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1 Bakgrund

Se ”16.2.1 Bakgrund”, under Information till Kund.

2 Metodik/matprincip

Se 716.2.3 Metodik/maétprincip”, under Information till Kund.

3 Hygienregler, skyddsutrustning och ovriga
sakerhetsatgarder

Folj hygien- och kladregler, se ” 15 Lankar”.

Anvind engangshandskar.

Den anvinda testremsan hanteras som konventionellt eller brannbart

avfall enligt lokala rutiner.

4 |Instrument

Benamning Leverantor/Tillverkare/Artikelnummer

cobas pulse Roche, art.nr. 8990824190

5 Kringutrustning

Benamning Artikelnummer
Laddningsstation 9009272190
Stromforsorjningssladd 8689008001
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6 Kemikalier och reagens

Benamning

Leverantor/Tillverkare/
KLARA id

Forvaring
hallbarhet

Kommentar

Testremsa
cobas® GLU
test strips

Roche, art.nr 9009582170
KLARA-id: 258766

Oppnad och oéppnad
forpackning:

Forvaras i originalburken i
temperatur mellan 2-30
°C, till utgangsdatum, se
burkens etikett. Far ej
frysas.

Stang locket direkt efter
anvandning.

Testremsor kan anvands i
temperatur mellan 12—
40 °C.

[1]

Forpackning:
2x50

Intern
kontroll:

cobas® GLU
QC kit

Level 1 (Lag)

Level 2 (HOg)

Roche, art.nr
82755858190

KLARA-id: 258764

Ooppnad flaska:

Forvaras i temperatur
mellan 2-30 °C.

Oppnad flaska:
Forvaras i temperatur
mellan 2-30 °C, i 3
manader efter
Oppningsdatum. Anvand
dock senast till
utgangsdatumet som
anges pa flaskan.

(2]

Forpackning:
2x25mL

Externkontroll

Equalis AB

Hb, Glukos och CRP,
patientnara analyser,
inklusive preanalys (013)

Folj hanteringsforeskrift
som medféljer
forsandelsen.

Utskick 10
ggr/ar

7 Provmaterial

7.1 Provtagningsmaterial

Instrument och testremsor dr avsedda for kvantitativ analys av

glukosi kapillart, venost och arteriellt helblod. Vendost och arteriellt

prov, helblod, tas i rér med antikoagulationsmedel (K2-EDTA eller Li-

Heparin) [1].
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7.1.1 Provtagning

7.1.1.1 Kapillir provtagning
Vid kapillar provtagning tas prov direkt fran bloddroppe eller fran
smavolymsror med tillsats av antikoagulantia, K2-EDTA eller Li-

Heparin.

OBS! Pa grund av risk for utspiadning ar det viktigt att man efter tvitt
och desinfektion, avvaktar inverkningstid (minst 30 sekunder) da
huden far lufttorka [3].

7.1.1.2 Venos provtagning
Vid vends provtagning tas prov med hjalp av droppstift fran
ocentrifugerat ror med tillsats av antikoagulantia, K2-EDTA eller Li-

Heparin.

7.1.2 Provhantering

Vid venos provtagning ska provet blandas vil fore analys genom att

vanda provtagningsroret minst 10 ganger.

7.1.3 Hallbarhet

Kapillarprov utan antikoagulans ska analyseras i samband med

provtagning.

Helblod med antikoagulans, K2-EDTA och Li-Heparin, ska analyseras

inom 30 minuter [1].

7.2 Provvolym

Provvolymen ér 0,6 pL [1].

8 Utforande
8.1 Analys av patientprov

1. Tryckpa Loggain pa instrumentskirmen.
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2. Skannaditt anvindar-ID (RS-id) genom att placera instrumentet
sa att streckkoden syns innanfor ramen pa skirmen. Ramen blir
gron nir anvindar-ID (RS-id) identifierats. Vid behov kan man

trycka pa (55 for att sla pa den inbyggda lampan.

Skanna anvandar-ID

'0
1
= | NIRRT (-
RS-id
1

3. Vilj Glukos pa testskdrmen for att analysera ett patientprov.

Tester 71
E—
Glukos |

4. Placerainstrumentet sé att streckkoden for patient-ID
(personnummer) syns innanfér den vita ramen pa skiarmen.
Ramen blir gron nér patient-ID (personnummer) identifierats.

5. Tafram en testremsa och sting sedan locket pa burken.

6. Forintestremsanitestremseporten sa langt det gariden riktning
som indikeras med pilarna pa testremsan. Nir testremsan har
identifierats och kontrollerats lyser lampan vid porten for

testremsan blatt.

S
DA
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7. Narskenet 6vergar till vitt 4r instrumentet redo for
provapplicering. Instrumentet avger ett pip. Du har nu 3 minuter
pa dig att applicera blodprovet.

8. Provtagning kan ske kapillirt eller venost:

a. Kapillir provtagning: Tvitta och desinfektera patientens
finger. Rester av till exempel socker, lakemedel och tval kan
paverka analysresultaten. Vid desinfektion anvénds
klorhexidinsprit 5 mg/mL eller medel med motsvarande
effekt. Avvakta inverkningstid, minst 30 sekunder, dd huden
far lufttorka [3].

b. Vends provtagning: Tryck fram en droppe blod pa en
vattenavvisande yta, till exempel plastad yta, fran ett provror
med hjilp av ett droppstift.

9. Applicerabloddroppen pa testremsans framkant.

10. Nér duapplicerar provet ska du halla instrumentet sa att
testremsan alltid ar hogre dn bloddroppen. Detta
forhindrar att 6verflodigt blod rinner nedfér
remsan och kommeriniinstrumentet. Blodet dras
initestremsan genom kapillarkraft.

Obs! Bloddroppe som blivit placerat uppe pa testremsan kan
inte analyseras.

11. Nar tillrackligt med prov har applicerats lyser lampan vid porten

for testremsan blatt och instrumentet avger ett pip.
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12. Texten Mata ut testremsan visas och lampan vid porten foér

testremsan far firgen magenta (rodaktig). Hall @

Tryck och hall in

Mata ut testremsan

instrumentet ovanfor en avfallsbehallare. Tryck och hall
in den blaa knappen till cirkeln blir helt bla. Testremsan
ramlar ner i avfallsbehallaren.
Obs! Manuell borttagning av testremsa far inte
forekomma da instrumentet skadas.

13. Skarmen Resultat visas.

14. Forattange likarens RS-id:

a. Tryck pa pratbubblan

Glukostest

I
9 I

I
Resultat
Glukos L]
“°
5 . 3 mmol/L
) S
@ Inom normalt intervall
Ingen kommentar =

b. Vilj Ange en kommentar (forsta alternativet)
c. Ange ldkarens RS-id (6 siffror)
d. Tryck sedan pd knappen Spara
e. Skiarmen Kommentarer stangs
15. Godkénn analysresultat och likarens RS-id genom att trycka pa
knappen Bekriifta.

16. Resultat skickas till Melior.

8.2 Nodlage vid oidentifierad patient

Om patientens identitet dr okidnd finns funktionen

Tester +l

No6dldge. Funktionen dr endast avsedd for akuta —
situationer dir patienten inte kan identifieras och

patient-ID darfor inte kan anges. Funktionen

Nodldge kan anvindas hogst tre ganger och darefter LS
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lases funktionen. For att aterstilla Nodldge och mojliggora fortsatt

anvandning ska interna kontroller analyseras.

OBS! Nodldge far endast anviandas i akuta situationer med
oidentifierad patient och ska inte anviandas som alternativ till
ordinarie patientidentifiering.

8.3 Analys av intern kontroll

1. Tryckpa Loggain pa skirmen.

2. Skannaditt anvindar-ID (RS-id) genom att placera instrumentet

sd att streckkoden syns innanfor ramen pa skirmen. Ramen blir

gron niar anvéindar-ID (RS-id) identifierats. Vid behov kan man
trycka pa & for att s1a pa den inbyggda lampan.

3. Vilj QC pa testskdrmen for att analysera kontrollprov.

Tester 4

I
.
| Qc

4. Tryckpa Nival (lag) eller Niva 2 (h6g) for att vdlja niva av kontroll

for dagen.

Om det star Obligatorisk betyder det att ingen kontroll analyserats

och dd maste man borja med att analysera den kontrollnivan.

< QC-test

Niva 1 (lag) Obligatorisk
Niva 2 (hog) Obligatorisk

5. Skanna QR-koden pé flaskan med interna kontroller genom att

placera instrumentet sd att QR-koden syns innanfér den vita

ramen pa skirmen. Ramen blir gron nar den interna kontrollen

identifierats.
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6. Tafram en testremsa och sting sedan locket pa burken.

7. Forintestremsan itestremseporten sa langt det gariden riktning
som indikeras med pilarna pa testremsan. Nir testremsan har
identifierats och kontrollerats lyser lampan vid porten for
testremsan blatt.

8. Nar skenet 6vergar till vitt dr instrumentet redo for
provapplicering. Instrumentet avger ett pip. Du har nu 3 minuter
pa dig att applicera kontrollosningen.

9. Forbered din kontrollésning genom att vinda flaskan 10 ganger.
Applicera kontrollosning pa testremsans framkant.
Kontrollésningen dras in i testremsan genom kapillarkraft.

Obs! Kontrollosning som blivit placerat uppe pa testremsan
kan inte analyseras.

10. Nar tillrackligt med prov har applicerats lyser lampan vid porten
for testremsan blatt och instrumentet avger ett pip.

11. Skirmen Mata ut testremsan visas och lampan vid porten for
testremsan far fairgen magenta (rédaktig). Hall instrumentet
ovanfor en avfallsbehallare. Tryck och hall in den blda knappen
till cirkeln blir helt bla. Testremsan ramlar ner i
avfallsbehallaren.

Obs! Manuell borttagning av testremsa far inte forekomma.

12. Skirmen Resultat visas.

a. Tryckpafér </ attsekontrollensbérvirde.
b. Dokumentera resultatet pa kontrollbladet.

13. Godkénn resultatet genom att trycka pa knappen Bekrdfta.
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8.4 Analys av extern kontroll

1. Tafram Equalis kuvert. Kuvertet innehaller provmaterial fran
externt kontrollprogram 013.

2. Provmaterialet ska rumstempereras och blandas vil genom att
vinda roret 10 ganger. Skaka ej! Se instruktion som finns i
kuvertet.

3. Aspireraen droppe av provmaterialet med hjalp av en pipett.
Placera droppen pa en vattenavvisande yta, t.ex plastad yta.

4. Tryckpa Loggain.

5. Skannaditt anvédndar-ID (RS-id) genom att placera instrumentet
sd att streckkoden syns innanfor ramen pa skirmen. Ramen blir
gron niar anvindar-ID (RS-id) identifierats.

6. Vilj Glukos pa testskirmen for att analysera provmaterialet.

7. Placerainstrumentet s att streckkoden nedan syns innanfér den
vita ramen pa skidrmen. Ramen blir gron nir streckkoden

identifierats.

EQUALIS

8. Forintestremsanitestremseporten sa langt det gar i den riktning
som indikeras med pilarna pa testremsan. Nir testremsan har
identifierats och kontrollerats lyser lampan vid porten for
testremsan blatt.

9. Narskenet 6vergar till vitt dr instrumentet redo for
provapplicering. Instrumentet avger ett pip. Du har nu 3 minuter
pa dig att applicera provmaterialet.

10. Hall instrumentet uppratt ovanfér provmaterialet.

Provmaterialet drasin i testremsan genom kapillarkraft.
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11. Naér tillrickligt med prov har applicerats lyser lampan vid porten
for testremsan blatt och instrumentet avger ett pip.

12. Skarmen Mata ut testremsan visas och lampan vid porten for
testremsan far firgen magenta (rédaktig). Hall instrumentet
ovanfor en avfallsbehillare. Tryck och hall in den blia knappen
till cirkeln blir helt bla. Testremsan ramlar ner i
avfallsbehdllaren.

Obs! Manuell borttagning av testremsa far inte forekomma da
instrumentet skadas.

13. Resultat ska registreras pa Equalis hemsida.

a. Loggaingenom att ange enhetens anvindarnamn och

l6senord pa www.equalis.se.

b. En 6ppen omgang ir synlig. Vilj den 6ppna omgangen.

c. Fylliresultatet under Resultat.

d. Fyllilotnummer pa reagens, dvs testremsan.

e. Valjrattrapportgrupp irullistan, cobas pulse.

f. Viljrattinstrumentgrupp i rullistan, cobas pulse.

g. Ifiltet for Kommentarer, specificera serienummer och
eventuellt egennamn pa instrumentet. Om serienummer
redan finns under rutan Instrument, hoppa 6ver detta
moment.

h. Angeanalysdag.

i. Till vanster, under Instrument, kan man vixla mellan olika
instrument. Fylliresultatet fran alla instrument som
kontrollmaterialet analyserats pd. Ange analysdag.

j. Avsluta med att trycka pa Spara och godkdnn.

k. Loggasedan ut.
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http://www.equalis.se/

O Teknisk bedomning

Interna kontroller ska ligga inom angivna granser for godkind
kontroll. Angivna grianser for godkind kontroll finns pa

testremseburken.

10 Svarsrapportering

Svar anges i mmol/L, med en decimal.
Resultat under 0,6 mmol/L visas som LO [4].

Resultat 6ver 33,3 mmol/L visas som HI [4].

11 Avfallshantering

Fo]j riktlinjer i Avfallshandboken, se ”15 Lankar”.

Anvinda testremsor hanteras som konventionellt eller brannbart

avfall enligt gillande lokala rutiner.

12 Arkivering av radata och dokument

Analysresultat skickas elektroniskt till journalsystemet (Melior eller

PMO).

Radata avseende analys av patientprover (max 500) och interna
kontroller (max 500) sparas lokalt pa instrumentet och rensas

automatiskt.

Kontrollblad sparas1aripiarm pa respektive vardenhet.
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13 Kvalitetsuppfoljning

13.1 Kontroller

13.1.1 Interna kontroller

Var god se information om forvaring och hallbarhet under ”"Fel!
Hittar inte referenskailla. Fel! Hittar inte referenskalla.”.
Analysera kontroll Level 1 (Lag) och kontroll Level 2 (H6g), en gang

per vecka, under tva separata dagar samt:

e vidnyleverans av testremsor
e nirnytt lotnummer pa testremsor tasi bruk
e vid ovintat patientresultat
Dokumentera resultaten pa kontrollbladet, se Bilaga 4 och Bilaga 5.

Resultatet godkidnns om internkontrollerna ligger inom grianserna.

13.1.2 Externa kontroller

Var god se information under ”Fel! Hittar inte referenskiilla. Fel!
Hittar inte referenskilla.”. Externkontroll Hb, Glukos och CRP,
patientndira analyser (013) fran Equalis AB skickas ut tio (10) ganger per

ar.

14 Metodreferenser

1. Bipacksedel reagens (cobas GLU test), referensnummer
09009582170.

Bipacksedel cobas GLU QC kit, referensnummer 08275858190.
Vardhandboken, avsnitt om Blodprov, kapillir provtagning.

Anvindarhandbok for cobas® pulse, version 3.0.

aop e N

Vardprogram for neonatal hypoglykemi version 2, 17 maj 2010,
Svenska Neonatalsektionen 2010.

6. Wu AHB, red. Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests, 4th ed.
WB Saunders, St. Louis, MO, 2006.
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7. Rustad P et al. The Nordic Reference Interval Project 2000:
recommended reference intervals for 25 common biochemical
properties. SJCLI 2004;64:271-284.

8. Definition and diagnosis of diabetes mellitus and intermediate
hyperglycemia: report of a WHO/IDF consultation. World
Health Organization, 2006.

9. Nilsson-Ehle P, red. Laurells Klinisk Kemi i praktisk medicin.
Lund: Studentlitteratur 2012, 9:e upplagan, sid 361-365, 561.

15 Lankar

Hygien- och klddregler
Hantering av kemiskt avfall

Avfallshandboken

Forfattare

Jenny Apelqgvist Processledare och medicinskt ansvarig
Freddi Andersson Metodansvarig

Sanaz Yaghobi Driftansvarig

16 Information till Kund (Bestallare och
provtagare)

16.1 Analysportalen

16.1.1 Sidrubrik
P-Glukos (PNA) cobas pulse

16.1.2 Bestallning

Patientnéra analys, analysen ir inte bestallningsbar.

16.1.3 Svarstid
Ej applicerbart

DokumentID 96736933 Version 8.0
Dokumentnamn Mb - P-Glukos (PNA) cobas pulse (SKA09361)

Original lagras elektroniskt. Anvandaren ansvarar for att gallande version anvands.

17 (29)


https://dokit.i.skane.se/otcs/cs.exe/app/nodes/9679298
https://dokit.i.skane.se/otcs/cs.exe/app/nodes/32393200
http://service.i.skane.se/regionservice/_layouts/15/WopiFrame.aspx?sourcedoc=%7b91a51d40-410d-4fe6-b730-2f7bfc19c85f%7d&action=default

16.1.4 Ackrediterad
Nej

16.1.5 Provtagningsmaterial
EDTA-ror (lila kork) och PST-ror, Li-Heparin med gel (Ijusgron kork).

16.1.6 Indikation
Utredning av tillstdnd som orsakar hypo- och hyperglykemi.

16.1.7 Provtagning

Instrument och testremsor avsedda for kvantitativ analys av glukos i

kapillart, venost och arteriellt helblod.

Kapillarprovtagning alternativt venos eller arteriell provtagning i
EDTA-ror (lila kork) eller Li-Heparinror (ljusgron kork). Vid vends
och arteriell provtagning ska provet blandas vil fére analys genom att

vanda provtagningsroret minst 10 ganger.

16.1.8 Provhantering, forvaring och transport

Provet ska analyseras i anslutning till provtagningen.
Glukosbestimning i venost eller arteriellt taget prov skall utforas
inom 30 minuter efter provtagningen fér att minimera effekten av

glykolysiprovroret.

Patientnira analys. For support/kontakt avseende patientnéra

analyser se Vardgivare Skane.

16.1.9 Referensintervall

Alder Referensintervall
0-2dagar 2,6 - 3,3 mmol/L [5]

2 dagar -1 manad 2,8-4,4 mmol/L [6]
1ménad-18 ar 3,3-5,6 mmol/L (6]
>18ar 4,2 -6,0 mmol/L [7, 8]

Referensintervallet forutsitter fasteprov.
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16.1.10 Ovrig information
Klicka pa Lds mer nedan for mer information om analysen. I
metodbeskrivning hittar du dven kontrollblad och instruktioner for

analys av patientprov, interna och externa kontroller.

16.2 Las mer

16.2.1 Bakgrund

Glukos har en central roll i kroppens energiforsorjning. Glukos
fordelar sig i hela extracellulirvolymen och passerar i praktiken fritt
over cellmembranet hos erytrocyter, hepatocyter och centrala
nervsystemets celler. Upptag i 6vriga celler 4r diremot
insulinkrdvande. Nivan i blodet star under strikt hormonell kontroll.
Lag glukosniva i blodet (hypoglykemi) kan leda till medvetsloshet och
livshotande tillstand. Hog glukosniva (hyperglykemi) kan resultera i
att glukoshalten i primérurinen 6verskrider nivan da njuren inte
langre formar reabsorbera all glukos, vilket leder till 6kade
urinvolymer (osmotisk diures). Uttalad hyperglykemi kan leda till
ketoacidos (diabeteskoma) [9].

16.2.2 Svar/Tolkning/Bedomning

Hyperglykemi forekommer framfor allt vid insulinbrist (typ I-
diabetes) och vid insulinresistens (typ II-diabetes och metabolt
syndrom), men kan dven ses vid 6verskott av glukosh6jande
hormoner som till exempel glukagon, adrenalin, kortisol och
tillvixthormon. Overgiende hyperglykemi kan ses vid hjirtinfarkt,
intracerebral tryckstegring, akut pankreatit, akuta massiva

leverskador samt vid anoxi. [9].

Cobas pulse ska ej anvindas for diagnostik eller screening av diabetes

mellitus.

Hypoglykemi ses oftast vid 6verdosering av insulin eller
sulfonureidpreparat, men kan dven ses vid insulinproducerande

tumorer, andra endokrina rubbningar (till exempel hypofys- och
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binjurebarksinsufficiens), nedsatt glukosproduktion i levern samt vid
sallsynta metabola rubbningar hos barn. Uttalad hypoglykemi ir ett
urakut tillstdnd som oftast ses hos insulinbehandlade patienter

(insulinkoma), men férekommer ocksa hos for tidigt fédda barn [5, 9].

16.2.3 Metodik/matprincip

Cobas pulse ir en enzymatisk amperometrisk metod for analys av
glukos. Testremsan innehéller alla reagens som behovs for
bestimning av glukoskoncentrationen i humant helblod. Det FAD
(flavin-adenin-dinukleotid)-beroende GDH (glukosdehydrogenas)-
enzymet oxiderar glukos, vilket genererar en likstrom som ar
proportionell mot koncentrationen av glukos i blodet. Paverkande
effekter fran prov- och miljoférhallanden kompenseras med AC- och

DC-signaler [1].

16.2.3.1 Kalibrering
Systemet (instrument och testremsor) ar fabrikskalibrerat och

sparbart till den priméira NIST-standarden via ID-GCMS och metoden

plasmabaserad hexokinas [1].

16.2.3.2 Interferenser och felkillor

Hematokrit ska vara mellan 5-70 %.

Likemedelsinterferenser mits baserat pa rekommendationer som
anges i CLSI-riktlinjerna EPO7 och EP37 och annan publicerad
litteratur. Effekter av koncentrationer som 6verstiger dessa
rekommendationer har inte faststillts. Under verifiering och klinisk
utvirdering pavisades inte interferens fran nagot likemedel eller

nagon endogen substans [1].

16.2.3.3 Matomrade
0,6-33,3 mmol/L [1].

16.2.3.4 Detektionsgrins
0,6 mmol/L [1].
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16.2.3.5 Matosikerhet
Grundar sig pa statistik fran kontrollresultat mellan 2025-10-25 och

2025-12-11.
Niva Medelvarde | Imprecision | Antal
(mg/L) (CV%) (n)
Levell 3,2 2,6 42
Level 2 17,6 4,2 38

22 (29)

Enligt den SKUP-rapport, SKUP/2023/130, dir systemet testas visas en

matosdkerhet med CV <4,0 % hos ej laboratorieutbildad personal.

16.2.3.6 Sparbarhet
Systemet (instrument och testremsor) ar sparbart till den priméra

NIST-standarden via ID-GCMS och metoden plasmabaserad

hexokinas [1].

16.2.3.7 Ackrediterings omfattning
P-Glukos (PNA) (SKA09361) ar ej ackrediterad.

17 Bilagor

Bilagal- Instruktion fér analys av patientprov

Bilaga 2 - Instruktion fér analys av intern kontroll

Bilaga 3 - Instruktion for analys av extern kontroll

Bilaga 4 - Kontrollblad interna kontroller Glukos (cobas pulse)

Bilaga 5 - Instruktion for kontrollblad interna kontroller Glukos

(cobas pulse)
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Bilaga 1 Instruktion for analys av patientprov

23 (29)

1. Tryck pa Logga in pa instrumentskarmen.

2. Skanna ditt anvandar-ID (RS-id) genom att placera instrumentet sa att streckkoden syns innanfor
ramen pa skdrmen. Ramen blir gron nar anvandar-ID (RS-id) identifierats.

Vid behov kan man trycka pa &% for att sla pa den inbyggda lampan.

3. Valj knappen Glukos pa testskarmen.

4. Placera instrumentet sa att streckkoden for patient-ID (personnummer) syns innanfor den vita ramen

pa skdrmen. Ramen blir gron nar patient-ID (personnummer) identifierats.

5. Tafram en testremsa och stédng sedan locket pa burken.

6. For testremsan sa langt det gar in i testremseporten.
Nar testremsan har identifierats och kontrollerats lyser lampan vid porten for testremsan blatt.
Nar skenet dvergar till vitt &r instrumentet redo for provapplicering.

Instrumentet avger ett pip. Du har nu 3 minuter pa dig att applicera blodprovet.

7. Forbered provtagningsstéllet och ta ett patientprov.
Applicera blodprovet pa testremsans framkant.

a. Testremsan ska alltid vara ovanfér bloddroppen.

b. Blodet dras in i testremsan via kapillarkraft.

Obs! Blod som blivit placerat ldngst upp pa testremsan kan ej analyseras.

8. Nar tillrackligt med prov har applicerats lyser lampan vid porten for testremsan blatt och instrumentet

avger ett pip.

9. Skamen Mata ut testremsan visas och lampan vid porten for testremsan far fargen
Mata ut testremsan
magenta (rodaktig).
Hall instrumentet ovanfor en avfallsbehallare.

Tryck och hall in den blda knappen till cirkeln blir helt bla.

a. Testremsan ramlar ner i avfallsbehallaren. Trfeck ach halin
b. Om den inte gor det, skaka forsiktigt instrumentet for att hjalpa testremsan
att falla ut.
Obs! Manuell borttagning av testremsa far inte forekomma.
10. Skarmen Resultat visas.
11. For att ange lakarens RS-id:
a. Tryck pa pratbubblan [
b. Valj Ange en kommentar (forsta alternativet).
c. Ange lakarens RS-id (6 siffror).
d. Tryck sedan pa knappen Spara. Skarmen Kommentarer stangs.
12. Godkann analysresultat och lakarens RS-id genom att trycka knappen Bekriéfta.
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Bilaga 2 Instruktion for analys av intern kontroll
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1.

Tryck pa Logga in pa instrumentskarmen.

2. Skanna ditt anvandar-ID (RS-id) genom att placera instrumentet sa att streckkoden syns innanfor
ramen pa skdrmen. Ramen blir gron nar anvandar-ID (RS-id) identifierats.
Vid behov kan man trycka pa & for att sla pa den inbyggda lampan.

3. Valj knappen QC pa testskarmen.

4. Pa skarmen QC-test, valj niva av intern kontroll.

5. Skanna den interna kontrollen genom att placera instrumentet sa att QR-koden pa den interna
kontrollen syns innanfér den vita ramen pa skdrmen. Ramen blir grén nar intern kontroll identifierats.

6. Ta fram en testremsa och stang sedan locket pa burken.

7. For testremsan sa langt det gar in i testremseporten.
Nar testremsan har identifierats och kontrollerats lyser lampan vid porten for testremsan blatt.
Nar skenet dvergar till vitt ar instrumentet redo fér provapplicering
Instrumentet avger ett pip. Du har nu 3 minuter pa dig att applicera kontrollésning.

8. Blanda kontrolimaterialet ordentligt genom att vanda flaskan 10 ganger.

9. Applicera kontrollésning pa testremsans framkant.

Kontrollésning dras in i testremsan via kapillarkraft. \%

Obs! Kontrollésning som blivit placerat langst upp pa testremsan kan ej analyseras.

10. Nar tillrackligt med prov har applicerats lyser lampan vid porten for testremsan blatt och instrumentet

avger ett pip.

11.

Skamen Mata ut testremsan visas och lampan vid porten for testremsan far fargen
Mata ut testremsan
magenta (rodaktig).
Hall instrumentet ovanfér en avfallsbehallare.
Tryck och hall in den blda knappen till cirkeln blir helt bla.
a. Testremsan ramlar ner i avfallsbehallaren. Trfck ach hélin
b. Om den inte gor det, skaka forsiktigt instrumentet for att hjalpa testremsan

att falla ut.

Obs! Manuell borttagning av testremsa far inte forekomma.

12. Dokumentera resultatet pa kontrollbladet.

13. Godkann resultatet genom att trycka pa Bekréfta.
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Bilaga 3 Instruktion for analys av extern kontroll

25 (29)

1.

Ta fram Equalis kuvert som innehaller ditt provmaterial fran program 013. Provmaterialet ska

rumstempereras och blandas val. Se instruktion som medfdljer i kuvert.

2. Aspirera en droppe av provmaterialet med hjalp av en pipett. Placera droppen pa en vattenavvisande
yta, t.ex plastad yta.
3. Tryck pa Logga in pa instrumentskarmen.
4. Skanna anvandar-ID (RS-id) genom att placera instrumentet sa att streckkoden syns innanfér ramen
pa skdrmen. Ramen blir grén nar anvandar-ID (RS-id) identifierats.
Vid behov kan man trycka pa 4?' for att sla pa den inbyggda lampan.
5. Valj knappen Glukos pa testskarmen.
6. Skanna denna streckkod i faltet for patientid.
I |II|II|II|II}|3I!I2I£|MIIIISIIIIIIII|I|II|I
7. Tafram en testremsa och stédng sedan locket pa burken.
8. For testremsan sa langt det gar in i testremseporten.
Nar testremsan har identifierats och kontrollerats lyser lampan vid porten fér testremsan blatt.
Nar skenet dvergar till vitt &r instrumentet redo fér provapplicering.
Instrumentet avger ett pip. Du har nu 3 minuter pa dig att applicera provmaterialet.
9. Hall instrumentet uppratt ovanfor provmaterialet. Provmaterialet dras in i testremsan via kapillarkraft.
10. Nar tillrackligt med prov har applicerats lyser lampan vid porten for testremsan blatt och instrumentet
avger ett pip.
11. Skdmen Mata ut testremsan visas och lampan vid porten for testremsan far fargen

Mata ut testremsan

magenta (rodaktig).
Hall instrumentet ovanfor en avfallsbehallare.

Tryck och hall in den blda knappen till cirkeln blir helt bla.

a. Testremsan ramlar ner i avfallsbehallaren. Tk ek bl
b. Om den inte gor det, skaka forsiktigt instrumentet for att hjalpa testremsan
att falla ut.
Obs! Manuell borttagning av testremsa far inte forekomma.
12. Skérmen Resultat visas. Godkann analysresultat genom att trycka knappen Bekréfta.
13. Resultatet ska nu registreras pa Equalis hemsida.
14. Logga in pa www.equalis.se genom att ange enhetens anvandarnamn och l6senord.
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Bilaga 3 Instruktion for analys av extern kontroll (forts)

15. Valj den 6ppna omgangen.
a. Fylliresultatet under Resultat
b. Fyllireagens lothnummer, dvs lothnummer pa testremsor
c. Sakerstall att det ar ratt rapportgrupp. Valj cobas pulse fran rullistan.
d. Sakerstall att det ar ratt instrumenttyp. Valj cobas pulse fran rullistan.
e. | rutan for Kommentarer, specificera serienummer och eventuellt egennamn pa instrumentet.
Om serienummer redan finns under rutan Instrument, hoppa 6ver detta moment.
f. Ange analysdag.
g. Till vanster under Instrument, kan man vaxla mellan olika instrument.
h

Fyll i resultat fran alla instrument som kontrollmaterialet analyserats pa. Ange analysdag.

Avsluta med att trycka pa Spara och godkénn. Logga sedan ut.
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Bild till bilaga 3 — Instruktion for analys av extern kontroll
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Bilaga 4 Kontrollblad interna kontroller Glukos (cobas pulse)

Vardenhet: Serienummer pa instrument: Egennamn/placering: =
Kontrollnival Lotnummer pa intern kontrollésning: )
Intern kontrollésning 6ppnad: Hallbarhet: 3 manader efter Oppningsdatum Foérvaring: Rumstemperatur ._-_
Lotnummer reagens Granser for godkand intern kontroll Resultat Godkand - .
Datum (testremsa) (mmol/L) (mmol/L) Ja/Nej Orsak och atgard Signatur
Kontrollnivi2  Lotnummer pa intern kontrollésning:
Intern kontrollésning 6ppnad: Héllbarhet: 3 ménader efter 6ppningsdatum Forvaring: Rumstemperatur
Lotnummer reagens Granser for godkand intern kontroll Resultat Godkand - .
Datum (testremsa) (mmol/L) (mmol/L) Ja/Nej Orsak och atgard Signatur
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Bilaga 5 Instruktion for kontrollblad interna kontroller Glukos (cobas pulse)

Serienummer pa instrument

Lotnummer kontrollésning

Lotnummer testremsa

Reagens (testremsa): Hallbart till utgdngsdatum vid férvaring i rumstemperatur.

Sa har fyller du i ditt kontrollblad:

Kontrollniva 2 Lotnummer pa intern kontrollésning: 25800507
Intern kontrollosning 6ppnad: 251016 Hallbarhet: 3 ménader efter 6ppningsdatum Forvaring: Rumstemperatur
Lotnummer reagens Granser for godkand intern Resultat Godkand oy s :
Datum (testremsa) kontroll (mmol/L) (mmol/L) Ja/Nej Orsak och atgard Signatur
251023 87384301 15,6 — 19,8 13.1 Nej Handhavandefel. Analyseras om. XX
251023 87384301 15,6 — 19,8 17,8 Ja XX
DokumentID 96736933 Version 8.0

Dokumentnamn Mb - P-Glukos (PNA) cobas pulse (SKA09361)
Original lagras elektroniskt. Anvandaren ansvarar for att gallande version anvands.




