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1.  Syfte och omfattning

Dokumentet beskriver hantering av AccuChek inform II for analys av Glukos.
Dokumentet dr framtaget for anvéindare av patientnéra instrument inom
Region Givleborg.

2. Beskrivning av instrumentet

Accu-Chek Inform II tillsammans med Accu-Chek Inform II testremsa
anvinds for att kvantitativt bestimma méngden glukos i kapillart, vendst,
arteriellt och neonatalt helblod. Ett enzym pa testremsan omvandlar
glukoset i blodprovet till glukonolakton. Den hir reaktionen skapar en
ofarlig likstrom som maétaren tolkar och omvandlar till ett
blodglukosresultat. Provet och de omgivande forhéllandena utvirderas
ocksé med hjilp av likstroms- och véxelstromssignaler. Métaren visar
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blodglukoskoncentrationer som giller plasma dven om helblod alltid appliceras pa
testremsan.

3. Reagens, kontroller och tillbehor

3.1. Bestallningsinformation

Forpackningsstorlek  Artikelnummer — LeverantOr

Instrumentet + Kontakta
Basenhet PNA-teamet
Testremsor 10 x 50 stycken 5942861170 Proceedo
Kontrollmaterial 2x 1mL 5078164001 Proceedo

3.2. Forvaring och hallbarhet

Testremsor

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

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

Kontrollmaterial — Accu-Chek performa

Kontrollmaterialet &r hallbart 3 ménader efter 6ppning eller till utgdngsdatum,
vilket som kommer {orst.
Forvaras i rumstemperatur.

4. Provtagning
41. Venost och arteriellt blod

EDTA-ror (lila), Li-heparinrdr (mintgron) och Na-heparinroér (morkgron) kan
anvindas vid provtagning.

Vid anvindning av EDTA-r6r méste provet métas direkt efter provtagning, p.g.a.
att glykolys annars ger falskt for laga varden.

Venosa och arteriella prover ska analyseras inom 30 minuter fran provtagning.

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

4.2. Kapillar provtagning

Forbered instrumentet for analys innan provtagningen.

Kapillart prov appliceras direkt 1 testremsan.

Handen skall vara varm och avslappnad.

Kalla hander bor varmas med t.ex. virmekudde fore provtagningen for att
oka blodcirkulationen.
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e Se till att fingrarna dr utritade (ej spanda) for att undvika staseffekt.
e Torka av de tre forsta bloddropparna.

5. Kontroller

Kontroller ska goras minst 1 gdng i veckan eller efter 50 patienttest.

Instrumentet rdknar ner till nésta kontroll pa startsidan. Om kontroll inte

har gjorts inom ritt intervall kommer instrumentet varna varje gang Kontroll L2 (hag) 122458
Remslot 545704

patienttest paborjas.

1. Vilj kontrolltest i huvudmenyn.
Vilj niva I(la) eller 2 (ho)
Scanna lotnummret pa flaskan for vald kontroll niva.

Vilj lot for testreman 1 listan eller scanna burken.

Satt 1 testremsan nédr symbolen med gron pil kommer upp.

Vinta tills en blinkande droppe visas pé displayen innan du

applicerar kontrolllosningen. Métaren avger en signal.

7. Applicera en droppe glukoskontrollosning pa testremsans
framkant. Applicera inte

AN

kontrollosning langst upp pa remsan. o e, e
Kontrollosningen dras in i testremsan
S B
genom kapilldrkraft. ~
8. Timglasikonen indikerar att testet
pagar. Nar testet har slutforts och ~~
resultatet ar fardigt avger métaren en e —

signal igen.

9. Avlis resultatet och anteckna 1
Protokoll AccuChek inform I1
Glukoskontroll Patientndra analyser-
Hiilso- och sjukvard Region Gdvleborg.

10. Tryck pé den grona bocken for att avsluta. Ta bort testremsan.

rLiigg till komm.

( Ny remslot

Om kontrollen hamnar utanfor referensintervallet blinkar knappen for att ( Ny kontrollot
lamna ett meddelande och det star utanfor intervallet under resultatet.
Man maste skriva en kommentar for att kunna avsluta testet. Man kan
lagga till upp till tre kommentarer. Vid en underként kontroll kommer det & )
krévas en ny kontroll pa den nivén for att kunna kora patienttest. ' i
Det gar vid dessa ldgen att kora akuta glukostest genom att trycka pé kor
STAT. Detta ér bara tillitet vid akuta situationer som inte kan vinta. @ @
I

( Upprepar test
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Hamnar kontrollresultatet utanfér angivna y B
granser:
e Kontrollera utgangsdatum pé kontrollen.
¢ Blanda kontrollen, analysera om.
e Takontakt med ansvarig p& avd/mott. A <k fbras. Do ko som
e Ta kontakt med PNA-supporten. Krave masts koras for s
9 STAT-test(er) tillgangl.
6 Utfarande [Kﬁr k\'.l-ml".} { Kiar STAT ::
) ) 17.09.21 L)
1. Valj patienttest i huvudmenyn. CPatientest | 1248
L : : Patient 123456788 - —
2. S(iapna eller §h1v in patient-id. E detendarumr. 05.12.70
3. Vilj remslot i listan eller scanna burken. Remslot 545754
4. Naér du har bekréftat 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. AW
6. HAall te.stre.msan sa att te?cten ”ACCU-CHE}(’: ar viand L:ppﬁt —T T
och skjut in testremsan i testremseporten sa langt det gar i s < j s =R
den riktning som indikeras med pilarna pé testremsan. e =
. & . L >
7. Instrumentet ldser av testremsan, nar symbolen for att R f YO

applicera prov kommer upp pé skdrmen kan testet pabdrjas.

8. Vinta tills en blinkande droppe visas pé displayen innan du applicerar
blodet. Métaren avger en signal.

9. Applicera bloddroppen pé testremsans framkant (gult doseringsomréde).
Blodet dras in i testremsan genom kapillarkraft. Applicera inte blodet
langst upp pé remsan. Blod langst upp pé testremsan fungerar inte vid
testning eftersom det inte kommer att dras in i remsan.

Patient 122458720
Fodetsedstum: 05.12.70
Ramsiot 525784

Patianttas

Patientios

Patient 122456788 Patient 122456720

Fadelsadatum: 05.12.70 Datumn 17.02.21 12:48
Remslot 545794
10. Timglasikonen indikerar att 83...
testet pdgér. Nar testet har Z C — 3
slutforts och resultatet ir h |

fardigt avger métaren en

signal igen och resultatet —(O)

visas. 170321 B 1702z T o0 -
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11. Tryck pé den grona bocken for att avsluta testet.
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7. Underhall
7.1. Rengoring

Rengor instrumentet vid behov

Utsidan av instrumentet kan torkas av med latt fuktad (inte blot) luddfri trasa.
Ta bort mitaren fran dockningsstationen innan den
rengors/desinficeras. Métaren ska vara avstdngd under
rengoringen. Placera métaren pa en jamn yta.

Om du haller Accu-Chek Inform II-métaren i handen vid
rengoring och desinficering ska du halla métaren med
testremseporten riktad nedat for att undvika att det
kommer in vétska i testremseporten.

Torka av ytorna (pekskérm, métarens holje).

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

Torka av métaren noggrant med en mjuk trasa eller
gasviyv efter rengdringen. Kontrollera att ingen

vitska finns kvar ndgonstans pa méataren nir rengdringen
har slutforts.

Streckkodslasarens fonster bor rengéras regelbundet
Torka av streckkodsldsarens fonster med en ren, torr trasa.

8. Svarsrutiner

< 0,6 mmol/L visas som LO
> 33,3 mmol/L visas som HI
Provsvar utanfér métomrade bor bekréiftas 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-17 ér 3,3-5,6 mmol/L (2)
> 18 ar 4,0-6,0 mmol/L (3)

10. Medicinsk bakgrund

Glukos dr huvudsaklig energikélla for manga av kroppens organ, t.ex. for
nervsystemet och erytrocyterna. Blodkoncentrationen av glukos &r under strikt
metabolisk kontroll och varierar normalt mycket litet. Blodglukos styrs av en rad
olika hormoner som paverkar glukosomséttningen bdde 1 levern och i andra organ
som muskler och fettviv. I forsta hand paverkas insulin- och glukagonnivéerna.

Utskriftsdatum: 2023-06-08
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Insulin insdndras till blodet vid hoga glukosnivaer, himmar leverns
glukosproduktion och leder till ett 6kat upptag av glukos i muskel och fettvav.
Effekten av glukagon &r 1 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. Overgéende hdga
virden kan ses vid manga allvarliga sjukdomstillstaind som hjértinfarkt,
inflammation i bukspottkdrteln, stora leverskador och syrebrist.

Hypoglykemi (ligt blodsocker) ses vid insulindverskott, oftast vid dverdosering
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, hereditar
fruktosintolerans och galaktosemi.

Glukosmitning har en central roll i diabetesdiagnostiken, dir WHO:s kriterier
tillimpas betriffande fastevirde och vid glukosbelastning, se beskrivning for
Peroral glukosbelastning. Kapillara prover blir vid fasta ungeférligen lika med
vendsa prover men vid férhojda vérden, sdrskilt vid snabba dandringar (ex.
belastning) kan de kapilldra virdena vara betydligt hogre.

(4)

Blodglukosvirden hos nyfodda med misstinkt galaktosemi ska bekréftas genom
en alternativ glukosmétningsmetod. Anvind inte vid intravends infusion av N-
acetylcystein pga det orsakar overberdkning av blodglukosresultat.

11. Matomrade
0,6-33,3 mmol/L

12. Interferens och felkallor

¢ Blodkoncentrationer av galaktos > 0,83 mmol/L (> 15 mg/dL) orsakar
falskt forhojda blodsockerresultat. (6)

e Lipemiska prov (triglycerider) > 20,3 mmol/L (> 1 800 mg/dL) kan ge
forhojda blodsockerresultat. (6)

e Intravends administrering av askorbinsyra som leder till
blodkoncentrationer av askorbinsyra > 0,17 mmol/L (> 3 mg/dL) orsakar
falskt forh6jda blodsockerresultat. (6)

e Vid nedsatt perifer blodcirkulation bor inget kapilldrblod tas frén de
godkinda provtagningsstéllena eftersom resultaten under vissa
omstdndigheter inte ger en korrekt bild av den fysiologiska
blodsockernivan. Detta kan bland annat vara fallet i foljande situationer:
svér dehydrering till f6ljd av diabetisk ketoacidos eller hyperglykemiskt

Utskriftsdatum: 2023-06-08
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hyperosmolart icke-ketotiskt syndrom, lagt blodtryck, chock,
dekompenserad hjartsvikt med NYHA-stadium IV eller perifer
karlsjukdom. (6)

e Blod med ett hematokritvirde pa 10 till 65 % kan anvéndas. (6)

e Intravends administration av N-acetylcystein, vilket leder till
koncentrationer i blodet > 5 mg/dL (> 307 umol/L), orsakar éverberdkning
av blodglukosresultat.(6)

13. Felsokning

Accu-Chek Inform II-métaren kontrollerar kontinuerligt sitt system avseende
ovintade och oonskade tillstand.

Vissa tillstdnd kan uppsta dér det inte visas nagot felmeddelande.

Lis foljande tabell om sadana tillstdnd uppstér i Accu-Chek Inform II-systemet.

Utskriftsdatum: 2023-06-08
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Testresultat Lag/Hag

Glukosresultatet kan ligga nedanfar (Lag) eller ovanfar
[Hog) systemets méatintervall.

Se testremsomas bipacksedel.

Kontrollera att du utfor testet pa ratt satt (se kapitel 3)
Kor ett glukoskontrolltest med en ny testremsa (z=
kapitel &).

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

Testresultat RR LO/RR HI

Glukosresultatet kan ligga nedanfar/ovanfor det rapporter-
bara intervall som angetts av systemadministratoren.

Kbr et glukoskontrolltest med en ny testremsa (se

kapitel 4).

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

Testresultar CR LOSCR HI

Glukosresultatet kan ligga nedanfar/ovanfar det kritiska
intervall som angetts av systemadministrattren.

Kor ett glukoskontrolltest med en ny testremsa (s=
kapitel &).

Upprepa testet eller fol] de anvisningar som géller pa din
arbetsplats.

Mataren vizar Fel, defekt remsa

Testremsan &r defekt

Se testremsomnas bipacksedel.

Kontrollera att du utfor testet pa ratt satt (se kapitel 3)
Kor ett glukoskontrolltest med en ny testremsa (s=
kapitel 4).

Upprepa testet eller fol] de anvisningar som géller pa din
arbetsplats.

Kontakta din Reche-representant om felet kvarstar.

Mataren vizar ett fel Typ Dalig dos

Crillracklig méngd blod pa testremsan.

Se testremsomas bipacksedel.

Kontrollera att testningsproceduren &r komekt.

Upprepa testet med en ny testremsa for att forsakra dig om
att provet har applicerats komekt

Kontzkta din Roche-representant om felet kvarstar.

Mataren visar (QC) FAIL eller Utanfor -
intervallet -

5e testremsomas bipacksadel.

Kontrollers att du utfar testet pa ratt sétt (s kapitel 4]
Upprepa glukeskontrolltestet med en ny testremsa.
Kontakta din Reche-representant om felet kvarstar.

Utskriftsdatum: 2023-06-08
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Displayvisning/symptom Méjlig I6sning

[Vigtaren visar Glukosfel

Ett ovantat maskinvarufel har upptackts

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

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

Stang av mataren och sl 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 falj de anvisningar som géller pa din
arbetsplats.

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

Kommunikationsproblem med datahanteringssystemet via RF

Accu-Chek Inform |l-mataren kan inte
kommunicera med datahanteringssys-
temet

Kontrollera att WLAM ar aktiverat pa mataren (se kapitel Z).
Kontrollera om ikonen far datatwerforing 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 diagnostikfanster
#7 pa mataren. Se sidan 166.

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

12 sekunder [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

Lysdioden blinkar rétt

Kommunikations- eller konfigurationsfel.

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

Kontakta din Roche-representant om felet kvarstar

Automatisk avstdngning

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

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

Tryck pa palav-knappen pa métaren.

Lag batteriniva

Ladda batteriet genom att placera mataren i
dockningsstationen.

Batterinivan ar kritiskt lag

Ladda batteriet genom att placera mataren i
dockningsstationen.

Kontrollera att batterienheten har installeratz och anslutits
korrekt.

Byt ut den defekta batterienheten.

Utskriftsdatum: 2023-06-08
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14. Skyddsforeskrifter, miljoaspekter och
arbetsmiljorisker

Kontrollmaterial och teststickor sléngs 1 brdnnbara sopor.
Kontrollosningen fér inte fortéras, injiceras eller anvindas som dgondroppar.

15. Dokumentinformation

Dokumentet har tagits fram av Laboratoriemedicins PNA-team.

15.1 Kontaktuppgifter PNA

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

PNA-support: Ring 026-15 76 48 eller skicka me;jl till
pna.lm@regiongavleborg.se
PNA-supporten dr 6ppen vardagar 8—-16.

16. Referenser

1. Nationellt vardprogram Neonatal hypoglykemi
https://neo.barnlakarforeningen.se/wpcontent/uploads/sites/14/2017/12/Nation
ellt postnatal hypoglykemi vardprogram_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.

4. Lowbeer, C., Hammarsten, O., Ronnelid, J., Ridefelt, P & Theodorsson, E.
(2018) Energiomsittning, diabetes och lipoproteinrubbningar. I E,
Theodorsson & M, Berggren Soderlund (Red.), Klinisk kemi I praktisk
medicin (10 uppl, s.347-412). Studentlitteratur.

5. AccuChek inform II system anviandarhandbok 0 4807863001 (08) 2021-06
Rev:8

6. AccuChek inform II test kit-insert REF 05942861

17. Revideringar

Datum Revisionsnr | Andring
2023-05-26 1 Nytt dokument.
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