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Systemoversikt
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Uppstart och avstangning
Uppstart

Satt pa host- och readerenhet genom att trycka pa deras respektive strombrytare. Om
inloggningssidan inte 6ppnas automatiskt, 6ppna den genom att trycka pa den lila ikonen pa
skarmen.

Logga in i programmet med ditt anvandar-ID, blodtest-vyn startar automatiskt.
Anslut readern till hosten via tradlés anslutning om inte automatisk anslutning sker.

Om hostens skarm slackt sig, tryck hastigt pa stréombrytare for att aktivera skarmen.

Avstangning
Stang av epoc-enheter nar de inte anvands for att férlanga batteriernas driftstid.

Tryck och hall in readerenhetens strombrytare for att stdnga av. Nar teststatusindikatorn
(bloddroppe) blinkar kan strémbrytaren slappas.

Tryck och hall in strombrytaren pa hostenheten, valj "Stang av”.

Analysutensilier

epoc System (reader, host, testkort)
Provtagningsutensilier
Kapillarprovtagningsenhet care-fill, vid behov

Utforande

Provtagning

Ta farskt helblodsprov i litiumhepariniserat venrér/spruta eller Care-Fill kapillarror.

Fran venror dras valblandat helblod upp omgaende i ohepariniserad spruta. Avlagsna alla
luftbubblor/luftpelare direkt, se under rubrik Felkallor. Blanda provet val och analysera direkt.

Provtagningsforfarande, se Vardhandboken (EXT-01826).

Analys av patientprov
epoc system ar paslaget och i menyn "Blodtest”. Patient-ID och provtyp maste anges for att
provresultat ska visas.

1.

Placera readerenheten horisontellt, flytta inte pa den under testprocessen.

2. Lat epoc och testkort anpassa sig till omgivande temperatur, 1at alla ingdende delar ha samma
temperatur vid analys.

3. Oppna kortpasen genom att dra upp i avsedd flik och ta ut testkortet.

Hall testkortet i hérnen bredvid den blamarkerade pilen. Hall aldrig pa injektionsstallet eller pa den
guldiga ytan (elektroderna) och placera det aldrig pa ndgon annan yta fére anvandning for att
undvika kontaminering.

4. For in testkortet med ett bestamt tryck i den blaa pilens riktning nar informationen pa skarmen
uppmanar till det. Om avlasningen av testkortets barcode misslyckas kan det tas ut och sattas in
igen. Kalibrering utfors i ca 2,5 minuter och darefter ar tidsspannet att injicera provet 7,5 minuter.

5. Forbered patient och ta prov.

6. Anslut spruta genom att trycka ner sprutspetsen i férdjupningen och vrida ett kvarts varv
(alternativt epoc Care-Fill kapillarrér (EXT-16094)).

7. Injicera blodet i testkortet tills ett pip hors. Tryck inte in blod efter pipsignalen. Analys sker och
resultaten visas efter ca 45 sekunder.

8. Skriv ut resultat vid behov om skrivare finns, annars dokumentera manuelit.

9. Tryck spara och stang for att slutfora testet. Svara "Ja” pa fragan om att stédnga testet.
Alternativt kan "Avvisa test” valjas om testresultaten ska kasseras.

10. Ta ut testkortet. Ateranvand aldrig testkort, det &r avsett fér engangsbruk.

11. Logga ur for att atervanda till inloggningssida.
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Analys av intern kontroll

Utférs med en kontrollniva pa ny LOT av testkort och innan den tas i bruk for patienter. Kontrollampull
hamtas pa PNA-support Centralsjukhuset, mejl PNA@regionvarmland,se , tel: 91099.

For att utfora kontrollanalys behdver din inloggning ha niva Trusted user, detta tilldelas av PNA-
samordnare.

1.

5.

Lat ampullen anta rumstemperatur sa nara 22°C som mdjligt.
pO2-resultaten varierar omvant med temperaturen. Undvik temperaturberoende avvikelser genom
noggrann rumstemperering.

. Forbered epoc for kontrollanalys och ladda testkort.

- Logga in med anvandar-ID och I6senord, valj avsluta blodtest (startats automatiskt) genom att
trycka pa kryss och svara ja.

- Valj QA-testning, Kér QA-test. Markera aktuell Reader och Starta testet. Folj instruktionerna pa
skarmen.

- Skanna kontrollvatskans LOT-nummer (QR-kod) eller skriv in alla siffror och bindestreck for
hand. For POCcelerator-uppkopplat instrument maste L2 sta innan LOT-numret, format L2:266-2-
2BXXX.

. Forbered kontrollvatska och starta kontrollanalys

- Ta fram en ohepariniserad spruta och tork.

- Hall ampullen mellan tummen och pekfingret. Skaka den kraftigt omedelbart innan anvandning i
minst 15 sekunder.

- Hall i halsen och snurra ampullen forsiktigt sa att all vatska samlas i botten, samt att
luftbubblorna stiger till ytan.

- Hall ampullen med den réda pricken uppat/mot dig, bryt av halsen i motsatt riktning. Bruten
ampull ar stabil i 30 sekunder.

- Aspirera vatskan i sprutan. Om en luftpelare bildas vid kolven nedtill, lat den stanna kvar (alltsa
ej passera till mynningen) fér att undvika kontaminering.

- Injicera kontrollvatskan i testkortet.

. Resultaten bedéms automatiskt av epoc mot kontroligréanser som importerats vid

uppgradering. Gron farg = ok. Om kontrollresultat avviker ska resultat och vidtagna atgarder (fol;j
felsdkningsordning) dokumenteras pa utrustningens Loggblad PNA i varden (FOR-09286).

Reservrutin ar manuell bedémning av resultaten. Dokumentera kontrollresultaten pa
kontrollprotokoll epoc kontrollprotokoll (EXT-16107) och jamfér dem mot leverantdrens
kontrolluppgifter (fas fran PNA-samordnare).

Kassera anvand ampull.

Felsokningsordning

1.

Sakerstall att handhavandet av kontrollampullen infér testning var korrekt. Kontrollvatskan ar
valdigt kanslig for kontaminering med rumsluft.

Kontrollera att férvaring och hallbarhet av kontrollampull ar enligt anvisning.
Kontrollera att férvaring och hallbarhet for testkorten ar enligt anvisning.

. Kontrollera att kontrollresultaten jamférs mot granser som hor till den kontroll-LOTen som

anvands.

. For ytterligare felsdkning kontakta PNA-ansvarig pa vardenheten, eller PNA-samordnare, se

kontaktuppgifter pa intranatet, PNA-sida.

Patientprovsjamforelse

Utfors av metodansvarig, eller utsedd person en gang per ar mellan GEM Premier 5000 CGEMO5 och
epoc L10647/10648 (PNA-support, CSK). Dokumentera resultat i excelfil, Teams/Blodgaser och bered
resultat till QM-granskning.
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Felkallor
Generella

Daligt blandat prov kan orsaka koagel som kan leda till att provsvar uteblir.

Prov som tagits i ohepariniserad spruta eller ror kan orsaka koagel som kan leda till att provsvar
uteblir.

For lang tid mellan provtagning och analys kan orsaka metaboliska férandringar som kan paverka
provsvaret.

Forhojt antal vita blodkroppar eller reticulocyter orsakar snabbare férsamring av provet.
Lakemedel eller kemikalier kan férandra analytkoncentrationen, t ex citrat.

Specifika
Blodgaser ¢ Kontaminering med rumsluft kan paverka provresultat for pH, pO2, pCO2, TCO2.
9 Prover med mycket lagt eller hogt gasinnehall eller forhdjda hemoglobinnivaer ar
sarskilt kansliga.
o Overspadning med flytande antikoagulantia eller andra Idsningar som anvands i
behandlingar kan paverka resultaten.
Calcium e Fororening/kontaminering med rumsluft kan paverka provresultat fér pO2 och pCO2
jonaktivi’tet och darmed pH och efterféljande joniserat calcium.
(Ca*)  Overhepariniserat prov kan orsaka falskt for lagt resultat.
Hb e Berdknad parameter. Formeln forutsatter en normal genomsnittlig
hemoglobinmassakoncentration, MCHC, pa 34 %.
Hematokrit | ° Daligt blandat prov.
(Hct) ¢ En signifikant 6kning av vita blodkroppar kan minska erytrocyternas volym-fraktion.
e Onormalt héga lipidhalter kan dka erytrocyternas volym-fraktion.
Laktat ¢ Glykolat interfererar vid en koncentration pa 20,87 mmol/L glykolat och kan orsaka
forhojt provresultat.
Kalium e Hemolys kan orsaka férhojda provresultat.
o Overspadning med flytande antikoagulantia eller andra Idsningar som anvands i
behandlingar kan paverka resultaten.
Natrium o Overspadning med flytande antikoagulantia eller andra Iésningar som anvands i
behandlingar kan paverka resultaten.
e Prov taget i natrium-heparinror.
o Vatskeersattning innehallande natrium kan paverka resultat vid éver 20%
hemodilution.
Interferenser

Samtidig behandling med acetylsalicylat och natriumperklorat kan orsaka falskt for lagt joniserat
calciumresultat.

Bromid kan orsaka falska resultat pa PCO2, Na, Ca, klorid, glukos och laktat.

Citrat och N-acetylcystein kan orsaka falskt forhojt TCOZ2.

Citrat, salicylsyra och tiocyanat kan orsaka falskt férhdjda klorid-resultat.

Jodid, N-acetylcystein, gallamintrietjodid, tiocyanat, metamizol och urinsyra kan orsaka falskt fér
laga glukosresultat.

Jodid och N-acetylcystein kan orsaka falskt for Iagt kreatininresultat.

Jodid, Tiocyanat och N-acetylcystein kan orsaka falskt for laga laktatresultat.
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Enzymet laktatoxidas ar inte specifikt for laktat utan oxiderar aven etylenglykol, vilket innebar att en
patient med etylenglykolintoxikation kommer att fa en falskt for hog laktatkoncentration. Ovantat hoga
nivaer av laktat kan darfér ge en misstanke om etylenglykolforgiftning.

Mannos och xylos kan ge falskt férhojda glukosresultat.
Metronidazol-behandling kan 6ka pO2.
Samtidig N-acetylcysteinbehandling kan orsaka falskt for lagt klorid-resultat.

Kélla:
Bipacksedel EPOC-BGEM
Laurells Klinisk kemi i praktisk medicin; 10:e upplagan, Theodorsson E et al., Studentlitteratur 2018

Forvaring och hallbarhet

BGEM-testkort

BGEM-testkort ska forvaras i originalférpackning (ej fraktférpackning) i rumstemperatur (15-30°C) och
skyddas fran ljus- samt varmekallor och ar da hallbara till utgangsdatum.

Testkorten far inte frysas. Transporttemperatur ar 2-30°C.

Utsatt inte testkort for kraftiga stotar, t ex att tappa det i golvet eftersom det kan orsaka odnskade
luftbubblor inne i kortet.

Bryt kortpasen i samband med analys. Obrukat kort som forvarats utan kortpase ska kasseras.

Ankomstkontroll
Kontrollera att testkortens leveranstemperatur ar tillfredstallande med hjalp av temperaturmonitorerna i
leveransforpackningen. Skriv ”Ankomstkontroll godkénd” pa férpackningen samt datum och signatur.

Kontrollampuller
Eurotrol epoc GAS-ISE Metabolites level 2 kontrollampuller forvaras i kyl 2-8°C och ar da hallbara till
angivet utgangsdatum.

Efter rumstemperering ar obruten ampull stabil i en vecka.
Ampullen far inte aterkylas utan ska kasseras om den inte anvands.

Bruten ampull ar stabil i 30 sekunder. Ampullen ar avsedd for engangsbruk.

”’Bra att veta”
Kontrollvatskan innehaller inga proteiner och pavisar darfor inte fel som orsakas av proteiner.

Testkorten &r programmerade med sista forbrukningsdag. epoc kommer ej medge analys pa kort som
anvands efter sista forbrukningsdag.

For att readerenheten ska kunna kommunicera med hostenheten kravs att modulerna ar anslutna till
varandra.

Driftmiljo
Readerenheten ska anvandas mellan 15-30°C, luftfuktighet <85% och atmosfarstryck 400-825 mmHg.

Enheten satts automatiskt ur funktion vid dverskridna temperaturer eller atmosfarstryck. Hog
luftfuktighet forsdmrar funktionen.

Hall readerenheten minst en meter fran annan medicinsk utrustning for att undvika interferens med
annan diagnostisk utrustning.

Vattentathet ar ej utvarderad, niva: IPOX.
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Matomrade och svarsrutin
Analyser sker i helblod.

Analys Mitomrade Decimaler | Ovrigt
Lagsta ?ch hogsta
svarsgrans
Base Excess BE(b) -30 - +30 mmol/I
Bikarbonat, 1-85 mmol/I
berdknad (cHCO3J")
Glukos 1,1-38,5 mmol/I
Hematokrit (Hct) 10-75 %
Calcium, joniserat, 0,25-4,00 mmol/I
Ca**
Kalium (K*) 1,5-12,0 mmol/I 1
Klorid (CI) 65-140 mmol/I 0
Kreatinin 27-1326 pmol/l 0
Laktat 0,30-20,00 mmol/l 2
Natrium (Na**) 85-180 mmol/l 0
pCO2 0,7-33,3 kPa 1
pH 6,5-8,0 - 1
pO2 0,7-100 kPa 1 eller 0
cS02 0-100 % 0
TCO2 5-50 mmol/I 0
cTCO2 5-50 mmol/l 0
Urea 1,1-42,8 mmol/L 1
Urea/Kreatinin-kvot 0,8-1615,4 mmol/mmol 1

Referensintervall, se respektive provtagningsanvisning.

Underhall och rengoring
Batteriladdning

Kontrollera att stromadaptern och dess kabel ar intakt. OBS! Om felaktig stromadapter anvands kan
det forstora epoc.

¢ Ladda host-enhetens batteri genom att placera den i dockningsstationen pa readern. Anslut
readerenheten till stromuttaget.

¢ Ladda readerenhet genom att ansluta den till stromuttaget. Batteristatusindikator:

O Fast gult ljus Drivs med vaxelstrém, fulladdad
) Blinkande . - .
D gult ljus Drivs med vaxelstrim, fulladdad
batteristatusindikator o Aw Drivs med batteri

Det laddningsbara batteriet i readerenheten kan bytas. Fdlj instruktion i epoc System med NXS-host
anvédndarhandbok (EXT-24938).
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Reng6ring
Lat inte nagon vatska komma in i reader- eller hostenheten eller i kontakt med de elektriska
komponenterna.

Torka av epoc-enheter med en mjuk servett lattfuktad med nagot av foljande:

o Milt tvattmedel, eller rengéringsmedel utan slipmedel
o Alkohol
e Tval och vatten

Dekontamineringsprocedur

Desinficera reader- och hostenhet vid behov med latt fuktad servett med 70 % isopropylalkohol. Nar
flackarna/kontamineringen tagits bort ska alla ytor rengéras tva ganger till med nya lattfuktade
servetter. Varje yta behdver ha kontakt med rengdringslésningen under minst 5 sekunder for korrekt
desinficering. Dokumentera atgard i loggbok pa Loggblad PNA i varden (FOR-09286).

Service och problem

Felkoder och larm ses i avsnitt 14 i epoc System med NXS-host anvdndarhandbok (EXT-24938).
Dokumentera handelser, problem och atgarder pa Loggblad PNA i varden (FOR-09286).
Allvarliga tillbud ska rapporteras till tillverkare och till berrda myndigheter.

epoc har inget serviceavtal.

Batteribyte kan utféras av anvandare. Kontakta lokal PNA-samordnare, se kontaktlista pa intranat.

| loggboken forvaras
e Loggblad PNA i varden (FOR-09286); dokumentation av instrumenthandelser 6ver tid.

Vid reservrutin:
e epoc kontrollprotokoll (EXT-16107); dokumentation av internkontrollvarden oéver tid.

Instrumentkalibrering och CE-markning

Instrumentet &r CE-markt enligt IVD-direktiv 98/79/EG eller IVDR EU férordning 2017/746 for
medicintekniska produkter.

Verifiering/Validering

Forvaras hos metodansvarig, klinisk kemi, Laboratoriemedicin.

Olycksfallsrisker och arbetsmiljoproblem
Folj lokala skydds- och hygienforeskrifter.

Leverantorsmanual, originalmanual
epoc System med NXS-host anvdndarhandbok (EXT-24938).

Allman beskrivning, analysprincip och sparbarhet

epoc System bestar av en avlasnings-enhet (reader), en barbar dator i form av en pekskarmstelefon
(host) samt BGEM-testkort. En tradl®s skrivare kan kopplas till.

Nar testkortet fors in i readern aktiveras en rad funktioner som leder till att kalibreringslosningen flyter
ut dver testkortets sensormodul. De elektriska signalerna som uppstar ar i proportion till
analytkoncentrationen i kalibreringslésningen. Pa motsvarande satt mats provets innehall, signalerna
forstarks, digitaliseras och omvandias till testresultat. Varmeelementen gor att vatskan éver pO2-
sensorn ar 37°C.
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Litteratur

Bipacksedel/insert Eurotrol epoc GAS-ISE Metabolites, version 20250623

Bipacksedel epoc-reader 51018427 Rev.:.01 2022-04

epoc System med NXS-host anvandarhandbok, version 51017046 Rev: 04

Laurells Klinisk kemi i praktisk medicin; 10:e upplagan, Theodorsson E et al., Studentlitteratur 2018

Utarbetad av: Mirjam Skold
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