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Uppstart och avstangning

o Starta genom att fora in teststickan i mataren eller tryck pa en knapp. Ett elektroniskt sjalvtest
utfors.

o Mataren stangs automatiskt av efter 60 sekunder eller nar teststickan tas ut manuellt eller med
eject-knappen pa undersidan.
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Analysutensilier

StatStrip Xpress 2 samt en extra uppsattning batterier: 2 st AAA
Teststickor Nova® StatStrip B-Ketone Test Strips
Engangshandskar, desinfektionsmedel, tork, plaster

Utrustning for kapillarprovtagning, varmekudde eller motsvarande

Utforande

Provtagning — godkanda provtagningsmaterial
Ketonmetoden ar inte avsedd fér neonatalbarn samt nyfédda.
Avvikelser i provtagningsforfarandet bér dokumenteras tillsammans med provsvaret.

Kapillar provtagning
¢ Varm handen och fingertopparna.

¢ Duka fram analysutensilier.

¢ Desinficera fingertoppen och Iat lufttorka.

e Stasa och stick ordentligt med lancetten.

¢ Tryck fram en bloddroppe, torka bort droppen. Upprepa en gang till.
e Tryck fram ytterligare en bloddroppe och ta provet.

Vends provtagning
Farskt helblod fran Litiumheparin-ror eller Natriumheparinror med eller utan gel kan anvandas
(EDTA- eller flouridror samt plasma- eller serum far inte anvandas!).

e Blanda provet 10 ganger fram och tillbaka, ta ut en droppe blod pa en hydrofob (glatt) yta.

Analys av patientprov
o Kontrollera ny reagenslot med kontrolltest innan teststickorna tas i bruk till patienter.

¢ Om mataren av misstag har tappats i golvet ska kontrolltest utféras for att sékerstalla funktion och
kvalitet.

1. Ta ur teststickan ur burken och satt den omgaende i mataren. Invanta matarens uppstart och
startbild; gron farg for ketoner. Alla skarmsegment pa bilden ska visas, annars starta om.
Mataren ar redo i ca 60 sekunder, darefter stdnger den automatiskt av sig. Starta om den genom

att dra ut och sétta i teststickan igen (férutsatt att teststickan ar korrekt och apparaten inte larmar).

2. Satt teststickan lodratt mot bloddroppen, endast teststickans mynning ska vidrora
bloddroppen. Vanta tills den fyllts (0,8 uL), mataren piper. Om teststickan gj fyllts helt pa férsta
forsoket ska den kasseras, instrumentet larmar.

3. Analys sker inom 10 sekunder. Kassera teststickan genom att skjuta ut den med eject-knappen
pa undersidan.

4. OBS! Patientprov analyserade med installningen QC1, QC2 eller QC3 (kontrollmode som fas
genom tryck pa vanster eller hogerpil) kommer att ge felaktiga patientresultat (annan
berakningsalgoritm anvands).
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Kontrollfrekvensrutin

Mobila enheter
o Akutlakarbil CSK: B-keton niva 3 en gang per vecka
¢ Bedomningsbil: B-keton niva 3 en gang per vecka

Akutmottagning, IVA, 6vriga

B-ketoner niva 3 en gang per vecka

Analys av kontrollprov
Skriv 0ppningsdatum péa kontroliflaskan nar en ny éppnas.

1. Blanda flaskan fram och tillbaka 10 ggri 180°.

. Kassera forsta droppen. Klam ut en ny droppe pa en hydrofob (glatt) yta. Skruva pa korken

ordentligt.

. Ta ur teststickan ur burken och sétt den omgaende i mataren. Invanta matarens uppstart och

startbild.

. Anvand vanster- eller hogerpilarna for att valja kontrollniva QC3. Det ar viktigt att stalla in mataren

ratt eftersom helt andra berakningar gérs som ligger till grund for resultatet.

. Satt stickan lodréatt mot bloddroppen och vanta tills den fyllts, endast teststickans mynning ska

vidrora bloddroppen. Mataren piper nar teststickan ar fylld.
Analys sker inom 10 sekunder.

. Dokumentera resultatet pa kontrollprotokoll StatStrip Xpress - B-ketoner kontrollprotokoll

(CHE-17570) och bedom utfallet. Granser for godkand kontroll star ursprungligen angivet pa
flaskan; exempelvis "1,9-2,9-3,9” vilket innebar att riktvardet ar 2,9 och godkant intervall 1,9-3,9.
Ett resultat utanfor intervallet kan indikera fel pa teststickorna eller mataren forutsatt att allt
ingaende material har férvarats enligt foreskrifterna.

Fels6kningsordning
Dokumentera felsékning och atgéarder pa Loggblad PNA i vérden (FOR-09286).

1.

Kontrollera hur mataren var installd; for kontrollanalys anvands QC3. Forsakra dig om att testet
har utforts enligt instruktion.

2. Kontrollera att kontrollésning och teststickor inte har passerat hallbarhetstid eller utgangsdatum.

3. Kontrollera att kontrolldsning och teststickor har férvarats korrekt.

4. Teststickan kan ha varit skadad, testa med en ny.

5. Ta fram en ny kontrollflaska och upprepa testet efter noggrann blandning.

6. Byt lot pa teststickor och upprepa testet.

7. Mataren kanske inte fungerar korrekt, kontakta PNA-ansvarig pa vardenheten eller PNA-
samordnare (klinisk kemi, laboratoriemedicin).

Felkallor

¢ Helblod fran EDTA- eller Natriumfluorid-ror

e Analys utférd pa plasma eller serum

o Teststicka som forvarats utanfoér burken for lang tid (den ska anvandas omedelbart) och som
sedan till exempel stoppats tillbaka i burken

o Skadad teststicka eller teststicka som forvarats felaktigt (i kyl, frys, varme, eller i burk med 6ppet
lock)

o Teststicka som passerat hallbarhets- eller utgangsdatum

o Nedsmutsad och blodkontaminerad apparat p g a att teststickor haft utanpaliggande blod
nar de forts in

o Extrem hematokrit; for glukos utanfér intervallet 20—65%, for B-ketoner utanfér intervallet 25-60%

o Extrem relativ luftfuktighet utanfor intervallet 10-90%
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Forvaring och hallbarhet

Nova StatStrip B-Ketone Test Strips (25st/burk) férvaras i originalburk med stangt lock och i
rumstemperatur (15-30°C) och far inte bli utsatta for frystemperaturer. De ar hallbara till
utgangsdatum. Nar burken Oppnats ar teststickorna hallbara i 90 dagar om de férvarats enligt
anvisningarna eller maximalt till utgangsdatum, beroende pa vad som intraffar forst.

Nova StatStrip Glucose and B-Ketone Control Solution Level 3 (4mL/flaska) forvaras i
originalflaska med tillskruvad kork i rumstemperatur (15-30°C) till utgangsdatum och far inte bli utsatt
for kyl- eller frystemperaturer. Nar flaskan dppnats ar I6sningen hallbar i 90 dagar om de foérvarats
enligt anvisningarna eller maximalt till utgadngsdatum, beroende pa vad som intraffar forst.

Bra att veta
| nulaget inget att informera om under denna rubrik.

Minneskapacitet
Matarens minneskapacitet ar 400 resultat. Nar minnet ar fullt raderas det aldsta allt eftersom.

For att aterse foregdende och aldre resultat: Tryck kort pa den runda mittenknappen, bladdra bakat
med vansterpilen.

Batterierna beraknas racka till 600 tester. Uppmarksamma batterivarningen pa displayen nar det
behdvs bytas.

Batteribyte och grundinstéllningar

Placera nya batterier enligt bilden i batteriutrymmet. Efter bytet visas mjukvaruversion, datum och tid i
ca 3 sekunder innan grundinstallningar kan goéras. OBS! Forvaxla inte dessa siffror med ett
patientresultat! For "setup”-lage kan den runda mittenknappen hallas ner i mer an 3 sekunder fran
avstangt instrumentet.

¢ Tidsformat och datum:
- Valj 24 h med pilknappen, bekrafta med mittenknappen. Stall in tiden med hjalp av pilknapparna
och bekrafta med mittenknappen.
- Valj datumformat DD.MM bekrafta med mittenknappen. Stall in ar férst, manad darefter och sist
dag, bekrafta allteftersom med mittenknappen.

e Ljud
Valj "ljud pa”, bekrafta med mittenknappen.

o Avslut
"END” visas tillsammans med datum och tid. Hall nere mittenknappen i 1,5 sekunder for att
bekrafta eller vanta en minut tills instrumentet stédnger av sig och da automatiskt sparar
installningarna.

Matomrade och svarsrutin
Matning sker i helblod men svaret korrigeras i mataren till ett plasma-svar.
Avvikelser i provtagningsforfarandet bér dokumenteras tillsammans med provsvaret.

P(kB)-B-Ketoner:
Matomrade 0,0-8,0 mmol/L. Analys kan utféras i farskt vendst och kapillart helblod, se dven under
rubriken vends provtagning.

Avvikelser i provtagningsforfarandet bér dokumenteras tillsammans med provsvaret.

e Besvaras i heltal med en decimal.
o Registrera provsvar i patientjournaldatasystem.
o Tolka provresultat med forsiktighet om provtagningsforfarandet har avvikit.

Resultat 6ver 8,0 mmol/L visas som HI (High). Gor om testet med en ny teststicka. Om Hl visas
ytterligare en gang, sakerstall vardet med ett kontrolltest.
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Underhall
Vid behov

Mataren kan rengéras utanpa med en luddfri trasa latt indrankt i ytdesinfektionsmedel, 10%-ig
natriumhypokloritldsning eller 70% isopropylalkohollésning. Anvand inte starka I6sningsmedel.
Sakerstall att ingen vatska kommer in i porten for teststickan. Notera atgarden pa loggblad.

Service och problem

Skarmvarningar

e Lag batteriniva — strdommen snart slut: 2 st. AAA batterier atgar och racker till ca 600 matningar,
se under "Bra att veta” hur grundinstallningar gors

Liten provmangd — teststickan ar inte fylld

Temperaturfel — matarens temperatur utanfor intervallet 15-40°C
Avbrutet test — teststickan avlagsnades innan testet var fardigt
Fel teststicka — fel typ av teststicka har anvants

Felkoder
EO programvarufel
E1 hardvarusystemfel
E2 operativtemperaturfel
E3 anvand teststicka
E4 liten provmangd
E5 Mataren kanner inte av
teststickan
ES8 fel med teststickan
E9 fel med prov

Gor om testet. Om du far samma fel igen, ta ut
batteriet och satt in det igen. Om felet kvarstar,
kontakta PNA-samordnare eller Nova Technical
Support.

Gor om testet. Om felet kvarstar, kontakta PNA-
samordnare eller Nova Technical Support.

Flytta mataren till en plats dar temperaturen ar
acceptabel (5—40°C), vanta till mataren har justerats
till temperaturen, upprepa testet.

Teststickan ar defekt eller har anvants forut. Upprepa
testet med en ny teststicka. Om felet bestar upprepas
testet med ny teststicka fran annan burk eller med
annan metod.

For lite prov (kontroll eller blod) har placerats pa
teststickan. Upprepa testet med en ny teststicka. Om
felet bestar upprepas testet med ny teststicka fran
annan burk eller med annan metod.

Upprepa testet med en ny teststicka. Upprepa testet
med en ny teststicka. Om felet bestar upprepas testet
med ny teststicka fran annan burk eller med annan
metod.

Teststickan ar defekt eller dalig. Upprepa testet med
en ny teststicka. Om felet bestar upprepas testet med
ny teststicka fran annan burk eller med annan metod.

Ett fel med provet har upptackts. Upprepa testet med
en ny teststicka. Om felet bestar upprepas testet med
ny teststicka fran annan burk eller med annan metod.

Aidian kundtjanst, telefonnummer 08 - 623 04 00
Kontaktperson: Susanna Sandin, telefonnummer 070-244 13 82

| loggboken forvaras

e Instruktion

o Kontrollistor, pagaende och arkiverade (sparas 4 ar)

e Loggblad
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Instrumentkalibrering och CE-markning

StatStrip Xpress 2 ar fabrikskalibrerad samt CE-markt och IVD godkand enligt medicinteknisk
utrustning. Ketonresultat rapporteras i mmol/L.

Olycksfallsrisker och arbetsmiljoproblem

Folj Halso- och sjukvardens hygienforeskrifter, avfallsrutiner och Vardhandboken. Teststickor
kasseras i brannes.

Leverantorsmanual, originalmanual
Nova StatStrip Xpress®2 Glucose and Ketone Hospital Meter Instructions for Use Manual

StatStrip Xpress®2 Glucose and Ketone Hospital Meter Snabbreferensguide: 66
StatStrip Xpress 2 anvdndarmanual (EXT-18388)

Allman beskrivning, analysprincip och sparbarhet

StatStrip Xpress 2 ar ett litet patientnara analysinstrument med display och meny- och knappar som
drivs med batterier.

Ketoner i blodprovet blandas med reagenset pa teststickan i instrumentet. En elektrisk strom alstras
som mats i teststickans elektrod. Strémmen ar proportionell mot mangden amne. Resultatet visas pa
skarmen.

Internationell standard saknas for Ketoner. Ketonmetoden ar verifierad mot ett hdgrenat f3-
hydroxybuturatsalt fran Sigma.

Litteratur

Bipacksedel Nova StatStrip® (-Ketone Test Strips, Ref 46951 LPN 47231G 2016-02

Bipacksedel Nova StatStrip Glucose and B-Ketone Control Solution, Ref 46948 samt Ref 46949, LPN
47045E 2015-03

Nova StatStrip Xpress®2 Glucose and Ketone Hospital Meter Instructions for Use Manual

StatStrip Xpress®2 Glucose and Ketone Hospital Meter Snabbreferensguide: 66

Utarbetad av: Mirjam Skdld
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