bérjar. Resultatet visas efter nagra sekunder.

Notera resultatet. Pass = Det optiska systemet fungerar som det ska i det analyserade
matintervallet. Fail = Vardet ligger utanfor konfidensintervallet. Upprepa kontrollen med en ny
IQC-testremsa med samma niva frdn en ny, o6ppnad behallare. Om resultatet blir Pass
anses den forsta testremsan vara defekt och maste kasseras. Kvarstar problemet? Kontakta

PNA-gruppen.
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8. Lagg snabbt tillbaka den analyserade IQC-testremsan i behallaren och upprepa proceduren
med den andra IQC-testremsan.

9. Skriv in resultaten i kontrollprogrammet fér D-dimer.

10. Notera eventuella atgarder, LOT-nummer pa IQC-testremsa, felmeddelanden osv. i

kontrollprogrammets kommentarsfalt.

Extern kontroll
Equalis, Koagulation, D-dimer. Equalis art.nr. 415
4 st utskick/ar.

Anmalan, rapportering och uppféljning sker via Equalis Online, Lank till Equalis Online.

Extern kontroll hanteras, analyseras och resultaten rapporteras enligt Equalis instruktioner.

Underhall
For beskrivning av tillvagagangssatt samt vilka rengéringsmedel som kan anvandas, se
anvandarmanualen for Roche cobas h 232, avsnitt "Underhall”.

Rengdring och desinfektion av mataren utférs vid behov.

Felsdkning
Vid problem med instrument, reagens och kontroller hanvisas felsdkning, i férsta hand, till

instrumentets bruksanvisning och/eller produktens bipacksedel.

For instrumentfel som inte kan avhjalpas med egen felsbkning av handhavandet hanvisas till
Medicinsk teknik.

Lank till Medicinsk Teknik pa Intranatet

For produktfel som inte kan avhjalpas med egen felsékning rekommenderas kontakt med PNA-

gruppen eller Inkép beroende pa felets natur.

Dokumentation och arkivering
e Resultat fran interna kontroller registreras i eget kontrollprogram foér D-dimeranalys som
tillhandahalls av PNA-gruppen. Den direkta bedémningen av utfallet gors av utféraren medan
PNA-gruppen hjalper till med uppfdljning 6ver tid och vid behov.
e Arkivering av kontrollprogram gors av verksamheten nar ny LOT av kontrollmaterialet borjar
anvandas.

o Resultat fran externa kontroller registreras via Equalis online, Lank till Equalis Online for

deltagare. Nar resultatrapporterna finns tillgangliga ska bedomning och eventuell felsékning, i
forsta hand, géras av verksamheten. PNA-gruppen hjalper till med uppféljning éver tid och vid

behov.

Ett utskrivet dokument dr endast en kopia. Giltig version finns i ledningssystemet.

Dokumentnr: 95947 Sidan5av 6


https://www.equalis.se/sv/for-deltagare/equalis-online/
https://vlladmin.sharepoint.com/sites/intranat-service-och-stod/sitepages/medicinsk-teknik.aspx
https://www.equalis.se/sv/for-deltagare/equalis-online/
https://www.equalis.se/sv/for-deltagare/equalis-online/

D-dimer - Cobas h 232, Metodbeskrivning PNA
Utgava nr:

region Giltigt fr.o.m. 2025-06-09
. Giltigt t.o.m. 2027-06-09
visterbotten

Historik

Forsta utgava. Ersatter tidigare webbplatsdokument "Metodbeskrivning cobas h 232 D-dimer”.

Utarbetat av

Annika Swingborg, Laboratorieinstruktor, PNA-gruppen, Laboratoriemedicin Vasterbotten.

Kontakt
PNA-gruppen, Laboratoriemedicin Vasterbotten.
Telefon 090-78 525 24

Referenser
o Roche cobas h 232, Anvandarmanual (04880820001 (01) - 2006-10SV)
¢ Roche CARDIAC D-dimer, Bipacksedel (2021-10, V 6.0)
o Roche CARDIAC IQC, Bipacksedel (2019-04, V 2.0)

Dokumentinformation
Har anges information om vad som finns i gra ruta, sidhuvud, sidfot och om information angetts om kontrollerade kopior.

Det anges har for att kunna lasas av hjalpmedel for synnedsatta. Denna information far inte tas bort!

Information i sidhuvud

Bild pa region Vasterbottens logga.
Versionsnummer: 95947

Giltigt fran och med: 2025-06-09
Giltigt till och med: 2027-06-09

Information i gra ruta pa forsta sidan
Dokumenttyp: Metodbeskrivning
Faststallt av: Johan Mathillas

Uppréttat av: Annika Swingborg
Granskare: Anna Lundback

Organisation galler inom: Halso- och Sjukvardsforvaltning, Kemi Vasterbotten

Information i Sidfot
Dokumentnummer: 95947

Kontrollerade kopior
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