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1. Syfte och omfattning

Dokumentet beskriver hantering av HemoCue Glucose 201 DM RT f6r analys av
Glukos. Dokumentet ér framtaget for anvéndare av patientnéra instrument inom
Region Gévleborg.

2. Beskrivning av instrumentet

HemoCue Glucose 201 DM RT ir ett system for kvantitativ bestimning av glukos
1 helblod. Systemet bestar av ett instrument och mikrokuvetter med reagens 1 torr
form. Specifikationerna for HemoCue Glucose 201 DM RT Analyzer dr samma
som for HemoCue 201 RT Analyzer och bada instrumenten anvdnder samma
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mikrokuvetter. Kuvetten anvinds som pipett, reaktionskérl och
som matkuvett. Métningen av glukosvérdet sker 1 instrumentet
som foljer reaktionen och visar resultatet nir reaktionen har
avslutats.

HemoCue Glucose 201 DM RT Analyzer har en inbyggd
kvalitetskontroll, “’selftest”. Varje gdng instrumentet startas
kommer det automatiskt att kontrollera optronikenhetens funktion.
Detta test utfors var attonde timme om instrumentet ar paslaget.
Resultatet lagras som en EQC (elektronisk kvalitetskontroll).

Instrumentet levereras med laddningsbart batteri. Endast
HemoCue 201 DM-batterier kan anvindas 1 instrumentet. Haller 1
flera ar.

3. Reagens, kontroller och tillbehor

3.1  Bestallningsinformation

Forpackningsstorlek Artikelnummer Leverantor

Provkuvetter Styckeforpackade 25 st 220575 Proceedo
Kuvettsldade Kontakta PNA-team
Rengdringsspatel 5 st/fp 212139 Proceedo

Eurotrol GlucoTrol NG 2 x 1 mL 200303 Proceedo

Level 1 Pedriatisk

Eurotrol GlucoTrol NG 2 x 1 mL 200310 Proceedo

Level 3

Anteckna lotnummer for provkuvetter och EuroTrol GlucoTrol NG kontrollerna
pa Protokoll till Glukoskontroll pA HemoCue Patientndra, Hilso- och sjukvard
Region Gévleborg.

3.2 Forvaring och hallbarhet
Kuvetter

Forvara kuvetterna torrt och 1 rumstemperatur.

Héllbarhet
ooppnade kuvert till utgdngsdatum pa forpackningen

For innehall, se HemoCues manual.

Internkontroll

EuroTrol GlucoTrol NG nivé 1 och 3
Forpackningen innehéller 2 flaskor 4 1 mL

Hallbar ooppnad i kyl till utgangsdatum
Oppnad 1 kyl 30 dygn

For mer information se www.eurotrol.com.
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4. Provtagning

Prov skall analyseras direkt i anslutning till provtagningen.
Vid léngre forvaring sjunker glukosvérdet i provet p.g.a. glykolys.

41 Venprovtagning

Venost eller arteriellt blod kan anvidndas. Roren med antikoagulanter EDTA,
natriumheparin, lithiumheparin med och utan gel, natriumfluorid, natriumoxalat
och kaliumoxalat gar att anvéinda, men di maste provet méitas direkt (inom 30
minuter) efter provtagning, p.g.a. glykolysen ger falskt for laga varden.

FC-mix ror (rosa ror) och lithiumheparin med gel efter centrifugering far ej
anvéndas.

Blanda vendost eller arteriellt blod noga direkt efter provtagning vénd roret minst
ca 8-10 ganger for hand eller blanda provror vl i minst 2 minuter i en mekanisk
blandare.

Tryck ut en droppe blod med hjélp av droppstift pa t.ex. en plastfilm. Hantera och
mit provet lika som for kapillart prov.

4.2 Kapillar provtagning

Kapilldr provtagning direkt 1 kuvetten.
Ta endast fram det antal kuvetter som behovs.

Handen skall vara varm och avslappnad. Kalla hinder bor virmas med t.ex.
varmekudde fore provtagningen for att 6ka blodcirkulationen. Se till att fingrarna
ar utrdtade (ej spdnda) for att undvika staseffekt. Torka av de tre forsta
bloddropparna.

Se till att bloddroppen ér tillrackligt stor for att fylla kuvetten
helt och hallet.

For kuvettens spets till bloddroppens mitt.

Hall kuvetten uppat med ca 45° lutning och hall den stilla tills
kuvetten dr fylld.

Fyll hela kuvetten i ett moment, efterfyll den aldrig.

Torka av 6verskottet av blod pa kuvettspetsens undersida utan att
blod sugs ut ur kuvetten.

Kontrollera att den fyllda kuvetten &r fri frdn luftbubblor.

Ta om provet om det finns luftbubblor i kuvetten.
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5. Utforande

5.1 Analysering av prov, ej datauppkopplat instrument

Dra ut kuvettsldden

Starta instrumentet genom att halla vénster knapp nertryckt tills avldsningsfonstret
tands och alla symboler syns

Instrumentet gor en automatisk kontroll av optronikenhetens funktion

Vilj analys

Vilj att kora
Patientprov

Placera den fyllda kuvetten i kuvetthéllaren inom 40 sekunder efter det att
kuvetten dr fylld.
Ligg i den fyllda kuvetten och for in sldden. Médtningen startar automatiskt.

Resultatet kan avlésas efter 15-240 sekunder.

Om felkod upptriader, se Felsokning

Bekrifta resultatet med OK

Vid behov av dubbelprov, klicka pd symbolen med tva kuvetter.
Ligg i den andra fyllda kuvetten.

For in sldden, métningen borjar automatsikt.
Medelvirdet berdknas automatsikt och presenteras i displayen.
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5.2 Analysering av prov, datauppkopplat instrument

Dra ut kuvettsldaden.

Starta instrumentet genom att halla vénster knapp nertryckt tills avldsningsfonstret
tdnds och alla symboler syns.

Instrumentet gér en automatisk kontroll av optronikenhetens funktion.

Ange Anvéndar-ID kommer upp pa displayen.

Infor analysering maste anvéndar-ID anges.
Antingen scannas erhallen streckkod eller skrivs det in manuellt med ABC och
123.

|

2) Streckkod

Rekommenderat avstand
pa 10-30 cm

¢ —Mlilm

10-30
cm

Streckkodsldsare

Tryck pé streckkodsldsaren och
svep Over streckkoden
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Vilj analys

Vilj att kora
Patientprov

(&,

&

Ange kuvettlot. Scanna in lotnr eller skriv in lotnumret manuellt.
Streckkoden finns pa undersidan av pappersforpackningen.

Skanna in patienten ID eller ange det manuellt, glom inte sekel.
12 siffror krévs.
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Kontrollera kuvettlot och PID (patient-ID), bekrédfta med OK.

Tryck om det &r korrekt,

annars backar ett steg med pilen

Text pa display: Fyll Kuvetten
Ldgg den i kuvetthallaren
Starta mdtningnen

Resultatet kan avlasas efter 15-240 sekunder.
Om felkod upptrader, se Felsokning
Bekrifta resultatet med OK.

Svaret skickas till svarsdatabasen néar instrumentet far
kontakt med dockningsstationen.
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6. Kontroller

6.1 Internkontroll

Analysera GlukoTrol en niva en gang/vecka och vid kuvettlotsbyte.

1. Lat kontrollen anta rumstemperatur, ca 15 minuter, kontrollen ska forvaras i
kyl.

2. Blanda kontrollen noga genom att rulla flaskan mellan handflatorna i 30
sekunder. Vind sedan flaskan upp och ner tills flaskans innehall &r
uppblandade.

3. Fyll inte kuvetten direkt fran droppflaskan.

Tryck ut en droppe pé en hydrofob yta, t.ex. en plastfilm.

Fyll kuvetten enligt Utférande.

Placera den fyllda kuvetten i kuvetthdllaren inom 40 sekunder efter det att
kuvetten ar fylld.

Ej datauppkopplat instrument

Analysera kontrollen som ett patientprov.

Registrera resultatet pd protokoll 1 loggboken.

Torka av skruvlocket och droppflaskans géngor med en ren tork innan du stdnger
droppflaskan. Skruva pé korken ordentligt.

Hamnar kontrollresultatet utanfor angivna granser:
1. Kontrollera utgangsdatum pa kontrollen

2. Blanda kontrollen, analysera om
3. Ta kontakt med ansvarig pa avd/mott
4. Ta kontakt med PNA-team

Datauppkopplat instrument

Scanna in Anvindar-ID for att 6ppna instrumentet.
Vilj QC, fraga om nivd kommer upp.

Vilj niva.

Placera kuvetten 1 instrumentet och starta analysen.

Ange kuvettlot genom att scanna streckkoden pa kartongen till kuvetterna.

A S o e

Scanna kontroll-lot (streckkod finns pé kartongen) och godkann resultatet.
Svaret skickas automatiskt till cobas® infinity POC dér det lagras och
kontrolleras av PNA-teamet. Om svaret inte dr godként talar instrumentet om
det, upprepa da kontrollkdrningen. Kontakta laboratoriet om kontrollen inte
blir godkédnd vid omanalysering.

7. Torka av skruvlocket och droppflaskans giangor med en ren tork innan du
stanger droppflaskan. Skruva pa korken ordentligt.
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7. Underhall
71 Veckounderhall

OBS! Instrumentet skall vara avstingt under underhall och rengdring.

Kuvettsladen

Dra ut kuvettsladen helt ur instrumentet.

Rengor kuvettsldiden med en mild tvalldsning eller alkohol (20—70 %).
Se till att kuvettsldden ar helt torr innan den sitts tillbaka.

-
1

Spérr som trycks ned for att lossa kuvetthallaren

Antecka underhéll pa Underhallsprotokoll HemoCue Patientnira - Hélso- och
sjukvard Region Gévleborg

7.2  Vid behov eller 2 ggr/ar

Optronikenheten

Rengor med rengoringsspatel enligt medfoljande . s
instruktioner eller ndr instrumentet larmar med felkod -

EO1, EO2 och E30 o

For in HemoCue Cleaner i kuvetthéllarens 6ppning, for = /’

spateln fram och tillbaka 5-10 génger. Om spateln blir \
smutsig, upprepa proceduren med en ny spatel.
Vinta 15 minuter innan kuvettsldden sétts tillbaka.

Bildskdrm, holje och dockningsstation

Instrumentet skall vara avstdngt under rengdringen.

Bildskdrmen kan rengoras med alkohol utan tillsatser.

Instrumentets ytterhdlje och dockningsstationen kan rengoras med alkohol eller
mild tvallosning. Streckkodsldsarens glas ska rengdras forsiktigt med alkohol.

Antecka underhall pd Underhéllsprotokoll HemoCue Patientnéra - Hélso- och
sjukvérd Region Gévleborg
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8. Svarsrutiner

Ange svaret med en decimal i mmol/L.
Resultat > 27,8 mmol/L visas som felkod HHH.
Resultat 6ver > 27,8 mmol/L bor bekraftas med prov som skickas till lab.

0. Referensintervall

Fastevarde Plasma

<3d 2,6-3,4 mmol/L (1, 2)
3d4v 3,0-4,5 mmol/L (1, 2)
4 v—18 ar 3,3-5,6 mmol/L (2)
> 18 ar 4,0-6,0 mmol/L (3)

10. Medicinsk bakgrund

Glukos ar huvudsaklig energikélla for ménga av kroppens organ, t.ex.
nervsystemet och erytrocyterna. Blodkoncentrationen av glukos dr under strikt
metabolisk kontroll och varierar normalt mycket litet. Blodglukos styrs av en rad
olika hormoner som paverkar glukosomséttningen bdde i levern och i andra organ
som muskler och fettviv. I forsta hand paverkar insulin- och glukagonnivaerna.
Insulin insondras till blodet vid hoga glukosnivaer, himmar leverns
glukosproduktion och leder till ett 6kat upptag av glukos 1 muskel och fettvivnad.
Effekten av glukagon &r i huvudsak motsatsen till insulinets verkan: det stimulerar
1 levern till frisdttning av lagrat glukos och 6kar nybildningen.

Hyperglykemi

Hoga glukosnivaer ses vid diabetes mellitus, dvs. brist pa insulin (typ I diabetes)
eller resistens mot dess effekter (typ II diabetes). Overskott av de hormoner som
motverkar insulin ger ocksa hyperglykemi. Overgdende hoga virden kan ses vid
manga allvarliga sjukdomstillstdnd som hjartinfarkt, inflammation 1
bukspottkorteln, stora leverskador och syrebrist.

Hypoglykemi

Lagt blodsocker ses vid insulindverskott, oftast vid 6verdosering av insulin hos
diabetiker. Andra endokrina rubbningar (t.ex. otillricklig hypofys- eller
binjurebarkfunktion) kan ocksé ge hypoglykemi. Undernéring, malnutrition, kan
speciellt i kombination med alkoholintag ge lagt blodglukos. Ovanliga orsaker till
hypoglykemi dr metabola sjukdomar som glykogenoser, hereditér
fruktosintolerans och galaktosemi.

Glukosmatning har en central roll i diabetesdiagnostiken, dir WHO:s kriterier
tillimpas betraffande fastevirde och vid glukosbelastning.

Vid fasteprover korrelerar kapilldra och vendsa prover bra. Daremot vid hastiga
glukosforandringar s som vid tex glukosbelastning rekommenderas vends
provtagning. Kapilldr provtagning kan i1 dessa fall ge falskt hoga resultat.
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Page 10 of 15



NV Region Instrumentbeskrivning 11(15)

N GaVle borg Dokumentnamn: Hemocue Glukos 201 DM RT Patientnara, Halso- och sjukvard Region Gavleborg

%

Dokument ID: 09-341373 Giltigt t.o.m.: 2026-08-24

Revisionsnr: 4

Vid allvarlig hypotoni eller andra tillstdnd av kraftigt nedsatt perifer
blodcirkulation kan kapilldra prover ge upphov till missvisande analysresultat,
varfor resultatet bor tolkas med forsiktighet. Vends eller arteriell provtagning ger
for dessa patienter ett mer korrekt glukosresultat.

Indikationer

Diagnostik och kontroll av diabetes mellitus
Oklara fall av medvetsloshet
Endokrinologiska utredningar

Vid parenteral nutrition

11. Matomrade
| 0,55-27,8 mmol/L

12. Interferens och felkallor

e For lang tid mellan provtagning och analysering — glykolys
e [ datum utgangna kuvetter

e Daligt tvittade hinder innan provtagning

e Kraftigt lipemiska prover

e Grumliga prover

e Prover som innehéller > 7 % methemoglobin

e Hoga koncentrationer av glukosamin (> 1,44 mmol/L)

13. Felsokning

Symtom Forklaring/Orsak Atgird
Instrumentet Det kan vara ett tillfalligt Sting av instrumentet och sitt pd det igen
visar en felkod. fel. efter 30 sekunder. Ta en ny kuvett och

upprepa métningen. Se de specifika
felkoderna nedan om problemet kvarstar.

E00 Inget slutvdrde uppnétt Kontrollera kuvetternas utgdngsdatum
inom tidsintervallet. Ta en ny kuvett och upprepa mitningen.
1) Fel pa kuvetten Instrumentet behover service. Kontakta
2) Fel pa kretskortet PNA-team/leverantoren.

E01-E02 Fel eller smuts i optiken a) Stdng av instrumentet och rengor
eller elektroniken optronikenheten enligt beskrivningen 1

avsnittet Underhdll.
b) Instrumentet behdver service. Kontakta
PNA-team/leverantdren.
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Symtom Forklaring/Orsak Atgird

EO3 Ir}stmment dr exponerat for Undvik exponering for direkt ljus

direkt ljus

E05-E06 Instabila blankvérden Sting av instrumentet och 14t det anta

Instrumentet kan vara for rumstemperatur.

kallt Om problemet kvarstar behover
instrumentet service. Kontakta PNA-
team/leverantdren.

EO08 Absorbansen dr for hog. a) Kontrollera att instrumentet och

Ljuset i kuvetthéllaren ar kuvetterna anvénds enligt

blockerat. bruksanvisningarna.
Instrumentet behdver service. Kontakta
PNA-team/leverantoren.

El1l Héardvarufel Instrumentet behdver service.

Kontakta PNA-team/leverantdren.

E17-E29 Olika fel som kriaver hjdlp | Kontakta PNA-team/leverantéren

E30 Elektroniskt sjélvtest ej 1. Sténg av instrumentet och rengor

godkint. Optiskt sjdlvtest ej optronikenheten enligt beskrivningen,
godként. Instrumentet se Underhdll.

kanske inte fungerar pa ritt | 2. Instrumentet behdver service.

satt vid méitning. Detta Kontakta PNA-team/leverantoren.
lagras som ett underként

elektroniskt QC-test (EQC)

1 instrumentloggen.

E70/E71 Felaktiga resultat Det ar fel pd kuvetten eller provet kan
vara kraftigt lipemiskt. Kontrollera att
systemet anvinds enligt
bruksanvisningen.

Fyll en NY kuvett och placera den
omedelbart 1 instrumentet. Om felkoden
visas igen bor provet kontrolleras mot
lamplig laboratoriereferensmetod

Ingen Kontrollera att instrumentet | Ta ur batteri och starta om instrumentet.

datadverforing ar tillrdckligt néra Fungerar inte det, kontakta PNA-team/

dockningsstationen leverantdren.

HHH Det uppmiétta vardet Resultatet dr 6ver matomradet.

overstiger 27,8 mmol/L. Ta vendst prov och skicka till lab

Utskriftsdatum: 2023-06-20
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Symtom Forklaring/Orsak Atgiird

Fel pa 1. Fel streckkod léses Kontrollera att ritt streckkod ldses och att
streckkods- 2. Produktens utgings- utgdngsdatum inte passerat.

lasaren datum passerat

3. Instrumentet hélls for Hall ca 10-30 cm frén streckkod.
ndra eller for langt ifran
streckkoden Ange informationen manuellt.

4. Otydlig streckkod

5. Smutsig streckkods- Rengor.
lasare

6. Streckkoden ér inte Streckkodsstandarderna finns angivna i
kompatibel med manualen kap 7.
streckkodslédsaren

7. Streckkodsldsaren dr
trasig

14. Skyddsforeskrifter, miljoaspekter och
arbetsmiljorisker

GlucoTrol NG innehéller plasma av bovint ursprung med tillsats av glukos,
konserveringsmedel och stabiliseringsmedel. Produkten &r djurblod. Bovint
material innehaller inte nigra, for ménniskor, smittfarliga &mnen sdsom HIV-
antikroppar och hepatit B ytantigen och hepatit C (HCV). Produkten skall trots
detta behandlas med samma forsiktighetsatgiarder som patientprover.

15. Dokumentinformation

Dokumentet har tagits fram av Laboratoriemedicins PNA-team.

16. Tillverkare

HemoCue AB

Box 1204

262 23 Angelholm

Telefon: 077 570 02 10

Fax: 077 570 02 12

E-post: kundservice@hemocue.se
www.hemocue.se

16.1 Kontakter PNA-team

https://www.regiongavleborg.se/samverkanswebben/halsa-vard-
tandvard/kunskapsstod-och-rutiner/diagnostik/laboratoriemedicin/patientnara-
analyser/kontaktuppgifter/

‘ Se aktuella uppgifter pd hemsida enligt link ovan eller sok PNA-team via
kundtjinst, 026-15 76 48 eller mail PNA.LM@regiongavleborg.se

Utskriftsdatum: 2023-06-20
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ellt_postnatal hypoglykemi_ vérdprogram_final.pdf

2. Sacks David B., 33 - Carbohydrates, Tietz Textbook of Clinical Chemistry
and Molecular Diagnostics (Sixth Edition), edited by Rifai Nader PhD, 2018,
Pages 518-538, ISBN 978-0-323-35921-4, http://dx.doi.org/10.1016/B978-0-
323-35921-4.00033-8.

3. Definition and diagnosis of diabetes mellitus and intermediate hyperglycemia:
report of a WHO/IDF consultation. World Health Organization, 2006.
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Laurells Klinisk kemi i praktisk medicin. Sjunde upplagan, Lund:
Studentlitteratur, 1997: 290-303.

Lankade dokument

N o w ks

Dokument ID | Dokumentnamn Plats

09-03485 Protokoll till Glukoskontroll p4 HemoCue Platina
Patientnira, Hilso- och sjukvard Region Givleborg

09-03495 Underhallsprotokoll HemoCue Patientnira - Hilso- | Platina
och sjukvard Region Gévleborg

18. Revideringar

Datum Revisionsnr | Andring

2020-11-07 2 Lagt till paAminnelse om att dokumentera lotnummer
for kuvetter och kontroller pd glukoskontrollprotokoll
och underhall pd underhallsprotokoll, d&ndrat
referensintervall och referenser, bytt upprittare och
faststéllare.

2022-03-31 3 Lagt till syfte och omfattning, skyddsforeskrifter,
miljoaspekter och arbetsmiljorisker, d&ndrat
analysering av internkontroll till en gang/veckan samt
vid kuvettlotsbyte, d&ndrat mellanmjukvarusystem
under internkontroll f6r uppkopplade instrument fran
cobasIT1000 till cobas® infinity POC, lagt till
dokumentinformation.

2023-04-26 4 Andrat i venprovtagning och intern kontroll,
referensintervall, referenser, felsokning E05-E06,
HHH och tillverkare. Andrat i svarsrutiner resultat >
27,8 mmol/L visas som felkod HHH och mitomrade
frén 0,55-27,8 mmol/L och kontakter PNA. Tagit
bort heparinfluorid, grd propp i venprovtagning och
referens Nationellt virdprogram Neonatal
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https://neo.barnlakarforeningen.se/wp-content/uploads/sites/14/2017/12/Nationellt_postnatal_hypoglykemi_v%C3%A5rdprogram_final.pdf
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https://meetings.lg.se/pdfFile/pdfFile.aspx?objectID=eyIhuLExobHAwIUCbNFHNw%3d%3d
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hypoglykemi. Lagt till referenser for venprovtagning,
Lagt till 1 utférande, ldgg i den fyllda kuvetten och
for in sldden inom 40 sekunder och E03 i felsokning.
Ny granskare och slutgranskare.
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