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Ketoner - Wellion Galileo, Metodbeskrivning PNA

Kontakta PNA-gruppen vid fragor om metoden och for hjalp med behovs- och kostnadsanalys.
Vid inférande planeras anvandarutbildning tillsammans med Laboratorieinstruktér som aven finns

som ett stod under hela inforandet.

Forandringar fran foregaende utgava

Forsta utgava.

Omfattning

Metodbeskrivningen vander sig till vardpersonal som analyserar blod-ketoner (B-ketoner) patientnara.

Bakgrund

Ketoacidos ar ett allvarligt tillstdnd som kan intraffa om insulin saknas i kroppen, vilket

resulterar i att cellerna inte kan ta upp glukos och blodglukosvardet stiger. Orsaker till detta

kan vara till exempel obehandlad eller felbehandlad typ 1-diabetes, om man glomt ta sitt insulin eller
om en insulinpump inte fungerar som den ska.

En o6kad efterfragan av analys av B-ketoner i varden har uppstatt pa grund av 6kad

anvandning av en typ av diabeteslakemedel (SGLT2-hdmmare), som kan orsaka ketoacidos

utan forhojt P-glukos. Dartill foresprakas, i nationella och internationella riktlinjer for

diabetesvard, analys av B-ketoner for snabb utvardering av patientens vardniva och hur

snabb korrigering som behdvs.

Syfte
Metodbeskrivhingen sammanfattar metoden for patientnara analys av ketoner i blod med syftet att ge

snabb vagledning vid fragor som rér denna analys.

Lagar och andra krav
Ej tillampbart.
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Ansvar och befogenheter

Verksamhetschef, pa respektive vardenhet dar PNA anvands, ansvarar for att alla riktlinjer som galler
Medicintekniska produkter efterfdljs.

Beskrivning/Genomférande

Metoden ger ett kvantitativt svar pa mangden ketoner i helblod.

Avsedd anvandning

Wellion galileo ketonmatare ar avsedd att kvantitativt méata blodketoner i vendst eller kapillart helblod.
Systemet ar avsett for sjalvtestning av personer med diabetes eller i kliniska miljéer av
sjukvardspersonal, som ett hjalpmedel vid dvervakning av blodketonniva vid diabetes mellitus. Det ar
inte avsett for neonatal anvandning.

Godkanda provror for vends provtagning ar ror med tillsats av EDTA eller heparin (lila, mintgrona eller

gréna ror).

Instrument
Leverantor Medtrust Sweden AB
Instrument Wellion GALILEO glu/ket matare

Matintervall
0,1-8,0 mmol/L.

Inkop
Ink&p av Wellion galileo glu/ket matare gors i Regionens bestallningssystem enligt féljande

bendmning och artikelnummer:

Wellion GALILEO glu/ket matare Art.nr 10030896

Reagens och forbrukningsmaterial
Alla férbrukningsprodukter till Wellion galileo bestélls i regionens bestallningssystem enligt foljande
benamning och artikelnummer;

Teststicka Galileo Fér Ketonmatning Wellion Art.nr 10019448
Wellion GALILEO Keton kontrollasning, niva 2, 1 flaska Art.nr WELL10-80KET
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Férvaring och hallbarhet — Reagens
Teststicka Galileo Fér Ketonméatning Wellion
Forvaring Rumstemperatur eller kylskap (4-30°C)

Hallbarhet Teststicka i o6ppnad férpackning ar hallbar till utgangsdatum pa férpackningen.
Analys av patientprov

Kapillért eller vendst

1. Ta ut en ketonteststicka ur dess férpackning. Satt i teststickan i mataren for att starta den.

2. Vanta tills KET-symbolen och den blinkande bloddroppen samt teststickesymbolen syns pa
méataren.

3. Utfor kapillar provtagning enligt gallande rutin eller blanda det vendsa provroret val och
placera en droppe blod pa en vattenavvisande yta, forslagsvis med ett droppstift.

4. For teststickans ande mot bloddroppens yta. Mataren piper nar tillrackligt med blod sugits
upp.
Pa skarmen syns nu en nedrakning, resultatet visas pa skarmen efter ca 8 sekunder.
Resultatet syns pa skarmen i 1 min, notera darfor resultatet pa en gang.
Dra ut och kassera teststickan.

Svarsrutin
Svar anges i mmol/L.

Resultat 6ver 3,0 mmol/L svaras ut som >3,0 mmol/L.

Referensintervall/Beslutsgrans

Ingen risk <0,6 mmol/L
Lag risk 0,6—1,5 mmol/L
Viss risk 1,5-3,0 mmol/L
Hog risk >3,0 mmol/L

Kvalitetskontroller
Kvalitetskontroller anvands fér regelbunden verifiering av precision och noggrannhet fér
analyssystemet (instrument tillsammans med reagens och handhavande). Handhavande och analys

av kontrollmaterial ska efterlikna det for patientprov i sa stor utstrackning som majligt.

Intern kontroll
Wellion GALILEO Keton kontrollasning, niva 2, 1 flaska Art.nr WELL10-80KET
Analyseras med en niva 1 gang i veckan.

Region Vasterbottens kontrollregler galler for godkannande.
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Férvaring och hallbarhet — Intern kontroll
Wellion GALILEO Keton kontrollasning, niva 2, 1 flaska

Forvaring Rumstemperatur eller kylskap (4-30°C)
Hallbarhet Odppnad flaska hallbar till utgangsdatum.

Oppnad flaska hallbar i 3 manader.

Analys av intern kontroll

Kontrollvatskan ska skakas val innan analys. Markera alltid 6ppningsdatum péa kontrollflaskan om den

Oppnas for forsta gangen.

1.
2.

10.
11.

Ta ut en ketonteststicka ur dess férpackning. Satt i teststickan i mataren for att starta den.

Vanta tills KET-symbolen och den blinkande bloddroppen samt teststickesymbolen syns pa

mataren.

Tryck pa pilknappen for att starta kontrollfunktionen. Det kommer att sta "Ctl” pa skarmen.

Blanda kontrolldsningen val genom att skaka flaskan.

Pressa ut en droppe av kontrollésningen pa en vattenavvisande yta. Applicera inte
kontrolldsningen pa teststickan direkt fran flaskan.

Satt tillbaka locket pa kontrollflaskan omedelbart.

For teststickans ande mot kontrolldroppens yta. Nar teststickan fyllts s& hors ett pip.

Teststickan far aldrig efterfyllas.

Pa skarmen syns nu en nedrakning, resultatet visas pa skarmen efter ca 8 sekunder.

Resultatet syns pa skarmen i 1 min, notera darfor resultatet pa en gang.
Dra ut och kassera teststickan.
Skriv in resultatet i kontrollprogrammet for ketoner (bérvarde for kontrollen finns pa

teststickornas férpackning).

Extern kontroll

Equalis, patientnara analyser, Ketoner i blod Equalis art.nr 612
4 st utskick/ar

Anmalan, rapportering och uppféljning sker via Equalis Online, Lank till Equalis Online.

Extern kontroll hanteras, analyseras och resultaten rapporteras enligt Equalis instruktioner.

Underhall

Rengdring av mataren rekommenderas vid behov. Foér rengéring av matarens utsida anvand en fuktig

(ej vat), luddfri trasa med milt rengéringsmedel. Var noga med att inte fa in vatten i mataren via

teststicksporten. Mataren kan aven desinficeras vid behov, rengér da alltid mataren med en fuktig

trasa forst. Desinfektion kan utféras med t.ex. 70% alkohol (M-sprit).
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Felsokning

Vid problem med instrument, reagens och kontroller hanvisas felsékning, i férsta hand, till

instrumentets bruksanvisning och/eller produktens bipacksedel.

For produktfel som inte kan avhjalpas med egen felsékning rekommenderas kontakt med PNA-

gruppen eller Inkdp beroende pa felets natur.

Dokumentation och arkivering
e Resultat fran interna kontroller registreras i eget kontrollprogram for ketonanalys som
tillhandahalls av PNA-gruppen. Den direkta bedémningen av utfallet goérs av utféraren medan
PNA-gruppen hjalper till med uppfdéljning éver tid och vid behov.
o Arkivering av kontrollprogram gérs av verksamheten nar ny LOT av kontrolimaterialet borjar
anvandas.

o Resultat fran externa kontroller registreras via Equalis online, Lank till Equalis Online for

deltagare. Nar resultatrapporterna finns tillgangliga ska beddmning och eventuell felsékning i
forsta hand goras av verksamheten. PNA-gruppen hjalper till med uppféljning éver tid och vid

behov.

Historik

Forsta utgava.

Utarbetat av

Annika Swingborg, Laboratorieinstruktor, PNA-gruppen, Laboratoriemedicin Vasterbotten.

Kontakt
PNA-gruppen, Laboratoriemedicin Vasterbotten.
Telefon 090-78 525 24

Referenser
e Wellion GALILEO glu/ket, anvandarhandbok, W10-32KSEMM RevD 04-2019
e Wellion GALILEO/LEONARDO Ketonteststickor, bipacksedel, W10-12KETKOMBI 20221102
e Matning av blodketoner — nar, var och hur. Lakartidningen nr 45 2012. Volym 109.
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Dokumentinformation
Har anges information om vad som finns i gra ruta, sidhuvud, sidfot och om information angetts om kontrollerade kopior.

Det anges har for att kunna lasas av hjalpmedel for synnedsatta. Denna information far inte tas bort!

Information i sidhuvud

Bild pa region Vasterbottens logga.
Versionsnummer: 101369

Giltigt fran och med: 2026-02-12
Giltigt till och med: 2028-02-12

Information i gra ruta pa forsta sidan
Dokumenttyp: Metodbeskrivning
Faststallt av: Anna Lundback

Upprattat av: Annika Swingborg

Organisation galler inom: Kemi Vasterbotten, Halso- och Sjukvardsférvaltning

Information i Sidfot
Dokumentnummer: 101369

Kontrollerade kopior
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