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Uppstart och avstangning

Uppstart
Tryck kort pa strombrytaren langst ner till vanster pa baksidan (vit knapp), en uppstartscykel initieras.

Avstangning

Observera att strommen behdver aterstallas inom 60 minuter for att befintlig reagenskassett ska ga att
ateranvanda.

Utfér kontrollerad avstiangning via instrumentet; Menu, Actions, Shut down. Ange I6senord 123456.
Bekrafta med Yes.

| nédfall kan akut avstangning ske via strombrytare. Hall da in strombrytaren langst ner till vanster (vit
knapp) pa baksidan i 5 sekunder eller langre. Observera att strommen behdver aterstéllas inom 20
minuter for att befintlig reagenskassett ska ga att ateranvanda.

Strémavbrott

Tryck kort pa strombrytaren pa vanster baksida av instrumentet (vit knapp) for att starta.

Inom 20 minuter efter avbrottet kan befintlig reagenskassett ateranvandas, uppstarten tar nagra
minuter.

Om avbrottet varit Iangre 8n 20 minuter avvisas kassetten och kassettbyte maste utforas.

Analysutensilier

GEM Premier 5000
GEM PAK engéangskassett med 150/300/450 test
Spartork

Utforande

Prov
Spruta eller provror, aspireringsvolym 150 pl.

o Sakerstall att sprutan ar fri fran luftbubblor samt att spruta eller provror ar fritt fran koagel. Folj
Svarsrutin, utrdkning, felkédllor — GEM Premier 5000 (MET-02641) om sa inte ar fallet.

¢ Blanda provet ordentligt genom att rulla sprutan horisontellt och snabbt mellan handerna i minst
30 sekunder eller vanda provroret fram och tillbaka 10 ganger. Fér sedimenterade prover kan
ldngre blandning kravas.

o Sakerstall att provet ar homogent.

e Spruta: Spruta ut en droppe pa en spartork for att fa bort eventuellt koagel ur sjalva
sprutspetsens kontaktyta mot korken, f6lj sedan utférandet nedan. Avsluta genom att ta bort
luftpelaren och korka sprutan igen. Om blodpelaren dras ner infor aspiration, ska det vara
minimalt p g a risk for dverspadning med litiumheparin.

Provror: Korka av provroret och folj utférandet nedan. Satt tillbaka korken pa roret direkt efter
aspiration.

Instrumentet visar Ready pa bildskarmen.
¢ Valj Quick Start.
¢ Valj Normal (arteriell), Venos (venous), CAJO (venous), Dialys (other) beroende pa bestallning.
e Aspirationsnalen falls ut. Om nalen ar smutsig torkas den forsiktigt av med en spartork.

o Placera aspirationsnalen i sprutan eller provroret sa langt ner i anordningen som mgjligt utan att
vidrora botten.

o Tryck Start Aspiration.
¢ Invanta ljudsignal och ta bort sprutan eller provréret fran aspirationsnalen.

e Ta direkt hand om provmaterialet pa basta satt ifall att omanalys blir aktuellt, exempelvis tém
sprutan pa luftpelaren.

o Valj Order Number, skanna in LID-nummer och tryck enter.
e Tryck View Results.
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Kapillarror

65 Resp.status, Ca2*
100 COOx, COHb, MetHb,
150 SBC

o Sakerstall att provet ar fritt fran luftbubblor och koagel. Folj Svarsrutin, utrdkning, felkéllor —
GEM Premier 5000 (MET-02641) om sa inte ar fallet.

¢ Blanda provet ordentligt genom att dra magnetpinnen fram och tillbaka med en annan magnet
minst 10 ganger. Foér sedimenterade prover kan langre blandning kravas.

e Sakerstall att provet ar homogent.

o Hall kapillaren horisontellt hela tiden. Ta forsiktigt bort korkarna i bada andarna av pa kapillarroret.
¢ Avlagsna magnetpinnen med hjalp av magneten.

¢ Ta bort eventuellt skrap vid mynningen av kapillarréret och f6lj sedan utférandet nedan:

Instrumentet visar Ready pa bildskarmen.

e Valj Quick Start.

o Valj Micro (65 uL), CO-Ox (100 pL) eller SBC (150 pL) beroende pa bestallning.
o Aspirationsnalen falls ut till kapillarlaget (90 graders vinkel).

o Placera aspirationsnalen i kapillarroret.

e Tryck Start Aspiration. Hela blodpelaren gar at i Micro-laget (65 pL).

¢ Invanta ljudsignal och ta bort provet fran aspirationsnalen.

¢ Valj Order Number, skanna in LID-nummer och tryck Enter.

e Tryck View Results.

Bestillning av temperaturkorrigerat prov — klinisk kemi
Lagg till analyskod TEMPK nar du ankomstregistrerar provet i LIS.

Folj instruktion ovan gallande utférande men innan LID-nummer skannas:

e Tryck pa knappen pa skarmen dar det star Temp(C).
o Registrera temperaturvardet.
e Tryck Enter.

Registrering av temperaturvardet i efterhand
SOk efter provsvaren i instrumentet och registrera temperaturen:
e Valj Menu, Search Results.

o Enter Password 123456.

o Valj Area/analyzer, valj ratt instrument i listan.
e Tryck View.

o Valj ratt LID-nummer.

e Tryck pa rutan till vanster om Order Number.
¢ Valj Sample Information och tryck Temp (C).
e Andra temperaturvardet, tryck Enter och OK.
e Tryck Print och Send.
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Bestallning av analyser med olika rorkod — klinisk kemi
Om man har analyserat Resp.status och vill skicka svar pa Ca**i LIS.

Nar instrumentet visar Ready pé bildskarmen:

e Tryck View Last Results, senaste analyserade LID-nummer visas. For att bladdra anvand
Previous eller Next.

e Tryck Enter Information och darefter Order Number.
e Ta bort rérkod G1, skriv in rérkod P3.

e Tryck OK, Enter och darefter View Results.

e Tryck Print och Send.

pH i utdaterat trombocytkoncentrat fran blodcentralen — klinisk kemi
Folj utférande for provror. Nar instrumentet visar Ready pa bildskarmen:
¢ Valj Quick Start och tryck pa Venos.
e Aspirationsnalen falls ut.

o Placera aspirationsnalen i sprutan eller provroret sa langt ner i anordningen som mgjligt utan att
vidréra botten.

e Tryck Start Aspiration.

¢ Invanta ljudsignal och ta bort sprutan eller provet fran aspirationsnalen.
e Valj Order Number, skanna LID-nummer och tryck Enter.

e Tryck View Results.

Obs! TPH resultat <6,80 maste skrivas in i LIS manuellt, se Svarsrutin, utrdkning och felkéllor —
GEM Premier 5000 (Met-02641).

Reagens och Iésningar
Varning! Undvik all kontakt med kemikalier mot 6gon, hud och klader. Skoélj med rikliga mangder
vatten vid stank. Sékerhetsdatablad finns i kemikaliehanteringssystemet.

o Testkassett forvaras i 15-25°C.

e Testkassett far inte frysas.

o Folieférpackningen 6ppnas i samband med att kassetten ska placeras i instrumentet. Sakerstall
att kassetten ar hel och torr.

¢ Stabiliteten ar 31 dagar pa instrumentet. Antalet kvarstaende test och dagar syns pa knappen
l&ngst upp till vanster.

¢ Nar antingen en dag eller fem test kvarstar blir knappens bakgrundsfarg gul.
e En kassett som avvisats eller passerat utgangsdatum kan inte ateranvandas.

Kassettstorlek
Arvika sjukhus
Klinisk kemi, IVA: BG/Elect/Hct/Gluk/Lac 150 test (GEM 5000 PAK)

Centralsjukhuset
Klinisk kemi, Férlossning, Operation: BG/Elect/Hct/Gluk/Lac 300 test (GEM 5000 PAK)
IVA, Akutmottagning: BG/Elect/Hct/Gluk/Lac 450 test (GEM 5000 PAK)

Torsby
Klinisk kemi: BG/Elect/Hct/Gluk/Lac 150 test (GEM 5000 PAK)
IVA BG/Elect/Hct/Gluk/Lac 450 test (GEM 5000 PAK)

Kassettforpackningar finns att hamta pa respektive sjukhuslaboratorium utom fér Arvika IVA som har
egen leverans.

Lotbyte reagens
Ingen specifik atgard utfors vid lotbyte av reagens. Kvalitetssakring skots av automatisk iQM2-
preocess.
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Kassettbyte
Kassettbyte begars av GEM Premier 5000 vid:
e Uppnadd testkapacitet; 150/300/450.

o Passerade iQM2-krav (krav for interna processkontrollésningar) eller andra relevanta felkoder.

o Nar instrumentet inte startats upp inom 60 min efter korrekt avstangning via programvaran, 20
min ifall strdmmen plétsligt bryts eller att avstangning skett genom att direkt stédnga av via
knappen pa baksidan.

e Passerat utgangsdatum pa kassett.

Kassetten kan aven begaras ut manuellt: valj Remove Cartridge i fliken Actions under Menu, 16senord
123456.

Utférande
o Bekrafta med Yes for att konfirmera (om det behdvs), kassettluckan éppnas automatisk.

o Dra ut kassetten och kassera den enligt lokal rutin. Om kassetten begéars ut i fortid ska den
I[&mnas till metod- eller instrumentansvarig eller PNA-samordnare med datum, orsak och signatur.
Meddelande Insert cartridge kommer upp pa skarmen.

e Ta ur den nya kassetten ur folieférpackningen och kontrollera att den ar oskadad och torr. Trasig
eller fuktig kassett ska inte anvandas, ta en ny och rapportera héndelsen till metodansvarig som
reklamerar kassetten.

e Ta bort plastskyddet och torkmedelspasen pa baksidan av kassetten.

e Oppna luckan max, mer &n 90 grader, vand baksidan av kassetten mot instrumentet, tryck in
kassetten forsiktigt tills du kanner ett motstand. OBS! en del av kassetten ska sticka ut nagra cm
fran instrumentet.

e Stang luckan forsiktigt men med viss styrka, invanta information pa skarmen. Uppvarmning av
kassetten startar som tar ca 40 min. Darefter utférs automatisk analys av processkontrolldsningar
som tar ca 20 minuter.

¢ Om uppvarmning av kassetten uteblir, vanta minst 5 minuter, dppna luckan med hjalp av ditt
HSA-ID-kort (fraga ansvariga hur man gor) och ladda om samma kassett.

Kalibrering

Utférande

Kalibrering utférs automatiskt av iQM2-processen och vid behov korrigeras automatiskt sensorer fér
att uppratthalla ett optimalt resultat for varje analys.

Metodkalibrering kan indirekt begédras och startas manuellt genom att aktivera iQM2-processen, tryck
Menu, Diagnostics och valj Run iQM Process pa skarmen.

Lotbyte kalibrator

GEM Premier 5000 kalibreras inte pa det sattet som vi vanligtvis menar med kalibrering. Alla
nddvandiga I6sningar ar inbyggda i kassetten och styrs av iQM2-processen. Operatéren kan inte
aktivera kalibrering utan endast iQM2-process.

Analyskassetten innehaller referenselektrodlésning som bestar av silverjoner. Silverjonerna bildar den
stabila referenselektroden som de elektroniska potentialerna fér pH och elektrolyter (Na*, K*, CI- och
Ca**) mats emot.

Kontroller

Allmént

Intelligent Quality Management 2 (iQM2) ar ett program for aktiv kvalitetsprocesstyrning. Det anvands
som kvalitetskontroll och bedémningssystem fér GEM Premier 5000-systemet. iQM2 ar utformat for att
kontinuerligt dvervaka analysprocessen fore, under och efter provmatning med realtidsbaserad
automatisk feldetektering, automatisk korrigering av systemet och automatisk dokumentation av alla
korrigeringsatgarder. iQM2 ersatter anvandningen av traditionell intern kvalitetskontroll.
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Intern kontroll

Processkontrollésningarna A, B, C, D och E ar inbyggda i kassetten och utférs kontinuerligt enligt ett
forutbestamt schema for att I6pande bekrafta prestandan pa sensorer och optisk matcell. Losningarna
ar tonometrerade till specifika nivaer av pO2 och pCO- och innehéller ocksa kanda kvantiteter av
analyter och fargdmnen som har testats med NIST-sparbara, CLSI eller interna standarder.

Frekvens PCS kontroller:

PCS A: Var 4:e timme

PCS B: Var 30:e minut och efter varje prov
PCS C: Var 24:e timme

PCS D: Var 12:e timme

PCS E: Var 12:e timme

Kassettlotbyte kan innebara nya loter pa processkontrollésningar. iQM2 validerar automatiskt ny
kassett genom att utféra matningar pa processkontrollésning D och E samt beddéma utfallet.

Metodansvarig utfér manatlig uppféljning av matningsstatistik (delta-chart) fér analysinstrumenten
inom Klinisk kemi och dokumenterar resultat i excel-loggbok.

Externkontroll
Uppfdljning sker enligt Externa kontroller - rutin och uppféljning (RUT-02381).

WEQAS blodgas- och CO-oximetrikontroll,
se Externa kontroller klinisk kemi, férteckning (FOR-01898).

e Levereras 1 gang/méanad enligt leveransplan utom i december. Laboratoriet Arvika och Torsbys
material anlander till Centralsjukhuset, packas om och skickas.

e Om analys ej kan ske vid ankomst skall kontrollmaterialet férvaras enligt medféljande
bruksanvisningar.

¢ Kontrollmaterialet bestar av tre ampuller (Level 1, Level 2 och Level 3) blodgaskontroller och
tre (Level 1, Level 2, Level 3) CO-oximetrikontroller i specialflaska (se bruksanvisning foér
handhavande i Team Blodgaser).

e Ampull: Vattenbaserad kontroll for analys av pH; pCO,; pO.,; Ca'"; Laktat; Glukos; Na"; K'; CI.
e Specialflaska: Uppblandad frystorkad kontroll fér analys av tHB; OoHb; COHb; MetHb

e En gang om aret levereras en PO2-accuracy-kontroll som bestar av 1 st ampull med ett
tonometrerat hemolysat. Vid detta utskick skickas endast tva nivaer av blodgas-kontrollen.

e Resultat registreras online pd WEQAS hemsida av metod- eller instrumentansvariga. Utskrifter
sparas i metod- eller instrumentdokumentationenen.

Utférande
Forbered kontrolimaterialet enligt bruksanvisning, se Team Blodgaser. Se till att bada instrumentet
visar Ready pa bildskdrmen. Utfor sedan steg 1-3 nedan pa bada instrumenten.

Valj Ampoules.
o Valj Proficiency.

e Valj panel "pH, pCO,, pO,, Na*, K*, CI, ca’’, Glu, Lac" for blodgaskontroll.

Valj panel "tHB, O2Hb, COHb, MetHb, HHb, sO," for CO-oximetri-kontroll.
Valj panel “All analytes” fér PO2-accuracy-kontroll.

e Tryck OK pa det ena instrumentet.

¢ Placera aspirationsnalen i provbehallare, tryck Start Aspiration.

e Upprepa steg 4-5 for det andra instrumentet.

o Nar resultatet visas pa skarmen, tryck pa Print for utskrift och Accept.

o Registrera resultaten pa Weqas Participant Log In, inloggningsuppgifter finns i Team Blodgaser.
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EQUALLIS dialysviétskekontroll,

se Externa kontroller klinisk kemi, férteckning (FOR-01898).

Kontrollen bestar av en vattenbaseradldsning for analys av natrium, klor och bikarbonat.
Forbered kontrolimaterial enligt medfdljande instruktion.

Analysera kontrolimaterialet som ett vanligt dialysprov.

Skriv ut resultaten genom att trycka Print.

Lamna utskrift och medfdljande instruktion till metodansvarig.

Metodansvarig registrerar resultaten pa Equalis Online.

"Bra att veta"

(Barn)prover med hogt Hb (230g/L) och hogt EVF (0,72) eller prover som av nagon anledning ar
trogflytande gar inte att fa ut nagot svar pa. Instrumentet "kanner” inte av detta prov i matkammaren
pga. fel férhallande mellan provpelare och luftpelare i sensorkortet (for mkt blodkroppar i forhallande
till plasma).

Blodgas fangas i produktionskontrollen under kod: PROVI, JOUR (galler for klinisk kemi
Centralsjukhuset).

Om svarsutskriften fran instrumentet har naggats i kanten beror det pa att pappersrullen ligger snett i
facket. Nar remsan dras av for haftigt/snabbt kan pappersrullen flytta pa sig inne i facket utan att det
syns. Dra darfor alltid av svarsutskriften varsamt.

Hitta anvanda kassettlothummer:
Valj Menu, Diagnostics, Copy IL Data. | tabellen syns pagaende reagenskassett samt tidigare
anvanda kassetter.

Hitta anvant kassettlothummer till patientprov:

Valj Menu, Search Results, ange 16senord: 123456. S6k med hjélp av LID-nummer upp provet och
skriv ut resultaten genom att trycka Print. Pa utskriften finns uppgift om bade kassettlot och
seriekassettlot.

Hitta provsvar
Tryck Menu, Search Results, fyll i Search Criteria > "View" pa instrumentets skarmbild. Det gar
aven att filtrera pa datum.

Underhall och rengoring
Vid behov

e Torka bort blodsténk och blodflagor i aspirationsnalsomradet.
o Rengor skarmen forsiktigt med latt fuktad trasa om den ar smutsig.
o Byt skrivarpapper (rulle) nar pappret haller pa att ta slut.

e Dammsug ventilationshal. Okad dammighet inuti dkar risken fér temperaturlarm. Dokumentera i
loggbok.

Service och problem

GEM Premier 500 ingar i ett funktionsavtal dar avhjalpande service ingar kostnadsfritt forutsatt att felet
inte ar orsakat av handhavandefel.
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Felkoder och forklaringar

Dokumentera problem som uppstar och de atgarder du gor for att [6sa problemet pa Loggblad (FOR-
00595) som finns i instrumentets loggbok. Vardenheter anvander Loggblad PNA i varden (FOR-
09286). Sammanstallning av felkoder och operatérsmeddelanden finns i GEM Premier 5000
Drifthandbok (EXT-18898).

Sample Error/Prov aspireras inte

-Felet kan bero pa koagel. Folj Svarsrutin, utrdkning, felkédllor — GEM Premier 5000 (MET-02641).
Forsok att aterstalla aspirationsfunktionen genom att instrumentet forsoker att skolja bort koaglet. Folj
utférandet under rubriken Kalibrering. Om inte atgarden fungerar behdver kassetten bytas. Folj
utférandet under Kassettbyte.

-Felet kan bero pa att provnalen ar i botten pa sprutan eller roret sa att inget prov aspireras, eller om
luft aspireras. Atgarda felet genom att analysera om provet pa ett korrekt satt, se Prov, utférande.

Sample Not Detected/Provsvar uteblir

Trogflytande prover, t ex nyfédda barn med hoégt EVF (>65%) och Hb (230g/L), kan orsaka larmet
p.g.a. for hdg densitet i provet. Folj Svarsrutin, utrdkning, felkédllor — GEM Premier 5000 (MET-
02641).

Incalculable/Provsvar uteblir
Folj Svarsrutin, utrdkning, felkédllor — GEM Premier 5000 (MET-02641).

Kontaktpersoner

Klinisk kemi

Metodansvarig och PNA-samordnare Mirjam Skdld
Telefonnummer 010-83915 32

Epost: mirjam.skold@regionvarmland.se

Vingmed

Produktspecialist Simon Schoénstrom
Telefonnummer 076-147 97 85

Epost: simon.schonstrom@yvingmed.se

Serviceingenjor Mats Johansson
Telefonnummer 073-064 62 84
Epost: mats.johansson@yvingmed.se

Serviceingenjor Tommy Isaksson
Telefonnummer 070-983 60 30
Epost: tommy.isaksson@vingmed.se

Back-up rutiner

GEM Premier 5000 instrumenten pa respektive sjukhus ar varandras backup, oavsett var de ar
placerade pa sjukhuset. Antalet parametrar skiljer sig dock at pa startkanpparna.

Loggboksrutiner
| loggbok férvaras:

e Loggblad
o Verifiering av interface
Instrumentansvariga handhar servicerapporter enligt Utrustning Laboratoriemedicin (RUT-01968).

Instrumentkalibrering och CE-markning

Servicegivare utfor instrumentkalibrering.
Instrumentet uppfyller de skyddsvillkor som &r faststéllda i IVD-direktivet 98/79/EG
Declaration of Conformity, se sidan 244 i GEM 5000 Premier Drifthandbok (EXT-18898).
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Olycksfallsrisker och arbetsmiljoproblem

Alla biologiska material s& som prover, kontroller och kalibratorer betraktas som smittfarliga, se
Skydds- och hygienféreskrifter fér laboratoriemedicin (INS-01405).

Leverantorsmanual, originalmanual
IL Instrumentation Laboratory: GEM 5000 Premier Drifthandbok (EXT-18898).

Allman beskrivning

GEM Premier 5000-systemet ar ett portabelt kassettsystem for helblod som bestar av
analysinstrument och utbytbar multisensorkassett. Varje kassett har ett kretskort for inlasning av
specifika identifieringsparametrar samt utgangsdatum.

Operatdren styr instrumentet via en touch screen dar man valjer olika funktioner genom att trycka
direkt pa skdrmen. Pa skarmen visas aktiverade analyser gréna.

Prov aspireras genom provnalen och instrumentet mater pH, blodgaser, Ca2+, elektrolyter, glukos,
laktat och CO-Oximeteranalyser samt beréknar parametrar fran dessa.

CO-Oximeter mater tHb, (totalhemoglobin), O2Hb (Oxyhemoglobin), Methb (Methemoglobin), COHb
(koldioxidhemoglobin) samt sO2 (syrgasmattnad).

Den centrala komponenten i kassetten ar sensorkortet. Det har en liten volym och gastat kammare i
vilken blodet kommer i kontakt med sensorerna och provet mats. Kassetten innehaller sensorer, en
optisk cell for CO-Oximetri, aspirationsnal, pumpslangar, slask och lIésningar for kontroll av processen,
PCS Process Control Solutions.

En schematisk bild av sensorkortet (se bild sid 165 i GEM Premier 5000 Drifthandbok (EXT-18898))
forsorjer en flodesbunden referenselektrod med silvernitratlésning, vilken ger en stabil
referenspotential for systemet.

Individuella sensorer ar formade som lager av polymerfilm vilka ar kemiskt bundna till substratet. En
metallkontakt under varje sensor ar ford till ytan av substratet for att forma det elektriska interfacet
med instrumentet.

Metodkalibrering och analys sker vid 37°C och temperaturen bibehalls av ett varmeblock. Instrumentet
ger mojlighet till korrigering av temperaturer som ligger inom omradet 15-45 C.

Utarbetad av: Mirjam Skold
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