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1. Syfte och omfattning

Dokumentet beskriver hantering av Accu-Chek Inform II for analys av glukos. Dokumentet &r
framtaget for anvidndare av patientnéra instrument inom Region Gévleborg.

2. Beskrivning av instrumentet

Accu-Chek Inform II tillsammans med Accu-Chek Inform II testremsa anvands
for att kvantitativt bestimma méngden glukos 1 kapillart, venost, arteriellt och ACCU-CHEK Inform It
neonatalt helblod. TE—

Ett enzym pa testremsan omvandlar glukoset i blodprovet till glukonolakton.
Den hér reaktionen skapar en ofarlig likstrém som mataren tolkar och
omvandlar till ett blodglukosresultat. Provet och de omgivande férhallandena
utvarderas ocksa med hjilp av likstroms- och vixelstromssignaler.

Mitaren visar blodglukoskoncentrationer som géller plasma dven om helblod
alltid appliceras pé testremsan.
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3. Forbrukningsmaterial

3.1. Bestallningsinformation

Artikelnummer
Produkt Forpackningsstorlek | Leverantor Proceedo
Testremsor 10 x 50 stycken Roche 5942861170
Kontrollmaterial 2x 1 mL Roche 5078164001
Instrumentet + Basenhet | Kontakta PNA-teamet

3.2. Forvaring och hallbarhet

Testremsor

Testremsorna kan forvaras 1 temperaturer mellan +2-30°C till angivet utgdngsdatum.
Testremsorna far inte frysas.

Stang burken ordentligt omedelbart efter att du tagit ut en testremsa for att skydda remsorna
fran fukt.

Kontrollmaterial — Accu-Chek performa

Forvaras i rumstemperatur.

Odppnat kontrollmaterial dr hallbart till utgdngsdatum.

Oppnat kontrollmaterial 4r hallbart 3 ménader efter 6ppning, eller till utgdngsdatum beroende
pa vilket som kommer forst.

4, Provtagning
4.1. Venost och arteriellt blod

EDTA-ror (lila), Li-heparinror (mintgron) och Na-heparinrér (morkgron) kan anvéndas vid
provtagning.

Venosa och arteriella prover ska analyseras inom 30 minuter frdn provtagning, med undantag
for prov taget i EDTA-ror dé provet maste matas direkt efter provtagning p.g.a. att glykolys
annars ger falskt for laga varden.

Blanda vendst eller arteriellt blod noga direkt efter provtagning, vénd roéret minst ca 10
ganger. Tryck ut en droppe blod med hjélp av droppstift pa t.ex. en plastfilm. Hantera och mit
provet lika som for kapillért prov, se Utférande.

4.2. Kapillar provtagning

e Forbered instrumentet for analys innan provtagningen.

e Kapilldrt prov appliceras direkt i testremsan.

e Handen skall vara varm och avslappnad. Kalla hinder bor virmas med t.ex. virmekudde
fore provtagningen for att 6ka blodcirkulationen.

e Se till att fingrarna ar utrdtade (ej spanda) for att undvika staseffekt.

e Torka av de tre forsta bloddropparna.
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5. Kontroller

Kontroller ska analyseras minst en géng i vecka eller efter 50 utforda patienttest. Kontroller

ska ocksa analyseras vid varje ny lot av testremsa. Analysera bada kontrollnivéerna vid varje
tillfalle.

Instrumentet rdknar ner till ndsta kontroll pa startsidan. Om kontroll inte har gjorts inom ratt
intervall kommer instrumentet varna varje gang patienttest paborjas och kréva att kontroller
utfors.

F6r mer information om kontrollmaterial och kontrollhantering, se Kontrollhantering
Patientnéra analyser - Instruktion - Hélso- och sjukvérd, Region Gévleborg.

5.1. Analysera kontroll

1. Vilj kontrolltest 1 huvudmenyn. Kortrol L2 (hag) 122458

2. Viljniva I(lag) eller 2 (hég).

3. Skanna lotnummret pé flaskan f6r vald kontrollniva.

4. Vilj lot for testreman i listan eller skanna burken. - r 1

5. Sitt 1 testremsan ndr symbolen med gron pil kommer upp. _f“l%"n

6. Vinta tills en blinkande droppe visas pa displayen innan du (O @&
applicerar kontrollosningen. Métaren avger en signal. = |

Kontrolitast | 1248
Kontroll L2 (hbg) 122258
Remsiot 545783

Applicera en droppe glukoskontrollsning pa .
testremsans framkant. Applicera inte ™~
kontrollosning langst upp pé remsan. /{EH

Kontrollgsningen dras in i testremsan genom
kapillarkraft. vmn ¥ obmm

7. Timglasikonen indikerar att testet pAgar. Nér testet har slutforts och — Erpmeems
resultatet ar fardigt avger mitaren en signal igen.

Ny remslot

8. Maitaren kommer visa PASS eller FAIL beroende pa om kontrollen
ar godkénd eller inte.
Kontrollresultaten fors dver digitalt till IT-systemet dir PNA-teamet Upprepar test
kan f6lja kontrollresultaten. o

Ny Kontrollot

Utbytt O flaska

9. Avlis resultatet och anteckna att kontrollen &r utford pé lokalt .
angiven plats. Vid ej godként resultat, se nedan.

10. Tryck péd den grona bocken for att avsluta. Ta bort testremsan. @
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Om kontrollen hamnar utanfor referensintervallet blinkar knappen
for att 1amna ett meddelande och det star Utanfor intervallet under
resultatet. En kommentar maste da skrivas for att kunna avsluta
testet. Upp till tre kommentarer kan l4ggas.

Vid en underként kontroll kommer det krdvas en ny kontroll pd den
nivéan for att kunna analysera patienttest. Det gar vid dessa lagen att
kora akuta glukostest genom att trycka pa kor STAT. Detta ér bara
tillitet vid akuta situationer som inte kan vinta.

Vid underkinda kontrollresultat se Kontrollhantering Patientnéra
analyser - Instruktion - Hélso- och sjukvéard, Region Gévleborg.

6. Utforande

Vilj patienttest 1 huvudmenyn.

Skanna eller skriv in patient-id.
Vilj remslot 1 listan eller skanna burken.

b=

Niér du har bekriftat testremseloten visas en blinkande gron pil
pa displayen och du uppmanas att sitta in testremsan.

5. Ta ut testremsan ur testremseburken och sitt tillbaka locket pa
burken.

6. Hall testremsan sé att texten ”ACCU-CHEK?” dr vind uppét och
skjut in testremsan i testremseporten sa langt det gar i den
riktning som indikeras med pilarna pa testremsan.

Dokumentnamn: Accu-Chek Inform Il Patientnara analyser - Instruktion - Halso- och sjukvard

Giltigt t.o.m.: 2027-04-14

Hvalitstskontrollfel

Vaming! Glukeskontroll
J& ska utforas. De kontc som

krévs maste kiras for att

du ska kunna fortsatta.

8 STAT-test(ar) tillgangl

. N e ™y
Kor kvkon. | Kir STAT
( AN A
17.03.21 b o E"t&:’-l
" Patienitest 1248
Patient 123458780 - —
Fodelsedatum: 05.12.70
Remslot 525784
A 4 -
i
' ™ TR
| 3
b ‘ J 'xg.x
17.02.21 @ N -

7. Instrumentet ldser av testremsan, nidr symbolen for att applicera prov kommer upp pé

skidrmen kan testet paborjas.

8. Vinta tills en blinkande droppe visas pa displayen innan du applicerar blodet. Mitaren
avger en signal. Applicera bloddroppen pé testremsans framkant (gult doseringsomréde).
Blodet dras in i testremsan genom kapillarkraft. Applicera inte blodet langst upp pa
remsan. Blod langst upp pé testremsan fungerar inte vid testning eftersom det inte

kommer att dras in i remsan.

" Patientiest’
Petient 122458723
Fodsisedstunt 051270
Ramsiot 545784

1248
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9. Timglasikonen indikerar att testet pagér. Nér testet har slutforts och resultatet dr fardigt
avger mitaren en signal igen och resultatet visas.

10. Tryck pé den grona bocken for att avsluta testet.

N 3 1248 Patienttes! 12:48
Patisnt 122456783 Patient 123458788
Fodelsadatum: 051270 Datum 17.03.21 12:48
Remslot 545704

8.3

Fa
| tervall
\ rieres

17.02.21 T OO - 17.02.21 TP -

A

6.1. Externa kontroller

For deltagande 1 externa kontrollprogram rekommenderas Equalis kvalitetssdakringsprogram:
Hb, Glukos och CRP, patientnira analyser (013). Kvalitetssidkringsprogram for preanalys
(570) ingar utan extra kostnad for samtliga deltagare 1 program 13. Anmélan gors av
respektive analyserande enhet.

Kontrollen analyseras som patientprov med patientID 191212121212.

7. Underhall
7.1. Rengoring

Rengor instrumentet vid behov

Utsidan av instrumentet kan torkas av med latt fuktad (inte blot)
luddfri trasa. Ta bort métaren fran dockningsstationen innan den
rengdrs/desinficeras. Obs! Mitaren ska vara avstingd under
rengoringen.

Placera métaren pa en jimn yta. Om du héller Accu-Chek Inform
II-mitaren 1 handen vid rengoring och desinficering ska du hélla
mitaren med testremseporten riktad nedét for att undvika att det
kommer in vitska i testremseporten. Torka av ytorna (pekskarm,
métarens holje).

Torka forsiktigt av omradet kring testremseporten och se till att vitska inte tringer in i
porten.

Torka av médtaren noggrant med en mjuk trasa eller gasvév efter rengéringen. Kontrollera att
ingen vitska finns kvar ndgonstans pa métaren nir rengoringen har slutforts.

Streckkodslasarens fonster bor rengéras regelbundet
Torka av streckkodsldsarens fonster med en ren, torr trasa.
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8. Svarsrutiner
Resultat visas med en decimal 1 enhet mmol/I.

Resultat < 0,6 mmol/L visas som LO
Resultat > 33,3 mmol/L visas som HI

Provsvar utanfor matomrade bor bekréftas med prov som skickas till lab for analys.

9. Matomrade
0,6-33.3 mmol/L

10. Felsokning

Accu-Chek Inform II-mitaren kontrollerar kontinuerligt sitt system avseende ovintade och
oonskade tillstdnd. Vissa tillstdnd kan uppsté dér det inte visas ndgot felmeddelande.
Lis foljande tabell om sadana tillstdnd uppstér i Accu-Chek Inform II-systemet.

Displayvisning/symptom Méjlig lasning
Testresultat Lag/Hiog Glukosresultatet kan ligga nedanfar (Lag) eller ovanfar
[Hog) systemets matintervall.
- Se testremsomas bipacksedel.
- Kontrollera att du utfor testet pa ratt satt (se kapitel 3)
- Kor ett glukoskontrolitest med en ny testremsa (se

kapitel 4).
- Upprepa testet eller folj de anvisningar som géller pa din
arbetsplats.
Testresulat RR LO/RR HI Glukosresultatet kan ligga nedanfar/ovanfar det rapporter-

bara intervall som angetts av systemadministratoren.
- Kor ett glukoskontrolltest med en ny testremsa (se

kapitel 4).
- Upprepa testet eller folj de anvisningar som galler pa din
arbetsplats.
Testresultat CR LOSCR HI Glukosresultatet kan ligga nedanfor/ovanfar det kritiska

intervall som angetts av systemadministratoren.

- Kor ett glukoskontrolltest med en ny testremsa (se
kapitel 4).

- Upprepa testet eller folj de anvisningar som galler pa din
arbetsplats.

Métaren visar Fel, defekt remsa Testremsan &r defekt

- Se testremsomas bipacksedel.

- Kontrollera att du utfor testet pa ratt satt (se kapitel 3).

- Kar ent glukoskontrolltest med en ny testremsa (s
kapitel 4).

- Upprepa testet eller folj de anvisningar som géller pa din
arbetsplats.

- Kontakta din Roche-representant om felet kvarstar.

Métaren vizsar ett fel Typ Dalig dos Orillrécklig mangd blod pa testremsan.
- Se testremsomas bipacksedel.
- Kontrollera att testmingsproceduren ar korrekt.
- Upprepa testet med en ny testremsa for att forsakra dig om
att provet har applicerats komeke
- Kontakta din Roche-representant om felet kvarstar.

MMataren visar [OC) FAIL eller Utanfor - Se testremsomas bipacksedel.

mtervallet - Kontrollera att du utfér testet pa ratt st (se kapitel )
- Upprepa glukoskontrollitestet med en ny testremsa.
- Kontakta din Roche-representant om felet kvarstar.
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Ett ovantat maskinvarufel har upptackts

Upprepa testet eller folj de anvisningar som géller pa din
arbetsplats.

Kar ett glukoskontrolltest med en ny testremsa (se
kapited 4).

Stang av mataren och sla pa den igen.

Arerstall mataren genom att trycka pa pa/av-knappen i
12 sekunder [se sidan 190].

Kontakta din Roche-representant om felet kvarstar

[Vigtaren visar Ovantat SW-fel

Ett ovantat programvarufel har upptackts

Upprepa testet eller folj de anvisningar som géller pa din
arbetsplats.

Placera mataren i en ansluten deckningsstation far att syn-
kronisera konfigurationema med datahanteringssystemet.
Kontakta din Roche-representant om felet kvarstar

Kommunikationsproblem med datahanteringssystemet via RF

Accu-Chek Inform |l-m&taren kan inte
kommunicera med datahanteringssys-
temet

Kontrollera att WLAM ar aktiverat pa mataren (se kapitel Z).
Kontrollera om ikonen far datatverforing visar att det
senaste forsbket att dverfora data lyckades (se kapitel Z).
Docka den RF-aktiverade mataren i en kabelansluten
dockningsstation for att Gverfora data (se kapitel 9).
Kontrollera matarens WLAN-prestanda i diagnostikfonster
#7 pa mataren. Se sidan 166.

Arerstall mataren genom att trycka pa pa/av-knappen i

12 sskunder [se sidan 190).

Kontakta din Roche-representant om felet kvarstar

Dockningsstation

Lysdioden lyser inte

Dockningsstationen &r inte ansluten till stromfarsarjnings-
enheten eller stromfarsarjningenheten &r defekt, dock-
ningsstationen ar defekt eller eluttaget fungerar inte.
Koppla fran stromfarsarjningen och koppla till den igen.
Kontakta din Roche-representant om felet kvarstar

Ly=sdioden blinkar ritt

Kommunikations- eller konfigurationsfel.

Kontrollera konfigurationen och/eller anslutningen till
datahanteringssystemet [DMS). Kontakta DMS- eller [T-
administratdren pa din arbetsplats.

Kontakta din Roche-representant om felet kvarstar

Displayvisning/symptom Mijlig Iasning

Automatisk avstdngning

Fir att spara energi st&ngs mataren av och gar in i stand-
bylége for att spara batteri efter att ha varit inaktiv [Lex
utan att en knapp tryckts in eller an peksk&rmen vidrons)
under en angiven tidsperiod. Dessutom stdngs mataren av
automatiskt vid de tillfallen som anges nedan. Ateraktivera
méataren/fonstret pa foljande st

Awstangning efter en tidsperiod som
anges av systemadministratiren [stan-
dard &r 5 minuter, kan konfigureras av
systemadministratdren).

Tryck pa pafav-knappen pa méataren.

Lag batteriniva

Ladda batteriet genom att placera mataren i
dockningsstationen.

Batterinivan &r kritiskt lag

Ladda batteriet genom att placera mataren i
dockningsstationen.

Kontrollera att batterienheten har installerats och anslutits
korrekt.

Byt ut den defekta banerienheten.

Page 8 of 10

8(10)



WY Region Instruktion 9(10)

A_ Gavle borg Dokymen__tnamn: Accu-Chek Inform |l Patientnara analyser - Instruktion - Halso- och sjukvard
Region Gavleborg

&

Dokument ID: 09-882258 Giltigt t.o.m.: 2027-04-14

Revisionsnr: 1

11. Medicinsk bakgrund, referensintervall, interferenser
och felkallor

Se Provtagningsanvisning Glukos pd Accu-Chek Inform II (PNA) - Instruktion - Hilso- och
sjukvard Region Gévleborg.

12. Skyddsforeskrifter, miljoaspekter och
arbetsmiljorisker

Kontrollmaterial och teststickor slédngs 1 brdnnbara sopor.

Kontrolldsningen far inte fortiras, injiceras eller anvandas som dgondroppar.

13. Kommunikation och implementering

Dokumentet finns publicerat pa samlad sida for PNA-metoder pa Samverkanswebben
(Patientnédra analyser - Dokument och ldnkar - Region Géavleborg).

Kvalitetssamordnare inom hélso- och sjukvarden utses som extra uppfoljare for dokumentet
och ansvarar for att uppdateringar i dokumentet kommuniceras inom berérda
verksamhetsomréaden.

Denna instruktion far inte brytas ner pa underliggande nivé utan samrad med
dokumentansvarig.

13.1. Kontaktuppgifter PNA

Hemsida: Patientnira analyser - Region Gévleborg (regiongavleborg.se)

PNA-support: Ring 026-15 76 48 eller skicka mejl till pna.Im@regiongavleborg.se
PNA-supporten ar 6ppen vardagar 8.00—16.00.

14. Kommunikation och implementering

Dokumentet finns publicerat pa samlad sida for PNA-dokument pd Samverkanswebben
(Patientnéra analyser - Dokument och ldankar - Region Gévleborg). Kvalitetssamordnare inom
hélso- och sjukvédrden utses som extra uppfoljare for dokumentet och ansvarar for att
uppdateringar i dokumentet kommuniceras inom berérda verksamhetsomraden.

15. Medverkande och granskare

Dokumentet har tagits fram av Laboratoriemedicins PNA-team.

16. Referenser

1. Accu-Chek inform II system anvindarhandbok 0 4807863001 (08) 2021-06 Rev:8
2. Accu-Chek inform II test kit-insert REF 05942861
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Lankade dokument

Dokument ID Dokumentnamn Plats
09-882324 Kontrollhantering Patientnira analyser - Instruktion - Halso- Platina

och sjukvéird Region Gévleborg
09-886243 Provtagningsanvisning Glukos pa Accu-Chek Inform II (PNA) |Platina
- Hilso- och sjukvard Region Gévleborg

17. Senaste revideringar

Datum Revisionsnr | Andring

2026-04-10 1 Nytt dokument utifrdn uppdaterat dokumentstyrning, ersitter
dok 09-746412. Lagt till hanvisning till dok Kontrollhantering
Patientnira analyser. Kontrollprotokoll tas bort da
kontrollresultat skickas digitalt till IT-system som PNA-team
overvakar. Lagt till rekommendation om extern kontroll.
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