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OB Inledning

1.1 Allmant

epoc® Anvandarhandbok beskriver drift och anvandning av epoc blodanalyssystem.
Systemadministratérer och anvandare ska bekanta sig med tillampliga avsnitt
i anvandarhandboken innan test utférs, detta for att sakra trygg och effektiv anvandning av
epoc-systemet. Alla analyser pa epoc System har klassificerats som mattligt komplexa (utan
dispens) enligt CLIA.

Sammanfattning av sakerheten och prestandan for denna medicintekniska produkt for in
vitro-diagnostik finns tillgdnglig for allménheten pd den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (EUDAMED) nar denna databas finns tillganglig och
informationen har laddats upp av det anmalda organet. Webbadressen till EUDAMED:s
offentliga webbplats ar: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.2 Varningar
Varningar ar i anvandarhandboken markerade genom symbolen fér “Varning”.
For att sdkerstalla att epoc blodanalyssystem anvénds sakert och korrekt maste
anvdndarna och administratéren vara sarskilt uppmarksamma p& de har
symbolerna.

Symbolen “Biologisk risk” anvands for att identifiera potentiella biologiska risker

- som finns forknippade med hantering av blodprover. Fér att minimera risken for

overféring av blodburna patogener maste férebyggande atgarder vidtas i

\I’ enlighet med de rutiner som géller pd den anlédggning dar epoc System ska
anvandas.

Andra symboler kan ocksd férekomma i anvdndarhandboken. Se avsnitt 15 "Ordlista” for
den korrekta innebdrden av dessa.

1.3 Garanti

Epocal garanterar den ursprungliga koparen att den medicinska utrustning som
tillverkas av Epocal &r fri frAn material- och tillverkningsfel vid normal och korrekt
anvédndning under en period av ett (1) ar frdn leveransdatumet. DA Epocal erhdller rapport
fran koparen om ett fel som uppstatt under garantiperioden ska Epocal, enligt egen
bedémning och gottfinnande, antingen reparera, byta ut eller modifiera denna medicinska
utrustning eller del av den, som visas vara felaktig. Epocal kommer att reparera eller byta
ut programvara och fast programvara som inte fungerar som den ska pa grund av dylika fel.
Dessa utbyten, reparationer eller modifieringar kommer inte i ndgot fall att forlanga
garantiperioden som specificeras har. Epocal garanterar inte att programvaran, den fasta
programvaran eller maskinvaran kommer att fungera felfritt eller utan avbrott.

Om Epocal inte inom en rimlig tidsperiod kan reparera, byta ut eller modifiera en produkt till
det garanterade tillstdndet har kunden ratt att f& kopeskillingen 3terbetald. Detta sker
genom att kunden aterlamnar produkten till Epocal, tillsammans med en kopia av ett
daterat och specificerat inképskvitto samt originalférpackningen.

Garantin for testkorten érobegrénsad till, och &r anpassat till, sista férbrukningsdag som star
pa etiketterna. Kunden maste informera Epocal omedelbart vid leveransmottagandet om det
ar tydligt att testkorten har férvarats eller hanterats felaktigt under leverans. Epocal tar
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inget ansvar for testkort som har hanterats eller férvarats pa annat satt &n vad som anges i
anvandarhandboken efter det att de levererats till kunden.

Garantin omfattar inte de delar som slits ut eller pa annat satt betraktas som fé’)rbrukningsvaror
eller de delar eller enheter vars natur vanligtvis kraver att man regelbundet byter ut dem i
enlighet med normalt underhall.

Obs! Garantirdttigheter kan skilja sig 8t mellan delstater, regioner och lander.

1.4 Begransningar i garantin

Ovan ndmnda garanti omfattar inte fel som uppstar pa grund av:
1. Felaktig, olamplig, bristfallig eller férsumlig forvaring, skotsel eller underhdll av
kunden eller en icke auktoriserad person,
2. Felaktig anvdndning p& grund av vardsléshet, férsumlighet eller brist pa erfarenhet,
3. Anvandning av tillbehdr och/eller férbrukningsvaror som inte ar godkanda av Epocal,

4. Icke auktoriserad anvandning av maskinvara, programvara eller granssnitt som
koparen tillhandahaller,

5. Icke auktoriserade reparationer, modifikationer, felaktig anvandning, eller skada som
orsakats av engangsbatterier eller Iaddnlngsbara batterier som inte tillhandahallits av
Epocal,

6. Underlatenhet att anvénda enheten och tillbehéren i enlighet med
anvandarinstruktionerna,

7. Anvandning utanfor de miljospecifikationer som angetts for produkten,

8. Felaktigt iordningsstallande eller underhall av anléggningen, eller

9. Utgang av testkortens sista férbrukningsdag.
INGA ANDRA GARANTIER LAMNAS, VARE SIG UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA.
EPOCAL FRANSAGER SIG ALLT ANSVAR FOR OFORUTSEDDA SKADOR ELLER FOLIDSKADOR

SOM DIREKT ELLER INDIREKT BEROR PA ATT PRODUKTEN INTE FUNGERAR ENLIGT
SPECIFIKATIONERNA.

Vissa delstater i USA tilldter inte undantag eller begrénsningar av andra uttryckliga eller
underfoérstadda garantier eller oavsiktliga skador eller féljdskador, vilket innebar att
ovanstaende begransningar och undantag kanske inte géller.

Inget ombud for eller anstélld hos Epocal har behérighet att Idmna ndgon annan garanti
eller ta pa sig ndgot ansvar i Epocals namn utdver vad som anges ovan.

1.5 Overensstammelse med WEEE-direktivet

Epocal Gverensstammer med WEEE-direktivet (Waste Electrical and Electronic Equipment)
2002/96/EC fran den 27 januari 2003.

Overensstammelsen anges med soptunnesymbolen pa epoc-maskinvaran.

Kunder bor kontakta sin epoc-leverantor eller tillverkaren Epocal for att arrangera kassering
av elektrisk och elektronisk epoc-maskinvara. Kontaktuppgifter finns pa forsattsbladet till
den har anvandarhandboken.
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1.6 Rapportering av allvarliga incidenter

Enligt EU:s férordning 2017/746 ska alla allvarliga incidenter relaterade till enheten
rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den EU-medlemsstat som
anvandaren och/eller patienten tillhor.

1.7 IT-sakerhet

Las produktens vitbok om sakerhet och MDS2 fér mer information om specifikationer for
programvara, hardvara, natverksegenskaper och sdkerhetskontroller. Denna tekniska
information ar inte en del av manualen for epoc System och ar avsedd for IT- eller
sdkerhetspersonalen. "Sakerhetsvitboken och MDS2" finns pa
siemens-healthineers.com/document-library eller sd kan du kontakta Siemens Healthineers
Remote Services Center.
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9P cpoc blodanalyssystem

2.1 Systemoversikt

epoc blodanalyssystem

o Ar ett barbart blodanalysinstrument
som bestar av tre (3) komponenter:

e epoc Reader
e epoc Host

e epoc-testkort

epoc Reader

o Batteridriven barbar enhet

o Har en intern streckkodslasare
o Har en kortplats for testkort

o Laser av epoc-testkort under
blodtestet

o Har statusindikatorer som visar testets
forlopp

o Mater elektriska signaler frén
testkortssensorerna

o Overfér testresultat tradlést via
Bluetooth till epoc Host-enheten

epoc Host

epoc NXS Host

epoc-testkort

epoc Reader

o Handh3llen dedikerad dator som har epoc Host-applikationen installerad

o Kommunicerar tradlést med epoc Reader-enheten via Bluetooth

o Beraknar analysvdrden av sensordata som skickas fran epoc Reader-enheten

o Visar testresultat

epoc-testkort

o Engangsenhet med ingdngsport for blodprover

o . o
o Innehaller en samling sensorer pa en sensormodul

o Innehaller kalibreringsldsning inuti en férseglad behallare

o Genererar elektriska signaler som star i proportion till analytkoncentrationen i provet

o Anvander streckkod for att identifiera korttyp, sista férbrukningsdag, serie - och

l[othummer
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2.2 Driftoversikt

- erhdll resultat
anslut till pa Host

/ Reader \
Y
ta fram ett
nytt testkort .
- @

injicera
prov
i kort

satt in testkortet
i Reader vénta pd

kalibreringen

A

Ett blodtest utfors pa foljande vis:

1 Anvind epoc Host-enheten for att upprétta en tradlés anslutning till en epoc Reader-
enhet.

Ta fram ett nytt testkort och ta ut det ur kortpasen.

3 Séatt in testkortet i Reader-enheten. Reader-enheten ldser av streckkoden p& kortet.
Sista forbrukningsdag kontrolleras och kortets serienummer kopplas till provresultatet
och relevanta patientdata som skrivits in.

4 Reader-enhetens interna motor aktiveras for att starta kalibreringsprocessen. Den har
processen frigdr en kalibreringsldsning i kortet som flyter ut dver sensorerna inne i
kortet. Anvandaren har nu tid att féorbereda patienten och ta blodprovet.

5 Nar kalibreringen ar fardig fér anvandaren in provet i testkortet.

Reader-enheten skickar testdata till Host-enheten. Resultaten berdknas och visas pa
Host-enheten ca 45 sekunder efter provinjicering
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2.3 Material

Material som behdvs: Instrument (lasare och vard) och testkort.

Material som behdvs men som inte medféljer: Bloduppsamlingsanordningar (avsnitt 12.2.6),
personlig skyddsutrustning.

Tillbehor: Care-Fill kapillarror (bilaga C), kontrollvatskor (avsnitt 9.2).
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Qe Drift av epoc System

3.1 Systemdrift - 6versikt

F6lj anvisningarna for konfiguration av epoc Reader och epoc Host innan du utfér
ett test.

A Anvand bara testkort som har forvarats pa ratt sétt.

Foljande dtgérder kravs for att genomféra ett test:
1. SI& pa epoc Reader och epoc Host.
Logga in i epoc Host-programmet.
Detektera epoc Reader via tradlés anslutning fran epoc Host.
Paborja testsekvensen.
Satt in ett nytt testkort i epoc Reader.
Ange patientinformation, valj tester och provtyp (om tillampligt).
Injicera ett blodprov i testkortet.
Observera och skriv eventuellt ut testresultaten.
Ta ut testkortet och kassera det som biologiskt avfall.

© ® N o U AW

N&r du ar inloggad och en epoc Reader-enhet &r ansluten maste du ga igenom steg 5 till 9
ovan for att utféra ett nytt test.

3.2 Sla pa epoc Reader

Tryck ned strémbrytaren for att sld pa epoc Reader. Stromindikatorn
lyser gront, vilket betyder att epoc Reader &r pd@ och redo att
anvandas.

epoc Reader-enheter som &r paslagna lokaliseras av epoc Host och
visas pa huvudskarmen. Dedikerade Reader-enheter visas pa skdrmen
oavsett om de &r pdslagna eller inte. De kan dock bara anslutas om de
ar paslagna.

SI& av eventuella epoc Reader-enheter som inte anvands aktivt for
att spara pa batteriet.

Strombrytare
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3.3 Sla pa epoc NXS Host

Strombrytaren sitter pa sidan av epoc NXS Host-handdatorn.

Strombrytare

/

Tryck pd och hall in strombrytaren for att stidnga av epoc Host.

Tryck hastigt p& strombrytaren for att aktivera en epoc Host-enhet som kérs om skarmen
blir moérk.

3.4 Logga in i epoc Host-programmet

Efter en aterstéllning och utloggning visas inloggningssidan i epoc Host-programmet.

18:52 03-feb-19 Ange ett giltigt Anvandar-ID (och Lésenord om det
efterfragas) och tryck pa knappen LOGGA IN.

Obs! Kraven p8 anvéndar-ID och I6senord kan variera
beroende p8 hur inloggningsinstéliningarna har konfigurerats
av administratéren.

BLOOD ANALYSIS

LOGGA IN

1 3 4 5 6 7 8 9 0

qwzertyuiop
LI o R A T 7 [

4 z xcvbnm@€Q

n23 , @ °
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18:58 03-feb-19 4 Startsidan visas pa epoc Host.

Tryck pd Kor blodtest for att fortsatta med ett blodtest.

BLOOD ANALYS[S Valj QA-testning for att utfora ett QA-test om du har
pefault | behorighet.

ﬁ Kér blodtest

@ Visa blodtesthistorik
'H QA-testning

‘N' Syr?kromfgré d?té :

c Instéllningar

Om

a Logga ut

3.5 Valja en Reader-enhet

Om epoc Host har konfigurerats for att anvanda en enda dedikerad epoc Reader-enhet
ansluts epoc Host automatiskt till den epoc Reader-enheten och pabérijar testet.

19:03 03-feb.-19 ¥l 100%

< VaU Reader Uppdatera

Om inte Host-enheten ar konfigurerad med en dedicerad
Reader-enhet visas en lista med tillgdngliga Reader- O Soker efter Reader-enheter...

enheter. En Reader kan nu valjas for att kora ett test.

Om du trycker pa Uppdatera sd uppdateras listan. O rarzsi0 403610
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3.6 Testskarm

19:03 03-feb-19 M Om du ansluter till en epoc Reader-enhet visas en testskarm.
Meddelandet Konfigurerar <Reader-namn>. Sitt inte in
kort visas hégst upp pa skarmen.

X Blodtest: Rdr3610

Konfigurerar Rdr3610. Sétt inte in kort
Du kan ange data nu.

19:37 03-Feb-19
Skarmen &r uppdelad i tvd delar med information om
testférlopp hdgst upp och datainmatning langst ned. Vid
[dmpliga tillfallen kan informationen om testférloppet
forstoras for att visa visuella hjalpmedel.

X Patient 123

l! Satt i nytt testkort.

* Visa mig hur

Nar Reader-konfigurationen har slutférts visas
meddelandet "S&tt i nytt testkort” pa Reader-sk&rmen Redigera testinformation
och teststatusindikatorn pa Reader-enheten lyser grént
med ett fast sken. Reader-konfigurationen omfattar @ ratientn >

123
korning av en elektronisk QC och lagring av en post for
elektronisk QC. @ V) hemodiltion *

Nar som helst under Reader-konfigurationen kan du borja @ vl provtyp*
ange testdata, t.ex. patient-ID, hemodilutionsinstallningar, rtanellr

provtyp osv, i enlighet med inrattningens policy. ' Obligatoriska falt ifylida
Obs! Sétt inte i ett testkort forrédn Reader-konfigurationen

dr klar (den tar cirka 15 sekunder). Vil tester

Kort behdvs

0 Ange patientinformation

Patientens temperatur, alder, kon och langd

e Ange provinformation

inloatRlln Allames dank

3.7 Ta fram ett testkort

1. Valj ett testkort som férvarats pa ratt satt.

2. Riv upp testkortspasen med bérjan vid skaran sasom "ni,,gs

bilden visar. \lng
3. Ta forsiktigt ut testkortet ur testkortspdsen (las

varningsmeddelandena nedan).

4. Placera testkortet direkt i kortplatsen pa epoc Reader-
enheten.

5. Kassera den tomma p%sen.

® Sensormodulens kontaktyta
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Vidroér aldrig sensormodulens kontaktyta

A eller ingangsporten fér blodprovet. ﬁ"#@”#.%“ . \ /

Placera aldrig testkortet pd en yta innan !’H"
du utfér ett test. EPOC g®

BLOOD ANALYSIS

° ° . 10736515

Ta alltid testkortet direkt fran pasen innan
du fér in det i Reader-enheten. o K6 ao

?rCzOz ﬁ;+BUN
Testkortspdsen ska Oppnas forst nar ett 8 20161212

88-88888-88
blodtest eller kvalitetssdkringstest ska (] 585828 17
utforas for att sakerstalla en miljo med 13g E]}I@%CG;:

- Of

fuktighet for testkortet.

Ingangsport fér blodprov ®

3.8 Satta i testkortet

Satt i ett testkort for att starta ett test. Visuella hjdlpmedel for kortinsattning kan visas pa
Host-enheten genom att du trycker pd Visa mig hur.

epoc Reader-enheten maste vara placerad pa@ en stabil, horisontell yta, till exempel en
bordsskiva, innan du satter i testkortet.

A For aldrig in nagot annat &n testkortet i kortplatsen pa epoc Reader-enheten.

Kontrollera alltid att aktuellt datum och tid ar korrekta innan du utfor

1o ett test. Visat datum och tid utgér en del av testposten. Kontakta

Denna sida upp administratéren innan du utfor ett test om datumet och/eller tiden
ey behdver andras.

Om du ska kora testkort pd deras sista forbrukningsdag, enligt

timglasikonen g langst ned pa testkortet, maste testet slutféras fore
midnatt. Testresultat visas inte efter midnatt pd& den sista
forbrukningsdagen.

Placera testkortet med den bld etiketten riktad uppdt och sensormodulen
vand mot Reader-enheten. Testkorten dr "nycklade” med en inskarning i
hérnet for att sakerstélla att kortet vands at ratt hall vid inférandet.
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Satt in testkortet i kortplatsen pa Reader-enhetens
framsida med en jamn, snabb roérelse sa att streckkoden
pd kortetiketten kan avldsas korrekt av Reader-enheten
under inférandet.

Fortsatt att fora in testkortet tills du kanner ett Ilatt
motstand. Skjut in testkortet forbi det stallet s att det
|l&ses pd plats. Detta &ar den slutliga positionen for
testkortet. Undvik haftiga avbrott eller ojamn hastighet nar
du satter i testkortet.

N&r testkortet har satts i pa ratt satt konfigureras Reader-
enheten for korttypen som anges via testkortets streckkod.
Reader-enheten utfér en rad kontroller av att kortet ar
intakt.  Reader-enheten avger en pipsignal och
statusindikatorn lyser med ett fast gront sken for att
meddela anvandaren om att testkortet har satts i utan

problem.
Om nagot problem uppstar med avldsningen av
streckkoden (eller vid ndgot annat fel) lyser

teststatusindikatorn med ett fast rott sken. Kontrollera om
ndgot felmeddelande visas i Host-enheten och ta ut
testkortet helt och hdllet ur Reader-enheten. Sétt i kortet
igen s3 att inférandet blir korrekt. Detta bekraftas av att
teststatusindikatorn lyser med ett fast gront sken.

Nar testkortet har satts i kan du ange testinformationen.
I det har laget kan du aven valja vilka tester som ska koras.

3.9 Kalibreringssekvens

20:39 03-Feb-19

X Patient 123

& ] Satt i nytt testkort.

'y

Visa mindre

Reader: Rdr3610

Redigera testinformation

¥ i 100%

81% batteri

~

visa

¥ lio0%

19:49 03-Feb-19

Nar testkortet har satts i kan en motorstyrd mekanism

X Patient 123

Kalibrerar. Injicera inte provet
02:38 aterstar
|

Redigera testinformation

@& ratientin*

128
Skanna eller ange Patient-1D

Q V&lj hemodilution *
Ja

Q Valj provtyp *
Arteriellt

+/ Obligatoriska félt ifyllda

e Valj tester

Anpassat urval (pH, pC02, p02, Na+, K+, Ca+
+, Cl, Het, Gly, Lac, Crea)

Anmn nntinnting tinm

hoéras i Reader-enheten nar kalibreringsvatskan slapps ut
dver sensorerna i testkortet. Teststatusindikatorn pa
Reader-enheten blinkar grént for att indikera att
testkalibreringssekvensen startar. Host-enheten bekrdftar
att testet startar genom att 6vergd i kalibreringsldge och
visa kalibreringens forlopp.

Kalibreringsprocessen tar cirka 3 minuter att slutféra. Under
den tiden kan anvandaren forbereda patienten och ta ett
blodprov.

Reader-enheten maste vara placerad pa en plan, horisontell
yta utan rorelse under hela testet.

Du kan fortsatta att ange testdata, t.ex. patient-ID,
hemodilutionsinstallningar, provtyp, test osv, i enlighet med
inrattningens policy.
Obs! Injicera inte provet foérrén kalibreringen &ar klar (den
tar cirka 3 minuter).
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3.10

Redigera testinformation

19:50 03-Feb-19

X Patient 123

Kalibrerar. Injicera inte provet
01:29 aterstar

Redigera testinformation

e Vilj tester
Anpassat urval (pH, pC02, p02, Na+, K+, Ca+
+, Cl-, Het, Glu, Lac, Crea)

O Alla

(O Gaser

() Elektrolyter
(®) Anpassat urval

Gaser+

e i

Kem+
==—]

Na+
Het

Meta+

$ili00%

19:53 03-Feb-19

X Patient 123

Injicera prov
5 s 0538 aterstar

Visa mindre

Reader: Rdr3610

81% batteri

~

visa

Redigera testinformation

Testinformationen kan redigeras nar som helst under
testet.

Vid ett blodtest anges patient-ID-numret for att
identifiera testresultaten for det testkort som anvands for
testet.

Vid ett QA-test anges lotnumret for kvalitetssakringsvatskan
i stallet for patient-ID.

Patientinformation som anges innan testet slutférs sparas
automatiskt. Om inte obligatorisk information anges innan
testet har slutférts maste du ange den fér att
testresultatet ska kunna visas.

A

Var noggrann nar du anger patient-ID och annan
information.

Kontrollera att ratt Reader-enhet har valts genom att
verifiera att Reader-enhetens namn motsvarar den
Reader-enhet som anvands for att utféra testet. Reader-
enhetens namn visas langst ned pa sidan med visuella
hjalpmedel.

Markera eller avmarkera analyter enligt vilka som ska visas i
testresultaten. Systemadministratoren kan goéra installningar
sa att analyter maste véljas innan resultaten visas. Ytterligare
analyter kan valjas nar testet ar slutfért. Nar testresultaten
visas kan analyter inte langre avmarkeras.
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3.11

Ange patient-ID med hjalp av streckkodslasare

Tryck i patient-ID-faltet. En markor visas.

streckkods-
lasare

T

Skanningsknapp

Aktivera streckkodsldsaren genom att trycka p& ndgon av skanningsknapparna pa sidorna
av epoc Host-enheten. Hall streckkodsldsaren minst 10 cm (ca 4 tum) fran streckkoden.
Peka med ljuset som kommer fran streckkodsldsarens évre del mot dnskad streckkod tills en
pipsignal hors. Streckkodslasaren stangs av. Den avldsta texten visas i faltet dar markdren

placerades.

& Rikta alltid streckkodsldsaren bort fran dgonen.

19:04 03-feb.-19

X Blodtest: Rdr3610

Konfigurerar Rdr3610. Sétt inte in kort
Du kan ange data nu.

Redigera testinformation

@ ratientin+

Kravs for att visa resultat
Skanna eller ange Patient-1D

|

Valj hemodilution *
Kravs for att visa resultat

Valj provtyp *

Krévs for att visa resultat

Kort behdvs

Patientens temperatur, alder, kén och langd

Stickstélle, Allens test.

3.12

Du kan aktivera streckkoden genom att trycka pd knappen
Skanning. Knappen Skanning finns till hdéger om
tilldmpliga textfalt.

Alternativt kan patient-ID matas in med hjalp av
skarmtangentbordet, som du aktiverar genom att trycka
pd inmatningsfaltet. Skanningsknappen &ndras till Nésta
ndr du borjar skriva pa
skarmtangentbordet.

@ ratientin*
Krévs for att visa resultat
Skanna eller ange Patient-ID

123

Valj hemodilution *
Kravs for att visa resultat

2 3 4 5 6 7 8 9 0

qlwertyuiop
a s df gh j k I

+

n23 , &

Z X cvbnm@Q

Ta ett blodprov

A

for testning.

Las informationen om provtagning i avsnittet Specifikationer for BGEM-testkort i
den har handboken for att sakerstélla att blodprover tas och hanteras pa ratt satt
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3.13 Tidsgrans for provinjicering

Efter cirka 3 minuters kalibrering bérjar teststatusindikatorn att blinka med grént ljus, vilket
betyder att testkortet ar redo att ta emot ett testprov.
Meddelandet Injicera prov visas pa epoc Host-enheten. 19:55 03-Feb-19

En forloppsindikator syns pa skdrmen som visar den

o o . . ... ° X Patient 123
aterstaende tiden for att injicera ett prov. Blodprovet maste

injiceras i testkortet under den har perioden pd 450 sekunder Injicera prov
(eller 7,5 minuter). ¥ 0318 sterstar
Du visar visuella hjalpmedel genom att trycka pa Visa Visa mig hur
mig hur.

Om provet injiceras for tidigt eller for sent uppstar ett fel och testet avbryts.
Ett nytt testkort maste séttas i och testproceduren maste startas pa nytt.
3.14 Injicera prov

Vénta alltid tills meddelandet “Injicera prov ...” visas pa epoc Host-enheten innan
du kopplar in sprutan eller kapilldrréret med testkortets provingdngsport.

Injicera med en spruta:

1. HAll sprutcylindern vertikalt mellan fingertopparna och tummen
(enligt bild 1).
ﬁ.,)\ Hall sprutan vertikalt och vinkelratt mot testkortet for att undvika
R/ provspill.

Genomfor steg 2 och 3 nedan i en kontinuerlig rorelse for att sakerstalla att
provet injiceras pa basta mojliga satt.

2. Sitt fast sprutans luerspets i fordjupningen i mitten av
provingdngsporten pad testkortet med ett latt tryck nedat. Vrid
sprutan upp till 1/4 varv for att sdkerstdlla en god forslutning
(enligt bild 2).

Anvandaren ska kanna  att  sprutspetsen sammankopplas med
gummifoérslutningen i testkortets ingangsport. Tryck ned sprutan med tillrackligt
stor kraft s att sprutspetsen kopplas ihop med den bl& gummiférslutningen.

3. Fortsatt att trycka nedadt medan du anvander den andra handens
pekfinger till att stadigt skjuta ned sprutkolven med en enda
jamn, kontinuerlig rorelse tills du uppmanas att avsluta rorelsen
(enligt bild 3).

Reader-enheten avger en hdrbar pipsignal och teststatusindikatorn blinkar med
gront ljus, vilket innebar att en tillracklig mangd prov for analys har mottagits.
Host-enheten visar ocksa att provet tagits emot.

Nar Reader-enheten har pipit lossar du sprutan fran kortet genom att
luta det - dra det inte rakt upp.
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Lar dig att anvanda den hérbara och visuella aterkopplingen for att kunna utféra den hér
dtgarden pd ett enkelt och tillférlitligt satt. En normal dispensering tar cirka en sekund eller
mindre.

En provinjicering ska aldrig ta langre an tva sekunder. Om du inte hérsammar de
hérbara eller visuella meddelandena kan det leda till att provet rinner fran
ventilationshalet i &nden av testkortets avfallskammare och eventuellt in i epoc
Reader-enheten.

Forsdk aldrig rengdra insidan av epoc Reader.
Undvik att injicera provet snabbt eftersom det kan leda till segmentering av

vatska. Det hér tillstdndet detekteras av systemet. Testet avbryts och ett
felmeddelande visas pa Host-enheten.

> & >

Reader-enheten analyserar testprovet automatiskt. Analysen tar ca 45 sekunder efter
provinjicering.

20:12 03-Feb-19 ¥ li100%

Injicera med ett kapillarror: X Patient 123

Obs! Om epoc Care-Fill-kapillarrér anvénds, se bilaga C

i
eller Care-Fill-kapillarrér bipacksedel for mer information. E* O?:Tge ré?e?;fé‘:
1. HAall kapillarroret vertikalt vid adapterns stora &nde, for Visa mindre

in det i testkortets provport och vrid adaptern 1/4 varv
for att sakerstéalla en god tatning.

2. Hall i adaptern och anvand fingrarna pd8 den andra
handen for att med kraft trycka ned kolven helt i en
enda rorelse.

3. Fortsatt att halla ned kolven helt medan du véntar pa
att Reader-enheten ska avge ett pip.
4. Nar Reader-enheten har pipit lossar du kapillarroret

fran kortet genom att luta det - dra det inte rakt upp.

Obs! Visuella hjdlpmedel om hur kapillarréret anvénds
visas bara om Kapilldrt har valts som provtyp. For alla
andra provtyper visar visuella hjdlpmedel anvdndningen
av sprutan.

Reader: Rdr3610 81% batteri

~

visa

Redigera testinformation

3.15 Slutfora ett test

N&r analysen &r klar visas testresultaten pd epoc Host.

Patient-ID maste anges for att testresultaten ska visas. Om inte obligatorisk information
anges innan testet har slutférts maste du ange den for att testresultatet ska kunna visas.

N&r Reader-enheten har slutfért ett test blinkar teststatusindikatorn pd Reader med gront
ljus, vilket innebar att testkortet kan tas ut. Den motorstyrda mekanismen hors en kort
stund nér kolvarna till kalibreringsvatskan frankopplas.

Ta ut kortet ur Reader-enheten och kassera det i enlighet med lampliga féreskrifter for
biologiskt riskavfall.
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‘\l% Anvand alltid skyddshandskar nar du tar ut ett testkort ur Reader-enheten.

® Ateranvand aldrig ett testkort. Testkort &r endast avsedda for engdngsbruk.

Tryck pa SPARA OCH STANG for att slutféra testet.

3.16 UtfOora ett nytt test

Nar du har tagit ut det anvanda testkortet bdrjar Reader-
enhetens teststatusindikator lysa med fast grént sken
igen, vilket betyder att Reader-enheten ar klar for att
utfora ett nytt test.

Upprepa samma procedur for att utféra ytterligare ett
test.

testposten permanent. Det gé’lr inte langre att gora

N&r du startar ett nytt test sparas den féregdende
A ndgra dndringar av det testet.

Om systemet &r konfigurerat for att tilldta datahamtning
for ofullstandiga tester visas meddelandena SAMMA
PATIENT, NY PATIENT ovanfér falten Redigera
testinformation. Anvandaren kan trycka pa
meddelandet for att anvanda tidigare poster eller ange
nya data for att fortsatta. Om du inte trycker pa
meddelandet innan testet avslutas hamtas inte
foregdende testdata.

20:08 03-Feb-19

X Patient 123

Kalibrerar. Injicera inte provet
92:52 aterstar

Redigera testinformation

SAMMA PATIENT NY PATIENT

Valj hemodilution

O Ja
O Nej

Valj provtyp *

Kravs for att visa resultat

Anpassat urval (pH, pC02, p02, Na+, K+, Ca+

+, Cl-, Het, Glu, Lac, Crea)

Patientens temperatur, alder, kon och langd

Stickstalle, Allens test.

3.17 Avsluta testet och koppla bort Reader-enheten

trycka pa X hogst

Stanga testet?

stanga testet.

Nér alla tester med Reader-enheten har slutférts och alla
datainmatningar har gjorts stanger du testet genom
upp pa Reader-skdrmen.

bekréftelsemeddelande visas. Tryck pa Nej om du
dtergd till resultatskdrmen eller tryck pd Ja om du

att
Ett
vill
vill

Om du stanger testet och kopplar bort Reader-enheten permanent sparas testet
och det gdr inte langre att géra nagra &ndringar av det testet.
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3.18 Synkronisering med en datahanterare

Nar en kompatibel datahanterare anvands kan anvandarna synkronisera med
datahanteraren pa féljande sétt.

e Tryck pa SYNKRONISERA p3 inloggningssidan.
e Tryck pa Synkronisera data p3 startsidan.

e Tryck pd STANG OCH OVERFOR nér testet ar klart.

LOGGA IN

SYNKRONISERA
Kér blodtest

@ Visa blodtesthistorik

E QA-testning

N Synkronisera data 20:14 03-Feb-19

X Patient 123

STANG & RAPPORTERA AVVISA
OVERFOR RESULTAT TEST

3.19 Logga ut och stanga av strommen

Logga ut ur epoc Host-programmet nar du ar klar med testningen och granskningen av
testresultaten genom att trycka pd Logga ut pa startsidan.

Obs! Vid utloggning frén epoc Host meddelas anvéndarna ifall behérigheter fér anvdndarkontot
&r p8 védg att Iépa ut. Meddelandet till anvdndarna bérjar visas 30 dagar fére utgdngsdatum.

Du avaktiverar Host-enheten genom att trycka hastigt pa strombrytaren.

Reader stings av automatiskt efter 20 minuters inaktivitet fér att spara pa batteriet, men
bara om

a) Reader INTE ar ansluten till elnatet
OCH

b) Reader INTE ar ansluten till en Host-enhet.
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R cocestiort

4.1 Allman information om testkorten

Ett testkort bestdr av en samling sensorer pa en sensormodul som &r monterad i en
fluidikkammare stort som ett kreditkort, med en provingangsport och en férseglad behallare

med kalibreringslésning.

méatomrade — =
i
msnknsy " sensormodul:
sensormodul: - kontaktyta
sensoryta epoc )
) testpaneltyp
til BLOOD ANALYSIS /
venti 10736515 /
pH  Na+ Glu
blodavfallskammare pCO: K+ Lac
pO: Ca++ Crea
TCO. G- BUN
Het
forseglad % 2016-12-12 streckkod
kalibratorbehallare 88-88888-88
888888

provingangsport

TESTKORT - UNDERSIDA

TESTKORT - OVANSIDA

Mer information finns i avsnittet med specifikationer fér BGEM-testkort.

4.2 Testkortets fysiska egenskaper
Storlek L: 86 mm x B: 54 mm x H: 1,4 mm

Vikt 6,3 £ 0,3 gram

Material

Stomme av sampolyester

Sjalvhaftande etiketter av polypropen

Polyetylenbelagd aluminiumfolie

Vattenbaserad kalibreringslésning

Fiberglasforstarkt epoxitejp med en uppsattning kopparelektroder
belagda med nickel och guld
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4.3 Testkortens forpackning, forvaring och
hallbarhet

4.3.1 Férpackning

Varje engangstestkort férpackas av tillverkaren i en pase som ocksd innehaller en (1)
torkmedelsremsa. 25 kortpdsar packas i kartonger om 25 kort. Kartonger om 25 kort
packas i storre fraktlddor.

4.3.2 Fraktkontrollanordningar
Obs! epoc-testkort skickas i godkédnda fraktl8dor och med godkdnda transportmetoder.

I vissa lander, inklusive USA och Kanada, innehaller fraktlddorna for testkorten tva (2)
temperaturkontroller som skiftar firg om frakttemperaturen gar utanfér de angivna
grénserna. En I&gtemperaturmonitor blir réd under 2°C. En hégtemperaturmonitor blir réd
over 30°C. Om ett land anvander en temperaturkontrollerad transportmetod kommer
forsandelsen inte att inkludera temperaturévervakare. Forsandelser till EU-Iander anvander
en temperaturkontrollerad transportmetod.

Temperaturkontrollerna maste kontrolleras nar leveransen av testkort tas emot for att
sakerstélla att temperaturgrénserna inte dverskridits under frakten. Om den ena eller bada
temperaturkontrollerna visar ROTT ska kortleveransen placeras pa “Véanta” och isoleras fran
eventuell anvandning. Kontakta Siemens Healthineers fjarrkundtjanst.

H6g temperaturkontroll Lég temperaturkontroll
UNDERKANT: kort UNDERKANT: kort
forvarade 6ver 30° forvarade under 2°

:-_E ? _

g'é g g8 telatemp® ColiSNAP

£ ik 8 B WE0OW TURNS RED

S E ] x VIHEN EXPOSED T0 2%

= 5 Giec-0

b1 g |8 telatemp® ColdSNAP
£ Eladish 4 WINOOW TURNS RED
QIE 2 = g WHEN EXPOSED TO2%¢
= DESCENDING CT2C-D
GODKANT: GODKANT:
alla 3 rutor ar rutorna ar
vita vita

Utsatt aldrig testkorten for kraftiga stotar (fall, kast, skakning) under transport och
hantering.

A Anvand aldrig testkort som har fraktats utanfor de angivna temperaturgranserna (2-30°C).
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Obs! epoc-testkort ska forvaras i rumstemperatur (15-30°C), men de kan transporteras vid
lagre temperaturer (2-30°C) av distributérerna,forutsatt att transporttiderna inte
6verskrider 8tta (8) dagar.

4.3.3

Kortpasen innehdller ett (1) testkort och
en (1) torkmedelsremsa. En rivskara
anvéands for att riva upp pasen.

4.3.5

> B>

Kortpase

Rivskara

Testkort

Torkmedels-
remsa

Forvaring av testkort

Férvara alltid testkorten vid rumstemperatur (15-30°C).

Fraktlddorna ska inte anvédndas for férvaring. Det ar kundanldggningens ansvar
att alltid hdlla temperaturen mellan 15°C och 30°C. Temperaturvakterna &r
endast avsedda for frakt.

Kortpdsarna tillhandahaller en miljo med 13g Iuftfuktighet att férvara korten i.
Kortpasen ska bara dppnas och kortet tas ut for att utféra blod- eller QA-test.
Férvara aldrig testkorten utanfér kortpdsen eller nara starka ljus- eller
varmekallor.

Utsatt aldrig testkorten for kraftiga stotar (fall, kast, skakning) under férvaring.

Ta ut testkort fran kortpasen

Anvand aldrig ett testkort om férseglingen har brutits. Fuktgrédnsen i pasen kan
ha 6verskridits.

For att utféra ett blod- eller QA-test maste testkortet tas direkt fran kortpasen.
Placera aldrig ett testkort pa ndgon yta fére anvandning.
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4.3.6 Anvanda testkorten

Testkort som tas fran en varmare eller kallare férvaringsmiljo (&ven i samma
byggnad) maste fa anpassa sig till den omgivande temperaturen i testrummet
innan de anvénds. Testmiljon, epoc Reader-enheten, och epoc-testkorten maste

alla ha samma temperatur innan tester utférs.

Kraftiga mekaniska stétar mot kortbehallaren kan orsaka luftbubblor i testkorten.
Lat aldrig testkorten falla till marken, och utsdtt dem inte heller fér andra
mekaniska stoétar.

4.3.7 Testkortens hallbarhet

Alla epoc-testkort har en begrdnsad hallbarhet. Testkorten maste anvandas fore sista
forbrukningsdag som star pa varje testkort.

A Hallbarheten paverkas om korten forvaras utanfor de ﬁ%ﬁ%}.l )
angivna temperaturgranserna.
epocm..
BLOOD ANALYSIS
. . . . . o . [REF] 10736515
Sista forbrukningsdag ar inkodad i streckkoden pa varje testkort. epoc
Reader-enheten kommer att forkasta alla testkort som har passerat o ety
sista forbrukningsdag. Sista forbrukningsdag grundar sig pd att oo O BN
testkorten kontinuerligt halls férvarade mellan 15°C och 30°C. 2 oy
88-88888-88
888888
/ &®CE A"
. Epocal g
Sista Qi

Férbrukningsdag

Férvarings-
temperaturgrans
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Olo@ cpoc Reader

5.1 Oversikt

epoc Reader dr en perifer enhet for insamling av obehandlade signaler. De barbara Reader-
och Host-enheterna omfattar tillsammans alla de underordnade system som vanligtvis finns
. ey e . o

i en traditionell blodanalysator som anvander engangssensorer och reagenser.

Reader-enheten har en kortplats for att ta emot ett testkort och ett elektromekaniskt
stalldon som sluter till om testkortet nar det satts in i kortplatsen. Nér den interna motorn
aktiveras punkterar ett stift i Reader-enheten ventilen i testkortet och driver kolvar som far
kalibreringslésningen att flyta ut éver sensormodulen. Reader-enheten innehaller kretsar
som forstarker, digitaliserar och omvandlar se obehandlade sensorsignalerna till ett trddldst
dverférbart Bluetooth®-format. P& baksidan av Reader-enheten finns en dockningsanslutning
med en dppning for epoc Host-enheten. Dockningsanslutningen ar en laddningskoppling for
Host-enhetens batteri.

epoc Reader innehadller inga delar som anvédndaren kan utféra service pa, med
undantag av litiumbatteriet och batteriluckan. Montera aldrig isar Reader-enheten
eller placera ndgot fraimmande foremal i kortplatsen eller dockningsanslutningen.

indikatorer

batteristatus (gul)

Membranomkopplarens utseende teststatus (gron eller rod)

-
5 O

Strombrytare

strém ('grdn)‘

Dockningsanslutning E

Membranomkopplare

epoc Reader-enheten - framsida

Kortplats
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USB-port fér underhall
(tackt)

epoc Reader

vaxelstromsadapter

epoc Reader-enheten - baksida

Eluttag

5.2 Stromkrav

Reader-enheten drivs av ett laddningsbart batteri inuti enheten. Reader-enheten kan
anvandas med bara batterikraft eller medan batteriet laddas via den medféljande
vaxelstromsadaptern.

Vaxelstrémsadaptern satts in i eluttaget pa baksidan av Reader-enheten.

Anvand endast natstromadaptern enligt anvisningarna i avsnittet "Specifikationer
for epoc Reader och Host” i epoc System anvandarhandbok.

Iakttag forsiktighet vid anvandning av en forlangningssladd eller grenkontakt ihop
med vaxelstromsadaptern. Dessa kan orsaka att produktsdkerhetscertifieringen
blir ogiltig om de inte ar korrekt certifierade eller godkanda for medicinskt bruk.

Dra aldrig ut vaxelstromsadaptern ur ett eluttag genom att dra i sladden eller
genom att dra ut den i vinkel. I s3 fall kan kontakten g sénder och eventuellt
fastna i eluttaget.

Om kontakten gdr soénder medan den sitter i eluttaget maste du anvénda
handskar som skyddar mot elektricitet nar du avldgsnar den trasiga kontakten
fran vdggen, s& att du far ett ordentligt skydd mot elektriska stétar.

>P Pk

I
Y
! - . fast gront ljus Reader &r pd
4

O av Reader ar av
Strombrytare

Strémbrytaren sitter pa membranomkopplaren. Tryck pa strombrytaren for att sld pa
Reader-enheten. Stromindikatorn lyser med ett fast gront sken vilket visar att Reader-
enheten ar PA. Tryck p& strombrytaren och hall den nedtryckt for att sl& AV Reader-enheten
nar den inte anvands for att spara pa batteriet.

Vaxelstromsadaptern laddar Reader-enheten nar den ar bade PA och AV.

51017046 Rev: 04 epoc Reader 5-2



5.3 Laddningsbart batteri

epoc Reader-enheten innehaller ett laddningsbart litiumjonbatteri. Batteriet och luckan till
batterifacket kan bytas ut av anvandaren.

Anvisningar om hur du byter ut batteriet och batteriluckan finns i avsnittet
Skétsel och underhdll av epoc System i anvandarhandboken till epoc System.

N&r batteriet &r fulladdat kan Reader-enheten testa ca femtio (50) testkort innan den maste
laddas upp. Om Reader-enheten lamnas PA under langre perioder mellan testerna sjunker antalet.

1
_‘.’_ Fast gult ljus Drivs med véxelstrom, fulladdad
4 1 “ ’ i

+.. Blinkande
-O gult ljus
s

o*
batteristatusindikator

Drivs med vaxelstrém, fulladdad

Drivs med batteri

Nar Reader-enheten laddas upp blinkar batteristatusindikatorn gult. Nar den ar fulladdad
lyser indikatorn med ett fast gult sken.

Nar indikatorn inte lyser betyder det att vaxelstromsadaptern inte ar ansluten och att
Reader-enheten gar pa batterikraft.

Det tar ca fyra (4) timmar att ladda upp Reader-enheten nar batteriet ar urladdat.

5.4 Reader-enhetens status och version av den fasta
programvaran

15:13 03-Feb-19 16:24 04-Feb-19 # . 100% Anvand epoc Host_
< Instéllningar < Reader-status: Rdr3610 e[}hete” for att ta reda
pa Reader-enhetens
status. Tryck 3
Stllin datum/tid v/ QChargattut Instéillningary foljt Zv
Reader -instéallningar
WEETRISEIIDIGE: Beskrivning pd startsidan. Tryck pd
izl Status. Valj Reader i
s DR 03610 listan Over upptackta
Reader -enheter. Reader

Testa arbetsflode 2019-02-04 16:23:30

Analytinstéllning

Streckkodsinstalln.

Anvandarhantering

Skriva ut

Reader-installningar

QA-scheman

administrator

81.62%

2012 C

759.22 mmHg

00:80:98:F7:F1:D9

00

Version

-enhetens aktuella QA-
status visas. Bladdra
neddt for att se QA-
testresultat for specifika
analyter
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5.5 Teststatus

Teststatusindikatorn informerar anvandaren om teststatus. Nar indikatorn ar AV ar inte
Reader-enheten ansluten till en Host-enhet. Nar en Host-enhet ansluter till en Reader-enhet
lyser indikatorn med ett fast gront sken for att informera anvandaren om att Reader-
enheten ar klar att anvanda. Nar indikatorn bérjar blinka gron betyder det att Reader-
enheten haller pd att bearbeta och att anvéndaren bér vanta. Nar indikatorn lyser med ett
fast rott sken upplyser det anvdndaren om ett feltillstdnd. Vad anvandaren d& ska géra
avgors av testkontexten.

1
) G4
-.-;Fast groént ljus Reader ar klar att anvandas, se anvisningar i Host
s
1 .
N Blinkande Reader ar upptagen med bearbetning,
p gront ljus se status i Host
WA
'. Fast rott ljus Feltillstand, se anvisning i Host
¢
O Av Reader ar inte ansluten till en Host-enhet
teststatusindikator

Fast gront nar:

Anvandardtgird som

piper)

Reader-enheten anropas (blinkar langsamt och

kravs
Testkortet satts in Satt in kortet fullstandigt
Kalibreringen ar klar Injicera prov
Testet ar klart Resultaten ar tillgangliga Ta bort kortet

Ingen atgéard krévs

Fast rott nar:

Ett fel har intraffat Kontrollera Host-enheten

for vidare atgérder

5.6 Horba

ra signaler

epoc Reader-enheten anvéander ett pipande ljud for att ge aterkoppling till anvéndaren.

Horbar signal

Tolkning

Normalt pip

Testkortet har satts in och streckkoden har avlasts.

Tillrdckligt med prov har forts in i testkortet
ELLER Tidsramen for att fora in ett prov har [6pt ut

Snabba pip

Kalibreringen ar klar och ett testprov kan féras in

Langa pip

Reader-enheten anropas av en Host-enhet
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5.7 Kortplats

epoc Reader-enheten har en kortplats dar
testkortet satts in. Inne i kortplatsen finns en
kortingdngsomkopplare, en streckkodsldsare, en
elektrisk  kontakt som kontaktar testkortets
sensormodul nar kortet satts in och ett
underordnat termalsystem som varmer upp kortets
matomrade till 37 °C under testet.

Testkortet har en skara som gor att korten bara
kan foras in i kortplatsen pd ett satt. Ett kort som
ar rattvant behdver bara minimalt med tryck for att
foras in och méter minimalt motstand nar det fors
in hela vagen.

Kortplats

Streckkodsldsaren &r alltid pd nar Host-enheten &r ansluten till Reader-enheten, det lyser
rott fran insidan av Reader-enhetens omrdde for kortinsattning, for att verifiera korrekt
kortinsattning.

Skara i testkort

Tvinga aldrig in ett testkort i kortplatsen. Om kortet ar ratt n
vant ska det glida pa plats med ytterst lite tryck. :

Satt aldrig in nagot annat objekt i kortplatsen.

Anvand aldrig ett testkort som kan ha kontaminerats (fuktig
eller med frammande material pa).

Undvik att placera kortet p@ ndgon yta fore testning. Sétt in
testkortet direkt fran kortpdsen och in i kortplatsen.

> B>
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5.8 Dockningsanslutning

Dockningsanslutningen utgér en fysisk koppling mellan epoc
Reader-enheten och epoc Host-enheten. En ficka i
dockningsanslutningen tar emot bladsektionen av Host-
enhetens hallare. Nar Host-enheten &r dockad i 6ppet ldge
sitter den med sin skdarm i 15 graders vinkel fran
vertikalldge. Nar den ar i stangt lage ar Host-enheten falld
platt mot Reader-enhetens ovansida, en intern
fiaderkoppling haller fast den och kanten pa hallaren passar
in i en ficka pd Reader-enhetens hélje vilket gér att Host-
enheten sitter fast.

En intern fjaderkontakt i dockningsanslutningen skapar en RS *H‘?“Fx{
elektrisk kontakt med Host-enheten via kontaktremsor p3 Docknings- “:«f‘:“ =4
hallarbladets yta. N&r Host-enheten &r dockad med en anslutning "

Reader-enhet som ar ansluten till vaxelstrémsadaptern
laddas Host-enhetens batteri.

5.9 USB-port fér underhall

USB-porten fér underhdll pd baksidan av
Reader-enheten ska endast anvdndas av
personal som ar auktoriserade av Epocal.
Anslutningen till den har porten ar blockerad av

ett lock som inte far tas bort av anvéndaren. Lock for USB-port
for underhall

5.10 Motorstyrd mekanism

En motorstyrd mekanism i Reader-enheten slapper ut kalibreringslosningen fran behallaren
i testkortet till sensorregionen i testkortet. Denna mekanism drivs automatiskt under ett
test. Motorn drivs sd att det hérs vid tva (2) olika tillfallen:

1. Nar ett nytt testkort satts in fullstéandigt i Reader-enheten.

2. I slutet av ett test.

5.11 Tradlos modul

Interferens kan intraffa med annan kanslig diagnostisk utrustning och matutrustning som
anvands for att detektera svaga signaler. Hall alltid epoc Reader-enheten minst en (1)
meter ifran annan medicinsk utrustning.

Reader-enheten anvander en inbyggd Bluetooth-modul fér att kommunicera med en epoc
Host-enhet. Bluetooth &r en trddlés kommunikationsstandard utformad fér kommunikation
pa kort avstdnd och med svag stromstyrka mellan tradlésa enheter.
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For att kommunicera maste den tradlésa modulen vara ansluten till en Host-enhet. N&r den
ar ansluten upprattar Bluetooth-modulen en kontakt med epoc Host-enheten som om
enheterna vore ihopkopplade med en kabel. Nar epoc Reader-enheten ar ansluten blockeras
den for atkomst fran andra Host-enheter.

5.12 Streckkodslasare

Inne i epoc Reader-enheten sitter en streckkodslasare som anvands for att lasa av
streckkoden pa testkortet nar kortet sitts in. Streckkodsldsaren aktiveras nar kortet satts in
i kortplatsen dar ett rott ljus syns. Varje testkort har en streckkod tryckt p@ den vita
etiketten pd undersidan som innehdller kortlotnummer, serienummer, sista férbrukningsdag
och korttyp.

streckkoden ska lasas av korrekt. Abrupta avbrott eller ojamnhet i rérelsen kan

f Testkortet maste sdttas in jamnt och fullstdndigt i Reader-enheten for att
gora sa att streckkoden inte ldses av korrekt.

Om streckkoden lasts korrekt indikeras detta av ett pip. En fast rod teststatusindikator
informerar anvandaren om att streckkoden inte har lasts av korrekt. Kortet maste da tas ut
och séattas in pd nytt med en jamn, stadig rorelse. Det gdr bra att sitta in ett oanvant
testkort flera gdnger om kortet inte har skadats eller kalibreringssekvensen har startat.

5.13 Termalsystem

epoc Reader-enheten ar utrustad med ett termalsystem som ger en temperaturreglerad
miljo for sensorerna under ett test. Vdrmeelementen &r tvd (2) metallelement som sitter
ovanfdér och under testkortet nara sensormodulen.

Nar ett testkort satts in fullstandigt i Reader-enheten kommer varmeelementen i kontakt
med kortet. En fjaderupphdngd mekanism sakerstaller en effektiv varmekontakt mellan
elementen och kortet. Varmecykeln startar nar ett testkort satts in fullstandigt och styrs av
algoritmer i Reader-enhetens mikrokontroller. Varmeelementen &r kalibrerade sd att
vétskan éver pO2-sensorn halls vid 37 °C.

5.14 Driftmiljo

Temperatur

Reader-enheten kan anvdndas mellan 15 °C och 30 °C. Den har en intern termostat for
omgivande temperatur som satter Reader-enheten ur funktion om temperaturen gar utanfér
detta omrade. En Reader-enhet som har tagits in fran varme eller kyla, till exempel under
frakt, maste temperaturutjidmnas innan den anvénds.

Atmosfariskt tryck

Reader-enheten kan anvéndas vid atmosfariskt tryck p@ mellan 400 och 825 mmHg. En
intern barometrisk-trycksensor kanner av det atmosfariska trycket och férsatter Reader-
enheten ur funktion om trycket gar utanfér detta omrade.

Luftfuktighet

Reader-enheten maste anvéndas dar luftfuktigheten &r lagre &n 85 % vid 30 °C, icke-
kondenserande. Reader-enhetens elektroniska QC kontrollerar strémlackage inom enheten
for att detektera sdmre funktion pd grund av hog luftfuktighet.
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Testposition

Reader-enheten ar utformad for att vara barbar och anvandas i patientnara testning (POC).
Den kan anvdndas i narheten av en patient men ar inte avsedd att komma i direkt kontakt
med patienter.

Reader-enheten maste ligga platt p& en horisontell yta utan att rubbas under
/ j \  testprocessen.

Vattentathet

epoc Reader-enheten har inte utvdrderats med avseende pa vattentathet.
Niva av vattentdthet: IPXO

eventuella vétskor fr&n Reader-enhetens yta (anvand lampligt skydd mot

f Hall alltid epoc Reader-enheten i en torr omgivning. Torka omedelbart av
biologiskt riskmaterial). Folj alltid den rekommenderade rengdringsproceduren.
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O cocrost

6.1 Oversikt

epoc Host ar en barbar dator for dedikerad anvandning. Nar epoc Host-enheten har
installerats med epoc Host applikationsprogramvara frén tillverkaren &r den klar att
anvandas. Host-enheten kommer monterad i en hallare med ett hallarblad som &r utformat
for att passa i dockningsanslutningen pa epoc Reader-enheten.

epoc Host-handdatorn ar avsedd att anvandas som en del av epoc blodanalyssystem och
inte som en dator for allman anvandning. Vissa maskinvaru- och programvarufunktioner har
avaktiverats i enheten. Host-enheten kér bara epoc Host applikationsprogramvaran for att
sakerstdlla att den kan kommunicera med epoc Reader-enheter och utféra berakningarna
for blodanalysen effektivt.

6.2 Laddningsbart batteri

epoc Host-enheten innehdller ett laddningsbart
litiumjonbatteri.

Ladda upp batteriet genom att satta in epoc
Host-enhetens hallarblad i dockningsanslutningen
pé’\ epoc Reader. Anslut Reader-enhetens
vaxelstromsadapter till eluttaget pd baksidan av
Reader-enheten och satt in kontakten i ett
eluttag.

En laddningslampa visar nar batteriet laddas och
nar laddningen ar slutford. Se bilaga A, "epoc
NXS Host-snabbstartguide” fér mer information.

Det kan ta flera timmar att ladda batteriet helt.
Host-enheten kan anvandas som vanligt medan
den laddas.

6.3 Streckkodslasare

Streckkodsldsaren anvands for att ldsa in text, sdsom patient-ID, direkt in i Host-enheten.
Den sitter ovanpd Host-enheten och aktiveras med streckkodsknapparna p& sidan av Host.

& Rikta alltid streckkodsldsaren bort frén dgonen.
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Anvanda streckkodslasaren

e Tryck pa faltet dar text ska lasas in.

e Tryck pa streckkodsknappen pa endera sidan av epoc Host 12345&6789101112
eller tryck p@ knappen Skanning for att starta skanningen.

Streckkods- Skanningsknapp
ldsare

\ - - - -

. tzasaraatot 12 N
LOGGA IN

e HAall streckkodsldsaren minst 10 cm (ca 4 tum) fran
streckkoden.

o Peka med det réda ljuset som kommer fran streckkodslédsaren
pa& Host-enhetens &vre del mot onskad streckkod tills en
pipsignal hors och det réda ljuset slacks.

° Den skannade texten visas i det valda faltet.

6.4 Aterstall

Om epoc NXS Host slutar att fungera eller svara haller du strombrytaren intryckt i minst
10 sekunder, vilket gor att enheten startas om.

Strombrytare

A Utfor aldrig en aterstélining under en analys. Detta avbryter testet omedelbart.
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6.5 Navigering

epoc Host-programmet har ett enkelt, intuitivt anvéndargranssnitt, ungefdr som pa en

smarttelefon.

Du anvénder epoc Host-programvaran p& samma sétt som pa en pekskdrmsenhet:

e  Tryck pa ett objekt for att valja det.

e Bladdra nedat eller uppat genom att dra fingret langs skdrmen.

Du kan mata in text pd tva sitt, genom att ldsa av en streckkod och genom att anvéanda

skarmtangentbordet.

Anvanda skidrmtangentbordet

e  Skarmtangentbordet ar vanligtvis dolt. Tryck pa
ett textinmatningsfalt for att 6ppna det.

e  Tryck pa tecknen i féljd tills texten har skrivits in.

@ ratientin*
Kravs for att visa resultat
Skanna eller ange Patient-ID

o Du doljer tangentbordet med knappen for ga
tillbaka n i Android-navigeringsfaltet.

Obs! Under testet dndras knappen Skanning till Nadsta
ndr du bérjar skriva p8 skdrmtangentbordet. Tryck pé&
Nésta for att bekréfta den text som du har angett.

Fler funktioner
e Vaxla mellan stora och sma bokstidver genom att

4+

trycka pd L= fore nésta tecken.

e Vaxla mellan textldage och sifferldage/symbollage
genom att trycka pa .

e Markera text som har skrivits in genom att trycka
latt pa skdrmen och svepa 6ver ett eller flera
tecken.

5 L T L] ¥ L]

q.wze)r.tyuiop

asdf gh j kI

+

z xc v bnm @

18:52 03-feb.-19 ¥ ili100%

BLOOD ANALYSIS

LOGGA IN

asdf gh j kI

4 7z x ¢cvbnm €&

n23 , @ o

o Det sista tecknet tas bort med backstegsknappen a .

o Med Enter-knappen ° bekréaftas texten som har angetts.
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6.6 Datum och tid

Datum och tid visas i det ovre vanstra hérnet pd [KEASEEE
skarmen.

Kontrollera alltid att datum och tid stammer
innan du startar ett test. BLOOD ANALYSIS

Om datum och/eller tid inte stammer ska du synkronisera med datahanteraren for att uppdatera
datum och tid. Kontakta i annat fall systemadministratdéren for att stalla in korrekt datum och tid
innan testet utfors.

Obs! Endast kompatibla datahanterare, som epoc Enterprise Data Manager (EDM), kan anvdndas
med epoc System. Kontrollera kompatibiliteten med leverantéren av datahanteraren.

6.7 Statusindikatorer

Epoc NXS Host levereras redo att anvédndas med operativsystemet Android™ 9.0 redan
installerat. Endast vissa aspekter av operativsystemet ar nddvandiga for att anvanda
handdatorn som epoc Host-enhet. Lampliga installningar faststadlls av administratéren innan
epoc Host slapps for patienttestning.

Statusfaltet hogst upp pa skdrmen visar datum, tid, Wi-Fi-styrka och batteriinformation:

08-Nov-19 13:15

Datum Tid Wi-Fi Batteri

Ansluten till elnat % laddad

6.8 Anvandarkonton

epoc Host-programmet har funktioner fér tva (2) typer av anvdndare: administrator och
anvdndare.

Administratdéren har tillgang till justerbara funktioner i epoc Host-programmet och kan
avsluta det for att d@ndra instdllningar i Host-enhetens operativsystem, utanfér Host-
programmet.

Anvandare kan utfora tester och visa testresultat. Vissa anvdndaralternativ kan begransas
av administratérsinstallningarna.

Systemets administrator ansvarar for att administrera anvandarkonton och underhdlla
programvaran med lampliga justerbara installningar.

epoc Host-enheten skiljer p& anvdndare och administratérer genom deras unika anvéndar-
ID och I8senord.

Anvandargranssnittet andras beroende pa om du har ett anvéndarkonto eller ett
administratdrskonto. Resten av informationen i det har avsnittet beskriver anvandargranssnittet
for ett anvandarkonto.

Information om administratérskontot beskrivs i avsnitt 7, "Administration av epoc Host",
i denna handbok.
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6.9 Inloggningsskarm

18:52 03-feb.-19

BLOOD ANALYSIS Inloggningsskdrmen visas alltid efter en aterstélining och
nar anvandaren loggar ut ur epoc Host-programmet.

LOGGA IN

6.10 Startsida

Féljande driftslagen finns tillgangliga for anvandaren p§ 18:58 03-feb-19
startsidan:

1. Alternativet Kor blodtest
e KOr tester och visa forloppet.

2. Alternativet Visa blodtesthistorik BLOOD ANALYSIS
e Granska tidigare testresultat.
3. Alternativet QA-testning . Keérblodtest
e KoOr QA-tester (om du har behdrighet).
e Granska QA-testposter (om du har behérighet). €9 Visablodtesthistorik
e Granska poster for elektronisk kvalitetskontroll. .
H QA-testning

4. Alternativet Synkronisera data
e Uppdatera Host-installningarna, ta emot | 4y, Smipnisemdse =
programuppdateringar, skicka tester (om

datahantering ar tillganglig). €2 instiliningar
5. Alternativet Instdllningar
o Kontrollera status for Reader. O om

e Pinga Reader-enheten.
6. Alternativet Om

e Visa systeminformation.
7. Alternativet Logga ut

5 Logga ut
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6.11

Kbra ett blodtest

N&r du har startat ett blodtest kan féljande visas pa skdrmen:
1. Testtyp (t.ex. Blodtest) och Reader-namn. Den har raden ersatts av patient-ID nar det

har angetts.

Meddelanden (t.ex. Injicera prov).
3. Forloppsindikator och/eller nedréakning (t.ex. 03:18 aterstar).

Animering (t.ex. anvisningar om hur du injicerar ett blodprov med en spruta eller ett

kapillarrér).

5. Inmatningsfalt for testinformation (bladdra nedat for fler falt).

Datum och tid

Testtyp och Reader-namn
(ersatts av patient-ID nar
det har angetts)

Animering

19:55 03-Feb-19

L

X Blodtest: Rdr3610

Injicera prov
03:18 aterstar

Visa mig hur

\

Redigera testinformation

@ ratientin+

Krévs for att visa resultat

Skanna eller ange Patient-ID

Valj hemodilution *
Kravs for att visa resultat

Vilj provtyp *
Krévs for att visa resultat

Kort behdvs

Patientens temperatur, alder, kon och langd

Stickstille, Allens test.

—

Foljande sker medan testet utfors:

Meddelanden

Foérloppsindikator/nedrakning

Inmatningsfalt

Forloppsindikatorn visar forloppet for tidsstyrda handelser. Instruktioner, fel och meddelanden
visas hogst upp pa skarmen under testet. Dessutom ger animeringen végledning om hur du gar

vidare.

Tryck pa X langst upp till vénster pa skarmen under testet innan resultaten visas for att avbryta.

51017046 Rev: 04
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19:49 03-Feb-19 “ i 100% 19:53 03-Feb-19 * W 100%

X Patient 123 X Patient 123
Kalibrerar. Injicera inte provet Injicera prov
02:38 Aterstar J 0538 aterstar
[ | YL

isa mindre

Redigera testinformation

@ Ppatientin*

123

Skanna eller ange Patient-1D

o Vélj hemodilution *
Ja

o Valj provtyp *
Arteriellt

+/ Obligatoriska falt ifyllda

€ vl tester :
Anpassat urval (pH, pC02, p02, Na+, K+, Ca+ Reader: Rdr3610 81% batteri

+, Cl-, Het, Gly, Lac, Crea) ~

visa

Redigera testinformation

A Anrmn nntiantinfarmmatine

6.12 Redigera testinformation

Redigera testinformation nar som helst under testet. Nar testskarmen har stangts kan
patientinformation inte langre skrivas in. Patientinformation som anges innan testet slutférs
sparas automatiskt. Om inte obligatorisk information anges innan testet har slutférts maste
du ange den for att testresultatet ska kunna visas.

Patient-ID maste anges for att visa resultat. Hemodilution och provtyp kan ocksa
kravas, beroende pd administratérsinstéliningarna.

Skanna eller ange patient-ID i faltet Patient-ID.

Om administratéren har konfigurerat hemodilution till “Tvinga val” maste anvéndaren vélja en
hemodilutionkorrigeringsfaktor for hematokrit. Om "Ja” valjs korrigeras hematokritresultaten med
avseende pa graden av hemodilution.

Obs! Information om hematokritmétning finns under 11.5.1 Mé&tmetod i avsnitt 11,
Funktionsprinciper och 12.15 Hematokrit (Hct) i avsnitt 12, Specifikationer for BGEM-
testkort i denna handbok.

Om administratéren har aktiverat val av provtyp efter behov valjer du provtyp (Arteriellt,
Venost, Blandat vendst, Kapillart, Navelstrang, Navelstrang, arteriellt eller Navelstrang,
venost).

Nar alla obligatoriska falt har fyllts i visas meddelandet "Obligatoriska falt ifyllda”.
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Valj tester 19:50 03-Feb-19

* Alla X Patient 123
¢ Gaser ) N )
Kalibrerar. Injicera inte provet
e Elektrolyter 01:29 &terstar
e eMP
e Anpassat urval Redigera testinformation
Obs! eMP st8r fér "epoc metabolisk panel” och innefattar e Valjtester
Na+, K+, Cl-, Ca++, TCO2, Glu, BUN/Urea, Crea, Hct. Anpassat ural (bH, 6002, pO2, Nat, K, Ga
O aia
Vardinrattningens policy kan krava val av analyter att testa. O caser
Policyn anges i Host applikationen av systemadministratéren. O Etektrolyter
N&r sd krévs maste analyter valjas innan testet &r klart. © Anpassat uval
Gaser+
l-ﬂnm
Meta+
s | e— [ |

Det finns ocksa flera valfria falt som visas nidr de har konfigurerats av
systemadministratéren.

Ange patientinformation
¢ Patient-ID2
o Patienttemperatur (i °C eller oF)

« Patientens alder (3r)
e Patientens kon (man eller kvinna)
¢ Patientens langd (i centimeter eller tum)

Ange provinformation:
o Stickstalle

o Art. slang Arteriell slang

o H Radial Hoger radial

o V Radial Véanster radial

o H Brach Hoger brachial
o V Brach Vanster brachial
o HFem Hoéger femoral

o V Fem Véanster femoral
o Centralslang Centralslang
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o V hal

o H hal

o H finger
o Vfinger
o Hta

o Vta

o PICC

o PA

o HA

o HK

o Swan Ganz

o NAK
o NVK

e Allens test
o Positivt
o Negativt
o Ej tillgangligt

Andningsinformation:

e Tillforselssystem
o Vuxenvent
o AeroMask
o Aerosolbehand.
o AquinOx
o Balganvandning

o BIiPAP

o Kanyl

o Optiflow
o CPAP

o ET-tub

o FaceTent
o HFIV

o HFNC

o HFOV

o Incubator

Vanster hal

Hoger hal

Hoger finger

Vanster finger

Hoger ta

Vénster ta

Perifert inlagd central kateter
Lungartar

Hdger atrium

Hoéger kammare

En kateter som trds genom hoger sida av hjartat for att mata
trycket i lungartaren.

Navelartarkateter
Navelvenkateter

Vuxenventilator

En mask som bdrs dver mun och nasa nar fuktad O2 behovs
Aerosolbehandling

Uppvarmd och fuktad naskanyl med hogt fléde
Balganvandning (manuell ventilering av en patient)

Positivt luftvdgstryck pa tva nivder (Bi-Level Positive Airway
Pressure)

Kanyl
Typ av kanyl for tillférsel av syre

Kontinuerligt positivt luftvagstryck (Continuous Positive Airway
Pressure)

Endotrakealtub

Ansiktsmask

Hogfrekvent jetventilation (High Frequency Jet Ventilation)
Naskanyl med hogt fléde (High Flow Nasal Cannula)

Hogfrekvent oscillerande ventilation (High Frequency Oscillatory
Ventilation)

Kuvos

51017046 Rev: 04
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Neo Vent
NRB

Oxy Hood
Oxy Mask
Pediatrisk vent.
PRB

Room Air
T Collar

T Tube
Vapotherm
Venti Mask

e Lage

o

o

O

o O O O O O O O

AC
BiLevel
CPAP/PS

PAV

PC

PS

PC/PS
VS

VC

PRVC
PRVC/PS

SIMV
SIMV/PC
SIMV/PS

SIMV(PC)+PS

SIMV(VC)+PS

SIMV(PRVC)+PS

Neonatalventilator
Icke-aterandningsmask (Non-Rebreather)
Syrehuva

Syremask

Ventilator fér barn

partiell aterandningsmask (Partial Rebreather)
Rumsluft

Trakeostomikrage

Trakestotomitub

Uppvarmd och fuktad naskanyl
Venturimask

Assisterad ventilation

Ventilation pa tva nivder

Kontinuerligt positivt luftvagstryck/tryckunderstéd (Continuous
Positive Airway Pressure/Pressure Support)

Tryckunderstddd ventilation (Pressure Assist Ventilation)
Tryckkontroll (Pressure Control)

Tryckunderstdd (Pressure Support)
Tryckkontroll/tryckunderstéd

Volymunderstod

Volymkontroll

Tryckreglerad volymkontroll (Pressure Regulated Volume Control)

Tryckreglerad volymkontroll/tryckunderstéd (Pressure
Regulated Volume Control/Pressure Support)

Synkroniserad intermittent obligatorisk ventilation (Synchronized
Intermittent Mandatory Ventilation)

Synkroniserad intermittent obligatorisk ventilation/tryckkontroll
(Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation/Pressure Control)

Synkroniserad intermittent obligatorisk ventilation/tryckunderstdd
(Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation/Pressure Support)

Synkroniserad intermittent obligatorisk ventilation (tryckkontroll) +
tryckunderstdd (Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation
(Pressure Control) + Pressure Support)

Synkroniserad intermittent obligatorisk ventilation (volymkontroll)
+ tryckunderstdd (Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation
(Volume Control) + Pressure Support)

Synkroniserad intermittent obligatorisk ventilation (tryckreglerad
volymkontroll) + tryckunderstéd (Synchronized Intermittent
Mandatory Ventilation (Pressure Regulated Volume Control) +
Pressure Support)
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o BIVENT Tryckavlastande andningsunderstdédd ventilation  (Airway
Pressure Release Ventilation (APRV))

o NCPAP Nasalt kontinuerligt positivt luftvagstryck (Nasal continuous
Positive Airway)

o NIV Icke-invasiv ventilation

o TC Trakeostomikrage

e FIO2 (fraktion av inandad syrgas, i %)

e FLODE (i Ipm)

e VT, tidalvolym

¢ RR, andningsfrekvens (Respiratory Rate)

¢ RQ, andningskvot (Respiratory Quotient)

e TR, total frekvens (Total Rate)

e PEEP, Positivt slututandningstryck (Positive Expiratory End Pressure)
e PS, tryckunderstdd (Pressure Support)

e IT, inandningstid (Inspiratory Time)

e ET, utandningstid (Expiratory Time)

e PIP, hogsta inandningstryck (Peak Inspiratory Pressure)
e MAP, medelluftvagstryck (Mean Airway Pressure)

20:20 03-Feb-19

Ytterligare information X Patient 223

e Provet insamlades av : = .
Kalibrerar. Injicera inte provet

e Insamlingsdatum 01:21 aterstar
e Insamlingstid

o Bestillande ldkare Redigera testinformation

e Bestdllningsdatum -
« Bestillningstid e Ange ytterligare information

Information om bestallning och provtagning

° Patientplats Ange provet insamlades av

Andersson
Ange Insamlingsdatum
02/03/2019
Kommentarer PRET——
Ange information som inte ticks av ovanstaende falt. 2T
Ange Bestallande lakare
Karlsson|
N&r du har angett data trycker du pa STANG for att Ange Bestllningsdatum
02/03/2019
Spara' Ange Bestiliningstid
2016
Om nagot av ovanstaende filt inte har konfigurerats av Ange Patientplats
administratéren visas de inte under Redigera
testinformation.
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6.13

Testresultat

Testresultaten grupperas som tre testuppsattningar:
Gaser+, Kem+ och Meta+. Bldddra neddt for att se

varje uppsattning resultatdata. Resultaten visas beroende
pa testkortstypen (se testkortets undersida) och valda
analyser.

Fargkodning:

For varje typ av testresultat anvands farger for att identifiera
data.

Farg Tolkning

Vit Normalt resultat eller utgdnget***

Gul Over eller under referensomradet

Rod Over eller under kritiskt omrade

Gra Inga resultat (cnc*, iQC**)

X

cnc: kunde inte beraknas. Komponent som behovs
for berakning saknades.

*x iQC: underkand intern kvalitetskontroll.
***  ytganget: Testkortet &r utganget.
Testresultat for Gaser+ Testresultat for Kem+
pH Na+
pCO:2 K+
pO2 Ca++
pH(T) Cl-
pCO2(T) TCO2, cTCO2
pO2(T) AGap, AGapK
cHCOs- Hct
BE (ecf) cHgb
cS02 BE (b)
A
A-a
a/A
A (T)
A-a (T)
a/A (T)

20:23 03-Feb-19

X Patient 223

STANG &
OVERFOR

RAPPORTERA
KRITISKA

RESULTAT

Gaser+

pH pco, po,
F&LYN 409 | 53.5
$ mmHg mmHg

pCOLT)  pO,(T) cHCO,-

409 |53.5 |25.6

mmHg mmHg mmol/L
Kem+

Na+ K+ Cat+

142 3.6 1.056

mmol/L mmol/L mmol/L

Het cHgb

E MU cne

%

Redigera testinformation

¥ loo%

=
AVVISA
TEST

PH(T)

7.405

€S0,

87.4
%

Cl-

iQC

Testresultat for Meta+

Glu
Lac

BUN, Urea

Crea

GFRmdr, GFRmdr-a
GFRckd, GFRckd-a, GFRckd21
GFRswz
BUN/Crea, Urea/Crea

Obs! Patient-ID f8r inte &ndras efter att Host har bérjat visa testresultat.

Obs! Inga testdata f8r &ndras efter att testet har skrivits ut.

Obs! Testet kan inte avvisas ndr det har skrivits ut.
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Valj ett av féljande tre alternativ nar testet ar klart:

6.14

Anvand SPARA OCH STANG for att ldmna testldget och atergd till startskarmen.

Tryck p& RAPPORTERA KRITISKA RESULTAT om det finns kritiska resultat for att
registrera meddelandet om kritiska resultat. Féljande falt maste fyllas i:
Meddelandedtgard

Namn pa person som meddelats

Tillbakalast

Meddelandedatum (valfritt)

Meddelandetid (valfritt)

Nar data har angetts i varje falt trycker du pa STANG for att minimera den aktuella
gruppen.

Tryck p& RAPPORTERA RESULTAT om det inte finns kritiska resultat for att
registrera meddelandet om testresultat. Nar data har angetts i varje falt trycker du
pa STANG for att minimera den aktuella gruppen.

o O O O O

Om du inte behdver spara testresultaten valjer du AVVISA TEST och foljer
anvisningarna. Testet markeras som "Avvisat”.

Tryck pd X hégst upp till vanster pd skarmen for att 1amna testldget och terga till
startskarmen.

Visa blodtesthistorik

Tryck pd Visa blodtesthistorik pd startsidan for att f& atkomst till tidigare kérda
blodtester.

Begransa testresultaten genom att valja Alla blodtester, Ej skickade tester celler
Skickade tester i atgardsfaltet. Du éppnar och visar ett fullstandigt testresultat genom att
trycka pad testposten. Navigera mellan de tre sidorna av testinformationen fér att se
RESULTAT, ANGIVNA DATA och STATUS. Du kan svepa mellan sidorna eller trycka pa

flikar.

20:47 03-Feb-19 15:45 03-Feb-19

< Allablodtester ~ < Patient 123

v Alla blodtester RESULTAT ANGIVNA DATA STATUS
ldag
Ej skickade tester
! Patient-ID: 123
Patic  gyickade tester 2019-02-01 19:32:23
2N st Anvindare 1111
Patient 123 Hemaodilution tillampad
2019-02-03 20:13:32 - Anv. 1111 « Ej skickat Ej skickat
. Gasert+
Patient 123
2019-02-03 19:48:46 - Anv. 1111 - Ej skickat pH pCo, po, pH(T)
7.405 409 ' 53.5 7.405
Igér mmHg mmHg
pCO,(T) pO,(T) cHCO,- BE(ecf)
Patient 223 409 535 256 09
2019-02-02 16:36:14 - Anv. 1111 - Ej skickat mmHg mmHg mmol/L mmol/L
Patient 223 PR |90,
atien
2019-0202 16:29:21 + Anv. 1111 * Ej skickat 0.8 87.4
mmol/L %
Patient 223 oy
2019-02-02 16:24:27 - Anv. 1111 - Ej skickat
Na+ K+ Cat+ Cl-
Patient 223
2019-02-02 16:13:42 - Anv. 1111 - Ej skickat 143 3.7 1.05 N 114 A
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6.15 QA-testning

Alternativen for QA-testning som visas beror pé 15/07/21 12:33 v ¥ l100%
huruvida anvandaren har behdrighet att kéra QA-tester.

< QA-testning

e Testa nu (visas bara om anvandaren har

behdrighet att kéra QA-tester) Testa nu
o Kor QA-test
e Testhistorik +  KorQA-est
o QA-testhistorik (visas bara om anvdndaren har
behorighet att kéra QA-tester) Testhistorik

o Elektronisk QC-historik
Alla anvéndare kan visa Elektronisk QC-historik. f  QA-testhistorik
QA-testposter och EQC-poster visas pa liknande satt som
blodtestposter. E:.EE Elektronisk QC-historik

Obs! I motsats till QA-testposter tas poster fér elektronisk
QC bort fr8n Host-enheten efter varje synkronisering.

Obs! QA-tester kan utféras p8 upp till fyra (4) Reader-
enheter 8t g8ngen.

6.16 Synkronisering med en datahanterare

Nar du anvander en kompatibel datahanterare Overfor
enheten automatiskt slutforda tester och ELEEREEEE
kvalitetskontrollposter till datahanteraren.

Obs! Om en datahanterare anvénds visas STANG OCH
OVERFOR p§ testresultatsidan i stéllet fé6r SPARA
OCH STANG.

Anvdndare kan aven initiera en fullstandig synkronisering

X Patient 123

STANG & RAPPORTERA AVVISA
OVERFOR RESULTAT TEST

med datahanteraren pa féljande sétt. Basert
e Tryck p3 SYNKRONISERA pé inloggningssidan. pH pCO, | PO, pH(T)
e Tryck pd Synkronisera data p3 startsidan. 7.405 40.9 53.5 7.405
ae . . . sy mmHg mmHg
Under en fullstandig synkronisering sker féljande: scom | oM | oHco; | cso,

1. epoc Host laddar upp testresultat (bade blod- och QA-
tester), elektroniskt QC-register och radata (om £ e 27'4
tillampligt) till datahanteraren.

2. epoc Host hamtar konfigurationsinformation fran Kem*

mmHg mmHg mmol/L

datahanteraren, till exempel enheter, omraden och Na+ K+ Cat+ cl-
anvandarlistor (om det krévs) saval som datum och tid. 128 4.5 1.05 103

3. epoc Host-enhetens programvara kan uppgraderas moel,  LeweolE.  Leiweld ol
om en ny version finns i datahanteraren och e aigh
systemadministratéren har aktiverat den automatiska | 28 22 7.6
uppgraderingsfunktionen. mmoll. 1% oL

Nar synkroniseringen ar klar [amnar du skarmen genom

att trycka pd X langst upp till vanster. Redigera testinformation P
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6.17 Installningar

Tryck pd Instéllningar for att komma at tva alternativ:
Reader-instadllningar och Uppdatera Host.

20:49 03-Feb-19 ¥ i 100%

< Instéllningar

Reader-instéillningar Reader-installningar

e Status
Uppdatera Host

Valj en Reader i listan och tryck pd den. Sidan dppnas och
visar QC-status, serienummer, batteriniva,
omgivningstemperatur och tryck, Bluetooth-adress och
programvaru- och maskinvaruversioner.

e Uppdatera

Anvandare med uppdateringsbehdrighet kan anvanda det
har alternativet for att uppdatera Reader-enhetens fasta
programvara.

¢ Pinga

V&lj en Reader i listan och tryck p& den. Reader-enheten
piper fem ganger sa att anvéandaren kan lokalisera den.

Uppdatera Host

Anvandare med uppdateringsbehdrighet kan anvanda det har alternativet for att uppdatera
Host-programvaran och -operativsystemet genom att hamta den nya uppgraderingsfilen.
I avsnitt 07 “"Administration av epoc Host” i denna handbok finns mer information.

Obs! Néar en anvédndare saknar behérighet ar alternativet Uppdatera Host inte synligt.

Om en datahanterare ar AKTIVERAD ar féljande alternativ tillgangliga:

e Fran datahanterare
Obs! N&r en datahanterare anvénds for uppgraderingen mdste administratéren ha stallt in
Datahantering tillgénglig? p§ "Ja”.

¢ Anvanda microSD-kort

Obs! Oppna upp microSD-kortplatsen p& sidan av epoc NXS Host. S&tt in microSD-kortet
(med réatt uppgraderingsfil) i microSD-kortplatsen.

Om en datahanterare ar AVAKTIVERAD &r féljande alternativ tillgangliga:

¢ Anvanda microSD-kort
Obs! Oppna upp microSD-kortplatsen p8 sidan av epoc NXS Host. Sé&tt in microSD-kortet
(med réatt uppgraderingsfil) i microSD-kortplatsen.

¢ Uppdatera online
Obs! For uppdatering online kommer NXS Host att ansluta till epoc liveuppdateringstjanst.
Det finns mer information om hur du ansluter till din Wi-Fi-uppkoppling i bilaga A,
“epoc NXS Host - snabbstartguide”.
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6.18 Om (systeminformation)

Systeminformation (alternativet Om) ger

information om enhet och programvara.

Kontrollera epoc Host-programvarans version, utgangsdatum och eVAD-version innan du

kor ett test.

20:49 03-Feb-19

$ i00%

20:50 03-Feb-19

< Om

< Om

15/07/21 11:13

< Om

. . n Programvaruinformation >
Enhetsinformation Host utgava
Host-version Standarder
Modellnr 432
AMobile PD470
Sensorkonfiguration Antal test 2
Serienummer 353
C1E01TJCO0066 Blodtester
Utgéngsdatum for sensorkonfiguration 5 tester
Batteriniva 2020-06-09 12:00:00
100% QA-tester
Analytisk version 5 tester
Ledigt minne 4.1.10
30% Poster for elektronisk QC
eVAD-version 10 poster
SR €poc20056.eVAD
Default
Uppgraderingsversion av Reader W|.F|-uppg|ﬂer ~
Tidszon N
/A
America/TorontoEST SSID
S Epoc-Devices
English
v006.13.01 Signalstyrka
Loggniva 96%
2

v Yoo

Enhetsinformation omfattar grundldggande maskinvaruinformation som modellnummer,
serienummer, batteriniva, ledigt minne, vilken avdelning Host-enheten &r tilldelad till och

tidszon.

Programvaruinformation visar den version av Host-
programvaran som for narvarande &r installerad pd Host,
Host-lage och Host-version, sensorkonfiguration och
utgangsdatum for den, analytisk version, eVAD-version (om
eVAD ar  installerat pa Host-enheten), Reader-
uppgraderingsversion, loggnivd och sprak samt Host-
programvaruversion.

Obs! Reader-uppgraderingsversionen &r inte ndédvéndigtvis
den version som &r installerad p8 Reader-enheten. Anvénd
alternativet Status p§ Reader-enheten for att bekréfta vilken
version av fast programvara som f6r ndrvarande &r

installerad p§ Reader-enheten.

Testantal anger antalet testposter i varje kategori:
blodtester, QA-tester och elektronisk QC.

Obs! Det g8r att lagra upp till 499 blodtestposter, 2000 QA-
testposter och 500 poster fér elektronisk QC p8 epoc NXS Host.

Wi-Fi-information visar SSID for Wi-Fi-natverket samt
MAC-adress och IP-adress for NXS Host-enheten.

10/05/20 14:28

< Om

Wi-Fi-uppgifter

SSID
BELL749

Signalstyrka
92%

Accesspunktens adress

40:F2:01:E8:BE:80

MAC-adress
40:A3:6B:B2:D5:56

IP-adress

192.168.2.177

Programvara fran tredje part

Visa licensinformation for programvara fran tredje
part

A
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Programvara fran tredje part ger information om licenser for programvara fran tredje part.

6.19 Sokning efter patient-ID

Funktionen for realtidssokning efter patient-ID bygger p& ADT-information (”“Admission,
Discharge and Transfer” - inskrivning, utskrivning och &verféring) som finns lagrad pa
datahanteraren. Den kan bidra till att minska antalet felaktiga patientidentifieringar och
automatiskt hdmta patientens dlder och kon for uppskattade GFR-berédkningar.

Obs! Se avsnitt 8, "epoc Enterprise Data Manager”, i den hdr handboken om EDM anvénds
och du vill ha mer information om ADT-grédnssnittet. Information om kompatibla
datahanterare finns i respektive bruksanvisning.

N&r du skannar patient-ID:t pa patientens streckkodsférsedda armband, eller anger patient-
ID manuellt och trycker pd So6k, begar epoc System automatiskt ADT-information fran
datahanteraren.

Obs! Nér funktionen for sbkning efter patient-ID &r @ reicnin-
aktiverad dé&ndras knappen Skanning bredvid féaltet
Patient-ID till S6ék ndr du bérjar skriva in pd 0001| Sok
skdrmtangentbordet.
Om patient-ID:t hittas visas en skarm fér bekraftelse av patient-ID:t som innehaller
patientens namn, kén och fédelsedatum.

Med hjalp av denna information kan anvédndaren bekrifta att epoc-testet utférs pd ratt
patient genom att trycka pA ANVAND DETTA ID.

Kravs for att visa resultat

17/03/21 21:39 17/03/21 21:40

17/03/21 21:42 v Yl

X Blodtest: Rdr3610

X Blodtest: Rdr3610

X Blodtest: Rdr3610

Konfigurerar Rdr3610. Satt inte i kortet. Konfigurerar Rdr3610. Satt inte i kortet. Konfigurerar Rdr3610. Sétt inte i kortet.
0 s aterstar. 0 s aterstar. 0 s aterstar.

Du kan ange data nu. Du kan ange data nu. Du kan ange data nu.

Redigera testinformation

. Patient-ID *

Redigera testinformation

. Patient-ID *

Redigera testinformation

. Patient-ID *

Krévs for att visa resultat

0001

MNamn : Oliver Andersson
Kon @ Man
Fodelsedatum : 01/01/80

ANVAND DETTA ID|

Vélj hemodilution *
Krévs for att visa resultat

Kort behovs

Krévs for att visa resultat

00011

Patient-ID hittades inte

IANVAND DETTA ID|

Valj hemodilution *
Krévs for att visa resultat

Kort behovs

Patientens temperatur, &lder, kdn och langd

Krévs for att visa resultat

0001

Tidsgrénsen for sokning efter
patient-ID overskreds

ANVAND DETTA IDJFGRSOK IGEN

Valj hemodilution *
Kravs for att visa resultat

Kort behdvs

Patientens temoeratur. alder. kén och ldnad
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Om meddelandet Patient-ID hittades inte visas kan du valja att fortsatta med det
skannade ID:t genom att trycka pa ANVAND DETTA ID eller att skanna/ange ett annat ID.
Om du ser meddelandet Tidsgransen for sokning efter patient-ID 6verskreds kanske
inte datahanterarservern ar tillganglig.

Nar kreatinintester utfors med funktionen for realtidssokning efter patient-ID behdéver
anvéndaren inte langre ange patientens alder eller kén manuellt fér att visa berdknade GFR-
varden. Anvandaren behdver bara skanna patientens streckkodférsedda armband s& hamtar
epoc System patientens ADT-information fran datahanteraren. Om anvédndaren bekréftar att
patient-ID:t &r korrekt anges patientens alder och kén automatiskt i tillampliga falt.

Obs! Patientens &lder berdknas utifrén det fédelsedatum som hdmtas fran inrdttningens
ADT-flode.

Obs! Om sékningen inte genererar patientens fédelsedatum kan anvdndaren ange &ldern
manuellt. Om sékningen inte genererar patientens kén kan anvdndaren ange kénet
manuellt. Se 6.12 "Redigera testinformation” ovan.
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WAl cpoc Host-administration

7.1 Allmant

Administratdrskontot ar en sarskild typ av anvandarkonto i epoc Host applikation som ger
behorighet att anpassa och administrera systeminstdllningar. Det finns bara ett
administratorskonto.

7.2 Logga in férsta gangen som administrator

Den forsta gangen maste systemadministratdren logga in med fabriksinstéllningarna for
administratérskontot:

Anvandar-ID: administrator
Losenord: administrator

Administratdren bor dndra l6senordet efter inloggning for att upprétthalla goda sakerhetsrutiner.
Forvara det nya losenordet pa en saker plats. Administratéren kan inte 6ppna
administratérskontot om administratdrsldsenordet éndras och sedan tappas bort.

Kontakta Siemens Healthineers fjdrrkundtjénst for att fa ett tillfalligt Idsenord om
administratdrsldsenordet har andrats och inte langre finns tillgangligt.

>

-~
W

Begransningar fér anvandning

epoc Host ar avsedd att anvdndas med epoc blodanalyssystem. epoc Host ar inte
en datorenhet fér allmanna andamal. Anvdnd bara handdatorfunktioner som
beskrivs i epoc System Anvandarhandbok.

Installera aldrig standardprogramvara pa en handdator utan skriftlig tilldtelse fran
Epocal Inc. Epocal har ingen kontroll &éver anvandning av ej godkand
programvara, vilket skulle kunna paverka driften av epoc System.

epoc System ar utformat och testat fér anvandning med endast godkanda
tillbehdr och datahanteringssystem. Synkronisera och anslut inte epoc System till
enheter som inte @r godkanda.

Wi-Fi-funktionerna pd epoc Host &r avaktiverade p& fabriken. Wi-Fi-funktionerna
ska endast aktiveras och konfigureras for anvandning med datahanterare som ar
kompatibla med epoc System eller en epoc-kompatibel skrivare.

epoc Host har endast stéd for hamtning av data till datahanterare som ar
godkanda for anvandning med epoc System. Testresultat dr endast avsedda att
visas pa epoc Host-skarmen eller skrivas ut pa epoc-kompatibla skrivare.

Iaktta forsiktighet nar du andrar installningar bland administrationsalternativen.
Kontrollera alltid att de utférda &ndringarna ger avsedda resultat innan nagra
tester utférs pa patienter.

> BBk BEPb
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Obs! Endast kompatibla datahanterare, som epoc Enterprise Data Manager (EDM), kan
anvdandas med epoc System. Kontrollera kompatibiliteten med leverantéren av
datahanteraren.

7.4 Android-operativsystem

Epoc NXS Host levereras redo att anvdndas med operativsystemet Android™ 9.0 redan
installerat. Endast vissa aspekter av operativsystemet ar nddvdandiga for att anvanda
handdatorn som epoc Host-enhet. Administratdren maste faststalla |&mpliga instéllningar
i epoc Host innan den anvands till tester pd patienter.

En anvandare som anvander epoc Host-programmet har begrdnsad atkomst till systemet
och har inte behorighet att stdnga den har applikationen for att fa atkomst till annan
programvara i handdatorns operativsystem. Pa sd satt sdkerstalls att anvandaren inte kan
andra viktiga installningar i epoc Host-programmet eller i Android-operativsystemet.

programinstéliningarna eller installation av ej godkadnd programvara kan paverka

epoc Host ar fabriksinstalld for optimala prestanda. Eventuella @ndringar av
A epoc Systems prestanda negativt.

7.5 Tradldsa instéllningar

Bluetooth® &ar en kortdistansteknik for tradlds kommunikation. Enheter med Bluetooth-
funktioner kan utbyta information inom ett avstand pa cirka 10 meter (30 fot) eller mer
utan en fysisk anslutning.

epoc Host innehaller inbyggd Bluetooth-teknik avsedd foér tradlés kommunikation med en
eller flera epoc Reader-enheter. epoc Host-programmet aktiverar Bluetooth automatiskt vid
behov. I de sallsynta fall ndr Bluetooth-radion inte verkar fungera ska en mjuk aterstélining
utforas.

Wi-Fi ar en teknik for tradlds natverkskommunikation med langre avstand som anvénds for
anslutning till och 6verféring av information mellan epoc Host och datahanterare som ar
kompatibla med epoc System.

Om en datahanterare anvands sadkerstaller epoc Host-programmet att Wi-Fi ar aktiverat.
Sarskilda Wi-Fi-anslutningsinstallningar, till exempel sakerhetsinstéllningar, maste
emellertid konfigureras beroende p& vardinrattningens policy och natverk.
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7.6 Administratorstilltrade

15:08 03-Feb-19 Nar du loggar in som administrator dppnas startsidan med
en lista Over alternativ:

e Visa blodtesthistorik
e QA-testning

BLOOD ANALYSIS e Instiliningar
e Om

@ Visa blodtesthistorik e Logga ut

¥ aadestning Vissa administratdrsalternativ ar endast tillgangliga nar det
inte finns nagon tillganglig datahantering.

£ nstalningar epoc Host-enheten kan konfigureras for att vara tillganglig for

0 o datahantering. Tryck pa Instéllningar, Datahantering for
att konfigurera alternativet (se 7.18 Datahantering nedan).

2] Loggaut Om datahantering finns utférs administration av Host med

hjalp av datahanteraren.

Om du anvander epoc Enterprise Data Manager kan du
ldsa 8.28 Konfigurationer i avsnitt 8 av denna handbok.
Information om kompatibla datahanterare finns
i respektive bruksanvisning.

Alla alternativ fér Host-administration som konfigureras pa datahanteraren éverférs
till varje Host vid varje synkronisering.

7.7 Installningar

15:13 03-Feb-19

Om ingen datahantering &r tillgdnglig trycker du pa
Instillningar for att 6ppna administratdrsalternativen. < Instaliningar

Observera att datahanteraren uppdaterar alla installningar | stallin datum/tid
pa epoc Host vid synkronisering. Alla &ndringar som gjorts
av administratoren skrivs 6ver under synkroniseringen med | WiFkinstallningar
datahanteraren. Anvénd bara administratdrsalternativen
nar ingen datahantering ar tillganglig.

Allménna instéllningar

Testa arbetsflode

Analytinstallning

Streckkodsinstalin.

Anvandarhantering

Skriva ut

Reader-instéliningar

QA-scheman
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7.8 Stalla in datum, tid och tidszon

Administratéren kan andra installningarna for datum och
tid genom att valja Stall in datum/tid.

Bldddra nedat for att fa atkomst till alla tillgédngliga
alternativ, t.ex. automatiska data- och tidsuppdateringar
och instadllning av datum, tid och tidszon samt
visningsformat.

Vid andring av datum, tid och tidszon
A pdverkas datumet och tiden som sparas med

varje testpost direkt. Datum och tid kan inte

redigeras efter att ett test har slutforts.

Kontrollera regelbundet att ratt datum och tid
& visas i epoc Host for att undvika att fel datum
och tid registreras med blodtesterna.

ratt tid och datum efter att du har andrat

j Kontrollera alltid att Host-enheten rapporterar
till/frdn sommartid.

7.9 Wi-Fi-installningar

&<  Date & time Q

Automatic date & time
off

Set date
February 23, 2019

Set time
4:25 AM

Select time zone
GMT+08:00 Taipei Standard Time

Automatic 24-hour format .
Use locale default

Konfigurera Wi-Fi-installningarna via alternativet Wi-Fi-
instdllningar.

Ytterligare tradlsa alternativ &r automatisk Wi-Fi-paslagning,
Oppna natverksmeddelanden och avancerade alternativ,
sasom installationscertifikat. Wi-Fi-instéllningarna faststélls
under implementeringsprocessen pa plats.

4:27 M P ]

& WiFi Q

Use Wi-Fi

To see available networks, turn
Wi-Fi on.

To improve location accuracy, turn on
Wi-Fi scanning in scanning settings.

Wi-Fi preferences
Wi-Fi doesn't turn back on automatically

Saved networks
1 network

51017046 Rev: 04 epoc Host-administration

7-4



7.10 Allmanna installningar

Anvand alternativet Allméanna instéallningar for att valja sprak, ange sjukhusnamn och
onskat Host-namn och valja andra alternativ.

Andra sprak
Administratéren kan &ndra det sprak som epoc NXS Host anvénder. Att &ndra sprak goérs
i tva steg.

o Va&lj 6nskat sprak for NXS Host-applikationen i rullgardinslistan och tryck pa
YES / JA.

e Nar sidan Languages [Sprak] visas trycker du pa + Add a language [+ Légg
till ett sprak].

10:32 M P L]

11-Jul-20 10:58

< General Settings < Languages Q

Use the volume UP and DOWN buttons to change device
volume

E:])( @

guage

1 English (United States)

+  Addalanguage
English hd

Cestina

Change language from English to
Svenska

Dansk Byt sprék fran English till Svenska

NO / NEJ YES / JA

Deutsch

Eesti

English

Espafio

e En rullgardinslista 6ppnas. Valj samma sprak som du valde i forra steget.

e Om en lista 6ver lander visas valjer du det aktuella landet.

Viktigt: Tryck p& EI och dra det valda spr8ket och landet till platsen hégst upp pé listan.
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10:33 P Cx 10/05/20 14:26 ¥ l100%

<  Add alanguage Q & Sprak Q i <& Allménna instillningar

Anvand knapparna for volymhdjning och -s@nkning for
att andra volym pa enheten.

1 Svenska (Sverige)

Deutsch <]))) ——
Sprak
Z English (United States) =
Dholuo Svenska v
Host-namn
+  Léagg till ett sprak
Dolnoserb&cina C1E01TJCO0066
Duala Anldggningsnamn

Behorighet for att logga in/kéra tester

Ede Yoruba Ingen v

Behorighet for att visa tester

Eesti Ingen -
Temperaturenheter

Ekegusii °C e
Léngdenheter

e Om du vill ta bort ett sprak trycker du pa |E| och féljer stegen.

e Nar du ar klar trycker du pa den grona pilen i 6vre vanstra hdrnet pd skdrmen
for att godkdnna andringarna och aterga till sidan Allmanna instéllningar.
Sidan visas nu pa det nya spraket.
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Autentiseringsnivder for anvdandare

1. Inlogg/kéra tester
ID och Iésenord: Alla anvdndare maste ha bade ett
giltigt anvandar-ID och ett I6senord for att logga in.

ID: Alla anvandare behéver bara ha ett giltigt
anvandar-ID for att logga in.

Ingen: Vilket anvandar-ID som helst som anges i faltet
Anvandar-ID vid inloggning godkanns. Inget I6senord
kravs, men faltet Anvandar-ID far inte ldmnas tomt.

A\

Krav alltid bade anvandar-ID och I6senord for
inloggning i en miljé med flera anvandare.

2. Visa tester

Alternativet maste ha minst samma niva som
inloggningsautentiseringen. I foljande tabell visas alla

15:16 03-Feb-19

< Allmanna Instéllningar

Sprak

Svenska -

¥ il 00%

Host-namn

Epoc NXS

Anldaggningsnamn

Behorighet for att logga in/kéra tester

Ingen b

Behdrighet for att visa tester

ID o

Temperaturenheter

kombinationer av anvandarautentiseringsnivaer for °C b4
Inloggning/Visa tester som ar mdjliga och hur de Ty
pdverkar anvandaren.
cm v
Tillat utgdngna testkort »

Inloggning | Visa tester Beskrivning

ID/l6senord | ID/l6senord Giltigt anvandar-ID och lésenord anges vid inloggning, vilket ger
anvandaren mojlighet att utfora tester och visa tidigare testresultat.

Endast ID ID/I6senord Endast ett giltigt anvandar-ID anges vid inloggning, vilket ger
anvandaren méjlighet att utféra tester. Anvdndaren maste logga ut
och logga in igen med ett giltigt anvandar-ID och l6senord fér att
kunna visa tidigare testresultat.

Endast ID Endast ID Endast ett giltigt anvéndar-ID anges vid inloggning, vilket ger
anvandaren mojlighet att utfdra tester och visa tidigare testresultat.

Ingen ID/l6senord Vilket anvandar-ID som helst anges vid inloggning, vilket ger
anvandaren mdjlighet att utféra tester. Anvandaren maste logga ut
och logga in igen med ett giltigt anvandar-ID och |6senord fér att
kunna visa tidigare testresultat.

Ingen ID Vilket anvandar-ID som helst anges vid inloggning, vilket ger
anvandaren méjlighet att utféra tester. Anvandaren maste logga ut
och logga in igen med ett giltigt anvandar-ID for att kunna visa
tidigare testresultat.

Ingen Ingen Vilket anvandar-ID som helst anges vid inloggning, vilket ger
anvandaren mojlighet att utfora tester och visa tidigare testresultat.

Temperaturenheter

Stall in den enhet for temperaturmatning som ska anvandas i epoc Host-applikationen
Fahrenheit (F) eller Celsius (C).

Enheter for patientens langd

Stall in den enhet for [dngdmatning som ska anvandas i epoc Host-programmet, tum eller cm.
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Tilldt utgdngna testkort

Det hér alternativet ar inaktiverat som standard. Utgangna testkort kan inte anvdndas for
testning. epoc System kontrollerar sista forbrukningsdag for testkortet nar det satts in
i Reader. Om anvéndaren satter in ett utganget testkort visas ett felmeddelande:

"Utganget testkort. Satt i nytt testkort.”

Alternativet att kéra utgdngna kort kan aktiveras endast i utbildningssyfte. Testerna kors pa
normalt satt, men testresultaten visas inte och sparas inte tillsammans med testposten.
Féljande meddelande visas under en kort stund:

"Utganget testkort. Resultaten visas inte.”

Spara radata
Nar funktionen &r aktiverad sparas diagnostiska data (radata) for alla tester.
Nar funktionen &r avaktiverad sparas diagnostiska data (radata) endast fér misslyckade tester.

De ytterligare data som sparas ar inte tillgangliga for anvandaren eller administratéren. De
kan bara hamtas av behdérig Epocal-personal.

Utloggning efter aktivitet?

Obs! Fér att anvdnda den har funktionen ndr du kér blod- eller QA-tester méste alternativet
Testa arbetsfléde “Stdng slutférda tester efter inaktivitet” ocks8 vara aktiverat.

Nar det har alternativet ar aktiverat loggas Host-enheten ut efter en tids inaktivitet. Valj
antalet minuter innan utloggning sker i listrutan (1, 5, 15, 30 eller 60 min).

Nar du loggar ut avaktiveras enheten av Host-programvaran.

7.11 Testa arbetsflode

15:17 03-Feb-19 Alternativen Testa arbetsflode anger reglerna for
testning och inmatning.

< Testa arbetsflode

Tvinga kritisk hantering

Tillat anvéndaren att avvisa test
Ytterligare dokumentationsfalt
Behall patient-ID

Behall provtyp

Provtyp krévs

Tillat hamtning av data

Stang slutférda tester efter inaktivitet

Fast ldngd pa patient-ID

Verkstall hemodil.

Tvinga val v

Valj provtyper
Arteriellt @&
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Tvinga kritisk hantering 20:23 03-Feb-19 ¥ il 100%

Vardinrattningen kanske maste géra det obligatoriskt att AR N PrE

=

[dmna en post for att rapportera kritiska resultat. Nar det

hadr alternativet ar aktiverat visas knappen RAPPORTERA STANG & HARRONTERA AVVISA
OVERFOR :;S'L'LST";’; TEST

l PO, PH(T)

KRITISKA RESULTAT hogst upp pa skdrmen. Om
anvandaren forsdker stanga testet innan det registrerats Aot
att kritiska resultat har rapporterats visas meddelandet oH 0CO
Kritiska resultat rapporterades inte. Fortsatta?. YLyl 409 535 7.405
$ mmHg mmHg
pCO,(T) pO,(T) cHCO,- €S0,
409 535 256 874
%

mmHg mmHg mmol/L

N&r det har alternativet &r inaktiverat visas ingen sadan
knapp och inget sddant meddelande.

Kem+

Na+ K+ Cat++ Cl-
142 | 3.6 1.05 |iQC
mmol/L mmol/L mmol/L

Ermska reaultss rappoteades inte Het Hah

Fertuiita?
<10 cnc

HL.J Jh %

Redigera testinformation

visa

Tilldt anvdandaren att avvisa test

Nar det har alternativet ar aktiverat visas en knapp ovanfor testresultaten dar anvandaren
kan markera testet som "Avvisat”.

N&r den har knappen &r avaktiverad visas den inte pa skarmen.

Ytterligare dokumentationsfalt 20:20 03-Feb-19

Nar det har alternativet ar aktiverat ar extra falt for X Patient 223
registrering av ytterligare testinformation tillgangliga under
blodtestning: Provet insamlades av, Insamlingsdatum,
Insamlingstid, Bestdllande ldkare, Bestdllningsdatum,
Bestallningstid och Patientplats.

Kalibrerar. Injicera inte provet
01:21 aterstéar

Redigera testinformation
Nar funktionen ar avaktiverad visas inte dessa extra falt
Q Ange ytterligare information

o .
pa skarmen. Information om bestllning och provtagning
Ange provet insamlades av
Andersson
Beha" patient_ID Ange Insamlingsdatum
. B . B . . 02/03/2019
N&r det har alternativet ar aktiverat hamtar Host-enheten R——
automatiskt valet av patient-ID fr@n det tidigare koérda 20:16
testet. Anvandaren kan vid behov andra det hamtade Q?&E:;t;'l'a"d“ﬂk“
patlent-ID' Ange Bestallningsdatum
N&r det har alternativet &r inaktiverat maste anvandaren e
. . Ange Bestéllningstid
ange patient-ID igen. 2016

Ange Patientplats
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Behall provtyp

Nar det har alternativet ar aktiverat hdmtar Host-enheten automatiskt valet av provtyp fran
det tidigare korda testet. Anvandaren kan vid behov andra den hamtade provtypen.

N&r alternativet ar inaktiverat maste anvéndaren ange provtyp igen.

Tilldt hamtning av data

N&r Host ar aktiverad behdlls all information som har angetts for det féregdende testet om
detta underkanns (har statusen Ofullstandigt).

Né&r funktionen &r avaktiverad maste anvéndaren ange alla testuppgifter igen.

Stang slutforda tester efter inaktivitet

N&r Host &r aktiverad frankopplas anslutningen till epoc Reader och stings ett test automatiskt
efter angiven inaktivitet nér ett test har slutférts. P& sa satt kan synkronisering med
datahanteraren ske automatiskt om tillampligt. For att ett test ska kunna slutféras maste alla
obligatoriska data anges.

Lage for ett test

Nar det ar aktiverat kommer Host att uppmana anvandaren att autentisera igen fore varje
test. Inloggningssidan visas for anvandaren nar antingen ett test har genomforts eller Kor
blodtest har valts pa startsidan efter att ett test har avslutats.

Fast langd pa patient-ID

N&r det har alternativet ar aktiverat gar det att stélla in en fast ldngd for faltet Patient-ID for
Testpost. Vélj en faltlangd pd 1 till 23 tecken.

Verkstall hemodil.

Anvénd férmagan att verkstilla hemodilution for att korrigera hematokritresultaten for
mangden hemodilution i ett patientprov. Alternativen ar Alltid, Aldrig eller Tvinga val,
vilket innebé&r att anvandaren maste géra ett val under testet.

Obs! Information om hematokritmétning finns under 11.5.1 Méatmetod i avsnitt 11,
Funktionsprinciper och 12.15 Hematokrit (Hct) i avsnitt 12, Specifikationer for BGEM-
testkort i denna handbok.
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Valj provtyper
Aktivera provtyper i listan 6éver provtyper som stdds:
e Arteriellt

¢ Venost
¢ Blandat venost
o Kapillart

¢ Navelstrang

¢ Navelstrang, arteriellt
¢ Navelstrang, vendst

e Okand

7.12 Analytinstallning

15:19 03-Feb-19 Anvand Analytinstillning for att konfigurera
analytalternativ.

Aktiverad - vadlj bara de analyter som kan anvandas for

< Analytinstallning

Gosert  ptiverad VA Redigeraethet| - tagtning. Det gar bara att erhdlla testresultat for aktiverade
analyter nar ett test utfors.
pH @ (/] - .
Vdlj som standard - valj de analyter som ska vara
pC0o2 &) (] markerade med Vald som standard nar ett test startas. Om
o o alternativet ar markerat visas analyterna som standard. Om
v . o .. ae s
K ® = rutan ar avmarkerad maste anvandaren manuellt valja analyt
pH(T) @ under testet for att fa ett resultat.
Obs! Endast uppmétta analyter kan markeras/avmarkeras
pCO2(T) €]
som standard.
pO2(T) & Obs! Nér ett QA-test kérs véljs alla aktiverade analyter
o ® & automatiskt som standard.
Tryck pa lamplig ikon i kolumnen Redigera enhet och
BE(ecf) 2 o omraden for att stidlla in mattenheter for analyter och
BE(b) ® o anpassa raopporterbara omraden, kritiska omraden och
referensomraden.
cS02 ) o
A i 3

Valj 1ampliga enheter i listrutan hégst upp pa sidan. Vérdena for rapporterbara omraden,
referensomraden och kritiska omraden konverteras automatiskt s3 att de motsvarar de nya
mattenheterna.
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15:20 03-Feb-19 L 1 RLLES 15:20 03-Feb-19 L 4 RLLES

< Analytinstallning: pC02 < Analytinstéllning: pCO2
Enh Enh
mmHg v kPa v
mmHg Lag Hag
Rapporterbart omrade | 0.67 83,33
kPa Métomrade for enhet 0.67 3333
Arteriellt Omraden Arteriellt Omraden
Lag Hdg Lag Hdg
Kritiskt omrade 0.0 251.0 Kritiskt omrade 0.00 3346
Referensomrade 35.0 48.0 Referensomrade 467 6.40
TILL. TILL..
Venost Omraden Vendst Omraden
Lag Hog Lag Hog
Kritiskt omrade | 4.0 2510 Kritiskt omrade | 0:58 3346
Referensomrade 35.0 48.0 Referensomrade 4,67 6.40
TILL.. TILL..

Andra rapporterbara omraden, kritiska omraden och referensomrdden i enlighet med
vardinrattningens policy. Bladdra nedat for att fa atkomst till alla provtyper och
QA-standardintervall. Overfér véardena till andra provtyper med knappen KOPIERA
OMRADEN TILL...

Obs! Anpassade rapporterbara omrdden kan inte vara stérre dn méatomrdden. I avsnitt 12
"Specifikationer fér BGEM-testkort" i den hdr handboken finns information om epoc-mé&tomrdden.

Obs! Oavsett om omr8dena &r anpassade eller inte anvdnds symbolerna ”>" och ”<” fér att
markera testresultaten utanfér det rapporterbara omrddet ndr ett blodtest kérs. Om det
rapporterbara omrddet &r t.ex. 10-75 och testresultatet &r ldgre &n 10 visas "<10”, och om
testresultatet 4r hégre én 75 visas ">75".

Vardena for kritiska omraden &r fabriksinstillda pa vadrden utanfér de rapporterbara
omradena fér varje analyt. Detta stdnger av kontrollen av kritiska omraden.
Administratdren maste stilla in de kritiska omradena i enlighet med interna rutiner pa
sjukvardsinrattningen.
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Fabriksinstéllda kritiska omraden (valda enheter)
Analyt Lag Hog Enheter
pH 5,500 | 9,000 pH-enheter
pCO2 4,0 251,0 mm Hg
p0O2 4,0 751,0 mm Hg
Na+ 84 181 mmol/I
K+ 0,5 13,0 mmol/I
Cl- 64 141 mmol/I
Ca++ 0,00 5,00 mmol/I
Glu 19 701 mg/dl
Lac 0,00 | 21,00 mmol/I
BUN 2 121 mg/dl
Urea 0,7 43,2 mmol/I
Crea 0,00 16,00 mg/dl
Hct 9 76 %
cHgb 2,3 26,0 g/dl
cHCO3- 0,0 86,0 mmol/I
TCO2, cTCO2 4,0 51,0 mmol/I
BE(ecf) -31,0 31,0 mmol/|
BE(b) -31,0 | 31,0 mmol/I
cS02 -1,0 101,0 %
AGapK -11 100 mmol/I
AGap -15 96 mmol/I
BUN/Crea 0,1 400,1 mg/mg
Urea/Crea 0,4 |1615,8 mmol/mmol
GFRmdr, GFRmdr-a,
GFRckd, GFRckd-a, 1 401 ml/min/1,73 m?2
GFRckd21, GFRswz
A 4,0 801,0 mm Hg
A-a 0,0 801,0 mm Hg
a/A -1,0 101,0 %

Andring av omradena paverkar omradena som tilldimpas pa framtida testresultat,
men paverkar inte tidigare sparade testresultat.

ﬁ Fabriksinstillda vdrden fér referensomradena for varje analyt baseras pa de

varden som anges for arteriella blodprov i specifikationerna fér BGEM-testkort.
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7.13 Streckkodsinstalln.

Tryck pa Streckkodsinstalin.
alternativen foér 1D-
textinmatningsfalt.
Anvandar-ID - anvandar-ID

Lésenord - anvandarens lésenord

Patient-ID - galler patient-ID for blodtest

Lotnr - géller lotnumret pa testkortet for QA-testet

ID2 - falt for ytterligare ID (endast blodtest)
Kommentarer - kommentarsfalt

Annan - anvands for streckkodsinstallningar fér alla
andra modjliga textinmatningsfalt.

Fér varje textinmatningsfilt véljer du tilldtna 1D- och
2D-streckkodssymboler och antalet siffror som ska beskaras
fran bdrjan och/eller slutet av den skannade streckkoden.
Obs! Fér Patient-ID avvisas streckkoderna om de inte
uppfyller ldngdkraven efter beskarningen. Administratéren
mdste ange beskdrningsinstéliningarna  fér 1D- och
2D-streckkoder separat i respektive félt.

om du vill ange
och 2D-streckkoder for fdljande

7.14 Anvandarhantering

¥ l100%

15:21 03-Feb-19

< Streckkodsinstalln.: Anvandar-ID

1D-streckkodssymboler

Beskar siffror fran borjan av
1D-streckkoden

4

Beskar siffror fran slutet av
1D-streckkoden

4

Bookland EAN

Codabar

Code-128

Code-39

Code-39 Full ASCII Conversion

Code-93

Tryck p& Anvandarhantering for att lagga till, redigera eller ta bort anvdndarkonton om du

inte anvander en datahanterare.

15:23 03-Feb-19

< Anvéndarhantering

1111 . Smith

1112 . Jones en ny anvandare.

Valj en anvandare i listan om du vill redigera en anvandare

eller klicka pa ° langst ned till héger om du vill lagga till
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15:26 03-Feb-19 & ihoo%

< Lagg till anvandare

SPARA

Anvéndar-ID

2222

Anvéndarnamn

Andersson

Losenord

Aktiverad )

Kan kéra QA-tester

Far uppdat.

Utgangsdatum 03-Feb-2020

Skapades:

Anvandarinformationen omfattar anvandar-ID,
anvandarnamn, losenord, huruvida kontot ar aktiverat
eller 13st, huruvida anvéndaren kan kora QA-tester och far
uppdatera Host- och Reader-enheter, utgdngsdatum for
anvandarkontot och det datum d& kontot skapades.

Om du vill ta bort en anvandare hdller du ned anvéndarnamnet eller trycker pa ikonen H
langst upp till héger pd skdrmen for att 6ppna administratérsmenyn. Tryck sedan pa

ikoneno. Ett bekraftelsefonster visas.

15:27 03-Feb-19

X 1 anvindare vald

[J1111. Smith

1112 Jones

Ta bort 1 markerad
anvandare

51017046 Rev: 04

epoc Host-administration 7-15



7.15 Skriva ut

Obs! Epocal tillhandah8ller en lista med alla skrivare som &r godkénda fér anvéndning med
epoc Host i avsnitt 13 "Specifikationer fér epoc Reader och Host" i den hdr handboken.

Tryck pd Skriva ut for att stélla in utskriftsalternativen eller hantera tillgéngliga skrivare.

15:28 03-Feb-19 15:29 03-Feb-19
€ Skriva Ut € Utskriftsalternativ
Utskriftsalternativ Skriv ut berdknade resultat @
Skrivarhanitefing Skriv ut korrigerade resultat (@)
Skriv ut testinfo [
Skriva ut omraden om for hdg/
lag?
Skriv ut kontrollgrénser? @
Skriv ut QC-info? [4:]

Utskriftsalternativ

Valj Skriva ut beraknade resultat? for att inkludera berdaknade resultat i utskrifterna av
testresultat.

Valj Skriva ut korrigerade resultat? om du vill inkludera blodgasresultat som korrigerats
for patienttemperatur i utskrifterna av testresultat.

Valj Skriv ut testinfo? for att inkludera andningsbehandlingsparametrarna som angavs
under testet i utskrifterna av testresultat.

véilj Skriva ut omrdden om for hog/l8g? for att forkorta langden pa
termoskrivarutskrifterna fran epoc Host. Omraden skrivs bara ut om ett resultat har flaggats
utanfér omradet.

Vélj Skriv ut kontrollgrinser? for att skriva ut omradena fér QA-tester. Om du
avmarkerar det har alternativet undantas dessa omrdden fran termoskrivarutskrifterna,
vilket forkortar tidslangden for utskrifterna fran epoc Host.

Valj Skriv ut QC-info? om du vill inkludera statusen for kvalitetssakring vid testtillfallet
i utskriften av testresultaten.
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Skrivarhantering

Vélj ett skrivarnamn i listan om du vill redigera en skrivare eller klicka pa o langst ned till
héger om du vill ldgga till en ny skrivare. Skrivarinformationen omfattar Skrivarnamn,
Skrivartyp och Adress. Tryck pd@ SPARA for att spara andringarna.

15:32 03-Feb-19 15:33 03-Feb-19

¢ Redigera skrivare X 1 skrivare vald

Skrivarnamn epoc323 (Bluetooth, Martel)

epoc323

Adress
12:12:22:12:23:23

Skrivartyp
Martel_LLP1880B_391 i~

Om du vill ta bort en skrivare hdller du ned skrivarnamnet eller trycker pa ikonen H langst

upp till héger pa skarmen for att 6ppna administratérsmenyn. Tryck sedan pa ikoneno.
Ett bekraftelsefonster visas.
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7.16 Reader-installningar

Tryck pa Reader-instéllningar for att fa dtkomst till JEEEEEEE
foljande fyra alternativ: & Reader-instillningar
Dedikera
e Dedikera
N Status Status
e Uppdatera
. Pinga Uppdatera
Pinga

Tryck pd Dedikera for att koppla en eller flera Reader-
enheter till Host-enheten. Host-enheten visar en lista
med tillgdngliga Reader-enheter. Tryck pd en Reader for
att dedicera den eller ta bort dess dedikation.

Obs! Om endast en Reader-enhet &r dedicerad till
Host-enheten ansluts Host-enheten automatiskt till den
Reader-enheten for att utféra ett blodtest efter
inloggning.

Tryck pa Status och vélj en Reader-enhet i listan for att
se dess QC-status, serienummer, batteriniva,
omgivningstemperatur och tryck, Bluetooth-adress och programvaru- och
maskinvaruversioner.

Anvand alternativet Uppdatera for att uppdatera Reader-enhetens fasta programvara.

Avbryt aldrig Reader-uppgraderingen. Stang inte av Reader- eller Host-enheten
under uppgraderingen.

Anvand Pinga for att hitta en Reader. Nar Reader-enheten valjs i listan piper den fem
ganger sa att anvandaren kan lokalisera den.

7.17 QA-scheman

Tryck p@ QA-scheman for att konfigurera QA-schemana. Se bilaga D, "Bruksanvisning:
Forbattrade QA-funktioner for epoc-systemet (NXS)” for mer information om konfigurering
av QA-scheman.

Obs! All nédvéndig QA-testning méste ha slutférts innan QA-scheman aktiveras.
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7.18 Datahantering

Tryck pa Datahantering for att konfigurera anslutningen
till datahanteraren. Stall in indikatorn efter behov. Om
den stalls in pa "Ja” ska du stélla in ratt Adress (IP- [EGEELEEIENELLE

adress eller servernamn) och Port fér datahanterarens |paianantering tillganglig? )
serverplats. IP-adressen maste anges med formatet
XXX XXX XXX XXX, dar vart och ett av de fyra XXX-

15:42 03-Feb-19

Epocal
numren ligger mellan 0 och 255, och portnummervardet o
maste ligga mellan 1 och 65535.
Sdker synkronisering ar endast tillganglig nar TLS E
(Transport Layer Security) ar aktiverat pa Siker synkronisering -

datahanterarens server.

Obs! Om datahantering finns utférs administration av
Host med hjélp av datahanteraren. Alla dndringar som
gjorts av Host-administratéren skrivs O6ver under
synkroniseringen med datahanteraren.

7.19 Uppdatera Host

Siemens Healthineers slapper regelbundet programuppdateringar for epoc System for att
sakerstédlla att epoc fortsatter att stdédja de senaste loterna av testkort som tillverkas.
Programvaran till epoc System levereras via en "uppgraderingsfil”. Dessa uppgraderingsfiler
innehaller uppdateringar av epoc NXS Host-applikationen, epoc Readers fasta program,
sensorkonfiguration samt operativsystemuppdateringar om tillampligt.

Obs! Produktuppdateringar, handbdécker, anvéndarguider och de senaste
uppgraderingsfilerna fér epoc-programvaran finns att hdmta frdn Siemens Laboratory
Diagnostics dokumentbibliotek (siemens-healthineers.com/document-library). Kontrollera
produktuppdateringen fér en viss programvaruversion eller kontakta Siemens Healthineers
fijdrrkundtjénst fér att f§ information om utg8ngsdatum fér den installerade programvaran.

Automatisk uppgradering later epoc-administratéren konfigurera datahanteraren sa att
uppgraderingen automatiskt skickas till epoc Host vid synkronisering, varpd@ epoc Host
uppgraderas  efter nasta utloggning. Se avsnitt  8.24, "Host-installningar:
Programuppdatering.”

I den aterstdende delen av det har underavsnittet beskrivs hur uppdateringar utférs nar
automatisk uppgradering inte anvands.
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Alternativen i Uppdatera Host ger en administrator eller behérig epoc-anvéandare moéjlighet
att uppdatera epoc NXS Host-programvaran med hjdlp av en datahanterare eller ett
microSD-kort eller online via epoc liveuppdateringstjanst.

Obs! Nar en anvdndare saknar behérighet &r alternativet Uppdatera Host inte synligt.

Om en datahanterare ar AKTIVERAD ar féljande alternativ [[REERL Y ¥ li100%
tillgangliga:

< Uppdatera Host

Fran datahanterare
e Fran datahanterare

e Uppgraderingsfilen foér epoc hamtas fran den

Fran SD-kort
anslutna datahanteraren.

Obs! N&r en datahanterare anvéands for uppgraderingen
méste Datahantering tillgdnglig? vara instéllt p§ "Ja”.
I avsnitt 7.18 "Datahantering” ovan finns information om
hur du konfigurerar epoc NXS Host for att ansluta till
en datahanterare.

e Anvanda microSD-kort
e Uppgraderingsfilen foér epoc kopieras fran ett
microSD-kort.

Obs! Oppna upp microSD-kortplatsen p& sidan av epoc
NXS  Host. Sétt in  microSD-kortet (med  ratt
uppgraderingsfil) i microSD-kortplatsen.
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Om en datahanterare ar AVAKTIVERAD &r féljande alternativ tillgangliga:

¢ Anvanda microSD-kort
e Uppgraderingsfilen for epoc kopieras fran ett
microSD-kort. Fran SD-kort
Obs! Oppna upp microSD-kortplatsen p8 sidan av epoc
NXS  Host. Sétt  in  microSD-kortet  (med  ratt | Uppdateraonline
uppgraderingsfil) i microSD-kortplatsen.

< Uppdatera Host

e Uppdatera online

e NXS Host ansluter till epoc liveuppdateringstjanst
och hamtar epoc-uppgraderingsfilen och
senaste eVAD.

Obs! Alternativet Uppdatera online kriver att
epoc NXS Host &r ansluten till ett trdlést nétverk.
Det finns mer information om hur du ansluter till din
Wi-Fi-uppkoppling i bilaga A, “epoc NXS Host -
snabbstartguide”.

Nar alternativet Uppdatera online har valts visas RGEEZREES
meddelandet Uppdatera eVAD?.

< Uppdatera online

Flytta vaxlingsknappen till “Nej” om du bara vill Uppdatera eVAD? @
uppdatera Host
SOK UPPDATERINGAR

Flytta vaxlingsknappen till “Ja” om du vill uppdatera bade
Host och eVAD-fil.
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Nar uppgraderingen ar klar startas epoc Host-
applikationen om och 3tergar till inloggningssidan. Tryck
pd& Om och kontrollera programvaruversionerna genom att
bladdra ner till avsnittet Programvaruinformation.

Obs! Om uppgraderingen dven innefattar uppdatering av
operativsystemet kommer epoc Host-enheten att starta
om tv8 g8nger. Den extra omstarten krdvs for
OS-installationen.

0Obs! Om uppgraderingen inkluderar epoc Reader kommer
epoc Host att kunna uppgradera Reader-enheter. I avsnitt
7.16 "Reader-instéllningar” ovan finns anvisningar for
uppgradering av Readers fasta program.

7.20 Administration av testposter

20:50 03-Feb-19

< Om

Programvaruinformation

Host-version

432

Sensorkonfiguration

353

Utgangsdatum fér sensorkonfiguration

2020-06-09 12:00:00

Analytisk version

4.1.10

eVAD-version

epoc20056.eVAD

Uppgraderingsversion av Reader

N/A

Sprak
English

Loggniva

2.

~

I testpostadministrationen ingdr granskning och hantering av blodtestposter och QA-poster.

Obs! Det gér att lagra upp till 499 blodtestposter, 2000 QA-testposter och 500 poster fér

elektronisk QC p& epoc NXS Host.

Blodtestposter ar tillgangliga for granskning och hantering via alternativet Visa blodtesthistorik

pa startsidan.
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15:08 03-Feb-19

15:44 03-Feb-19 15:45 03-Feb-19

€ Allablodtester ~ < Patient 123

v Alla blodtester RESULTAT ANGIVNA DATA STATUS
s Igar
BLOOD ANALYSIS Ej skickade tester
| Patient-ID: 123
Patie¢  skickade tester 2019-02-01 19:32:23
20190 oo, kat .
€0 Visa blodtesthistorik Anvandare 1111
Patient 223 Hemodilution tillampad
-02- 9927 » + Ej ski Ej skickat
B Ehstastning 2019-02-02 16:29:21 » Anv. 1111 « Ej skickat |
. Gaser+
Patient 223
* Instaliningar 2019-02-02 16:24:27 « Anv. 1111 + Ej skickat pH pco, po, pH(T)
. 7.4 40.9 . 7.4
Patient 223 05 mn?Hg fﬁgs 05
o om 2019-02-02 16:13:42 - Anv. 1111 - Ej skickat
pCO,(T) pO,(T) cHCO,- BE(ecf)
5] L p Patient 223 409 535 256 09
ogga 2019-02-02 16:10:48 » Anv. 1111 - j skickat oy oy mmolL | mmoliL
Patient 223 el s
2019-02-02 16:06:12 - Anv. 1111 « Ej skickat 0.8 87.4
. mmol/L %
Patient 123
2019-02-02 15:27:47 - Anv. 1111 - Ej skickat femt
; Na+ K+ Cat+  Ck
Patient 123 e |%
2019-02-02 14:48:51 - Anv. 1111 - Ej skickat 143 3.7 s ‘Wf

Om du vill visa ett sparat testresultat trycker du pa testposten for att 6ppna den. Navigera
mellan de tre sidorna av testinformationen for att se RESULTAT, ANGIVNA DATA och
STATUS. Du kan svepa mellan sidorna eller trycka pa flikar.

Tryck pd ikonen H langst upp till héger pa skarmen for att 6ppna administratérsmenyn.

Du tar bort eller skickar om flera tester med hjalp av alternativet Valj eller Valj alla, med det
senare viéljer du alla rader med testposter som visas i tabellen. Efterféljande dtgérder kommer att
tillampas pad alla visade analysresultat. Du kan &ven vélja ett enskilt test genom att trycka och
halla kvar pa det.

< Alla blodtes %l

Vilj alla
Igar

Patient 223
2019-02-02 16:36:14 - Anv. 1111 - Ej skickat
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15:49 03-feb-19 Tryck pa Markera som ej skickad om du vill skicka om de
valda testposterna till datahanteraren vid nasta synkronisering.

Eller tryck pa Markera som skickad for att forhindra att de
Markera som ej skickad skickas.

X Valda: 12 Vilj Ingen

Igar

Markera som skickad

Patient 223
2019-02-0216:3 Ta hort

Patient 223
2019-02-02 16:29:21 + Anv. 1111 - Ej skickat

Tryck pa Ta bort om du vill ta bort ett sparat testresultat
permanent. Om du tar bort en post bér du bara fortsatta om
du &r saker pd att du vill ta bort den. Ett bekraftelsefénster
visas.

Ta bort 12 markerade tester?

NEJ

Borttagningen av en sparad blodtestspost &r permanent. Borttagna poster gar inte
att dterstélla efter borttagning.

QA-testposter, poster for elektronisk QC ar tillgangliga for granskning och hantering via
alternativet QA-testning.

15:52 03-feb.-19 ¥ i 100%

€ Alla QA-test iRl Tryck pa ikonen H langst upp till héger pa skarmen fér att

6ppna administratérsmenyn.

Igar Vilj alla

Lot CV-183-1B234

2019-02-02 16:36:14 - Anv. 1111 - Ej skickat

15:49 03-feb.-19 LT REoES
Tryck pa Markera som ej skickad om du vill skicka om de
valda QA-testposterna till datahanteraren vid nasta
Markera somej skicked | synkronisering. Eller tryck p& Markera som skickad for att
T — forhindra att de skickas.

Lot CV-183 Obs! Poster for elektronisk QC kan inte skickas p& nytt.

2019-02-02 16:2 18 bort
Lot CV-183-1-B234

2019-02-02 16:29:21 = Anv. 1111 = Ej skickat

X Valda: 12 Valj Ingen

Igar

Tryck p& Ta bort om du vill ta bort en sparad QA-testpost, en post for elektronisk QC
permanent. Om du tar bort en post bér du bara fortsdtta om du ar sdker pa att du vill ta
bort den. Ett bekraftelsefénster visas.

Borttagningen av en sparad QA-testpost eller EQC-post ar permanent. Borttagna
poster gar inte att aterstélla efter borttagning.
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O3 cpoc Enterprise Data Manager

8.1 Inledning

epoc Enterprise Data Manager (EDM) ar ett programpaket som anvands med epoc
blodanalyssystem for att samla in testresultat och annan information fran flera epoc Host-
enheter och for att kontrollera och hantera dess anvandning och lager.

8.2 Driftsattning

Datorplattformen till epoc Enterprise Data Manager ar en Intel x86- eller x64-baserad
datormaskinvara i en typisk tradlés LAN-natverksmiljé. EDM-komponenter kan installeras pa
en rekommenderad datormaskinvara eller en datorarbetsstation.

8.3 Maskin- och programvarukrav

Maskinvara

Processor: 2,4 GHz eller snabbare.

Minne: 70 GB harddiskutrymme eller mer.
Natverksgrdanssnitt: Ethernet-natverksadapter.

Programvara

Operativsystem: Microsoft® Windows® Server 2008 R2, Microsoft Windows Server 2012 R2,
Microsoft Windows Server 2016 R2, Microsoft Windows 7, Microsoft Windows 8.1, Microsoft
Windows 10.

Applikationsramverk: Microsoft .Net Framework 4.6.1 eller senare.
Databasserver: Microsoft SQL Server 2008 R2, 2012, 2014, 2016 eller 2017.

Webbserver: Microsoft Internet Information Services (versionen beror pa
operativsystemet).

Webblésare: Microsoft Internet Explorer® 11, Microsoft Edge, Chrome™, Firefox®.

8.4 Installation

Alla krav fér maskinvara och programvara maste vara uppfyllda innan epoc Enterprise Data
Manager installeras. Alla komponenter av EDM installeras med EDM-installationspaketet,
som konfigureras och testas av Epocal-personal.

8.5 epoc-databasen

epoc-databasen installeras pa Microsoft SQL Server 2008 R2, 2012, 2014, 2016 eller 2017.
Relationsdatabaslésningen ger, tillsammans med ett lampligt utformat dataschema, tillforlitlig
datalagring med héga prestanda, regelbunden sékerhetskopiering och kontrollerad atkomst.

I epoc-databasen lagras testresultat, statistik for elektronisk kvalitetskontroll samt
statistikdata fér anvandning och anvandare. Lagrade data finns tillgangliga fér visning av
anvdndaren via webbapplikationen epoc Manager.
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N&r EDM installeras i en natverksmiljo pa ett féretag ombeds IT-personalen légga till epoc-
databasen i det befintliga sakerhetskopieringsschemat.

8.6 Anvanda webbapplikationen EDM
Beskrivning

epoc Enterprise Data Manager &r en ASP .NET-webbapplikation som kors pa servermotorn
Microsoft Internet Information Services (IIS). Applikationen har direktatkomst till EDM-
databasen och &r konstruerad som en webbportal fér visning och atkomst av testresultat
frdn en klientwebblasare.

Starta epoc Enterprise Data Manager

epoc Enterprise Data Manager startar automatiskt nar EDM-datorn startas. Genom att
anvénda en webbldsare som stéds kan anvdndare éppna EDM-webbapplikationen frén alla
LAN-anslutna datorer genom att ange webbadressen (URL) for EDM.

e http://<EDMServerName>/EpocManager
e http://<EDMServerlPAddress>/EpocManager

Obs! Systemadministratéren kan begrédnsa tkomsten till EDM till specifika datorer.
Inloggningssida

Anviéndare maste ange anvandarnamn och lésenord foér att logga in i EDM. Kontakta
ndrmaste Epocal-aterforséljare for att fa ett anvandarnamn och ett I6senord.

prise Data Manager

| Ansluten till: EDM D5 epoc Link DB 2.13.8 Logga ut |

Datakslla [EDM DS v

Anvandar-1D || |

Lisenord | |

| Inloggning |
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8.7 Sidan Blodtester

N&r du har loggat in visas sidan Blodtester. Sidan innehéller féljande:
Ett menyfalt upptill pa skdrmen.

. . o .
2. En rullningsbar huvudtabell dér blodtester fran de senaste 7 dagarna visas.
3. En rad knappar for att spara andringar och skriva ut rapporter.
4. Testinformationen for ett valt test.
Blodtester » | QA-tester » | Rapporter ~ | Produktlager ~ | Instillningar ~ |
Blodtester (Anpassade datum - 224/17234)
vali filtertyp ... v| | Frin|o1/01/15 [ Til[28/06/16 (||  uppdaters |
Datum,tid Patient-ID D2 Anvandare  Avdelning Host-namn Reader-namn Status Kritiskt LIS
17/06/16 10:02:57 userl Standard 55/31 Rdr3628 Ofullstandigt - pigar
30/05/16 16:22:01 123 1234 Standard 11015521403235  Rdr3628 oK Ja Pgir
30/05/16 16:21:39 123 1234 Standard 11015521403235  Rdr3877 oK -- Pagar
30/05/16 16:21:36 123 1234 Standard 11015521403235  Rdr3633 oK -- Pagar
05/05/16 17:43:29 1234 1234 Standard 55/31 Rdr3628 oK -- Pagar
04/05/16 12:17:21 1234 1234 Standard 55/31 Rdr3628 oK Ja Pagar
28/04/16 14:30:31 CVv5 1234 Standard 55/31 Rdr3628 Ofullstandigt - Pagar
22/04/16 11:12:18 113 HS Standard 55/31 Rdr&15 oK -- Pagar
11/04/16 16:51:58 SB2 1234 Standard 10D45EF RAr3606 iQC -- Pagdr W
11/04/16 15:49:20 SR7 1734 Standard NNSRACA RAr3633 oK — PAnar
50 v| |4 4 | sidan avs b M 1-50av224
‘ Spara som C3V-fil ‘

Individuell testinformation visas nar anvandaren valjer ett test i huvudtabellen. Den
enskilda testinformationen visas under testtabellen, som féljande bild visar.
Blodtester (Anpassade datum - 917/5951)
|valj filtertyp ... v| | | Frin il |28;‘06,"16 ﬁﬂ| Uppdatera
Datum/tid Patient-ID 1D2 Anvandare  Avdelning Host-namn Reader-namn  Teststatus  Kritiskt LIS
18/09/14 09:07:35  123ABC  mmtest 1111  Standard  10DSABE  Rdrd01 DR e T S
29/11/13 10:07:20 123-ABC idz 1111 standard 10D5ABE Rdrdo1 oK - pigir
26/07/12 11:16:57 WDHF12010 mmtestmay15 4321 Standard 1002 1EF iRArE51 oK = Pigar
25/07/12 17:53:03 10 4321 Standard 11020521400581  Rdr3623 oK - Pigér
25/07/12 17:46:19 03 4321 Standard 0O59B74 Rdr3639 oK 3 pigir W
ISNTA? 17:46:15 03 1111 Standard 10N45FF RAr5a? oK o Pin&r
I[4 4 sidan avis b Pl 1-50av917
Spara som CSVY-fil |
| Spara d@ndringar ‘ | Avbryt dndringar | | Rapport faor utskrift | | Skicka till LIS |
: Resultat | Utrustning QC-status CV-status RT-parametrar Patienthistorik Testa andringslogg |
Information om testposten Testresultat
Datum/tid for test 18/09/14 09:07:35 Analyt Resultat Referensomride Kritiskt omrade Status
Patient-1D [02 | pH 7.671 7.350-7.450 5.500-9.000 Hég
=1 | pcoz 11.3 35.0-48.0 4.0-251.0 Lig
pO2 208.3 83.0-108.0 4.0-751.0 Hég
Kommentarer Na+ 148 mmol/L 138- 146 84-181 Hég
K+ 4.0 35-45 0.5-13.0
Ca++ 0.97 1.15-1.33 0.00-5.00 Lég
Anvdndarnamn 1111 Glu 81 mg/dL 74-100 15-701 "
PR g Lac 2.13 0.56-1.39 0.00-21.00 H:g
Het <10 % 38-51 9-76 Lig
Avdelning Standard
cHgb onc 12.0-17.0 2.3-26.0
Teststatus OK -
- I cHCO3- 13.0 21.0-28.0 0.0-86.0 Lag
LIS-meddelande Vantar pa granssnittsmotorn... 3
cTCo2 13.4 22.0-29.0 0.0-86.0 Lig
Avvisa test (D3a ® ej BE(ecf) -7.4 -2.0-3.0 -31.0-31.0 Lig
Alder 0 BE(b) -9.2 -2.0-3.0 -31.0-31.0 Lig
R Man €502 99.9 94.0-98.0 -1.0-101.0 Hég
= H(T 7.860 7.350-7.450 5.500-9.000 Hy
Patienttemperatur 36.6 C PH(T) 9
pCO2(T) 6.8 35.0-48.0 4.0-251.0 Lig
SICYEND; Navelstraing p02(T) 158.0 83.0-108.0 4.0-751.0 Hég
Hemeodilution Ja
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Redigerbara falt under fliken Resultat kan redigeras inom testposten genom att skriva in
information och trycka pa knappen Spara d@ndringar. Varje dndring i en testpost loggas
under fliken Testdandringslogg.

I fliken Utrustning finns information om den specifika epoc Host, epoc Reader och det
specifika epoc-testkortet som anvands for att skapa den valda posten, inklusive
serienummer, programvaruversioner och information om kortlot och kvalitetssakring.

Resultat | Utrustning | QC-status CV-status RT-parametrar Patienthistorik Testa dndringslogg

epoc Host epoc Reader Testkort
Host-namn 11015521403235 Reader-namn Rdr3628 Kortlot 08-15356-20
Host-serienr 11015521403235 Reader-serienummer 03628 Kortets streckkod 428173
Programvaruf;trarHsE); 3.23.5 Programvaar‘ll.l\.'r;r:tijoel: 22121 Utgé'ngsdatukn;r:i;; 07/06/16
Sensorkenfiguration 27.1 Omgivningstryck 755.2 mmHg
eVAD-version epocl6098.eVAD Omgivningstemperatur 23.0 C

Senaste EQC  30/05/16 16:18:40

Utgangsdatum far
termisk QA

Utgangsdatum fér QC

Utgangsdatum fér CV
Pa flikarna QC-status och CV-status finns information om status for kvalitetssakringens
testresultat vid tidpunkten for testet. Gront indikerar Godkant och rétt med symbolen "*”
indikerar Underkant. Se avsnitt 9.6 eller bilaga D, “Bruksanvisning: Forbattrade QA-
funktioner for epoc-systemet (NXS)” for mer information.

Resultat Utrustning | QC-status | CV/-status RT-parametrar Patienthistorik Testa andringslogg
Kvalitetssdkringsstatus
m Datum/tid Resultat
L3 04-maj-2016, 08:20:11 pH pco2 po2 Ma+ K+ Cl- Ca++ Glu Lac Crea
Cv1 10-maj-2016, 16:38:41 pH* pcoz po2 Na+ K+ cl- Ca++ Glu* Lac Crea

Anvandare kan granska flera testresultat for samma patient genom att Oppna fliken
Patienthistorik. Fliken Patienthistorik visar de senaste fem resultaten fér den valda
patienten. Patienthistoriken kan sparas som en PDF-fil genom att klicka pa Rapport for
utskrift eller exporteras till CSV.

| Spara éndringar | | Avbryt dndringar | | Rapport fér utskrift | | Skicka till LIS |
Resultat Utrustning QC-status CV-status RT-parametrar | Patienthistorik | Testa dndringslogg
valj efter: ® antal Clinatus Visningsformat: ® Datum/analyt O Analyt/datum Uppdatera
antal: Oalla  ® senaste Poster ordn. MIFallande
Datum pH pCO2 p0O2 MNa+ K+ Ca++ Glu
23/04/2014 22:30:27 7,612 1 19,82 mmHg | 163,59 mmHg * 165,25 mmol/L * 6,2 mmol/L 1 0,66 mmol/L | 245 ma/dL
23/04/2014 22:30:22 7,595 20,75 mmHg | 167,44 mmHg * 164,18 mmol/L 6,1 mmol/L 1 0,67 mmolfL | 244 ma/dL
23/04/2014 22:30:20 7,597 1 20,37 mmHg | 166,02 mmHg * 164,83 mmol/L 6,1 mmol/L 1 0,67 mmol/L | 245 ma/dL
23/04/2014 22:30:15 7,613 1 20,19 mmHg | 165,59 mmHg * 164,47 mmol/L 6,2 mmol/L 1 0,67 mmol/L | 240 ma/dL
< >
Rapport fér utskrift Spara som CSV-fil
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8.8 Blodtester: filtrera resultat

Anvand en eller flera av féljande metoder om du vill filtrera testresultat i huvudtabellen:

1. Klicka p@8 ndgon av kolumnrubrikerna i tabellen foér att ordna posterna efter
kolumninnehallet.

2. Klicka p& samma kolumnrubrik for att &ndra ordningen av resultaten till stigande
eller fallande.

Blod- och kvalitetskontrolltester kan filtreras efter datumet och tiden nar testerna utférdes.

Nyligen erhdllna resultat kan filtreras med hjédlp av menyalternativ som: Idag, Senaste
7 dagarna, Senaste 30 dagarna.

Det gar att utféra avancerad filtrering med EDM: Anvandare kan vélja eller ange ett varde

ur filtertypvardena som finns i databasen f6r att begransa de visade testresultaten till
endast resultat med valda attribut.

| Blodtester v | QA-tester v | Rapporter~ | Produktlager ~ | Instillningar - |
Blodtester (Anpassade datum - 224/17234)
[ —— | Frén[01/01/15 ) Til[28/06/16 (|| Uppdatera |
Patient-I1D
Anvandare D2 Anvandare  Avdelning Host-namn Reader-namn Status Kritiskt LIS
Avdelning
:tﬁ-nar_nn userl Standard 55/31 Rdr3628 Ofullstandigt ~ -- Pagar
ost-serienr a g ~
e ey 1234 Standard  11015521403235 Rdr3628 oK Ja Pa;g:r
Reader-serienummer 1234 Standard 11015521403235 RdAr3877 oK o= Pagar
Ertfjttu:lit 1234 Standard  11015521403235  Rdr3633 oK =3 pig&r
LIS 1234 Standard 55/31 Rdr3628 oK -- Pagar
lI:‘[|>2 1234 Standard 55/31 Rdr3628 oK Ja Pagar
=t 1234 Standard 55/31 RdAr3628 ofullstandigt - Pigar
22/04/16 11:12:18 113 HS Standard 55/31 Rdr615 oK - Pagar
11/04/16 16:51:58 5B2 1234 Standard 10D45EF Rdr3606 iQC - Pigir W
11/04/16 15:49:20 SR2 17234 Standard NNSRACA Rdr3a33 QK - PAnAr
50 | 4 4 | sidan avs b M  1-50av224

8.9 Blodtester: skriva ut resultat

Tryck p@ knappen Rapport for utskrift ovanfér information om testposten for att visa en
utskriftsvanlig version.

Spara som CSV-fil

| Spara andringar

| Avbryt dndringar | Rapport fér&lskriﬂ: | | Skicka till LIS ‘
log
Resultat | Utrustning QC-status CV-status RT-parametrar Patienthistorik Testa dndringslogg
Information om testposten Testresultat
Datum/tid fér test 30/05/16 16:21:39 Analyt Resultat Referensomridde Kritiskt omride Rapporterbart omridde Status
Patient-1D [123 | pH  7.065 6.500 - 8.000 5.500-9.000 6.500-8.000
- 1 pCO2 57.0 5.0-250.0 4.0-251.0 5.0-250.0

En PDF-fil med analysposten genereras. Det gar att ppna filen eller spara den pa en disk
for utskrift vid ett senare tillfalle. Valj Arkiv och sedan Skriv ut i den 6vre Adobe-menyn

eller hdgerklicka dver rapporten och valj Skriv ut i snabbmenyn. Ett exempel pa testpost
visas nedan.
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epoc ge

Testpost (BGEM Blod)

Datum/tid for test
20/07/18 09:40:25

Information om testposten | Utrustning RT-parametrar
Patient-1D pat-4 Hest-namn 10D5ESB Allens test Ej tillginglig
D2 id2-1 Host-serienr 223341 .
Anvandarnamn Mr. Operator Programvaruversion for Host 3264 Tilfrselssystem | Aerosolmask
Anvandar-1D op-1 Sensorkonfiguration wen L _
Avdelning Dep. name €VAD-version evad123 Stickstalle  Aariateter
Teststatus OK Reader-namn Rdr444 ET 7
Avvisa test Nej Reader-serienummer 1111-5 Fi02 70
Alder 40 ar (75 inches) Programvaruversion av Reader 22491 Im 6
Patientens kon Man Omgivningstryck 752,1 mmHg MAP 9
Patienttemperatur 96 F Omgivningstemperatur T83F Lage BiLevel
Provtyp Vendst Senaste EQC 251172016 10:44 PEEP 4
Hemodilution Nej Utgangsdatum far termisk QA 311272017 14:00 PIP 8
Kritisk atgard Ej angivet Utgangsdatum far QC Utganget PS 5
Kritiskt, meddela Utgangsdatum far CV Utganget RQ 345
Meddelandedatum Schemalage for QA Frist for "Las" RR 2
Tillbakalast Nej Kortlot 07-13228-00 TR k)
Patientplats ICU Kortets streckkod 8007 T 1
Insamlat av nurse Utgéngsdatum for kortet 311216
Insamlingsdatum 26/M1/16 10:00 Kommentarer comments-1
Bestillande lakare Dr. Medic
Bestillningsdatum 25111115 22:44 feRod
LIS-meddelande
Analyt Resultat Refer ad Kritiskt omrad Rapporterbart_omrad Status
pH 7.716 7.350 - 7450 5,500 - 9,000 6,500 - 8,000 Kritiskt hogt
pCO2 10,4 mmHg 350 - 480 40 - 2510 50 - 2500 Lag
p0O2 187.2 mmHg 83,0 - 108,0 40 - 751,0 5.0 - 7500 Hig
Na+ 156  mmoliL 138 - 146 84 - 181 85 - 180 Hég
K+ 43 mmolL 35 - 45 05 - 13,0 1.5 - 120
Cl- 105 mEg/L 65 - 140 98 - 107 65 - 140
Ca++ 0,94 mmoliL 115 - 1,33 0,00 - 5,00 0,25 - 4,00 Lag
Glu 86 ma/dL 74 - 100 19 - 701 20 - 120
Lac 2,34 mmoliL 0,56 - 1,39 0,00 - 21,00 0,30 - 20,00 Hég
BUN 87,1 ma/dL 96 - 194 90 - 120,0 214 - BB6
Urea 882 mmollL 9.1 - 226 8.0 - 1200 202 - 905
Crea 113 pmoliL 45 - 105 0 - 1414 100 - 1100 Hig
Het =10 % 38 - 51 9 - 76 10 - 75 Lag
cHagb cne 120 - 17,0 23 - 26,0 33 - 250
cHCO3- 13,3 mmoliL 21,0 - 280 0,0 - 86,0 10 - 850 Lag
cTCO2 13,6 mmolL 220 - 29,0 00 - 86,0 1.0 - 850 Lag
BE(ecf) 6,4 mmoliL 20 - 30 =310 - 31,0 -30,0 - 30,0 Lag
BE(b) 99 mmoliL 20 - 30 =310 - 31,0 -30,0 - 30,0 Lag
cs02 999 % 940 - 980 -1,0 - 101,0 0.0 - 1000 Hig
AGapK 24 mmollL 10 - 20 -11 - 100 -10 - 99 Hég
AGap 21 mmolL 7 - 16 -15 - 96 -14 - 95 Hig
eGFR = 60 mL/mM1.73m* 1 - 401 1 - 401 2 - 60 Hiég
GFRmdr-a =60 mbL/m/1.73m* 1 - 40 1 - 401 2 - 60 Hig
GFRckd =60 mbL/m/1.73m"” 1 - 40 1 - 401 2 - 60 Hig
GFRckd-a =G0 mbL/m/1.73m* 1 - 40 1 - 401 2 - 60 Hig
GFRswz =60 mbL/mM1.73m% 1 - 40 1 - 401 2 - 60 Hig
BUN/Crea 89,4 ma/mg 93 - 201 9.0 - 1200 20,0 - 90,0
Urea/Crea 86,5 mmolimmol 95 - 208 90 - 1200 200 - 90,0
A 999 mmHg 4.0 - 8010 40 - 801,0 50 - 8000 Hég
A-a 991 mmHg 0,0 - 801,0 00 - 801,0 1.0 - 800,0 Hig
alA 992 % 0,0 - 100,0 0,0 - 100,0 0,0 - 100,0 Hog
pH(T) 7.889 7.350 - 7450 5,500 - 9,000 6,500 - 8,000 Hig
pCO2(T) 6,6 mmHg 350 - 480 40 - 2510 5.0 - 2500 Lag
pO2(T) 1504 mmHg 83,0 - 108,0 40 - 751,0 5.0 - 7500 Hig
A(T) 99,3 mmHg 4.0 - 8010 4.0 - 8010 5.0 - 8000 Hig
A-a(T) 994 mmHg 0,0 - 8010 0.0 - 8010 1.0 - 800.0 Hig
alA(T) 995 % 940 - 980 0.0 - 1000 0.0 - 1000 Hig
28/08/2018 07:28 EDM-version 2.14 Sidan 1 av 1

EDM-anvandare kan anvanda funktionen Automatisk utskrift av testpost. Nar den har
funktionen ar konfigurerad och aktiverad kommer testposter som tas emot av EDM att
skrivas ut automatiskt fran EDM med den férvalda skrivaren. Utskriftsformatet liknar det
format som anvénds vid manuell utskrift av testposter fran EDM. Konfigurationen av
funktionen for automatisk utskrift av analysresultat kan anpassas till olika avdelningar. Mer
information finns i 8.27 “Avdelningar” nedan.
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8.10 Blodtester: exportera lista med tester till CSV-fil

EDM-anvandare kan exportera testresultat till en CSV-fil (fili med kommaavgransade
vdrden). Den har funktionen finns pa sidan Blodtester i EDM, via knappen Spara som
CVS-fil. Alla tester i tabellen med huvudtester exporteras till en .csv-fil.

‘ Spara som CSV-fil
I,
3
| Spara dndringar | | Avbryt andringar | | Rapport for utskrift | | Skicka till LIS |
Resultat | Utrustning QC-status CV/-status RT-parametrar Patienthistorik Testa andringslogg
Information om testposten Testresultat
Datum/tid fér test 30/05/16 16:21:39 Analyt Resultat Referensomrade Kritiskt omridde Rapporterbart omridde Status
Patient-1D [123 | pH  7.065 6.500 - 8.000 5.500-9.000 6.500- 8.000
B ] pCo2 57.0 5.0-250.0 4.0-251.0 5.0-250.0

Anvandare kan Oppna, granska och skriva ut filen. Med knappen Spara Oppnas en
Windows-dialogruta for att spara filer. Anvédndaren kan valja 6nskad plats for att spara filen
pd den lokala hdrddisken.

Filen laddas ned fran servern till datorn. Ett meddelande visas i webbldsaren néar
hamtningen ar slutfoérd.

8.11 QA-tester

Sidan QA-tester visar testposter for kvalitetssakring. Vdlj QA-tester i menyfaltet for att
visa sidan. Individuell QA-testinformation visas ndr anvandaren valjer ett test

i huvudtabellen. Den enskilda QA-testinformationen visas under testtabellen, som i féljande
bild.

Blodtester ~ | QA-tester + | Rapporter~ | Pro

QA-tester (An Idag 7/11823)

vl filtertyp ... Senaste 7 dagarna w I:

|5eni|5te 30 dagarna |
Datum,tid |

by
10/05/16 16:338:41 CV1:183-1-B525 l{'u'alil:el:sq

Testtyp

QA-testposterna ar arrangerade i flikar for: Resultat, Utrustning och Testdndringslogg.
Testresultaten visas under fliken Resultat.

Obs! Om eVAD-filer anvadnds visas kolumnen Status som anger om resultatet dr Godkant
eller Underkdnt. eVAD-versionen anges ocks§. Se avsnitt 9.6 eller bilaga D,
“"Bruksanvisning: Férbéttrade QA-funktioner for epoc-systemet (NXS)” for mer information
om hur man hdmtar och anvédnder eVAD-filer.
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10/05/16 16:38:41 CV1:183-1-B525 Kvalitetskontroll 1234 Standard 55/31 Rdr3628 aK == ngsr
04/05/16 12:17:52 Cvi Kvalitetskontroll 1111 Standard 11192521403215 Rdr3606 QK == Pagar
05/04/16 10:31:41 H1 Kvalitetskontroll userl Standard = 11020521400581 Rdr3soe7 QK -- Pagar v
ns/n4/16 10:31:39 H1 Kvalitetskontrall useri Standard 1NN4SFF RAr3a0A K - PAnAr
4 4 Sidanav 4 b M 1-50avi67
Spara som CSV-fil
| Spara dndringar | | Avbryt dndringar | | Rapport fér utskrift | | Skicka till LIS |
IJ Resultat | Utrustning Testa dndringslogg
Information om testposten Testresultat
Datum/tid fér test 10/05/16 16:38:41 Analyt Resultat Referensomride Status
Lot-ID CV1:183-1-B525 pH 7.078 6.956-7.076 Misslyckat Hog
Testtyp for Q4 Kvalitetskontroll pCo2 63.2 62.0-79.0 Godkant
R po2 63.4 451-75.1 Godkant
Na+ 112 mmol/L 105-117 Godkant
K+ 2.3 AT Godkant
cl- 80 mmol/L 73-83 Godkant
aan g 10N Hod <t Cat+ 1.47 1.41-1.63 Godkant
Anvéndar-ID 1234 Glu 45 mag/dL 24-42 Misslyckat Hég
Avdelning Standard Lac 1.14 0.55-1.15 Godkant
Teststatus Lyckades Crea 0.85 0.44-1.34 Godkant
Vitskeandel 183-B530 cHCO3- 18.7
Vitskeref. Okand crcoz 20.6
\Eétskét}p o1 Betect) Al
BE(b) -8.8
Vatskans utg. 30/06/16 00:00:00 iy it
eVAD-version epocl6098.eVAD AGapK Al
QA har gatt ut Nej AGap 13 mmol/L
eGFR 118 mL/m/1.73m2
eGFR-a 143 mL/m/1.73m2
A 79.3
A-a 15.9
ala 79.9

8.12 Rapporter: elektronisk QC (kvalitetskontroll)

Elektronisk kvalitetskontroll utférs i varje epoc Reader-enhet innan varje test utfors. Du kan
dppna posterna for elektronisk kvalitetskontroll fran den dvre menyn genom att vélja
Rapporter och sedan Elektronisk QC.

Nedan visas ett exempel pa data for elektronisk QC. De har data kan skrivas ut genom att
forst skapa en Rapport for utskrift eller exporteras till CSV med hjalp av knappen Spara
som CSV-fil (samma som vid utskrift eller export av blodtestposter).

|Blodtester' | QA-tester ~ | |Rapporter+ | Produktlager~ | Instdllningar ~ |

Rapporter - Elektronisk QC| Elektronisk QC  |h - 3/14666)
Termal-QA
ax . Vald Reader:|&lla A Frdn |01/06/15 4 Till|28/06/15 & Uppdatera
Anvindarstatistik & E | |
Reader- = . Programvaru kst Maskinvaruvers. =T CE 2
o Anvéndar-1D Datum/tid Sensorkonfi... X ' programvara i " Omg tem... Omg gstr... Batteri Resultat Felkod
serienumme fir Host e fér Reader
for Reader
00330 4321 17/06/2015 12:39 25.2.56 3.20.4 2.2.5.21 12.0 16.10 2743 C 765,19 mmHg 12,00 Godkant 0
03633 4321 11/06/2015 11:00 25.3 3.21.5 2.2.10.0 17.0 16.10 22,34C 752,86 mmHg 100,00 Godkant 0
4321 05/06/2015 15:48 25.3 3.21.3 2.2.10.0 17.0 16.10 22,87 C 757,02 mmHg 87,77 Godkant 0
50 W 4 Sidanavl Bl 1-3av3

| Rapport for utskrift | Spara som CSV-fil
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8.13 Rapporter: anvandarstatistik

P& sidan Anvdndarstatistik kan du visa rapporter fran olika systemelement: epoc Reader,
epoc Host, epoc-kortlot och av anvéndaren. Du kan dppna sidan Anvandarstatistik fran den
6vre menyn genom att valja Rapporter och sedan Anvandarstatistik.

‘Blodtesl:erv | QA-tester ~ || Rapporter + || Produktlager ~ | Instidllningar ~ ‘
Rapporter - Anvindarstatig Elektronisk QC  fer (Blod)

Termal-QA
I ‘nkludera nollsummor Till |28f06,-’16 ?_E| Uppdatera | (®) Blodtester O QA-tester ) alla tester

Reader-serienummer Tester totalt OK % iQC % Ofullstdndigt % Senaste test 53:?3:;53(: Senaste EQC-resultat
03628 2 50,0 0,0 50,0 17/06/2016 10:02 17/06/2016 10:01 Godkant
03633 1 100,0 0,0 0,0 30/05/2016 16:21 30/05/2016 16:17 Godkant
03877 1 100,0 0,0 0,0 30/05/2016 16:21 30/05/2016 16:17 Godkant
Totalt 4 75 % 0 % 25 %

| Reader-enhet: || Host-enhet | | Kortloter || Anvandare | | Spara som CSV-fil || Rapport fér utskrift

Dessa rapporter innehaller féljande information:

1. Totalt antal testkort som anvants.

2. Procentandel slutférda testomgangar.

3. Procentandel testomgdngar som inte slutférts pa grund av iQC-fel.

4. Procentandel testomgangar som inte slutférts pd grund av att testerna avbrutits eller
varit ofullstandiga.

5. Ytterligare information som datum och tid for den senaste testomgangen, datum och tid
for den senaste elektroniska kvalitetskontrollomg@ngen foér epoc Reader samt dess
resultat, datum och tid fér den senaste epoc Host-6verféringen samt datum och tid for
det senaste testet som utférts av anvandaren.

Valj 1amplig knapp ldngst ned pa sidan for att skapa vyer for olika systemelement.

Data kan filtreras efter Datum, enbart Blodtester, enbart QA-tester eller Alla tester. Du

kan skapa rapporter genom att valja ndgon av knapparna Rapport for utskrift eller Spara

som CSV-fil l&ngst ned pa sidan.

8.14 Rapporter: patientlista (ADT)

Alternativet att visa patientuppgifter aktiveras pa sidan EDM-instéllningar.

‘Blodtesterv | QA-tester » | Rapporter~ | Produktlager~ | Instdllningar -

Instdllningar - EDM-instdllningar

Sjukhusnamn [ Blockera QA-testposter
Platser [ Blockera testposter som markerats som ofullstandiga
[ elockera testposter som markerats som IQC
2
Sk [ slockera test som avvisats av anvandaren
Tidsgrans passerad [ skicka till LIS manuellt
¥ visa patientlistor (ADT)
Osparade
Installningar fér
EDM-granssnitt

Om EDM

Nér Visa patientlistor (ADT) kryssas for blir menyalternativet Patientlista (ADT)
tillganglig under menyn Rapporter. Den hér sidan innehaller alla tillgdngliga demografiska
patientuppgifter fran ett valfritt ADT-flode.
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Blodtester + | QA-tester ~ | |Rapporter + || Produktlager ~ | Instdllningar - |

Rapporter - Patientlista (Al Elektronisk QC
Termal-QA
Anvindarstatistik

Patientlista (ADT)

23

Patient-ID eller kentonummer | | Uppdatera |

Senaste

Patientplats Inskrivnin... Utskrivnin... .
uppdatering

Kontonum... Patient-ID MRN Bestksnu... ID annat Efternamn  Fdérnamn Kén Fodelsed... Ber}gzglri”"'

Obs! Fér de demografiska patientuppgifternas tillgénglighet i Patientlista (ADT) krédvs ett
kompatibelt ADT-grédnssnitt.

8.15 Produktlager: Host-enheter

Produktlager innehadller information om inventeringen av Host-enheter, Reader-enheter,
kortloter och skrivare.

Med en inventering av Host kan anvandare visa alla tillgangliga epoc Host-enheter i EDM-
databasen.

| Blodtester ~ | QA-tester ~ | Rapporter ~ | Produktlager+ | Instdllningar ~ ‘
Produktlager - Host-enheter (23/23) Host-enheterl:
Reader-enheter
W
Kortloter |A[Ia |
: . Skrivare s Utgéngsdatum .
Host-namn Host-serienr Avdelningd 5T HGEE for Host-  Sensorko.. Sen. synkr. Senaste test Tillagd den
programvara
10DSABE 10D5ABE Standard 3.15.2 10/06/2014 21.2 635 d, 0 tim, 6 min 18/12/13 02/04/14 13:06:21
09:07:35
10D4BEC 10D4BEC Standard 3.9.43 16.5.12.8 1452 d, 20 tim, 42 min 06/07/12 06/07/12 15:04:26
16:30:35
0059AAF O059AAF Standard 3.12.1 17.3.1.6 1440 d, 2 tim, 33 min 19/07/12 05/07/12 12:00:31
10:39:54
005%E62 0059E62 Standard 3.9.39 16.5.9.8 1448 d, 1 tim, 26 min 11/07/12 06/06/12 10:32:51 V
11AE-2N
4 Sidanavl b Pl 1-23av23
| Rapport fér utskrift | | Spara som CSV-fil |

Sidan for Host-produktlager ar arrangerad, for varje individuell epoc Host, med flikar for
Beskrivning och Handelser.

Fliken Beskrivning innehdller information om maskinvara och programvara fér vald epoc
Host. Anvandare kan byta enhetsnamn och tilldela enheten till en avdelning (kan ocksa
goéras pa sidan Avdelningar) genom att ange &ndringar l&ngst ned till vénster och klicka pa
Uppdatera. Anvidndare kan ocksa ldgga till kommentarer genom att skriva in dem i den
vita rutan Kommentarer och klicka pa Uppdatera.

Fliken Handelser innehdller historikloggar for olika aktiviteter forknippade med en vald
epoc Host, sasom konfigurationsdndringar, programuppdateringar, &andringar av
installningar m.m. Bade listan 6ver enheter och historiken fér varje enhet kan sparas som
en PDF-fil genom att klicka p&@ Rapport for utskrift eller exporteras till CSV.
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Produktlager - Host-enheter (23/23)

[Ala v|
Utgéngsdatum
Host-namn Host-serienr Avdelningsnamn ng?_m:'ar‘wer... for Host-  Sensorko... Sen. synkr. Senaste test Tillagd den
CEICS programvara
10D5ABE 10D5ABE Standard 3.15.2 10/06/2014 21.2 635 d, 0 tim, 6 min 18/12/13 02/04/14 13:06:21
09:07:35
10D4BEC 10D4BEC Standard 3.9.43 16.5.12.8 1452 d, 20 tim, 42 min 06/07/12 06/07/12 15:04:26
16:30:35
0059AAF 0059AAF Standard 3.12.1 17.3.1.6 1440d, 2 tim, 33 min 19/07/12 05/07/12 12:00:31:
10:39:54 E
0055E62 0059E62 Standard 3.9.39 16.5.9.8 1448 d, 1 tim, 26 min 11/07/12 06/06/12 10:32:51 v
| 11:46:20
50 v KM 4 sidanav1 b bl 1-23av23
| Rapport for utskrift | Spara som CSV-fil
Beskrivning Héndelser
Host-namn posoanF Kommentarer

< 06/08/2014 15:11 - test
Host-serienr pgosgaafF

For [Standard v

Programvaruversion for Host 3 12,1

Utgdngsdatum fér Host-
programvara

Sensorkonfiguration 17.3.1.5

Sen. synkr. 1440 d, 2 tim, 33 min

Senaste test 19/07/12 10:39:54 ‘
Tillagd den ps5/07/12 12:00:31

8.16 Produktlager: Reader-enheter

Reader-produktlagret ar arrangerat med flikar for Beskrivning, QC-statust, CV-statust
och Handelser. Anvandare kan granska informationen for alla tillgangliga epoc Reader-
enheter i EDM-databasen samt deras historik.

Fliken Beskrivning innehdller information om maskinvara och programvara fér vald epoc
Reader. Anvindare kan ocksa ldgga till kommentarer genom att skriva in dem i den vita
rutan Kommentarer och klicka pa8 Uppdatera. Raderna Utgdngsdatum for QCt och
Utgdngsdatum for CV+ under fliken Beskrivning innehdller information om resultat fran
kvalitetskontroll och kalibreringsverifiering for aktuell epoc Reader.

t Se avsnitt 9.6 eller bilaga D, "Bruksanvisning: Férbattrade QA-funktioner fér epoc-
systemet (NXS)” fér mer information.

Flikarna QC-statust och CV-statust visar historiken for kvalitetskontroller och
kalibreringsverifieringar som genomférts pa aktuell epoc Reader baserat pd konfigurationen
av schemat for QA.

t Se avsnitt 9.6 eller bilaga D, "Bruksanvisning: Férbattrade QA-funktioner fér epoc-
systemet (NXS)” fér mer information.
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Produktlager - Reader-enheter (8/316)

[Anvand sen. 3 manader V|

= Reader- Fast programvara Maskinvaruversi... . Senaste Resultat fér Utgangsdatum Utg&ngsdatum
Reades bag SEriEenumMmer for Reader fior Reader EERaste EOC U EDE pesiital Termal-Q& Termal-Q& for QC for Cv
15:53 12:33
Rdr3628 03628 2.2.12.1 17.0 16.10 17/06/2016 Godként ~
10:01
Rdr3623 03623 2.2.12.1 17.0 16.10 07/04/2016 Godkant 02/12/2014 Godkant
10:35 13:09
Rdr3633 03633 2.2.12.1 17.0 16.10 30/05/2016 Godkant 21/05/2015 Godkant
16:17 10:29
Rdr3877 03877 2.2.11.3 17.0 16.10 30/05/2016 Godként
16:17
Rdr5764 05764 2.2.11.3 17.0 16.10 12/04/2016 Godkant 07/04/2016 Godkant V
16:18 12:55
M v 4 4 Sidanavl B Bl 1-Bavs
| Rapport fir utskrift | Spara som CSV-fil
Beskrivning QC-status CV-status Héndelser
Reader-namn pdr57e4 Kommentarer
Reader-serienummer 5764
Fast programvara fér Reader 70,112
Maskinvaruversion for Reader 17.0 15.10
Senaste EQC 04/12/2016 16:18
EQC-resultat Godleant
Senaste Termal-QA 04/07/2016 12:55
Resultat fér Termal-QA  Godkant
Utgangsdatum fir QC
Utgangsdatum fér OV Uppdatera

Fliken Handelser innehadller historikloggar for olika aktiviteter férknippade med en vald

epoc Reader,

sasom konfigurationsandringar,

installningar m.m.

programuppdateringar,

andringar

av

Listan dver epoc Reader-enheter och historiken for varje reader kan sparas som en PDF-fil
genom att klicka p& Rapport for utskrift eller exporteras till CSV.
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8.17 Produktlager: kortloter

Produktlagret for kortloter kan anvandare granska befintlig information om testkortloter.
Det finns anvandarredigerbara falt for anvandare som vill spdra nar en lot togs emot och
dterstdende antal kort i varje lot. Klicka pa8 raden med kortloten for att 6ppna
informationsfonstret nedanfér listan. Sammanfattningen av kortlotinformation, sa8 som den
visas i tabellen, kan sparas som en PDF-fil eller CSV-fil. Anvéndare kan ocksa lagga till
kommentarer genom att skriva in dem i den vita rutan Kommentarer och klicka pa
Uppdatera. Anviandare kan I3sa ute en kortlot genom att ange “Nej” for Tillat patienttester.

Obs! Kommentarsféltet kan anvédndas for att dokumentera kvalitetssédkringsprocedurer som
utférs p8 en lot med testkort.

Blodtester v | QA-tester - | Rapporter ~ | Produktlager ~ | Instdllningar ~

Produktlager - Kortloter (2/2)

[ tnki. utaSngna loter

Lotnummer Tillat patienttester Korttyp Mottagen den Kort i lot Anvanda kort Eterstaende kort Lotens utgangsdatum
07-13228-02 Ja BGEM 28/08/2018 50 1 49 31/12/2018
07-13228-00 Lot utgﬁngen BGEM 05/08/2016 50 2z 48 31/12/2016

50 v |4 4 SidanElavl P H 1-2ave

‘ Rapport for utskrift ‘ Spara som CSV-fil

Beskrivning Handelser

Lotnummer p7-13228-02 Kommentarer
Tillat patienttester @32 O nej
Korttyp BGeEM

Mottagen den |23/08/18 ﬁ
i

Anvanda kort 1
Bterstaende kort 49

Lotens utgangsdatum 31/12/2018

Uppdatera

Uppdatera
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8.18 Produktlager: skrivare

Tillgangliga mobila skrivare kan hanteras genom att 6ppna Produktlager och sedan

Skrivare. Anvandare kan

avdelningar.

Obs! Skrivare kan ocks3 tilldelas till avdelningar p8 sidan Avdelningar.

Tre alternativ finns tillgangliga i listmenyn for Skrivartyp: Zebra ZQ110, Martel LLP1880B-
391 eller Annan. V&lj alternativ beroende pa den skrivarmodell som anvénds.

lagga till/andra skrivare samt tilldela enskilda skrivare till

Produktlager - Skrivare (39/39)
Skriva ut berdknade Skriva ut korrigerade Skriv ut -
Namn Sdizss resultat? resultat? testinformation Blucaatd SR
CCPB03 123.123.123.2 Ja Ja Ja Mej Annan
ABP801 00:03:7a:1a:42:13 Nej Ja Nej Ja Martel_LLP1880B_391 7
ERFB02 00:03:7a:1a:41:be Ja Ja Ja Ja Annan
epocl 00:00:00:00:00:01 Ja Nej Ja Mej Martel_LLP1880B_351 v
SIPS0S 2.1.88.6 Ja Ja Mej Nej Zebra_zQ110
50w [ 4 sidan EI avi b M 1-39av3e
| Rapport for utsknft Spara som CSV-fil
Beskrivning
Skrivarnamn |A5p301 | [ Avdelningar
e | | W Default A
00:03:7a:1a:42:13 EER
Skriva ut berdknade resultat? [
Skriva ut korrigerade i
resultat?
Skriv ut testinformation 7]
Wi-Fi O
Bluetooth (@) v
Skrivartyp [Martel LLP1880B-391 V|
Lagg till | Uppdatera | Ta bort | | Avbryt |

Sammanfattningen av skrivarinformation, sa8 som den visas i tabellen,

PDF-fil eller CSV-fil.

kan sparas som en
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8.19 Sidan Anvandare

P& sidan Anvandare kan du géra tilldgg till och &ndringar av anvandarkonton fér epoc Host
och EDM. Du kan oppna sidan Anvandare fran den &vre menyn genom att valja
Instdllningar och darefter Anvandarinstdllningar och Anvandare.

‘Blodtesterv | QA-tester ~ | Rapporter~ | Produkilager~ | InstEIIningarv|

Instéllningar - Anvdndarinstéllningar - Anvéndare |Anv5ndarinsh'illningar * | Anvéndare
Host-instéllningar *| Grupper

| Spara som CSV-fil |

2nvan| Avdelningar :l
| Rapport fir utskrift | L5 Konfigurationer :l
[visa inaktiverade anvandarkonton Kont @A-scheman
Grupp |A[Ia v EDM-installningar

Sidan Anvandare:

| Blodtester v | QA-tester v | Rapporter~ | Produktlager » | Instdllningar » |
Instadllningar - Anviandarinstillningar - Anvandare
| Spara som CSV-fil | =
Anvandar-ID 01 Anvéndamamn|tﬂpl|sted
| Rapport for utskrift |
[visa inaktiverade anvéndarkonton Kontostatus Kontot gar ut m
Grupp v
[ | Tilldt QA-test[ ]
Anvandar-1D/-namn | | Lagg till | Spara | | Avbryt | Tillét anvéndaren att upparadera[ ]
Host?
Sak
53/53 Gruppnamn Inkludera Uppgiftsnamn Aktiverad
Anvédndar-ID Anvdndarnamn Kontostatus EDM-systemadmin. O Skapa, dndra, ta bort anvéndargrupp
e e s ~ ~
01 toplisted Aktiverad EDM-systemanvandare O Visa grupper
2 ~
012317 Aktiverad Host-anvdndare ;] Skapa, dndra anvindarkonto
02 Aktiverad e —
mmarou, isa konton
03 mmnametest Aktiverad S U
04 Aktiverad g1 | Endra platsinstaliningar
05 Aktiverad g2 O Visa platsinstéllningar
[} Akt d .
!\rera 93 O Viza blodtester
o7 Aktiverad
08 Aletiverad g4 | Redigera patient-1D
09 Alctiverad as O Redigera ID2
£ Akiietad g6 O Redigera kommentarer
1l B3 Aktiverad . T s -
1111 1111 Aktiteiad a7 O Redigera falt for kritisk hantering
1123 Aktiverad g8 O Spara testrapport (exportera)
1212 Aktiverad a9 O Visa utskrivbar testpost
1223 Aktiverad v 5 o AT v
17734 AEGvesad gl0 |:| Redigera, skicka om godkénda tester
123 Aktiverad
1234 Alctiverad X
. e —
1234567 Aktiverad | Bterstill lasenord
133456 Aktiverad Bekrafta losenord[ ]
2122 Aktiverad
M 4 sidan avz b Ml

Lagg till en ny anvandare genom att markera lampliga gruppnamn motsvarande
anvandarens behdrigheter for olika uppgifter. Ange lamplig information fér Anvandar-ID,
Anvandarnamn, Losenord, Bekréfta 16senord, Kontostatus och Kontot gar ut samt valj Till&t
QA-test och Tilldt anvandaren att uppgradera Host? for anvandare som ar medlemmar
i gruppen Host-anvandare. Mer an ett gruppnamn kan markeras.

Grupper kan anpassas under Anvéandarinstéllningar pa sidan Grupper (se nista avsnitt).

Anvandar-ID och ldsenord anvands foér inloggning bade i epoc Host och i EDM. N&r du har
angett all information trycker du pa knappen L&dgg till. Den nya anvandaren som har
skapats visas i tabellen till vanster.
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Om du vill andra ett anvandarkonto valjer du anvandaren i tabellen till vanster.
Anvéndarens information visas pa tillampliga platser, knappen Spara aktiveras och knappen
Lagg till inaktiveras.

N&r du har genomfért andringarna dndrar du anvandarkontot genom att trycka pa Spara.

Tryck pa Avbryt om du vill stinga &ndringslaget och 3tergd till laget for tillagg av
information.

I tabellen till hdger visas behérigheterna for den valda anvandaren.

Med hjalp av listrutan Grupp kan du filtrera efter en vald grupp. Du kan exportera den
valda gruppen (eller alla) till CSV-format genom att trycka pa knappen Spara som CSV-fil.

Anvandar-ID/-namn |11 |

Anvandare kan sbdka efter anvandarkonton med
hjalp av faltet Anvandar-ID/-namn. Skriv in
anvandarnamnet, eller delar av det, och tryck
pd Sok. Sokresultatet inkluderar alla tréffar | AnvandarID Anvandarmamn  Kontostatus

3/53

som hittats i alla grupper. 111 Aktiverad
1111 1111 Aktiverad
1123 Aktiverad

Du kan &ndra utgangsdatum fér flera anvandarkonton samtidigt genom att markera flera
anvandare, vélja ett nytt utgdngsdatum och trycka pd Spara.

| Spara som CSV-fil | 2
Anvandar-1D Anvandarnamn
| Rapport far utskrift |
[[visa inaktiverade anvandarkonton Kontot gar ut [p3/07/16
| @ [l [v|2n1s v 0|
5 [s :
Anvéndar—lD}’—namnhl | Lagg till Spara || Avbryt Mi& Ti Om To Fr L& S&
i 23
3/53 Gruppnamn Inkludera Uppgiftsnamn
11|l 12| 13| 14| 15| 16| 27
Anvandar-ID  Anvandarnamn Kontostatus o o e e e B
111 Alkctiverad 25|.26(|-27|| 28| 29| 30 31
1111 1111 Aktiverad
1123 Aktiverad

Ett anvandarkonto kan ocksd tas bort om det inte finns ndgra testresultat som tillhér det
anvandar-ID som tilldelats anvandarkontot.
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8.20 Sidan Grupper

P& sidan Grupper kan du aktivera behdrigheter fér specifika uppgifter och tilldela dem till
en grupp. En anvéndare tilldelas till en grupp for att fa de behérigheter som kopplats till
gruppen.

Du éppnar sidan Grupper fran den 6vre menyn. Valj Instédllningar och sedan
Anvandarinstillningar och Grupper.

|Blodte5terv | QA-tester v | Rapporter~ | Produktlager~ | Installningar+|

Instiillningar - Anvindarinstillningar - Grupper Anvindarinstillningar *| Anvindare
Host-instéllningar 4
Gruppnamn Beskrivning | Aydelningar
EDM-systemadmin. EDM, administratérspri| Konfigurationer Beskrivning
EDM-systemanvandare EDM, skrivskyddade pri

QA-scheman
Host-anvandare Host-anvéndarprivilg SRR Uppg
EDM-installningar

mmgroup EDM bkapa, andra, ta
Sidan Grupper:
Instdllningar - Anvindarinstéllningar - Grupper
Gruppnamn Beskrivning Gruppnamn EDM-systemanvandare
EDM-systemadmin. EDM, administratérsprivilegier Beskrivning |[EDM, skrivskyddade privilegier
EDM-systemanvandare EDM, skrivskyddade privilegier
Host-anvandare Host-anvandarprivilegier Uppgiftsnamn Aktiverad
testgroup demo Skapa, dndra, ta bort anvdndargrupp
Visa grupper | &)
Skapa, éndra anvandarkonto
Visa konton |
Andra platsinstillningar
Visa platsinstéliningar |
Visa blodtester Wi
Redigera patient-I1D
Redigera ID2
Redigera kommentarer
Redigera falt for kritisk hantering
Spara testrapport (exportera) |
Visa utskrvbar testpost Wi
Redigera, skicka om godkénda tester
Visa QA-tester Wi
Redigera lot-1D fér QA
Redigera QA ID2 W
Lagg till Ta bort Spara

Skriv in Gruppnamn och Beskrivning for att lagga till en ny grupp. Markera tillampliga
uppgiftsnamn fér gruppen. N&r du &r klar trycker du pa knappen L&gg till. Nir gruppen
skapats visas gruppnamnet och beskrivningen i tabellen till vénster pa sidan.

Valj en grupp i tabellen om du vill radera eller andra gruppen. Gruppnamnet och
beskrivningen visas pa respektive plats till héger pa sidan, tillsammans med tillampliga
uppgiftsnamn markerade. Knapparna Ta bort och Spara ar nu aktiverade. Knappen Lagg
till &r nu inaktiverad. Du tar bort gruppen genom att trycka pa knappen Ta bort. Nar du
har gjort andringar trycker du pa knappen Spara for att spara dndringarna.

Tryck pa knappen Avbryt om du vill avsluta laget Ta bort eller Andra och aterga till laget
Lagg till.
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Féljande EDM-uppgifter kan aktiveras for att tilldela specifika behdrigheter:

Skapa, Andra, Ta bort Redigera falt for kritisk Visa analytenheter

anvandargrupp hantering

Visa grupper Spara testrapport (exportera) | Redigera analytenheter

Skapa, andra Visa utskrivbar testpost Visa lista med

anvandarkonto programvaruuppgraderingsfiler

Visa konton Redigera, skicka om godkénda | Overfor

tester programvaruupgraderingsfiler

Andra platsinstéliningar | Visa QA-tester Visa Host-konfiguration

Visa platsinstallningar Redigera lot-ID for QA Redigera Host-konfiguration

Visa blodtester Redigera QA ID2 Visa EQC-poster

Redigera patient-ID Redigera QA-kommentarer Skriv ut, exportera EKK-
rapporter

Redigera ID2 Visa analytomraden Visa statistik

Redigera kommentarer Redigera analytomraden Skriv ut, exportera
anvandarstatistik

8.21 Host-installningar

Du hanterar epoc Host-konfigurationer pd sidorna Host-instéllningar. Det finns separata
sidor for installning av enheter och omraden och fér inldsning av programuppdateringar och
eVADT. Nar dessa installningar har konfigurerats skickas de automatiskt till epoc Host varje
gang en synkronisering intraffar.

t Se avsnitt 9.6 eller bilaga D, "Bruksanvisning: Férbattrade QA-funktioner fér epoc-
systemet (NXS)” fé6r mer information om hur man hdmtar och anvander eVAD-filer.

Du kan 6éppna sidorna Host-instéllningar frdn den évre menyn. Vélj Instédllningar, Host-
instdllningar och sedan Enh., Omraden, Programuppdatering eller eVAD-uppdatering.

‘Blodtesterv | QA-tester ~ | Rapporter ~ | Produktlager~ | Installningarv|

Instillningar - Host-instéllningar - Enh. Anvéndarinstéliningar * |
Host-instéllningar *||Enh.
Rapporterbart n'lséturnﬁ?de for Anpassa:z:epplo‘:'terbart el Avdelningar Omrédden la
epoc, lagt omrade, lagt £ . 3
Konfigurationer Programuppdatering
6,500 PH GA-scheman eVAD-uppdatering
=20 22y EDM-instillningar | e
5,0 pOZ [T ~ 750,0
8.22 Host-installningar: enheter

For att &ndra mattenheter valjer du ratt enheter under Enh. i listrutan och trycker sedan pa
knappen Spara dndringar. Alla omrddesvarden visas nu med de nya enheterna.

Vissa vardinrdttningar kan behdva anpassa rapporterbara omraden. Anpassade
o . e . .. o . ..

rapporterbara omraden kan inte vara stdérre an epoc-matomraden. Nedre och dvre varden

. o . . . M

for anpassade rapporterade omraden visas intill varje analyt.
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I-udm- | QAtesta*  Reports * | lavestory *  Settings *
Settings - Host settings - Units
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o = v w00
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Obs! Né&r ett rapporterbart omrdde har &ndrats visas det i orange farg s8 att dndringen &r
I14tt att se. Om det rapporterbara omr8det som &ndrats &r stérre &n motsvarande epoc-
mdatomr8de markeras det i rétt och dndringarna sparas inte.

8.23 Host-instéllningar: omraden

P& sidan Omraden visas referensomraden och kritiska omraden fér alla analyter, fér vald
test- och provtyp.

Om du vill andra omradesvardena valjer du alternativ for Testtyp och Provtyp. Ange nya
varden i tillampliga félt och tryck pd Spara d@ndringar. Du kan tillampa dndringarna pa mer
an en provtyp genom att markera énskade provtyper som visas till hdger om huvudtabellen
for omradesvarden.

Regler fér &ndring av omradesvarden:

1. Alla vérden maste vara numeriska.

2. Varje varde maste anges med férvédntad precision (som visas i tabellen).

3. Vardena for referensomradet far inte ligga utanfér vardena for rapporterbart omrade.
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Obs! Né&r ett rapporterbart omrdde har &ndrats visas det i orange férg s8 att dndringen &r
ltt att se. Om ett referensomrdde faller utanfér vérdena fér ett rapporterbart omrde
markeras det i rott och dndringarna sparas inte.
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8.24 Host-installningar: programuppdatering

P& sidan Programuppdatering kan du éverféra programuppdateringar fér epoc Host och
Reader.

1. Tryck pd knappen Bladdra for att valja uppgraderingsfilen som du fatt av Epocal-
representanten. Nar filen har valts visas filens sdkvag.

2. Tryck pd knappen Verifiera for att dverfora filen till servern. Om filen innehdller en
giltig programuppdatering visas uppdateringsversionen for Host och Reader nedanfor
knappen Verifiera.

3. Tryck pd knappen Godkann for att godkanna filen.

4. Den nya programuppdateringen ar nu tillganglig for overfoéring till varje epoc Host-
enhet. I avsnitt 7 "Administration av epoc Host” i den har handboken finns information om
hur du goér programuppgraderingar pa epoc Host.

Programvaruuppgraderingar kan hamtas automatiskt till epoc Host-enheten vid nasta
synkronisering om du markerar tillampliga rutor till héger (se bilden nedan). Avdelningar
kan konfigureras individuellt f6r automatisk uppgradering.

Informationen om programvaruuppgraderingspaketet innehdller vilka kompatibla versioner
av epoc Host som kan uppgraderas till den version som ingdr i den valda
uppdateringspaketet.

Blodtester » | QA-tester ~ | Rapporter ~ | Produktlager~ | Instdllningar -

Instdllningar - Host-instadllningar - Programuppdatering

1. Tryck pa knappen Bladdra fér att vélja uppgraderingsfilen fér epoc Host vilj avdelningar som automatiskt ska f3 uppgraderingar.
——
M:\Tech\epoc.3.23.5a.upg Browse... ]
= i i i Uppgrad. Avdelning
2. Tryck pa knappen Venfiera for att verifiera uppgraderingsfilen.
- ¥ Default
i 4-North
Wl 4-South
E Icu

Fil skapades den:
Programvaruversion fér Host:
Fast programvara for Reader:

Sensorkonfiguration:
Tilldt automatisk uppgradering:
Uppgraderbara versioner av Host:

3. Tryck pd knappen Godkénn fér att géra uppgraderingen tillgénglig fér Host-enheter.

Godkann

Uppgraderingsfil lstes in den 28/04/2015 09:06

Fil skanades den:  23/04/2016 09:12

Upparaderingsfil lstes in den 01/06/2020 12:41 Upparaderingsfil ldstes in den 03/06/2020 16:10
Typ av uppgraderingsfil: Host 3.x Typ av uppgraderingsfil:  NX5S Host
Fil skapades den: 16/05/2020 04:46 Fil skapades den:  14/05/2020 10:19
Programvaruversion fiér Host:  3.32.4 Programvaruversion fir Host:  4.4.0
Fast programvara fér Reader: 2.2.12.1 Fast programvara fér Reader:  2.2.12.1
Sensorkonfiguration: 36.3 Sensorkonfiguration: 36.3
Tilldt automatisk uppgradering: Ja Tilldt automatisk uppgradering: Ja
Uppgraderbara versioner av Host:  3.29.4|3.30.2]3.30.3]3.31.3|3.32.3|3.32.4 Uppgraderbara versioner av Host:  4.3.4]4,3.5|4.3.6(4.3.7]4.3.8/4.3.9|4.3.10

Filsterlek: 4,40 MB O5-version:

05-sakerhetskorrigeringsniva:

0OS-uppdateringstyp:
Filstorlek: 23,42 MB
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Ndér en programuppdateringsfil har laddats upp till EDM visar den vanstra kolumnen
information om programuppdatering for epoc Host/epoc Host?. Den hégra kolumnen visar
information om epoc NXS Host programuppdatering och uppdatering av operativsystem.

Ndér epoc Host tar emot uppgraderingen sker uppgraderingen automatiskt efter nasta
utloggning.

8.25 Host-installningar: eVAD-uppdatering

Elektroniska datablad fér vardetilldelning (eVAD) finns i Siemens Healthineers Document
Library. Nar du hamtat eVAD-filen och verifierat dess version anvander du sidan
eVAD-uppdatering for att dverféra eVAD-filer till epoc Host-enheter. Se avsnitt 9.6 eller
bilaga D, "Bruksanvisning: Forbattrade QA-funktioner for epoc-systemet (NXS)” for mer
information.

8.26 Avdelningar

Konfigurationer och epoc Host-enheter tilldelas till avdelningar fér att de unika
installningarna av konfigurationen ska kunna anvéndas p& den specifika avdelningen. Under
synkronisering skickas konfigurationen som tilldelats till en viss avdelning till varje epoc
Host som tilldelats till den avdelningen. Dessutom kan testresultaten och
kvalitetssakringsinformationen som mottagits fr&n epoc Host under synkroniseringen
sorteras och filtreras av avdelningen for att skapa olika rapporter.

Du kan o6ppna Avdelningar frdn den 6vre menyn. Valj Instédllningar och sedan
Avdelningar.

|Blodtesterv | QA-tester | Rapporter~ | Produktlager~ | Instillningarv|

Instéllningar - Avdelni Anvindarinstéllningar *

Host-installningar 4

Avdelningar
Schema for d
Host-enheter | konfigurationer

Aktuellt definierade avdelningar

MNamn Platsnamn  Konfiguration QA
Standard Standard Standard Standard 108 QA-scheman 9
4-North Standard Config 1 ABG N/A 0 EDM-instiliningar

4-South East Campus Config 2 All MN/A 7.

En ny avdelning kan l4ggas till genom att trycka pa Légg till och sedan ange Namn och
Beskrivning (valfritt), tilldela Plats, Konfiguration och Schema for QA+t (fran listrutan),
stalla in alternativet fér automatisk utskrift med skrivarnamnet och sedan klicka p& Spara.

t Se avsnitt 9.6 eller bilaga D, ”Bruksanvisning: Férbéttrade QA-funktioner fér epoc-
systemet (NXS)” fé6r mer information.

Obs! Platserna méste ha skapats tidigare p8 sidan EDM-instéllningar, konfigurationerna
pé sidan Konfigurationer och schema fér QA p8 sidan QA-scheman.

Mobila skrivare kan tilldelas till en avdelning genom att kryssa for motsvarande rutor.
Skrivare kan tas bort pa ett liknande sitt genom att avmarkera motsvarande rutor.

N&r en avdelning markeras genom att klicka pa avdelningens rad i tabellen under Aktuellt
definierade avdelningar kan filten till hoger redigeras. Tryck pd Spara for att behdlla
andringarna.
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Tillgédngliga Host-enheter och Host-enheter som har tilldelats den markerade avdelningen
visas under Alla Host-enheter och Avdelningshostenheter. En Host-enhet kan laggas till
eller tas bort fr&n avdelningen genom att trycka pa Lagg till> eller €Ta bort. En epoc
Host-enhet som inte ar specifikt tilldelad till en avdelning tilldelas automatiskt till
standardavdelningen.

N&r en avdelning har markerats kan den tas bort genom att trycka pa knappen Ta bort,
men bara om den inte har ndgra tilldelade Host-enheter.

Obs! Standardavdelningen kan aldrig tas bort eller redigeras och ar permanent tilldelad
med standardkonfigurationen.

Installni - Avdelni
Aktuellt definierade avdelningar Hast-krivars
Mamn Platsnamn  Konfiguration Sd‘lemAa far Host-enheter MNamn |Standard E‘EDOC A
Standard Standard Standard Standard 108 Beslaivning SIS M Martel-bat
(Max. 128 tecken.)
4-North Standard  Config 1 ABG N/A 0 M Martel
4-South East Campus Config 2 All N/A 2 Plats |Standard v W zebra
jlal] East Campus Config 1 ABG NfA 1 3 -
Konfiguration |Standard L M clinLaba
M clinLabe
Schema far QA |Standard V| o x
» ; bra2
[ automatisk utskrift av testpost e
Wlsanei v
Ta bort Lagg i | Awyt | | Uppdatera | Mnpases
Synkronisera Host med EDM innan den tilldelas eller tas bort frin nagon avdelning.
Alla Host-enheter [112] Host-enheter tilldelades Standard [108]
Host-namn Host-serienr ngra__mvaruver... Avdelning Host-namn Host-serienr ngra__rn\raruver...
fiér Host fér Host
10D4C3% Standard 1004C39
0056ECT Standard (o Lagg till - 0056ECT o
005C41F Standard 005C41F
005752A Standard 0057524
0059FCC Standard 0059FCC
0055B8C Standard <— Tabort 11015521403216
11015521403216 Standard ZODSECD
0056ECS 0056ECE 3.17.1 ca Standard LS LLATEET Tt B
0058A5D 0058A5D 3.11.3 Standard v L (58850 g-1t.3 b
nNSRAAA nNssaad 2RA Standard S Fa— —
Avdelningsinformation

Detaljerad information om varje avdelning kan visas genom att valja en avdelning och
sedan klicka pd listen Avdelningsinformation. Rulla ned for att se
Avdelningsinformation, QA-scheman, Konfigurationsinstdllningar, Testurval,
Aktiverade exempeltyper och Streckkodsinstadllningar.
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Avdelningsinformation

Avdelningsinformation

Mamn
Beskrivning
Platsnamn
Konfiguration
QA-scheman

Automatisk utskrift av testpost

Standard
Standardavdelning
Standard

Standard

Standard

Mej

QA-scheman

Kvalitetskontroll
Kalibrenngsverifiering
Elektronisk QC
Termal-QA

Inaktiverad
Inaktiverad
Las; Bestdmd tid; Varje 8 Timmar

Inaktiverad

Konfi ati installni

Behdrig att logga in/kéra tester
Behdrig att visa tester

Automatisk utloggning vid
avstangning?

Automatisk utloggning efter inaktivitet?
Patient-ID med fast [angd?
Temperaturenheter

Verkstall hemodilution CF

Val av proviyp krévs?

Spara radata

Skriva ut omraden om far hag/ldg?
Atoard nar testet stings

Aktivera bakgrundssynkronisering?
Stang slutférda tester efter 15 min?
Tvinga kritisk hantering?
Ytterligare dokumentation?

Behalla pat-ID mellan tester?
Behalla provtyp mellan tester?
Tillita anvandaren att avvisa test?

Datahamtn. for ofullst. test?

Ingen

Ingen
Ja

Ja (5 min.)
Mej

=

Aldrig

Mej

Alltid

Ja
Synkronisera
Ja

Mej

Ja

Ja

Mej

Mej

Ja

Ja

Testurval

Matt
Beraknat

Korrigerat

[ pH [ pcoz |[ poz |[ mNat+ |[ k+ |[ c- ][ cats |[ elu

[ tac [ crea |[ Het |

[ cHgb |[cncoz-|[ ercoz |[eE(ech][ BE(D) |[ es02 || AGapk |[ AGap |[ ecFr |[ecFr-a |

A

[ Aa [ am ]

[ B0z [Eoam A ][ A=t | /At |

8.27

Konfigurationer

Det finns ett antal Host-instéllningar som kan konfigureras unikt och skickas till specifika
Host-enheter tilldelade till specifika avdelningar. Dessa Host-instdllningar d@r grupperade
tilsammans i Konfigurationer som kan tilldelas efter behov.

Du kan 6ppna Konfigurationer fran den 6vre menyn. Valj Instdllningar och sedan

Konfigurationer.

|Blodtesterv | QA-tester ~ | Rapporter~ | Produktlager~ |

Instillningar + |

Instillningar - Konfigurationer - Host-instdllningar

Aktuellt definierade konfigurationer

Avdelningar

Anvindarinstillningar ¥
Host-installningar 4

Namn Avdelningar Konfigurationer
S S S L S| —
Config 1 ABG 2 EDM-instdllningar
Config 2 All 1
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Nedan visas sidan Konfigurationer:

Instidllningar - Konfigurationer - Host-instdllningar
Aktuellt definierade konfigurationer
Namn Avdelningar Namn |Standard
e Beskrivning |Standardkonfiguration
Forier L (Max. 128 tecken.)
Config 1 ABG 2
Config 2 All h |
Avbryt | | Uppdatera
Ta bort Lagg till |
Konfigurationsuppgifter | Avbryt | | Spara
| Host-installningar | Behérig att logga in/kira tester [Ingen v
Fereel Behérig att visa tester |Ingen v|
Automatisk utloggning vid avsténgning? (O Mej ®1a
Exempeltyper
Automatisk utloggning efter inaktivitet? () MNej 33 Fordréjning min.
1DBarcodes
Patient-ID med fast langd? @Nej D Langd (12 M| tecken
2DBarcodes
Temperaturenheter |C v|
Verkstall hemodilution CF [Aldrig v
val av provtyp krivs? @ Nej e
Spara radata |AIItid v|
Skriva ut omraden om fér haog/lag? () Mej ®3a
Etgérd nar testet stings |Synkronisera Vl

Aktivera bakgrundssynkronisering? () Mej ®1a
Sténg slutforda tester efter 15 min? (@) Mej Oia
Tvinga kritisk hantering? () Mej ®3a
Ytterligare dokumentation? ONej [OF

Behdlla pat-ID mellan tester? (@) Mej Oia
Behilla provtyp mellan tester? (@ Mej Di1a
Tilldta anvindaren att avvisa test? () Mej ®3a
Datahdamtn. for ofullst. test? ONej ®3a

Skriv ut kontrollgrénser? () Mej ®1a

Skriv ut QC-info? @Nej Oia

En ny Konfiguration kan skapas genom att klicka pa knappen Lagg till. Fyll i ett nytt
Namn och en ny Beskrivning (valfritt) under alternativet Lagg till ny konfiguration och
tryck pa Spara.

Konfigurationer kan redigeras genom att klicka pa konfigurationens rad i tabellen under
Aktuellt definierade konfigurationer. Namn och beskrivhing kan andras i de redigerbara
falten till hoéger. Tryck pa Uppdatera foér att behdlla &ndringarna. De aktuella
instdllningarna for den valda konfigurationen visas under Konfigurationsuppgifter och
kan andras.

Konfigurationsuppgifterna ar arrangerade med flikarna Host-instdllningar, Testurval,
Exempeltyper, 1D-streckkoder och 2D-streckkoder. Oppna vardera flik for att fa
atkomst till redigerbara falt. Tryck pa knappen Spara nar du &r klar med &ndringarna.

Obs! De streckkodstyper som stéds &r 1D- och 2D-streckkoder, men 2D-streckkoder &r
endast tillgdngliga fér Host?.
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8.28 QA-scheman

Foér att konfigurera QA-scheman gar du till Instéllningar och sedan QA-scheman. Se
avsnitt 9.6 eller bilaga D, “Bruksanvisning: Forbattrade QA-funktioner for epoc-systemet
(NXS)” for mer information om konfigurering av QA-scheman.

Nér ett schema fér QA konfigurerats kan det tilldelas till en avdelning pa sidan
Avdelningar. Varje avdelning kan ha sitt eget QA-schema. Det kommer att galla for alla
Host-enheter som tilldelats till avdelningen.

Obs! All nédvéndig QA-testning méste ha slutférts innan QA-scheman aktiveras.

8.29 EDM-installningar

Du O6ppnar installningarna for epoc Enterprise data Manager i den O6vre menyn. Valj
Instédllningar och sedan EDM-installningar.

Sidan EDM-instdllningar &r arrangerad med flikarna Sjukhusnamn, Platser, Sprak,
Tidsgrans passerad, Osparade testresultat, Instidllningar for EDM-granssnitt och
Om EDM (skrivskyddad).

‘Blm:lteﬂjl:erv | QA-tester v | Rapporter~ | Produktlager~ || Installningar +

Instdllningar - EDM-instéliningar Anvindarinstillningar *
Host-instdllningar L

Sjukhusadress | mmtest Avdelningar
Platser ]

Konfigurationer
a
Sprak QA-scheman

Tidsgrins passerad EDM-instillningar '&

| Sjukhusnamn Sjukhusnamn |mmHuspitaINameZ

Osparade
testresultat

Instéllmingar for
EDM-grénssnitt

Om EDM
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OIel Kvalitetssakring

9.1 Oversikt

I det har avsnittet beskrivs de kvalitetskontrollprocedurer som Epocal rekommenderar for
att  verifiera prestanda hos epoc System. Har Dbeskrivs aven ytterligare
kvalitetskontrollprocedurer som kan anvandas. Dessa rekommenderade och vytterligare
procedurer omfattar intern kvalitetskontroll, vatskekvalitetskontroll, kalibreringsverifiering,
kompetenskontroll och procedurer for kvalitetskontroll av helblod. Grunderna for
kvalitetskontrollen av epoc System beskrivs i avsnittet Funktionsprinciper i den har
anvandarhandboken.

9.2 Rekommenderad kvalitetskontroll fér epoc
System

é Uppfyll statliga och lokala krav pa kvalitetskontrolltestning.

Kvalitetssdkringstester med epoc System maste utféras av anvandare som har
f behorighet att utféra dem. Information om hur du staller in ett anvandarkonto

med behdrighet att utfora ett kvalitetssakringstest finns i avsnitten Administration
av epoc Host och epoc Enterprise Data Manager.

I avsnitten Drift av epoc System och epoc Host finns information om hur
kvalitetssdkringstester utférs pa epoc System.

9.2.1 Verifiering av nyligen erhallna testkort

A. Korttemperaturmonitorer under leverans

Verifiera att testkortens leveranstemperatur ar tillfredsstallande med hjdlp av
temperaturmonitorerna i leveransférpackningen (om tillampligt). Narmare information finns
i avsnittet om testkort i anvandarhandboken till epoc System.

Om temperaturkontrollerna visar att forvaring har skett utanfor det angivna

temperaturomradet ska kortleveransen foérvaras pa en plats dir den &r odtkomlig for
anvandning i vdntan pd retur. Kontakta Siemens Healthineers fjarrkundtjénst.

B. Verifiering av kortleverans

nalysera minst tva (2) nivaer av vatskekontroller fran varje lot i varje kortleverans med en
verifierad Reader-enhet. (Information om korrekt vatskehantering finns i avsnitt 9.4,
Hantering av vattenbaserad vatska, nedan).

9.2.2 Verifiering av Reader-enhetens prestanda

A. Elektronisk kvalitetskontroll (elektronisk QC)

epoc Reader levereras utrustad med automatiska interna kvalitetskontrollprocedurer som
utfors elektroniskt under initieringen av epoc Reader vid anslutning till en epoc Host-enhet

och omedelbart fore testprocessen varje gang ett test utfors. Testerna utférs automatiskt,
sa anvandaren behdver inte géra nagot.
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B. Verifiering av termiskt kontrollsystem

epoc Reader innehdller ett undersystem for termisk kontroll som bestdr av tva (2)
varmeblock, med en inbyggd fabrikskalibrerad precisionskretsbaserad temperatursensor
vardera. Det finns en (1) kalibrerad termistor pa en annan plats i Reader. Nir matningar
utfors vid en kontrollerad temperatur kommer ett varmeblock i kontakt med testkortens
sensoromrade och uppratthaller den temperatur som kravs for sensorerna och vétskorna
som kommer i kontakt med sensorerna: 37°C £0,15°C.

En termisk kvalitetskontroll (termal-QC) sker i realtid varje gang ett blodtest eller ett QA-
test utférs pa epoc System. Termisk kvalitetskontroll (termal-QC) i realtid &r en uppsattning
kontroller som Overvakar temperaturerna i Reader-enheten och jamfér dessa mot
forvantade beteenden vid olika punkter under ett blodtest eller ett QA-test. Om en avvikelse
upptacks av den termiska kvalitetskontrollen (termal-QC) avbryts testet och féljande QC-
felmeddelande visas iQC-fel: termalkontroll (E38). Se avsnittet Felsdkning och
felmeddelanden i den har handboken om detta felmeddelande visas.

9.2.3 Kontrollvatskor

Vattenbaserade kontrollvatskor for blodgas, elektrolyter, metaboliter och/eller hematokrit
finns kommersiellt tillgdngliga fér verifiering av nyligen erhdlina testkortsloter.
Rekommenderade produkter beskrivs i tabell 9.1.

Olika nivar av kontrollvatskor har sammansatts vid kliniskt relevanta nivder av analyter.

Kontrollésningarna ar beredda med rena salter i en fysiologiskt buffrad vattenbaserad
|6sning. De innehaller inte manskligt serum eller serumprodukter.

Manufacturer Description Level REF No. Usage
1 179.001.010
Alla utom hematokrit,
| 2 179.002.010 BUN/Urea och TCO2
_ Eurotrol 3 179.003.010
kvalitetskontroll for
Eurotrol Inc., | GAS-ISE-metaboliter 1 266.001.010
qu, > 266.002.010 Alla analyter ytom
Nederlanderna hematokrit
3 266.003.010
Eurotrol A 195.002.010
urotro i
: B 195.004.010 Hematokrit
h tokritkontroll
EMAtoKTItkontro C 195.003.010

Tabell 9.1. Kvalitetskontrollvatskor rekommenderade for verifiering av epoc-testkort
A Vissa kontrollvatskor kanske inte ar godkanda foér férsaljning i alla lander.

Se aven 9.4 Hantering av vattenbaserad vatska och 9.5 Datablad foér vardetilldelning senare
i det har avsnittet.

51017046 Rev: 04 Kvalitetssakring 9-2



9.3 Tillval kvalitetskontroll fér epoc System

9.3.1 Kalibreringsverifiering

Genom att félja proceduren for kalibreringsverifiering kan du verifiera noggrannheten for
testresultat dver ett utdkat matomrade for ett test. Utférande av den hér proceduren vid
definierade intervall kan kravas av regleringsmyndigheter eller ackrediteringsorgan.
Kommersiella satser for kalibreringsverifiering innehaller fem (5) nivder, men verifiering av
ett matomrade kan utféras med den lagsta nivan, den hégsta nivan och mittennivan.

Kommersiellt tillgdngliga satser fér kalibreringsverifiering med fem (5) nivder kan anvandas
for kalibreringsverifiering av epoc-testkort i de rapporterbara omradena. Rekommenderade
produkter beskrivs i tabell 9.2 nedan. Obs! Nivd 6 Vétskor for kalibreringsverifiering, fér
TCO: enbart, finns att & separat.

Losningarna for kalibreringsverifiering @r beredda med rena salter i en fysiologiskt buffrad
vattenbaserad 16sning. De innehaller inte ménskligt serum eller serumprodukter.

Manufacturer Description Level| REF No. Usage
Eurotrol \_/atsI§0_r f_or 1-5 190.000.005 Kallbrerlngsverlfl_ermg for
hematokritverifiering hematokrit

Kalibreringsverifiering for
1-5 |183.000.005 alla utom hematokrit,
Eurotrol Inc., BUN/Urea och TCO2

cde Eurotrol vétskor 6 Alla analyter utom
Nederldnderna urotrol vatskor ror :
kalibreringsverifiering | 1-5 |267.000.005 hematokrit

Kalibreringsverifiering

Endast TCOx*
Kalibreringsverifiering

6 |266.006.010

*\Vatskor pd niva 6 fungerar som ett tilldgg till kalibreringsverifiering fér den évre &nden av
TCO2-omradet.

Tabell 9.2. Vatskor for kalibreringsverifiering som rekommenderas for verifiering av epoc-testkort.

Vissa vatskor for kalibreringsverifiering kanske inte ar godkanda for férsaljning i alla
/ j \ lénder.

Se d@ven 9.4 Hantering av vattenbaserad vatska och 9.5 Datablad fér vardetilldelning senare
i det har avsnittet.

9.3.2 Kompetenskontroll (Extern kvalitetskontroll)

Fo6lj proceduren fér kompetenskontroll fér att verifiera noggrannhet och precision for
testresultaten fran epoc System pa flera laboratorier och/eller platser. Olika laboratorier kan
valja att registrera sig hos olika organisationer for kompetenskontroll.

Organisation Kontaktinformation

CAP 800-323-4040

WSLH 800-462-5261

API 800-333-0958 ank. 3023

Prover for kompetenskontroll utférs som kvalitetssakringstester i epoc System (Samma som
kontrollvatskor och vatskor fér kalibreringsverifiering). Se 9.4 Hantering av vattenbaserad
vatska senare i det har avsnittet.

Observera att vid all externkontroll kan vissa analyser underkdnnas p& grund av
matriseffekter tills en lamplig granskningsgrupp har faststalls for analyssystemetsystemet.
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CAP:s linearitetsstudier:

CAP kraver inte obligatorisk anvéandning av CAP:s material for linearitetsgranskning for att
uppfylla CAP:s ackrediteringsprogram. Epocal rekommenderar att kunderna anvander CAP:s
AQ-granskning, dar en lamplig granskningsgrupp redan finns, istallet for CAP:s
linearitetsstudie.

9.3.3 Kvalitetskontrolltester utférda med helblod

Kvalitetskontrolltester utférda med helblod, till exempel precisionstester med helblod, utfors
i Blodtest-laget pa epoc System. Anvand alltid Blodtest-ldget (inte QA-test) nér du testar
blodprover.

9.4 Hantering av vattenbaserad vatska

Las alltid tillverkarens anvisningar som medféljer kontrollvatskorna for att fa
produktspecifik information innan du genomfdér den har proceduren.

9.4.1 Forvaring

A Folj alltid tillverkarens anvisningar om forvaring.

9.4.2 Fére anvandning

Om ampullerna tas fran kylférvaring ska ampullen férst na jamvikt vid rumstemperatur
(20-25°C). Jamviktstiden for kvalitetskontrollvatskor for blodgas ar minst fyra (4) timmar
for en hel 13da och en (1) timme fér enstaka ampuller utanfér 13dan.

9.4.3 Anvanda ampull fér kvalitetskontrollvatskor for blodgas

Hantera vatskan varsamt for att undvika luftkontaminering. Luft innehdller mindre
dn 1 mmHg pCO2 och cirka 150-180 mmHg p0O.. Gasnivaerna och pH-vérdet kan
forandras nar vatskan exponeras for luft och/eller éverférs till en plastspruta.

Kvalitetskontrollvatskor innehdller 16sta gaser, och kan darfor bli mycket instabila efter det att
ampullen har éppnats. Nar den har 6ppnats ska vatskan analyseras omedelbart. Flera testkort
kan testas med en (1) ampull endast om de har testats samtidigt pa flera Reader-enheter.
Anvand aldrig den sista 0,5 ml kontrollvatskan i sprutan. Anvand alltid en (1) ny ampull for
varje testkort som testas nar flera testkort testas med en enda epoc Reader-enhet.

9.4.4 Anvanda ampull for kvalitetskontrollvatskor for hematokrit

Ett eller flera testkort kan testas med en enda ampull. Kontrollvatskor for hematokrit ar inte
gaskdnsliga. Véatskorna kraver inte nagon speciell hantering for att férhindra
luftkontaminering.
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9.4.5

A

Det &r val faststallt att resultaten fér pCO2 och pO: paverkas omvént proportionellt med
temperaturen®?. Dessa effekter & mer uttalade i obuffrade matriser, t.ex. vattenbaserade
vatskor som saknar bikarbonat (som buffrar CO2), vattenbaserade vatskor som saknar
hemoglobin (som buffrar O2), perfluorkarbonemulsioner (som buffrar Oz2) osv.

Temperaturkorrigering for kontrollvatskor for blodgas

Gasnivaerna i vatskor varierar med temperaturen. Avvikelser fran
rumstemperaturen paverkar gasnivéerna i vatskor. Iaktta alltid forsiktighet vid
hantering av vatska for att undvika oavsiktlig uppvarmning eller nedkylning.

M3lvirden och omrdden i datablad for vardetilldelning kan justeras med hansyn till
paverkan av omgivningstemperaturen med hjalp av tabell 9.3 nedan.

Om omgivningstemperaturen i laboratoriet exempelvis ar 15-17°C och pO2-intervallet ar
135 till 155 mmHg, kan intervallet justeras genom att lagga till 9,5 mmHg till bdde den 6vre
och undre gransen for att fa det justerade intervallet enligt féljande: (135+9,5) till
(155+49,5) = 144,5 till 164,5 mmHg.

Parameter Niva 15-17°C 18-20°C  [21-23°C  |24-26°C |27-28°C [29-30°C
pCO, ~70mmHg 1,6 0,8 0,0 -0,8 -1,5 -2,0

pO, ~55mmHg 4,0 2,0 0,0 -2,0 -3,6 -5,0

pO, ~95mmHg 6,9 3,5 0,0 -3,5 -6,3 -8,6
PO, ~145mmHg 9,5 4,8 0,0 -4,8 -8,7 -11,9
Parameter Level 15-17°C 18-20°C  [21-23°C  |24-26°C  |27-28°C [29-30°C
pCO, ~9,33kPa 0,22 0,11 0,00 -0,11 -0,20 -0,27
pO, ~7,33kPa 0,53 0,26 0,00 -0,26 -0,48 -0,66
pO, ~12,66kPa 0,92 0,46 0,00 -0,46 -0,84 1,15
pO, ~19,33kPa 1,27 0,63 0,00 -0,63 -1,16 1,59
Tabell 9.3. Temperaturkorrigering fér pCO2- och pO2-malvarden fér vattenbaserade

kontrollvatskor

Obs! Fér lagre pCO2z-niv8er &r vatsketemperaturskorrigeringar obetydliga med anledning av
COz-buffring via bikarbonat i vétskorna och en [8g pCO:z-gradient jémfért med
atmosfarvérdet.

Obs! Vérdena | tabell1 ovan avser vétsketemperaturen. Felaktig hantering av
kontrollvdtskor genom oavsiktlig uppvdrmning i handen kan p8verka gasvérdena.

Obs! Reader och korten mste ha ekvilibrerats vid samma temperatur. Se till att korten
alltid forvaras vid 15-30°C i enlighet med de krav som anges i anvdndarhandboken till epoc
System.

Obs! Temperaturkorrigeringar tillimpas inte automatiskt | epoc-programvaran.
Korrigeringar kan tillampas enligt informationen som anges hér efter noggrant évervdgande
av férh8llandena och efter att andra faktorer, bl.a. provhantering, férst har felsékts.
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9.4.6 Procedur

Alla vattenbaserade kontrollvatskor, inklusive prover for kompetenskontroll, maste utféras
som kvalitetssdkringstest i epoc System (se avsnittet Drift av epoc System i
anvandarhandboken till epoc System fér mer information om hur du valjer QA-test)

Funktionen for kvalitetssdkringstest har foljande egenskaper:

e Symbolerna > och < for rapporterbara omraden anvinds inte for att markera
testresultat utanfér det rapporterbara omradet, s& anvandaren kan testa nivaer vid, eller
precis utanfér, rapporterbara omrdden. N&rmare information om att anpassa
rapporterbara omraden finns i avsnittet Administration av epoc Host i den hér
anvandarhandboken.

e Hematokritresultatet rapporteras som “okorrigerat”, dvs. resultatet tar inte hansyn till
provets natrium- och kaliumkoncentration. Darmed kan hematokrit utvarderas
oberoende av natrium och kalium (Obs! Natrium och kalium verifieras separat.)

e Justeringar av berdkningar for vatskematris

e Resultat for kvalitetssakringstester och blodtester sparas var for sig i epoc Enterprise
Data Manager.

Skaka ampullen kraftigt i minst femton sekunder precis fére anvandning for att

aterekvilibrera gaserna med Idsningen. Nar du skakar ampullen ska du halla den mellan

tummen och pekfingret for att undvika att varma |I6sningen.

Snurra ampullen forsiktigt sa att 16sningen aterférs till ampullens botten. Lat bubblorna
komma upp till ytan efter skakningen innan du 6ppnar ampullen.

Skydda fingrarna med gasvayv, servett eller handskar.

For att bevara gaserna i vatskan ska du omedelbart éverféra vatskan fran ampullen till en
vanlig spruta genom att 1dngsamt suga upp den genom en ndl med stort hal.

Overfor vatskan till testkortet utan dréjsmal.

9.4.7 Overféra med spruta

For att dverfora kontrollvatskor frdn en ampull till testkortet rekommenderar Epocal vanliga
sprutor pa 1 mL eller 3 mL och ndlar med trubbig spets i gauge 14-20. Dra forsiktigt upp
dver 1 mL vétska fran botten av ampullen.

Nar vatskan dras upp kan luft vara instangd mellan sprutkolven och vatskan. Férsdk aldrig
fa bort den. Luften &r pa tillréckligt avstand sd att den inte paverkar l6sningen vid sprutans
spets. En |uftbubbla som forflyttas genom provet skulle dock kontaminera hela
provvolymen.

Om en stréom av luftbubblor dras in i sprutan eller en luftbubbla sitter inkapslad nara
sprutspetsen ska du kassera bdde sprutan och ampullen. Bérja p@ nytt med en ny spruta
och ampull.

Innan du injicerar véatskan i testkortet ska du trycka ut ndgra droppar ur sprutan.

Ta bort ndlen och applicera sprutans luer i testkortets injektionsport for prover pa samma
satt som vid ett normalt blodtest.
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9.5 Datablad for vardetilldelning

Vardetilldelningar ar lot- och programvaruspecifika (sensorkonfiguration) och Ilampliga
datablad for vardetilldelning (Value Assignment Datasheets - VADs) ska anvandas.

Datablad for vardetilldelning innehdller malvarden och godkdnda omraden for
vattenbaserade kontrollvatskor och kalibreringsverifieringsvatskor som ar specifika for epoc
System.

Utskrivbara datablad for vardetilldelning (VAD) och elektroniska datablad for vardetilldelning
(eVAD) for epoc-systemet finns tillgangliga i Siemens Healthineers dokumentbibliotek. Se
bilaga D ”Bruksanvisning: Forbattrade QA-funktioner fér epoc-systemet (NXS)” for mer
information om hur man skaffar och anvander eVAD:er.

Anvénd aldrig malvardena eller omrddena fran bipacksedeln som medfdljer
kontrollvatskorna.

Malvarden och intervall har faststéllts for uppmatta varden for epoc System.
Kvalitetskontroll fér berdknade vérden utférs pa féljande satt: En kvalitetskontroll
gérs pad de uppmétta varden som anvénds foér att rakna ut de beraknade
vardena.

> B>

A Se till att skrivare med hog upplosning anvands vid utskrift VAD for att
underl&tta skanning av streckkoder pd QC-vétskeloter (kod 128B).

Varje datablad for vérdetilldelning identifieras genom vatskenamn, -niva, lotnummer,
sensorkonfigurationsversionen av epoc System samt motsvarande eVAD-version. VAD
andras med andringar av sensorkonfigurationen och andringar i kontrollen av vatskans
lotnummer. Kontrollera att all information ar korrekt nar du anvander VAD for att faststdlla
om resultaten ar godkanda. Du hittar sensorkonfigurationsversionen for epoc System i
menyn Om i epoc Host.

9.5.1 Malvarden (medelvarden)

Malvarden (medelvarden) bestdms genom fabrikstestning av flera ampuller pa@ varje niva
med flera loter epoc-testkort och flera Reader-enheter.

For att faststalla malviarden analyseras prover efter jamvikt i temperaturomradet 21-23°C.
pCO2- och pO2-vardena varierar omvant proportionellt mot temperaturen med cirka 1 % per °C.
Se 9.4.5 Temperaturkorrigering for QC-vatskor for blodgas och fér information om justering av
pO2- och pCO2-intervall utanfér temperaturomradet 21-23°C.

For att faststidlla malvardena analyseras proverna vid ett atmosfariskt tryck pa cirka
760 mmHg. Information om korrigering av barometertryck finns nedan.

Malvardena &r specifika fér epoc System. Resultaten som erhdlls fran vattenbaserade
vatskor kan variera om andra metoder anvénds, pa grund av provmatriseffekter.
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Barometertryckskorrigering

Det barometriska trycket, BP**, har en obetydlig paverkan pa pCO:-vardena. pOz-vardena
minskar med (2 mmHg + 6 %) per 100 mmHg barometertryck under 760 mmHg. Innan du
jamfor de erhallna gasvardena med de 3satta vdrdena maste pO2-vardena darfor korrigeras
enligt féljande3:

pOkorigerat = pQyvarde + (2 mmHg + 6 % - pOz¥éde) . (760 mmHg - BP[mmHg])/100 mmHg

Om pO02-vardet exempelvis ar 150 mmHg och BP = 630 mmHg blir det korrigerade p0O2-
vardet for den har héjden 6ver havet féljande:

pOskormigerat = 150 + (2 + 6 % - 150) - (760 - 630)/100 = 150 + (2 + 9) - 1,3 = 164,3 mmHg

Ovanstdende korrigeringar har utvecklats baserat pa kanda effekter av barometertrycket pa
gasers partialtryck i vattenbaserade l6sningar, samt andra faktorer specifika for epoc
System (t.ex. behovet av att dverféra vatskan fran glasampullen till en spruta innan den
injiceras i testkortet).

Obs! Normala variationer i barometertryck p8 en given altitud gér normalt att pO:-
mdétvérden varierar med 1-2 %.

Obs! Du erh8ller barometertrycket genom att utféra en Reader-statuskontroll eller se en
representativ EKK-post (avsnitten 5, 7 och 8 i den hdr handboken).

**Barometertrycket som anvénds i det hdr avsnittet avser omgivningsbarometertrycket, det
&r allts§ inte korrigerat med avseende p§ havsniv4.

9.5.2 Omraden

Visade omrdden motsvarar maximal férvdntad avvikelse nar vétskor och testkort fungerar
korrekt. Om QA-testresultaten for blodgaser ligger utanfér omradet &r temperaturen och
barometertrycket mdjliga orsaker. Temperatur- och barometertryckskorrigeringarna beror
pa vatskematrisen.

Obs! Informationen om temperatur- och barometertryckskorrigeringar géller fér
vattenbaserade matriser, inbegripet epoc Eurotrol-kontrollvétskor. F6r andra vatskematriser
kan liknande korrigeringar gélla, men med andra koefficientvdrden. De specifika
korrigeringarna som  beskrivs hdr géller exempelvis inte fér testvdtskor for
kompetenskontroll eller extern QC-kontroll som inneh8ller hemoglobinbuffertsyre.

Mer information om resultat som ligger utanfér omradet finns i avsnittet Felsékning och
felmeddelanden i den har handboken.

Intervall for kontrollvatskor och vatskor for kalibreringsverifiering i datablad for 3satta
varden faststalls for enskilda matvdarden (n = 1). Intervall for kalibreringsverifiering for
medelvardet av tre matvarden (n = 3) kan erhallas pa begéran.
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9.6 Forbattrade QA-funktioner for epoc-systemet
(NXS)

Inledning
Forbattrade QA-funktioner for epoc®-systemet ger foljande fordelar.

1. Forbattrat QA-arbetsfldde med elektroniska datablad fér vardetilldelning, aven
kallade eVAD-filer.

2. Béttre QA-efterlevnad med hjélp av QA-scheman och uteldsning.

OBS! For att kunna dra nytta av de nya funktionerna krévs version 2.2.12.1 eller senare av
den fasta programvaran for epoc Reader. Om du férséker kéra ett test utan rétt version av
fast programvara foér epoc Reader visas ett varningsmeddelande, men det &r 4nd& sdkert att
fortsétta med patient- och QA-testning.

Elektroniska datablad for vardetilldelning (eVAD)

De forbattrade QA-funktionerna forbattrar arbetsflddet fér QA-testning med hjalp av
elektroniska datablad for vardetilldelning (eVAD). En eVAD-fil &@r en fil som lagras i epoc
Host. Den innehaller alla aktuella omraden och utgangsdatum fér alla géllande vatskor for
kvalitetskontroll (QC) och kalibreringsverifiering (CV) samt sensorkonfigurationsversioner.

Epoc Host-anvandare som utfér QC- eller CV-testning med hjalp av eVAD-filer behéver bara
skanna streckkoden med kontrollvatskans Lotnr pa det tryckta vérdetilldelningsdatabladet
(VAD) eller pa kontrollvitskans etikett och sedan kéra QC- eller CV-testet. N&r resultaten &r
klara tillampas QA-omraden automatiskt (baserat pa lot- och sensorkonfiguration), och epoc
Host indikerar om QA-testet fick resultatet Godkant eller Underkant.

Féljande bilder visar exempel pa QC-tester som har godkénts (bild 1) eller underkants
(bild 2) samt resultaten.
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< Rdr3610 (03610) < Rdr3610 (03610)

SAVE & CLOSE SAVE & CLOSE

v Pass X Fail

Gases+

pH co, PO, cHCO-
7.896 188.3 13

BE(ecf)  BE(b) ¢s0,

-10.2 -17.4 99.9

mmaol/L mmal/L %

Chem+

233 |1.23 ¢TCO,
Edit Test Details o Edit Test Details ol
Bild 1 Bild 2

For varje typ av testresultat anvands farger for att identifiera data.

Farg Tolkning

Gron Uppmatt analyt, "Godkant”

Rod Uppmatt analyt, “"Underkant”

Vitt Berdknad analyt (inte jamférd med ndgot omrade)

OBS! Du kan anvénda eVAD-filer utan att aktivera QA-scheman s§ att du kan dra nytta av
att visa QA-testresultat Godkant/underk. samt information om véatskeandel.

QA-scheman och uteldsning (kraver eVAD-filer)

QA-scheman och uteldsning ger foéljande funktioner:

Tre olika verifieringstyper som kan uppréatthalla QA-scheman under blodtestning:
L3s, Fraga och Inaktiverad. De hér instéllningarna anger om anvandaren bara ska
meddelas om att enhetens QC-schema har gatt ut (och tillfrégas om de vill fortsatta)
eller om enheten ska lasas, sa att inga blodtester kan utféras innan de ratta QC-
villkoren har uppfyllts.

QA-scheman kan konfigureras sa att QC-vétskehalterna eller specifika QC-
vatskehalter maste uppna vissa varden eller motsvara specifika vdarden som uppfyller
din institutions efterlevnadskrav.

Varje avdelning kan ha ett eget Schema foér QA for att uppratthalla efterlevnaden via
QC-uteldsning under vissa perioder (bestamd tid, varje timme, en gdng i veckan, en
gang i manaden och s3 vidare).

Se avsnittet "Konfigurera QA-scheman och uteldsning” for att ldra dig hur du kan dra
nytta av funktionen QA-scheman.
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Ldsa in en eVAD pa en epoc Host

Foljande steg beskriver hur du hdmtar och laser in den senaste eVAD-filen pd en epoc Host,
beroende pa om du anvénder EDM, eDM Lite, en annan datahanterare som stdds eller om
du inte anvander ndgon datahanterare alls.

STEG 1: Hamta den senaste eVAD-filen

e Om du anvander EDM eller en annan datahanterare som stdds nar du hanterar och
konfigurerar dina epoc-enheter hamtar du eVAD-filen fran webbplatsen Siemens
Healthineers Document Library for laboratoriediagnostik. Mer information finns i
produktuppdateringen pd den nya webbplatsen fér Customer Resource Center
(Kundresurscenter) (dokument 51015868). Efter hamtningen ska du PACKA UPP
(extrahera) eVAD-filen.

OBS! Utskrivbara datablad fér vérdetilldelning (VAD) finns ocks4 tillgéngliga pd webbplatsen
Siemens Healthineers Document Library fér laboratoriediagnostik.

e Om du inte anvander en datahanterare kan eVAD-filer |&sas in pa enheten genom att
epoc Host ansluts till epoc liveuppdateringstjansten. Mer information finns i
produktuppdateringen for epoc liveuppdateringstjansten (51015363) och i
dokumentet Anvandarhandbok fér eDM Lite (51016185).

e Om du anvander eDM Lite kan du antingen hamta eVAD-filen fr&n webbplatsen
Siemens Healthineers Document Library for laboratoriediagnostik (se ovan)
eller genom att ansluta till epoc liveuppdateringstjansten. Mer information finns i
dokumentet Anvandarhandbok for eDM Lite (51016185).

Sakerstall att ratt eVAD-fil hamtades genom att kontrollera eVAD-filnamnet. eVAD-
filnamnet har féljande format: epocAADDD.eVAD, dar AA &r dret och DDD &r dagen. Det
visas i rubriken for varje utskrivbart datablad (inringat i bild 3).

Eurotrol™ Calibration Verlflc e

Bild 3

STEG 2: Las in eVAD-filen i EDM

OBS! Se Anvdndarhandbok fér eDM Lite (51016185) om du anvdnder eDM Lite. Se tillamplig
bruksanvisning fér andra auktoriserade datahanterare.

For att lasa in en uppdaterad eVAD-fil i EDM gar du till Instéllningar > Host-
instdllningar > eVAD-uppdatering (bild 4). Sidan eVAD-uppdatering éppnas (bild 5):

Blood tests *+ | QA tests v | Reports~ | Inventory » | |Settings + |

Settings - Host settings - eVAD update User settings * |
[Host settings b tinits
Departments | Ranges
Configurations | Software update

2. Press the Venfy button to validate the file and display details
QA Schedules | eVAD update

Verify EDM settings |

Bild 4

1. Press the Browse button to select the desired eVAD file
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Blood tests + | QA tests~ | Reports~ Inventory -

| Settings ~

Settings - Host settings - eVAD update

1. Press the Browse button to select the desired eVAD file

2. Press the Venfy button to validate the file and display details
File name:
Sensor configurations:
PDF files:

3. Press the Accept button to store the verified eVAD file

Accept

eVAD file loaded on 7/9/2015 5:16:55 PM

File name: epoc15188.eVAD
Sensor configurations: 25.n
PDF files: 51008403-02.pdf

Remove current eVAD

eVAD Uploads

epocl5188.eVAD 25.n

File name Sensor configurations PDF files
51008403-02.pdf

Browse...

Upload date
09-Jul-2015 17:16

Bild 5

F6lj stegen som anges pa sidan eVAD-uppdatering (bild 5 ovan).

1. Tryck pd knappen Bldddra och leta reda pa den giltiga eVAD-filen (format:

2.

ADDD.eVAD).

Tryck pd knappen Verifiera (bild 6) for att validera eVAD-filen och visa information
(inringade i bild 7), inklusive eVAD-filnamnet, sensorkonfigurationsversionen och
PDF-filnamnet associerat med eVAD-filen som anvands.

OBS! Namnen p8 disken, mappen och uppdateringsfilen &r bara exempel. Se till att den
senaste versionen av eVAD-filen anvands.

Blood tests + | QA tests ~ | Reports~ | Inventory~

| Settings -

Settings - Host settings - eVAD update
1. Press the Browse button to select the desired eVAD file

T:\EDM_production\epoc15188.eVAD

2. Press the Verify bytfon to validate the file and display details
Verify

Selected file: T:\EDM_production\epoc15188.eVAD

Browse...

Bild 6
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3. Tryck pd knappen Godkéann (bild 7) for att lagra den verifierade eVAD-filen.

Blood tests ~ QA tests ~ | Reports~  Inventory~ @ Settings -

Settings - Host settings - eVAD update
1. Press the Browse button to select the desired eVAD file

| Browse...
2. Press the Venfy button to validate the file and display details

Selected file: T:\EDM_production\epoc15188.eVAD

File name: epoc15188.eVAD

Bild 7

STEG 3: Synkronisera varje epoc Host

Varje epoc Host maste nu synkroniseras med datahanteraren for att ta emot den nyligen
inlasta eVAD.

7:556 B W p

<  About

Software Information 2

Host Version

421

Sensor Config

342

Sensor Config Expiry
N/A

Analytical Version

4.1.5

eVAD Version
epocl5203.eVAD

Reader Upgrade Version

N/A

Language

English Sensor Configuration 26. nep0c15203 eVAD)
Eurotrol™ Calibration VerificIthon

Log Level

Bild 8 Bild 9

Nar varje epoc Host har synkroniserats med datahanteringssystemet bekraftar du eVAD-
versionen genom att g3 till epoc Host-enhetens skdrm Om (inringad i bild 8).
Revisionsnumret har maste matcha rubriken fér den VAD som skrevs ut senast (inringad i
bild 9).
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Ta en eVAD-fil ur bruk

Om det behévs kan eVAD-filen tas ur bruk. Tryck pa Ta bort aktuell eVAD och vilj OK

(bild 10).

3. Press the Accept button to store the verified eVAD file

Accept

eVAD file loaded on 7/14/2015

File name:
Sensor configurations:
PDF files:

Remove current eVAD
eVAD Uploads
File name Sensor configurations PDF files Upload date
epocl15188.eVAD 25.n 51008403-02.pdf 14-Jul-2015 13:29
Bild 10

Du kommer att se att falten ar tomma igen och att knappen Ta bort aktuell eVAD ar

gratonad (bild 11).

eVAD file loaded on 7/14/2015 1:29:12 PM

File name:
Sensor configurations:
PDF files:

Remove current eVAD

Bild 11

Varje epoc Host maste nu synkroniseras med EDM och eVAD-filen kommer att tas ur bruk.
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Kora ett QA-test med hjalp av en eVAD-fil

1. Starta ett QA-test pa startsidan genom att valja QA-testning foljt av Kor QA-test
(bild 12). Om blodtestet redan har startat avslutar du testet och valjer QA-testning
pa startsidan.

15-Jul-21 12:34

< QA Testing
Test Now
Coom D
Test History Ex |
GAS-ISE Metabolites
A Test Hist
‘ﬁ‘ QA Test History B
5@! Electronic QC History 10 x 2.5 mL
Made in the Netherlands

- 183-8428 - 183.000.005 (=) 266.003.010
® (10)266-3-8726

E"'E cﬂ €112 20170626l
@TIiIlIIIlIIIIE TN s
CV1:183-1-B428 Cv2: E €17)2019-05-31

X T R’A=1 X B .
oH : 6992 | 6932 - 7052 | 7.351 «©)> c8718734960768
| mmig | 753 | 663 - 83 | 400
Bild 12 Bild 13 Bild 14

2. Ange information om QA-vatska:
a. Med hjalp av en streckkodslasare:

Leta upp vatskan du vill kéra i den utskrivna VAD-filen (inringad i bild 13). Alternativt kan
du anvanda kontrollvatskeetiketten pa férpackningen eller pa flaskan (inringad i bild 14).

Skanna lamplig VAD-streckkod i faltet Lotnr. P& skdrmen visas automatiskt QA-
vatskeinformationen under Lotnr (bild 16).

b. Ange Lotnr med skarmtangentbordet

Vi rekommenderar att streckkoden med Lotnr skannas fran en utskriven VAD-fil eller
kontrollvatskeetikett, men du kan aven ange informationen i faltet Lotnr med hjalp av
skarmtangentbordet och en pekpenna. Om du anvénder skdrmtangentbordet méste du ange
vatskehalten och numret precis som det visas pa VAD-utskrifterna, med kolon och utan
mellanslag, exempelvis:

CV1:183-1-B428, L1:179-1-B445, HPX:16301512, HA:195-2-B427

N&r Lotnr har angetts trycker du pa ikonen o pad skarmtangentbordet (bild 15) eller pa
Nasta (knappen Skanning dandras till Nasta nar du boérjar skriva pa skarmtangentbordet).
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01-Feb-19 09:14

< Rdr3610(03610)

Calibrating. Do not inject sample

00:29 remaininﬁ

Edit Test Details

@ Lot

L1:266-1-B843

L1:266-1-8843

Type level

L1:266-1-B843
Ref
1 2 3 4 5 & 7 8 9 0 266.001.010
gwer T tyuiop By
31/03/2020

a s df gh j k I
+/  Required fields completed
4 z xcvbnm@

o Select Test Type
nz3 , @ . °

Bild 15 Bild 16

Vatskeegenskaperna visas (bild 16).
OBS! Lotnr som visas i bilderna dr endast exempel.
3. Okand vatsketyp

Om du skannar eller matar in en streckkod som inte epoc Host kan hitta i eVAD-filen sa
visas ingen vatskeinformation. Meddelandet "eVAD hittades inte” visas (bild 17).

02-Feb-19 04:32

< Rdr3610 (03610)

V5 ] Insert new Test Card.

Show me how

Edit Test Details il

hide
@D Lo+

3:266-1-B843

13:266-1-8843 w

eVAD not found

~/ Required fields completed

© select Test Type

o Enter comments

Comments

Bild 17
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Gor da sa har:

a.

Kontrollera att streckkoden pa den utskrivna VAD-filen eller

kontrollvatskeetiketten inte ar skadad.

Kontrollera att faltet Lotnr i epoc Host exakt matchar det Lotnr som anges p& den

utskrivna VAD-filen.

Kontrollera att eVAD-filen som installerats pd epoc Host matchar utskriften
genom att trycka pa Om pa startsidan. Bladdra ned till
Programvaruinformation for att verifiera eVAD-revisionsnumret (inringat i

bild 18). Jamfor det har numret med rubriken pa den utskrivha VAD du anvénde

(inringad i bild 19).

02-Feb-19 04:06

< About

Software Information

Host Version

431

Sensor Config

353

Sensor Config Expiry

2020-06-09 12:00:00

Analytical Version

41.10

eVAD Version

epoc20056.eVAD

Reader Upgrade Version
N/A

Language

English

Log Level

2

¥ @00

Bild 18

Eurotrol™ Calibration Verificar
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4. Valj en testtyp i listmenyn (bild 20).

02-Feb-19 04:50

< Rdr3610 (03610)

Calibrating. Do not inject sample
02:04 remaining
| ===

Edit Test Details

@ Lot#+
L1:266-1-843

+/ Required fields completed

Q Select Test Type

Quality Control
Select Test Type Clear
(®) quality Control

() calibration Verification
() Proficiency

O Other

o Enter comments

Comments

Bild 20

Testtyperna ar:
a. Kvalitetskontroll
b. Kalibreringsverifiering
c. Kompetens
d. Annan

OBS! QA-scheman stélls in och hanteras separat for testtyperna Kvalitetskontroll och
Kalibreringsverifiering.

5. Valj 6nskade analyter for QA-testet.

Beroende pd vatsketyp markeras alla aktuella analyter automatiskt sa snart streckkoden har

skannats. Du kan aven redigera listan genom att avmarkera kryssrutorna fér de analyter
som du inte vill rapportera. (Bild 21).

° Select tests

Custom Selection (Glu)

O

o Gases

O Electrolytes
O emp

(®) custom Selection

Gases+
pH pCo2 pO2
Chem+

Nat K+ Cat+ Cl- TCo2

Meta+

Glu Lac BUN  Urea  Crea

Bild 21
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6. Visa testresultaten

N&r QA-testet har slutférts visas Godkéant (bild 22) eller Underként (bild 23) pd skdrmen
samt de fullstéandiga resultaten.

OBS! Om det skannade Lotnr for védtskan saknas i eVAD-filen visas inte indikeringen
Godkaént eller Underként.

08:49 01-Mar-19

€ Rdr3610 (03610)

SAVE & CLOSE

08:49 01-Mar-19

€ Rdr3610 (03610)

SAVE & CLOSE

v Pass X Fail
Gases+
pH pco, cHCO-
kPa ¢, mmol/L

BE(ecf) BE(b) S0,

-10.2 |-17.4 |99.9

mmol/L mmol/L

Chem+

Na+

Meta+ 148
Glu Lac Crea mmol/L
48 2:35 1 N1E23 cTCo,
Edit Test Details o Edit Test Details o
Bild 22 Bild 23

Konfigurera QA-scheman och uteldsning
Det finns tva satt att konfigurera QA-scheman:

1. Om du anvander Enterprise Data Manager (EDM) eller en annan auktoriserad
datahanterare (t.ex. Alere RALS® Web3 eller POCCelerator) kan QA-scheman
konfigureras med hjédlp av ditt datahanteringssystem.

2. Om du anvénder eDM Lite eller inte har nagon datahanterare kan QA-scheman
konfigureras av Host-administratéren.

VIKTIGT! All nédvéndig QA-testning méste ha slutférts innan QA-scheman aktiveras. Om
du aktiverar QA-scheman innan QA-testningen har slutférts kan Reader-enheterna
komma att uteldsas oavsiktligt.

ALTERNATIV 1: Konfigurera QA-scheman och uteldsning fran EDM
OBS! Se tillamplig bruksanvisning for andra auktoriserade datahanterare.

Med EDM 2.12 och senare kan du konfigurera och inféra QA-scheman och uteldsning enligt
din institutions policyer och rutiner.

For att konfigurera QA-scheman gar du till Instillningar > QA-scheman. (Bild 24).
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Blood tests * | QA tests* | Reports~ | Inventory = | Settings =
Settings - QA schedules
Defined QA schedules
Name Departments Name Default
Description
Default 1 (Max. 128 chars.)
Cancel | |  Update
Delete Add
Schedule settings | Cancel | | Save
Quality control Verification type ®Lock O ask O Disabled
Calibration verification | Schedule period ®) Fixed Every (1-8760) IT
| Electronic QC
O weekly odl b
Thermal QA
\ © Monthly . w v
(v (v (v
O Bi-annual M
. ~ ~
v v v
Grace period (0-8760) | 0
Warning period (0-8760) [ 0
Required fluids ® Number of levels
O specific levels
Allow test on expired
schedule? Oves ®no
Bild 24

Det finns ett antal alternativ tillgéngliga for att konfigurera varje Schema for QA s3 att det
uppfyller behoven hos din institution: efter verifieringstyp, schemaperiod eller vatskor som
kravs.

OBS! Ett schema for QA kan faststéllas for varje typ av QA-test: Kvalitetskontroll,
Kalibreringsverifiering och Elektronisk QC.
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Verifieringstyp

Verifieringstypen bestammer systemets beteende nar QA-schemaperioden har gatt ut. Det
finns 3 verifieringstyper.

1. L3s

Om ett Schema for QA &r installt pa Las |&ses systemet nar QA-schemaperioden har gatt ut,
vilket hindrar anvéndare fran att utféra blodtester tills ratt QA-testning har slutférts.

OBS! Elektronisk QC &r alltid instélld p8 L&s och kan inte &ndras (bild 25).

Quality control Verification type ® Lock  Ask | Disabled
Calibration verification Schedule period @) Fixed Every (1-8) 8 Hours v
Electronic QC
Thermal QA
Bild 25
2. Fraga

Om Schema fér QA &r instéllt p& Frdga och QA-schemaperioden har gatt ut varnar
systemet for att QA-schemaperioden har gatt ut och fragar anvandarna om de vill fortsatta
med testet.

3. Inaktiverad
Om Schema fér QA &r instéllt pa Inaktiverad anvands inga scheman.

Schemaperiod

En schemaperiod kan stéllas in for att bestdmma frekvensen med vilken QA-tester maste
koras. Det finns 3 alternativ for att stalla in en schemaperiod.

1. Bestamd tid

Schemaperioden stélls in pa en bestdmd tid, t.ex. var 30:e dag (bild 26). Fér schematypen
Bestamd tid gdr QA ut efter den h&r angivna tiden, med start frdn det senaste QA-
testdatumet.

Schedule period ® Fixed Every (1-365) | 30
Bild 26

2. En gang i veckan

Schemaperioden gar ut pa en specifik veckodag vid en specifik tid, t.ex. varje tisdag klockan
07:00 (bild 27).

Schedule period O Fixed I_
® weekly Every a [EET V]
Bild 27
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3. En gang i manaden

Det finns tva alternativ med schematyp En gadng i manaden. Schemaperioden kan stéllas in

pa att g ut en specifik dag i manaden, t.ex. den férsta dagen i manaden klockan 07:00
(bild 28).

Schedule peried ) Fixed I—
O weekly il
® Monthly ®) Specific month day ?r?g’n‘t}; the £907:00 hg
) Specific weekday I}V hd 27
Bild 28

Alternativt kan schemaperioden stéllas in for att g& ut en specifik vecka i manaden, t.ex.
den férsta mandagen i manaden klockan 07:00 (bild 29).

Schedule period ) Fixed l—
O weekly bt
® Monthly ) Specific month day hd ~
® Specific weekday First v| [Monday | at[o7:00 v
Bild 29

4. Tva gang. om aret

OBS! Ett alternativ fér QA-schemaldggning tv8 génger om &ret finns tillgéngligt fér kunder
som anvander EDM 2.13 och senare.

Ett manadspar, med sex manaders mellanrum, kan véljas i listmenyn. En specifik dag i

manaden eller en specifik vecka i manaden kan véljas, precis som i alternativet En gang i
o
manaden.

Schedule period (847 ’— v
O weekly v v [N
O Monthly 0 v v
v v v
@® Bi-annual ~ Month Pair [January & July v
@® specific month day 2,?:"?; the At
O specific weekday b e v
Bild 30

Tidsperiod for frist

Tidsperioden for frist kan stallas in nar verifieringstypen ar Las. Tidsperioden for frist bérjar
nar QA-schemaperioden har gatt ut. Under Tidsperioden for frist kan anvandare fortfarande
kora tester, men en varning visas och anvédndaren tillfrdgas om testet ska fortsatta eller
inte. Tidsperioden for frist maste vara kortare &n schemaperioden (bild 31).

Grace period (D-8760) | 24 Hours %

Bild 31
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Tidsperiod for varning

Tidsperioden for varning kan stéllas in nar verifieringstypen ar Las eller Fraga.
Tidsperioden fér varning &r tidsperioden innan QA-schemaperioden gar ut. Under
tidsperioden fér varning far anvdndarna paminnelser om att QA krévs. Tidsperioden for
varning maste vara kortare &n schemaperioden (bild 32).

Warning period (0-8760) | 24 Hours v

Bild 32

VIKTIGT! Nir schematyperna En g8ng i veckan, En g8ng i m8naden och Tv8 g8ng. om 8ret
anvénds kan QA-testningen som krévs koéras under tidsperioden for frist eller tidsperioden
foér varning fér att vara giltig under ndsta QA-schemaperiod.

Vatskor som kravs

Vilka vatskor som maste kéras for att uppfylla kraven i Schema fér QA kan stéllas in i
avsnittet Vatskor som kravs. Vatskorna som kravs kan stallas in for antingen Antal nivder
eller Specifika nivaer.

1. Antal nivder

Ett minsta antal nivder anges. Med denna metod maste varje aktiverad analyt ha det minsta
antalet godkdnda vatskehalter inom schemaperioden (bild 33).

Required fluids ® Number of levels

Bild 33

2. Specifika nivaer

Specifika nivaer anges for att kdras inom schemaperioden. Nar denna metod anges kréver
systemet att alla analyter har godkants i testerna for varje vald vatska inom
schemaperioden (bild 34).

® Specific levels Levyun Deveyre D eva/raldeovs DevsUis
[IH1 LlHz/Ha [H3/He L H4a/He L Hs
Cluee  [ClHpx

Bild 34

Till&t test om tid gtt ut enl schemat?

Det hér alternativet &r bara tillgédngligt nér verifieringstypen &ar installd pa L&s. N&r det har
alternativet &r instéallt pd Ja (bild 35) kan Host-anvéndare kora blodtester efter att
tidsperioden for frist har gatt ut. Endast analyter med status for kvalitetssakring som inte
har gatt ut kommer dock att vara tillgangliga.

Allow test on expired
[N [
schedule? ® ¥es L'No

Bild 35

VIKTIGT! Verifieringstypen fér varje schema, motsvarande tidsperiod fér varning och
tidsperiod for frist, samt dndringar av krav p8 vétskehalter méste stéllas in enligt din
institutions policyer och rutiner.
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Tilldela Schema for QA till avdelningar

N&r du har konfigurerat ett Schema fér QA maste du tilldela detta Schema fér QA till varje

avdelning dar det kommer att anvandas via Instdllningar > Avdelningar (bild 36).

e Synkronisera sedan dessa avdelningars epoc Host-enheter for att det nya schemat

ska bérja anvandas.

N&r QA-scheman har konfigurerats och tilldelats avdelningar i EDM maste du synkronisera
varje epoc Host innan de nya schemana anvands.

N&r QA-schemana anvands tilldts blodtestning endast nér systemet dverensstammer med

schemana.

Settings - Departments
Currently defined departments

MName Site name Configuration QA schedule

Default Default Default Default

Hosts

102

Name [4-North

|

v|

4-North Default  Config 1 ABG QA schedule
1
4-South  East Campus Config 2 All N/A
ER Default Default N/A
Icu East Campus Config 1 ABG QA Schedule
2
BlaPaalimamns L e T T
Delete Add

Description
A (Max. 128 chars.)
site [Default
Configuration Default
A
W QA schedule =111
QA schedule 1
QA Schedule 2
| | Cancel

Update

|

Host printers
Ml enoc
&I Martel
I zebra
W clinLaba
1 zebra2
Ml sanei

Bild 36

VIKTIGT! All nédvéndig QA-testning méste ha slutférts innan QA-scheman aktiveras. Om

du aktiverar QA-scheman innan QA-testningen har slutférts kan Reader-enheterna
komma att uteldsas oavsiktligt.

ALTERNATIV 2: Konfigurera QA-scheman och uteldsning frdn Host

Om du anvander eDM Lite eller inte har ndgon datahanterare kan QA-scheman konfigureras

av Host-administratoren.

Logga in som administrator. Tryck pa Instéllningar foljt av QA-scheman (figur 37) pa

startsidan.

Skdrmen QA-scheman (bild 38) har tva olika listrutor, Schematyp (Kvalitetskontroll,

Kalibreringsverifiering och Elektronisk QC) och Verifieringstyp (Las, Fraga,

Inaktiverad).

e Ett Schema for QA kan konfigureras for varje schematyp. Det finns ett antal

alternativ tillgédngliga for att konfigurera varje Schema for QA sa att det uppfyller
behoven hos din institution: efter verifieringstyp, schemaperiod eller vatskor som

kravs.
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02-Feb-19 08:44

< Settings

Set Date/Time

Wi-Fi Settings

General Settings

Test Workflow

Analyte Setup

Barcode Settings

User Management

Printing

Reader Settings

QA Schedules

Bild 37

Skdrmen QA-scheman (bild 38) har tva olika listrutor, Schematyp (Kvalitetskontroll,
Kalibreringsverifiering och Elektronisk QC) och Verifieringstyp (L3s, Fraga,

Inaktiverad).

e Ett Schema for QA kan konfigureras for varje schematyp. Det finns ett antal

02-Feb-19 08:48

< QA Schedules

Quality control

Disabled

Bild 38

alternativ tillgédngliga for att konfigurera varje Schema for QA sa att det uppfyller
behoven hos din institution: efter verifieringstyp, schemaperiod eller vatskor som

kravs.

02-Feb-19 10:18

< QA Schedules

¥ 100

Electronic QC >

Lock ».

Fixed e

8 Hours b
Bild 39
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Verifieringstyp

Verifieringstypen bestdmmer systemets beteende nar QA-schemaperioden har gatt ut. Det
finns 3 verifieringstyper.

1. Las

Om ett Schema for QA &r instéllt pa Las |&ses systemet nar QA-schemaperioden har gatt ut,
vilket hindrar anvéndare fran att utféra blodtester tills ratt QA-testning har slutférts.

OBS! Elektronisk QC &r alltid instélld p8 L&s och kan inte dndras (bild 39).
2. Fraga

Om Schema fér QA &r instéllt pa Frdga och QA-schemaperioden har gatt ut varnar
systemet for att QA-schemaperioden har gatt ut och fragar anvandarna om de vill fortsétta
med testet.

3. Inaktiverad
Om Schema fér QA ar instéllt pa Inaktiverad anvands inga scheman.

Tidsperiod for schema

Schemaperioden kan stéllas in for att bestimma frekvensen med vilken QA-tester maste
kdras. Det finns 3 alternativ for att stélla in en schemaperiod.

1. Bestamd tid

Schemaperioden stalls in pd en bestamd tid, t.ex. var 30:e dag (bild 40). Fér schematypen
Bestamd tid g@r QA ut efter den hér angivna tiden, med start fr@n det senaste QA-
testdatumet.

Om du vill &ndra schematidsinstéliningarna trycker du pa det falt som ska &ndras och anger
Onskade parametrar (bild 41).
02-Feb-19 10:34 ¥ hi00 02-Feb-19 10:34 $h00

< QA Schedules < QA Schedules

Lock = Lock bd
Fixed % Fixed -
30 Days g g Hours =
Hours
5 Days - 9
Days
2 Days * 2

Weeks

Minimum number of levels

Bild 40

Minimum number of levels

Bild 41
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2. En gadng i veckan

Schemaperioden gar ut pa en specifik veckodag vid en specifik tid, t.ex. varje tisdag klockan
07:00 (bild 42).

03-Feb-19 08:57 ¥ a100

€ QA Schedules

Lock ¥
Weekly i
Tuesday = 07:00 ;
2 Hours %
2 Hours s
Minimum number of levels b
1 v
Bild 42

3. En gdng i manaden

Det finns tva alternativ med schematyp En gdng i manaden. Schemaperioden kan stéllas in
pd att ga ut en specifik dag i manaden, t.ex. den férsta dagen i manaden klockan 07:00
(bild 43). Alternativt kan schemaperioden stéllas in for att ga ut en specifik vecka i
manaden, t.ex. den férsta mandagen i manaden klockan 07:00 (bild 44).

03-Feb-19 09:08 L E RUL 03-Feb-19 10:23 L3 RUL

< QA Schedules < QA Schedules

Lock - Lock v
Monthly w Monthly -~
0On a specific date - On a specific day of the week -
1 i 07:00 v First b Monday b o
2 Days ad 07:00 -
2 Days . 2 Days v
Minimum number of levels - 2 Days -

Bild 43 Bild 44
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4. Tva gang. om aret

Ett manadspar, med sex manaders mellanrum, kan véljas i listmenyn. En specifik dag i
o e . o e . . “ o .
manaden eller en specifik vecka i manaden kan valjas, precis som i alternativet En gang i
o
manaden.

03-Feb-1910:26 $a00

< QA Schedules

Lock -
Bi-annual =
January & July o
On a specific day of the week v
First bl Monday i
07:00 -
2] Days »:
Bild 45

Tidsperiod for varning

Tidsperioden for varning kan stéllas in nar verifieringstypen ar Las eller Fraga.
Tidsperioden fér varning &r tidsperioden innan QA-schemaperioden gar ut. Under
tidsperioden for varning far anvéndarna paminnelser om att QA krévs.

Tidsperioden fér varning maste vara kortare &n schemaperioden (bild 46).

2 bays >

Bild 46

Tidsperiod for frist

Tidsperioden for frist kan stallas in nar verifieringstypen ar Las. Tidsperioden for frist borjar
ndr QA-schemaperioden har gatt ut. Under Tidsperioden for frist kan anvandare fortfarande
kora tester, men en varning visas och anvandaren tillfragas om testet ska fortsatta eller
inte.

Tidsperioden fér frist maste vara kortare &n schemaperioden (bild 47).

2 Days i

Bild 47

VIKTIGT! Nir schematyperna En g8ng i veckan, En g8ng i m8naden och Tv8 g8ng. om &ret
anvénds kan QA-testningen som krévs kéras under tidsperioden for frist eller tidsperioden
foér varning fér att vara giltig under ndsta QA-schemaperiod.
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Vatskor som kravs

Vilka vatskor som maste kéras for att uppfylla kraven i Schema fér QA kan stéllas in i
avsnittet Vatskor som kravs.

Vatskorna som kravs kan konfigureras for Minsta antal nivder eller Specifika vatskor
(bild 48).

06-Feb-19 04:56 ¢ @100

< QA Schedules

Weekly bod
Tuesday o4 07:00 o
2 Days %
2 Days bt
Minimum number of levels X

Minimum number of levels

Specific fluids

Bild 48

1. Minsta antal nivder

Ett minsta antal nivaer anges. Med denna metod maste varje aktiverad analyt ha det minsta
antalet godkanda vatskehalter inom schemaperioden (bild 49).

Minimum number of levels o

Bild 49

2. Specifika vatskor

Specifika vatskehalter anges for att kéras inom schemaperioden. Nar denna metod anges
kraver systemet att alla analyter har godkants i testerna for varje vald vatska inom
schemaperioden (bild 50).
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06-Feb-19 03:52

< QA Schedules

1 v ‘l v

1 b g
2 1 =
2, 1 L
Minimum number of levels >

1 v
Allow test on expired schedule? 3]

Bild 50

Till&t test om tid gtt ut enl schemat?

Det har alternativet ar bara tillgangligt nar verifieringstypen &r installd pa Las. Bladdra hela
vagen ned for att se vaxlingsknappen. Nar det har alternativet ar aktiverat (bild 51) kan
Host-anvandare kéra blodtester efter att tidsperioden for frist har gatt ut. Endast analyter
med status fér kvalitetssékring som inte har gatt ut kommer dock att vara tillgangliga.

Specific fluids 5
CVI/LT H1 [] Hpb
[ cva/i2 [ H2/Ha [ Hpx
[ cvans [] H3/He O
O cva [] Ha/Hb
cvs [ Hs

Bild 51

N&r du har konfigurerat ett schema fér QA atergar du till Instéllningar genom att trycka
pa pilen i skdrmens dvre vanstra hérn.

VIKTIGT! Verifieringstypen for varje schema, motsvarande tidsperiod fér varning och
tidsperiod for frist, samt dndringar av krav p8 vétskehalter m8ste stéllas in enligt din
institutions policyer och rutiner.

VIKTIGT! All nédvéndig QA-testning méste ha slutférts innan QA-scheman aktiveras. Om
du aktiverar QA-scheman innan QA-testningen har slutférts kan Reader-enheterna
komma att uteldsas oavsiktligt.

Tillampning av Schema for QA medan ett test kors

Tre olika verifieringstyper kan uppréatthalla QA-scheman under blodtestning: L&s, Fraga och
Inaktiverad.
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1. L3s:

Om verifieringstypen for ett Schema foér QA ar L&s och QA-schemaperioden har gatt ut 18ses
systemet, vilket hindrar anvandaren fran att utféra blodtester.

e Varje Schema fér QA kan konfigureras med en tidsperiod fér varning och/eller
tidsperioden for frist.

o Tidsperioden for varning ar en period innan schemat gar ut. Under denna period
visas en paminnelse i epoc Host om att schemat snart gar ut (bild 52).

e Tidsperioden for frist gor det majligt for anvandaren att fortsatta blodtestningen
en viss tid efter att schemat gatt ut.

e Under Tidsperioden for frist visas en varning varje gang ett blodtest gérs, vilket visar
att schemat har gatt ut (bild 53).

07-Feb-19 05:45 $ 00 07-Feb-19 06:11
X Patient 123 X Patient 123
s ] Insert new Test Card. Insert new Test Card.
* QC expires 08-Feb-19 07:00:00. (E83) L! QA required: QC 06-Feb-19 09:52:55..(E85)
Show me how * Show me how
Edit Test Details hide Edit Test Details sl
@ ratientin+ @ ratient D+
123 123 QC expired on 21-Jul-15
07:00:00
Q Select Hemodilution * o Select Hemodilution * Proceed with test?
No Yes
v/ Required fields completed v/ Required fields completed
° Select Sample Type ° Select Sample Type
e Select tests e Select tests
o Enter patient information o Enter patient information
Patient te ture, ag height Patient temg ire, ag height
o Enter sample information o Enter sample information
Bild 52 Bild 53 Bild 54

e Na&r anvandaren sétter in ett testkort visas ett popup-meddelande som frdgar om
anvandaren vill fortsatta med testet (bild 54).

o Om anvéndaren trycker p& Nej kopplas epoc Host bort fran Reader,
o om anvandaren trycker pa Ja fortsatter testet.

e Nar tidsperioden for frist har gatt ut I3ses systemet direkt.
2. Fraga:

Om verifieringstypen fér Schema for QA &r Frdga och QA-schemaperioden har gatt ut
varnar systemet for att QA-schemaperioden har gatt ut och frdgar anvandarna om de vill
fortsatta med testet.

e En varning visas ndr schemat har gatt ut (bild 55).

o Na&r anvandaren sétter in ett testkort visas ett popup-meddelande som frdgar om
anvandaren vill fortsatta med testet (bild 56).

o Om anvéndaren trycker p& Nej kopplas epoc Host bort fran Reader,
o om anvandaren trycker pa Ja fortsatter testet.
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06-Feb-16 04:10

X Patient 123

Insert new Test Card.
L! QA required: QC 21-Jul-15 07:00:00. (E85)

Show me how

Edit Test Details o

+/ Required fields completed

QC expired on 21-Jul-15

07:00:00.
° Sglect Sample Type Proceed with test?

° Select tests
) '

° Enter patient information
o Enter sample information

aw site, Allen's test
o Enter respiratory information

o Enter comments

Bild 55 Bild 56

3. Inaktiverad:
Om verifieringstypen foér Schema for QA ar Inaktiverad anvands inga scheman.

Visa och skriva ut QA-information
Du kan visa QA-information pa flera olika sétt:
1. Kontrollera Reader-status:
a. Tryck pa Instéllningar foljt av Reader-instéllningar pa startsidan.
b. Tryck p& Status.

c. Valj Reader i listan 6ver upptackta Reader-enheter. Reader-enhetens aktuella
status for kvalitetssakring visas (bild 57). Bladdra nedat for att se QA-testresultat
for specifika analyter (bild 58).

08-Feb-19 10:53

< Patient 123

RESULTS ENTERED DATA STATUS

@ Related QA Test v

Passed 08-Feb-19 at 10:44:43

@ Related CV Test v

Passed 08-Feb-19 at 10:57:53

@ Related Electronic QC
Passed 08-Feb-19 at 10:37:50

Bild 57

OBS! QA-informationen &r synlig p§ alla Host-enheter ddr eVAD-filer &r installerade, dven
ndr QA-scheman inte dr konfigurerade.
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6:50 M P

<  Reader Status: Rdr3610

+/ QC Passed
03610

2019-02-28 06:50:28
administrator
81.88%

18.11°C

763.82 mmHg
00:80:98:F7:F1:D9

00

Version

17.0

Bild 58

Visa resultat for blodtester:

01-Feb-19 09:16
€  Reader Status: Rdr3610
o QC Test

CV3/L3 passed 13-Jul-15 at 03:58:25
Gases+

Chem+

Meta+

@ QC Test
H1 passed 27-Jul-15 at 09:34:19
Chem+

Het

QC Test _

H2/Ha passed 27-Jul-15 at 09:41:28
Chem+

Het

¥ i00

Bild 59

a. Tryck pd Visa blodtesthistorik pa startsidan.

b. Valj en testpost som du vill visa.

c. Oppna den STATUS-fliken (bild 59) fér att visa statusen fér kvalitetssakring nar

testet utfordes.

Det har alternativet kan aktiveras via EDM-skarmen Konfigurationer.

2. Skriv ut QA-information.

Om alternativet Skriv ut QC-info &r aktiverat innehaller alla resultatutskrifter all QA-
information fran tidpunkten nar testet utfordes, inklusive status for kvalitetssakring.
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Skétsel och underhall av epoc System

10.1 Allman information
Tillampa sakerhetsforeskrifter hela tiden nar du hanterar epoc Reader, epoc Host
(S’% och epoc-testkorten for att féorhindra exponering fér blodburna patogener.

Forsdk aldrig rengéra eller dekontaminera insidan av epoc Reader. Om blod har
kommit in i epoc Reader sténger du AV Reader och placerar den i en plastpdse
och maérker pdsen som biologiskt riskavfall. Kontakta Siemens Healthineers
fjarrkundtjanst for att ordna med retur av Reader for reparation.

Occupationally Acquired Infections” finns information om god laboratoriepraxis

i I de CLSI-godkanda riktlinjerna “Protection Of Laboratory Workers From
och skydd mot viktiga infektiosa patogener.

10.2 Skotsel av epoc System

Behovet av skétsel och underhdll av epoc blodanalyssystem &r minimalt.

Féljande allmdnna regler rekommenderas:

1. Stang av epoc Reader och epoc Host nar de inte anvands for att forldnga batteriets
driftstid.

Férvara Reader och Host pa en séker plats nér de inte anvénds.
Placera Reader och Host pa en torr plats nar de &r i bruk och vid férvaring.

4. Kontrollera regelbundet att vaxelstrémsadapterns ledningar och kablar inte ar slitna och
att de elektriska anslutningarna ar intakta.

5. Se till att epoc System anvéndarhandbok &r tillgénglig bade fér anvéndaren och
administratoren.

6. Kontrollera att epoc System anvandarhandbok ar fullsténdig och aktuell.

w N

10.3 Rengoring

F6lj rengéringsproceduren nedan vid skétsel av epoc System. Avvikelser frén dessa
instruktioner kan leda till irreparabla skador pa enheten.

Utsatt inte de elektriska kontakterna i Host-hallaren eller Reader-anslutningen for
rengoringslésningar. Skulle dessa elektriska kontakter komma i kontakt med vatska
maste du sakerstélla att de &r helt torra innan Host-hallaren placeras i Reader.

epoc Reader och epoc Host far inte sdnkas ned i ndgon typ av vétska. Lat aldrig
vétska trdnga in i omrdden med gangjarn eller membranomkopplare.

Anvénd aldrig vétska direkt pa de interna eller externa delarna av epoc Host eller
Reader.

>p BB
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Férsok aldrig gbra nagot av foéljande:

1. Rengobra insidan av Reader-enhetens kortplats.
2. Rengor ett testkort.
3. Sterilisera eller autoklavera ndgon del av epoc System.

Allmanna rengéringsmetoder

L3t inte ndgon vitska komma in i epoc Reader eller epoc Host eller i kontakt med de
elektriska komponenterna.

Torka av epoc Reader och epoc Host med en mjuk trasa eller gasvavskudde fuktad med
nagot av féljande:

e Milt tvattmedel eller rengéringsmedel utan slipmedel
e Alkohol
e Tval och vatten

Rengdra enheter efter att de kommer i kontakt med blod

Féljande procedur kan anvéndas for att rengdra epoc Reader eller epoc Host, nér nagon av
enheterna har kommit i kontakt med blod eller annan kontaminering.

Metod 1: Med blekmedel

Du behover:

e 10 % hushallsblekmedel
e Servetter eller gasvavskuddar
e Skyddshandskar

Anvand lampliga handskar nar du utfoér féljande procedur:

1.

Bered 10 % hushallsblekmedelsldsning (nio (9) delar kranvatten med en (1) del
hushallsblekmedel). Vi rekommenderar att |dsningen bereds varje dag sa att den &r
farsk.

Bl6tlagg flera gasvavskuddar i blekmedelslésningen. Nar du tar upp en gasvavskudde ur
I6sningen kramar du ur éverflédig vétska sa att den inte droppar.

. Torka varsamt de ytor med torkat blod med en eller flera fuktade gasvavskuddar tills de

ar tillrackligt mjuka for att torkas rena.

N&r du har tagit bort alla flackar rengér du alla ytor tvd gdnger med nya gasvavskuddar
blétlagda i blekmedelslésningen. Se till att blekmedelsldsningen har kontakt med ytan i
tre (3) minuter innan du torkar av den och skéljer.

Skélj alla ytor med nya gasvavskuddar fuktade med varmt kranvatten. L3t ytorna torka
innan du slar “PA” ndgon av epoc System-komponenterna.

Kassera de anvidnda gasvédvskuddarna i en behallare for biologiskt riskavfall.
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Metod 2: Med 70 % isopropylalkohol

Du behover:
e 70 % isopropylalkohol
e Servetter eller gasvavskuddar
e Skyddshandskar
Anvand lampliga handskar nar du utfor féljande procedur:

1. Innan anvandning ska du ta bort &verflodig |6sning fran servetter eller
gasvavskuddar som fuktats med 70 % isopropylalkohol.

2. Torka varsamt de ytor med torkat blod eller annan kontaminering med en eller flera
fuktade gasvavskuddar tills flackarna ar tillrackligt mjuka foér att torkas bort.

3. Efter att du tagit bort alla flackar ska du rengdra alla ytor tvd ganger med nya
kuddar som har fuktats med 70 % isopropylalkohol. Sakerstall att rengjorda
omraden &r fuktade med 70 % isopropylalkohol under minst 5 sekunder vid varje
rengoring.

4. Kassera kuddarna efter anvandning i avfallsbehdllare for biologiskt riskavfall enligt
de rutiner och férfaranden som finns vid din inrattning.

10.4 Underhall

epoc Reader och epoc Host behéver inte underhdllas eller justeras. Om Reader eller Host
slutar fungera kontaktar du Siemens Healthineers fjarrkundtjanst.

Anvandaren kan byta fyra delar: epoc Reader-batteriet, Reader-batteriluckan, Reader-
gummifétterna och epoc Host-hallaren.

Obs! Vi rekommenderar att du regelbundet o6vervakar Host- och Reader-enheternas
batteriprestanda. Ett batteribyte ska 6vervdgas for enheter som inte laddas upp helt eller
laddas ur snabbare &n férvéntat. Den typiska systemdriften p§ batteri r upp till 70 tester
for Host och 50 tester for Reader.

Det laddningsbara NXS Host-batteriet kan inte bytas ut av anvandaren. Om du vill férlanga
batteritiden justerar du strominstillningarna pa Host-enheten. Kontakta Siemens
Healthineers fjarrkundtjanst om batteriet behdver bytas ut.

Obs! Den férvéntade livsldngden fér ett batteri beror p8 instrumentets anvéndning, antalet
laddningscykler och miljéfaktorer. Vid normal anvdndning kanske epoc Host-batterier
behéver bytas vart figrde r.

Byta batteri i epoc Reader
Det laddningsbara Reader-batteriet kan bytas av anvandaren. Se anvisningarna nedan.

Obs! Den férvéntade livsldngden fér ett batteri beror p8 instrumentets anvédndning, antalet
laddningscykler och miljéfaktorer. Vid normal anvédndning kanske epoc Reader-batterier
behéver bytas vart femte &r.
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Skruv till

batteriluckan 1) Lossa skruven som faster batteriluckan vid

Reader-enheten med en stjarnmejsel nr 0 eller en
3/16-tums spdrmejsel (beroende pa Reader-enhetens
skruvtyp).

2) Lyft upp batteriluckan fran Reader-enheten.

3) Ta forsiktigt ut batteriet ur batterifacket sa att
du kommer &t batteriets kabelanslutning till Reader-
enheten.

Kontaktens

orienteringsflik Dra ut kontakten

harifran

4) Koppla forsiktigt bort batteriet fran Reader-
enheten. Det gar lattare att dra ut kontakten om du
anvander en pincett.

5) Anslut den nya batterikontakten till epoc Reader-
enheten. Kontaktens orienteringsflik ska vara synlig sa
som visas pa bilden.

6) Satt in det nya batteriet i batterifacket. Placera
ledningarna som pa bilden. Se till att batteriet ligger
plant utan ledningar pa undersidan eller ovansidan.

)

Placera ledningarna i det har utrymmet Se till att inga ledningar finns
ovanpa batteriet
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7) Installera batteriluckan genom att satta i
gangjarnet i cirka 30° vinkel bakom batteriet. Du
maste trycka pd luckans kant for att gdngjérnen
ska klicka pa plats. Batteriluckan kan sedan
stangas i ratt lage.

8) Fast luckan med den borttagna skruven
med hjalp av en stjarnmejsel nr 0 eller en 3/16-
tums sparmejsel. Skruva inte 8t skruven for hart,
eftersom det kan leda till att plasten skadas.

Byta epoc Reader-enhetens batterilucka

Reader-enhetens batterilucka kan bytas ut av anvandaren.

Vissa av atgdrderna i de har anvisningarna &r snarlika 3tgarderna for batteribyte som
beskrivs ovan. P& bilderna ovan visas skruven som anvénds for att fasta batteriluckan vid
Reader-enheten och vinkeln pa luckans gangjérn nar det séitts fast.

1) Lossa skruven som faster batteriluckan vid Reader-enheten med en stjarnmejsel nr
0 eller en 3/16-tums sparmejsel (beroende p& Reader-enhetens skruvtyp).

2) Lyft upp batteriluckan fran Reader-enheten.

3) Flytta inte pa batteriet eller ledningarna. De &r placerade pa ett satt sd att byte av
batteriluckan underlattas.

4) Installera den nya batteriluckan genom att satta i gangjarnet i cirka 30° vinkel
bakom batteriet. Du maste trycka pa luckans kant fér att gangjarnen ska klicka pa
plats. Batteriluckan kan sedan stéangas i ratt lage.

5) Fast luckan med den nya skruven som medfdljde ersattningsbatteriluckan med hjalp
av en stjarnmejsel nr 0 eller en 3/16-tums sparmejsel. Skruva inte 3t skruven for
hart, eftersom det kan leda till att plasten skadas.
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Byta epoc Reader-enhetens gummifotter

Gummifétter finns pa fem olika platser:

-
[}
°
©
[
o
9
=}
(=8
a

Fotterna behdver endast bytas om de lossnar fran epoc Reader.

1) Ta bort eventuella limrester pd de platser ddr de saknade gummifétterna satt med
alkohol och en trasa som inte luddar. Fukta trasan med alkohol och pressa ut
overflédig vatska innan du vidror ytan pa Reader.

2) L3t alkoholen torka innan du séatter pa de nya gummifétterna.

3) Lossa gummifoten fran den sjilvhaftande baksidan och tryck fast den pa den
rengjorda platsen under epoc Reader. Vi rekommenderar att anvanda handskar for
att undvika att kontaminera fastytorna.

Byta epoc Host-hallare

Host-hallaren kan bytas av anvéndaren. Anvisningar om hur hallaren avlagsnas och
monteras finns i epoc Host-snabbstartsguiden.
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il Funktionsprinciper

11.1 epoc Host-enheten

epoc Host ar en handhallen dator med fabriksinstallerad epoc Host applikation. epoc Host-
enheten &r dedikerad foér anvandning med epoc blodanalyssystem. Det &r inte tilldtet att
anvanda annan programvara pa epoc Host-enheten.

epoc Host-enheten kommunicerar direkt med epoc Reader-enheten for att fa:
e Data for att identifiera testkorttyp, lothnummer och sista férbrukningsdag
o Digitaliserade obehandlade elektriska signaler genererade av testkortsensorerna
e Barometriskt tryck-signal
e Tre (3) temperatursignaler
» Digitaliserade obehandlade elektriska signaler fran internt elektroniskt QC-test

epoc Host-enheten:
e Skickar instruktioner till epoc Reader-enheten
o Faststéller funktionsfel fran obehandlade QC-signaler
e Berdknar analytkoncentrationer fran digitala radata
e Visar testresultat med numeriska varden
e Kontrollerar intern klocka och kalender
e Lagrar alla testposter, inklusive interna kvalitetskontrolldata

11.2 epoc Reader-enheten

11.2.1 Sensorgranssnitt

Elektriska signaler frdn sensormodulen i testkortet tas emot av sensorgrénssnittets
kretskort genom en intern kontakt i epoc Reader-enheten. Sensorgrdanssnittets krets
forstarker och multiplexerar obehandlade sensorsignaler fore digitalisering.

11.2.2 Mekaniskt system

Kortplatsen i epoc Reader-enheten innehdller tva (2) passytor som klammer fast testkortet
nar det har satts in i epoc Reader-enheten.

Det har sker nar testkortet satts in i kortplatsen:
o Streckkodsldsaren i Reader-enheten laser av streckkoden pa testkortet
o Kontaktpanelen i epoc Reader-enheten kommer i kontakt med modulen som innehaller sensorer

e Tva (2) varmeelement i epoc Reader-enheten kommer i kontakt med sensoromradet pa
testkortet, ovanfor och under testkortet, s att en temperatur pd 37 °C bibehalls under testet.
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Nar testkortet har satts in aktiverar insattningsprocessen motorn som:

« flyttar ventilkdglan i testkortet sd att den forseglade behallaren med kalibreringslésning dppnas

o forflyttar kalibreringslosningen fradn kalibreringsbehallaren till matomrddet, som bestar
av en flédeskanal ovanfor sensormodulen i testkortet

11.2.3 Multiplexering och omvandling fran analogt till digitalt

Analog-till-digital-omvandlaren omvandlar analoga signaler till digitala och sedan till
Bluetooth-format for tradlds éverféring.

Foljande signaler dverfors fran epoc Reader-enheten till epoc Host-enheten:

e Potentiometriska, amperometriska och konduktometriska signaler fran sensorgrénssnittets
krets

e Batterispanning och intern temperatur i Reader-enheten

e Stromsignaler och varmesensorsignaler fran bdda varmeelementen for att halla
temperaturen vid 37 °C under testet

e Streckkodsdata som avlasts fran testkortet

e Omgivande barometriskt tryck som uppmatts av tryckgivaren
11.2.4 Analoga styrsignaler

epoc Reader-enheten skickar tva (2) typer av signaler till sensorerna:

1. en digital-till-analog omvandlare genererar en spénning som anbringas pa de
amperometriska sensorerna

2. Varje elektrod sitter under ett hal i epoxifolien

11.2.5 Anvandargranssnitt

Ndér matprocessen i epoc Host-enheten boérjar kan anvandaren hantera epoc Reader-
enheten fristdende fran epoc Host-enheten genom att anvanda sig av de ljud- och
ljussignaler som epoc Reader-enheten avger.

11.3 epoc-testkort

epoc-testkortet innehaller féljande huvudkomponenter:

e Formgjutet plasthoélje [1] med flédeskanaler, behdllare och en férdjupning dar
Sensormodulen [2] &r monterad sa att modulens yttre kontaktyta ligger tatt an mot
kortytan och modulens inre sensoryta ar vand mot kortets flddeskanaler.

e Sensormodulen [2] &r en epoxifolie med en uppséttning folieelektrodkontakter pa
utsidan och en uppséttning sensormembran pa insidan. Sensormembranen har elektrisk
kontakt med elektrodkontakterna via hal i epoxifolien. Sensormodulen monteras in
I kortet och férseglas med UV-kansligt lim.

e Behdllaren med kalibreringslésning som finns i en fordjupning i kortet innehdller ca
150 pul vattenbaserad kalibreringslésning. Behallaren &r tackt av tvd (2) lager
polyetylenbelagd aluminiumfolie [6, 7]. Kalibreringsvatskan innesluts i kortet vid
tillverkningen genom att folielagren varmefdrseglas.
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e Ventilkdglan [5] ar forseglad mellan det 6évre och nedre folielagret vid utflodeskanalen
for behallaren med kalibreringslésning. Motorn aktiveras nér ett testkort satts in sa att
ventilkaglan punkterar forseglingen vid utflédeskanalen.

e Den dvre etiketten [3] av plast lamineras och férseglas mot kortet vid tillverkning sa
att den bildar ett hélje 6ver flédeskanalerna som &r gjutna som spar i kortet.

e En flodeskanal i det gjutna kortet férbinder behdllaren med kalibreringslésning med
sensormodulen och sedan med avfallskammaren.

e Den andra flédeskanalen foérbinder provingdngsporten med sensormodulen och
sedan avfallskammaren. Provingangsporten innehaller den silikonbaserade
provportsforseglingen [4] som férseglar kanylen nar provet fors in.

e Den nedre etiketten [8], som &r vit och gjord av plast, innehdller tryckt
testkortsinformation.

dvre etikett @

@ provportsforsegling

polyetylenbelagd

@ aluminium

ventilkagla @

gjutet plasthélje @—

MONTERAT KORT

nedre etikett
(streckkod) .

11.4 Sensormodul

Sensormodul:

e Ar en smart card-modul som anpassats for andamalet

e Ar belagd med epoxifolie pa ena sidan

e Har guldbelagd kopparfolie pd andra sidan

e Panelen av elektroder och kontakter formas av guldkopparfolien

e Ovanfor varje elektrodplats finns ett hal i epoxifolien.
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e Det finns 14 elektrodplatser i sensormodulen.
e Varje elektrod sitter under ett hal i epoxifolien.
o Den omgivande epoxin isolerar elektroderna fran varandra

e Elektrokemiskt aktiva sensormembran sitter i de férdjupningar som bildas vid halet vid
varje elektrodplats.
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11.5 Sensorelektroder

11.5.1 Matmetod

Matningar utfors pa outspddda prover. Outspddda metoder kallas dven direkta metoder,
medan metoder som anvander utspadda prover kallas indirekta metoder.

For elektrolyter mater indirekta metoder koncentrationen av analyt per volymenhet plasma.
Direkta metoder, som mater den fria jonkoncentrationen av analyt per volymenhet
plasmavatten, kan ge upp till 7 % hogre matresultat &n indirekta metoder eftersom det
finns en exkluderad volym som bestdr av plasmaprotein och plasmalipider som inte tas med
i berdkningen i indirekta metoder. Matresultatet brukar dock endast bli 3-5 % hogre
eftersom en del av analyten &r bundet till proteinet. Nar det inte rader dverensstammelse
mellan metoderna, till exempel nér patienten har avvikande totala nivaer av protein eller
lipider anses detta inom branschen som interferens i den indirekta metoden och att den
direkta metoden ger det kliniskt korrekta resultatet for elektrolyter!. Vid normala nivaer av
protein och lipider kompenseras vanligen den systematiska skillnaden mellan metoderna
I kommersiell méatutrustning for direkta metoder sa att de normala matgrdnserna stimmer
dverens for alla instrument. I fabriken kalibreras epoc-sensorerna sa att normala
maéatgrénser stdmmer dverens med indirekta referensmetoder vid normala nivder av protein
och lipider.

Direkt matning av hematokrit med den konduktometriska tekniken ger ett resultat som ar
kopplat till den icke-konduktiva, uteslutna volymfraktionen av provet. Réda blodkroppar ar
den d6vervagande komponenten i den icke-konduktiva volymen, men proteiner, lipider och
vita blodkroppar ingdr ocksd. Forhdjda maétresultat for hematokrit kan férvantas vid
onormalt hdga nivder av dessa komponenter. Sankta hematokrit-varden kan forvéantas vid
onormalt 13ga nivaer av protein som exempelvis finns i utspadda prover fran patienter med
kardiopulmonell bypass. Osmotisk obalans skapar en skillnad mellan direkta
(konduktometriska, centrifugerade) och indirekta (Coulter) matningar pa grund av
variationer i genomsnittlig cellvolym.
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Tre (3) typer av sensormatningar anvands i epoc-testkorten - potentiometrisk, amperometrisk
och konduktometrisk.

Vid potentiometri2# (fér natrium, kalium, klorid, BUN/Urea, joniserat kalcium, pH och pCO>)
mats potentialen i den dppna kretsen hos en membranbelagd sensorelektrod (som reagerar
pa analytens koncentration) i forhallande till en referenselektrod (som i stort sett &r icke-
reagerande). Matningen sker genom att en operationell forstarkare med hdg inimpedans i
epoc Reader-enheten kopplas till varje elektrodpar som bestdr av en sensorelektrod och en
referenselektrod.

Skillnaden i potential, V, mellan elektroderna i paret foljer den modifierade Nernst-
ekvationen (Nicolsky-ekvationen) som ar

V=V,+sLOG(C+«)

dar C &r koncentrationen av analyten som mats och S, kurvan for elektrodresponsen, &r
ungefar 60 mV per dekad koncentrationsférandring for en envéard analyt (pH, K, Na, pCOz,
NH4+, CI-) och ungefér 30 mV per dekad fér en tvavard analyt (Ca++). Vp &r en konstant.

Uttrycket o = ZKiCi &r en modell éver de kombinerade effekterna av interferenter av typ /
vid koncentration Ci, dar Ki ar interferenskoefficienten. Nar matningen omfattar en
kalibrering dar elektroderna forst doppas i kalibreringslésning med koncentrationen, Cca,
darefter I provvatskan med okand koncentration, Csmp, ar den kalibrerade sensorsignalen
skillnaden, AV, mellan potentialskillnaden i provet och i kalibratorn som ges av

C,,ta
AV =+sLOG
C.ta

En forbattring av ovanstdende ekvation tar med mycket reproducerbara och vl
karakteriserade mV-kompensationer

AVcorr=AVraw+,3

TCO2-métresultatet f&s genom att kalibrera funktionen av pH och pCO2 i férhallande till den
godkanda IFCC-referensmatningsproceduren for totalt koldioxid® genom att matematiskt
modifiera den berdknade TCO2-ekvationen s& att den motsvarar IFCC:s referensvérden. Pa
sa satt blir TCO2-mé&tningen metrologiskt spdrbar till IFCC:s TCO2-referensmetod och kan
anses vara en uppmatt analyt.

Vid amperometri? (for pO2, glukos, laktat och kreatinin) mats strémmen, i, som passerar
genom en membranbelagd amperometrisk indikatorelektrod till jordelektroden nar
indikatorelektroden &r stdlld pa en fast potential i férhallande till referenselektroden. Vid
den amperometriska matningen av |6st syre reducerar elektroden selektivt den analyt som
diffunderar genom membranet som tacker elektroden. Vid den amperometriska matningen
av glukos, laktat och kreatinin diffunderar analyten genom toppmembranet och omvandlas
enzymatiskt till vateperoxid, som reduceras vidare vid en liten negativ potential med hjalp
av en redoxmedierad HRP-katalyserad reaktion (HRP = pepparrotsperoxidas). Den styrande
ekvationen for en idealisk, linjart responderande sensor (membrandiffusionsbegransad
strém) ges av:

C=—
r

dar r nu ar elektrodens responsivitet (ampere per enhet koncentration (fér glukossensorn)
eller ampere per enhet partialtryck (fér syresensorn)). Nar en kalibrering ingér i matningen
ar den kalibrerade sensorsignalen, D, forhallandet mellan sensorstrémmarna i provet och
kalibratorn.
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D= lsmpl
i

cal

Darfor ar ekvationen for den ideala sensorn

c c..D

smpl = Ceul

Dar cca ar koncentrationen av analyten i kalibreringslésningen och/eller det partiella
syretrycket i kalibratorn, vilket @r vardet i luftmattad vattenbaserad vatska (justerad till ett
atmosfariskt tryck vid havsnivd - 101,32 kPa, via en métning av faktiskt atmosfariskt tryck
av en trycksensor i epoc Reader). I verkligheten avviker sensorn nagot fran det ideala.
Eftersom det finns en svag nollstrom fran sensorn, passerar inte den kalibrerade
sensorsignalen genom noll vid noll koncentration och/eller partiellt syretryck. Det har visas
genom en intercept, a och kanslighetsfaktor, s, vilket ger den modifierade ekvationen

s(D—a)
Csmpl = ccal N
(I1-a)

Den kalibrerade sensorsignalen D, ar svagt icke-linear vid mycket héga koncentrationer

eller partiella tryck, vilket uttrycks som en potensserie med termer upp till /3. De
modifierade kalibrerade sensorsignalerna ges nu av

. . 2 . 3
lsmpl + yllsmpl + yZZsmpl

D == ) .3
lcal + yllcal + y2’cal

En forbattring av ovanstdende ekvation inlemmar starkt reproducerbara och vl
karakteriserade effekter

Dcorr=Draw(1 +5)

Hematokrit mats med AC-konduktometri2. For detta &ndamdl anvénds ett par elektroder
som sitter isar i flodeskanalen (fér att minimera kontaktimpedans och fel som beror pa
sedimenterande réda blodkroppar). Elektroden nedstréms med hdg konduktivitet fungerar
ocksd som en detektor for att en adekvat provvolym férs in. Matningen anvénder en 8 kHz

spanningskalla med 320 mV fran topp till topp. Den normaliserade sensorsignalen, D, &r
férhallandet mellan blodets resistans och kalibreringsldsningens resistans

D= Ry _ Poua (1/4)
Rcal pcal (Z / A)

D &r sdledes ocksd samma som resistivitetsforhallandet, eftersom den geometriska

cellkonstanten (effektivt omrade A och véglingd /) &r de samma vid métningen av provet
och kalibratorn.
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Grunden for den konduktometriska hematokritmatningen &r det faktum att rdda
blodkroppar omges av ett icke-konduktivt membran och blodresistiviteten darfor beror av
den volym som upptas av icke-konduktiva réda blodkroppar. Detta beskrivs av den

modifierade Maxwell-Fricke-ekvationen3, i vilken resistiviteten hos blod ppig relateras till
resistiviteten hos plasma ppism enligt,

B 1+bH
Pria = Ppism m

dar a och b &r konstanter och H &r hematokriten (fraktionell packad cellvolym).

Resistiviteten hos plasma kan uppskattas utifrdn kalibreringslésningens resistivitet och den
natriumkoncentration som uppmatts i provet Cpna.smp, relativt till den kénda
natriumkoncentrationen i kalibreringslésningen Cha.cal, enligt ekvationen

pplsm = cpcal
dar c ar en funktion av natriumkoncentration och total proteinkoncentration (volymfraktion)

i normalt blod. Sdledes,

D =P _ c(1+bH)

pcal ]'_aH

11.5.2 Elektrodkomponenter

1. pH-elektrod

pH-sensorn bestdr av en jonselektiv elektrod* med plastat PVC-membran som innehaller
den pH-selektiva jonoforen tridodecylamin.

2. pCO:-elektrod

Sensorn fér pCO» &r en modifierad Severinghaus-elektrod?5 som bestar av en
guldelektrodyta belagd med ett inre lager som innehaller kinhydron, natriumbikarbonat och
katalysatorn kolsyreanhydras, samt ett yttre heterogent koldioxidpermeabelt membran.

3. pO2:-elektrod

Sensorn fér pO2 &r en modifierad Clarke-elektrod?5 som bestar av en guldkatodyta belagd
med ett heterogent syre-permeabelt membran.

4. Natriumelektrod

Natriumsensorn bestar av en jonselektiv elektrod* med plastinklatt PVC-membran som
innehaller det natriumselektiva saltet natriummetylmonensin.

5. Kaliumelektrod

Kaliumsensorn bestar av en jonselektiv elektrod* med plastinklatt PVC-membran som
innehaller den kaliumselektiva jonoforen valinomycin.

6. Joniserad kalciumelektrod

Den joniserade kalciumsensorn bestar av en jonselektiv elektrod* med plastat PVC-membran
som innehaller det joniserade kalciumselektiva saltet kalciumtetrametylbutylfenylfosfat.

7. Kloridelektrod

Kloridsensorn bestar av en jonselektiv elektrod* med plastat PVB-membran som innehaller
den kloridselektiva jonoforen tridodecylmetylammoniumklorid.
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8. Glukoselektrod

Glukossensorn &r en véateperoxidelektrod som bestar av en guldkatodyta belagd med ett
inre lager som innehaller glukosoxidas?, peroxidas (HRP) och en redox-mediator (ABTS, dvs.
2,2'-azino-bis(3-etylbensotiazolin-6-sulfonsyra)diammoniumsalt) och ett yttre heterogent
syre-permeabelt membran.

9. Laktatelektrod

Laktatsensorn &r en véateperoxidelektrod som bestar av en guldkatodyta belagd med ett inre
lager som innehaller laktatoxidas, peroxidas (HRP) och en redox-mediator (ABTS, dvs. 2,2'-
azino-bis(3-etylbensotiazolin-6-sulfonsyra)diammoniumsalt) och ett yttre heterogent syre-
permeabelt membran.

10. BUN/Urea-elektroden

BUN/Urea-sensorn bestdr av en jonselektiv elektrod i ett plastinklatt PVB-membran* som
innehadller den ammoniumjonselektiva jonoforen Nonactin och ett yttre, heterogent
gaspermeabelt membran med enzymen Ureas fér omvandlig av urea till NH4+.

11. Kreatininelektrod

Kreatininsensorn &r en vateperoxidelektrod som bestdr av en guldkatodyta belagd med ett
inre lager som innehaller enzymerna kreatininamidohydrolas, kreatinamidinohydrolas och
sarkosinoxidas, peroxidas (HRP) och en redoxmediator, ett mellanlager foér kreatin-
screening som innehaller enzymerna kreatinamidinohydrolas, sarkosinoxidas och katalas,
samt ett yttre heterogent syrepermeabelt membran.

12. Hematokritelektroder
Tva guldelektroder.

13. Referenselektrod

Referenselektroden &r en saltbryggeliknande struktur* med ett redox-par pa elektrodytan
som &r belagd med en heterogent vattenanga-permeabelt membran med elektrolyter som
bildar en saltbrygga.

11.6 Kvalitetskontroll och epoc System
11.6.1 Inledning

Det finns tva (2) typer av kvalitetskontrollprocedur som idag anvands rutinmassigt i kliniska
analysinstrument som ar godkanda enligt CLIA-riktlinjerna: konventionell QC (angiven i den
ursprungliga CLIA 1988 regulation®) och ekvivalent QC (nu beskriven i CLIA-uppdateringen
fr&n 20037).

Ekvivalent QC ersatter inte externa kvalitetskontroller. Uppfyll statliga och lokala
krav pa kvalitetskontrolltestning.

Traditionell QC anvénder vatskekontroller (pseudo-prover) som kors pa ett analysredskap
med jamna mellanrum (men minst tva (2) nivder en gdng per dag enligt CLIA 88) mellan
patientprover. Traditionella analysredskap anvédnder ateranvdndbara komponenter for
testproceduren (reagenser, sensorer, flddeskanaler och matkammare). Eftersom dessa
komponenter &r ateranvandbara kan de slitas eller kontamineras under normal anvandning.
Fellagen av den har typen omfattar kemisk kontaminering via ett prov som sedan paverkar
ett flertal paféljande testomgangar, tilltdppning av flédeskanaler eller matkammare som
orsakar ett flertal flédesproblem som luftbubblor i provvadtskan, fibrinbildning o&ver
sensorelement, slitage och forlust av responskurva frdn sensorer, samt liknande fel.
Eftersom dessa problem bestar kan de orsaka fel under ett flertal pd varandra féljande
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testomgangar till dess att tillstdndet uppticks genom ett QC-pseudoprov och justeras av
anvandaren. Det ar just for att felen bestar som de kan upptidckas genom ett QC-
pseudoprov. Sporadiska fel som uppstdr under en enstaka testomgang upptédcks inte
effektivt av ett QC-pseudoprov.

epoc System anvander QC-procedurer som har utvecklats specifikt fér enheter som
anvénder testkort for engdngsbruk. Dessa QC-procedurer &r numera helt accepterade inom
industrin och har godkénts av CLIA och fatt beteckningen ekvivalent QC. Principen bakom
tillvdgagangssattet ar att vid patientndra anvandning eller anvandning i ett
sjukhuslaboratorium dar testresultat anvénds fér omedelbara atgarder &r det viktigt att
upptacka fel nar de intraffar. Det ar heller inte effektivt att som sin primara metodik for
feldetektering anvénda en pseudoprovs-QC som bygger pd att ett fel maste vara bestdende
for att upptackas.

Eftersom epoc System anvander engangstestkort innehdller den inte de komponenter som
4r mest bendgna att drabbas av bestdende fel i traditionella multi-analysredskap.
Férharskande felligen i enheter som anvédnder engangsmaterial, som epoc System, &r
sporadiska till sin natur och paverkar bara det testkort som kérs for dgonblicket. I enlighet
med detta bestar den ekvivalenta QC som epoc System tillampar av ett batteri av interna
kontrolltester som utférs av systemet varje gang ett test kérs och som undanhaller
resultaten nar ett feltillstdnd upptécks. Varje test bérjar med nya sensorer och ny
kalibreringslésning. Sensorernas Overensstammande respons pa den nya
kalibreringslésningen &r val karakteriserad genom en omfattande databas av tester som
korts i Epocals fabrik. Om sensorsignalen &r okarakteristisk pd grund av fel i tillverkningen,
hanteringen eller férvaringen undanhaller systemets programvara resultaten.

Mycket mindre vanligt forekommande &r bestdende felldigen som uppstar ur komponenter
I testsystemet som varit med under fler an ett enda test. Dessa omfattar kontaminering av
epoc Reader, som kan paverka en hel serie av resultat om det inte justeras, eller att en hel
batch av testkort fungerar felaktigt. Dessa feltillstand upptédcks ocksa effektivt av batteriet
av tester som utfors pa det testkort som for tillfillet anvands. Till exempel omfattar interna
QC-matningar aven elektroniska QC-tester av epoc Reader-enheten som utférs vid
anslutningen till en epoc Host-enhet och innan varje kort kors upptacker eventuell
kontaminering av epoc Reader-enheten som skulle kunna leda till fel. Som ytterligare
kvalitetssakring rekommenderas procedurer for godkannande och ©6vervakning av
testkortbatcher fér att bekrafta bestdende fel pad testkort som kan bero pa felaktig
tillverkning, frakt eller férvaring.

11.6.2 Oversikt dver epoc Systems interna QC (iQC).

Varje gang ett testkort kors pdgdr ett antal 6vervakningstester i bakgrunden som
kontrollerar kvaliteten hos testproceduren och flaggar avvikande tester.

QC-testerna som utférs av epoc System har tre (3) faser:

1. Initialisering: Ett initialt testbatteri som técker 2 olika nivaer éver det dynamiska
spannet utférs av epoc Reader-enheten (epoc Reader elektroniskt QC-test) varje gang
den ansluter till en epoc Host-enhet. Dessutom utfors QC-tester av epoc Reader-
enheten pa testkortet och funktionsproceduren efter att kortet har satts in under
initialiseringsfasen.

2. Intern kalibrering: QC-tester som utfoérs for att bedéma om kortet och sensorerna
fungerar som de ska under kalibreringsperioden innan provet fors in.

3. Under provmatningen: QC-tester som utférs for att kontrollera funktionsproceduren
och provintegriteten efter att provet har forts in.
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Initialisering Intern kalibrering Prov
epoc Reader v v v
Kort och test v v v
Anvandarprocedurer v v
Provintegritet v

Tillsammans erbjuder dessa test ett brett spektrum av skydd mot feltillstdnd i epoc
blodanalyssystem.

problem med provhanteringen i den preanalytiska fasen. Det vill sdga: det mater
det prov som fors in. Fel som kan intraffa fore analysen omfattar hemolys,
férsamring av provet pa grund av for lang férvaring och felaktig antikoagulering,
avgasning av eller intréngande av gas i provet pa grund av icke-anaerob
provhantering samt kontaminering med interfererande kemikalier p& grund av
felaktig provtagning. Dessa provhanteringsproblem upptacks inte och det kravs
korrekt anvandarutbildning for att begransa och minimera dem.

j Begransningar i epoc System: epoc System upptacker och flaggar inte for

Tillvadgagdngsséttet for feldetektering i epocs iQC-system &r statistikbaserat och i princip det
samma oavsett iQC-matkategori. Fran den omfattande databas av testresultat som byggts
upp i fabriken:

1. genereras histogrammet fér normalvarden for iQC-matningen

2. genereras distributionen av iQC-matvarden forknippade med en avvikelse som leder till
ett analytiskt fel

3. genereras de trosklar eller granser for iQC-matvardet som utgdr grunden for beslutet att
godkanna eller forkasta en testomgdng. N&r en iQC-métning faller inom de godkénda
granserna gar testomgangen vidare till att rapportera ett analytiskt varde. Nar en
matning faller utanfér de godkdnda ramarna rapporteras inte det analytiska resultatet,
varken for ett enstaka test eller fér hela kortet beroende pd méattyp och felkategori.

51017046 Rev: 04 Funktionsprinciper 11-11



11.6.3

Detaljerad beskrivning av epocs iQC-system
Tabellen nedan visar omfattningen av feldetekteringsaktiviteten i epoc System i detalj.

Totala

.y P& vad Méttyp M3ttenhet Na&r Kontrollerar Séker efter
matningar
1 kortets streckkod | optisk avldsning Vid initialisering korttyp och kort fran utgdngen lot
kortintegritet
_ Reader- Reader- Kontaminering av
varje ) B Reader-enheten:
14 enhetens i Vid initialisering enhetens o .
sensorkanal . - . : bestaende fel kraver
kanalisolering integritet - 9, .
korrigerande atgard
. integritet for kortkontaminering /
12 varje sensor obehan.dlad v,iorc qu . kort och Reader| tillverkning / frakt /
sensorsignal sensorkalibrering . S .
forvaringsintegritet
. integritet for kortkontaminering /
12 varje sensor obehan_dlad dv(i,c)/dt qu . kort och Reader| tillverkning / frakt /
sensorsignal sensorkalibrering .. : ? .
forvaringsintegritet
. integritet for kortkontaminering /
12 varje sensor obehandlad rms Vld. . kort och Reader| tillverkning / frakt /
sensorsignal (v, i, 0) sensorkalibrering . : ? .
forvaringsintegritet
b3da ) _ Vid _ _ onormal kontakt
2 - varmetransient T ; . kortintegritet mellan kort och
varmeelementen sensorkalibrering -
varmeelement
Vid normalt
1 flodessensor flddesintegritet c ; . anvandarmetod | kalibratorutfléde och
sensorkalibrering . .
kalibratorkonduktivitet
12 varje sensor obehan.dlad +dv(i,c)/dt Nat:pr(.)vet provintegritet avvikelse i SEnsors
sensorsignal fors in responstid
12 varje sensor obehandlad d?v(i,c)/dt? NaI:pI‘C?VGt provintegritet interferens
sensorsignal fors in
2 . bada varmetransient T Nar provet fors in | anvandarmetod prove_t Kallt l_,_ltanfor
varmeelementen angivna granser
luftsegments
1 flddessensor konduktivitets- c Nar provet férs in | provintegritet luftsegment i prov
niva
bredd for snabb injektion av
1 flédessensor luftsegment t Nar provet fors in | anvandarmetod prov som orsakar
(1&gt) vatskesegmentering
bredd for Idngsam eller
1 flodessensor luftsegment c Nar provet férs in | anvandarmetod | oregelbunden injektion
(hogt) av prov
12 varje sensor obehan_dlad dv(i,c)/dt I prov provintegritet provavvikelse
sensorsignal
12 varje sensor obehandlad rms(v,i,c) I prov provintegritet provavvikelse

sensorsignal
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1. Initialiseringstester

Initialiseringstester utférs vid anslutning och i bérjan av testomgdngen fore
sensorkalibrering.

2. Interna kalibreringstester

Interna iQC-kalibreringstester utfors efter att kalibratorn flédat ut till sensoruppsattningen.
Under kalibreringsintervallet (som varar i 150-175 sekunder, beroende pd& omgivande
temperatur) varms sensorerna upp till 37 °C och fuktas fran sitt torra férvaringstillstdnd och
uppnar fuktat tillstdnd efter 60-100 sekunder.

Funktionen hos kalibreringslésningen i kortet ar inte samma som hos en extern
kvalitetskontrollésning med ett tilldelat medelvéarde, SD och angivna koncentrationer for
godkant/underkant resultat. Den anvands i stédllet som en enpunktskalibrering vid varje test.
iQC-processen som anvands under kalibrering beskrivs i detalj i det har avsnittet.

3. Under provmatningstester

A. Anhvandarmetoder

epoc System ar utformat for tillforlitlig funktion aven vid anvandning av personer som inte
ar utbildad laboratoriepersonal utan vardpersonal i en vardsituation. Kvalitetskontrollen &r
helt automatisk och osynlig fér anvdndaren. Det krédvs inte laboratorieutbildning fér att fa
palitliga resultat. Systemet detekterar felaktiga anvdndarmetoder nér de sker.

Till exempel flaggar systemet foljande tillstdnd och levererar inget testresultat nar:
e Ett utganget testkort anvands

o Ett redan anvént testkort ateranvands

e [Ett for litet prov fors in

e Provet fors in for snabbt

e Provet fors in for langsamt

e Provet fors in i fel 6gonblick

B. Provintegritetstester
Systemet detekterar ocksa avvikelser i det inférda provet, daribland:
e Prover som innehdller luftbubblor

e Prover som innehaller interferenter

11.6.4 Validera epoc Systems prestanda inklusive iQC

Fram till nyligen specificerades i regleringar och standarder for laboratorieackreditering att
man skulle anvanda traditionella kvalitetskontrollrutiner, daribland daglig anvandning av
flytande "kontrollmaterial”.

I takt med att nya tekniker som epoc System utvecklas har man inom omradet forstatt att
det innebar begransningar att enbart forlita pa traditionella metoder, vilket har féranlett
olika reglerande och ackrediterande organ att géra andringar i sina standarder.
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Manga av de nyskrivna standarderna fér reglering och ackreditering tar upp riskerna med
att specificera vissa metoder for att uppna effektiva rutiner fér kvalitetskontroll. Dessutom
kan inte specifika metoder forutse framtida teknikutveckling, s& manga av de reglerande
och ackrediterande organisationerna haller pad att &ndra sina standarder sa att ansvaret for
att etablera och validera det kvalitetssystem som anvéands pa ett laboratorium hamnar hos
laboratoriets ledning.

Rutiner fér kvalitetskontroll bér etableras med hjalp av information fran tillverkaren och
vetenskaplig litteratur.

Det ar viktigt att validera epoc Systems prestanda och de rekommenderade rutinerna for
kvalitetskontroll. D&rigenom kan anvandarna fa ett personligt fértroende fér vart
tillvdgagangssatt att méta utmaningen som finns med att sétta ett diagnostiskt instrument i
hénderna pd personal som inte har ndgon laboratorieutbildning.

Det rekommenderas att lampliga, kommersiellt tillgdngliga material anvands foér
kvalitetskontroll i enlighet med de statliga och lokala regler och férordningar som galler for
din institution.

11.7 Referenser

1. M.G. Scott, V.A. LeGrys och 1.S. Klutts, Kapitel 27 i Tietz Textbook of Clinical Chemistry
and Molecular Diagnostics-Fourth Edition, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, och D.E. Burns red.,
Elsevier Saunders, St.Louis, 2006.

2. P. D'Orazio, M.E. Meyerhoff, "Electrochemistry and Chemical Sensors”, Kapitel 4 i Tietz
Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics-Fourth Edition, C.A. Burtis, E.R.
Ashwood, och D.E. Burns red., Elsevier Saunders, St.Louis, 2006.

3. H. Fricke, A Mathematical Treatment of the Electric Conductivity and Capacity of
Disperse Systems, Physic. Rev., 24, pp575-587, 1925.

4. se till exempel W.E. Morf, The Principles of Ion-Selective Electrodes and of Membrane
Transport, Studies in Analytical Chemistry 2, Elsevier Publishing Co., Nederlanderna,
1981.

5. se till exempel O. Siggard-Andersen, The Acid-Base Status of Blood, 4™ Edition, Williams
and Wilkins, Baltimore 1974.

6. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988; Final Rule. Federal Register. Feb
28, 1992

7. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988; Final Rule. Federal Register. Jan.
24, 2003

8. IFCC 2001/3, "“Reference Measurement Procedure for Substance Concentration
Determination of Total Carbon Dioxide in Blood, Plasma or Serum”, Clin Chem Lab Med,
39(3), 2001.

51017046 Rev: 04 Funktionsprinciper 11-14



Specifikationer for BGEM-testkort

12.1 Allmanna specifikationer for BGEM-testkort g197

12.1.1 Indikationer fér anvéandning — epoc® blodanalyssystem
epoc® blodanalyssystem &r avsett att anvandas av medicinskt utbildad
personal som delvist automatiserad in vitro-diagnostisk utrustning for

RxOnly kvantitativ testning av prover fran manniskor av hepariniserat eller ej
antikoagulerat arteriellt, venést eller kapillart helblod i laboratorium eller vid
patientnara testning.

Panelkonfigurationen pa testkortet for blodgaser, elektrolyter och metaboliter
(BGEM-testkortet) innefattar sensorer som kvantifierar pH, pCO2, pO2, natrium, kalium,
joniserat kalcium, Kklorid, total koldioxid, glukos, laktat, blodurea, kreatinin och
hematokrit.

Matningarna av pH, pCO2, pO: (blodgaser) pd epoc blodanalyssystem anvénds vid
diagnostisering och behandling av livshotande rubbningar av syra-basbalansen.

Matningarna av natrium och kalium pa epoc blodanalyssystem anvénds vid diagnostisering
och behandling av sjukdomar som inbegriper elektrolytobalans.

Matningarna av joniserat kalcium pa epoc blodanalyssystem anvénds vid diagnostisering
och behandling av biskéldkértelsjukdom, olika bensjukdomar, kronisk
njurfunktionsférsamring och tetani.

Matningarna av klorid pd8 epoc blodanalyssystem anvénds vid diagnostisering och
behandling av elektrolytrubbningar och metabola rubbningar.

Matningarna for total koldioxid pd epoc blodanalyssystem anvénds vid diagnostisering
och behandling av sjukdomar som ar kopplade till férandringar i kroppens syra-
basbalans.

Matningarna av glukos pa epoc blodanalyssystem anvands vid diagnostisering och
behandling av kolhydratomsattningsrubbningar, t.ex. diabetes och idiopatisk hypoglykemi
samt tumorer i de Langerhanska 6arnas celler.

Matningarna av laktat pa epoc blodanalyssystem anvands till att bedéma syra-
basstatusen och for diagnostisering och behandling av mjdlksyraacidos (onormalt hég
syrahalt i blodet).

Matningarna av blodurea pd epoc blodanalyssystem anvénds vid diagnostisering och
behandling av vissa njur- och amnesomsattningssjukdomar.

Matningarna av kreatinin pd epoc blodanalyssystem anvénds vid diagnostisering och
behandling av vissa njursjukdomar och évervakning av njuranalys.

Matningarna av hematokrit pa epoc blodanalyssystem anvénds till att sarskilja normala
och onormala tillstdnd avseende blodvolym, t.ex. anemi och polycytemi.
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12.2

Konfigurera och anvanda testkortet

epoc-testkorten for blodgaser, elektrolyter och metaboliter (BGEM) innefattar féljande

matta och beraknade testresultat.

epoc BGEM
CT-1006-00-00/SMN 10736382
pH
pCO2
pO2
Natrium Na+
Kalium K+
Joniserat kalcium Ca++
Klorid, Cl-
Glukos Glu
Laktat Lac
Kreatinin Crea
Hematokrit Hct
*Bikarbonat cHCOs-
*Berdknad total koldioxid cTCO2
*Basoverskott BE
*Syrgasmattnad cSO:2
*Alveolart syre A
*Arteriell alveolar
syrespanningsgradient A-a
*Arteriellt alveolart
syrespanningsférhallande a/A
*Anjongap, AGap
*Anjongap, K+ AGapK
*Uppskattad glomerular
filtrationshastighet:
o GFRmdr (IDMS-sparbar MDRD)
o GFRmdr-a (IDMS-sparbar MDRD,
for afroamerikan)
GFRckd (CKD-EPI-formel)
GFRckd-a (CKD-EPI-formel, for
afroamerikan)
o GFRckd21 (CKD-EPI-formel,
etnicitetsoberoende)
o GFRswz (Schwartz formel)

*Hemoglobin cHgb

epoc BGEM

SMN 10736515

pH

pCO:2

pO2

Natrium Na+

Kalium K+

Joniserat kalcium Ca++

Klorid, Cl-

Total koldioxid TCO:2

Glukos Glu

Laktat Lac

Blodurea (BUN), urea

Kreatinin Crea

Hematokrit Hct

*Bikarbonat cHCO3-

*Beraknad total koldioxid cTCO2T

*Basoverskott BE

*Syrgasmattnad cSO:

*Alveolart syre A

*Arteriell alveolar syrespanningsgradient A-a

*Arteriellt alveolart syrespanningsférhallande

a/A

*Anjongap AGap, AGapK

*Uppskattad glomerular filtrationshastighet:
GFRmdr (IDMS-sparbar MDRD)
GFRmdr-a (IDMS-sparbar MDRD, for
afroamerikan)
GFRckd (CKD-EPI-formel)
GFRckd-a (CKD-EPI-formel, for
afroamerikan)

o GFRckd21 (CKD-EPI-formel,
etnicitetsoberoende)

o GFRswz (Schwartz formel)

*BUN/Crea-férhallande, Urea/Crea-férhallande
*Hemoglobin cHgb

*Berdknade vérden

tBerdknat TCO: dr endast tillgdngligt ndr uppmaétt TCO: inte rapporteras.
Obs! Alla tester kanske inte finns p& alla marknader.

epoc-testkortet SMN 10736515 BGEM &r identiskt med sin féregangare, testkortet for CT-
1006-00-00/SMN 10736382 BGEM, forutom att epoc-testkortet for SMN 10736515 BGEM
har BUN/Urea-sensorer tryckta i de tidigare tomma sensorbrunnarna, samt det uppmatta
TCO2-testet. Darfor ar alla andra kortkomponenter och gemensamma biosensorer
identiska pa alla tre produkter.
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12.2.1 Lagringsstabilitet

Testkorten maste forvaras i sina kortpdsar i rumstemperatur, 15°C-30°C
(59°F-86°F), hela tiden. Forvara aldrig testkorten kallt och frys dem aldrig

12.2.2 Vidare information

I avsnitt 3 "Drift av epoc System" i denna handbok finns detaljerade instruktioner om hur
prover ska tas och hur systemet ska anvdndas for att utféra ett blodtest.

I avsnitt 9 "Kvalitetssdkring" i denna handbok finns mer information om
kvalitetskontroller.

12.2.3 Tidsram for test

Testet boérjar med att en kommunikationsléank upprattas mellan Host-enheten och
Reader-enheten. Testkortet tas ut ur kortpdsen. Kortet ska genast séittas in i Reader-
enheten. Under kalibreringstiden, som ar ca 150-175 sekunder, tar anvandaren
blodprovet som ska testas. Nar kalibreringen ar klar informerar Reader-enhetens
indikator och epoc Host-enheten anvandaren att kortet ar klart for att ta emot
blodprovet. Kortet ar nu redo for provinjicering och provet kan injiceras nar som helst
darefter i upp till 450 sekunder (7,5 minuter), varefter tiden for provinjicering l6per ut
och kortet inte langre kan ta emot ett prov. Testet ar klart trettionio (39) sekunder efter
provinjicering (47 sekunder for QA-test). Darefter berdknas, sparas och visas resultatet.
Testkortet kan tas ur Reader-enheten och kasseras som biologiskt riskavfall.

12.2.4 Provtyp

Farskt helblod fran arteriella, vendsa eller kapilldra prover férs in i kortet med en spruta
eller ett epoc Care-Fill™-provrér. Se Provtagningsinformation nedan for information om
de tidsperioder blodet anses farskt och darmed ar [ampligt foér testning.

12.2.5 Provvolym
Minst 92 mikroliter.

Obs! epoc Care-Fill-kapillarréret rymmer 90 mikroliter utéver den luft som ryms i roret
nér kolven &r helt nedtryckt, vilket ger en total volym p§ éver 92 mikroliter.

12.2.6 Provtagning

epoc-systemet dr utformat for patientnara blodanalys. Analysera proverna
omedelbart efter provtagning for att erhadlla resultat som med storsta moéjliga
noggrannhet visar patientens tillstand.

Observera att alla analyser pad epoc System har klassificerats som mattligt komplexa
(utan dispens) enligt CLIA.

Anvand alltid en ISO 80369-7-kompatibel spruta for att injicera prov.

epoc System ar endast avsett for anvandning med farska helblodsprover.
Anvand inte koagulerade prover.

Anvand alltid skyddshandskar vid hantering av blodprover.

Blodprovet som ska foras in i ett testkort maste tas och hanteras korrekt for
att sakerstalla att resultaten ar representativa for patientens aktuella status.

>8> >
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Blodprover maste tas enligt vardinrattningens regler och rutiner. Félj alltid
specifika instruktioner fran andra tillverkare vid beaktande av informationen i
det har avsnittet.

Om det behdvs en antikoagulant, anvédnd da alltid heparin.

Se tabellen nedan for ytterligare alternativ for specifika tester och provtagningsmetoder.

Provtagningsinformation
(se dven Referenser i slutet av det hdr underavsnittet)

Kanyler Vakuumror Kapillarror
e 1 eller 3 ml, plast e Med Li- eller Na- ¢ Endast epoc
e Prover utan heparin Care-Fill-
Test antikoagulantia e Prover utan kapilldarror
ska koras inom antikoagulantia ska
3-5 minuter koras omedelbart
e Med Li- eller Observera att det kan
Na-heparin forekomma koagel-
e Med balanserat aktivatorer i viss prov-
heparin tagningsutrustning
pO:2 e Okylda sprutor-? e Rekommenderas ej! e Analys inom
e Analysera inom 5 min
30 mint? rekommenderas
pH*/pCO2 | « Analysera inom Analysera inom 30 min'2 [ e Analys inom
30 mint? 5 min
rekommenderas
TCO: e Analysera inom 30 min Underfyll inte™* e Analys inom
for att undvika méjlig Analysera inom 30 min for 5 min
luftférorening?2:23:24 och att undvika artefakter av rekommenderas
artefakter av metabol metabol aktivitet!12
aktivitet!112
Ca++ e Med Li- eller Na- Med Li- eller Na-heparin e Care-Fill-
heparin endast om endast om < 10 IE/ml3 kapillarrér
< 10 IE/mi3 Analysera inom 30 min fér | innehaller
e Med balanserat heparin att undvika artefakter av 65 IE/ml
endast om < 70 IE/ml3 metabol aktivitet?2:3 kalciumbalanser
 Analysera inom 30 min at litiumheparin
for att undvika e Analys inom
artefakter av metabol 5 min
aktivitet!:23 rekommenderas
Glu e Analysera inom 30 min Endast med Li- eller Na- e Analys inom
for att undvika heparin (anvand inte NaF) 5 min
effekterna av Analysera inom 30 min for rekommenderas
glykolysti12 att undvika effekterna av
glykolystt12
Lac e Analysera inom 5 min Endast med Li- eller Na- e Analys inom
for att undvika heparin (anvand inte NaF) 5 min
effekterna av glykolys!3 Analysera inom 5 min for rekommenderas
att undvika effekterna av
glykolys?3
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Provtagningsinformation
(se dven Referenser i slutet av det hdr underavsnittet)
Kanyler Vakuumror Kapillarror
¢ 1 eller 3 ml, plast e Med Li- eller Na- ¢ Endast epoc
e Prover utan heparin Care-Fill-
Test antikoagulantia ¢ Prover utan kapilldarror
ska koras inom antikoagulantia ska
3-5 minuter koras omedelbart
e Med Li- eller Observera att det kan
Na-heparin forekomma koagel-
e Med balanserat aktivatorer i viss prov-
heparin tagningsutrustning
Hct e Omedelbar analys e Med Li- eller Na-heparin e Omedelbar
rekommenderas for att endast (anvand ej EDTA) testning
undvika RBC- e Analysera inom 1 h for att rekommenderas
sedimentering (Obs! undvika effekterna av for att undvika
Resuspendering av RBC |  glykolys och RBC-
kréaver en luftbubbla av elektrolytvariationer!# sedimentering
betydande volym?)
Alla e Analysera inom 1 h for | ¢ Med Li- eller Na-heparin* e Analys inom
ovriga att undvika effekterna [ e Analysera inom 1 h for 5 min
tester av glykolys och att undvika effekterna rekommenderas
elektrolytvariationer!* av glykolys och
elektrolytvariationer!*

*Okylda prover rekommenderas. Kylda prover kan orsaka misslyckade interna
kvalitetskontroller av 6kat pH.

“Lufttomma provtagningsrér med Na-heparin kan ge felaktigt positiva natriumresultat.’>
Se dven avsnitt 12.6.7 D.

*“*Underfyllning av provtagningsréren kan leda till att TCOz-resultaten minskar. F6lj alltid
tillverkarens rekommendationer fér provtagningsenheter. Se dven avsnitt 12.10.7 D.

12.2.7 Tolkning av resultat

Om testresultaten frdn en patient inte stammer 6verens med den kliniska bedémningen
ska du ta ett nytt blodprov fran patienten och testa med ett nytt kort.

Langre fram i det har avsnittet finns information om faktorer som paverkar resultaten fran
olika sensorer. Vissa substanser, som droger eller mediciner, kan paverka testresultaten>”.

12.2.8 Matomraden (vissa varden kan avrundas)

Obs! Tabellerna nedan ger data fér referensomrdden som publicerats i litteraturen (se
referenserna om du vill ha mer information). Institutioner bér bekrédfta egna védrden for
referensomréde.
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Mitta parametrar

Test Mattenheter Maitomrdde Referensomrdde8-10,22
7,35-7,45 arteriellt
pH pH-enheter 6,5-8,0 7 32-7.43 venost
35-48 arteriellt
pCO mmHg >=250 41-51 vendst
4,7-6,4 arteriellt
kPa 0,7-33,3 5,4-6,8 venost
o mmHg 5-750 83-108 arteriellt**
pL:2 kPa 0,7-100 11,1-14,4 arteriellt**
Na+ mmol/1 85-180 138-146
mekv/I|
K+ mmol/l 1,5-12,0 3,5-4,5
mekv/I
mmol/I 0,25-4,00 1,15-1,33
Ca++ mg/dl 1,0-16,0 4,6-5,3
mekv/I| 0,5-8,0 2,3-2,7
cl- mmol/| 65-140 98-107
mekv/I|
22-29 arteriellt
mmol/l >0 23-30 vendst
TCO2 -
mekv/I 5_50 22-29 arteriellt
23-30 vendst
mmol/I 1,1-38,5 4,1-5,5
Glu mg/dl 20-700 74-100
g/l 0,20-7,00 0,74-1,00
0,36-0,75 arteriellt
mmol/l 0,30-20,00 0,56-1,39 vendst
3,2-6,8 arteriellt
Lac mg/dl 2,7-180,2 5,0-12,5 venost
0,03-0,07 arteriellt
o/l 0,03-1,80 0,05-0,12 vendst
BUN mg/d| 3-120 8-26
mmol/I 1,1-42,8 2,9-9,3
Urea mg/dl 7-257 17-56
g/l 0,07-2,57 0,17-0,56
Crea mg/dl 0,30-15,00 0,51-1,19
mol/I 27-1 326 45-105
Hct % PCV 10-75 38-51
1/1 0,10-0,75 0,38-0,51

*Vissa enheter fér glukos kanske inte finns p§ alla platser.

“*Enligt CLSI C46-A2! féredras prover av artdrblod till blodgasanalys. Dé&rfér f4r inte
referensomrddet fér arteriella blodgaser appliceras direkt p8 vendsa och kapilléra
blodgaser. Observera att det finns motstridiga rapporter'®-2! ang8ende validiteten fér
pOz-analysen som gjordes p§ arterialiserade kapillarprover i férh8llande till arteriell pO:.
Variationer | bdde kapillér provtagning och sjélva kapilldrblodet kan p8verka
testresultaten for pH, pO2, pCO:2 och berdknat sO: i kapilldrprover.
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Berdaknade parametrar

Akronym Mattenheter M3itomradde Referensomrade8-19.22
mmol/| 1-85 21-28 arter.l'ellt
22-29 vendst
cHCOs- -
mekv/I 1-85 21-28 arteriellt
22-29 vendst
mmol/| 5_50 22-29 arter.l'ellt
23-30 venost
cTCO:2 -
mekv/I 5_50 22-29 arteriellt
23-30 vendst
mmol/I
BE(ecf) mekv/I 30 - +30 2-+43
mmol/|
BE(b) mekv/I -30 - +30 -2-+43
cS02 % 0-100 94-98 arteriellt
A mmHg 5-800 T
kPa 0,67-106,64 T
A-a mmHg 1-800 T
kPa 0,13-106,64 T
% 0-100 T
a/A fraktion 0-1 T
mmol/I
AGap mekv/I 14 - +95 7-16
mmol/|
AGapK mekv/I -10 - +99 10-20
GFRmdr, . 2 B «
GFRmdr-a ml/min/1,73 m 2-60 eller > 60 T
GFRckd,
GFRckd-a, ml/min/1,73 m? 1-225 T
GFRckd21
GFRswz ml/min/1,73 m? 1-275 T
BUN/Crea mg/mg 0,2-400,0 12,0-20,0
Urea/Crea mmol/mmol 0,8-1615,4 48,5-80,8
mg/mg 0,4-856,8 25,7-42,9
g/dl 3,3-25 12-17
cHgb mmol/I 2,0-15,5 7,4-10,6
g/l 33-250 120-170
*Numeriska vérden rapporteras fér védrdena 2-60 mi/min/1,73 m?. Védrden > 60

rapporteras som > 60 ml/min/1,73 m?. Omr8det bygger pd en specifik rekommendation
fr8n NKDEP (National Kidney Disease Education Program) om rapportering av GFRmdr-
vérden. Omrddet bygger p8 en specifik rekommendation fr8n NKDEP (National Kidney
Disease Education Program) om rapportering av GFRmdr-védrden. Ndrmare information finns
under féljande webblénk: http://nkdep.nih.gov/lab-evaluation/gfr/reporting.shtml. GFRmdr > 60
utesluter inte férekomst en lindrig njursjukdom. Ytterligare laboratorieanalyser kan vara
nédvéndiga for att urskilja normal njurfunktion frén lindrig njursjukdom.

t Allmént vedertagna referensomrdden &r inte vél faststéllda. Institutioner bér faststélla
och ange egna vérden fér referensomrde.
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12.3 pH

pH mats genom potentiometri med en pH-selektiv membranelektrod. Koncentrationen av
vatejoner fas fran den uppmatta potentialen genom att anvanda Nernst-ekvationen.

12.3.1 Indikationer fér anvandning

Som en del av epoc blodanalyssystem &r pH-testet avsett att anvandas av medicinskt
utbildad personal som halvautomatisk in vitro-diagnostisk utrustning for kvantitativ
testning av manskliga prover av hepariniserat eller ej antikoagulerat arteriellt, vendst
eller kapillart helblod i laboratorium eller vid patientnara testning.

Matning av pH, pCO2, pO2 (blodgas) anvands fér diagnos och behandling av livshotande
rubbningar i syra-basbalansen.

12.3.2 Innehall

Varje testkort som innefattar ett pH-test innehaller en vatejonkénslig elektrod med ett
vatejonselektivt membran, en referenselektrod och en kalibreringsldsning som innehaller
en kand koncentration av pH-buffertsalter.

12.3.3 Sparbarhet

Vvarden fér pH som tilldelats kontroller och kalibreringslésningar kan sparas till NIST-
standarder.

12.3.4 Provtagning
Se avsnitt 12.2.6 Provtagning.

12.3.5 Vidare information

I avsnitt 3 "Drift av epoc System" i denna handbok finns detaljerade instruktioner om hur
prover ska tas och hur systemet ska anvdndas for att utféra ett blodtest.

I avsnitt 9 "Kvalitetssakring" i denna handbok finns mer information om
kvalitetskontroller.

12.3.6 Matomrade

Referensomrade!?
Matomrade
Arteriellt Venost
pH 6,5-8,0 7,35-7,45 7,32-7,43

12.3.7 Temperaturkorrigering

pH ar en temperaturberoende kvantitet som mats vid 37 °C med epoc System. pH-vardet
kan korrigeras efter patientens temperatur. Patienttemperatur anges pa sidan for
testinformation p& Reader-fliken pd epoc Host-enheten (se avsnitt 3 "Drift av epoc
System" i denna handbok).

pH-vardet vid patientens temperatur (T, °C) réknas ut enligt féljande?:
pH (T) = pH - 0,0147(T - 37) + 0,0065(7,4 - pH) (T - 37)
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12.3.8 Prestandadata

Typiska prestandadata som sammanfattas nedan har samlats in internt samt pa
sjukvardsinrdttningar av vardpersonal som har fatt utbildning i epoc System.
Utformningen pa experimenten fdljde tillampliga riktlinjer fran CLSI.

Tillampliga standarder: CLSI EP09-A23 for metodjamforelsestudier, CLSI EP07-A2* for
interferensstudier och CLSI EP05-A210 for precisionsstudier.

A. Precisionsdata

I tabellerna med precisionsdata nedan betyder SDwr standardavvikelse inom testomgdng
(within run standard deviation) och SDr total standardavvikelse (total standard
deviation).

Intern precisionsstudie 1: Kommersiella vattenbaserade blodgas- och elektrolytkontroller
testades pd 20 sekventiellt tillverkade loter p& minst 8 olika epoc Reader-enheter med
16 replikatmatningar per lot fér varje kontrollvatskehalt.

Vattenbaserad | Enheter Medelvarde | SDwr | %CV | SDt % CV
kontroll

Niva 1 pH-enheter | 6,992 0,007 | 0,10 | 0,010 | 0,15
Niva 3 pH-enheter | 7,673 0,007 | 0,09 | 0,011 | 0,14

Intern precisionsstudie 2: Kommersiella vattenbaserade blodgas- och elektrolytkontroller
testades under en 20-dagars precisionsstudie!® med tvd matningar varje dag for varje
kontrollniva. 4 tillverkade loter, 6 olika epoc Reader-enheter

Vattenbaserad | Enheter Medelvdarde | SDwr | %CV | SDr % CV
kontroll

Niva 1 pH-enheter | 6,986 0,006 | 0,09 | 0,008 | 0,11
Niva 3 pH-enheter | 7,676 0,005 | 0,07 | 0,006 | 0,08

Intern precisionsstudie 3: Helblodsprover testades pa 20 sekventiellt tillverkade loter
med minst 8 olika epoc Reader-enheter med 12 replikat for varje blodprov per lot.

Helblodsprover Enheter Medelvarde | Medel for SDwr | %CV
Blodniva 1 pH-enheter 7,200 0,007 0,09
Blodniva 2 pH-enheter 7,700 0,009 0,12

Precisionsstudie 1 pa klinik: 10 replikat av kommersiella vattenbaserade blodgaskontroller
testades av anvdndare av epoc System pa tre olika patientndra center. I varje
precisionsstudie anvandes mellan 2 och 4 olika epoc Reader-enheter.

Kommersiell vattenbaserad blodgaskontroll med hégt pH-varde

Enheter Medelvarde | SDwr | %CV
Anvandare 1 pH-enheter 7,679 0,004 | 0,05
Anvandare 2 pH-enheter 7,672 0,005 | 0,07
Anvandare 3 pH-enheter 7,685 0,009 | 0,12
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Kommersiell vattenbaserad blodgaskontroll med 18gt pH-véarde

Enheter Medelvirde | SDwr | %CV
Anvandare 4 pH-enheter | 7,101 0,005 | 0,07
Anvéandare 5 pH-enheter | 7,094 0,006 | 0,08
Anvandare 6 pH-enheter 7,088 0,013 | 0,18
Anvandare 7 pH-enheter | 7,079 0,006 | 0,08

Precisionsstudie 2 p3d klinik: 10 replikat av olika patientprover av helblod testades av
olika anvandare av epoc System pa olika patientndra center. I varje precisionsstudie

anvandes 5 olika epoc Reader-enheter.

Enheter Medelvidrde | SDwr | %CV
Plats 1 Anvandare 1 pH-enheter | 7,365 0,006 | 0,08
Anvéandare 2 pH-enheter | 7,368 0,005 | 0,07
Plats 2 Anvandare 3 pH-enheter | 7,322 0,005 | 0,07
Anvdndare 4 pH-enheter 7,335 0,006 | 0,08
Anvandare 5 | ph-enheter | 7303 0,009 | 0,12
Plats 3 Anvdndare 6 pH-enheter 7,266 0,006 | 0,08
Anvandare 7 pH-enheter | 7,381 0,004 | 0,05

Eftersom de SD som anges har &r exempel pa typiska prestanda férvédntas det att SD fran
en enskild precisionsstudie kan vara hogre eller lagre an dessa varden. Varje studiecenter
maste faststdlla om resultaten av deras precisionsstudie ar kliniskt godtagbara.
Alternativt kan ett f-test anvandas for att avgéra om precisionen ar statistiskt likvardig
med de typiska precisionsvardena som sammanfattas ovan.

B. Linearitetsdata

Den har studien genomférdes internt pa ett flertal helblodsprover med pH-vdrden som
tackte det rapporterbara omradet. Linearitet rapporteras mot en intern standardmetod
med pH-elektroder med sparbarhet till NIST-standarder.

Testomrade | Enheter Lutning

1,003

Intercept | R
-0,030 0,999

pH | 6,483-8,085 | pH-enheter

C. Metodjamfoérelsedata fran kliniker

Linjar regressionsanalys genomférdes pd8 metodjamforelsedata enligt CLSI EP09-A23.
I statistiktabellen 6ver jamférande metod ar N antalet patientprover i datamangden,
Sxx och Syy ar den samlade parvisa imprecisionen av den jamférande metoden
respektive epoc-testmetoden, Syx ar standardfelet och R ar korrelationskoefficienten.
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Metodjamforelsestudie 1 pad klinik: I en sjukhusstudie jamférdes epoc System med
i-STAT 3006 i laboratorium (tva testtillfallen) och darefter pa tre patientnira center.

Statistisk sammanfattning av metodjamférelsestudie: helblod
X: i-STAT 300-test
Y: epoc-test

pH Lab. 1 | Lab. 2 | Center 1 | Center 2 | Center 3 | Alla Alla*
N 34 24 35 27 22 142 149
Sxx 0,016 |0,012 | 0,010 0,010 0,015 0,013 | 0,014
Syy 0,005 | 0,006 | 0,006 0,006 0,008 0,006 | 0,007
Intercept 0,152 | 0,006 | 0,448 -0,772 -0,367 0,029 | 0,251
Lutning 0,978 | 0,999 | 0,938 1,104 1,050 0,995 | 0,966
Syx 0,019 | 0,021 |0,013 0,015 0,024 0,018 | 0,020
Xmin 6,991 | 7,085 | 7,243 7,223 7,174 6,991 | 6,770
Xmax 7,592 | 7,557 | 7,507 7,522 7,557 7,592 | 7,982
R 0,993 | 0,985 | 0,961 0,981 0,985 0,987 | 0,991
Medelavvikelse -0,007
(pH-enheter)

*Denna datauppsattning inkluderar patientprover med tillsats av NaOH for ett utdkat
méatomrade.

Metodjamforelsestudie 2 pa klinik: I en annan sjukhusstudie jamférdes epoc System
med Radiometer ABL 7357 i laboratorium.

Statistisk sammanfattning av metodjamférelsestudie: helblod
X: Radiometer ABL 735
Y: epoc-test

PH [N | Sxx | Syy | Intercept | Lutning | Syx | Xmin|Xmax| R |Medelavvikelse
(pH-enheter)

Lab.|77(0,011|0,010 0,366 0,952 |0,017|7,175| 7,542 (0,975 0,010

D. Begransningar och interferenser

Om provet exponeras for luft paverkas resultaten for pH, pCO2, pO2, TCO2 och joniserat
kalcium pa grund av provekvilibreringen med gashalterna i luften, dar pH och TCO:
paverkas av pCO2-férandringen® och joniserat kalcium paverkas av pH-féréandringen8. Luft
innehaller mindre &n 1 mmHg pCO2 och runt 150-180 mmHg pO2. Fér inte in luftbubblor i
en provtagningsenhet. Om det finns luftbubblor i ett prov bér de avlagsnas direkt efter
provtagning.

Helblodsprover bor inte éverspadas med flytande antikoagulanter eller andra I16sningar som
anvands i behandlingar eftersom detta kan paverka resultaten. Se avsnitt 12.2.6
Provtagning.
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Interferenstestning* utfordes internt pd epoc-pH-sensorn. I vart och ett av dessa test
delades ett helblodsprov upp i tva prover. Till testprovet tillsattes en interferent medan
I6sningsmedlet for interferenten tillsattes till kontrollprovet. pH-bias mellan medelvardena
hos sex replikat av bade kontrollprovet och testprovet med tillsatt interferent berdknades.

Kliniskt signifikanta interferenter listas nedan:

e Prov som kontaminerats med bensalkoniumsalter som anvands i belaggningar i
kvarliggande katetrar kan orsaka lagre pH-resultat?>. For korrekta rutiner kring
spolning av kateter, se CLSI H11-A45.

Foljande nivaer av exogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
447 mg/dl etanol, 1 mmol/l natriumpentotal, 4,3 mmol/l acetylsalicylat, 0,4 mmol/I
askorbat, 4,3 mmol/l salicylat, 1 mmol/l jodid, 2,2 mmol/l ibuprofen, 1,66 mmol/l
acetaminofen, 2 mmol/lI ammonium, 4 mmol/I litium, 35 mmol/l bromid, 2,64 mmol/I
propofol, 0,7 mmol/l cefotaxim, 0,16 mmol/l ampicillin, 1 mmol/l natriumperklorat,
4,8 yM Zofran™, 2,5 mM N-acetylcystein, 719 pmol/l (19,2 mg/dl) leflunomid, 1002
pmol/l (26,9 mg/dl) teriflunomid.

Foljande nivaer av endogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
20 mmol/l NaCl, 8 mmol/lI KCI, 3 mmol/lI CaClz, 10 till 120 mmHg pCO2, pH 6,9 till 7,7,
+20 mmol/l bikarbonat, 10 mmol/I laktat, +20 % PCV EVF (hematokrit), 3 % till 11 %
totalt protein, 0,8 g/dl lipider, 9,1 mmol/l kolesterol, 20 mmol/l p-hydroxibutyrat,
2 mmol/l (24 mg/dl) L-cystein, 0,26 mmol/I bilirubin, +2 mmol/I fosfat.
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12.4 pCO>

pCO2 mats genom potentiometri med en membranbelagd pH-avkanningselektrod®,
Elektrodens spanning ar proportionell mot koncentrationen av l6st koldioxid enligt Nernst-
ekvationen.

12.4.1 Indikationer fér anvandning

Som en del av epoc blodanalyssystem ar pCO:-testet avsett att anvandas av medicinskt
utbildad personal som halvautomatisk in vitro-diagnostisk utrustning foér kvantitativ
testning av manskliga prover av hepariniserat eller ej antikoagulerat arteriellt, vendst
eller kapillart helblod i laboratorium eller vid patientndra testning.

Matning av pH, pCO2, pO2 (blodgas) anvands for diagnos och behandling av livshotande
rubbningar i syra-basbalansen.

12.4.2 Innehall

Varje testkort som innefattar ett pCO:-test innehdller en pH-elektrod belagd med ett
membran som innehdller bikarbonat, ett koldioxidpermeabelt membran, en referenselektrod
och en kalibreringsldsning som innehaller en kdnd mangd 16st koldioxid.

12.4.3 Sparbarhet

Asatta varden for 16st koldioxid pa kontroller och kalibreringslésningar &r sparbara till
NIST-standarder via kommersiellt tillgangliga certifierade gasstandarder.

12.4.4 Provtagning
Se avsnitt 12.2.6 Provtagning.

12.4.5 Vidare information

I avsnitt 3 "Drift av epoc System" i denna handbok finns detaljerade instruktioner om hur
prover ska tas och hur systemet ska anvdndas for att utféra ett blodtest.

I avsnitt 9 "Kvalitetssakring" i denna handbok finns mer information om
kvalitetskontroller.

12.4.6 Matomrade

Referensomrade?
Matomrade
Arteriellt Venost
co 5-250 mmHg | 35-48 mmHg 41-51 mmHg
pCO:2
0,7-33,3 kPa 4,7-6,4 kPa 5,4-6,8 kPa

12.4.7 Temperaturkorrigering

pCO:2 &r en temperaturberoende kvantitet som mats vid 37 °C med epoc System. pCOaz-
vardet kan korrigeras efter patientens temperatur. Patienttemperatur anges pa sidan for
testinformation p& Reader-fliken pd epoc Host-enheten (se avsnitt 3 "Drift av epoc
System" i denna handbok).

Vardet for pCO2 vid patientens temperatur (T, °C) rdknas ut enligt foljande!?

pCO2 (T) = pCO2 x 100.019(T -37)
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12.4.8 Prestandadata

Typiska prestandadata som sammanfattas nedan har samlats in internt samt pa
sjukvardsinrdttningar av vardpersonal som har fatt utbildning i epoc System.
Utformningen pa experimenten fdljde tillampliga riktlinjer fran CLSI.

Tillampliga standarder: CLSI EP09-A2* for metodjamforelsestudier, CLSI EP07-A27 for
interferensstudier och CLSI EP05-A2!! for precisionsstudier.

A. Precisionsdata

I tabellerna med precisionsdata nedan betyder SDwr standardavvikelse inom testomgdng
(within run standard deviation) och SDr total standardavvikelse (total standard
deviation).

Intern precisionsstudie 1: Kommersiella vattenbaserade blodgas- och elektrolytkontroller
testades pd 20 sekventiellt tillverkade loter p& minst 8 olika epoc Reader-enheter med
16 replikatmatningar per lot fér varje kontrollvatskehalt.

Vattenbaserad Enheter | Medelvarde | SDwr | %CV | SDr %CV
kontroll

Niva 1 mmHg 86,2 1,9 2,2 2,4 2,8
Niva 3 mmHg 24,1 0,5 2,1 0,7 3,0

Intern precisionsstudie 2: Kommersiella vattenbaserade blodgas- och elektrolytkontroller
testades under en 20-dagars precisionsstudie!! med tvd matningar varje dag for varje
kontrollniva. 4 tillverkade loter, 6 olika epoc Reader-enheter.

Vattenbaserad Enheter | Medelvarde | SDwr | %CV | SDt % CV
kontroll

Niva 1 mmHg 80,6 1,9 2,4 2,4 2,9
Niva 3 mmHg 22,5 0,4 1,6 0,6 2,5

Intern precisionsstudie 3: Helblodsprover testades pa 20 sekventiellt tillverkade loter
med minst 8 olika epoc Reader-enheter med 12 replikat for varje blodprov per lot.

Helblodsprover Enheter | Medelvidrde | Medel for SDwr | % CV
Blodniva 1 mmHg 65,0 1,5 2,3
Blodniva 2 mmHg 90,0 2,9 3,2

Precisionsstudie 1 pa klinik: 10 replikat av kommersiella vattenbaserade blodgaskontroller
testades av anvandare av epoc System pa tre (3) olika patientndra center. I varje
precisionsstudie anvandes mellan tva (2) och fyra (4) olika epoc Reader-enheter.

Kommersiell vattenbaserad blodgaskontroll med 1&g pCO2-halt

Enheter | Medelvdrde | SDwr | %CV
Anvandare 1 mmHg 21,2 0,4 1,9
Anvandare 2 mmHg 21,2 0,5 2,3
Anvandare 3 mmHg 20,5 1,1 5,2
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Kommersiell vattenbaserad blodgaskontroll med hég pCO2-halt

Enheter | Medelvdrde | SDwr | %CV
Anvandare 4 mmHg 69,0 1,2 1,7
Anvandare 5 mmHg 70,2 1,2 1,7
Anvandare 6 mmHg 68,2 1,3 1,8
Anvandare 7 mmHg 67,2 1,3 1,9

Precisionsstudie 2 p3d klinik: 10 replikat av olika patientprover av helblod testades av
olika anvandare av epoc System pa olika patientndra center. I varje precisionsstudie
anvandes 5 olika epoc Reader-enheter.

Enheter | Medelvdarde | SDwr | %CV

Anvéndare 1 mmHg 52,3 2,0 3,8
Plats 1

Anvandare 2 mmHg 49,9 0,9 1,9

Anvéndare 3 mmHg 56,9 0,9 1,5
Plats 2 Anvéndare 4 mmHg 55,4 1,4 2,5

Anvandare 5 mmHg 58,9 1,1 1,9

Anvandare 6 mmHg 61,7 1,8 2,9
Plats 3

Anvandare 7 mmHg 41,5 0,9 2,1

Eftersom de SD som anges har &r exempel pa typiska prestanda férvdntas det att SD fran
en enskild precisionsstudie kan vara hdgre eller lagre an dessa varden. Varje studiecenter
maste faststdlla om resultaten av deras precisionsstudie ar kliniskt godtagbara.
Alternativt kan ett f-test anvandas for att avgéra om precisionen ar statistiskt likvardig
med de typiska precisionsvardena som sammanfattas ovan.

B. Linearitetsdata

Den hér studien genomfdrdes internt pa ett flertal helblodsprover med pCO2-vérden som
tackte det rapporterbara omradet. Linearitet rapporteras mot en intern standard-
blodgasmetod med sparbarhet till NIST-standarder.

Testomrdde | Enheter | Lutning | Intercept | R
pCO:2 | 0,0-254,6 mmHg 1,039 -0,538 0,998

C. Metodjamférelsedata fran kliniker

Linjar regressionsanalys genomférdes pa metodjamforelsedata enligt CLSI EP09-A24.
I statistiktabellen 6ver jamférande metod ar N antalet patientprover i datamangden, Sxx
och Syy ar den samlade parvisa imprecisionen av den jamférande metoden respektive
epoc-testmetoden, Syx ar standardfelet och R ar korrelationskoefficienten.
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Metodjamforelsestudie 1 pad klinik: I en sjukhusstudie jamférdes epoc System med
i-STAT 3005 i laboratorium (tva testtillfallen) och darefter pa tre (3) patientnara center.
Statistisk sammanfattning av metodjamférelsestudie: helblod

X: i-STAT 300-test

Y: epoc-test

pCO2 Lab. 1 | Lab. 2 | Center 1 | Center 2 | Center 3 | Alla
N 34 24 35 28 22 143
Sxx 1,4 2,1 0,6 1,5 1,7 1,5
Syy 1,3 1,3 0,6 1,1 1,2 1,1
Intercept -2,0 -1,2 -6,1 5,0 1,0 -0,9
Lutning 1,048 | 1,055 | 1,167 0,911 0,983 1,041
Syx 3,1 2,3 1,6 2,3 2,4 2,4
Xmin 19,7 26,7 35,6 29,1 23,6 19,7
Xmax 112,2 | 92,5 54,4 55,6 63,0 112,2
R 0,993 |0,991 | 0,967 0,949 0,978 0,990
Medelavvikelse (mmHg) 0,8

Metodjamforelsestudie 2 pad klinik: I en annan sjukhusstudie jamférdes epoc System
med Radiometer ABL 735° i laboratorium.

Statistisk sammanfattning av metodjamforelsestudie: helblod

X: Radiometer ABL 735
Y: epoc-test

pPCO2| N |Sxx|Syy |Intercept|Lutning | Syx | Xmin|Xmax| R Medelavvikelse
(mmHg)

Lab.|77|1,5|0,8 1,6 0,924 |1,97| 27,6 |101,5|0,987 -1,6

D. Begransningar och interferenser

Om provet exponeras for luft paverkas resultaten for pH, pCO2, pO2, TCO2 och joniserat
kalcium pa grund av provekvilibreringen med gashalterna i luften, dar pH och TCO:
paverkas av pCO>-férandringen3 och joniserat kalcium paverkas av pH-féréandringen8. Luft
innehaller mindre &n 1 mmHg pCO2 och runt 150-180 mmHg pO2. Fér inte in luftbubblor i
en provtagningsenhet. Om det finns luftbubblor i ett prov bér de avlagsnas direkt efter
provtagning.

Helblodsprover boér inte dverspadas med flytande antikoagulanter eller andra l6sningar som
anvands i behandlingar eftersom detta kan paverka resultaten. Se avsnitt 12.2.6
Provtagning.

Interferenstestning” utfordes internt pd epoc-pCOz-sensorn. I vart och ett av dessa test
delades ett helblodsprov upp i tvd prover. Till testprovet tillsattes en interferent medan
[6sningsmedlet for interferenten tillsattes till kontrollprovet. pCO2-bias mellan medelvardena
hos sex replikat av bade kontrollprovet och testprovet med tillsatt interferent berdknades.
Kliniskt signifikanta interferenter listas nedan:

e Bromid 6kar pCO2 med 0,19 mmHg/mM bromid.
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Féljande nivder av exogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
447 mg/dl etanol, 1 mmol/l natriumpentotal, 4,3 mmol/l acetylsalicylat, 0,4 mmol/I
askorbat, 4,3 mmol/l salicylat, 2,2 mmol/l ibuprofen, 1,66 mmol/l acetaminofen,
2 mmol/l ammonium, 4 mmol/l litium, 0,4 mmol/I jodid, 2,64 mmol/l propofol, 0,7 mmol/I
cefotaxim, 0,16 mmol/l ampicillin, 1 mmol/l natriumperklorat, 4,8 uM Zofran™, 2,5 mM N-
acetylcystein, 0,7 mM metronidazol, 719 pmol/l (19,2 mg/dl) leflunomid, 1002 pmol/I
(26,9 mg/dl) teriflunomid.

Féljande nivder av endogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
20 mmol/l NaCl, 8 mmol/I KCI, 3 mmol/lI CaClz, pH 6,9 till 7,7, +20 mmol/l bikarbonat,
10 mmol/l laktat, +20 % PCV EVF (hematokrit), 3 % till 11 % totalt protein, 0,8 g/dl
lipider, 9,1 mmol/l kolesterol, 20 mmol/l B-hydroxibutyrat, 2 mmol/l (24 mg/dl) L-
cystein, 0,26 mmol/I bilirubin, +2 mmol/I fosfat, 20 till 600 mmHg pOs-.

E. Referenser

1. CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guideling,
CLSI C46-A2, Vol. 29, No. 8, Blood gas and pH analysis and related measurements-
Approved Guideline, second edition, Wayne, Pennsylvania, USA, 2009.

2. Reference Ranges Table 56-1 in Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics, fourth edition, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, och D.E. Bruns, red, Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

3. M.G. Scott, V.A. LeGrys och J1.S. Klutts, Chapter 27 of Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics, fourth edition, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, och
D.E. Bruns, red, Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

4. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Approved
Guideline, second edition, CLSI document EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI,
940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2002.

5. i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ
08520, "i-STAT" ar ett registrerat varumarke som tillhér Abbott Laboratories.

6. Radiometer ABL 735, Radiometer Medical ApS, /&kandevej 21, DK-2700 Brgnshgj,
Danmark, "Radiometer" och "ABL" ar registrerade varumarken som tillhor
Radiometer Medical ApS.

7. CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline, CLSI
document EP07-A2 (ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite
1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2002.

8. D.B. Endres and R.K. Rude, Chapter 49 (p. 1901) of Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics, fourth edition, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, och
D.E. Bruns, red, Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

9. Stow, R.W, Baer, R.F., Randall, B.F., Rapid measurement of the tension of carbon
dioxide in blood, Arch.Phys.Med.and Rehabilit., 39, 646-650, 1957.

10. Severinghaus, J.W. and Bradley, A.F, Electrodes for blood pO2 and pCO:
determination, J. Appl. Physiol, 13, 515-520, 1958.

11.CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; Approved Guideline,
second edition, CLSI document EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West
Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2004.

12. Reference Ranges Table 41-20 in Tietz Textbook of Clinical Chemistry, second
edition, C.A. Burtis och E.R. Ashwood, red, Elsevier Saunders, Philadelphia, 1994.
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12.5 pO>

p0O2 mats genom amperometri med en membranbelagd syreavkd@nningskatodelektrod.
Syrereduktionsstrommen &r proportionell mot koncentrationen av 16st syre®.

12.5.1 Indikationer fér anvandning

Som en del av epoc blodanalyssystem ar pO2-testet avsett att anvandas av medicinskt
utbildad personal som halvautomatisk in vitro-diagnostisk utrustning for kvantitativ
testning av manskliga prover av hepariniserat eller ej antikoagulerat arteriellt, vendst
eller kapillart helblod i laboratorium eller vid patientnara testning.

Matning av pH, pCO2, pO2 (blodgas) anvands for diagnos och behandling av livshotande
rubbningar i syra-basbalansen.

12.5.2 Innehall

Varje testkort som innefattar ett pO>-test innehaller en elektrod med ett syrepermeabelt
membran, en referenselektrod och en kalibreringslésning som innehdller en ké&nd
koncentration l6st syre.

12.5.3 Sparbarhet

Asatta varden for 16st syre for kontroller och kalibreringslésningar ar sparbara till NIST-
standarder via kommersiellt tillgangliga certifierade gasstandarder.

12.5.4 Provtagning
Se avsnitt 12.2.6 Provtagning.

12.5.5 Vidare information

I avsnitt 3 "Drift av epoc System" i denna handbok finns detaljerade instruktioner om hur
prover ska tas och hur systemet ska anvdndas for att utféra ett blodtest.

I avsnitt 9 "Kvalitetssakring" i denna handbok finns mer information om
kvalitetskontroller.

12.5.6 Matomrade

Mitomrdde | Referensomrdade3,
arteriellt

5-750 mmHg | 83-108 mmHg
0,7-100 kPa | 11,1-14,4 kPa
I avsnitt 5.2.2, 5.2.3 och 5.2.4 i CLSI C46-A2! finns mer information om provtyper.

pO2
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12.5.7 Temperaturkorrigering

pO2 &r en temperaturberoende kvantitet som mats vid 37 °C pa epoc System. pO2-vardet
kan korrigeras efter patientens temperatur. Patienttemperatur anges pa sidan for
testinformation p& Reader-fliken pd epoc Host-enheten (se avsnitt 3 "Drift av epoc
System" i denna handbok).
pO2-vardet vid patientens temperatur (T, °C) beréknas enligt foljande?

5.49x107" p0,* ¥ +0.071

p02 (T) = pOz X 10 9.71x10*°p02188+2.30 (T-37)

12.5.8 Prestandadata

Typiska prestandadata som sammanfattas nedan har samlats in internt samt pa
sjukvardsinrattningar av vardpersonal som har fatt utbildning i epoc System.
Utformningen pa experimenten féljde tillampliga riktlinjer frén CLSI.

Tillampliga standarder: CLSI EP09-A2% fér metodjamférelsestudier, CLSI EP07-A27 for
interferensstudier och CLSI EP05-A21° for precisionsstudier.

A. Precisionsdata

I tabellerna med precisionsdata nedan betyder SDwr standardavvikelse inom testomgang
(within run standard deviation) och SDr total standardavvikelse (total standard
deviation).

Intern precisionsstudie 1: Kommersiella vattenbaserade blodgas- och
elektrolytkontroller testades p& 20 sekventiellt tillverkade loter pd minst 8 olika epoc
Reader-enheter med 16 replikatmatningar per lot for varje kontrollvatskehalt.

Vattenbaserad Enheter | Medelvarde | SDwr | %CV | SDT % CV
kontroll

Niva 1 mmHg 74,9 2,4 3,1 2,8 3,8
Niva 3 mmHg 140,1 2,4 1,7 2,8 2,0

Intern precisionsstudie 2: Kommersiella vattenbaserade blodgas- och elektrolytkontroller
testades under en 20-dagars precisionsstudiel® med tva matningar varje dag for varje
kontrollniva. 4 tillverkade loter, 6 olika epoc Reader-enheter

Vattenbaserad Enheter | Medelvarde | SDwr | %CV | SDt % CV
kontroll

Niva 1 mmHg | 78,4 1,9 |25 |26 3,3
Niva 3 mmHg 141,2 1,8 1,3 2,2 1,6

Intern precisionsstudie 3: Helblodsprover testades pa 20 sekventiellt tillverkade loter
med minst 8 olika epoc Reader-enheter med 12 replikat for varje blodprov per lot.

Prover Enheter | Medelvidarde | Medel for SDwr | %CV
Blodniva 1 mmHg 38,0 2,2 5,9
Blodniva 2 mmHg 70,0 2,4 3,5

Precisionsstudie 1 pa klinik: 10 replikat av  kommersiella  vattenbaserade
blodgaskontroller testades av anvandare av epoc System pa tre olika patientnira center. I
varje precisionsstudie anvandes mellan tvad (2) och fyra (4) olika epoc Reader-enheter.
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Kommersiell vattenbaserad blodgaskontroll med hoég pO2-halt
Enheter | Medelvdrde | SDwr | %CV

Anvandare 1 mmHg 136,3 4,1 3,0
Anvandare 2 mmHg 139,9 2,0 1,4
Anvandare 3 mmHg 138,1 3,1 2,2

Kommersiell vattenbaserad blodgaskontroll med 18g pO2-halt

Enheter | Medelvarde | SDwr | %CV

Anvéandare 4 mmHg 67,5 2,3 3,5
Anvandare 5 mmHg 67,4 3,3 4,9
Anvéndare 6 mmHg 70,1 3,2 4,6
Anvandare 7 mmHg 70,8 4,0 5,6

Precisionsstudie 2 pa klinik: 10 replikat av olika patientprover av helblod testades av
olika anvandare av epoc System pa olika patientndra center. I varje precisionsstudie
anvandes 5 olika epoc Reader-enheter.

Enheter | Medelvdrde | SDwr | %CV
Plats 1 Anvandare 1 mmHg 28,6 1,7 6,0
Anvandare 2 mmHg 32,9 1,8 5,5
Plats 2 Anvandare 3 mmHg 33,9 1,2 3,5
Anvandare 4 mmHg 30,0 1,5 5,0
Anvandare 5 mmHg 40,1 1,2 3,1
Plats 3 Anvandare 6 mmHg 61,8 3,5 5,6
Anvéandare 7 mmHg 74,6 2,9 3,9

Eftersom de SD som anges har &r exempel pa typiska prestanda férvédntas det att SD fran
en enskild precisionsstudie kan vara hdgre eller lagre an dessa varden. Varje studiecenter
maste faststdlla om resultaten av deras precisionsstudie &r Kkliniskt godtagbara.
Alternativt kan ett f-test anvandas for att avgéra om precisionen ar statistiskt likvardig
med de typiska precisionsvardena som sammanfattas ovan.

B. Linearitetsdata

Den héar studien genomférdes internt pa ett flertal helblodsprover med pOz-vdrden som
tackte det rapporterbara omradet. Linearitet rapporteras mot en intern standard-
blodgasmetod med sparbarhet till NIST-standarder.

Testomrdde | Enheter | Lutning | Intercept | R
pO2| 0,0-779,7 mmHg 1,010 4,425 0,998

C. Metodjamfoérelsedata fran kliniker
Linjar regressionsanalys genomfdérdes pa metodjamférelsedata enligt CLSI EP09-A24.
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I statistiktabellen 6ver jamférande metod ar N antalet patientprover i datamdngden, Sxx
och Syy ar den samlade parvisa imprecisionen av den jamférande metoden respektive
epoc-testmetoden, Syx ar standardfelet och R ar korrelationskoefficienten.

Metodjamforelsestudie 1 p3d klinik: I en sjukhusstudie jamférdes epoc System med
i-STAT 3005 i laboratorium (tva testtillfallen) och darefter pa tre patientnéra center.

Statistisk sammanfattning av metodjamforelsestudie: helblod
X: i-STAT 300-test
Y: epoc-test

pO2 Lab. 1 | Lab. 2 | Center 1 | Center 2 | Center 3 | Alla
N 34 23 35 28 22 142
Sxx 2,6 4,3 3,2 6,2 2,7 4,6
Syy 1,7 3,5 3,0 2,9 2,6 2,7
Intercept -6,5 -3,1 -1,3 0,3 -3,9 -1,7
Lutning 1,142 | 1,006 | 1,083 1,041 1,090 1,053
Syx 8,5 4,5 4,5 4,9 4,2 6,6
Xmin 26,0 35,0 43,5 36,0 35,5 26,0
Xmax 174,5 |226,5 | 185,0 187,5 166,0 226,5
R 0,977 | 0,995 | 0,995 0,990 0,994 0,978
Medelavvikelse (mmHg) 1,2

Metodjamforelsestudie 2 pad klinik: I en annan sjukhusstudie jamférdes epoc System
med Radiometer ABL 735° i laboratorium.

Statistisk sammanfattning av metodjamférelsestudie: helblod
X: Radiometer ABL 735
Y: epoc-test

Medelavvikelse

pO2 | N [Sxx|Syy |Intercept|Lutning|Syx|Xmin|Xmax| R (mmHg)

Lab.|77|3,4| 3,7 -0,8 1,117 |5,1 10,2 |278,5(0,997 5

D. Begransningar och interferenser

Om provet exponeras for luft paverkas resultaten fér pH, pCO2, pO2, TCO2 och joniserat
kalcium pd grund av provekvilibreringen med gashalterna i luften, dér pH och TCO> paverkas
av pCO>-férandringen? och joniserat kalcium paverkas av pH-féréandringen®. Luft innehaller
mindre én 1 mmHg pCO2 och runt 150-180 mmHg pO.. For inte in luftbubblor i en
provtagningsenhet. Om det finns luftbubblor i ett prov bdr de avldgsnas direkt efter
provtagning.

Helblodsprover boér inte dverspadas med flytande antikoagulanter eller andra I6sningar som
anvands i behandlingar eftersom detta kan paverka resultaten. Se avsnitt 12.2.6
Provtagning.

Interferenstestning’ utférdes internt pa epoc-pOz-sensorn. I vart och ett av dessa test
delades ett helblodsprov upp i tvd prover. Till testprovet tillsattes en interferent medan
[6sningsmedlet for interferenten tillsattes till kontrollprovet. pO2-bias mellan
medelvdrdena hos sex replikat av badde kontrollprovet och testprovet med tillsatt
interferent beraknades.
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Kliniskt signifikanta interferenter listas nedan:
e Metronidazol ger en genomsnittlig avvikelse p& +4 mmHg/100 uM metronidazol.
Observera att enligt CLSI EP07-A27 ligger de terapeutiska nivderna av
metronidazol mellan 35 och 234 pM.

Foljande nivaer av exogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
447 mg/dl etanol, 1 mmol/l natriumpentotal, 4,3 mmol/l acetylsalicylat, 0,4 mmol/I
askorbat, 4,3 mmol/l salicylat, 1 mmol/l jodid, 2,2 mmol/l ibuprofen, 1,66 mmol/I
acetaminofen, 2 mmol/l ammonium, 4 mmol/I litium, 37,5 mmol/l bromid, 2,7 % halotan,
2,64 mmol/l propofol, 0,7 mmol/l cefotaxim, 0,16 mmol/l ampicillin, 1 mmol/I
natriumperklorat, 4,8 uM Zofran™, 2,5 mM N-acetylcystein, 719 umol/l (19,2 mg/dl)
leflunomid, 1002 pumol/l (26,9 mg/dl) teriflunomid.

Foljande nivaer av endogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
20 mmol/l NaCl, 8 mmol/lI KCI, 3 mmol/l CaClz, 10 till 120 mmHg pCO2, pH 6,9 till 7,7,
+20 mmol/I bikarbonat, 10 mmol/I laktat, +20 % PCV EVF (hematokrit), 3 % till 11 %
totalt protein, 0,8 g/dl lipider, 9,1 mmol/l kolesterol, 20 mmol/l B-hydroxibutyrat,
1 mmol/I L-cystein, 0,26 mmol/I bilirubin, +2 mmol/I fosfat.

E. Referenser

1. CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guideline,
CLSI C46-A2, Vol. 29, No. 8, Blood gas and pH analysis and related measurements-
Approved Guideline, second edition, Wayne, Pennsylvania, USA, 2009.

2. M.G. Scott, V.A. LeGrys och 1.S. Klutts, Chapter 27 of Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics, fourth edition, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, och
D.E. Bruns, red, Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

3. Reference Ranges Table 56-1 in Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics, fourth edition, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, och D.E. Bruns, red, Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

4. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Approved
Guideline, second edition, CLSI document EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940
West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2002.

5. i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ]
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12.6 Natrium (Na+)

Natrium mats genom potentiometri med en jonselektiv membranelektrod.
Koncentrationen av natriumjoner fas fran den uppmatta potentialen genom att anvénda
Nernst-ekvationen. epocs natriummatning ar en outspadd (direkt) metod. Vardena kan
skilja sig fr&n de som uppmatts med spadda (indirekta) metoder.!

12.6.1 Indikationer fér anvandning

Som en del av epoc blodanalyssystem ar natriumtestet avsett att anvandas av medicinskt
utbildad personal som halvautomatisk in vitro-diagnostisk utrustning foér kvantitativ
testning av manskliga prover av hepariniserat eller ej antikoagulerat arteriellt, vendst
eller kapillart helblod i laboratorium eller vid patientndra testning.

Matning av natrium anvands for diagnos och behandling av sjukdomar som innefattar
elektrolytobalans.

12.6.2 Innehall

Varje testkort som innefattar ett natriumtest innehaller en natriumelektrod med ett
natriumselektivt membran, en referenselektrod och en kalibreringslésning som innehdller
en kand mangd natriumsalter.

12.6.3 Sparbarhet

Vérdena for natriumjonkoncentration som tilldelas kontroller och kalibreringsvatskor gar
att spara till NIST-standarder.

12.6.4 Provtagning
Se avsnitt 12.2.6 Provtagning.

12.6.5 Vidare information

I avsnitt 3 "Drift av epoc System" i denna handbok finns detaljerade instruktioner om hur
prover ska tas och hur systemet ska anvdndas for att utféra ett blodtest.

I avsnitt 9 "Kvalitetssdkring" i denna handbok finns mer information om
kvalitetskontroller.

12.6.6 Matomrade

Miatomrdde | Referensomrdde?3
85-180 mmol/I 138-146 mmol/I
85-180 mekv/I 138-146 mekv/I

12.6.7 Prestandadata

Typiska prestandadata som sammanfattas nedan har samlats in internt samt pa
sjukvardsinrdttningar av vardpersonal som har fatt utbildning i epoc System.
Utformningen pa experimenten féljde tillampliga riktlinjer fran CLSI.

Tillampliga standarder: CLSI EP09-A2* for metodjamforelsestudier, CLSI EPQ7-A2° for
interferensstudier och CLSI EP05-A212 for precisionsstudier.

Na+
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A. Precisionsdata

I tabellerna med precisionsdata nedan betyder SDwr standardavvikelse inom testomgdng
(within run standard deviation) och SDr total standardavvikelse (total standard
deviation).

Intern precisionsstudie 1: Kommersiella vattenbaserade blodgas- och elektrolytkontroller
testades pa 20 sekventiellt tillverkade loter pa minst 8 olika epoc Reader-enheter med
16 replikatmatningar per lot for varje kontrollvatskehalt.

Vattenbaserad Enheter | Medelvarde | SDwr | %CV | SDT % CV
kontroll

Niva 1 mmol/I 113 0,9 0,8 1,2 1,1
Niva 3 mmol/I 153 1,0 0,7 1,6 1,0

Intern precisionsstudie 2: Kommersiella vattenbaserade blodgas- och elektrolytkontroller
testades under en 20-dagars precisionsstudie!> med tva matningar varje dag fér varje
kontrollniva. 4 tillverkade loter, 6 olika epoc Reader-enheter

Vattenbaserad Enheter | Medelvarde | SDwr | %CV | SDt % CV
kontroll

Niva 1 mmol/| 115 0,6 0,5 0,8 0,7
Niva 3 mmol/l | 153 0,7 0,5 1,0 0,6

Intern precisionsstudie 3: Helblodsprover testades pa 20 sekventiellt tillverkade loter
med minst 8 olika epoc Reader-enheter med 12 replikat for varje blodprov per lot.

Helblodsprover Enheter | Medelvarde | Medel for SDwr | %CV
Blodniva 1 mmol/I 147 0,9 0,6
Blodniva 2 mmol/I 168 1,4 0,8

Precisionsstudie 1 pa klinik: 10 replikat av kommersiella vattenbaserade blodgaskontroller
testades av anvidndare av epoc System pd tre olika patientndra center. I varje

precisionsstudie anvandes mellan 2 och 4 olika epoc Reader-enheter.
Kommersiell vattenbaserad blodgaskontroll med hég natriumhalt

Enheter | Medelvdrde | SDwr | %CV
Anvandare 1 mmol/I 158 1,3 0,8
Anvandare 2 mmol/I 155 0,8 0,5
Anvandare 3 mmol/I 157 1,3 0,8
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Kommersiell vattenbaserad blodgaskontroll med lag natriumhalt

Enheter | Medelvdarde | SDwr | %CV
Anvéndare 4 mmol/I 109 0,6 0,5
Anvéandare 5 mmol/l | 109 1,0 0,9
Anvéndare 6 mmol/l | 108 0,8 0,8
Anvéndare 7 mmol/l | 109 0,5 0,5

Precisionsstudie 2 p3d klinik: 10 replikat av olika patientprover av helblod testades av
olika anvandare av epoc System pa olika patientndra center. I varje precisionsstudie
anvandes 5 olika epoc Reader-enheter.

Enheter | Medelvdrde | SDwr | %CV
Plats 1 Anvandare 1 mmol/I 142 0,5 0,3
Anvdndare 2 mmol/I 143 1,5 1,0
Plats 2 Anvandare 3 mmol/I 142 1,2 0,8
Anvandare 4 mmol/I 143 0,8 0,6
Anvdndare 5 mmol/I 143 0,7 0,5
Plats 3 Anvandare 6 mmol/I 141 0,7 0,5
Anvéndare 7 mmol/l | 140 1,0 |0,7

Eftersom de SD som anges har &r exempel pa typiska prestanda férvéntas det att SD fran
en enskild precisionsstudie kan vara hogre eller lagre an dessa varden. Varje studiecenter
maste faststdlla om resultaten av deras precisionsstudie &r Kkliniskt godtagbara.
Alternativt kan ett f-test anvandas for att avgéra om precisionen ar statistiskt likvardig
med de typiska precisionsvardena som sammanfattas ovan.

B. Linearitetsdata

Den har studien genomférdes internt pa ett flertal helblodsprover med
natriumkoncentrationer som téckte det rapporterbara omradet. Linearitet rapporteras mot en
intern standardmetod med jonselektiva elektroder med sparbarhet till NIST-standarder.

Testomrdde | Enheter | Lutning | Intercept R
Na+ 80-190 mmol/I 0,973 3,8 0,9995

C. Metodjamférelsedata fran kliniker

Linjar regressionsanalys genomfdrdes pa metodjamférelsedata enligt CLSI EP09-A24. I
statistiktabellen 6ver jamférande metod ar N antalet patientprover i datamangden, Sxx
och Syy ar den samlade parvisa imprecisionen av den jamférande metoden respektive
epoc-testmetoden, Syx ar standardfelet och R ar korrelationskoefficienten.
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Metodjamforelsestudie 1 pad klinik: I en (1) sjukhusstudie jamférdes epoc System
med i-STAT 300°© i laboratorium (tva (2) testtillfallen) och darefter pa tre (3) patientnira
center:

Statistisk sammanfattning av metodjamférelsestudie: helblod
X: i-STAT 300-test
Y: epoc-test

Na+ Lab. 1 |Lab. 2 Center 1 |Center 2 |Center 3 |Alla Alla*
N 34 24 35 27 22 142 156
Sxx 0,79 0,61 0,48 0,62 0,45 0,61 |0,62
Syy 0,77 0,82 0,84 0,89 0,66 0,80 (0,88
Intercept 22,2 8,4 5,3 27,9 28,9 8,8 -9,6
Lutning 0,839 0,944 0,963 0,812 0,803 0,941 (1,077
Syx 2,18 2,07 1,67 1,38 2,46 2,05 (2,22
Xmin 125 123 130 135 130 123 123
Xmax 143 145 143 146 146 146 179
R 0,822 0,914 0,888 0,847 0,813 0,880 |0,953
Medelavvikelse 0,77
(mM)

*Denna datauppsattning inkluderar patientprover med tillsats av NaCl for utokat
méatomrade.

Metodjamforelsestudie 2 pa klinik: I en annan sjukhusstudie jamférdes epoc System
med Radiometer ABL 7357 i laboratorium.

Statistisk sammanfattning av metodjamférelsestudie: helblod
X: Radiometer ABL 735
Y: epoc-test

Na+| N | Sxx | Syy | Intercept | Lutning | Syx | Xmin|Xmax| R |Medelavvikelse
(mM)

Lab.|77|0,78|0,79 19,1 0,881 |1,81| 131 160 (0,924 2,3

D. Begransningar och interferenser

I likhet med andra metoder med torra reagens leder en minskning (6kning) av totalt
protein till en 6kning (minskning) av Na+ med 1,3 mM/(g/dl) jamfért med en direkt
metod. Resultatet fér Na+ fran epoc féljer resultatet av en indirekt (utspadd) metod®:8:9,

I samstammighet med direkta metoder paverkar inte hyperlipidemi matningen av Na+5872,
Effekten av Intralipid testades upp till 5 % (lipidvolym)/(plasmavolym) och befanns vara
kliniskt obetydlig.

Helblodsprover boér inte 6verspadas med flytande antikoagulanter eller andra lésningar
som anvénds i behandlingar eftersom detta kan paverka resultaten. Se avsnitt 12.2.6
Provtagning.
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Interferenstestning® utférdes internt pa epoc-natriumsensorn. I vart och ett av dessa test
delades ett helblodsprov upp i tvd (2) prover. Till testprovet tillsattes en interferent
medan |ésningsmedlet for interferenten tillsattes till kontrollprovet. Natriumbias mellan
medelvdrdena hos sex (6) replikat av bade kontrollprovet och testprovet med tillsatt
interferent berdknades.

Kliniskt signifikanta interferenter listas nedan:

e Insamlingsréor med vakuum som innehdller Na-heparin kan ge felaktigt héga
natriumresultat. Effekten av natriumheparin i réren ar att natriumresultatet dkar
med ca 1-2 mmol/I3.

e 20 mmol/l B-hydroxibutyrat minskar Na+ med 3 mmol/I.
e 16 mmol/l bromid 6kar natrium med 5 mmol/I.

e Prover som kontaminerats med bensalkoniumsalter som anvands i belaggningar i
kvarliggande katetrar kan orsaka en signifikant 6kning i natriumresultatent®. For
korrekta rutiner kring spolning av kateter, se CLSI H111'!,

e Teriflunomid har ingen signifikant effekt upp till 720 pmol /I (19,3 mg/dl), darefter
minskar det natriummaétvérden med s& mycket som -0,67 mmol/| per 100 umol/I
teriflunomid. Den terapeutiska nivan fér teriflunomid ligger inom omradet 1-

370 pumol/It4,

Systematiska fel vid natriumavlasningar kan intraffa vid 6ver 20 % hemodilution av
plasman nar ldésningar som inte ar férenliga med plasmans joniska egenskaperna
anvands, t.ex. normal saltldsning, Ringers lésning (Baxter Healthcare Corporation) och
10 % dextros (Baxter Healthcare Corporation).

Hemodilution kan associeras till primning av pumpar for kardiopulmonell bypass,
plasmavolymsexpansion eller andra behandlingar med vatskeadministration.

Sadana fel kan férebyggas genom anvéndning av fysiologiskt balanserade intravendsa
multi-elektrolytlésningar som innehaller 13grérliga anjoner som &r foérenliga med de
joniska egenskaperna hos plasma, t.ex. Plasma-Lyte™-A (Baxter Healthcare Corporation),
Ringer-laktat (Baxter Healthcare Corporation), Ringer-laktat + 5 % dextros, injektion
(Baxter Healthcare Corporation), Plasbumin™-5 (Telacris Biotherapeutics), Pentaspan™
(Bristol-Myers Squibb) och Voluven™ (Fresenius Kabi).

Foljande nivaer av exogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
447 mg/dl etanol, 1 mmol/l natriumpentotal, 4,3 mmol/l acetylsalicylat, 0,4 mmol/I
askorbat, 4,3 mmol/l salicylat, 0,7 mmol/l jodid, 2,2 mmol/l ibuprofen, 1,66 mmol/I
acetaminofen, 2 mmol/l ammonium, 4 mmol/l litium, 3 pmol/l dobutamin, 2,5
tolbutamid, 2,64 mmol/I propofol, 0,7 mmol/l cefotaxim, 0,16 mmol/l ampicillin, 1 mmol/I
natriumperklorat, 4,8 uM Zofran™, 2,5 mM N-acetylcystein, 0,7 mM metronidazol, 719
pmol/l (19,2 mg/dl) leflunomid.

Féljande nivder av endogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
8 mmol/l KCI, 3 mmol/I CaCl2, 10-120 mmHg pCO2, pH 6,9-7,7, +20 mmol/I bikarbonat,
+20 % PCV Hct, 9,1 mmol/I kolesterol, 2 mmol/l (24 mg/dl) L-cystein, 0,26 mmol/I bilirubin,
+2 mmol/l fosfat.
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12.7 Kalium (K+)

Kalium mats genom potentiometri med en jonselektiv membranelektrod. Koncentrationen
av kaliumjoner fas fran den uppmétta potentialen genom att anvdnda Nernst-ekvationen.
epocs kaliummatning &r en outspadd (direkt) metod. Véardena kan skilja sig frén de som
uppmatts med spadda (indirekta) metoder.!

12.7.1 Indikationer fér anvandning

Som en del av epoc blodanalyssystem ar kaliumtestet avsett att anvandas av medicinskt
utbildad personal som halvautomatisk in vitro-diagnostisk utrustning foér kvantitativ
testning av manskliga prover av hepariniserat eller ej antikoagulerat arteriellt, vendst
eller kapillart helblod i laboratorium eller vid patientndra testning.

Matning av kalium anvands fér diagnos och behandling av sjukdomar som inbegriper
elektrolytobalans.

12.7.2 Innehall

Varje testkort for kaliumanalys innehdller en K-elektrod med ett kaliumselektivt
membran, en referenselektrod och en kalibreringslésning som innehdller en kénd
koncentration av kaliumsalter.

12.7.3 Sparbarhet

Varden for kaliumjonkoncentration som tilldelats kontroller och kalibreringslésningar kan
sparas till NIST-standarder.

12.7.4 Provtagning
Se avsnitt 12.2.6 Provtagning.

12.7.5 Vidare information

I avsnitt 3 "Drift av epoc System" i denna handbok finns detaljerade instruktioner om hur
prover ska tas och hur systemet ska anvdndas for att utféra ett blodtest.

I avsnitt 9 "Kvalitetssdkring" i denna handbok finns mer information om
kvalitetskontroller.

12.7.6 Matomrade

Matomrade Referensomrade?
1,5-12,0 mmol/I 3,5-4,5 mmol/I
K+ 1,5-12,0 mekv/I 3,5-4,5 mekv/I
Om ett K-resultat ar hogre an forvantat enligt klinisk status ska blodprovet centrifugeras
och utvarderas med avseende pa hemolys antingen visuellt eller i en

laboratorieanalysator.

12.7.7 Prestandadata

Typiska prestandadata som sammanfattas nedan har samlats in internt samt pa
sjukvardsinrdttningar av vardpersonal som har fatt utbildning i epoc System.
Utformningen pa experimenten féljde tilldmpliga riktlinjer fran CLSI.

Tillampliga standarder: CLSI EP09-A23 for metodjamforelsestudier, CLSI EP07-A2* for
interferensstudier och CLSI EP05-A2° for precisionsstudier.
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A. Precisionsdata

I tabellerna med precisionsdata nedan betyder SDwr standardavvikelse inom testomgang
(within run standard deviation) och SDr total standardavvikelse (total standard
deviation).

Intern precisionsstudie 1: Kommersiella vattenbaserade blodgas- och elektrolytkontroller
testades pa 20 sekventiellt tillverkade loter p& minst 8 olika epoc Reader-enheter med
16 replikatmatningar per lot for varje kontrollvatskehalt.

Vattenbaserad Enheter | Medelvarde | SDwr | %CV | SDt %CV
kontroll

Niva 1 mmol/I 2,2 0,02 | 0,9 0,03 1,5
Niva 3 mmol/l | 6,7 0,06 |0,9 0,07 |1,1

Intern precisionsstudie 2: Kommersiella vattenbaserade blodgas- och elektrolytkontroller
testades under en 20-dagars precisionsstudie® med tva (2) métningar per dag varje dag for
varje kontrollhalt fér var och en av de fyra (4) tillverkade loterna pa sex (6) olika epoc
Reader-enheter.

Vattenbaserad Enheter | Medelvarde | SDwr | %CV | SDt % CV
kontroll

Niva 1 mmol/l | 2,2 0,02 |1,0 0,03 |1,2
Niva 3 mmol/I 6,6 0,05 (0,8 0,06 |1,0

Intern precisionsstudie 3: Helblodsprover testades pd 20 sekventiellt tillverkade loter
med minst 8 olika epoc Reader-enheter med 12 replikat for varje blodprov per lot.

Helblodsprover Enheter | Medelviarde | Medel for SDwr | %CV
Blodniva 1 mmol/l | 4,3 0,04 1,0
Blodniva 2 mmol/l | 6,2 0,05 0,8

Precisionsstudie 1 pa klinik: 10 replikat av kommersiella vattenbaserade blodgaskontroller
testades av anvdndare av epoc System pa tre olika patientndra center. I varje
precisionsstudie anvdndes mellan tvd (2) och fyra (4) olika epoc Reader-enheter.

Kommersiell vattenbaserad blodgaskontroll med hég kaliumhalt.

Enheter | Medelvdrde | SDwr | %CV
Anvandare 1 mmol/I 6,8 0,05 | 0,7
Anvandare 2 mmol/I 6,7 0,06 |0,9
Anvandare 3 mmol/I 6,7 0,09 |1,3

Kommersiell vattenbaserad blodgaskontroll med 13g kaliumhalt.

Enheter | Medelvdrde | SDwr | %CV
Anvéandare 4 mmol/| 2,0 0,01 0,6
Anvandare 5 mmol/I 2,0 0,03 1,6
Anvandare 6 mmol/| 2,0 0,05 2,5
Anvandare 7 mmol/I 2,0 0,02 1,0
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Precisionsstudie 2 pa klinik: 10 replikat av olika patientprover av helblod testades av
olika anvandare av epoc System pa olika patientndra center. I varje precisionsstudie
anvandes 5 olika epoc Reader-enheter.

Enheter | Medelvdrde | SDwr | %0CV

Anvandare 1 mmol/I 4,0 0,05 | 1,3
Plats 1

Anvdndare 2 mmol/I 4,0 0,00 | 0,0

Anvandare 3 mmol/I 3,7 0,00 | 0,0
Plats 2 Anvandare 4 mmol/I 3,8 0,03 | 0,8

Anvandare 5 mmol/I 3,7 0,03 | 0,9

Anvéandare 6 mmol/l | 3,6 0,03 0,9
Plats 3

Anvandare 7 mmol/I 4,1 0,05 | 1,2

Eftersom de SD som anges har &r exempel pa typiska prestanda férvéntas det att SD fran
en enskild precisionsstudie kan vara hogre eller lagre an dessa varden. Varje studiecenter
maste faststdlla om resultaten av deras precisionsstudie &r Kkliniskt godtagbara.
Alternativt kan ett f-test anvandas for att avgéra om precisionen ar statistiskt likvardig
med de typiska precisionsvardena som sammanfattas ovan.

B. Linearitetsdata

Den har studien genomférdes internt pa ett flertal helblodsprover med kaliumkoncentrationer
som tackte det rapporterbara omradet. Linearitet rapporteras mot en intern standardmetod
med jonselektiva elektroder med sparbarhet till NIST-standarder.

Testomrade Enheter Lutning Intercept R

K+ | 1,5-12 mmol/I 1,006 0,03 0,9995

C. Metodjamfoérelsedata fran kliniker

Linjar regressionsanalys genomférdes pd8 metodjamforelsedata enligt CLSI EP09-A23.
I statistiktabellen 6ver jamférande metod ar N antalet patientprover i datamangden, Sxx
och Syy ar den samlade parvisa imprecisionen av den jamférande metoden respektive
epoc-testmetoden, Syx ar standardfelet och R ar korrelationskoefficienten.

Metodjamforelsestudie 1 pad klinik: I en sjukhusstudie jamférdes epoc System med
i-STAT 3005 i laboratorium (tva testtillfallen) och darefter pa tre (3) patientnéra center.

Statistisk sammanfattning av metodjamférelsestudie: helblod
X: i-STAT 300-test
Y: epoc-test

K+ Lab. 1 |Lab. 2|Center 1 |Center 2 |Center 3| Alla | Alla*

N 34 24 35 27 22 142 146

Sxx 0,040 | 0,061 | 0,040 0,061 0,030 | 0,047 | 0,048

Syy 0,043 | 0,052 | 0,045 0,045 0,045 | 0,046 | 0,049

Intercept -0,164|-0,144| -0,171 -0,134 0,134 |-0,044-0,018
51017046 Rev: 04 Specifikationer féor BGEM-testkort 12-34



K+ Lab. 1 |Lab. 2|Center 1 |Center 2 |Center 3| Alla | Alla*
Lutning 1,056 | 1,042 | 1,051 1,057 0,971 |1,021 1,013
Syx 0,088 | 0,114 | 0,057 0,077 0,114 | 0,094 | 0,094
Xmin 2,5 3,0 2,6 2,9 3,3 2,5 2,5
Xmax 6,1 4,8 51 4,9 6,7 6,7 7,8

R 0,991 | 0,979 | 0,993 0,993 0,988 | 0,989 | 0,993
Medelavvikelse (mM) 0,04
*Denna datauppsattning inkluderar patientprover med tillsats av KClI for utdkat

matomrade.

Metodjamforelsestudie 2 pad klinik: I en annan sjukhusstudie jamférdes epoc System
med Radiometer ABL 735° i laboratorium.

Statistisk sammanfattning av metodjamforelsestudie: helblod
X: Radiometer ABL 735
Y: epoc-test

K+ | N | Sxx | Syy | Intercept |Lutning| Syx | Xmin | Xmax R Medel-
avvikelse
(mM)
Lab.| 77 | 0,057 | 0,044 -0,073 1,026 |0,090| 2,4 7,1 10,996 0,04

D. Begransningar och interferenser

Hemolys av provet orsakar forhéjda kaliumvarden. Felaktig provtagning kan orsaka
variationer i kaliumvarden pa grund av hemolys!.

Helblodsprover boér inte dverspadas med flytande antikoagulanter eller andra I6sningar som
anvands i behandlingar eftersom detta kan paverka resultaten. Se avsnitt 12.2.6
Provtagning.

Interferenstestning* utférdes internt pa epoc-kaliumsensorn. I vart och ett av dessa test
delades ett helblodsprov upp i tv@ prover. Till testprovet tillsattes en interferent medan
[6sningsmedlet for interferenten tillsattes till kontrollprovet. Kaliumbias mellan medelvardena
hos sex (6) replikat av bade kontrollprovet och testprovet med tillsatt interferent beréknades.

Kliniskt signifikanta interferenter listas nedan:

e Prover som kontaminerats med bensalkoniumsalter som anvands i beldaggningar
i kvarliggande katetrar kan orsaka en signifikant ©6kning i kaliumresultaten’.
For korrekta rutiner kring spolning av kateter, se CLSI H11-A48,

Foljande nivaer av exogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
447 mg/dl etanol, 1 mmol/l natriumpentotal, 4,3 mmol/l acetylsalicylat, 0,4 mmol/I
askorbat, 4,3 mmol/l salicylat, 0,7 mmol/l jodid, 2,2 mmol/l ibuprofen, 1,66 mmol/I
acetaminofen, 2 mmol/l ammonium, 4 mmol/l litium, 38 mmol/l bromid, 3 pmol/I
dobutamin, 2,5 tolbutamid, 2,64 mmol/l propofol, 0,7 mmol/l cefotaxim, 0,16 mmol/I
ampicillin, 1 mmol/l natriumperklorat, 4,8 uM Zofran™, 2,5 mM N-acetylcystein, 0,7 mM
metronidazol, 719 pmol/l (19,2 mg/dl) leflunomid, 1002 pmol/I (26,9 mg/dl) teriflunomid.
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Féljande nivder av endogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
20 mmol/l NaCl, 3 mmol/l CaClz, 10 till 120 mmHg pCO2, pH 6,9 till 7,7, +20 mmol/I
bikarbonat, 10 mmol/I laktat, +20 % PCV EVF (hematokrit), 3 % till 11 % totalt protein,
0,8 g/dI lipider, 9,1 mmol/I kolesterol, 20 mmol/I B-hydroxibutyrat, 2 mmol/l (24 mg/dl)
L-cystein, 0,26 mmol/I bilirubin, +2 mmol/I fosfat.

E.
1.

Referenser

M.G. Scott, V.A. LeGrys och J.S. Klutts, Chapter 27 of Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics, fourth edition, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, och
D.E. Bruns, red, Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

Reference Ranges Table 56-1 in Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics, fourth edition, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, och D.E. Bruns, red, Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Approved

Guideline, second edition, CLSI document EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940
West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2002.

CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline, CLSI document
EP07-A2 (ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898 USA, 2002.

. i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ]

08520, "i-STAT" ar ett registrerat varumarke som tillhér Abbott Laboratories.

Radiometer ABL 735, Radiometer Medical ApS, Akandevej 21, DK-2700 Brgnshgj,
Danmark, "Radiometer" och "ABL" ar registrerade varumarken som tillhér Radiometer
Medical ApS.

CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guideline,
CLSI C46-A2, Vol. 29, No. 8, Blood gas and pH analysis and related measurements-
Approved Guideline, second edition, Wayne, Pennsylvania, USA, 2009.

CLSI. Procedures for the Collection of Arterial Blood Specimens; Approved Standard,
CLSI document H11-A4 (ISBN 1-56238-545-3), CLSI, 940 West Valley Road, Suite
1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2004.

CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; Approved Guideline,

second edition, CLSI document EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West
Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2004.
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12.8 Joniserat kalcium Ca++

Obs! Ca++ och iCa é&r likvardiga analytnamn p8 joniserat kalcium.

Joniserat kalcium mats genom potentiometri med en jonselektiv membranelektrod.
Koncentrationen av kalciumjoner fas fran den uppmaétta potentialen genom att anvanda
Nernst-ekvationen.

12.8.1 Indikationer fér anvandning

Som en del av epoc blodanalyssystem ar det joniserade kalciumtestet avsett att
anvandas av medicinskt utbildad personal som halvautomatisk in vitro-diagnostisk
utrustning foér kvantitativ testning av manskliga prover av hepariniserat eller ej
antikoagulerat arteriellt, vendst eller kapillart helblod i laboratorium eller vid patientnara
testning.

Matning av  joniserat kalcium anvands for diagnos och behandling av
paratyreoideasjukdomar, ett flertal skelettsjukdomar, kronisk njursjukdom och stelkramp.

12.8.2 Innehall

Varje testkort som innefattar ett joniserat kalciumtest innehaller en kalciumelektrod med
ett kalciumselektivt membran, en referenselektrod och en kalibreringsldsning som
innehdller en kdnd mangd kalciumsalter.

12.8.3 Sparbarhet

Varden for kalciumjonkoncentration som tilldelats kontroller och kalibreringslésningar kan
sparas till NIST-standarder.

12.8.4 Provtagning
Se avsnitt 12.2.6 Provtagning.

12.8.5 Vidare information

I avsnitt 3 "Drift av epoc System" i denna handbok finns detaljerade instruktioner om hur
prover ska tas och hur systemet ska anvdndas for att utféra ett blodtest.

I avsnitt 9 "Kvalitetssakring" i denna handbok finns mer information om
kvalitetskontroller.

12.8.6  Méatomrade

Matomrdde Referensomrade?
0,25-4,00 mmol/I | 1,15-1,33 mmol/I
Ca++ | 1,0-16,0 mg/dl 4,6-5,3 mg/dl
0,5-8,0 mekv/I 2,3-2,7 mekv/I

12.8.7 Prestandadata

Typiska prestandadata som sammanfattas nedan har samlats in internt samt pa
sjukvardsinrattningar av vardpersonal som har fatt utbildning i epoc System.
Utformningen pa experimenten féljde tillampliga riktlinjer fran CLSI.

Tillampliga standarder: CLSI EP09-A2? for metodjamforelsestudier, CLSI EP07-A23 for
interferensstudier och CLSI EP05-A2!! for precisionsstudier.
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A. Precisionsdata

I tabellerna med precisionsdata nedan betyder SDwr standardavvikelse inom testomgdng
(within run standard deviation) och SDr total standardavvikelse (total standard
deviation).

Intern precisionsstudie 1: Kommersiella vattenbaserade blodgas- och elektrolytkontroller
testades pa 20 sekventiellt tillverkade loter pa minst 8 olika epoc Reader-enheter med
16 replikatmatningar per lot for varje kontrollvatskehalt.

Vattenbaserad Enheter | Medelvarde | SDwr | %CV | SDT %CV
kontroll

Niva 1 mmol/l | 2,18 0,03 | 1,4 0,04 |1,7
Niva 3 mmol/l | 0,66 0,01 |1,5 0,01 |1,9

Intern precisionsstudie 2: Kommersiella vattenbaserade blodgas- och elektrolytkontroller
testades under en 20-dagars precisionsstudie!’ med tva matningar varje dag for varje
kontrollniva. 4 tillverkade loter, 6 olika epoc Reader-enheter

Vattenbaserad Enheter | Medelvarde | SDwr | %CV | SDT %CV
kontroll

Niva 1 mmol/l | 2,20 0,02 |1,0 0,03 |1,3
Niva 3 mmol/l | 0,67 0,01 |1,3 0,01 |1,8

Intern precisionsstudie 3: Helblodsprover testades pa 20 sekventiellt tillverkade loter
med minst 8 olika epoc Reader-enheter med 12 replikat for varje blodprov per lot.

Helblodsprover Enheter | Medelvdarde | Medel for SDwr | %CV

Blodniva 1 mmol/l | 1,35 0,02 1,4

Blodniva 2 mmol/l | 2,20 0,03 1,2
Precisionsstudie 1 pa klinik: 10 replikat av kommersiella vattenbaserade

blodgaskontroller testades av anvéndare av epoc System pa tre olika patientnéra center.
I varje precisionsstudie anvandes mellan 2 och 4 olika epoc Reader-enheter.

Kommersiell vattenbaserad blodgaskontroll med I3g halt av joniserat kalcium

Enheter | Medelvdrde | SDwr | %CV
Anvandare 1 mmol/I 0,57 0,01 1,9
Anvdandare 2 mmol/I 0,56 0,01 0,9
Anvandare 3 mmol/I 0,57 0,01 1,7

Kommersiell vattenbaserad blodgaskontroll med hog halt av joniserat kalcium

Enheter | Medelvdrde | SDwr | %CV
Anvandare 4 mmol/| 1,53 0,02 1,3
Anvéandare 5 mmol/| 1,53 0,02 1,5
Anvandare 6 mmol/I 1,55 0,03 1,7
Anvandare 7 mmol/| 1,56 0,02 1,2
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Precisionsstudie 2 pa klinik: 10 replikat av olika patientprover av helblod testades av
olika anvandare av epoc System pa olika patientndra center. I varje precisionsstudie
anvandes 5 olika epoc Reader-enheter.

Enheter | Medelvdarde | SDwr | %CV

Anvdndare 1 mmol/I 1,20 0,02 |1,5
Plats 1

Anvandare 2 mmol/I 1,21 0,02 |1,9

Anvandare 3 mmol/I 1,19 0,02 |1,7
Plats 2 Anvandare 4 mmol/I 1,21 0,03 | 2,1

Anvandare 5 mmol/I 1,20 0,02 | 1,6

Anvandare 6 mmol/I 1,23 0,02 1,8
Plats 3

Anvandare 7 mmol/| 1,24 0,02 |1,9

Eftersom de SD som anges har &r exempel pa typiska prestanda férvédntas det att SD fran
en enskild precisionsstudie kan vara hdgre eller lagre an dessa varden. Varje studiecenter
maste faststdlla om resultaten av deras precisionsstudie ar kliniskt godtagbara.
Alternativt kan ett f-test anvandas for att avgéra om precisionen ar statistiskt likvardig
med de typiska precisionsvardena som sammanfattas ovan.

B. Linearitetsdata

Den har studien genomférdes internt pa ett flertal helblodsprover med koncentrationer av
joniserat kalcium som tdckte det rapporterbara omradet. Linearitet rapporteras mot en
intern standardmetod med jonselektiva elektroder med sparbarhet till NIST-standarder.

Testomrdde | Enheter | Lutning | Intercept | R
Ca++ | 0,22-4,24 mmol/I 1,004 -0,004 0,999

C. Metodjamfoérelsedata fran kliniker

Linjar regressionsanalys genomférdes pd8 metodjamforelsedata enligt CLSI EP09-A22.
I statistiktabellen 6ver jamférande metod ar N antalet patientprover i datamangden, Sxx
och Syy ar den samlade parvisa imprecisionen av den jamférande metoden respektive
epoc-testmetoden, Syx ar standardfelet och R ar korrelationskoefficienten.

Metodjamforelsestudie 1 p3d klinik: I en sjukhusstudie jamférdes epoc System med
i-STAT 3004 i laboratorium (tva testtillfallen) och darefter pa tre patientnéra center.

Statistisk sammanfattning av metodjamforelsestudie: helblod
X: i-STAT 300-test
Y: epoc-test

Ca++ Lab. 1 |Lab. 2 |Center 1 |Center 2|Center 3 |Alla |Alla*
N 34 24 35 28 22 143 |156

Sxx 0,016 |0,019 |0,014 0,017 0,015 0,016|0,016
Syy 0,011 |0,014 |0,017 0,014 0,015 0,014]0,015
Intercept 0,003 |0,050 |0,157 0,106 0,103 0,102|-0,026
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Ca++ Lab. 1 |Lab. 2 |Center 1 |Center 2 |Center 3 |Alla |Alla*
Lutning 0,980 |0,953 |0,851 0,925 0,923 0,908|1,021
Syx 0,025 |0,033 |0,020 0,016 0,024 0,029(0,031
Xmin 0,8 0,9 1,1 1,0 1,0 0,8 0,80
Xmax 1,4 1,6 1,3 1,3 1,3 1,6 (2,20
R 0,974 10,961 (0,891 0,978 0,939 0,943|0,985
Medelavvikelse (mM) 0,014

*Denna datauppsattning inkluderar patientprover med tillsats av CaCl: fér utdkat
méatomrade.

Metodjamforelsestudie 2 pad klinik: I en annan sjukhusstudie jamférdes epoc System
med Radiometer ABL 735° i laboratorium.

Statistisk sammanfattning av metodjamforelsestudie: helblod
X: Radiometer ABL 735
Y: epoc-test

Lutn- Medel-
Ca++ | N Sxx Syy | Intercept in Syx |Xmin| Xmax R |avvikelse
g (mM)

Lab. | 77 | 0,023 |0,016| -0,045 1,025 |0,040| 0,34 | 1,52 |0,981| -0,017

D. Begransningar och interferenser

Val av prov, provtagningsteknik, typ och halt av antikoagulant samt provhantering kan
paverka koncentrationen av joniserat kalcium®.

Om provet exponeras for luft paverkas resultaten foér pH, pCO2, pO2, TCO2 och joniserat
kalcium pa grund av provekvilibreringen med gashalterna i luften, dar pH och TCO:
paverkas av pCO>-férandringen’ och joniserat kalcium paverkas av pH-féréandringens. Luft
innehaller mindre &n 1 mmHg pCO2 och runt 150-180 mmHg pO2. Fér inte in luftbubblor i
en provtagningsenhet. Om det finns luftbubblor i ett prov bér de avlagsnas direkt efter
provtagning.

Helblodsprover boér inte dverspadas med flytande antikoagulanter eller andra l6sningar
som anvénds i behandlingar eftersom detta kan paverka resultaten. Se avsnitt 12.2.6
Provtagning.

Interferenstestning® utférdes internt pa sensorn fér joniserat kalcium. I vart och ett av
dessa test delades ett helblodsprov upp i tvd prover. Till testprovet tillsattes en
interferent medan l6sningsmedlet for interferenten tillsattes till kontrollprovet. Joniserat
kalciumbias mellan medelvardena hos sex replikat av bade kontrollprovet och testprovet
med tillsatt interferent berdaknades.

Kliniskt signifikanta interferenter listas nedan:
e 20 mmol/l B-hydroxibutyrat minskar Ca++ med 0,038 mmol/I.

e 4,3 mmol/l salicylat eller acetylsalicylat minskar Ca++ med 0,06 mmol/I
Terapeutiskt omrade for salicylat &r 0,1-2 mM (1,4 mg/dI till 27,4 mg/d1)13.

e 10 mmol/l bromid 6kar Ca++ med 0,05 mmol/I.
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e 1 mmol/l natriumperklorat minskar Ca++ med 0,23 mmol/l. Den terapeutiska
nivan for perklorat ligger mellan 100-1 000 mg/dl. Ingen effekt har observerats
hos personer som exponeras for 0,5 mg/dl eller mindre!?,

e Leflunomid har ingen signifikant effekt upp till en koncentration pa 0130 pmol /I
(3,6 mg/dl), darefter minskar det Ca++-matvidrden med sd8 mycket som -
0,03 mmol/l per 100 pmol/l leflunomid. Den terapeutiska nivan for leflunomid
ligger pa 1-370 umol/I4,

e Teriflunomid har ingen signifikant effekt upp till en koncentration pd 75 umol /I
(2,0 mg/dl), darefter minskar det Ca++-matvidrden med sd8 mycket som -
0,074 mmol/| per 100 pmol/I teriflunomid. Den terapeutiska nivan for teriflunomid
ligger p@ 1-370 umol/I4,

Prover som kontaminerats med bensalkoniumsalter som anvands i belaggningar i
kvarliggande katetrar kan orsaka en signifikant 6kning i resultaten for joniserat kalcium®.
For korrekta rutiner kring spolning av kateter, se CLSI H1110,

Kraftigt hepariniserade prover minskar iCa® varfér insamlingsror/kanyler med lite eller
balanserat heparin rekommenderas.

Systematiska fel pd& matvardena for joniserat kalcium kan intréffa vid éver 20 %
hemodilution av plasman nar I6sningar som inte &r forenliga med de joniska
egenskaperna hos plasma anvands, t.ex. normal saltlésning, Ringers l6sning (Baxter
Healthcare Corporation) och 10 % dextros (Baxter Healthcare Corporation).

Hemodilution kan associeras till primning av pumpar for kardiopulmonell bypass,
plasmavolymsexpansion eller andra behandlingar med vatskeadministration.

Sadana fel kan férebyggas genom anvandning av fysiologiskt balanserade intravendsa
multi-elektrolytldsningar som innehaller lagrérliga anjoner som &r férenliga med de
joniska egenskaperna hos plasma, t.ex. Plasma-Lyte™-A (Baxter Healthcare Corporation),
Ringer-laktat (Baxter Healthcare Corporation), Ringer-laktat + 5 % dextros, injektion
(Baxter Healthcare Corporation), Plasbumin™-5 (Telacris Biotherapeutics), Pentaspan™
(Bristol-Myers Squibb) och Voluven™ (Fresenius Kabi).

Féljande nivaer av exogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
447 mg/dl etanol, 1 mmol/l natriumpentotal, 0,4 mmol/l askorbat, 1 mmol/l jodid,
2,2 mmol/Il ibuprofen, 1,66 mmol/l acetaminofen, 2 mmol/l ammonium, 4 mmol/I litium,
3 umol/l dobutamin, 2,5 mmol/l tolbutamid, 1,34 mmol/l propofol, 0,7 mmol/l cefotaxim,
0,16 mmol/lI ampicillin, 4,8 uM Zofran™, 2,5 mM N-acetylcystein, 0,7 mM metronidazol.

Féljande nivder av endogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
20 mmol/l NaCl, 8 mmol/l KCI, 10 till 120 mmHg pCO2, pH 6,9 till 7,7, +20 mmol/I
bikarbonat, +20 % PCV EVF (hematokrit), 0,8 g/dl lipider, 9,1 mmol/l kolesterol,
2 mmol/l (24 mg/dl) L-cystein, 0,26 mmol/I bilirubin, +2 mmol/I fosfat.
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12.9  Klorid (CI-)

Klorid mats genom potentiometri med en jonselektiv membranelektrod. Koncentrationen
av kloridjoner erhdlls via den uppmétta spdnningen genom tillampning av Nernst-
ekvation.

12.9.1 Indikationer fér anvandning

Som en del av epoc blodanalyssystem ar kloridtestet avsett att anvéandas av medicinskt
utbildad personal som halvautomatisk in vitro-diagnostisk utrustning for kvantitativ
testning av manskliga prover av hepariniserat eller ej antikoagulerat arteriellt, vendst
eller kapillart helblod i laboratorium eller vid patientnara testning.

Matningarna av klorid pa epoc blodanalyssystem anvands vid diagnostisering och
behandling av elektrolytrubbningar och metabola rubbningar.

12.9.2 Innehall

Varje testkort for kloridanalys innehdller en kloridjonkénslig elektrod med ett
kloridselektivt membran, en referenselektrod och en kalibreringslésning med en kand
koncentration kloridsalter.

12.9.3 Sparbarhet

Asatta varden for kloridjonkoncentrationen pa kontroller och kalibreringslésningar &r
sparbara till NIST-standarder.

12.9.4 Provtagning
Se avsnitt 12.2.6 Provtagning.

12.9.5 Vidare information

I avsnitt 3 "Drift av epoc System" i denna handbok finns detaljerade instruktioner om hur
prover ska tas och hur systemet ska anvdndas for att utféra ett blodtest.

I avsnitt 9 "Kvalitetssakring" i denna handbok finns mer information om
kvalitetskontroller.

12.9.6 Matomrade

Matomréde Referensomrade!

65-140 mmol/l | 98-107 mmol/I

Cl-
65-140 mekv/l | 98-107 mekv/I

12.9.7 Prestandadata

Typiska prestandadata som sammanfattas nedan har samlats in internt samt pa
sjukvardsinrattningar av vardpersonal som har fatt utbildning i epoc System.
Utformningen pa experimenten féljde tillampliga riktlinjer frén CLSI.

Tillampliga standarder: CLSI EP09-A2? fér metodjamforelsestudier, CLSI EPQ7-A23 for

interferensstudier, CLSI EP05-A2* f6r precisionsstudier och CLSI EP06-A8 for
linearitetsstudier.

51017046 Rev: 04 Specifikationer féor BGEM-testkort 12-43



A. Precisionsdata

Precision (CLSI EP05-A2%*): Tre kortloter med minst 25 epoc Reader-enheter med
replikatmétningar testades internt tva ganger om dagen i 20 dagar for varje vétska.
I tabellerna med precisionsdata nedan betecknar SDwp standardavvikelse under dagen
(within-day standard deviation), SDop standardavvikelse frdn dag till dag (day-to-day
standard deviation), SDt total standardavvikelse, %CVwp variationskoefficienten under
dagen och %CVr total variationskoefficient.

Vattenbaserad Enheter| N | Medelvarde | SDwp | SDoo | SDt | %CVwb | %CVT
kontroll
H6g niva mM 240 125,0 0,611]0,61|0,86| 0,5% |0,7 %
Lag niva mM | 240 76,9 0,35 /0,18 |0,39| 0,5% |0,5%

Precisionsdata for poolat helblod: 145 patientprover koérdes i duplikat med ungefar lika
manga prover av ven-, artar- och kapillarblod. Poolad parvis precision utvarderades for
tre koncentrationsomraden.

Omrade <90 |90-112 | =112
N 20 98 27
Medelvidrde, mM 78 105 123
Parprecision (SD), mM | 0,4 0,7 1,2
%CV 0,5% | 0,6 % 1,0 %

Eftersom de SD som anges har &r exempel pa typiska prestanda férvdntas det att SD fran
en enskild precisionsstudie kan vara hogre eller lagre an dessa varden. Varje studiecenter
maste faststdlla om resultaten av deras precisionsstudie &r kliniskt godtagbara.
Alternativt kan ett f-test anvandas for att avgéra om precisionen ar statistiskt likvardig
med de typiska precisionsvardena som sammanfattas ovan.

B. Linearitetsdata

Linearitetsstudie av helblod (CLSI EP06-A8): Den har studien genomférdes internt pa ett
flertal helblodsprover med klorid-vdrden som omfattade det rapporterbara omradet.
Linearitet rapporteras i férhallande till teoretiska kloridvarden baserade pa gravimetriska
blandningar av prover med héga och 18ga kloridvarden (som uppmétts med en intern
standardmetod). Sex kortloter anvandes i den har studien.

Testomrdde | Lutning | Intercept | R
65-144 mM 0,968 3,08 0,9995

C. Metodjamférelsedata fran kliniker

Linjar regressionsanalys genomférdes pd8 metodjamforelsedata enligt CLSI EP09-A22
I statistiktabellen 6ver jamférande metod ar N antalet patientprover i datamangden,
Sxx och Syy ar den samlade parvisa imprecisionen av den jamférande metoden
respektive epoc-testmetoden, Syx ar standardfelet och R ar korrelationskoefficienten.

Metodjamforelsestudier genomférdes pa tva sjukhus. Vendsa prover jamfordes med tva
ej patientnéra system (tvd serummetoder). Vendsa, arteriella och kapilldra patientprover
jamfordes med ett patientnara system for helblod.
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Cl- Ej patientndra system*| i-STAT 300t
N 95 155
Sxx 0,6 0,9
Syy 0,7 0,8
Lutning 0,90 0,99
Intercept 9,62 0,07
Syx 2,2 1,9
Xmin 71 69
Xmax 142 139
R 0,97 0,99
Medelavvikelse vid 112 mM -1,4 -1,0

* Poolade data fér vendsa prover. Ungefar samma antal prover jamfért med Roche Cobas
6000°, Siemens Advia’

tPatientprover med ungefar lika manga prover av ven-, artdr- och kapillarblod jamfért
med i-STAT 300°

D. Begransningar och interferenser

Interferenstestning3 utférdes internt pa@ epoc-sensorn for klorid. I vart och ett av dessa
test delades ett poolat humant serumprov upp i tva (2) prover. Till testprovet tillsattes en
interferent medan lésningsmedlet for interferenten tillsattes till kontrollprovet. Bias for
klorid mellan medelvardena hos sex (6) replikat av bdde kontrollprovet och testprovet
med tillsatt substans berdaknades.

Oacceptabel interferensbias definierades som att den orsakade ett signifikant fel mer an
5 % av gangerna. Koncentrationen av interferenten som inte anses orsaka ndgon kliniskt
signifikant interferens definieras som en bias (skillnaden mellan testet och kontrollprovet)
pd < 3,5 % for kloridkoncentrationer < 125 mM och < 5,9 % for kloridkoncentrationer
> 125 mM.

Kliniskt signifikanta interferenter listas nedan:

e B-hydroxibutyrat har ingen signifikant effekt upp till 8,27 mM (85,2 mg/dl).
Darefter 6kar det kloridvardet med upp till 0,37 mM/mM B-hydroxibutyrat.

e Bromid har ingen signifikant effekt upp till 1,63 mM (13,1 mg/dl). Darefter
Okar det kloridvardet upp till 2,75 mM/mM bromid.

e Citrat har ingen signifikant effekt upp till 2,79 mM (52,7 mg/dl). Darefter 6kar
det kloridvardet med upp till 1,13 mM/mM citrat.

e N-acetylcystein har ingen signifikant effekt upp till 5,55 mM (90,5 mg/dl).
Ddrefter minskar det kloridvardet med upp till 0,79 mM/mM N-acetylcystein.
Det har rapporterats att 1 mM N-acetylcystein &r terapeutiskt ondbart i
plasma®. Den terapeutiska nivan fér N-acetylcystein ar 0,3 mM10,

e Salicylsyra har ingen signifikant effekt upp till 1,67 mM (22,9 mg/dl). Darefter
okar det kloridvardet upp till 2,94 mM/mM salicylsyra. Terapeutiskt omrade for
salicylat ar 0,1-2 mM (1,4 mg/dl till 27,4 mg/dl)!!

e Tiocyanat har ingen signifikant effekt upp till 0,89 mM (5,2 mg/dl). Darefter
Okar det kloridvardet upp till 5,62 mM/mM tiocyanat.

Féljande nivder av exogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:

1,324 mmol/l (20 mg/dl) acetaminofen, 3,62 mmol/l (65,2 mg/dl) acetylsalicylsyra,
342 umol/l (6,8 mg/dl) Na-askorbat, 3,4 umol/l (0,1 mg/dl) EDTA, 71 umol/l (1,7 mg/dl)

51017046 Rev: 04 Specifikationer féor BGEM-testkort 12-45



metyldopa, 2,55 mmol/l (156 mg/dl) oxiderad glutation, 2,55 mmol/l (78 mg/dl)
reducerad glutation, 920 pmol/l (6,96 mg/dl) hydroxiurea, 282 umol/l (4 mg/dl) isoniazid
(nydrazid), 0,8 % (800 mg/dl) intralipid, 3 pmol/l (0,1 mg/dl) dobutamin, 5,87 pmol/I
(0,1 mg/dl) dopamin, 86,8 mmol/l (400 mg/dl) etanol, 105 umol/l (0,44 mg/dl) fluorid,
133 pmol/l (0,4 mg/dl) formaldehyd, 55 mmol/l (990 mg/dl) glukos, 0,4 mmol/I
(5 mg/dl) guaiakol, 3 000 E/I heparin, 2,43 mmol/l (50 mg/dl) ibuprofen, 0,1 mmol/I
(2,0 mg/dl) L-Dopa, 51,2 umol/l (1,2 mg/dl) lidokain, 248 pmol/l (6 mg/dl) tiopental,
2,37 mmol/l (64 mg/dl) tolbutamid, 2,99 mmol/I (38 mg/dl) jodid, 2,643 mmol/I
(120 mg/dl) cefazolin, 1,46 mmol/l (81 mg/dl) ceftriaxon, 719 umol/l (19,2 mg/dl)
leflunomid, 1002 pmol/l (26,9 mg/dl) teriflunomid.

Féljande nivder av endogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
+342 pmol/l (+20,1 mg/dl) okonjugerat bilirubin, +342 pmol/l (+28,8 mg/dl) konjugerat
bilirubin, +382 pmol/l (+5,0 mg/dl) kreatin, 109 mmHg CO2, 15 mmHg C02, +40 mmol/I
(+244 mg/dl) bikarbonat, pH > 8,0, pH < 6,8, +20 % hematokrit, -20 % hematokrit,
< 6 % protein, > 9 % protein, 1,4 mmol/l (23,5 mg/dl) urinsyra. 6,6 mmol/l (74 mg/dl)
laktat, 131 mmHg 02, 22 mmHg Oz, 0,25 mmol/l (2,9 mg/dl) prolin, 1 pmol/I
(0,01 mg/dl) sarkosin, 42,9 mmol/l (258 mg/dl) urea.

E. Referenser

1. Reference Ranges Table 56-1 in Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics, fourth edition, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, och D.E. Bruns, red, Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

2. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Approved
Guideline, second edition, CLSI document EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940
West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2002.

3. CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline, CLSI document
EP07-A2 (ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898 USA, 2002.

4. CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; Approved Guideline,
second edition, CLSI document EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West
Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2004.

5. i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ
08520, "i-STAT" ar ett registrerat varumarke som tillhér Abbott Laboratories.

6. Roche Cobas, F. Hoffmann-La Roche Ltd, CH-4070 Basel, Schweiz.

7. Siemens Advia, Siemens Healthcare Diagnostics, 1717 Deerfield Road, Deerfield, IL
60015-0778.

8. CLSI. Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures; Approved
Guideline, CLSI document EP06-A (ISBN 1-56238-498-8), CLSI, 940 West Valley
Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2003.

9. S. Whillier, J.E. Raftos, B. Chapman, P.W. Kuchel, "Role of N-acetylcysteine and
cystine in glutathione synthesis in human erythrocytes". Redox Report:
Communications In Free Radical Research, 2009, vol. 14, issue 3, p 115.

10.P. Ventura, R. Panini, M. C. Pasini, G. Scarpetta, G. Salvioli, "N-Acetyl-Cysteine
Reduces Homocysteine Plasma Levels After Single Intravenous Adminstration by
Increasing Thiols Urinary Excretion". Pharmacological Research. Volume 40, Issue 4,
October 1999, P. 345-350.

11. Borthwick, G. et al., "herapeutic levels of aspirin and salicylate directly inhibit a model of
angiogenesis through a Cox-independent mechanism", FASEB J]. 20, 2006, p. 2009 -
2016.
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12.10 Total koldioxid (TCO)

TCO: a&r en méatning som baseras pa en dndrad Henderson-Hasselbalch-ekvation dar pH
och pCOz! anvands och kalibreras till att matcha proceduren fér referensmétning av total
koldioxid fr@n International Federation of Clinical Chemistry (IFCC)2. Den &ar darfor
metrologiskt sparbar till IFCC:s TCO2-referensmetod?2.

12.10.1 Indikationer fér anvandning

Som en del av epoc blodanalyssystem ar TCOz-testet avsett att anvandas av medicinskt
utbildad personal som halvautomatisk in vitro-diagnostisk utrustning for kvantitativ
testning av manskliga prover av hepariniserat eller ej antikoagulerat arteriellt, vendst
eller kapillart helblod i laboratorium eller vid patientnara testning.

Mé&tningarna for total koldioxid pa epoc blodanalyssystem anvénds vid diagnostisering och
behandling av sjukdomar som ar kopplade till férandringar i kroppens syra-basbalans.

12.10.2 Innehall

Alla epoc-testkort med ett TCO:-test har en vatejonavkanningselektrod, en pCO2-
avkanningselektrod, en referenselektrod och en kalibreringsvétska innehallande en kénd
koncentration av koldioxid.

12.10.3 Sparbarhet

TCO2-koncentrationsvardena som tilldelats kontroller och kalibreringsvétskor kan sparas
till NIST-standarder.

12.10.4 Provtagning
Se avsnitt 12.2.6 Provtagning.

12.10.5 Vidare information

I avsnitt 3 "Drift av epoc System" i denna handbok finns detaljerade instruktioner om hur
prover ska tas och hur systemet ska anvdndas for att utféra ett blodtest.

I avsnitt 9 "Kvalitetssakring" i denna handbok finns mer information om
kvalitetskontroller.

12.10.6 Matomrade

Ref 6,7
Mattenheter Mitomrade e-erensomréde ’
Arteriellt Venost
/1
TCO: mmol/ 5-50 22-29 23-30
mekv/I

12.10.7 Prestandadata

Typiska prestandadata som sammanfattas nedan har samlats in internt samt pa
sjukvardsinrattningar av vardpersonal som har fatt utbildning i epoc System.
Utformningen pa experimenten féljde tillampliga riktlinjer frén CLSI.

Tillampliga standarder: CLSI EP09-A33 fér metodjamforelsestudier, CLSI EPQ7-A2!% for

interferensstudier, CLSI EP05-A3'> for precisionsstudier och CLSI EP06-A> for
linearitetsstudier.
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A. Precisionsdata

Precision (CLSI EP05-A3'%): Fyra kortloter med minst 11 epoc Reader-enheter med
replikatmétningar testades internt tva ganger om dagen i 20 dagar for varje vétska.
I tabellerna med precisionsdata nedan betecknar SDwr standardavvikelsen inom kérning
(within-run standard deviation), %CVwr betecknar variationskoefficienten inom koérning
(within-run coefficient of variation), SDt betecknar den totala standardavvikelsen och
%CVT betecknar den totala variationskoefficienten.

Vattenbaserad Enheter | N M..edel Swr | %CVwr | SDr %CVr
kontroll varde

HoOg niva mmol/l | 320 | 30,7 0,82 (2,7 % 0,92 3,0 %
L3g niva mmol/l | 320 | 16,2 0,88 | 5,4 % 1,02 6,3 %

Precisionsdata for poolat helblod: Fler an 500 patienttester kérdes i duplikat med ungefar
lika manga prover av ven-, artar- och kapilldrblod. Poolad parvis precision utvdrderades
for tva koncentrationsomraden.

Omrade <40 | > 40
N 524 23
Medelvdarde, mM 24,5 44,8

Parprecision (SD), mM | 0,6 1,0

%CV 2,6% |2,2%

Eftersom de SD som anges har &r exempel pa typiska prestanda férvdntas det att SD fran
en enskild precisionsstudie kan vara hogre eller lagre an dessa varden. Varje studiecenter
maste faststdlla om resultaten av deras precisionsstudie &r kliniskt godtagbara.
Alternativt kan ett f-test anvandas for att avgéra om precisionen ar statistiskt likvardig
med de typiska precisionsvardena som sammanfattas ovan.

B. Linearitetsdata

Linearitetsstudie av helblod (CLSI EP06-AS): Den har studien genomférdes internt pa ett
flertal helblodsprover med TCO:-vdrden som omfattade det rapporterbara omradet.
Linearitet rapporteras i forhallande till teoretiska TCO2-varden baserade pa gravimetriska
blandningar av prover med héga och |&ga TCO2-védrden (som uppmaétts med en intern
standardmetod). Tre (3) kortloter anvandes i den har studien.

Testomrade Lutning | Intercept R
4-49 mmol/I 0,903 3,32 0,9997

C. Metodjamférelsedata fran kliniker

Linjar regressionsanalys genomférdes pd8 metodjamforelsedata enligt CLSI EP09-A33.
I statistiktabellen d6ver jamférande metod ar N antalet patientprover i datamdngden, Sxx
och Syy ar den samlade parvisa imprecisionen av den jamférande metoden respektive
epoc-testmetoden, Syx ar standardfelet och R ar korrelationskoefficienten.
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Metodjamforelsestudier genomférdes pa tre sjukhus. Prover av ven-, artar- och kapillarblod
for totalt 6ver 150 resultat for varje blodtyp jamfordes med ett patientndra system med
helblod.

TCO2> [mM] i-STAT CHEM8+*
N 574
Sxx 0,68
Syy 0,64
Lutning 1,039
Intercept -0,8
Syx 1,52
Xmin 7
Xmax 49

R 0,974
Medelavvikelse vid 20 mM 0,0 +0,2

*Patientprover med ungefar lika m%nga prover av ven-, artar- och kapillarblod jamfort
med i-STAT CHEM8+4.

D. Begransningar och interferenser

Om provet exponeras for luft paverkas resultaten for pH, pCO2, pO2, TCO2 och joniserat
kalcium pa grund av provekvilibreringen med gashalterna i luften, dar pH och TCO:
paverkas av pCO:-férandringen® och joniserat kalcium paverkas av pH-férandringen?s.
Luft innehdller mindre &n 1 mmHg pCO2 och runt 150-180 mmHg pO2. Fér inte in
luftbubblor

i en provtagningsenhet. Eventuella luftbubblor ska avlédgsnas direkt efter provtagningen.

Helblodsprover boér inte dverspadas med flytande antikoagulanter eller andra lI6sningar som
anvands i behandlingar eftersom detta kan paverka resultaten. Se avsnitt 12.2.6
Provtagning.

Undvik férdréjningar vid testning av TCO2. Férseningar i testning med exponering for luft
kan medféra att TCO2 beraknas for 1dgt pa grund av koldioxidutslapp. Férseningar i
testning utan exponering for luft kan medféra att TCO2 berdknas fér hogt pa grund av
metabolisk aktivitet. Se avsnitt 12.2.6 Provtagning.

Interferenstestning® utférdes internt pd@ epoc TCO2-sensorn. I vart och ett av dessa
tester delades ett poolat humant serumprov upp i tva (2) prover. Till testprovet tillsattes
en interferent medan I6sningsmedlet for interferenten tillsattes till kontrollprovet. Bias foér
TCO2 mellan medelvardena hos sex (6) replikat av bade kontrollprovet och testprovet
med tillsatt interferent berdknades.

Oacceptabel interferensbias definierades som att den orsakade ett signifikant fel mer an
5 % av géngerna. Koncentrationen av interferenten som inte anségs orsaka négon
kliniskt signifikant interferens definieras som en bias (skillnad mellan testet och
kontrollprovet) pa& < 3,23 mmol/l fér TCO2-koncentrationen < 20 mmol/l och
< 2,95 mmol/l féor TCO2-koncentrationen > 20 mmol/I.
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Kliniskt signifikanta interferenter listas nedan:

e Prover som har fororenats med bensalkoniumsalter och anvands som beléaggningar
for kvarkatetrar kan orsaka en signifikant minskning av TCO:2-resultaten.
Information om korrekta rutiner for kateterspolning finns i CLSI H11-A41t,

e Citrat har ingen signifikant effekt upp till 11,8 mmol/l (347,0 mg/dl). Darefter okar
det TCO,-koncentrationen med upp till 0,24 mmol/l TCO, per mmol/I citrat.

e EDTA har ingen signifikant effekt upp till 4,8 mmol/l (178,7 mg/dl). Darefter dkar
det TCO,-koncentrationen med upp till 0,57 mmol/lI TCO, per mmol/l EDTA.

e N-acetylcystein har ingen signifikant effekt upp till 9,6 mmol/l (156,7 mg/dl).
Darefter 6kar det TCO,-koncentrationen med upp till 0,54 mmol/l TCO, per mmol/I
N-acetylcystein. Det har rapporterats att 1 mmol/l N-acetylcystein ar terapeutiskt
onabart i plasma!2. Den terapeutiska nivan for N-acetylcystein &r 0,3 mmol/I13.

Féljande nivaer av exogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
1,324 mmol/l (20 mg/dl) acetaminofen, 2 mmol/l (21,6 mg/dl) Li-acetoattiksyra,
3,62 mmol/l (65,2 mg/dl) acetylsalicylsyra, 1 mmol/l (5,349 mg/dl) ammoniumklorid,
342 pmol/l (6,8 mg/dl) Na-askorbat, 37,5 mmol/l (386 mg/dl) Na-bromid, 2,643 mmol/I
(125,9 mg/dl) Na-cefazolin, 1,46 mmol/l (96,6 mg/dl) Na-ceftriaxon, 5,87 pmol/I
(0,1 mg/dl) dopamin HCI, 86,8 mmol/l (400 mg/dl) etanol, 50 pmol/l (4,46 mg/dl)
(Flaxedil™) gallamintrietjodid, 28 mmol/l (0,5 g/dl) glukos, 2,55 mmol/l (156 mg/dl)
oxiderat glutation, 2,55 mM (78,4 mg/dl) reducerat glutation, 5 mmol/l (38 mg/dl)
glykolsyra, 20 U/ml heparin, 2 mmol/l (15 mg/dl) hydroxiurea, 2,43 mmol/l (50 mg/dl)
ibuprofen, (0,5 %) 500 mg/dl intralipid, 1,3 mmol/l (19,5 mg/dl) Na-jodid, 1 mmol/I
(12 mg/dl) L-cystein, 25 umol/l (~0,5 mg/dl) L-dopa, 3,2 mmol/l (13,5 mg/dl)
litiumklorid, 6 mmol/l (210,8 mg/dl) Na-metamizol, 2 mmol/l (90 mg/dl) metotrexat,
16,7 mmol/l (264 mg/dl) Nithiodote, 0,22 mmol/l (4 mg/dl) oxalat (K) monohydrat,
248 ymol/l (6,5 mg/dl) Na-pentotal, 1 mmol/l (12,2 mg/dl) Na-perklorat, 4,34 mmol/|
(69,5 mg/dl) Na-salicylat, 1,72 mmol/I (16,7 mg/dl) K-tiocyanat, 719 pmol/l (19,2 mg/dl)
leflunomid, 1002 pumol/l (26,9 mg/dl) teriflunomid.

Foljande nivaer av endogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
342 pmol/l (28,8 mg/dl) konjugerat bilirubin, 428 pmol/l (25 mg/dl) okonjugerat
bilirubin, Hct 20 % till 60 % PCV, 20 mmol/l (252 mg/dl) B-hydroxibutyrat, 6,6 mmol/I
(74 mg/dl) laktat, 3,5 % till 10 % totalt protein, 1,4 mmol/I (23,5 mg/dl) urinsyra.

E. Referenser
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12.11  Glukos (Glu)

Glukos mats genom amperometril. Sensorn bestar av en guldelektrod belagd med ett
lager immobiliserat enzym och ett andra lager som ar en diffusionsbarriar. Enzymet
glukosoxidas anvands for att omvandla glukos till vateperoxid,

Glukosoxidas
B-D-glukos + O2 + H20 > D-glukonsyra + H202 (1)

och darefter anvands en amperometrisk sensor for att detektera den enzymatiskt
producerade vateperoxiden. Peroxiddetektion sker genom redoxmedierad (ABTS
(2,2'-azino-bis(3-etylbensotiazolin-6-sulfonsyra)diammoniumsalt), HRP-katalyserad reduktion
pa en guldelektrod.

H202 + HRPred > HRPo* (2)
HRP°* + Red = Ox + HRPred (3)
Ox + e > Red (4)

Reduktionsstrommen ar proportionell mot koncentrationen av glukos i testvatskan.
epoc-resultatet for glukos rapporteras som plasmaekvivalent? glukoskoncentration.

12.11.1 Indikationer fér anvandning

Som en del av epoc blodanalyssystem ar glukostestet avsett att anvandas av medicinskt
utbildad personal som halvautomatisk in vitro-diagnostisk utrustning foér kvantitativ
testning av manskliga prover av hepariniserat eller ej antikoagulerat arteriellt, vendst
eller kapillart helblod i laboratorium eller vid patientndra testning.

Glukosmatningar anvands for diagnos  och behandling av  rubbningar i
kolhydratmetabolismen, daribland diabetes mellitus, idiopatisk hypoglykemi och tumérer i de
Langerhanska Oarna.

12.11.2 Innehall

Varje testkort som innefattar ett glukos-test innehdller en elektrod med ett
redoxmedierat enzymatiskt membran tackt med ett syrepermeabelt diffusionslager, en
referenselektrod, en hjélpelektrod och en kalibreringslésning som innehaller en kénd
koncentration av glukos.

12.11.3  Sparbarhet

Varden for glukoskoncentration som tilldelats kontroller och kalibreringsldsningar kan
sparas till NIST-standarder.

12.11.4 Provtagning
Se avsnitt 12.2.6 Provtagning.

Enligt Tietz!3 uppvisar kapilldra blodprover ett hogre glukosvarde an vendsa blodprover
pd 2-5 mg/dl hos fastande patienter och pd 20 % till 25 % efter en glukosbelastning.

Efter provtagningen minskar glukoshalten i blodet till féljd av glykolys med cirka 6 % per
timme?!3, och med s& mycket som 13 % per timme!.

Analysera alltid omedelbart med Li- eller Na-heparin som antikoagulant eller utan
antikoagulant.

Anvand inte NaF eller kaliumoxalat som tillsats.

12.11.5 Vidare information

I avsnitt 3 "Drift av epoc System" i denna handbok finns detaljerade instruktioner om hur
prover ska tas och hur systemet ska anvdndas for att utféra ett blodtest.
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I avsnitt 9 "Kvalitetssdkring" denna handbok finns mer information
kvalitetskontroller.
12.11.6  Mé&tomrade
Matomrade Referensomrade3
1,1-38,5 mmol/I 4,1-5,5 mmol/I
Glukos 20-700 mg/dl 74-100 mg/dl
0,20-7,00 g/I 0,74-1,00 g/I
12.11.7 Prestandadata

Typiska prestandadata som sammanfattas nedan har samlats in internt samt pa
sjukvardsinrdttningar av vardpersonal som har fatt utbildning i epoc System.
Utformningen pa experimenten féljde tillampliga riktlinjer fran CLSI.

Tillampliga standarder: CLSI EP09-A2* for metodjamforelsestudier, CLSI EPQ7-A2° for
interferensstudier och CLSI EP05-A2°® for precisionsstudier.

A. Precisionsdata

I tabellerna med precisionsdata nedan betyder SDwr standardavvikelse inom testomgdng
(within run standard deviation) och SDr total standardavvikelse (total standard
deviation).

Intern precisionsstudie 1: Kommersiella vattenbaserade blodgas- och elektrolytkontroller
testades pd 5 sekventiellt tillverkade loter pa minst 8 olika epoc Reader-enheter med
16 replikatmatningar per lot for varje kontrollvatskehalt.

Vattenbaserad Enheter | Medelvarde | SDwr | %CV | SDt 9% CV
kontroll

Niva 3 mg/dI 51,1 1,2 2,3 1,6 3,1
Niva 1 mg/dl 242,6 5,5 2,3 6,0 2,5

Intern precisionsstudie 2: Kommersiella vattenbaserade blodgas- och elektrolytkontroller
testades under en 20-dagars precisionsstudie med tva méatningar per dag varje dag for varje
kontrollhalt fér var och en av de fyra tillverkade loterna pa sex olika epoc Reader-enheter.

Vattenbaserad | Enheter | Medelvarde | SDwr | %CV | SDT | %CV
kontroll

Niva 3 mg/dl 50,2 1,1 2,2 1,2 2,3
Niva 1 mg/dl 241,9 4,7 2,0 5,5 2,3

Intern precisionsstudie 3: Helblodsprover testades pa 5 sekventiellt tillverkade loter
med minst 8 olika epoc Reader-enheter med 12 replikat for varje blodprov per lot.

Helblodsprover Enheter | Medelvdrde | Medel for SDwr | %0CV
Blodniva 1 mg/dI 72,3 1,2 1,5
Blodniva 2 mg/dl 216,9 5,8 2,7

Intern precisionsstudie 4: I helblodsprover tillsattes fem nivaer av glukos. Proverna
testades med 100 replikat per blodprov. Varje prov testades inom 12 minuter i tva
kérningar och varje kérning utférdes samtidigt pa 50 olika epoc Host-enheter. En
blandning av fyra tillverkade loter omfattades av den har prévningen.

51017046 Rev: 04 Specifikationer féor BGEM-testkort 12-53



Helblodsprover Enheter | Medelvarde | Medel-SD %CV
Blodniva 1 mg/dl 22,5 1,2 5,4
Blodniva 2 mg/dl 123,7 3,0 2,4
Blodniva 3 mg/dl 215,9 8,5 3,9
Blodniva 4 mg/dl 311,8 13,1 4,2
Blodniva 5 mg/dl 548,3 17,6 3,2

Precisionsstudie 1 pa klinik: 12 replikat av vendést blod dar glykolys tillats under en
viss tidsperiod utférdes av fyra olika anvandare av epoc System i en klinisk miljé. I varje
precisionsstudie anvandes 6 olika epoc Reader-enheter.

Blod med 18g glukoshalt

Enheter | Medelvdrde | SDwr | %CV
Anvandare 1 mg/dl 42,8 1,9 4,4
Anvandare 2 mg/dl 43,2 1,8 4,3
Anvandare 3 mg/dl 41,6 1,6 3,8
Anvandare 4 mg/dl 50,0 1,1 2,2

Precisionsstudie 2 pa klinik: 12 replikat av venost blod med tillsats av glukos utfordes
av fyra olika anvandare av epoc System i en klinisk miljé. I varje precisionsstudie
anvandes 6 olika epoc Reader-enheter.

Blod med hdg glukoshalt

Enheter | Medelvdrde | SDwr | %CV
Anvandare 5 mg/dl 242,8 6,6 2,7
Anvandare 6 mg/dl 229,0 5,3 2,3
Anvandare 7 mg/dl 233,4 6,8 2,9
Anvandare 8 mg/dl 228,5 7,0 3,1

Precisionsstudie 3 pa klinik: 10-12 replikat av kommersiella vattenbaserade blodgas-,
elektrolyt- och metabolitkontroller kérdes anvdndare av epoc System pa tva olika
patientnara center. I varje precisionsstudie anvandes 5-6 olika epoc Reader-enheter.

Kommersiell vattenbaserad blodgas-, elektrolyt- och metabolitkontroll med 13g
glukoshalt.

Enheter | Medelvdarde | SDwr | %CV
Anvandare 1 mg/dl 48,0 1,5 3,2
Anvandare 2 mg/dl 46,6 1,0 2,1

Kommersiell vattenbaserad blodgas-, elektrolyt- och metabolitkontroll med medelhdg
glukoshalt.

Enheter | Medelvdarde | SDwr | %CV
Anvandare 3 mg/dl 109,7 3,6 3,3
Anvandare 4 mg/dl 106,8 1,8 1,7

Kommersiell vattenbaserad blodgas-, elektrolyt- och metabolitkontroll med hdg
glukoshalt.
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Enheter | Medelvarde | SDwr | %CV

Anvandare 5 mg/dl 258,9 9,0 3,5
Anvandare 6 mg/dl 256,9 2,3 0,9

Eftersom de SD som anges har &r exempel pa typiska prestanda férvédntas det att SD fran
en enskild precisionsstudie kan vara hogre eller lagre an dessa varden. Varje studiecenter
maste faststdlla om resultaten av deras precisionsstudie &r kliniskt godtagbara.
Alternativt kan ett f-test anvandas for att avgéra om precisionen ar statistiskt likvardig
med de typiska precisionsvardena som sammanfattas ovan.

B. Linearitetsdata

Den hér studien genomférdes internt pa ett flertal helblodsprover med glukosvédrden som
tackte det rapporterbara omradet.

Testomrdde | Enheter | Lutning | Intercept R

Glu 16,6-818,9 mg/dl 0,993 5,762 0,996

C. Metodjamférelsedata fran kliniker

Linjar regressionsanalys genomférdes pa metodjamforelsedata enligt CLSI EP09-A24.
I statistiktabellen d6ver jamférande metod ar N antalet patientprover i datamdngden, Sxx
och Syy ar den samlade parvisa imprecisionen av den jamférande metoden respektive
epoc-testmetoden, Syx ar standardfelet och R ar korrelationskoefficienten.

Metodjamforelsestudie 1 pad klinik: I en sjukhusstudie jamférdes epoc System med
i-STAT 3007 i laboratorium och pa ett patientnara center.

Statistisk sammanfattning av metodjamférelsestudie: helblod
X: Test med i-STAT 300 CG8-kassetter
Y: epoc-test

Glu N | Sxx | Syy | Intercept | Lutning | Syx | Xmin | Xmax R Medelavvikelse
(%)

Alla | 80 | 0,93 | 3,4 -2,2 1,031 5,6 20,0 605,5 | 0,9995 -0,36 %

Precisionen i helblod beddmdes utifran gruppering av par inom metoden fran

metodjamférelsedata. Detta visas i tabellen nedan.

Glukos [mg/dI]
Omrade 20-70 70-200 200-700
N 10 59 11
Medelvéarde 44,8 116,4 383,8
Parprecision (SD) 0,80 2,44 7,08
%CV 1,8 % 2,1 % 1,8 %

Metodjamforelsestudie 2 pad klinik: I en annan sjukhusstudie jamférdes epoc System
samtidigt med ett Roche-Hitachi®-instrument i laboratorium och med i-STAT 3007.
Sammanfattningarna presenteras i tabellerna nedan.
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Statistisk sammanfattning av metodjamférelsestudie: helblod
X: Roche-Hitachi PB00-D2400-test
Y: epoc-test

Glu | N |Sxx |Syy |Intercept|Lutning|Syx|Xmin|Xmax| R Medelavvikelse
(%)
Alla|73| - |3,6 -0,2 0,971 |3,0| 23,0 |546,0(0,998 -3,15 %

Statistisk sammanfattning av metodjamforelsestudie: helblod
X: Test med i-STAT 300 G-kassetter
Y: epoc-test

Glu | N | Sxx | Syy | Intercept|Lutning | Syx | Xmin|Xmax| R Medelavvikelse
(%)

Alla|80|3,25(4,25| -1,33 1,003 |4,45| 22,5 (517,5|0,999 -1,74 %
Precisionen i helblod bedémdes utifrdn gruppering av par inom metoden fran
metodjamférelsedata. Detta visas i tabellen nedan.

Glukos [mg/dl]
Omrade 20-70 | 70-200 | 200-700
N 16 53 11
Medelviarde 53,5 113,4 299,0
Parprecision (SD) 1,32 3,18 8,73
%CV 2,47 % | 2,81 % | 2,92 %

D. Konsoliderad metodjamférelsestudie fokuserad pa lagt

matomrade for glukos

Vi utvdrderade prestanda for epoc-glukossensorn i det I8ga matomradet av
glukoskoncentrationer pa patientprover under kliniska férhallanden, daribland i patientndra miljo
pa flera sjukhus. Resultaten nedan inkluderar metodjamférelsedata mot i-STAT?
(helblodsmetod), ABL 800 Flex® (helblodsmetod), Roche-Hitachi® (plasmametod) och J&J'2
(plasmametod). Vi kompletterade de ovannamnda kliniska resultaten med en intern fullstandig
metodjamforelse med duplikat* mot i-STAT? och ABL705°. I den har studien peparerades
blodprover med hég hematokrithalt genom att halva plasmavolymen avldgsnades fran ett vendst
prov som tilldts glykolysera. Hematokriten i dessa prover testades genom en
mikrocentrifugeringsmetod!! och befanns vara ~62 %, dvs. karakteristiska for den évre nivan av
neonatalblod®?, Nar glukosen nadde ~20 mg/dl, tillsattes provet for att enhetligt ticka det lagre
matomradet for glukos, dvs. 20-80 mg/dl, som &r specifik for neonatalpopulationen?®. Ett prov
behandlades med hexokinas, NADH-B och ATP fér att uppna en nollkoncentration av glukos.

Data behandlades enligt CLSI EP09-A2-rekommendationerna*. Korrelationsdiagrammet
och biasdiagrammet presenteras nedan. Testresultaten ar fargkodade i férhallande till de
olika referensinstrumenten (X).
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epoc-studie, lagre Alla punkter | Lab. (plasma) | i-STAT | ABL | Roche | J&J
matomradet

N 78 11 40 27 9 2
Sxx 1,0 0,6 1,6

Syy 1,1 1,4 1,1 1,0 1,5 0,7
Intercept -0,2 1,1 1,0 -2,2 0,8
Lutning 0,984 0,936 0,992 | 0,990 | 0,942

Syx 2,9 2,1 2,55 2,16 | 2,21
Xmin 1,5 23,0 20 1,5 23 25
Xmax 63,0 63,0 60 53 63 25
R 0,973 0,980 0,974 0,985 0,973
Beslutsniva 40 40 40 40 40

Bias -0,8 -1,4 0,7 -2,6 | -1,52

Bias 95 % konf. hogt -0,3 -0,5 1,3 -1,9 | -0,18

Bias 95 % konf. lagt -1,3 -2,3 0,1 -3,3 | -2,86

Statistisk sammanfattning av metodjamférelsestudie: helblod

i-Stat 300 G-kassettest (helblod)
Laboratorietest (plasma) av Roche Hitachi
ABL 705-test (helblod)

J&J Lab-test (plasma)

X (bl3 cirklar):

X (gréna fyrkanter):
X (réda romber):

X (gula trianglar):

Lagre matomradet for glukos,
korrelationsdiagram i férhallande till olika
jamfdrande instrument
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Lagre matomradet for glukos, biasdiagram
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E. Metodjamférelsestudie med fokus pa prover av kapillarblod
Vi utvdrderade epoc-testens prestanda pa autentiskt kapillarblod i kliniska, patientnara
miljoer. Vid jamforelsemetoden anvandes i-STAT 3007-analysatorer med CG8-kassetter
och Radiometer CLINITUBE-kapillarrér. Jamférande testning utférdes pa fyra (4) platser:
Neonatal-IVA, BB och tva (2) olika 6ppenvardsinrattningar for provtagning. Totalt
samlades 48 prover in av vilka 24 var i replikat. Av de 48 proverna var 12 blodprover fran
vuxna och 36 blodprover fran nyfédda.

Data behandlades enligt CLSI EP09-A2-rekommendationerna*. Korrelationsdiagrammet
och biasdiagrammet presenteras nedan. Testresultaten i forhallande till patientdlder ar

fargkodade.

Statistisk sammanfattning av metodjamforelsestudie: kapillart blod

X: i-STAT 300-test

Y: epoc-test
Glu N | Sxx | Syy | Intercept | Lutning | Syx | Xmin | Xmax R
Alla |48 1,13 1,80 51 0,935 |2,42| 42,5 147 | 0,9942
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F. Begransningar och interferenser

Enligt Tietz!3 uppvisar kapillarprover en hogre glukoskoncentration an venprover, detta
med 2-5 mg/dl hos fastande patienter och med 20-25 % efter en glukosbelastning.

Efter provtagningen minskar glukoshalten i blodet till f6ljd av glykolys med ca 6 % per
timme!3, och med s& mycket som 13 % per timme!4.

Analysera alltid omedelbart med Li- eller Na-heparin som antikoagulant eller utan
antikoagulant.

Anvand inte NaF eller kaliumoxalat som tillsats.

Interferenstestning® utférdes internt pa epoc glukos-sensorn. I vart och ett av dessa test
delades ett helblodsprov upp i tva prover. Till testprovet tillsattes en interferent medan
[6sningsmedlet for interferenten tillsattes till kontrollprovet. Glukos-bias mellan
medelvardena hos sex replikat av bdde kontrollprovet och testprovet med tillsatt
interferent berdknades.

Kliniskt signifikanta interferenter listas nedan:

e Jodid har ingen signifikant effekt upp till 28 uM (0,47 mg/dl KI). Darefter minskar det
glukosvardet med sd8 mycket som (-0,16 mg/dl)/uMI-, dvs. (-9,5 mg/dl)/(mg/dl KI).

e Bromid har ingen signifikant effekt upp till 28 mM (224 mg/dl NaBr). Darefter minskar
det glukosvardet med (-0,23 mg/dl)/mM Br, dvs. (-0,029 mg/dl)/(mg/dl NaBr).

e N-acetylcystein har ingen signifikant effekt upp till 500 uM (8,2 mg/dl N-acetylcystein).
Déarefter minskar det glukosvardet med (-7,2 mg/dl)/mM N-acetylcystein, dvs.
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(-0,44 mg/dl)/(mg/dl N-acetylcystein). Det har rapporterats att 1 mM N-acetylcystein
ar terapeutiskt ondbart i plasmals. Den terapeutiska nivan fér N-acetylcystein &r
0,3 mM?6,

e Flaxedil™ (gallamintrietjodid) har ingen signifikant effekt upp till 11 uM (1 mg/dl).
Darefter minskar det glukosvardet med (-0,27 mg/dl)/uM gallamintrietjodid, dvs.
(-3 mg/dl)/(mg/dlgallamintrietjodid).

e Tiocyanat har ingen signifikant effekt upp till 1 mM (5,9 mg/dl KSCN). Darefter
minskar det glukosvdrdet med -1,7 %/mM SCN, dvs. (-0,29 mg/dl)/(mg/dl KSCN).

e Urinsyra har ingen signifikant effekt upp till 700uM (11,8 mg/dl). Darefter minskar
glukosvardet med (-3,5 mg/dl)/mM urinsyra, dvs. (-0,21 mg/dl)/(mg/dl urinsyra).

e Mannos har ingen signifikant effekt upp till 2 mM (36 mg/dl). Darefter 6kar det
glukosvardet med 2,12 mg/dl / (mM mannos), dvs. 0,059 mg/dl/(mg/dl mannos).

e Xylos har ingen signifikant effekt upp till 3 mM (45 mg/dl). Darefter 6kar det
glukosvardet med 0,96 mg/dl/(mM xylos), dvs. 0,064 mg/dl/(mg/dl xylos).

e Metamizol (dipyrone) har ingen signifikant effekt upp till 0,194 mM. Darefter minskar
det glukosvardet med upp till 3 %/0,1 mM metamizol.

Foljande nivaer av exogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
1,66 mM (25 mg/dl) acetaminofen, 0,09 mmol/I (10 mg/dl) anidulafungin, 3,3 mmol/I
(60 mg/dl) acetylsalicylat, 630 pmol/I (12,5 mg/dl) Na-askorbat, 89,2 pymol/l (4,5 mg/dl)
klindamycinhydroklorid, 0,1 mmol/l (0,65 mg/dl) K-cyanid, 6,15 nmol/l (507 ng/dl)
digoxin, 66 pmol/l (2,2 mg/dl) dobutamin, 100 pmol/l (1,9 mg/dl) dopamin-HCI,
50 pmol/l (~1 mg/dl) L-dopa, 9 mmol/l (263 mg/dl) EDTA, 12 umol/Il (0,2 mg/dl) efedrin,
87 mM (400 mg/dl) etanol, 4,84 mmol/l (30 mg/dl) etylenglykol, 1,78 pmol/l (60 pg/dl)
famotidin, 1 mmol/l (18 mg/dl) fruktos, 181 pmol/l (6 mg/dl) furosemid, 3,3 mmol/I
(59 mg/dl) galaktos, 238 umol/l (10 mg/dl) gentamicin, 4,5 umol/l (200 pg/dl) glipizid,
1,1 mmol/l (28,5 mg/dl) glukosamin, 2,55 mmol/LRBC oxiderat glutation, 2,55 mmol/LRBC
reducerat glutation, 400 pmol/l (5 mg/dl) guaiakol, 80 E/ml heparin, 0,4 mmol/I
(14,5 mg/dl) hydrokortison, 2,5 mmol/l (19 mg/dl) hydroxiurea, 292 pmol/l (4 mg/dl)
Nydrazid™ (isoniazid), 48,6 umol/l (1,76 mg/dl) levofloxacin, 1 mmol/l (34 mg/dl)
linezolid, 13,3 mmol/l (479 mg/dl) maltos, 937,5 pmol/l (1 500 mg/dl) ikodextrin, 71 pmol/I
(1,7 mg/dl) metyldopa, 77,4 pmol/l (2,9 mg/dl) 6a-metylprednisolon, 0,7 mM (12 mg/dl)
metronidazol, 17,4 uM (0,6 mg/dl) omeprazol, 102 pmol/l (2,4 mg/dl) prokainamid,
4,22 pymol/l (0,12 mg/dl) prometazinhydroklorid, 37 umol/lI (1,2 mg/dl) kinidin, 1,67 pmol/I
(40 ug/dl) salbutamol (albuterol), 4,34 mmol/l (60 mg/dl) salicylsyra, 1,96 pmol/I (60 pg/dl)
sertralin, 413 pmol/l (10 mg/dl) natriumpentotal, 1 mmol/l (31 mg/dl) Tolinase™
(tolazamid), 2,37 mmol/l (64 mg/dl) tolbutamid, 69 pmol/l (10 mg/dl) vankomycin,
21,3 ymol/l (1 mg/dl) vitamin K1, 2,64 mmol/l (47 mg/dl) propofol, 0,7 mmol/I
(334,2 mg/dl) cefotaxim, 0,16 mmol/l (59,4 mg/dl) ampicillin, 1 mmol/l (122,4 mg/dl)
natriumperklorat, 4,8 uM (1,75 mg/dl) Zofran™, 719 pmol/I (19,2 mg/dl) leflunomid, 1002
pmol/l (26,9 mg/dl) teriflunomid.

Féljande nivder av endogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
+20 mmol/l (168 mg/dl) Na-bikarbonat, +86 pmol/l (+7,3 mg/dl) konjugerat bilirubin,
+510 pmol/l (+30 mg/dl) okonjugerat bilirubin, 13mM (503,1 mg/dl) kolesterol, 15 till
140 mmHg pCO2, 2 mmol/l (24 mg/dl) L-cystein, +20 mmol/l (+256 mg/dl) Na 8-
hydroxibutyrat, +20 mmol/l (+180 mg/dl) Na-L-laktat, +0,8 g/dl lipider, +59,2 pmol/I
(+1,9 mg/dl) norepinefrin, pH 6,7 till 7,7, +20 % PCV EVF (hematokrit), 3,4 % till 10,4 % totalt
protein, 11,2 mM (991 mg/dl) triglycerider.
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12.12 Laktat (Lac)

Laktat mats genom amperometril. Sensorn bestar av en guldelektrod belagd med ett
lager immobiliserat enzym och ett andra lager som &r en diffusionsbarriar. Enzymet
laktatoxidas anvands for att omvandla laktat till vateperoxid,

Laktatoxidas
L-laktat + Oz + H20 > pyrodruvsyra + H202 (1)
och darefter anvands en amperometrisk sensor for att detektera den enzymatiskt
producerade vateperoxiden. Peroxiddetektion sker genom redoxmedierad (ABTS
(2,2'-azino-bis(3-etylbensotiazolin-6-sulfonsyra)diammoniumsalt), HRP-katalyserad reduktion
pa en guldelektrod.

H>02 + HRP™d > HRP (2)
HRP°* + Red - Ox + HRPrd (3)
Ox + e" > Red (4)

Reduktionsstrommen ar proportionell mot koncentrationen av laktat i testvatskan.

12.12.1 Indikationer fér anvandning

Som en del av epoc blodanalyssystem ar laktattestet avsett att anvdandas av medicinskt
utbildad personal som halvautomatisk in vitro-diagnostisk utrustning for kvantitativ
testning av manskliga prover av hepariniserat eller ej antikoagulerat arteriellt, vendst
eller kapillart helblod i laboratorium eller vid patientnara testning.

Laktat-matningarna anvands for att bedéma syra-basstatus och anvands for diagnos och
behandling av mjdlksyraacidos (onormalt hdg syrahalt i blodet).

12.12.2 Innehall

Varje testkort som innefattar ett Laktat-test innehaller en elektrod med ett redoxmedierat
enzymatiskt membran tackt med ett syrepermeabelt diffusionslager, en referenselektrod,
en hjélpelektrod och en kalibreringslésning som innehdller en kand koncentration av
laktat.

12.12.3  Sparbarhet

Certifierat standardreferensmaterial finns inte tillgangligt for laktat i nulaget.
Laktatvdrden som tilldelats till kontroller och kalibreringsverifieringsmaterial &r sparbara
till en arbetskalibrator beredd av natrium L-laktat fran Sigma-Aldrich Co., artikelnummer
71718, >99 % renhet.

12.12.4 Provtagning
Se avsnitt 12.2.6 Provtagning.

For insamling av ett godtagbart prov for laktatanalys kravs sarskilda rutiner for att
forhindra laktatférandringar bade under och efter provtagningen®?.

Vid vendsa provtagning ska stas inte anbringas alternativt avlagsnas omedelbart fore
provtagningen, enligt Tietz!!. Vid kroppsrorelse kan laktatvardet 6ka patagligt inom
10 sekunder. For att erhdlla anvidndbara laktatresultat ska patienterna darfér vara
fastande och vila under minst tvad timmar fore provtagning. Efter provtagning okar
laktatvardet snabbt i blodet till féljd av glykolys med s& mycket som 20 % pa 3 minuter
och 70 % pa 30 minuter vid 25 °C.
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Analysera alltid omedelbart med Li- eller Na-heparin som antikoagulant eller utan
antikoagulant. Anvand inte NaF eller kaliumoxalat som tillsats.

12.12.5 Vidare information

I avsnitt 3 "Drift av epoc System" i denna handbok finns detaljerade instruktioner om hur
prover ska tas och hur systemet ska anvdndas for att utféra ett blodtest.

I avsnitt 9 "Kvalitetssakring" i denna handbok finns mer information om
kvalitetskontroller.

12.12.6 Matomrade

Mitomrade Referensomrade?, Referensomrade?,
arteriellt venost
0,30-20,00 mmol/I 0,36-0,75 mmol/I 0,56-1,39 mmol/I
Laktat 2,7-180,2 mg/dl 3,2-6,8 mg/dl 5,0-12,5 mg/dl
0,03-1,80 g/I 0,03-0,07 g/I 0,05-0,12 g/I

12.12.7 Prestandadata

Typiska prestandadata som sammanfattas nedan har samlats in internt samt pa
sjukvardsinrattningar av vardpersonal som har fatt utbildning i epoc System.
Utformningen pa experimenten féljde tillampliga riktlinjer fran CLSI.

Tillampliga standarder: CLSI EP09-A23 fér metodjamforelsestudier, CLSI EPQ7-A2% for

interferensstudier, CLSI EP06-A7 for linearitetsstudier och CLSI EP05-A2°> for
precisionsstudier.

A. Precisionsdata

I tabellerna med precisionsdata nedan betecknar SDwp standardavvikelse under dagen
(within-day standard deviation), SDop standardavvikelse fran dag till dag (day-to-day
standard deviation) och SDrtotal standardavvikelse.

Intern precisionsstudie (CLSI EP5-A): Fyra (4) kortloter med minst 40 epoc Reader-
enheter med replikatmatningar testades internt tvd ganger om dagen i 20 dagar fér varje
vatska.

Vattenbaserad | Enheter | N Medelvarde | SDwr | SDop | SDT | Totalt % CV
kontroll

Niva 1 mM 320 | 7,99 0,39 |0,32 |0,51 |6,3

Niva 3 mM 320 | 0,94 0,03 (0,03 |0,04 |4,7

Precisionsstudie pd& klinik, vattenbaserat: 14-15replikat av kommersiella
vattenbaserade blodgas-, elektrolyt- och metabolitkontroller kérdes av potentiella
slutanvandare av epoc System pa tva olika patientndra center. I varje precisionsstudie
anvandes minst 5 olika epoc Reader-enheter. Tre kortloter anvandes.
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Vattenbaserad | N Enheter | Medelvdrde | SD %CV
kontroll
Anvéandare 1 Niva 3 15 mM 0,95 0,031 | 3,3
Anvandare 2 Niva 3 15 mM 0,94 0,027 | 2,9
Plats 1 Anvandare 3 Niva 2 14 mM 2,88 0,05 |1,8
Anvéndare 4 Niva 2 15 mM 2,91 0,08 |2,8
Anvéndare 1 Niva 1 15 mM 7,34 0,57 |7,8
Plats 2 Anvéndare 2 Niva 1 15 mMm 7,45 0,42 |5,6

Precisionsstudie p& klinik, blod: 15 replikat av venést helblod med tva (2) olika
laktatkoncentrationer kérdes av potentiella slutanvdndare av epoc System pa tva (2)
olika patientnara center. I varje precisionsstudie anvandes minst fem (5) olika epoc
Reader-enheter. Fyra (4) kortloter anvandes i den har studien.

Helblodsprover N | Enheter | Medelvarde | SD | %CV
Plats 1 Anvandare 1 | Blodniva 1 15 | mM 10,24 0,62 | 6,0
Anvandare 2 | Blodniva 1 15 | mM 10,27 0,34 | 3,3
Anvéndare 1 | Blodniva 2 15 | mM 2,77 0,07 | 2,7
Plats 2 Anvandare 2 | Blodniva 2 15 | mM 2,67 0,12 | 4,7

Eftersom de SD som anges har &r exempel pa typiska prestanda férvédntas det att SD fran
en enskild precisionsstudie kan vara hdgre eller lagre an dessa varden. Varje studiecenter
maste faststdlla om resultaten av deras precisionsstudie ar kliniskt godtagbara.
Alternativt kan ett f-test anvandas for att avgéra om precisionen ar statistiskt likvardig
med de typiska precisionsvardena som sammanfattas ovan.

B. Linearitetsdata

Linearitetsstudie av helblod (CLSI EP06-A7): Den har studien genomférdes internt pa ett
flertal helblodsprover med /aktat-varden som omfattade det rapporterbara omradet.
Linearitet rapporteras i forhallande till teoretiska laktatvarden baserade pa gravimetriska
blandningar av prover med héga och 18ga laktatvdrden. Fyra (4) kortloter anvéndes i den
har studien.

Testomradde | Lutning | Intercept | R
0,3-20,1 mM | 1,001 0,271 0,9995

C. Metodjamférelsedata fran kliniker

Linjar regressionsanalys genomfdrdes pa metodjamférelsedata enligt CLSI EP09-A23. I
statistiktabellen 6ver jamférande metod ar N antalet patientprover i datamangden, Sxx
och Syy ar den samlade parvisa imprecisionen av den jamférande metoden respektive
epoc-testmetoden, Syx ar standardfelet och R ar korrelationskoefficienten.

Metodjamforelsestudier genomfordes pd tva (2) sjukhus. P3 ett sjukhus testades 126 vendsa
prover. P3 ett annat sjukhus testades bade 73 arteriella och 174 kapillira prover.
Laktatkoncentrationen i proverna pa jamférelseinstrumentet varierade fran 0,57 till
14,57 mmol/I.
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I dessa studier jamférdes epoc System med i-STAT 300-analysatorn®.

Sammanfattning av statistik fran metodjamforelsestudie: helblod - venést, arteriellt,
kapillart

X: i-STAT CG4+ kassetter

Y: epoc-test

Medel-
epoc N Sxx Syy Intercept | Lutning | Syx Xmin | Xmax R avvikelse
Lac (%)
i-STAT| 373 | 0,215 | 0,530 0,132 0,967 0,948 | 0,48 19,95 | 0,985 2,75

D. Begransningar och interferenser

Fér insamling av ett godtagbart prov for laktatanalys kravs sarskilda rutiner for att
forhindra laktatférandringar bade under och efter provtagningen®?.

Vid vendsa provtagning ska stas inte anbringas alternativt avldagsnas omedelbart fore
provtagningen, enligt Tietz!!. Vid kroppsrorelse kan laktatvardet 6ka patagligt inom
10 sekunder. For att erhdlla anvédndbara laktatresultat ska patienterna darfér vara
fastande och vila under minst tva timmar fére provtagning.

Efter provtagning okar laktatvdrdet snabbt i blodet till foljd av glykolys med s8 mycket
som 20 % pa 3 minuter och 70 % pa 30 minuter vid 25 °C.

Analysera alltid omedelbart med Li- eller Na-heparin som antikoagulant eller utan
antikoagulant.

Anvand inte NaF eller kaliumoxalat som tillsats.

Interferenstestning* utférdes internt pd epoc-laktatsensorn. I vart och ett av dessa test
delades ett poolat humant serumprov upp i tva (2) prover. Till testprovet tillsattes en
interferent medan lésningsmedlet for interferenten tillsattes till kontrollprovet. Laktatbias
mellan medelvardena hos sex (6) replikat p@ bade kontrollprovet och testprovet med
tillsatt interferent berdknades.

Oacceptabel interferensbias definierades som att den orsakade ett signifikant fel mer an
5 % av gangerna.

Kliniskt signifikanta interferenter listas nedan:

e Acetaminofen har ingen signifikant effekt upp till 0,81 mM. Darefter oOkar det
laktatvérdet med upp till 306 uM/mM Tylenol™ (acetaminofen). Eftersom den &vre
terapeutiska gransen foér acetaminofen ar 0,20 mM, boér interfererande halter av
acetaminofen endast patraffas i ssammanhang med 6verdosering.

e Jodid minskar laktatvardet upp till -3,3 mM/mM jodid fér en jodidkoncentration under
0,3 mM. Over 0,3 mM jodid ligger laktatbias konstant p& -1,0 mM.

e Bromid har ingen signifikant effekt upp till 25,4 mM. Darefter minskar det laktatvardet
med upp till 14,6 uM/mM bromid.

e Tiocyanat har ingen signifikant effekt upp till 2,7 mM. Darefter minskar det
laktatvardet med upp till 96,6 pM/mM tiocyanat.

e N-acetylcystein har ingen signifikant effekt upp till 3,7 mM. Darefter minskar det
laktatvardet med upp till 96,3 uM/mM N-acetylcystein. Det har rapporterats att 1 mM
N-acetylcystein &r terapeutiskt ouppnaeligt i plasma®. Den terapeutiska nivan for N-
acetylcystein ar 0,3 mM1°,
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Intag och metabolism av etylenglykol har pavisats frambringa falskt forhéjda
laktatvarden8. Etylenglykol plus tre metabolismprodukter - glykolsyra, glyoxylsyra och
oxalsyra — testades for interferens. Etylenglykol och oxalsyra interfererar inte signifikant.

e Glykolsyra har ingen signifikant effekt upp till 0,87 mM. Darefter 6kar det laktatvardet
med upp till 142 yM/mM glykolsyra.

e Glyoxylsyra har ingen signifikant effekt upp till 0,85 mM. Darefter Okar det
laktatvardet med upp till 373 uM/mM glyoxylsyra.

Féljande nivder av exogena interferenser testades och befanns vara obetydliga: 630 umol/!
(12,5 mg/dl) Na-askorbat, 20 mmol/l (588 mg/dl) citrat, 100 pmol/l (~2 mg/dl) L-dopa,
9 mmol/l (263 mg/dl) EDTA, 4,84 mmol/l (30 mg/dl) etylenglykol, 105 pmol/I (0,441 mg/dl)
natriumfluorid, 71 pmol/l metyldopa, 2,55 mmol/l oxiderat glutation, 2,55 mmol/l reducerat
glutation, 132 pmol/l (1,0 mg/dl) hydroxiurea, 292 pmol/l (4 mg/dl) Nydrazid™ (isoniazid),
81 pmol/l (1,5 mg/dl) K-oxalat, 0,037 mmol/lI (1,2 mg/dl) kinidin, 2,64 mmol/l (47 mg/dl)
propofol, 0,7 mmol/l (334,2 mg/dl) cefotaxim, 0,16 mmol/I (59,4 mg/dl) ampicillin, 1 mmol/I
(122,4 mg/dl) natriumperklorat, 3,7 mmol/l (603,8 mg/dl) N-acetylcystein, 4,8 uM Zofran™,
0,7 mM metronidazol, 719 pmol/l (19,2 mg/dl) leflunomid, 1002 pmol/l (26,9 mg/dl)
teriflunomid.

Féljande nivder av endogena interferenser testades och befanns vara obetydliga:
+342 umol/l (+29,0 mg/dl) konjugerat bilirubin, +342 pumol/l (+20,1 mg/dl) okonjugerat
bilirubin, +13 mmol/l (+503,1 mg/dl) kolesterol, 2 mmol/l (24 mg/dl) L-cystein,
+0,8 g/dI lipider, pH (+0,4; -0,4), 3 % till 10 % totalt protein, 1,4 mM (+ 23,5 mg/dl)
urinsyra. Ldg hematokrit interfererade inte ned till en halt av 21 % hematokrit och hég
hematokrit interfererade inte upp till en halt av 61 % hematokrit. Triglycerider visade
ingen signifikant interferens upp till en halt av 37 mM (3 274 mg/dl). pOz-partialtryck
under 20 mmHg (2,67 kPa) kan sanka laktatvardena.
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12.13 Blodurea (BUN/Urea)

BUN/Urea mats genom potentiometri med en ammoniumjonselektiv elektrod belagd pa
en guldelektrod tackt med ett enzymatiskt andra membranskikt. Ureasenzymet anvands
for att omvandla urea till ammoniumjoner:

Urea + H20 + 2H* + ureas = 2NH4* + CO2

Sedan anvands en potentiometrisk jonselektiv elektrod till att detektera den enzymatiskt
producerade ammoniumjonen. Koncentrationen av ammoniumjoner erhdlls fran den
uppmatta potentialen genom anvandning av Nernst-ekvationen.

12.13.1 Indikationer fér anvandning

Som en del av epoc blodanalyssystem &ar testet for blodurea (BUN/Urea) avsett att
anvandas av medicinskt utbildad personal som halvautomatisk in vitro-diagnostisk
utrustning for kvantitativ testning av manskliga prover av hepariniserat eller ej
antikoagulerat arteriellt, vendst eller kapillart helblod i laboratorium eller vid patientnara
testning.

Mitningarna av blodurea (BUN/Urea) pa epoc blodanalyssystem anvands vid
diagnostisering och behandling av vissa njur- och amnesomsattningssjukdomar.

12.13.2 Innehall

Alla testkort med ett BUN/Urea-test har en BUN/Urea-avkanningselektrod med ett
ammoniumselektivt membran som &r tackt med ett gaspermeabelt enzymatiskt skikt, en
referenselektrod och en kalibreringsvitska innehallande en kidnd koncentration av urea.

12.13.3  Sparbarhet

Varden fér BUN/Urea som tilldelats kontroller och kalibreringsvatskor kan sparas till NIST-
standarder.

12.13.4 Provtagning
Se avsnitt 12.2.6 Provtagning.

12.13.5 Vidare information

I avsnitt 3 "Drift av epoc System" i denna handbok finns detaljerade instruktioner om hur
prover ska tas och hur systemet ska anvdndas for att utféra ett blodtest.

I avsnitt 9 "Kvalitetssdkring" i denna handbok finns mer information om
kvalitetskontroller.

12.13.6 Matomrade

Matomrade Referensomrade!?
BUN | 3-120 mg/dl 8-26 mg/dl
Matomrade Referensomrade?
1,1-42,8 mmol/I 2,9-9,3 mmol/I
Urea 7-257 mg/dl 17-56 mg/dl
0,07-2,57 g/l 0,17-0,56 g/
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12.13.7 Prestandadata

Typiska prestandadata som sammanfattas nedan har samlats in internt samt pa
sjukvardsinrattningar av vardpersonal som har fatt utbildning i epoc System.
Utformningen pa experimenten féljde tillampliga riktlinjer frén CLSI.

Tillampliga standarder: CLSI EP09-A3? for metodjamforelsestudier, CLSI EPQ7-A23 for
interferensstudier, CLSI EP06-A* for linearitetsstudier och CLSI EP05-A3> for
precisionsstudier.

A. Precisionsdata

Precision (CLSI EP05-A3%): Fyra kortloter med minst 11 epoc Reader-enheter med
replikatmatningar testades internt tvd ganger om dagen i 20 dagar fér varje vatska. I
tabellerna med precisionsdata nedan betecknar SDwr standardavvikelsen inom k&rning
(within-run standard deviation), %CVwr betecknar variationskoefficienten inom kdérning
(within-run coefficient of variation), SDt betecknar den totala standardavvikelsen och
%C CVT betecknar den totala variationskoefficienten.

Vattenbaserad Enheter | N Medelvdarde | Swr | %0CVwr | SDr %CVr
kontroll

HoOg niva mg/dl 320 51,7 1,01 | 2,0 % 1,16 2,3 %
Lag niva mg/dl 320 | 7,1 0,30 [ 4,2 % 0,32 4,5 %

Precisionsdata for poolat helblod: Fler an 430 patienttester kdrdes i duplikat med ungefar
lika manga prover av ven-, artdr- och kapilldrblod. Poolad parvis precision utvarderades
for tre koncentrationsomraden.

Omrade <22 |22-100 | > 100
N 253 143 12
Medelvarde, mg/dl 13,1 44,2 111,1
Parprecision (SD), mg/dl | 0,6 1,2 1,6
%CV 4,6 % | 2,7 % 1,4 %

Eftersom de SD som anges har &r exempel pa typiska prestanda férvéntas det att SD fran
en enskild precisionsstudie kan vara hdgre eller lagre an dessa varden. Varje studiecenter
maste faststdlla om resultaten av deras precisionsstudie &r Kkliniskt godtagbara.
Alternativt kan ett f-test anvandas for att avgéra om precisionen ar statistiskt likvardig
med de typiska precisionsvardena som sammanfattas ovan.

B. Linearitetsdata

Linearitetsstudie av helblod (CLSI EP06-A*): Den har studien genomfdrdes internt pa ett
flertal helblodsprover med BUN-varden som omfattade det rapporterbara omradet.
Linearitet rapporteras i forhallande till teoretiska BUN-varden baserade pa gravimetriska
blandningar av prover med héga och ldga BUN-vdrden (som uppmétts med en intern
standardmetod for BUN i helblod). Tre kortloter anvandes i den har studien.

Testomrdde | Lutning | Intercept R

4-119 mg/dl | 1,020 0,40 0,9989
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C. Metodjamférelsedata fran kliniker

Linjar regressionsanalys genomférdes pa metodjamforelsedata enligt CLSI EP09-A32.
I statistiktabellen 6ver jamférande metod ar N antalet patientprover i datamangden, Sxx
och Syy ar den samlade parvisa imprecisionen av den jamférande metoden respektive
epoc-testmetoden, Syx ar standardfelet och R ar korrelationskoefficienten.

Metodjamforelsestudier genomférdes pa tre platser pa tva sjukhus. Prover av ven-, artér-
och kapillarblod for totalt éver 140 resultat fér varje blodtyp jamfoérdes med ett IDMS-
sparbart plasma-/serumbaserat laboratoriesystem.

BUN [mg/dl] Roche Cobas 80008%*
N 433
Sxx 0,5
Syy 0,9
Lutning 0,985
Intercept 0,3
Syx 1,8
Xmin 3
Xmax 118

R 0,997
Medelavvikelse vid 26 mg/dl -0,1+0,2

*Patientprover med ungefar lika m%nga prover av ven-, artar- och kapillarblod jamfort
med Roche Cobas 80006°.

D. Begransningar och interferenser

Interferenstestning3 utférdes internt pa epoc BUN-sensorn. I vart och ett av dessa tester
delades ett poolat humant serumprov upp i tva (2) prover. Till testprovet tillsattes en
interferent medan I6sningsmedlet for interferenten tillsattes till kontrollprovet. BUN-bias
mellan medelvardet fér sex (6) replikat av bade kontrollprovet och testprovet med tillsatt
interferent beraknades.

Oacceptabel interferensbias definierades som att den orsakade ett signifikant fel mer an
5 % av géngerna. Koncentrationen av interferenten som inte anségs orsaka négon
kliniskt signifikant interferens definieras som en bias (skillnad mellan testet och
kontrollprovet)

pé < 1,77 mg/dl for BUN-koncentrationer < 22 mg/dl.

Kliniskt signifikanta interferenter listas nedan:

e Prover som kontaminerats med bensalkoniumsalter som anvands som
beldggningar i kvarkatetrar kan orsaka férhdjda BUN-resultat. Information om
korrekta rutiner for kateterspolning finns i CLSI H11-A4”.

e Citrat har ingen signifikant effekt upp till 6,0 mmol/l (176,5 mg/dl). Darefter
minskar det BUN-koncentrationen med upp till 0,26 mg/dl BUN per mmol/I citrat.

e EDTA har ingen signifikant effekt upp till 4,5 mmol/l (167,5 mg/dl). Darefter
minskar det BUN-koncentrationen med upp till 0,43 mg/dl BUN per mmol/l EDTA.

51017046 Rev: 04 Specifikationer fé6r BGEM-testkort 12-70



e Reducerat glutation har ingen signifikant effekt upp till 1,7 mmol/l (52,2 mg/dl).
Darefter 6kar det BUN-koncentrationen med upp till 1,91 mg/dl BUN per mmol/I
reducerat glutation. Glutation i blod (GSH) hos férsdkspersoner ar ~0,79-
1,05 mmol/I8. Langvarigt oralt tillskott av reducerat glutation (administration av 250-
1 000 mg/dag i 6 manader) 6kar nivaerna av glutation i plasma med ~0,2-8 umol/I
(~0,01-0,25 mg/dl)8. Kortvarigt oralt intag av reducerat glutation paverkar inte
nivaerna av glutation i plasma®.

e [B-hydroxibutyrat har ingen signifikant effekt upp till 17,2 mmol/l (216,9 mg/dl).
Darefter minskar det BUN-koncentrationen med upp till 0,11 mg/dl BUN per
mmol/| hydroxibutyrat. Referensomradet fér B-hydroxibutyrat i plasma ar < 0,4-
0,5 mmol/I1%1L12 En  B-hydroxibutyratkoncentration 6éver 3 mmol/l tyder pa
ketoacidos. Vid mycket svart diabetiskt ketoacidos kan koncentrationen &verstiga
25 mmol/I13,

e Hydroxiurea har ingen signifikant effekt upp till 1,3 mmol/l (9,9 mg/dl). Darefter
Okar det BUN-koncentrationen med upp till 1,61 mg/dl BUN per mmol/l
hydroxiurea. Den rekommenderade dosen av hydroxiurea fér patienter ar 15-
30 mg/kg/dag'4. En behandlingsdos pa 2 000 mg/dag (~30 mg/kg) resulterar i en
maximal plasmakoncentration p& ~800 umol/l med oral administration och
~1 mmol/l med den intravendsa metoden?®.

e N-acetylcystein har ingen signifikant effekt upp till 9,2 mmol/l (150,1 mg/dl).
Darefter 6kar det BUN-koncentrationen med upp till 0,11 mg/dl BUN per mmol/I
N-acetylcystein. Det har rapporterats att 1 mmol/l N-acetylcystein ar terapeutiskt
ondbart i plasmaté. Den terapeutiska nivan for N-acetylcystein &r 0,3 mmol/I'7.

¢ Nithiodote har ingen signifikant effekt upp till 4,1 mmol/l (64,8 mg/dl). Darefter
minskar det BUN-koncentrationen med upp till 0,41 mg/dl BUN per mmol/I
Nithiodote. Den férvantade hdgsta koncentrationen av natriumtiosulfat i plasma
efter 12,5 g Nithiodote ar 16,7 mmol/I*8,

Féljande nivder av exogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
1,324 mmol/l (20 mg/dl) acetaminofen, 2 mmol/l (21,6 mg/dl) Li-acetoattiksyra,
3,62 mmol/l (65,2 mg/dl) acetylsalicylsyra, 1 mmol/l (5,349 mg/dl) ammoniumklorid,
342 umol/l (6,8 mg/dl) Na-askorbat, 37,5 mmol/l (386 mg/dl) Na-bromid, 2,643 mmol/I
(125,9 mg/dl) Na-cefazolin, 1,46 mmol/l (96,6 mg/dl) Na-ceftriaxon, 5,87 pmol/I
(0,1 mg/dl) dopamin HCI, 86,8 mmol/l (400 mg/dl) etanol, 50 pmol/l (4,46 mg/dl)
(Flaxedil™) gallamintrietjodid, 28 mmol/l (0,5 g/dl) glukos, 2,55 mmol/l (156 mg/dl)
oxiderat glutation, 5 mmol/l (38 mg/dl) glykolsyra, 20 U/ml heparin, 2,43 mmol/I
(50 mg/dl) ibuprofen, (0,5 %) 500 mg/dl intralipid, 1,3 mmol/l (19,5 mg/dl) Na-jodid,
1 mmol/l (12 mg/dl) L-cystein, 25 pmol/l (~0,5 mg/dl) L-dopa, 3,2 mmol/l (13,5 mg/dl)
litiumklorid, 6 mmol/l (210,8 mg/dl) Na-metamizol, 2 mmol/l (90 mg/dl) metotrexat,
0,22 mmol/l (4 mg/dl) oxalat (K) monohydrat, 248 pmol/l (6,5 mg/dl) Na-pentotal,
1 mmol/l (12,2 mg/dl) Na-perklorat, 4,34 mmol/l (69,5 mg/dl) Na-salicylat, 1,72 mmol/I
(16,7 mg/dl) K-tiocyanat, 719 umol/I (19,2 mg/dl) leflunomid, 1002 pmol/l (26,9 mg/dl)
teriflunomid.

Foljande nivaer av endogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
342 umol/l (28,8 mg/dl) konjugerat bilirubin, 428 umol/l (25 mg/dl) okonjugerat
bilirubin, 35 mmol/l bikarbonat, Hct 20 % till 60 % PCV, 6,6 mmol/l (74 mg/dl) laktat,
pH 6,8 till 8, 3,5 % till 10 % totalt protein, 1,4 mmol/l (23,5 mg/dl) urinsyra.
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12.14  Kreatinin (Crea)

Kreatinin mats genom amperometril. Varje kreatininsensor ar en enzymelektrod med tre
lager, bestdende av en guldelektrod belagd med ett undre lager av
kreatininkonverterande immobiliserat enzym, ett andra lager av immobiliserat enzym for
kreatin-screening och ett tredje lager som utgér en diffusionsbarriar.

Kreatininelektrodens undre lager innehdller enzymerna kreatininamidohydrolas,
kreatinamidinohydrolas och sarkosinoxidas, som omvandlar kreatinin till vateperoxid i en
- enzymprodukt-process,

kreatininamidohydrolas

Kreatinin + H20 < > kreatin
kreatinamidinohydrolas
Kreatine + H20 > sarkosin + urea
sarkosinoxidas
Sarkosin + 02 + H20 » glycin + formaldehyd +H20:2

Sedan anvands den underliggande guldelektroden till att detektera den enzymatiskt
producerade vateperoxiden. Peroxiddetektionen sker med redoxmedierad HRP-
katalyserad reduktion (HRP = pepparrotsperoxidas).
H202 + HRPed <4—»  HRPox
H202 + HRP*+Red <+—» HRPred+Ox
Ox +e° <+—» Red
Reduktionsstrommen ar proportionell mot koncentrationen av kreatinin i provet.

12.14.1 Indikationer fér anvandning

Som en del av epoc blodanalyssystem &r kreatinintestet avsett att anvandas av
medicinskt utbildad personal som halvautomatisk in vitro-diagnostisk utrustning for
kvantitativ testning av manskliga prover av hepariniserat eller ej antikoagulerat arteriellt,
vendst eller kapillart helblod i laboratorium eller vid patientnara testning.

Méatningarna av kreatinin pa epoc blodanalyssystem anviénds vid diagnostisering och
behandling av vissa njursjukdomar och évervakning av njuranalys.

12.14.2 Innehall

Alla testkort med ett kreatinintest har en avkdnningselektrod med redox-medierade
enzymatiska membranskikt som &r tackta med ett syrepermeabelt diffusionsskikt, en
referenselektrod, en motelektrod och en kalibreringsvéitska innehadllande en kénd
koncentration av kreatinin.

12.14.3  Sparbarhet

epoc-kreatininanalys kalibreras med en IDMS-sparbar helblodsmetod och plasmaekvivalenta
koncentrationer rapporteras. Asatta varden for kreatininkoncentrationen pa kontroller och
kalibratorer &r sparbara till NIST-standard SRM 967.

12.14.4 Provtagning
Se avsnitt 12.2.6 Provtagning.
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12.14.5 Vidare information

I avsnitt 3 "Drift av epoc System" i denna handbok finns detaljerade instruktioner om hur
prover ska tas och hur systemet ska anvdndas for att utféra ett blodtest.

I avsnitt 9 "Kvalitetssdkring" i denna handbok finns mer information om
kvalitetskontroller.

12.14.6 Matomrade

Matomrade Referensomrade??

0,30-15,00 mg/dl 0,51-1,19 mg/dl
Kreatinin

27-1 326 umol/I 45-105 pmol/I

12.14.7 Prestandadata

Typiska prestandadata som sammanfattas nedan har samlats in internt samt pa
sjukvardsinrattningar av vardpersonal som har fatt utbildning i epoc System.
Utformningen pa experimenten féljde tillampliga riktlinjer fran CLSI.

Tillampliga standarder: CLSI EP09-A23 for metodjamforelsestudier, CLSI EP07-A2* for
interferensstudier, CLSI EP06-A27 for linearitetsstudier och CLSI EP05-A2° for precisionsstudier.

A. Precisionsdata

Precision (CLSI EP05-A2°): Tre kortloter med minst 25 epoc Reader-enheter med
replikatmatningar testades internt tvd ganger om dagen i 20 dagar fér varje vatska. I
tabellerna med precisionsdata nedan betecknar SDwp standardavvikelse under dagen
(within-day standard deviation), SDop standardavvikelse fran dag till dag (day-to-day
standard deviation), SDt total standardavvikelse, %CVwp variationskoefficienten under
dagen och %CVr total variationskoefficient.

Vat::(eol:'l;?:lelrad Enheter| N | Medelvarde | SDwp | SDpop | SDT | %CVwp | %CVr
Hog niva mg/dl | 241 5,50 0,197]0,112 (0,226 | 3,6 % | 4,1 %
Lag niva mg/dl | 239 0,71 0,030(0,017(0,035| 4,2% |4,9%

Precisionsdata for poolat helblod: 127 patientprover kérdes i duplikat med ungefar lika
manga prover av ven-, artdr- och kapilldrblod. Poolad parvis precision utvirderades for
tre koncentrationsomraden.

Omrade <2 (2-10| > 10
N 88 44 22

Medelvarde, mg/dl 0,74 5,96 | 13,40
Parprecision (SD), mg/dl | 0,05 0,28 0,67
%CV 6,4% | 4,6 % |5,0%

Eftersom de SD som anges har &r exempel pa typiska prestanda férvéntas det att SD fran
en enskild precisionsstudie kan vara hogre eller lagre an dessa varden. Varje studiecenter
maste faststdlla om resultaten av deras precisionsstudie &r Kkliniskt godtagbara.
Alternativt kan ett f-test anvandas for att avgéra om precisionen ar statistiskt likvardig
med de typiska precisionsvardena som sammanfattas ovan.
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B. Linearitetsdata

Linearitetsstudie av helblod (CLSI EP06-A’): Den har studien genomfdrdes internt pa ett
flertal helblodsprover med kreatinin-varden som omfattade det rapporterbara omradet.
Linearitet rapporteras i forhallande till teoretiska kreatininvdrden baserat pa
gravimetriska blandningar av blodprover med hoéga och 18ga kreatininvdrden (som
uppmaétts med en intern standardmetod for kreatinin i helblod med IDMS-sparbarhet).
Tre kortloter anvandes i den har studien.

Testomrade Lutning | Intercept R

0,251-15,5 mg/dl 1,00 0,07 0,995

C. Metodjamfdrelsedata

Linjar regressionsanalys genomfdrdes pa metodjamférelsedata enligt CLSI EP09-A23. I
statistiktabellen 6ver jamférande metod ar N antalet patientprover i datamangden, Sxx
och Syy ar den samlade parvisa imprecisionen av den jamférande metoden respektive
epoc-testmetoden, Syx ar standardfelet och R ar korrelationskoefficienten.

Venosa, arteriella och kapilldra patientprover jamférdes med ett IDMS-sparbart
serumbaserat laboratoriesystem.

Crea Roche Cobas 60001°
N 144 %
Sxx 0,10
Syy 0,30
Lutning 1,03
Intercept -0,10
Syx 0,45
Xmin 0,30
Xmax 14,80
R 0,995
Medelavvikelse i uppskattad glomerular filtrationshastighet -0,06
Intresseomrade (1,00-1,50 mg/dl)

*Patientprover: ungefar samma antal vendsa, arteriella och kapilldra prover

D. Begransningar och interferenser

Interferenstestning* utférdes internt pd epoc-kreatininsensorn. I vart och ett av dessa
test delades ett poolat humant serumprov upp i tva (2) prover. Till testprovet tillsattes en
interferent medan lésningsmedlet for interferenten tillsattes till kontrollprovet. Bias for
kreatinin mellan medelvirdena hos sex replikat av bade kontrollprovet och testprovet
med tillsatt substans berdaknades.

Oacceptabel interferensbias definierades som att den orsakade ett signifikant fel mer an 5 %
av gangerna. Koncentrationen av interferenten som inte ansags orsaka nagon kliniskt
signifikant interferens definieras som en bias (skillnad mellan testet och kontrollprovet)
pa < 0,23 mg/dl for kreatininkoncentrationer < 2 mg/dl och < 6,8 % for kreatininkoncentrationer
> 2 mg/dl.
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Kliniskt signifikanta interferenter listas nedan:

e Kreatin har ingen signifikant effekt upp till 0,10 mmol/l (1,34 mg/dl). Darefter
Okar det kreatininkoncentrationen med upp till 2,17 mg/dl kreatinin per mmol/I
kreatin. Referensomradet for kreatin i plasma ligger mellan 8-31 umol/I (0,1-0,4
mg/dl) hos mé&n och 15-53 pmol/l (0,2-0,7 mg/dl) hos kvinnor??,

e Jodid har ingen signifikant effekt upp till 0,45 mmol/l (5,74 mg/dl). Darefter
minskar det kreatininkoncentrationen med upp till 0,49 mg/dl kreatinin per mmol/I
jodid.

e N-acetylcystein har ingen signifikant effekt upp till 0,47 mmol/l (7,70 mg/dl). Darefter
minskar det kreatininkoncentrationen med upp till 0,72 mg/dl kreatinin per mmol/I
N-acetylcystein. Det har rapporterats att 1 mM N-acetylcystein &dr terapeutiskt
onabart i plasma8. Den terapeutiska nivan for N-acetylcystein ar 0,3 mM?2,

Etylenglykol plus tre metabolismprodukter - glykolsyra, glyoxylsyra och oxalsyra -
testades for interferens. Etylenglykol, glyoxylsyra och oxalsyra interfererar inte signifikant
med epoc-kreatinin.

e Glykolsyra har ingen signifikant effekt upp till 1,69 mM. Ddrefter minskar det
kreatininvardet med upp till 5 %/1 mM glykolsyra.

Féljande nivaer av exogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
1,324 mmol/l (20 mg/dl) acetaminofen, 3,62 mmol/l (65,2 mg/dl) acetylsalicylsyra,
342 pmol/l (6,8 mg/dl) Na-askorbat, 3,4 pmol/l (0,1 mg/dl) EDTA, 71 pmol/l (1,7 mg/dl)
metyldopa, 2,55 mmol/l (156 mg/dl) oxiderad glutation, 2,55 mmol/l (78 mg/dl)
reducerad glutation, 920 pmol/l (6,96 mg/dl) hydroxiurea, 282 umol/l (4 mg/dl) isoniazid
(nydrazid), 0,8 % (800 mg/dl) intralipid, 3 pmol/l (0,1 mg/dl) dobutamin, 5,87 pmol/I
(0,1 mg/dl) dopamin, 86,8 mmol/l (400 mg/dl) etanol, 105 umol/I (0,44 mg/dl) fluorid,
133 pmol/l (0,4 mg/dl) formaldehyd, 55 mmol/l (990 mg/dl) glukos, 0,4 mmol/I
(5 mg/dl) guaiakol, 3 000 E/I heparin, 2,43 mmol/l (50 mg/dl) ibuprofen, 0,1 mmol/I
(2,0 mg/dl)

L-Dopa, 51,2 umol/l (1,2 mg/dl) lidokain, 248 pmol/l (6 mg/dl) tiopental, 2,37 mmol/I
(64 mg/dl) tolbutamid, 2,643 mmol (120 mg/dl) cefazolin, 1,46 mmol/l (81 mg/dl)
ceftriaxon, 4,34 mmol/l (70 mg/dl) salicylat, 6,88 mmol/l (40 mg/dl) tiocyanat,
10 mmol/l (104 mg/dl) B-hydroxybutyrat, 37,5 mmol/l (300 mg/dl) bromid, 20 mmol/I
(384 mg/dl) Na-citrat, 78,1 umol/l (6,4 mg/dl) rifampicin, 5 pmol/l (0,7 mg/dl)
bacitracin, 30,2 uymol/l (1 mg/dl) ciprofloxacin, 48,6 umol/l (1,8 mg/dl) levofloxacin,
2,4 pmol/l (0,08 mg/dl) norfloxacin, 719 pmol/l (19,2 mg/dl) leflunomid, 1002 pmol/I
(26,9 mg/dl) teriflunomid.

Féljande nivder av endogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
+342 umol/l (+20,1 mg/dl) okonjugerat bilirubin, +342 umol/l (+28,8 mg/dl) konjugerat
bilirubin, 109 mmHg CO2, 15 mmHg C02, +40 mmol/l (+244 mg/dl) bikarbonat, pH > 8,0,
pH < 6,8, Hct < 10PCV, Hct > 75PCV, <6 % protein, >9 % protein, 1,4 mmol/l
(23,5 mg/dl) urinsyra. 6,6 mmol/l (74 mg/dl) laktat, 131 mmHg O2, 22 mmHg Oz2,
0,25 mmol/l (2,9 mg/dl) prolin, 1 pmol/l (0,01 mg/dl) sarkosin, 42,9 mmol/l (258 mg/dl)
urea.
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12.15 Hematokrit (Hct)

Hematokrit mats genom ac-konduktometri med hjalp av tva (2) guldelektroder.
Konduktansen hos blodprovet i flédeskanalen mellan de tva (2) elektroderna star i inverterad
proportion till hematokritvardet, efter justering for variationer i plasmakonduktiviteten genom
madtning av natriumkoncentration.

12.15.1 Indikationer fér anvandning

Som en del av epoc blodanalyssystem ar Hct-testet avsett att anvéndas av medicinskt
utbildad personal som halvautomatisk in vitro-diagnostisk utrustning for kvantitativ
testning av manskliga prover av hepariniserat eller ej antikoagulerat arteriellt, vendst
eller kapillart helblod i laboratorium eller vid patientnara testning.

Matning av Hct urskiljer normala tillstdnd hos blodvolymen fran onormala, som anemi och
erytrocytos.

12.15.2 Innehall

Alla testkort med ett Hct-test har tvd (2) guldavkdnningselektroder och en
kalibreringsvédtska med en kand koncentration av upplésta elektrolyter innehallande en
kand konduktivitet.

12.15.3  Sparbarhet

Hematokritvdrden som tilldelas kontroller och kalibratorvatskor &r sparbara till
standardmetoden for matning av packad cellvolym genom mikrohematokritmetoden med
hjalp av helblod med antikoagulantian K3EDTA - tillampbar standard &r CLSI HO7-A31.

12.15.4 Provtagning
Se avsnitt 12.2.6 Provtagning.

12.15.5 Vidare information

I avsnitt 3 "Drift av epoc System" i denna handbok finns detaljerade instruktioner om hur
prover ska tas och hur systemet ska anvdndas for att utféra ett blodtest.

I avsnitt 9 "Kvalitetssakring" i denna handbok finns mer information om
kvalitetskontroller.

12.15.6 Matomrade

Matomrade | Referensomrade?

10-75 % 38-51 %
0,10-0,75 0,38-0,51 1/

Hct

12.15.7 Prestandadata

Typiska prestandadata som sammanfattas nedan har samlats in internt samt pa
sjukvardsinrdttningar av vardpersonal som har fatt utbildning i epoc System.
Utformningen pa experimenten féljde tillampliga riktlinjer frén CLSI.

Tillampliga standarder: CLSI EP09-A23 for metodjamforelsestudier, CLSI EP07-A2* for
interferensstudier och CLSI EP05-A27 for precisionsstudier.
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A. Precisionsdata

I tabellerna med precisionsdata nedan betyder SDwr standardavvikelse inom testomgdng
(within run standard deviation) och SDr total standardavvikelse (total standard
deviation).

Intern precisionsstudie 1. Kommersiella hematokritkontroller testades i en 20-dagars
precisionsstudie’ med tva matningar per dag for varje kontrollniva. 4 tillverkade loter, 6
olika epoc Reader-enheter

Vattenbaserad Enheter | Medelvarde | SDwr | %CV | SDt %CV
kontroll

Niva 1 %PCV 25,3 0,4 1,5 0,4 1,6

Niva 3 %PCV 46,1 0,7 1,5 0,7 1,5

Intern precisionsstudie 2: Helblodsprover testades pa 20 sekventiellt tillverkade loter
med minst 8 olika epoc Reader-enheter med 12 replikat for varje blodprov per lot.

Helblodsprover Enheter | Medelvdarde | Medel for SDwr | %CV
Blodniva 1 %PCV 44,0 0,7 1,6
Blodniva 2 %PCV 22,0 0,7 3,0

Precisionsstudie pa klinik: 10 replikat av patientprover av helblod testades av olika
anvindare av epoc System pa olika patientndra center. I varje precisionsstudie anvandes
5 olika epoc Reader-enheter.

Enheter | Medelvdrde | SDwr | %CV

Anvandare 1 %PCV 40 0,6 1,4
Plats 1

Anvandare 2 %PCV 40 0,5 1,3

Anvandare 3 %PCV 39 0,6 1,6
Plats 2 Anvandare 4 %PCV 41 0,5 1,2

Anvandare 5 %PCV 40 0,6 1,4

Anvandare 6 %PCV 40 0,8 2,0
Plats 3

Anvandare 7 %PCV 38 0,7 1,9

Eftersom de SD som anges har &r exempel pa typiska prestanda férvéntas det att SD fran
en enskild precisionsstudie kan vara hdgre eller lagre an dessa varden. Varje studiecenter
maste faststdlla om resultaten av deras precisionsstudie &r Kkliniskt godtagbara.
Alternativt kan ett f-test anvandas for att avgéra om precisionen ar statistiskt likvardig
med de typiska precisionsvardena som sammanfattas ovan.

B. Linearitetsdata

Den hér studien genomfdrdes internt pa ett flertal helblodsprover med hematokritnivaer
som téckte det rapporterbara omradet. Linearitet rapporteras mot en intern centrifugerad
standardmetod for hematokrit.
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Testomrdde | Enheter | Lutning | Intercept R
Hct 7,5-81,2 % PCV 1,036 -0,155 0,998

C. Metodjamférelsedata fran kliniker

Linjar regressionsanalys genomférdes pd8 metodjamforelsedata enligt CLSI EP09-A23.
I statistiktabellen 6ver jamférande metod ar N antalet patientprover i datamangden, Sxx
och Syy ar den samlade parvisa imprecisionen av den jamférande metoden respektive
epoc-testmetoden, Syx ar standardfelet och R ar korrelationskoefficienten.

Metodjamforelsestudie 1 p3d klinik: I en sjukhusstudie jamférdes epoc System med
i-STAT 3005 i laboratorium (tva testtillfallen) och darefter pa tre (3) patientnéra center.

Statistisk sammanfattning av metodjamforelsestudie: helblod
X: i-STAT 300-test
Y: epoc-test

Hct Lab. 1 | Lab. 2 | Center 1 | Center 2 | Center 3 | Alla
N 34 23 35 28 22 142
Sxx 0,49 0,66 0,46 0,67 0,69 0,58
Syy 0,69 0,42 0,65 0,57 0,80 0,64
Intercept -1,5 1,3 0,0 -0,4 -0,4 -1,1
Lutning 1,086 | 1,006 | 1,034 1,027 1,051 1,066
Syx 1,28 1,17 1,05 1,48 1,82 1,36
Xmin 19 24 28 23 24 19
Xmax 73 57 41 39 60 73

R 0,995 | 0,990 | 0,964 0,955 0,976 0,987
Medelavvikelse (%CV) 1,7

Metodjamforelsestudie 2 pad klinik: I en annan sjukhusstudie jamférdes epoc System
med Radiometer ABL 735¢ i laboratorium. (ABL 735-hematokritvdrdet berdknades fran
det uppmatta hemoglobinet.)

Statistisk sammanfattning av metodjamforelsestudie: helblod
X: Radiometer ABL 735
Y: epoc-test

Hct | N | Sxx | Syy | Intercept |Lutning | Syx | Xmin|Xmax| R Medelavvikelse
(%CV)
Lab.|77|1,42|1,16 -2,3 1,006 |2,84| 21 63 |0,964 -1,6

D. Begransningar och interferenser

Blodprovet maste vara val blandat for noggranna hematokritresultat ska uppnas. Det
basta satter att sakerstdlla detta ar att testa provet omedelbart efter att det har tagits.
Om testningen drdéjer mer an en minut bor cellerna blandas om grundligt genom att
provet rullas mellan hiénderna flera varv at bada hallen.

51017046 Rev: 04 Specifikationer féor BGEM-testkort 12-80




Obs! Provtagningsutrustning med liten diameter (t.ex. 1 ml-sprutor eller epoc Care-Fill-
kapillérrér) kan vara sv8ra att blanda om. D&rfér rekommenderas att proverna frdn dessa
testas omedelbart. Se avsnitt 12.2.6 Provtagning.

Interferenstestning* utférdes internt pa epoc-hematokritsensorn. I vart och ett av dessa
test delades ett helblodsprov upp i tva prover. Till testprovet tillsattes en interferent
medan I6sningsmedlet for interferenten tillsattes till kontrollprovet. Hematokritbias mellan
medelvardena hos sex replikat av bdde kontrollprovet och testprovet med tillsatt
interferent beraknades.

Obs! Automatiserade hematologianalysatorer kan underskatta eller G&verskatta
hematokritvdrdena p8 grund av de olika osmotiska effekterna p§ RBC i den isotoniska
buffertmatrisen jamfért med den egna plasmamatrisens.

Kliniskt signifikanta interferenter listas nedan:

e Totalt proteininnehdll paverkar hematokritresultaten pa féljande satt: en 6kning
(minskning) med 1 g/dl av totalt protein 6kar (minskar) hematokritvardet med ca 1 %
PCV. Totalt proteinvarde varierar med kliniska populationer?2. L3ga totala
proteinvdrden kan finnas hos nyfédda, bréannskadepatienter, patienter som far stora
volymer vétska intravendst och patienter som genomgdr kardiopulmonell bypass
(CPB) och extrakorporeal membranoxygenering (ECMO). For hemodilution ska
anvandaren aktivera korrigeringsfaktorn fér hemodilution eller "HCF" p& epoc Host-
enheten (narmare information finns i avsnitt6 "epoc Host" och avsnitt7
"Administration av epoc Host" i den har handboken). HCF korrigerar hematokrit for 1&g
proteinhalt i blodprover dar det ar kant att de ar utspadda med vatskor som inte
innehdller protein. Ingen HCF tillampas for Hct 6ver 42 %. Det rekommenderas att
varje praktik verifierar anvandningen av HCF-algoritmen samt aven tidsperioden som
HCF-algoritmen ska véljas under terhdmtningsperioden.

Korrigeringsfaktor for hemodilution (HCF)
__ Slutligt Het = hemotokrit utan HCF + HCF

40

35

30

is5

mox
i
o

£ = 21 4 27 ] 33 35 ] 4z
Hematocrit without HCF

e En signifikant 6kning av vita blodkroppar kan minska hematokritresultatet.
e Onormalt hoga lipidhalter kan 6ka hematokritresultatet.

Féljande nivder av exogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
447 mg/dl etanol, 1 mmol/l natriumpentotal, 4,3 mmol/l acetylsalicylat, 0,4 mmol/I
askorbat, 4,3 mmol/I salicylat, 1 mmol/l jodid, 2,2 mmol/l ibuprofen, 4 mmol/l litium,
19 mmol/l bromid, 2,64 mmol/l propofol, 0,7 mmol/l cefotaxim, 0,16 mmol/l ampicillin,
1 mmol/l natriumperklorat, 4,8 uM Zofran™, 2,5 mM N-acetylcystein, 0,7 mM metronidazol,
719 pymol/l (19,2 mg/dl) leflunomid, 1002 pmol/I (26,9 mg/dl) teriflunomid.
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Féljande nivder av endogena interferenser testades och befanns vara kliniskt obetydliga:
0,8 g/dI lipider, 9,1 mmol/l kolesterol, 20 mmol/l B-hydroxibutyrat, 2 mmol/l (24 mg/dl)
L-cystein, 0,26 mmol/l bilirubin, +2 mmol/I fosfat.
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2000.

B.E. Statland, Clinical Decision Levels for Lab Tests, Medical Economic Books, Oradell,
NJ, 1987.

. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Approved
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12.16 Beraknade varden

Obs! Utbdver déar det noterats ar berdknade vdrden endast tillgangliga ndr
métparametrarna som de hdrstammar ifrén visas.

12.16.1 Berdknat bikarbonat (cHCOs-), beraknad total koldioxid

(cTCO,), bastverskott (BE)?
Obs! Alternativa analytakronymer fér cHCOs- &r HCOs-act eller HCO3-.

Beraknat bikarbonat: LOG cHCOs- = pH + LOG pCO2 - 7,608

Berdknat TCO2t: cTCO2 = cHCOs3- + 0,0307 x pCO2

Basoverskott (extracelluldr vatska): BE (ecf) = cHCOs- - 24,8 + 16,2 x (pH - 7,4)

Basoverskott (blod): BE(b) = (1 - 0,014 x cHgb) x (cHCOs- - 24,8 + (1,43 x cHgb + 7,7)

X (pH - 7,4)*

Tillampliga standarder: CLSI C46-A2!, I ekvationerna ovan ar enheterna mmHg fér pCO2

och g/dl fér cHgb.

tBerdknat TCO: dr endast tillgdngligt ndr uppmaétt TCO: inte rapporteras.

*cHgb erhélls frdn det uppmétta hematokritvérdet, dven om inte hematokrit och cHgb visas.

Matomrade
Ref ades-10
Mattenheter Matomrade ¢ -erensomr ¢ —
Arteriellt Venost
cHCO:s- mmol/I 1-85 21-28 22-29
mekv/I
1/1
crco. mmol/ 5-50 22-29 23-30
mekv/I
1/1
BE(ecf) Ll -30 - +30 2 - +3 -2 - +3
mekv/I
1/1
BE(b) Ll -30 - +30 2 - +3 -2 - +3
mekv/I

12.16.2 Berdknad syrgasmaéattnad (cS0,)?
Obs! En analytakronym fér cSO2 Gr O2SAT.

cSO2 = 100(X3 + 150X) / (X3 + 150X + 23 400)
X = pOa x 10(0,48(PH-7,4)-0,0013(cHCO3-25))

Matomrade

Matomrdde | Referensomrade, arteriellt
cSO02 0-100 % 94-98 %

Eftersom syrgasmattnad ocksa beror pd effekterna av 2,3-difosfoglycerat och dysfunktionella
hemoglobiner (karboxi-, met- och sulfhemoglobin) i blodet och att ekvationen ovan inte tar
hansyn till variationer i dessa varden ska den rapporterade syrgasmattnaden bara anvandas
som en uppskattning av det faktiska vardet'*!!. Variationer i dissociationskurvan for
oxyhemoglobin har ocksa pavisats vid uremisk koma, diabeteskoma och pernicids anemill.
Kliniskt signifikanta fel kan uppstd vid anvandning av ett sddant uppskattat varde for
syreméattnad i paféljande berdkningar, sdsom shuntfraktion, eller genom att anta att det
uppmatta vardet ar likvardigt med fraktionellt oxyhemoglobin.
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Syremattnad ar en anvandbar prediktor av den mangd syre som ar tillgangligt for
vavnadsperfusion. Nagra orsaker till sinkta varden for cSO. inkluderar 18gt pO> eller
sankt férmaga hos hemoglobin att transportera syre.

12.16.3 Anjongap (AGap)?
Nar uppmatt TCO2 rapporteras galler:
Anjongap: AGap = (Na+) - (CI- + TCO2-1)
Anjongap, K: AGapK = (Na+ + K+) - (CI- + TCO2-1)
I annat fall galler:
Anjongap: AGap = (Na+) - (CI- + cHCO3-)
Anjongap, K: AGapK = (Na+ + K+) - (CI- + cHCO3-)
Tillamplig referens: Tietz 29 ed.8

Matomrade
Mattenheter | Mitomrade Referensomrade
mmol/I
- - + -

AGap mekv/| 14 95 7-16
mmol/I

AGapK -10 - +99 10-20
ap mekv/|

12.16.4  Uppskattad glomerular filtrationshastighet (GFR)

N&r Crea-maétning finns pa testkortet och aktiveras av systemadministratdren for testning
kan foljande varden fér uppskattad glomerular filtrationshastighet (GFR) beraknas:
GFRmdr, GFRmdr-a, GFRckd, GFRckd-a, GFRckd21, GFRswz. Dessa varden
berdknas med olika metoder som alla kan rapporteras pa epoc-system.

OBS! I tidigare epoc-system-programvaruversioner var de enda vardena fér berdknad
glomerulér filtrationshastighet av MDRD-typ. De visas i testresultaten som “eGFR” och
"eGFR-a”. Med fler alternativ for uppskattad glomerular filtrationshastighet tillgangliga
har nya beteckningar inférts: GFRmdr, GFRmdr-a, GFRckd, GFRckd-a, GFRckdZ21,
GFRswz.

Uppskattad glomerulér filtrationshastighet (IDMS-sparbar MDRD-typ):
GFRmdr#5 = 175 x (Crea1154) x (3lder203) x (0,742 foér kvinna, 1 for man)
Obs! GFRmdr kallades tidigare eGFR.

Uppskattad glomerulér filtrationshastighet (IDMS-sparbar MDRD-typ), fér afroamerikan:
GFRmdr-a%5 = 175 x (Crea™1:15%) x (8lder203) x (0,742 for kvinna, 1 fér man) x 1,212
Obs! GFRmdr-a kallades tidigare eGFR-a.

Uppskattad glomerular filtrationshastighet (CKD-EPI-formel):

GFRckd!2'17 = 141 x min (Crea/k, 1)@ x max (Crea/k, 1)"129 x 0,993%der x (1,018 for
kvinna, 1 fér man)
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Uppskattad glomerular filtrationshastighet (CKD-EPI-formel), fé6r afroamerikan:

GFRckd-a'2'7 = 141 x min (Crea/k, 1)® x max (Crea/k, 1)129 x 0,9938/der x (1,018
for kvinna, 1 fér man) x 1,159

kK = 0,7 (kvinnor) eller 0,9 (man)
-0,329 (kvinnor) eller -0,411 (man)

min = anger minsta Crea/k eller 1

a

max = anger hodgsta Crea/k eller 1

Uppskattad glomerular filtrationshastighet (CKD-EPI kreatininformel (2021)):

GFRckd21 = 142 x min(Sc/K, 1)@ x max(Sc/K, 1)71:200 x 0,9938A1der x 1 012 [om
kvinna]

S« = standardiserat serumkreatinin i mg/dL
K = 0,7 (kvinnor) eller 0,9 (man)

a = -0,241 (kvinnor) eller -0,302 (man)
min(Sca/K, 1) = minimum av S«/K eller 1,0

max(Sc/K, 1) = maximum av Sc«/K eller 1,0
Alder (3r)

Uppskattad glomerular filtrationshastighet (Schwartz formel) att anvédndas p§ 1-18 &r
gamla barn:

GFRswz!820 = 0,413 x (langd/Crea)

Kreatininkoncentrationen anges i enheten mg/dl.
Alder (8r) och kén (man eller kvinna) anges av anvéandaren.
Langd uttrycks i centimeter och anges av anvandaren.

Aldersgrupp
Aldersgrupp Obs!

GFRmdr, 18-120 GFRmdr- och GFRmdr-a-varden rapporteras inte om
GFRmdr-a aldern &r lagre &n 18 ar eller hogre &n 120 ar.
GFRckd, GFRckd- och GFRckd-a-varden rapporteras inte om
GFRckd-a, 19-120 aldern ar lagre an 19 ar eller hégre &n 120 ar.
GFRckd21

GFRswz 1-18 GFstz-var_(_:len roapporter?s |nt_§. om alldern ar lagre

an 1 ar eller hégre an 18 ar.
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Matomrade

Madtomrade Referensomrade
GFRmr, | 5 60 eller > 60 mi/min/1,73 m2* I
GFRmdr-a !
GFRckd,
GFRckd-a, 1-225 ml/min/1,73 m? T
GFRckd21
GFRswz 1-275 ml/min/1,73 m? T

*Numeriska vérden rapporteras fér védrdena 2-60 mil/min/1,73 m?. Vérden > 60
rapporteras som > 60 ml/min/1,73 m?. Omr8det bygger pd en specifik rekommendation
fr8n NKDEP (National Kidney Disease Education Program) om rapportering av GFRmdr-
vdrden®. GFRmdr > 60 utesluter inte férekomst en lindrig njursjukdom. Ytterligare
laboratorieanalyser kan vara nédvéndiga for att urskilja normal njurfunktion frén lindrig
njursjukdom.

T Allmént vedertagna referensomr8den &r inte vél faststdllda fér Uppskattad glomerulér
filtrationshastighet. Institutioner bér faststélla och ange egna vérden fér referensomréde.

12.16.5 BUN/Crea-férhallande, Urea/Crea-férhallande

BUN/Crea-forhdllandet och Urea/Crea-forhdllandet berdknas med tvd motsvarande
uppmatta varden.

BUN/Crea (mg/mg) = BUN (mg/dl)/Crea (mg/dl)
Urea/Crea (mmol/mmol) = Urea (mmol/l)/Crea (mmol/I)*
Urea/Crea (mg/mg) = Urea (mg/dl)/Crea (mg/dl)

*epoc Host-programvaran omberéknar automatiskt enheten med vilken Crea-resultaten
rapporteras fr8n umol/I till mmol/I.

Mattenheter Matomrade Referensomrade
BUN/Crea mg/mg 0,2-400,0 12,0-20,0
mmol/mmol 0,8-1615,4 48,5-80,8
Urea/Crea
mg/mg 0,4-856,8 25,7-42,8

12.16.6  Berdknat hemoglobin (cHgb)®”

Hemoglobinkoncentrationen berdknas utifran uppmatt EVF (hematokrit)-varde enligt
relationen:

cHgb (g/dl) = Hct (decimalbrak) x 34

Relationen ovan forutsatter en normal genomsnittlig hemoglobinmassakoncentration,
MCHC, pa 34 %°%7,

Matomrade
Matomrade Referensomrade
3,3-25 g/dl 12-17 g/dl
cHgb 2,0-15,5 mmol/I 7,4-10,6 mmol/l
33-250 g/l 120-170 g/I
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12.16.7 Alveolart syre (A), arteriell alveolar syrespanningsgradient
(A-a), arteriellt alveolart syrespanningsférhallande (a/A)
0bs! Alternativ férkortning for A ér pO2(A).

Obs! Alternativa férkortningar for A-a &r pOz2(A-a) och AaDO:2. Kallas ocks8 arteriell
alveolér syrespdnningsskillnad.

Obs! Alternativ férkortning fér a/A ar pOz(a/A).

En patienttemperatur maste anges fér motsvarande temperatur-korrigerade parametrar:
A(T), A-a(T), a/A(T).

Obs! De hédr berdkningarna krdver att provtyperna Arteriell eller Kapillér ér valda. Om
dessa provtyper inte ar valda visas inte de hdr parametrarna.

0Obs! Om FiO2 inte anges visas inte de hdr parametrarna.
De har sex parametrarna berdknas enligt nedan.
A = FiO2 x (pAmb-pH20) - pCO2 x (1/RQ-FiO2(1/RQ-1))
A(T) = FiO2 x (pAmb-pH20(T)) - pCO2(T) x (1/RQ-FiO2(1/RQ-1))

A-a=A-p02
A-a(T) = A(T) - pO2(T)
a/A =p02/ A

a/A(T)= pO2(T) / A(T)
dar:

RQ = Andningskvot, ange parameter (omrade 0,01-2,00). Om RQ inte anges
anvands 0,86.

FiO2 = Fraktion av inandat syrez, inparameter (omrade 21-100, %). Om FiO: inte
anges visas inte de har parametrarna.

pH20 = 6,275 kPa
pH20(T) = 6,275 x 10((T-37)(0,0236-0,000096(T-37))) kPga, temperaturenheten ar °C.
pAmb = omgivande barometriskt tryck (mats av epoc Reader), kPa

T = Patienttemperatur, inparameter.
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Matomrade

Matomrade Referensomrade
A, AT 5-800 mmHg T
! 0,67-106,64 kPa +
A-a, 1-800 mmHg T
A-a(T) 0,13-106,64 kPa T
a/A, 0-100 % t
a/A(T) 0-1 +

tAllmé&nt vedertagna referensomrdden &r inte vél faststéllda. Institutioner bér faststélla
och ange egna vérden fér referensomréde.
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13 Specifikationer for epoc Reader och Host

13.1

epoc Reader

LANGD

BREDD

HOID

VIKT

DRIFT
LIKSTROMSINGANG
DRIFT MED BATTERI
BATTERI-STANDBYTID

215 mm [8,46 tum]

85 mm [3,35 tum]

50 mm [2 tum]

< 500g[< 1,11b]
Vaxelstromsadapter eller batteri
5V,3A

Upp till 50 tester

10,5 timmar med fulladdat batteri

Obs! "Standby”: inga tester kérs, men Reader &r ansluten till Host via Bluetooth®”,

UPPLADDNINGSTID

UPPLADDNING UNDER
ANVANDNING
BATTERITILLBEHOR

SAKERHETSCERTIFIERING

CERTIFIERINGSMARKNINGAR

OVERENSSTAMMELSE

DRIFTSTEMPERATUR

LADDNINGSTEMPERATUR

) TRANSPORT-/
FORVARINGSTEMPERATUR

<4 timmar
Ja

Batterilucka finns tillganglig for byte. Levereras med en
skruv i en plastpase.

IEC-61010-1, AMD1:2018 - Sakerhetskrav for elektrisk
utrustning fér matning, styrning och for
laboratorieandamal — Del 1: Allmanna krav
IEC-61010-2-81:19 - Sakerhetskrav for elektrisk
utrustning for matning, styrning och for
laboratorieandamal - Del 2-81: Sérskilda krav pa hel- och
halvautomatiska laboratorieutrustningar for analys och
liknande dndamal

IEC-61010-2-101:19 - Sakerhetskrav for elektrisk
utrustning fér matning, styrning och for
laboratorieandamal - Del 2-101: Sarskilda krav pa
medicinsk utrustning for in vitro-diagnostik (IVD)

¢ CSA us - CSA-efterlevnad

CE-markning - certifieringsmarkning fér EU

MIC - japansk radiolagscertifiering

KC-markning - certifieringsmarkning for Sydkorea

Australiensisk EMI-efterlevnad
RoHS2-direktivet 2015/863/EU och REACH

15-30°C [59-86°F]
0-40°C [32-104°F]
-20-45°C [-4-113°F]
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LUFTFUKTIGHET VID DRIFT, Upp till 85 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande
TRANSPORT OCH
FORVARING

BAROMETERTRYCK VID DRIFT 400-825 mmHg [53,33-110 kPa]

Obs! Vid drift p§ mellan 2 000 m (motsvarande 604 mmHg eller 81 kPa) och 5 000 m
(motsvarande 400 mmHg eller 53,33 kPa) héjd f8r endast nétstrémsadaptern Protek
Power, modell PMP15M-10 eller Power Partners, modell PEAMWZ20I-10 anvédndas.

Annars ar maximal hojd vid drift upp till 2 000 m (motsvarande 604 mmHg eller 81 kPa).

SENSORELEKTRONIK amperometrisk, potentiometrisk, konduktimetrisk
TESTTID 45 sekunder efter provinjicering (cirka)
VATTENTATHET IPX0

13.2 epoc Reader - bestandsdelar

VAXELSTROMSADAPTER Globtek Inc., modell GTM41060-1505
Protek Power, modell PMP15M-10
Power Partners, modell PEAMW20I-10
Vaxelstrémsingang:
100-240 V AC, 0,5 A, 50-60 Hz
Likstrémsutgang: 5V, 3 A
Kontinuerlig drift, klass 2
Sakerhet: IEC 60601-1, CSA/UL 601
EMC: IEC60601-1-2

Obs! Endast PMP15M-10 och PEAMW20I-10 &r godkdnda vid barometriska tryck p§

400-825 mmHg [53,33-110 kPa] (max 5 000 m héjd). Andra natstrémsadaptrar som
anges ovan kan anvandas vid max 2 000 m hojd.

BATTERI Laddningsbart litiumjonbatteri, Ultralife™, UBP103450A

INBYGGD  Opticon LB SAM12 streckkodslasarmodul med synlig réd
STRECKKODSLASARE indikatorlampa konfigurerad fér att avkoda Code
128-streckkoder pa testkort

TERMISK KONTROLL Reader kalibrerad till 37,0°C +£0,15°C [98,6°F +0,3°F]

INDIKATORLAMPOR Gul - batteristatusindikator
Gron/rod - teststatusindikator
Gron - stromindikator

51017046 Rev: 04 Specifikationer for epoc Reader och Host 13-2



BLUETOOTH-MODUL
(EZURIO BISM2 eller
BISMS02BI-01)

USB-PORT

13.3

Radio: R&TTE EN300 328-2 V 1.1.1, EN301 489-1V 1.3.1
EMC-emissioner: FCC 15B, klass B, EN55022, klass B
EMC-immunitet: EN 55024, EN 60950-1 del 1

Medicinskt: EN 60601-1-2

Driftsfrekvens: 2,400-2,485 GHz

Uteffekt: 0,0021 watt

FCC-ID: PI403B

Endast for underhdll av behérig Epocal-personal.

epoc NXS Host

MASKINVARA
PROGRAMVARA
PROCESSOR:
MINNE:
SKARM:

HOJD
BREDD
TJOCKLEK
VIKT

LITITUMION
LADDNINGSBART BATTERI

DRIFT MED BATTERI

UPPLADDNINGSTID
BLUETOOTH
BLUETOOTH-SAKERHET:

WI-FI

WI-FI-SAKERHET:

Anpassad handdator, PD470SH-B, SMN 11413473
Android™ 9.0
MT6762 8*Cortex-4*A53 2,0 GHz/4*A53 1,5 GHz

2 GB RAM, 16 GB ROM

5,0 tum diagonalt, HD-uppldsning 1 280 x 720 pixlar, pekskarm

160 mm [6,30 tum]

78 mm [3,07 tum]

16 mm [0,63 tum] (22 mm [0,87 tum] vid skannern)
250 g [8,82 o0z] (med batteri)

Laddningsbart litiumjonbatteri p& 3,8 VV, 3 600 mAh med
batteriovervakare

Normal anvandning, upp till 70 analyser (beroende pa batteri och

anvandning)

<5 timmar
BT 4.2 (BLE HS-kompatibel) BT Smart Ready
128-bitars kryptering och autentisering med PIN-kod

MediaTek 6631-kretsuppsattning
802.11 a/b/g/n/ac/r
2,4 GHz +5 GHz

WEP, WPA/WPA2 Personal (i forvag delad nyckel)

EAP (802.1x): TLS, TTLS (MS-CHAP), TTLS (MS-CHAP v2), TTLS
(CHAP), TTLS-MD5, TTLS-PAP, PEAP-TLS, PEAP (MS- CHAP v2),

LEAP, FAST
WAPI PSK, WAPI-certifikat
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STRECKKODSLASARE: 1D/2D Zebra SE4710, inbyggd

1D-streckkoder: UPC-A, UPC-E, UPC-E1, EAN-8, EAN-13, Code-
128, UCC EAN-128, Code-39 Full ASCII Conversion, Code-39,
ISBT-1281, Code-93, Interleaved 2 of 5, Discrete 2 of 5,
Codabar, MSI

2D-streckkoder: PDF417, MICROPDF, MACROPDF, MaxiCode,
DataMatrix, QRCode, MACROMICROPDF, Composite AB,
Composite C, TLC39, AZTEC, MICROQR

MICROSD-KORT: SDHC, maximal storlek 32 GB
SDXC, maximal storlek 2 TB
CERTIFIERING/ Elsakerhet: Certifierad RF-exponering:
OVERENSSTAMMELSE €nligt UL 62368-1 USA: FCC del 2, FCC OET-bulletin 65

Miljo: RoHS3-direktivet em -
2015/863/EU och REACH EMI/RFI, Nordamerika: FCC del 15,

klass B
JIEAN och Bluetooth Kanada: RSS-Gen, RSS-247,
(PAN) ANSI C63.10:2013
USA: FCC del 15.247, Kanada: ICES 003 klass B

15.407
Kanada: RSS-247

DRIFTSTEMPERATUR -20-55°C [-4-130°F]

) TRANSPORT- -40-70°C [-40-158°F]
/FORVARINGSTEMPERATUR

LUFTFUKTIGHET VID DRIFT, Upp till 85 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande
TRANSPORT OCH
FORVARING

VATTENTATHET IP67
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13.4 Tillbehor till epoc System

DESKTOP Arbor Ethernet Charging Cradle, modellnr. DE-PD470 (endast fér NXS Host)

CRADLES  0oBsS/ Den ursprungliga vaggan fér anslutning av epoc NXS Host till epoc
(VALFRITT)  Reader m8ste tas bort innan den sétts in i Ethernet Charging Cradle.

SKRIVARE Obs! De teckenuppséttningar det finns stdd for visas inom parentes.

(TILLVAL) 1. EPSON TM-P60. Har stdd for utskrift pa engelska (ASCII), franska (1252),
tyska (1252), spanska (1252), italienska (1252), finska (1252), norska
(1252), svenska (1252), hollandska (1252), danska (1252), portugisiska
(1252).

2. Zebra MZ320/iMZ320, termoskrivare. Har stdd for utskrift pa engelska

(ASCII), franska (1252), tyska (1252), spanska (1252), italienska (1252),
finska (1252), norska (1252), svenska (1252), hollandska (1252), danska
(1252), portugisiska (1252).

3. SANEI BLM-80BT. Har stéd for utskrift p@ engelska (ASCII), franska
(1252), spanska (1252), italienska (1252), tyska (1252), japanska (Shift-
JIS), grekiska (1253), ruméanska (1250), hollandska (1252), portugisiska
(1252), norska (1252), svenska (1252), danska (1252), finska (1252),
turkiska (857), estlandska (1252), polska (852), ungerska (1250),
tjeckiska (1250).

4. DATECS DPP350. Har stod for utskrift pa engelska (ASCII), franska (1252),
spanska (1252), italienska (1252), tyska (1252), grekiska (1253),
rumanska (1250), hollandska (1252), portugisiska (1252), norska (1252),
svenska (1252), danska (1252), finska (1252), turkiska (857), estlandska
(1252), polska (852), ungerska (1250), tjeckiska (1250).

5. Martel LLP1880B-391 Unicode™-skrivare. Har stéd fér utskrift pa engelska
(UTF-8), franska (UTF-8), spanska (UTF-8), italienska (UTF-8), tyska
(UTF-8), grekiska (UTF-8), ruméanska (UTF-8), hollandska (UTF-8),
portugisiska (UTF-8), norska (UTF-8), svenska (UTF-8), danska (UTF-8),
finska (UTF-8), turkiska (UTF-8), estlandska (UTF-8), polska (UTF-8),
ungerska (UTF-8), tjeckiska (UTF-8), férenklad kinesiska (UTF-8), ryska
(UTF-8), lettiska (UTF-8) och litauiska (UTF-8).

6. Martel MCP2800 Unicode™-skrivare. Har stod for utskrift pa engelska
(UTF-8), franska (UTF-8), spanska (UTF-8), italienska (UTF-8), tyska
(UTF-8), grekiska (UTF-8), ruméanska (UTF-8), hollandska (UTF-8),
portugisiska (UTF-8), norska (UTF-8), svenska (UTF-8), danska (UTF-8),
finska (UTF-8), turkiska (UTF-8), estlandska (UTF-8), polska (UTF-8),
ungerska (UTF-8), tjeckiska (UTF-8), forenklad kinesiska (UTF-8), ryska
(UTF-8), lettiska (UTF-8) och litauiska (UTF-8).

7. Zebra ZQ110 standard. Har stod for utskrift pa engelska (ASCII),
franska (1252), spanska (1252), italienska (1252), tyska (1252), grekiska
(1253), rumanska (1250), hollandska (1252), portugisiska (1252), norska
(1252), svenska (1252), danska (1252), finska (1252), turkiska (857),
estlandska (1252), polska (1250), ungerska (1250), tjeckiska (1250) och
ryska (1251).

8. Zebra ZQ110 kinesiska. Har stdd for GB18030, endast tecken pa forenklad
kinesiska.

9. Citizen CMP-20BT. Har stod for utskrift pa japanska (Shift-JIS) och
engelska (ASCII).

Obs! Citizen CMP-20BT-skrivaren fungerar bara med den japanska epoc
programversionen.
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For att ta reda pa status féljer du anvisningarna nedan fér respektive skrivartyp:

Epson TM-P60 (Wi-Fi- och BT-modeller): Tryck pa och hall ned strémbrytaren och
pappersmatningsknappen samtidigt. Nar skrivaren slds pa slapper du bada knapparna.
Skrivaren skriver ut statussidan.

Zebra MZ320: Tryck pd pappersmatningsknappen och hall den nedtryckt. Tryck ned och
slapp upp strombrytaren medan du hdller pappersmatningsknappen nedtryckt. Nar
utskriften startas slapper du pappersmatningsknappen. Skrivaren skriver ut en rad med
sammankopplade x-tecken for att sakerstdlla att alla delar av skrivarhuvudet fungerar.
Sedan skriver den ut programvaruversionen som &r inlést i skrivaren och dérefter tva
rapporter.

Sanei BLM-80BT, DATECS DPP350: Tryck pa pappersmatningsknappen och hall den
nedtryckt. Medan du haller pappersmatningsknappen nedtryckt trycker du pa
strombrytaren tills statuslampan blir grén. Nar skrivaren avger en pipsignal slapper du
pappersmatningsknappen. Skrivaren skriver ut statussidan.

Citizen CMP-20BT: Tryck pd pappersmatningsknappen och hall den nedtryckt, slépp
sedan. Tryck pa strombrytaren och hall den nedtryckt tills alla lampor blinkar en gang, slépp
sedan. Skrivaren skriver ut den forsta delen av statustestet (som innehaller BT-adressen och
annan status). Tryck pa pappersmatningsknappen en g%ng till for att slutfora statustestet.
Obs! Denna skrivare har en strémindikator, en fellampa och tre batteriniv8lampor.

Martel LLP1880B-391: Tryck pd strombrytaren/pappersmatningsknappen och hall den
nedtryckt i tvd sekunder, slapp sedan. Obs! Denna skrivare har endast en knapp. Skrivaren
skriver ut den forsta delen av statustestet och pausar en kort stund. Sedan skrivs resten av
statustestet ut. Om du vill slutféra trycker du pa strombrytaren/pappersmatningsknappen
for att stanga av. Annars kan inte Host-enheter skriva ut till den.

Martel MCP2800: Tryck pa strombrytaren/pappersmatningsknappen och hall den
nedtryckt i 2 sekunder, slapp sedan. Obs! Denna skrivare har endast en knapp. Skrivaren skriver
ut den forsta delen av statustestet och pausar en kort stund. Sedan skrivs resten av statustestet
ut. Om du vill slutféra trycker du pd strombrytaren/pappersmatningsknappen for att stinga
av. Annars kan inte Host-enheter skriva ut pa den.

Zebra ZQ110: Tryck pa pappersmatningsknappen och hall den nedtryckt. Tryck pa
strombrytaren och hall den nedtryckt tills den forsta lampan ténds, slépp sedan. Slapp
pappersmatningsknappen. Skrivaren skriver ut den forsta delen av statustestet (som
innehaller BT-adressen och annan status). Tryck pa strombrytaren och hall den nedtryckt tills
alla lampor slacks, s stangs skrivaren av. Annars kan du trycka pa pappersmatningsknappen
en gang till for att slutfora statustestet.

Obs! Om din skrivare har vanliga, ej uppladdningsbara batterier Ildmnar du batterierna

utanfér enheten ndr den inte anvédnds under en ldngre tid. N&r enheten anvénds f8r inte
gamla och nya batterier anvdndas samtidigt.
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13.5 epoc System - dverensstdmmelse

EUROPEISKA UNIONEN IVDR 2017/746, EMC-direktiv (2004/108/EC), CE
Lagspanningsdirektivet (2006/95/EG), WEEE-direktivet
(2002-96-EG)
OVERENSSTAMMELSEMARKNING CE
EMC-PRODUKT- 1IEC 61326-1: 2012 - Elektrisk utrustning for matning,

STANDARDER styrning och fér laboratorieandamal - EMC-krav. Del 1:
Allmanna krav.

IEC 61326-2-6: 2012 - Elektrisk utrustning for
maétning, styrning och for laboratorieandamal - EMC-
krav. Del 2-6: Sérskilda krav p& medicinsk utrustning
for in vitro-diagnostik (IVD)

RTCA DO-160G: 2010 - Miljéférhallanden och
testprocedurer for luftburen utrustning (avsnitt 20, 21)

FORORENINGSGRAD 2

INSTALLATIONSKATEGORI 1
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29l Felsokning och felmeddelanden

14.1 Allmant

Det héar avsnittet innehdller information om hur du diagnostiserar och atgardar
grundlaggande driftsproblem med epoc System. Du kan I6sa de flesta problem som intraffar
genom att granska meddelandena fér epoc Host applikation i det har avsnittet.

undantag for batteriet och batteriluckan finns inga delar i epoc System som

f Forsok inte att dppna Reader eller Host eller manipulera epoc-testkorten. Med
anvandaren kan utféra service pa eller justera.

Om systemet inte fungerar som avsett ska du forst forsbka med de lésningar som
rekommenderas i det har avsnittet eller kontakta systemadministratdren for att fa

A hjalp. Om ett problem inte gar att l6sa ska du kontakta Siemens Healthineers
fjarrkundtjanst och/eller den lokala aterférséljaren for att ordna med reparation av
enheten.

14.2 Resultat utanfor omradet for testkortet for
vatskekvalitetskontroll eller kalibreringsverifiering

Avbryt anslutningen fran epoc Host till Reader och &teranslut igen. Om den tradlésa
anslutningen lyckas och den elektroniska kvalitetskontrollen godkanns ska du verifiera
foljande (nedan) och sedan upprepa testet.

1. Datablad fér korrekt anvandning av  vardetilldelning fér kontroll eller

kalibreringsverifiering.

2. Kontrollernas sista forbrukningsdag har inte passerats.

3. Kontrollerna har hanterats korrekt: se bruksanvisningen.

4. Testkort och kontroller har férvarats pa ratt satt.

Om de upprepade resultaten ligger innanfér omradet &r korten godkanda fér anvéndning.
Om resultaten fortfarande ligger utanfér omradet trots att ovanstdende kriterier &r uppfyllda
upprepar du testet med en ny lada kontrolldsningar och/eller testkort. Kontakta Siemens
Healthineers fjarrkundtjanst om vardena for kontroller eller testkort fortsatter att ligga
utanfér de angivna omradena.

14.3 Elektronisk kvalitetskontroll for Reader
underkanns

Om elektronisk kvalitetskontroll fér Reader underkdanns ska du forst bekrafta felet. Stang
Reader-skdrmen, stdng av och sla pa Reader och férsdk sedan ansluta till Reader igen. Om
Reader kan anslutas (och den elektroniska kvalitetskontrollen darfér godkanns) ar den godkand
for anvandning. Kontakta Siemens Healthineers fjarrkundtjanst om problemet kvarstar.
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14.4  Aterstalla epoc NXS Host

Om epoc NXS Host slutar att fungera eller svara hdller du strombrytaren intryckt i minst
10 sekunder, vilket gor att enheten startas om.

Strombrytare

A Utfor aldrig en aterstéllning under en analys. Detta avbryter testet omedelbart.

14.5 epoc Host-felmeddelanden

Meddelandena &r ordnade efter det arbetsfléde i epoc Host-programmet dér de kan patraffas. For
varje meddelande beskrivs orsaken till att meddelandet visades och en lamplig dtgard foreslas.

For att 16sa de problem som uppstar ndr du anvander epoc Host applikation ska du forst
prova med Idsningarna i faltet Atgard i den ordning som rekommenderas. Om problemet
kvarstar kontaktar du i férsta hand systemadministratéren for att fa hjalp, och i andra hand
Siemens Healthineers fjarrkundtjanst.

Fel identifieras med felkoder som visas inom parentes efter meddelandet och bestdr av en
bokstav och en siffra, t.ex. (C1), (S4), (E56). Anvand dessa felkoder nar du rapporterar
problemet till systemadministratdren eller Siemens Healthineers fjarrkundtjanst.

14.5.1 Blodtestvyn: Allmanna felmeddelanden
Meddelande: "Reader-fel: Allmant fel (E7).” “"Ateransluter till Reader”
Beskrivning: epoc Reader har skickat ett fel till epoc Host under konfigurationen.

Atgard: Avbryt testet och stang av och sld pa Reader-enheten. Tryck pa Kor blodtest
(eller QA-testning), leta upp Reader-enheten i listan och forsék igen.

Meddelande: "Reader-fel: Reader slutade svara (E12).” "Ateransluter till Reader”
Beskrivning: epoc Reader har skickat ett fel till epoc Host under konfigurationen.

Atgard: Avbryt testet och stang av och sld pa Reader-enheten. Tryck pa Kor blodtest
(eller QA-testning), leta upp Reader-enheten i listan och forsék igen.
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Meddelande: "Det gick inte att ansluta till Reader (E64)” "Ateransluter till Reader.”

Beskrivning: Applikationen kan inte ansluta till vald epoc Reader. Reader kan bara
anslutas till en epoc Host och kanske redan ar ansluten till en annan Host.
Reader-enheterna kan dven vara avstdngda eller utanfér omradet eller det
kan finnas ett kommunikationsproblem med Reader eller Host.

Atgard: Kontrollera att Reader inte &r ansluten till en annan epoc Host. Om den
anvands av en annan Host vantar du tills testet ar slutfort. Den andra epoc
Host-enheten kan stdanga Reader-anslutningen. Om den andra epoc Host-
enheten inte &r tillgdnglig stdnger du av Reader och slar pa den igen for att
avbryta anslutningen till den andra Host-enheten. S6k efter Reader igen
genom att trycka pa Uppdatera langst upp till héger pa skdrmen. Nar du har
hittat den i listan 6ver tillgdngliga Reader-enheter trycker du pd Reader-
namnet for att ateransluta.

Om Reader visas i listan men &nda inte kan anslutas kontrollerar du att den
berérda Reader-enheten &r inom omradet. Starta detekteringen igen genom
att trycka p& Uppdatera hogst upp pa skdrmen. N&r den har detekterats
provar du med menyalternativet igen.

Om inte Reader hittas terstaller du Host och loggar in i epoc Host-
programmet igen. Utfor sekvensen aterstéllning och detektering tva ganger
om det behdvs.

Meddelande: ”Anslutning till Reader forlorades (EXX)” ”Ateransluter till Reader.”
"Kontrollera att Reader ar paslagen. Forsok igen.”

Beskrivning: Bluetooth-anslutningen mellan epoc Host och epoc Reader har upphort.

E10 = Frankopplad under test.
E79 = Fradnkopplad innan kortet satts i.
E14 = Det gick inte att kommunicera med Reader.

Atgard: Kontrollera att Reader hela tiden &r inom omradet och hela tiden &r
paslagen. Ateranslut till Reader genom att trycka pa felmeddelandet I&ngst
upp pa skdrmen eller genom att trycka pa X och sténga testet och sedan
vdlja Kor blodtest (eller QA-testning).

Meddelande: "Det gick inte att ansluta till epoc liveuppdateringstjanst (S3)"”

Beskrivning: Anslutningen misslyckas nar administratdéren foérsdker uppdatera eVAD eller
programvaran.

Atgard: Kontrollera internetanslutningen och den tradlésa anslutningen for Host.

Initiera anslutning till eLUS genom att trycka pa knappen Sok
uppdateringar. Inkludera eVAD genom att fora vaxlingsknappen
Uppdatera eVAD? 3t hoger.
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14.5.2

Meddelande:
Beskrivning:

Atgard:

Meddelande:
Beskrivning:

Atgard:

Meddelande:
Beskrivning:

Atgard:

Meddelande:
Beskrivning:

Atgéard:

Blodtestvyn: Milj6

"Omgivningstemperatur for 13g for att Reader ska kunna anvandas
(E60).” "Forsok igen.”

Omgivningstemperaturen &r for 1&g for att epoc Reader ska kunna fungera
ordentligt.

Flytta Reader till en plats dar omgivningstemperaturen ligger inom granserna
som beskrivs i den har handboken. Vanta tillrackligt lange for att Reader ska
hinna anpassas till den nya temperaturen. Om den aktuella
omgivningstemperaturen ligger inom de angivna granserna ska du
rapportera problemet till systemadministratéren, som kan kontakta Siemens
Healthineers fjarrkundtjanst.

"Omgivningstemperatur for hég for att Reader ska kunna anvandas
(E61).” "Forsok igen”

Omgivningstemperaturen ar for hog for att epoc Reader ska kunna fungera
ordentligt.

Flytta Reader till en plats dar omgivningstemperaturen ligger inom granserna
som beskrivs i den har handboken. Vanta tillrackligt lange for att Reader ska
hinna anpassas till den nya temperaturen. Om den aktuella
omgivningstemperaturen ligger inom de angivna granserna ska du
rapportera problemet till systemadministratéren, som kan kontakta Siemens
Healthineers fjarrkundtjanst.

"Omgivningstryck for l1agt for att Reader ska kunna anvandas (E62).”
"Forsok igen”

Omgivningstrycket &r for 13gt for att epoc Reader ska kunna fungera
ordentligt.

Flytta Reader till en plats dar det atmosfariska trycket ligger inom granserna
som beskrivs i den har handboken. Vanta tillrackligt lange for att Reader ska
hinna anpassas till den nya omgivningen. Om det aktuella atmosfariska
trycket ligger inom de angivna granserna ska du rapportera problemet till
systemadministratéren, som kan kontakta Siemens Healthineers
fjarrkundtjanst.

"Omgivningstryck for hogt for att Reader ska kunna anvadndas
(E63).” "Forsok igen”

Omgivningstrycket ar for hégt for att epoc Reader ska kunna fungera
ordentligt.

Flytta Reader till en plats dar det atmosfariska trycket ligger inom granserna
som beskrivs i den har handboken. Vanta tillrackligt lange for att Reader ska
hinna anpassas till den nya omgivningen. Om det aktuella atmosfariska
trycket ligger inom de angivna granserna ska du rapportera problemet till
systemadministratéren, som kan kontakta Siemens Healthineers
fjarrkundtjanst.
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14.5.3

Meddelande:
Beskrivning:

Atgard:

Meddelande:
Beskrivning:

Atgard:

Meddelande:

Beskrivning:

Atgard:

Meddelande:
Beskrivning:

Atgard:

Meddelande:

Beskrivning:
Atgard:

Blodtestvyn: Reader

"iQC-fel: termalkontroll (E38).” "Satt i ett nytt testkort och gér om
testet”

Kvalitetskontrollen for varmeelement, som utférts under hela testet, har
underkants. Testet underkanns.

Anvand en annan Reader, eftersom det ar troligt att den aktuella Reader-
enheten ar placerad i en omgivning dar varmeelementen inte fungerar
ordentligt. Om Reader-enheten har natt jamvikt inom gransvérdena for
omgivningen som beskrivs i den har handboken, och det har felmeddelandet
finns kvar pa Reader, kontaktar du Siemens Healthineers fjarrkundtjanst.

"iQC-fel: resistanskontroll (E54).” "Satt i nytt testkort.”

Under testet, men innan provet injiceras, utfor epoc Host kontinuerlig
o6vervakning for att sakerstalla att kvalitetskontroller godkanns for
fluidikkanalen. Om ndgon av dessa kontroller underkénns pa ett satt som
antyder att det kan finnas ett problem med sjalva fluidiksensorn visas det
haér meddelandet.

Ta ur testkortet och satt i ett nytt testkort fér att paborja ett nytt test. Om
problemet kvarstdr kontaktar du Siemens Healthineers fjarrkundtjanst.

"Fel vid elektronisk QC (E65).” "Stang av och sld pa Reader. Forsok
igen.”

Elektronisk kvalitetskontroll utférs av Reader varje gang epoc Host ansluts till
den. Om den elektroniska kvalitetskontrollen av Reader underkanns
upprepade gdnger innebar det att den inte &r lamplig att anvandas. Det gar
inte att anvanda en Reader-enhet nar den elektroniska kvalitetskontrollen
har underkénts. Det kan vara en indikation pa att testkortskontaktomradet
inuti Reader ar kontaminerat.

Bekrafta felet. Avbryt testet, stang av och sl& pd Reader och férsok att
ansluta till Reader igen. Om Reader kan anslutas gar det bra att anvanda
den. Om inte detta l6ser problemet kontaktar du Siemens Healthineers
fjarrkundtjanst.

"Svagt batteri. Ladda Reader (E66).” “Anslutningen stangs.”

Reader har mindre &n 5 % batteriladdning kvar. Aterstdende laddning kanske
inte racker for att slutfora ett test.

Avbryt testet, anslut vaxelstromsadaptern till Reader och vanta tills Reader
har tillrackligt med batteriladdning for att slutfora ett test eller fortsatt
driften med véaxelstromsadaptern ansluten. Ateranslut till Reader.

"Sensor for omgivningstryck underkdndes i QC (E67).” “Stang av och
sl pa Reader. Forsok igen”

Sensor fér omgivningstryck underkandes i kvalitetskontroll.

Anvéndaren ska avbryta testet, stadnga av och sld p& Reader och sedan
forsdka igen. Om problemet kvarstar maste systemadministratéren kontakta
Siemens Healthineers fjarrkundtjanst.
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Meddelande:

Beskrivning:

Atgard:

Meddelande:

Beskrivning:

Atgéard:

14.5.4

Meddelande:
Beskrivning:

Atgard:

Meddelande:
Beskrivning:

Atgard:

Meddelande:
Beskrivning:

Atgéard:

Meddelande:
Beskrivning:

Atgard:

"Reader-uppdatering kravs (E69).” "Kontakta administratoren. Forsok
igen.”
epoc Host har faststéllt att epoc Reader-programmet ar for gammalt.

Reader-programvaran behdver uppdateras. Be systemadministratéren att
kontakta Siemens Healthineers fjarrkundtjanst.

"Reader ar inte kompatibel med aktuell Host (E78).” "Anvadnd en
kompatibel Reader”

epoc Host har faststallt att epoc Reader-programmet ar for gammalt.

Reader-programvaran behdver uppdateras. Be systemadministratéren att
kontakta Siemens Healthineers fjarrkundtjanst.

Blodtestvyn: Testkort

"iQC-fel: kalibreringsvdtska ej detekterad (E3).” “Sdtt i nytt testkort.”

Kalibreringsvatska detekterades inte i testkortet inom de forsta fem (5)
sekunderna efter att testkortet satts i. Testet avbryts.

Ta ur testkortet och sétt i ett nytt testkort for att paborja ett nytt test.

"iQC-fel: sensorkontroll (E13).” "Satt i nytt testkort.”

Under testet, men innan ett prov injiceras, utfér epoc Host kontinuerlig
Overvakning for att sakerstdlla att kvalitetskontroller godkanns for
sensorerna. Om dessa kontroller inte godkanns underkanns testet.

Ta ur testkortet och satt i ett nytt testkort fér att paborja ett nytt test.

"iQC-fel: fluidikkontroll (EXX).” "Satt i nytt testkort.”
Under testet, men innan provet injiceras, utfér epoc Host kontinuerlig
Overvakning for att sakerstdlla att kvalitetskontroller godkanns for
fluidikkanalen. Om dessa kontroller inte godkanns underkanns testet.
E50 = Misslyckades under fluidikkalibreringen.
E56 = Bubbla pa referenssensorn.

Ta ur testkortet och sétt i ett nytt testkort for att pabdrja ett nytt test.

"iQC-fel: fuktighetskontroll (E53).” ”"Satt i nytt testkort.”

Under testet, men innan provet injiceras, utfér epoc Host en kontroll fér att
sakerstalla att matvardena fran testkortet stdmmer dverens med forvantade
varden fran ett kort som forvarats under torra férhdllanden. Om kontrollen
inte godkanns underkanns testet.

Ta ur testkortet och sétt i ett nytt testkort for att pdborja ett nytt test. Vanta
tills kalibreringen &r klar innan du injicerar provet.
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Beskrivning:
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Meddelande:
Beskrivning:

Atgard:

Meddelande:
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"Det gick inte att ldsa streckkoden. Ta ut kortet och sitt in det igen
(E70).”

epoc Reader kan inte ldsa av streckkoden pa testkortet.

Ta ut testkortet helt fr&n epoc Reader-enheten och kontrollera att
streckkoden inte ar skadad. Om streckkoden ar skadad anvander du ett
annat testkort. Om streckkoden verkar vara oskadad satter du i testkortet
igen med en hastig, jamn rérelse. Om det inte lyckas trots flera forsok
anvander du ett nytt testkort.

"0Ogiltig streckkod. Kontrollera att testkortet ar oskadat (E71).” "Satt
i testkortet igen.”

epoc Reader laser av streckkoden pa testkortet, men den verkar vara ogiltig.

Ta ut testkortet helt fr&n epoc Reader-enheten och kontrollera att
streckkoden inte ar skadad. Om streckkoden ar skadad anvander du ett
annat testkort. Om streckkoden verkar vara oskadad satter du i testkortet
igen med en hastig, jamn rorelse. Om det inte lyckas trots flera forsok
anvander du ett nytt testkort.

"Utganget testkort. Satt i nytt testkort (E72).”

Testkortet &r utganget. Aktuellt datum &r senare &n sista forbrukningsdag pa
testkortet.

Anvénd ett testkort som inte &r utgdnget. Sista forbrukningsdag kan
kontrolleras pa testkortet och pa férpackningsetiketten. Utgangna testkort
ska inte anvandas.

"Testkortet stods inte (E73).” "Satt i nytt testkort.”

epoc Reader ldser av streckkoden pa testkortet och epoc Host faststéller att
den typ av testkort som identifierats av streckkoden inte stdds.

Den typ av testkort som identifierats matchar inte den programvara som
kors pa epoc Host. Uppdatera programvaran eller kontakta Siemens
Healthineers fjarrkundtjanst om du vill ha mer information.

"Testkortet ar inte ratt isatt. Ta ut kortet och satt in det igen (E75).”
epoc Reader kan inte anvanda testkortet eftersom det ar felaktigt isatt.

Ta ut testkortet helt fran epoc Reader-enheten och satt i det igen med en
enda jamn, hastig rorelse. Om meddelandet kvarstar kan felet bero pa ett
internt Reader-fel. Kontakta Siemens Healthineers fjarrkundtjanst for att

skicka Reader for reparation.
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Beskrivning:
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Meddelande:
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Atgéard:

"Vatska upptacktes pa sensorerna (E80).” ”"Satt i nytt testkort.”
Vatska upptécktes pd testkortssensorerna innan kalibreringen pabérjades.

Satt in ett nytt testkort i Reader. Kassera det gamla testkortet.

Meddelandet visas om vétska uppticks pa sensorerna nér testkortet placeras
i Reader. Testkortet kan ha anvants tidigare eller s@ har provet injicerats
innan testkortet placerades i Reader.

Obs! Undersdk testkortet och kontrollera om det finns vatska i matomradet
(se avsnitt 4.1 i anvdandarhandboken fér epoc System). Om fel uppstar pa
samma Reader med flera kort och det inte finns ndgon vétska pa
testkortssensorerna kan felet bero pa ett internt Reader-fel. Kontakta
Siemens Healthineers fjarrkundtjanst for att skicka Reader for reparation.

"Testkortlot ar ej auktoriserad for anvandning (E81).” "Satt i nytt
testkort.”

epoc Reader laste av streckkoden pd testkortet och epoc Host faststéllde att
testkortloten som identifierades genom streckkoden &r uteldst. Den kan inte
anvandas pa din inréttning.

Anvand ett testkort fran en auktoriserad testkortlot.
systemadministratéren for en lista dver auktoriserade testkortloter.

Kontakta

"Saknade data: patient-ID (E36)”

Patient-ID ar ett obligatoriskt falt. Testresultaten kommer inte att visas om
ett obligatoriskt falt ar tomt.

Ange patient-ID i det obligatoriska faltet. Om testet stéangs innan patient-ID
har angetts kommer testresultaten att ga férlorade.

"Saknade data: lotnr. (E41)”

Detta meddelande visas endast vid QA-tester. Lotnr ar ett obligatoriskt falt.
Testresultaten kommer inte att visas om ett obligatoriskt falt ar tomt.

Ange lotnr i det obligatoriska faltet. Om testet stangs innan lotnr har angetts
kommer testresultaten att ga forlorade.

"Saknade data: provtyp (E46)"”

Det har meddelandet visas om provtyp ar angivet som ett obligatoriskt falt.
Testresultaten kommer inte att visas om ett obligatoriskt falt ar tomt.

Ange provtyp i det obligatoriska faltet. Om testet stangs innan provtypen
har angetts kommer testresultaten att ga férlorade.

"Saknade data: korrigeringsfaktor for hemodilution (E47)"

Det har meddelandet visas om korrigeringsfaktor for hemodilution ar angivet
som ett obligatoriskt falt. Testresultaten kommer inte att visas om ett
obligatoriskt falt ar tomt.

Ange korrigeringsfaktor for hemodilution i det obligatoriska faltet. Om testet
stangs innan korrektionsfaktorn for hemodilution har angetts kommer
testresultaten att g3 forlorade.

51017046 Rev: 04

Fels6kning och felmeddelanden 14-8



Meddelande:
Beskrivning:
Atgard:

14.5.5

Meddelande:
Beskrivning:

Atgéard:

Meddelande:
Beskrivning:
Atgard:

Meddelande:
Beskrivning:

Atgard:
Meddelande:

Beskrivning:

Atgard:

Meddelande:
Beskrivning:
Atgéard:

Meddelande:
Beskrivning:
Atgard:

"Saknade data: inga test valda (E48)"”
Testresultaten kommer inte att visas om inga tester (analyter) har valts.
Valj dnskade analyter for att visa testresultat.

Blodtestvyn: Anvandaratgarder

"Overskriden tidsgrins: provet infordes inte i tid (E4).” "Sitt i nytt
testkort.”

Testprovet injicerades inte i testkortet inom den anslagna tiden. Testet
underkanns.

Ta ur testkortet och sétt i ett nytt testkort for att pabérja ett nytt test och
injicera provet inom ett tidsintervall pa 7,5 minuter efter att kalibreringen &r
klar.

"Testkort togs ut (E6).” "Satt i nytt testkort”
Anvandaren har tagit ut kortet ur Reader med vald under testet.

Anvandaren kan satta in ett nytt kort och upprepa testet. Om kortet tas ut
med vald ur epoc Reader under ett test kan epoc Reader skadas och behéva
repareras.

"iQC-fel: for snabb provinj (E34).” "Satt i ett nytt testkort och
minska injektionshastigheten”

Testprovet injiceras for snabbt (< 0,2 s). Testet underkanns.

Ta ur testkortet och satt i ett nytt testkort fér att paborja ett nytt test.
Injicera testprovet lite Id3ngsammare.

"iQC-fel: otillracklig mangd detekterat prov (E35).” ”"Sdtt i ett nytt
testkort och se till att allt injiceras”

Reader detekterade bérjan pa provinjektionen, men provet hade inte
injicerats i sin helhet 3,4 sekunder efter att provinjektionen hade pabérijats.
Testet underkanns.

Ta ur testkortet och sétt i ett nytt testkort for att padbdrja ett nytt test. Se
till att provet injiceras helt inom 3,4 sekunder frén det att provinjektionen
pabdrjas.

"iQC-fel: provtillforsel (E49).” "Satt i nytt testkort.”
Ojamnheter detekterades vid provinjektionen. Testet underkanns.

Ta ur testkortet och sétt i ett nytt testkort for att padbérja ett nytt test. Se
till att sprutan eller kapillarréret ar ordentligt férslutet mot testkortet och
injicera med en jamn, stadig rorelse. Undvik att injicera luft i testkortet.

"iQC-fel: for tidig provinj. (E55).” ”"Satt i nytt testkort.”
Host detekterade en tidig injektion under kalibreringen.

Ta ur testkortet och sétt i ett nytt testkort for att padbdrja ett nytt test. Se
till att kalibreringen har slutférts innan du injicerar ett prov.
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Blodtestvyn: Andra meddelanden

"Inga test ar aktiverade for den har korttypen (E76).” "Satt i nytt
testkort.”

Alla rutorna for markering av vilka tester som ska vara aktiverade pa
testkortet ar avmarkerade.

Administratdren ska trycka pd OK for att stinga meddelandet, sedan
markera minst ett test som ska aktiveras pa testkortet och darefter trycka
pa knappen Spara for att spara kortalternativen.

"0Ogiltigt korttillverkningsdatum (E77).” “"Kontrollera Host-datum
ochtid.”

epoc Reader laser av streckkoden pa testkortet, men tillverkningsdatumet pd
kortet verkar ligga langre fram i tiden an det aktuella datumet i epoc Host,
vilket gér det omdijligt att avgéra om kortet ar utganget eller inte.

Kontrollera det aktuella datumet i epoc Host pa Reader-fliken. Om datumet
ar felaktigt maste administratéren logga in och korrigera det. Datum och tid
kan aven dndras genom att en synkronisering med datahanteraren utfors.
Om datum och tid fortfarande ar felaktiga efter synkroniseringen maste
datahanteringsadministratéren kontrollera datum och tid p@ datahanterarens
varddator. Om datumet verkar vara korrekt tar du ut kortet och kontrollerar
att streckkoden inte ar skadad. Om streckkoden ar skadad anvander du ett
nytt testkort. Om streckkoden verkar vara oskadad satter du i kortet med en
hastig, jamn rorelse. Om det inte lyckas trots flera forsék anvander du ett
nytt testkort.

Blodtestvyn: Férbattrade QA-funktioner

"Varning: Reader-uppdatering kravs for att anvanda forbattrade
QA-funktioner (E82)."”

En fast programvara for epoc Reader av version 2.2.12.1 eller senare kravs
for att anvanda forbattrade QA-funktioner.

Om du férsdker kdra ett test utan ratt version av fast programvara fér epoc
Reader sa visas ett varningsmeddelande, men det &r anda sakert att
fortsatta med patient- och QA-tester. Reader-programvaran behéver
uppdateras. Be systemadministratéren att kontakta Siemens Healthineers
fjarrkundtjanst.

"<QC/CV> gar ut <datum> (E83).”

Verifieringstypen fér QA-schemat &r instélld pa L&s och enheten har intratt
i Tidsperiod for varning. Schemat gar snart ut.

Kér nddvandiga QA-tester for att forhindra att Reader-enheten 13ses ute.
Tryck p& QA-testning pa startsidan om du vill kéra ett QA-test.
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Meddelande:
Beskrivning:

Atgard:

Meddelande:
Beskrivning:

Atgard:

Meddelande:

Beskrivning:

Atgard:

"Enhet 13st. <QC/CV> kravs for (<enskild analyt, flera analyter
eller alla>) (E84).” "Anslutning till Reader stangd. Forsok igen.”

Verifieringstypen fér QA-schemat &r instélld pa L&s och schemat har gatt ut.
Systemet |3ses. Blodtestning &r inte tillaten.

I vissa fall kan du fortsdtta med testet genom att anvénda en annan typ av
testkort. Annars kér du de QA-tester som kravs for de identifierade
analyterna. Tryck p& QA-testning pa startsidan om du vill kéra ett QA-test.

"QA kravs: <QC/CV> <datum> (E85)" "”Satt i nytt testkort.”

Verifieringstypen for QA-schemat &r instélld pa Frdga och schemat har gatt
ut. Blodtestning &r tilldten, men en varning visas. Nar anvandaren satter in
ett testkort visas ett popup-meddelande som frdgar om anvandaren vill
fortsatta med testet ("Nej” eller "Ja”).

Tryck pa Ja for att fortsdtta med blodtestet eller tryck pa Nej for att
avsluta. Koér nédvandiga QA-tester. Tryck pa QA-testning pa startsidan om
du vill kdra ett QA-test.

"QA utgdngen: <QC/CV> (<enskild analyt, flera analyter eller
alla>) (E86).” "Satt i nytt testkort.”

Verifieringstypen for QA-schemat &r instélld pa Frdga och schemat har gatt
ut. Blodtestning &r tilldten, men en varning visas. Nar anvandaren satter in
ett testkort visas ett popup-meddelande som frdgar om anvandaren Vvill
fortsatta med testet ("Nej” eller "Ja”).

Tryck pd Ja for att fortsatta med blodtestet eller tryck pd Nej for att
avsluta. I vissa fall kan du fortsatta med testet genom att anvanda en
annan typ av testkort. Annars koér du de QA-tester som kravs for de
identifierade analyterna. Tryck pa QA-testning pa startsidan om du vill
kora ett QA-test.
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15

15.1 Symboler

Forklaring av symboler pa etiketterna pa epoc System:

&\ Biologiska risker “
ol

Tillverkare

Varning, biologisk risk Tillverkningsdatum

C-Ticksymbolen och

leverantérskod for

australiensisk EMI- — Likstrém, DC
Overensstammelse

(elektromagnetisk interferens)

& Varning, laserstrale EC [REP| Auktoriserad representant i EU
Iakttag forsiktighet IVD In Vitro Diagnostisk

A J g medicinteknisk produkt

I::E:I Las bruksanvisningen LOT Batch-kod

® Ateranvand inte REF Katalognummer

® Vidror inte SN Serienummer

/ﬂ/ Temperaturbegransning (((i))) Icke-joniserande stralning
Sista MIC-symbol for japansk
forbrukningsdag radiolagscertifiering

Onnsaﬁo

KC-markning - o )
certifieringsmarkning for (S P@ FSA mark__nmg | CSA
Sydkorea A Overensstammelse
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RxOnly

10

I @ B @

Racker till <n> antal tester

Endast recept

Kinas RoHS-markning -
Siffran anger perioden for
miljévénlig anvandning i ar

RCM-markning — Australisk
markning rérande
Overensstammelse av
bestammelser for elektrisk
utrustning

Atmosfariskt
tryckbegransning

WEEE atervinn. Separat
insamling for kassering av
elektrisk/elektronisk
utrustning

C€
HAL

\((
7

CE-markningen om
overensstammelse

EAC - markning om
overensstammelse for
Eurasien

Taiwans NCC-markning -
Certifieringsmarkning rérande
radiofrekvens, Taiwans
nationella
kommunikationskommission

Enhet for patientnara testning

Luftfuktighetsbegransning
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https://en.wikipedia.org/wiki/File:EAC-black-on-white.gif

15.2 Terminologi och férkortningar

Forklaring av termer och forkortningar fran etiketterna pa epoc System:

A

a/A

A-a

AC

AGap

Analyt

Anslut
Autentisering
BE

BGEM

BT

BUN
Ca++, iCa
Cl-

CLIA

CLSI

cnc
Crea
CSA
Ccv

DC
Detekteringsldage
EDTA

eGFR

Elektrod

EMC

eMP

Expired

FCC

FiO2

GFR

Alveolart syre

Arteriellt alveolart syrespénningsfbrh%llande
Arteriell alveolar syrespanningsgradient
Vaxelstrém

Anjongap

Den substans som mats

Uppratta en tradlés anslutning

Verifiering av anvandares identitet eller behdrighet
Basoverskott

blodgaser, elektrolyter och metaboliter (Blood Gas, Electrolyte
and Metabolite)

Bluetooth®

Blodurea (Blood Urea Nitrogen)
Joniserat kalcium

Klorid

Tillagg till kliniklaboratorieforbattringar

Institutet for standarder pa kliniker och laboratorier i USA
(Clinical and Laboratory Standards Institute (tidigare NCCLS))

Kunde ej berakna (testresultat)
Kreatinin
Den kanadensiska standardiseringsmyndigheten

variationskoefficient, d.v.s. standardavvikelsen dividerat med
medelvardet

Likstrom

Sokning efter tradldsa enheter
Etylendiamintetraattiksyra

Uppskattad glomerular filtrationshastighet

Ledare som anvands for att skapa elektrisk kontakt
Elektromagnetisk kompatibilitet

epoc metabolisk panel

Sista forbrukningsdag har passerats

Federala kommunikationsmyndigheten i USA (Federal
Communications Commission)

Fraktion av inandat syre, syrekoncentrationen i en gas uttryckt i
procent

Uppskattad glomerular filtrationshastighet (estimated Glomerular

Filtration Rate)
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GFRmdr
GFRmdr-a

GFRckd
GFRckd-a

GFRckd21
GFRswz

Glu

GND

Hb

HCO3-

Hct
Hematokrit

Hemolys
Heparin

Host
iD
IEC

iQC

K+

K2

K2EDTA

KsEDTA
Kalibreringsldge
Lac

LAN

LED

MCHC

Na+

Naz2EDTA

NIST

Obehandlade testdata
pCO2

PCV

Uppskattad glomerular filtrationshastighet
(IDMS-sparbar MDRD-typ)

Uppskattad glomerular filtrationshastighet
(IDMS-sparbar MDRD-typ),foér afroamerikan

Uppskattad glomerular filtrationshastighet (CKD-EPI-formel)

Uppskattad glomerular filtrationshastighet (CKD-EPI-formel),
for afroamerikan)

Uppskattad glomerular filtrationshastighet (CKD-EPI-formel),
etnicitetsoberoende

Uppskattad glomerular filtrationshastighet (Schwartz formel) att
anvandas pa 1-18 &r gamla barn

Glukos
Jordning
Hemoglobin
Bikarbonatjon
Hematokrit

Den procentuella andelen av blodet som bestar av réda
blodkroppar

Néar roda blodkroppar spricker och frigér hemoglobin

Amne som anvénds for att halla blod flytande och sakta ned
koaguleringen

Mobil dator for specifik anvandning — epoc Host
Identifiering

Internationella elektrotekniska kommissionen
(International Electro-technical Commission)

Intern kvalitetskontroll

Kaliumjon

Dikalium

Dikalium-EDTA

Trikalium-EDTA

En process som definierar referenspunkter fér matning
Laktat

Lokalt natverk

Lysdiod

Hemoglobinmassakoncentration (Mean Cell Hemoglobin
Concentration)

Natriumjon

Dinatrium-EDTA

National Institute of Standards and Technology
Preanalytiska testparametrar och matningar
Koldioxidens partialtryck

Packad cellvolym
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pH
PIN

pO2

POC

PVB

QA

QC

Reader
Referensomrade
Sensor

SN

sO2

Streckkod

Streckkodsskanner
TCO:
Termalkontroll
Testkort

Testlage

USB

uv

Koncentration av vatejoner enligt en given standard
Personligt identifieringsnummer

Syrets partialtryck

Patientnara (Point-of-care)

Polyvinylbutyral

Kvalitetssakring

Kvalitetskontroll

Testkortlasare — epoc Reader-enhet

Optimalt omrade for testresultat frdn patienter
Enhet som omvandlar en kemisk signal till en elektrisk signal
Serienummer

Syremattnad

Tryckt kod bestdende av en serie vertikala streck med skiftande
bredd

Elektronisk enhet for att ldsa av streckkoder pa olika ytor
Totalt koldioxid

System som héller sensorerna vid 6nskad temperatur

epoc BGEM-testkort

Processen att analysera ett blodprov for att fa fram matresultat
Universell seriebuss

Ultraviolett
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15.3 Revisionshistorik

Rev. nr.|Beskrivning av @ndringar

04 Allmanna administrativa andringar (t.ex. uppdaterad formatering,
revisionsnummer)

TOC - referens tillagd i avsnitt 9.6, “Forbattrade QA-funktioner for epoc-
systemet” och Bilaga E, Bruksanvisning for NXS Ethernet Cradle (51020119)
S.03 - tydligare instruktioner fér anvandning av streckkodslasaren

S.06 - tydligare instruktioner for anvandning av streckkodslasaren; referens
tillagd till GFRckd21

S.07 - Lage for ett test och referens till Automatisk uppgradering tillagda;
referens tillagd till GFRckd21

S.08 - uppdaterade referenser till bilaga D s3 att den innefattar avsnitt 9.6
S.09 - uppdaterad rekommenderad nalstorlek i avsnitt 9.4.7; avsnitt 9.6
tillagt, "Forbattrade QA-funktioner for epoc-systemet”

S.12 - referenser tillagda till GFRckd21, GFRckd21-berdkning; uppdaterade
linearitetsdata for pH, pCO2, pO2, Ca++, Glu, Hct; uppdaterade data for
metodjamférelse mellan vardinrattningar fér pH, pCO2, pO2, Na+, K+, Ca++, Glu,
Hct; uppdaterade interna precisionsdata for Glu

S.13 - uppdaterad lista med tillbehdr sd att den innefattar Arbor Ethernet
Charging Cradle och Martel MCP2800

S.14 - felmeddelande S3 tillagt

S.15 - tillagd term "GFRckd21”; uppdaterad “revisionshistorik”

03 |Allmanna administrativa andringar (t.ex. uppdaterad formatering,
revisionsnummer) for éverensstémmelse med férordningen om produkter fér in
vitro-diagnostik (IVDR) 2017/746, inklusive tilldagg av symboler i enlighet med
ISO 15223-1

Omslag - é@ndrade Auktoriserad representant
Innehallsférteckning — uppdaterade sidnummer och avsnittet referenser

S.03 - fortydligade instruktioner for isattning av testkort, injicering av prov med
sprutor och kapillarror

S.04 - fortydligande om anvandning av temperaturmonitorer och
temperaturkontrollerade transportmetoder

S.07 - fortydligande om installningar for automatisk utloggning efter inaktivitet;
fortydligade instruktioner for isattning av testkort, injicering av prov med sprutor
och kapillarrér; fortydligade instruktioner fér uppdatering av epoc Host med
microSD-kort

S.10 - specificerade typ och koncentration av alkohol som rekommenderas vid
rengdring av enheten

S.12 - lade till "halvautomatisk” och "méansklig” till avsedd anvandning; mindre
korrigeringar i beskrivningen av kliniska studier for laktat; mindre korrigering av
pH-linearitetstabell, ingen inverkan pa analytisk prestanda

S.13 - fortydligade enhetskomponenter, skrivarinstallningar; reviderad lista éver
tilldtna nataggregat; uppdatera referenser till IVDR, 2015/863/EU

S.15 - reviderade Symboler; lade till underavsnitt “Revisionshistorik”
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