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Begransad garanti

Tillverkarens ansvar for sakerhet och prestanda

Instrumentation Laboratory Company sérskilda féretagsnamn Werfen bér endast ansvaret for sékerheten och
den elektriska prestandan hos denna utrustning om féljande villkor uppfylls:

e Monteringsatgarder, utdkningar, justeringar, modifieringar eller reparationer maste utférs av personer som forklarats
behoériga av Werfen.

e GEM Premier 7000 with iQM3-systemet méaste repareras av auktoriserad Werfen-personal eller av personer som
forklarats behdriga av Werfen.

» Den elektriska installationen i rummet méaste uppfylla lokala, delstatliga eller nationella krav (inklusive krav
pa en stromkrets med separat jordning).

* Utrustningen méste anvéndas i enlighet med anvandningsinstruktionerna i denna handbok.

* Produkter fran Werfen anvands. Produkter fran andra mérken &n Werfen técks inte av garantin.

Garantiinformation
Foljande formuleringar géller f6r alla garantier som réknas upp i den har handboken.

Eventuella fel som uppstar till f6ljd av felaktig anvandning, olyckshandelse eller otillten reparation av produkten

ar undantagna fran alla garantier. Delar som bryts ned med tiden eller som i ndgot hanseende kan betraktas som
forbrukningsartiklar, eller delar eller "artiklar” som vanligen beh&ver bytas ut med jdmna mellanrum som en del av normalt
underhall, tacks inte av instrumentets garanti. Garantin &r begrénsad till ett for kdparen kostnadsfritt byte av komponenter
eller tillbeh6r som visar sig vara defekta under garantiperioden. Nar det géller patroner kan en kredit beviljas som star i
proportion till den defekta patronens outnyttjade kapacitet. Innan patientresultat rapporteras méaste produktens funktion
bekraftas enligt tillverkarens instruktioner.

Denna garanti géller uttryckligen i stéllet for alla andra garantier, oavsett om de &r uttryckliga eller underforstadda,
inklusive eventuella underforstddda garantier om saljbarhet eller [Aamplighet for ett sarskilt andamal. Képaren bar ansvaret
for att faststélla om produkten lampar sig for ett visst anvandningsomréde samt for att vidta de atgarder som eventuellt
kravs for att faststélla produktens I&mplighet vid anvéndningstillféllet.

Koparen samtycker till att alla skadestdndsansprak i den handelse att Werfen inte uppfyller garantin begrénsas till utbyte
av eventuella defekta delar eller, om det géller patroner, en proportionell kreditering som faststélls av Werfen. Inga andra
gottgdrelser, inklusive men inte begrénsat till ersattning for tillfélliga eller indirekta skador, férlorad vinst, férlorade
forséljningsintakter, person- eller egendomsskador eller andra tillfélliga eller indirekta forluster, kommer att vara
tillgéngliga fér kdéparen.

Ingen foretradare for eller anstalld hos Werfen har ratt att utfarda nagon ytterligare garanti eller dlagga Werfen nadgon
annan ansvarsskyldighet an vad som anges ovan.

Undantag till ndgon av de garantier som omnéamns i denna handbok maste beviljas av ndgot av Werfens huvudkontor
eller en auktoriserad distributérs huvudkontor.

GEM PAK™-garanti

GEM PAK garanteras vara fria fran material- och tillverkningsfel fram till det sista giltighetsdatum som anges pa
produkten. Skador orsakade av eller i anslutning till transport undantas. Foljande betraktas som defekter: synligt lackage
eller synliga mekaniska defekter som upptécks nér skyddsemballaget avidgsnas, ett sensorfel som indikeras av en felkod
och ett meddelande som visas eller skrivs ut av systemet nér patronen forst satts i och startrutinen kors, eller en sensor
som inaktiveras till f6ljd av en inre defekt under patronens livsl&angd. En sensor som inaktiveras till féljd av att den
exponeras for prover som innehéller koagel eller stérande &mnen anses inte vara defekt.

Vid upptéackt av en eventuell defekt &r kdparen skyldig att underratta Werfen inom 30 dagar. Information om patronen
maste returneras till Werfen eller den auktoriserade distributéren pa CD, DVD, USB-enhet eller via e-post for att en
justering enligt garantin ska kunna ske. Werfen kan efter eget gottfinnande utférda en kredit for den delvis utnyttjade
patronen som stér i proportion till hur stor kapacitet som inte Werfen kunnat utnyttjas. Observera att all demografisk
patientinformation tas bort nér funktionen "Copy IL Data” (Kopiera IL-data) pa instrumentet anvénds. Kontakta din
lokala Werfen-representant for mer information om garantin.
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Begransad garanti

GEM Premier 7000 instrumentgaranti

Werfen forsékrar den ursprungliga képaren att varje GEM Premier 7000-instrument som tillverkats och sélts av
GEM Premier 7000 eller en auktoriserad Werfen-distributor ar fritt fran defekter i utférande eller material, och lamnar
en garanti under férutséttning av anvandning under normala och korrekta omsténdigheter. Kontakta dina lokala
Werfen-representanter fér mer information om garantin.

Werfens skyldighet &r begrénsad till reparation, utbyte eller modifiering (efter Werfens gottfinnande) pa Werfens fabrik,
eller ndgon annanstans som anges av Werfen, det material vars defekter har verifierats, under forutsattning att kdparen
har informerat Werfen om eventuella upptackta defekter. Skador orsakade av eller i anslutning till transport undantas.

Garantin tacker inte sddana delar som bryts ned med tiden eller som i ndgot hénseende kan betraktas som
forbrukningsartiklar eller sddana delar eller "artiklar” som vanligen behover bytas ut med jamna mellanrum som en del av
normalt underhall. Efter kdpet och leveransen av instrumentet forutsétts kdparen hallas ansvarig for eventuella férluster,
skador eller klagomal ang&ende personer eller egendom som uppstatt till f6ljd av anvandning eller felaktig anvandning av
instrumentet for kdparens, dennes anstélldas, dennes samarbetspartner eller andras rakning.

Werfen pétar sig inget ansvar och gor inga garantiutfastelser vad géller matningarnas precision och/eller noggrannhet och
inte heller vad géller skador pa instrumentet som ar en direkt eller indirekt f6ljd av att man anvant andra reagens och/eller
forbrukningsmaterial an de som Werfen producerar specifikt for sina instrument och for vilka desamma &r vederborligen
testade.

Garantin géller inte for instrument eller material som uppvisar defekter eller skador som uppkommit p& grund av féljande:

1. Otillracklig eller forsumlig skotsel fran kdparens sida.

2. Otillrackligt eller forsumligt underhall fran anvandarens sida i relation till instruktionerna i de handbdcker som
tillhandahalls av Werfen for detta andamaél, manipulation eller andringar av instrumenten, eller ingrepp eller
reparationer utférda av personer som inte vederbdrligen har auktoriserats av Werfen.

3. Felaktig anvandning till f6ljd av ofdrsiktighet, forsumlighet eller bristande erfarenhet.

4. Anvéndning av material under hardare férhéllanden an vad de utformats och tillverkats fér samt anvandning
av desamma i kombination med icke kompatibla eller farliga produkter.

5. Underlatelse att folja de bestammelser som galler for installation, stromférsorjning och anvandning
av instrumenten.
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1 Sa anvander du

bruksanvisningen

1.1 Etiketter och symboler

Den har handboken innehéller anvisningar fér hur du anvander och underhéller Werfen GEM Premier 7000-systemet.
Personal som anvander och underhaller analysatorn maste l4dsa och sétta sig in i det medféljande materialet innan de
anvander instrumentet.

Forvara handboken i nérheten av instrumentet eller pa en annan Iamplig plats som referens.

1.1.1 Viktiga varningssymboler

Nar du laser handboken &r det viktigt att du ar uppmarksam pa stycken som &r markta med VARNING, FARA,
ANMARKNING och BIOLOGISK RISK. Stycken med dessa symboler innehaller viktig information.

VARNING: Allman varning, risk fér skada.
FARA: Uppmaning om allman forsiktighet.

FARA: Fara, risk for elstot.

BIOLOGISK RISK: Varnar anvandaren for potentiell biologisk risk som ar forknippad med den
medicintekniska produkten.

ANMARKNING: Nir den hir symbolen visas ar det viktigt att konsultera dokumentationen.

Varning, het yta.

Exempel: Varningssymbol i kombination med en ytterligare symbol som anger typen av fara.

NS SN

INFORMATION: Sadant som kan vara praktiskt fér anvandaren att kanna till.
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1 S& anvander du bruksanvisningen

1.1.2 Beskrivning av marketiketter

Werfen anvander ett antal symboler fér att marka férbrukningsprodukter och instrument:

ce

e E % - < ERERER Ro~r<E W

—
—

& @ meEX |
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CE-markningen pé instrumentets baksida indikerar att GEM Premier 7000-systemet uppfyller kraven
i forordningen (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphéavande
av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU enligt vad som anges i IL:s férsdkran om

oOverensstammelse.

Patientnara testning

Se bruksanvisningen

Omtéligt, hantera med forsiktighet
Temperaturbegrénsning

Anvéand fore

Tillverkningsdatum

Tillverkningsland

Satskod eller partinummer

Katalog- eller artikelnummer

Serienummer

Medicinteknisk produkt for In vitro-diagnostik
Tillverkare

Auktoriserad representant inom EG

Innehaller tillrackligt for <n> tester

Standby

Skyddsjord

Sakring
Vaxelstrom

Ethernet

usSB
SS USB

Avfall som utgors av eller innehaller elektrisk eller elektronisk utrustning som méste kasseras enligt

tillverkarens instruktioner

Denna sida uppat

Staplingsgréans, antal

Region C (Werfens interna symbol for leveranskedjeandamal)

Importdr
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2 GEM Premier 7000 with

iIQM3-system

2.1 Avsedd anvandning

GEM Premier 7000 with iQM3 &r ett portabelt system for kritiska vardsituationer dar vardpersonalen snabbt kan
analysera prover med hepariniserat helblod vid den kliniska vardplatsen (patientnara test) eller i ett centrallaboratorium.

| kombination med GEM Premier 7000 with iQM3 PAK tillhandahaller instrumentet kvantitativ bestdmning av parametrar
fér pH, pCO,, pO,, natrium, kalium, klorid, joniserat kalcium, glukos, laktat, hematokrit, totalt bilirubin och CO-oximetri
(tHb, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, sO,*). Med hjélp av dessa parametrar och ett antal harledda parametrar kan personalen
faststélla patientens syra-bas-, elektrolyt- och metabolitbalans samt kapacitet for syretillforsel. Méatten pé totalbilirubin
(tBili) anvands endast for att underlatta beddmningen av neonatal hyperbilirubinemi.

*sO, = kvot mellan koncentration av oxyhemoglobin och oxyhemoglobin plus deoxyhemoglobin.

2.2 Beskrivning av analyter

Nedan foljer beskrivningar av de analyter som méats p4 GEM Premier 7000. Dessa beskrivningar finns att hitta i allmant
tillgangliga kéllor, t.ex. i larob&cker om klinisk kemi'.

* Matningar av pH och pCO i helblod anvénds vid bedémning av syra-basrubbningar.
* Matningar av pO, tillhandahaller status for blodets syreséttning.
* Natrium (Nat) & den huvudsakliga katjonen i extracellulér vatska. Den ar avgorande for uppratthallandet
av vattendistribution, osmotiskt tryck i kroppsvavnader och elektrolytobalanser.
e Kaliummatningar (K*) anvands i syfte att beddmma elektrolytbalans vid sjukdomstillstand som k&nnetecknas av laga
eller héga kaliumhalter i blodet.
e Matningar av joniserat kalcium (Cat*) anvands for att bedéma elektrolytbalansen vid tillstdnd som k&nnetecknas
av |&ga eller héga kalciumnivaer.
e Métningar av klorid (CI") anvands for att beddma elektrolytbalansen vid tillstdnd som kannetecknas av laga eller
hoéga kloridnivaer.
e Métningar av glukos (Glu) anvands for att bedoma tillstdnd som k&nnetecknas av Iaga eller hoga blodglukosnivéer.
e Matningar av laktat (Lac) anvands for att utvardera mjolksyraacidos.
e Matningar av totalt bilirubin (tBili) anvénds som hjalp vid bedémning av neonatal hyperbilirubinemi.
* Matningar av hematokrit (Hct) i helblod av volymen av hoppackade réda blodkroppar i ett blodprov anvands for att
skilja normala fran onormala tillstand.
* CO-oximetri (tHb, COHb, MetHb, O,Hb, HHb, och sO5) utvarderar blodets férmaga att béra syrgas genom att mata
totalt hemoglobin och faststélla procentandelen funktionella och dysfunktionella hemoglobin.
— Totalt hemoglobin (tHb): Matningar av totalt hemoglobin anvands for att bestdmma
hemoglobininnehallet i helblod.
— COHb: Métningar av karboxihemoglobin anvands for att bestdmma det dysfunktionella hemoglobinet
i humant blod. COHb produceras efter kolmonoxidexponering.
— MetHb: Matning av methemoglobin anvands for att faststalla olika tillstdnd med methemoglobinemi.
— HHb: Deoxyhemoglobin, som fraktion av totalt hemoglobin, anvénds i kombination med oxyhemoglobin
for att méata syrestatus.
- O,Hb: Oxyhemoglobin, som fraktion av totalt hemoglobin, anvénds i kombination med
deoxyhemoglobin fér att méata syrestatus.
- s0,: Syreméttnad, mer specifikt kvoten mellan koncentrationen av oxyhemoglobin och oxyhemoglobin
plus deoxyhemoglobin anvands fér att mata syrestatus.

1. Rifai N, Horvath AR, Wittwer, CT. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. 6thed. 2018
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2 GEM Premier 7000 with iQM3-system

2.3 Beskrivning av enheten

GEM Premier 7000-systemet tillhandahéller snabba, exakta, kvantitativa métningar av hepariniserat helblods- pH, pCOs,,
pO,, Na*, K*, CI7, Ca**, glukos, laktat, Hct, tBili och CO-oximetri (tHb, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, sO,) frén arteriella,
vendsa eller kapillara prover.

Intelligent Quality Management 3 (iQM83), som ersétter traditionell extern kvalitetskontroll (QC), anvands for
kvalitetskontroll och bedémning av GEM Premier 7000. iQM3 &r ett program for aktiv processkontroll som har utformats
foér kontinuerlig dvervakning av den analytiska processen fore, under och efter matningen av provet. Det erbjuder
automatisk feldetektering i realtid, automatisk korrigering av systemet och automatisk dokumentation av alla korrigerande
atgarder. iQM3-arbetsflodet innehaller automatisk provkvalitetsbedémning av varje prov for att flagga K* helblodsresultat
som kan paverkas av hemolys. Vardinrattningen bor félja lokala, delstatliga och federala regulatoriska och/eller
ackrediteringsriktlinjer for att s@kerstélla att det totala kvalitetshanteringssystemet efterféljs.

GEM Premier 7000-systemet anvander potentiometriska sensorer for att mata pCO,, pH, Na*, K*, CI", och Ca**.

Det anvéander amperometriska sensorer for att méta koncentrationer av pO,, glukos och laktat. Fér métning av Hct
anvénds blodkonduktivitetsmetoden. Matning av CO-oximetri och tBili utfors genom kemisk lysering av helblodprovet
som foljs av analys av provet med en bredspektrum-spektrofotometer vid en rad olika vaglangder. Hemolysdetektering

utférs samtidigt som méatprocessen for patientprovanalyser, genom isolering av plasma och optisk métning av plasmafritt
hemoglobin.

i Se "Matmetod” for ytterligare information om analytmetoder.

Systemet GEM Premier 7000 bestar av komponenter som inte dr utbytbara. Anviand endast komponenter
som tillhandahalls av Werfen.

2.4 Forkortningar
2.4.1 Uppmatta analyter

De analyter som maéts representeras av féljande symboler eller férkortningar i systemet och i den h&r handboken.

Analytens namn Forkortning
Vétejon pH eller cH
Partialtryck hos koldioxid pCO,
Partialtryck syrgas PO,
Natriumjon Nat
Kaliumjon K*
Klorid (o]
Joniserat kalcium Ca*t*
Glukos Glu
Laktat Lac
Hematokrit Hct
Totalt hemoglobin tHb
Oxyhemoglobin O,Hb
Karboxyhemoglobin COHb
Methemoglobin MetHb
Deoxyhemoglobin eller reducerat hemoglobin HHb
Syreméttnad sO,
Totalt bilirubin tBili
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2 GEM Premier 7000 with iQM3-system

2.4.2 Harledda parametrar

Hérledda berakningar representeras av foljande symboler eller forkortningar i systemet och i den hér handboken.

Harledd parameter

Forkortning

Total koldioxid TCO,
Baso6verskott i extracellular vatska (In vivo) BEecf
Basoverskott i blod (In vitro) BE(B)
Beréknat totalt hemoglobin* tHb(c)
Joniserat kalcium normaliserat till ett pH-varde pa 7,4 Ca*t (7,4)
Anjongap AG
Kvot for arteriellt partialtryck/inandad syrgas — (uppskattning av kvot fér gasutbyte) P/F-kvot
Alveolart partialtryck syrgas PAO,
Arteriellt syrgasinnehall Ca0,
Blandat vendst syrgasinnehall CvO,
Partialtrycket av syrgas i en hemoglobinlésning med en syreméattnad p& 50 % P50
Osmolaritet mOsm
Syreséttningsindex (0]
Syrgaskapacitet arteriellt prov O,cap
Beréknad syremattnad sO5(c)

Standardbikarbonat

HCOj3 (c) std

Faktiskt bikarbonat

HCOj3 (c) faktisk

Alveolar-arteriell syregradient A-aDO,
Alveolar-arteriell syrekvot paO,/pAO,
Respiratoriskt index RI
Slutlig syrehalt i lungkapillarer CcO,
Arteriellt-blandad vends syregradient a-vDO,
Uppskattad shunt Qsp/Qt (est)
Fysiologisk shunt Qgp/ Q4
Beréknad hematokrit** Hct(c)
Syrgasinnehall Oyct

* Anvander Hct-métning
** Anvander tHb-maétning

Art.nr 00000029366-SV Rev. 00 - GEM Premier 7000 with iQM3 Anvandarhandbok
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2 GEM Premier 7000 with iQM3-system

2.4.3 Anviandarinmatade parametrar

O, eller ventilatorparameter

Férkortning

Lagenr 1 Ej tillampligt
Lagenr2 Ej tillampligt
O, enhet nr 1 Ej tillampligt
O, enhet nr 2 Ej tillampligt
Syrgasfléde O,

Procent inandad syrgas FiO,
Mekanisk tidalvolym Mech V¢
Spontan tidalvolym Spont V¢

Installd minutvolym

Set Minute Vol

Total minutvolym

Total Minute Vol

Mekanisk frekvens i bpm

Mech Rate (bpm)

Mekanisk frekvens i Hz

Mech Rate (Hz)

Spontan frekvens i bpm

Spont Rate (bpm)

Spontan frekvens i Hz

Spont Rate (Hz)

Inspiratoriskt topptryck PIP
Genomsnittligt luftvagstryck MAP
Inspirationstid Itime (sec)
Inspirationstid Itime (%)
Positivt slutexspiratoriskt tryck PEEP
Kontinuerligt positivt luftvagstryck CPAP
Bi-level positivt luftvagstryck (inspiratoriskt) BIPAP(l)
Bi-level positivt luftvagstryck (expiratoriskt) BIPAP(E)
Tryckunderstod PS
Tryckkontroll PC
Pulsoximeter Pulse Ox
Fléde Ej tillampligt
Amplitud Ej tillampligt
Delta P Ej tillampligt
Hdgt positivt slutexspiratoriskt tryck High PEEP
Lagt positivt slutexspiratoriskt tryck Low PEEP
Inspiratoriskt positivt luftvagstryck IPAP
Expiratoriskt positivt luftvagstryck EPAP
Adaptivt ventilatorstod ASV
Proportionerlig assisterad ventilation PAV
Kvéveoxid Ej tillampligt

Art.nr 00000029366-SV Rev. 00 - GEM Premier 7000 with iQM3 Anvandarhandbok
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2 GEM Premier 7000 with iQM3-system

2.4.3.1 Provtyp/krav pa volym

information om antikoagulantia.

Analyter

Provvolym (pL)

pH, pCO,, pO,, Na*, K*, CI*, Ca**, Glu, Lac, Hct, tHb, O,Hb, COHDb, 150
MetHb, HHb, sO,, tBili eller en kombination av elektrokemiska (EC)*
analyter och CO-Ox** och/eller tBili

tHb, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, sO,, tBili 100

pH, pCO,, pO,, Na*, K¥, CI7, Ca**, Glu, Lac, Hct 65 (endast kapillart)

* EC-analyter = pH, pCO,, pO,, Na*, K*, CI, Ca**, Glu, Lac, Hct
** CO-Ox = tHb, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, sO,

Provtyp:

Helblod med tillsats av en I&mplig koncentration
av litiumheparin-antikoagulant

Tid till resultat:

45 sekunder fran provaspirationen

Provkapacitet:

75 till 600 tester

Matmetod

Amperometrisk:

pOs, glukos, laktat

Potentiometrisk:

pH, pCO,, Na*, K*, Ca**, CI-

Konduktivitet:

Hct

Optisk méatning efter
kemisk lysering och
blandning av
helblodprovet:

CO-oximetri, tBili

1 Se”Métmetod” for ytterligare information om metoder.

i Intern temperaturkontroll: Elektrodkammaren upprétthaller en nominell temperatur pa 37 °C.

Art.nr 00000029366-SV Rev. 00 - GEM Premier 7000 with iQM3 Anvandarhandbok

Anvand endast litium (Li*)-heparin som antikoagulant. Se ”Provenhet och insamlingsprocedurer” for viktig
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2 GEM Premier 7000 with iQM3-system

2.5 Uppmatta analyter

Uppmatt analyt Enhet Matbart intervall* Rapporterbart intervall** Upplésning
pH pH-skala 6,80 till 7,92 7,00 till 7,92 0,01
cH nmol/L 158,51l 12,0 100,0 till 12,0 0,1
cH nEg/L 158,51il112,0 100,0till 12,0 0,1
pCO, mmHg 6 till 150 6 till 125 1
pCO, kPa 0,8 till 20,0 0,8 till 16,7 0,1
pO, mmHg 6 till 756 6 till 690 1
PO, kPa 0,8 till 100,5 0,8 till 92,0 0,1
Nat mmol/L 100 till 200 100 till 180 1
Nat mEqg/L 100 till 200 100 till 180 1
K* mmol/L 1,0 till 20,0 1,0 till 19,0 0,1
K* mEqg/L 1,0 till 20,0 1,0 till 19,0 0,1
Catt mmol/L 0,11 till 5,00 0,11 till 4,25 0,01
Catt mEqg/L 0,22 till 10,00 0,22 till 8,50 0,01
Catt mg/dL 0,44 till 20,00 0,44 till 17,00 0,01
(o]l mmol/L 40till 170 40 till 158 1
ClI- mEqg/L 40till 170 40 till 158 1
Glu mg/dL 4 till 750 4 till 685 1
Glu mmol/L 0,2 till 41,6 0,2 till 38,0 0,1
Lac mmol/L 0,3 till 20,0 0,31till 17,0 0,1
Lac mg/dL 3 till 180 31till 153 1
Hct % 15till 75 15till 72 1
tHb g/dL 3,0 till 23,0 3,0 till 23,0 0,1
tHb g/L 30 till 230 30 till 230 1
tHb mmol/L 1,8till 14,3 1,8till 14,3 0,1
O,Hb % 0,0 till 100,0 0,0 till 100,0 0,1
COHb % 0,0 till 75,0 0,0 till 75,0 0,1
MetHb % 0,0 till 30,0 0,0 till 30,0 0,1
HHb % 0,0 till 100,0 0,0 till 100,0 0,1
sO, % 0,0 till 100,0 0,0 till 100,0 0,1
tBili mg/dL 2,0till 40,0 2,01till 40,0 0,1
tBili pmol/L 34 till 684 34 till 684 1

* Det méatbara intervallet for en parameter ar det intervall dér analyters prestandaresultat verifieras och valideras med de férinstéllda enheterna.
** Det rapporterbara intervallet fér en parameter &r det intervall dar programvarans har konfigurerade férinstéllda grénser.
Anmarkningar: Analyter med uppmétta varden utanfoér det rapporterbara intervallet rapporteras med symbolen > eller <. Incalculable (Kan inte berdknas)

visas for resultat som ligger utanfér instrumentets méatkapacitet.
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2 GEM Premier 7000 with iQM3-system

2.6 Harledda (beraknade) analyter

Harledd parameter Mattenhet Upplésning
TCO, mmol/L 0,1
BEecf (In vivo) mmol/L 0,1
BE(B) (In vitro) mmol/L 0,1
tHb(c) g/dL 0,1
tHb(c) g/L 1
tHb(c) mmol/L 0,1
ol % 0,1
mOsm mmol/L 0,1
Cat+(7,4) mmol/L 0,01
Cat+(7,4) mEg/L 0,01
Cat*(7,4) mg/dL 0,01
Anjongap mmol/L 1
Anjongap mEqg/L 1
P/F-kvot mmHg 1
P/F-kvot kPa 0,1
PAO, mmHg 1
PAO, kPa 0,1
Ca0, mL/dL 0,1
CvO, mL/dL 0,1
Pso mmHg 1
Pso kPa 0,1
O,cap mL/dL 0,1
O,cap mL/L 1
O,cap mmol/L 0,1
O,cap Vol% 0,1
sO5(c) % 0,1
HCO;std mmol/L 0,1
HCO3(c) mmol/L 0,1
A-aDO, mmHg 1
A-aDO, pKa 0,1
paO,/pAO, Ejtillampligt 0,01
RI Ejtillampligt 0,1
CcO, mL/dL 0,1
CcO, mL/L 1
CcO, mmol/L 0,1
CcO, Vol% 0,1
a-vDO, mL/dL 0,1
a-vDO, mL/L 1
a-vDO, mmol/L 0,1
a-vDO, Vol% 0,1
Qse/ Q4 (est) % 0,1
Qg/Q % 0,1
Hct(c) % 1
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2 GEM Premier 7000 with iQM3-system

2.7 Konverteringstabell for analyter

Analyt Férvald enhet Ekvation fér Sl-konvertering eller konvertering till alternativa enheter
cH (nmol/L) = 10(-PH * 10
PH pH-enheter cH (nEq/L) = 10(-PH) * 109
pCO, mmHg pCO, (kPa) =pCO, (MMHg) + 7,5
PO, mmHg pO, (kPa) =pO, (MmHg) + 7,5
Nat mmol/L Nat (mEg/L) = Nat (mmol/L)
K* mmol/L K* (mEg/L) = K* (mmol/L)
Ccrr mmol/L CI” (mEg/L) = CI” (mmol/L)
Catt (mEg/L) = 2,0 * Ca** (mmol/L)
Catt mmol/L
Ca** (mg/dL) = 4,008 * Ca** (mmol/L)
Glukos mg/dL Glu (mmol/L) = Glu (mg/dL) * 0,05555
Laktat mmol/L Lac (mg/dL) = 9,0 * Lac (mmol/L)
tHb oL tHb (g/L) =10 * tHb (g/dL)
tHb (mmol/L) = 0,621 * tHb (g/dL)
tBili mg/dL tBili (umol/L) = 17,1 *tBili (mg/dL)

2.8 GEM Premier 7000 Systemreferensintervall

Fo6ljande allméanna referensintervall for arteriellt blod hos vuxna (om inte annat anges) har erhallits fran de kéllor som anges
i slutet av tabellerna. Referensintervallen fungerar som riktlinjer for |akaren, men de far inte anvdndas som enda indikator
pa om patienten &r frisk eller sjuk. Referensintervallen kan vara beroende av ett antal faktorer sdsom &lder, kén och
patientens normala fysiologiska tillstand. Varje vardinrattning kan definiera kon- och aldersspecifika referensintervall

som ar tillampliga fér de aktuella patientpopulationerna.

Parameter Referensintervall Enhet
pH 1 7,35 till 7,45 pH
cH 35,5 till 44,7 nmol/L
cH 35,5 till 44,7 nEg/L
pH 7,32 till 7,43 (venost) pH
Arteriellt blod: 35 till 48 (man) och 32 till 45 (kvinna) mmHg
pCO, 1 Arteriellt blod: 4,7 till 6,4 (man) och 4,3 till 6,0 (kvinna) kPa
vendst blod (héger férmak): 6-7 mmHg (0,8-0,9 kPa) hégre &n arteriell pCO,
pO, 1 83 till 108 mmHg
11,1till 14,4 kPa
Na+ 1 136 till 145 mmol/L
136 till 145 mEg/L
K+ 1 3,5 till 5,1 mmol/L
3,5 till 5,1 mEg/L
CI- 1 98 till 107 mmol/L
98 till 107 mEqg/L
1,15 1ill 1,33 mmol/L
2,30 till 2,66 mEqg/L
Cat+ 1 4,61 till 5,33 mg/dL
1,16 till 1,32 (vendst) mmol/L
2,32 till 2,64 (vendst) mEqg/L
4,65 till 5,29 (vendst) mg/dL
Hct 2 39 till 51 (man) och 35 till 47 (kvinna) %
Glu 1 65 till 95 mg/dL
3,6 till 5,3 mmol/L
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2 GEM Premier 7000 with iQM3-system

Parameter Referensintervall Enhet
0,36 till 0,75 (i vila) mmol/L
Lac 1 3 till 7 (i vila) mg/dL
0,56 till 1,39 (vendst vid vila) mmol/L
5 till 13 (vendst vid vila) mg/dL
12,6 till 17,4 (man) och 11,7 till 16,1 (kvinna) g/dL
tHb 2 126 till 174 (man) och 117 till 161 (kvinna) g/L
7,8 till 10,8 (man) och 7,3 till 10,0 (kvinna) mmol/L
O,Hb 3 90,0 till 95,0 %
4 <3,0 (icke-rokare) o
COHb <10,0 (rokare) %
MetHb 1 0,0till 1,5 %
HAb 5 1,0 till 5,0 %
sO, 1 94,0 1ill 98,0 %
<8,0 (prematurt spadbarn 0-1 dag) mg/dL
<137 (prematurt spadbarn 0-1 dag) pmol/L
<12,0 (prematurt spadbarn 1-2 dagar) mg/dL
<205 (prematurt spadbarn 1-2 dagar) pmol/L
<16,0 (prematurt spadbarn 3-5 dagar) mg/dL
<274 (prematurt spadbarn 3-5 dagar) pmol/L
tBili 6 1,4 till 8,7 (fullgdnget spadbarn 0-1 dag) mg/dL
24 till 149 (fullgénget spadbarn 0-1 dag) pmol/L
3,4 till 11,5 (fullgénget spadbarn 1-2 dagar) mg/dL
58 till 197 (fullganget spadbarn 1-2 dagar) pmol/L
1,5 till 12,0 (fullgénget spadbarn 3-5 dagar) mg/dL
26 till 205 (fullgdnget spadbarn 3-5 dagar) pmol/L
0,3 till 1,2 (>5 dagar — 60 &r) mg/dL
5 till 21 (>5 dagar — 60 &r) pmol/L
TCO, * 19,0 till 24,0
2 22,0 1ill 26,0 (vendst) mmol/L
BE” -2,0 il 3,0 mmol/L
21 till 28 mmol/L
HCOj3 () * 21 till 28 mEq/L
22 till 29 (venost) mmol/L
22 till 29 (vendst) mEqg/L
. . 10 till 20 (Na* + K*) - (CI" + HCO3) mEa/L
Anjongap 10 till 20 (Na* + K*) - (CI- + HCO3) mmol/L

*TCO,, HCO3, anjongap och BE (basdverskott) &r harledda parametrar.

Kallor:

Burtis CA, Bruns DE. Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. 7th ed. Elsevier Saunders; 2015: 952-982.
Wu A. Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests. 4th ed. W.B. Saunders Co.; 2006: 524, 798.

Haymond S. Oxygen Saturation, a guide to laboratory assessment. Clin Lab News. 2006 Feb: 10-12.

Piantadosi CA. Carbon monoxide poisoning. N Engl J Med. 2002 Oct 3; 347(14): 1054-1055.

Moran RF. The laboratory assessment of oxygenation. Am Environ Lab. 1993; 5(4): 147-153 (3): 705-710.

Wou A. Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests. 4th ed. W. B. Saunders Co.; 2006: 172.

o0 AN~
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2 GEM Premier 7000 with iQM3-system

2.8.1 GEM Premier 7000 systemkritiska intervall

Foéljande tabell dver kritiska varden har erhéllits fran de kéllor som anges i slutet av tabellen. Om inte annat anges géller
vardena prover med arteriellt helblod. Dessa varden utgor endast forslag pa kritiska grénser. Varje vardinréttning kan
definiera kdns- och aldersspecifika granser som &r adekvata fér den egna institutionen.

Parameter Nedre grans Ovre grians Enhet
pH 7,20 7,60 pH
cH 63,1 251 nmol/L
cH 63,1 25,1 nEg/L
pCO, 20 70 mmHg
2,6 9,3 kPa
pO, 40 - mmHg
6 - kPa
Na* 120 160 mmol/L
120 160 mEg/L
K+ 2,8 7,8 mmol/L
2,8 7,8 mEg/L
CI- 80 120 mmol/L
HCO3 (c) 10,0 40,0 mmol/L
10,0 40,0 mEg/L
Ca*t 0,75 1,60 mmol/L
1,50 3,20 mEg/L
3,00 6,40 mg/dL
Hct 18 60 %
Glu 40 450 mg/dL
2,2 25,0 mmol/L
Lac* - 3,4 mmol/L
tHb 7 20 g/dL
tBili (nyfodd) - 15 mg/dL

* Hyperlaktemi &r en indikator som ofta anvénda for att detektera védvnadshypoperfusion, speciellt vid sepsis, men ven vid trauma och kirurgi.

Kallor:

Burtis CA, Bruns DE. Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. 7" ed. Elsevier Saunders; 2015: 993.
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2 GEM Premier 7000 with iQM3-system

2.9 GEM Premier 7000 Medicinska beslutsnivaer (MBN)

Foljande tabell 6ver medicinska beslutsnivaer (MBN) har erhallits fran de kéllor som anges i slutet av tabellen. Dessa nivaer

anvands vid bedémning av systemets analytiska noggrannhet. MBN anvénds inte fér flaggning av prover eller tolkning
av resultat.

Parameter MBN1 MBN2 MBN3 MBN4 Enhet
pH ! 7,30 7,35 7,45 - oH
pCO,’ 35 50 70 - mmHg
PO, 30 45 60 - mmHg
Na*' 115 135 150 - mmol/L
K+ 3,0 5,8 75 - mmol/L
cr' 90 112 - - mmol/L
Cat+ 18 0,37 0,82 1,58 - mmol/L
Hct 1-3 21 33 56 (man) 53 (kvinna) %
Glu 1-3 45 120 180 350 mg/dL
Lac 245 2,0 5,0 - - mmol/L
tHb 1.3 7,0 10,5 18,0 (man) | 17,0 (kvinna) g/dL
tBili 2:3.6.7 3,0-6,0 14,0 20,0 - mg/dL
OpHb 8 90,0 - - - %
HHb 2 6,0 - - - %
COHp 10 3,0 10 (icke-rokare) | 15 (rokare) - %
MetHb 11,12 5,0 10,0 - - %
s0,® 90,0 - - - %
Kallor:

1. Statland BE. Clinical decision levels for lab tests. 2" ed. Medical Economics Co., Inc.; 1987.
2. Kost GJ. Table of Critical Limits. Clinical Laboratory Reference. 2013-2014: 6-7.
3. Burtis CA, Bruns DE. Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. 7t" ed. Elsevier Saunders; 2015: 993.
4. Dellinger RP, Levy, MM, Rhodes A, et al. Surviving sepsis campaign: international guidelines for management of severe sepsis shock.
Crit Care Med. 2013 Feb; 41(2): 580-637.
Burtis CA, Bruns DE. Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. 7" ed. Elsevier Saunders; 2015: 386.
Wu A. Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests. 4" ed. W.B. Saunders Co.; 2006: 172.
7. Subcommittee on Hyperbilirubinemia. Management of Hyperbilirubinemia in the Newborn Infant 35 or More Weeks of Gestation. Pediatrics 2004;
114 (1): 297-316.
8. Haymond S. Oxygen saturation, a guide to laboratory assessment, Clin Lab News. 2006 Feb: 10-12.
9. WuA. Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests. 4" ed. W.B. Saunders Co.; 2006: 798.
10. Piantadosi CA. Carbon monoxide poisoning. N Engl J Med. 2002 Oct 3; 347(14): 1054-1055.
11.  Ware LE. Inhaled Nitric Oxide in Infants and Children. Crit Care Nursing Clinics of North America 2002; 14:1-6.

o o

12.  Wright RO, Lewander WJ, Woolf AD. Methemoglobinemia: etiology, pharmacology, and clinical management. Ann Emerg Med. 1999 Nov; 34(5): 646-656.
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2 GEM Premier 7000 with iQM3-system

2.9.1 Anviandarinmatade parametrar

Indataparameter |Mattenhet Tillatet intervall
Temperatur (Temp) °C 8,0till 45,0
Temperatur (Temp) °F 46,4 till 113,0

Barometertryck (BP)| mmHg 500 till 999 (férinstalining 760)
Barometertryck (BP) kPa 66,7 till 133,2 (forinstalining 101,3)

Instrumentet har utrymme for inmatning av féljande parametrar som anvandaren sjélv maste mata, berakna eller erhélla
pa annat sétt:

Patientens faktiska temperatur (Temp)

Den férvalda temperaturen &r 37 °C. Denna temperatur anvands for att berékna pH, pCO, och pO, sdvida inte anvéndaren
matar in en annan temperatur. De uppmatta och korrigerade temperaturresultaten, i férekommande fall, visas pa skarmen
View Results (Visa resultat) och i utskriften.

Barometertryck (BP)

Standardinstéllningen f6r barometertryck ar 760 mmHg. Detta BP anvands om inte anvéndaren anger att annat varde.
GEM Premier 7000-systemet kraver inte att BP anges dagligen for provanalys eftersom I6sningarna ar forseglade gastata
pésar utan fritt utrymme. BP anvands dock i olika ekvationer for berdkning av parametrar, till exempel alveolart partialtryck
for syrgas (pAO,).

Darfér maste anvandaren sjalv ange ett BP om ndgot annat 4n 760 mmHg ska anvandas i ekvationerna for berdkning
av parametrar nar fliken Enter Information (Ange information) visas. Det angivna vardet visas pa skdrmen och dven
pé rapportutskriften.

Ett antal andra parametrar och O,/vent-instéllningar kan anges av anvandaren enligt institutionens behov via
Configuration (Konfiguration).
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2 GEM Premier 7000 with iQM3-system

2.9.2 Indataparametrar

Inmatad parameter

Begransningar/format

Patient ID (Patient-1D)

24 alfanumeriska tecken

Patient Last Name (Patientens efternamn)

24 alfanumeriska tecken

Patient First Name (Patientens férnamn)

24 alfanumeriska tecken

Patient Middle Initial (Patientens mellaninitial)

1 alfanumeriskt tecken

Patient Birth Date (Patientens fédelsedatum)

Datumformatet véljs vid analysatorns konfiguration

Patient Gender (Patientens kon)

Kombinationsruta — vélj mellan kvinna, man och oként

Operator ID (Anvéandar-ID)

24 alfanumeriska tecken

Operator Password (Anvéndarlésenord)

6 till 16 alfanumeriska tecken

Sample Number (Provnummer)

24 alfanumeriska tecken

Order Number (Bestallningsnummer)

24 alfanumeriska tecken

Clinician (Lakare)

24 alfanumeriska tecken

Draw Time (Provtagningstid)

24-timmarsklocka HH:MM

Draw Date (Provtagningsdatum)

Datumformatet véljs vid analysatorns konfiguration

User Defined Demographics
(Anvandardefinierade demografiska uppgifter)

24 alfanumeriska tecken

User Defined Parameters (Anvandardefinierade parametrar)

12 alfanumeriska tecken

Sample Comment (Kommentar till prov)

255 alfanumeriska tecken per kommentar

User-Defined Measurement Panels
(Anvandardefinierade matningspaneler)

1 férvald panel, obegrénsat antal anvandardefinierade
paneler

Panel Name (Panelnamn)

16 alfanumeriska tecken

Report Title (Rapportrubrik)

6 rader, 24 alfanumeriska tecken per rad

CVP Lot Number (CVP-partinummer)

10 alfanumeriska tecken

CVP Description (CVP-beskrivning)

20 alfanumeriska tecken

2.9.3 Angivna O, och ventilationskanaler

Ventilatorlagen O, enhetsnamn

A/C Aerosolmask
A/C PC Aerosol T
APRV Ambu
BiPAP Kanyl
CPAP Helmask
HFOV Heli OX (20-80)
MMV Heli OX (30-70)
PCIRV Hogflédeskanyl
PCVAPS Non-rebreather
SIMV Syrehuv
SIMV/PC Oxymizer
SIMV/PS Partiell terandning
VCIRV Enkel mask
VDR Trakealkanyl
Venti-mask
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2 GEM Premier 7000 with iQM3-system

Uppl6sning Angivet

Parameter Beskrivning Mattenhet | eller format | intervall
Mode #1 (Lage nr 1) |Rullgardinslistan visas vid analysen med konfigurerade | Ej tillampligt | Alfanumerisk | Ej tillampligt

och aktiverade ventilatorlagen plus <Tangentinmatning>

for mojlighet att ange ett annat ventilatorlage via

tangentbordet.
Mode #2 (Lage nr 2) |Rullgardinslistan visas vid analysen med konfigurerade | Ej tillampligt | Alfanumerisk | Ej tillampligt

och aktiverade ventilatorl&dgen plus <Tangentinmatning>

for mojlighet att ange ett annat ventilatorlage via

tangentbordet.
O, Device #1 Rullgardinslistan visas vid analysen med konfigurerade | Ej tilldmpligt | Alfanumerisk | Ej tilldampligt
(O, enhet nr 1) och aktiverade O,-enhetsnamn plus

<Tangentinmatning> fér mdjlighet att ange ett annat

enhetsnamn via tangentbordet.
O, Device #2 Rullgardinslistan visas vid analysen med konfigurerade | Ej tilldmpligt [ Alfanumerisk | Ej tilldmpligt
(O, enhet nr 2) och aktiverade O,-enhetsnamn plus

<Tangentinmatning> fér mdjlighet att ange ett annat

enhetsnamn via tangentbordet.
0O, Syrgasflode LPM 0,1 0,0-99,0
FiO, Procent inandad syrgas % 0,1 10,0-100,0
Mech V1 (Mekanisk Mekanisk tidalvolym mL 1 0-4000
tidalvolym)
Spont V1 (Spontan Spontan tidalvolym mL 1 0-4000
tidalvolym)
Set Minute Vol L 0,1 0,0-99,9
(Installd Installd minutvolym
minutvolym)
Total Minute Vol . L 0,1 0,0-200,0

. Total minutvolym

(Total minutvolym)
Mech Rate (bpm) bpm 1 0-999
(Mekanisk frekvens | Mekanisk frekvens i bpm
i bpm)
Mech Rate (Hz) Hz 1 0-999
(Mekanisk frekvens | Mekanisk frekvens i Hz
i Hz)
Spont Rate (bpm) bpm 1 0-999
(Spontan frekvens | Spontan frekvens i bpm
i bpm)
Spont Rate (Hz) Hz 1 0-999
(Spontan frekvens | Spontan frekvens i Hz
i Hz)
PIP Inspiratoriskt topptryck cmH,O 0,1 0,0-100,0
MAP Genomsnittligt luftvagstryck cm H,0 1 0-999
[time (sec) o . sek 1 0-10
(Inspirationstid (sek)) Inspirationstid
Itime (%) - . % 1 0-99
(Inspirationstid (%)) Inspirationstid
PEEP Positivt slutexspiratoriskt tryck cmH,O 1 0-99
CPAP Kontinuerligt positivt luftvagstryck cmH,O 1 0-99
BIPAP(l) Bi-level positivt luftvagstryck (inspiratoriskt) cmH,O 1 0-99
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Uppl6sning Angivet
Parameter Beskrivning Mattenhet | eller format | intervall
BIPAP(E) Bi-level positivt luftvagstryck (expiratoriskt) cm H,0 1 0-99
PS Tryckunderstdd cmH,O 1 0-99
PC Tryckkontroll cm H,0 1 0-99
Pulse Ox . % 1 0-100
(Pulsoximeter) Pulsoximeter
Flow (FI6de) Flode LPM 1 0-999
?A\Til::[:u%e) Amplitud cmH,O 1 0-100
Delta P Delta P cm H,0 1 0-100
:_:g;tpplizs)P Hogt positivt slutexspiratoriskt tryck om H20 1 0-99
Low PEEP (Lagt pip) | Lagt positivt slutexspiratoriskt tryck cm H,O 1 0-99
IPAP Inspiratoriskt positivt luftvagstryck cmH,O 1 0-99
EPAP Expiratoriskt positivt luftvagstryck cmH,O 1 0-99
ASV Adaptivt ventilatorstdd % Stéd 1 0-99
PAV Proportionerlig assisterad ventilation % Stod 1 0-99
('\}l(l\t/g\(je?));i(cjj)e Kvéveoxid ppm 1 0-80

2.10 Systemkomponenter och funktioner

GEM Premier 7000-systemet har tva primara komponenter: GEM Premier 7000-instrumentet och en GEM PAK

for flergdngsbruk som du slanger nar den ar férbrukad.

2.11 GEM Premier 7000-instrumentet

GEM Premier 7000-instrumentet har en unik fargpekskarm och en enkel uppséttning menyer och knappar for

anvéndarinteraktioner. Instrumentet vagleder anvandarna genom provanalysproceduren med hjélp av enkla och tydliga
meddelanden och anvisningar.
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2 GEM Premier 7000 with iQM3-system

2.12 GEM Premier 7000 GEM PAK

GEM PAK for flergdngsanvandning rymmer alla 1- Kassettetikett
komponenter som krévs for att systemet ska kunna
anvéndas sa fort GEM PAK har validerats.
Komponenterna bestar av sensorer, [6sningar,
provtagare, optisk cell fér CO-Ox/tBili, modul foér
hemolysdetektering och avfallspédse. GEM PAK har
flexibla menyer och alternativ fér provvolymer som
bidrar till att vardinrattningen kan vara s& effektiv
som mdjligt.

2. Provomrade

Vardena for alla 16sningar avlases fran
EEPROM-chipet (Electronically Erasable
Programmable Read-only Memory) i GEM PAK.
GEM PAK EEPROM registrerar automatiskt

och lagrar all information om kassetten.

De komponenter och processer som anvants

for att tillverka l6sningarna i GEM PAK é&r spérbara
till NIST-standarder (National Institute of
Standards and Technology) dar s& ar mgjligt.

For de analyter dar NIST-material inte finns
tillgangligt anvénds priméra analytiska procedurer,
som Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI)-procedurer. Sékerhetsdatablad (SDS) for GEM PAK kan bestéllas fran
den lokala Werfen-representanten.

2. Sensorkort

1. Pumplindningar 3. EEPROM

5. Modul for hemolysdetektering

4, Optisk cell CO-oximetri och
totalt bilirubin

Installationen pé instrumentet bestar av att sattain GEM PAK i instrumentet. Instrumentet utfér en automatiserad uppstart
av GEM PAK dar féljande ingér: uppvarmning (15 minuter), sensorkonditionering (10 minuter), prestandatest med
processkontrollésning (PCS) (15 minuter). Sammanlagt tar proceduren ungefér 40 minuter. Under uppstarten behdvs
inga atgérder fran anvandaren.

Efter uppstarten av GEM PAK genomférs automatiskt Auto PAK Validation (APV): tva helt oberoende I6sningar som ar
sparbara till NIST-standarder, CLSI-procedurer eller interna standarder och innehaller tva koncentrationsnivaer for varje
analyt (PCS D och E) kérs av systemet for att validera integriteten i PCS:erna och analyssystemets (GEM PAK)
o6vergripande prestanda.

2 GEM PAK som innehdller tBili-analyten kraver en godkand kérning av GEM CVP 5 tBili (Calibration
Valuation Product), en extern, ampullbaserad produkt, innan prover kan analyseras for tBili.

Efter godként prestandatest for APV hanterar iQM3 kvalitetskontrollsporcessen och ersétter anvéandningen av extern
kvalitetskontroll.

GEM Premier 7000 aviserar automatisk anvandaren nar det &r dags att ta ut ett GEM PAK, nar provkapaciteten har nétts
eller nér ett installerat GEM PAK nér slutet av sin livslangd. Den interna avfallspasen, som samlar upp férbrukat blod och
foérbrukade I6sningar under GEM PAK-livslangden, minskar exponeringen for biologisk risk.

GEM Premier 7000-systemet kan anvédndas med en rad olika GEM Premier 7000 GEM PAK med olika konfigurationer fér
menyer och storlek. P& de skérmar som &r avbildade i handboken visas hela menyn av testmdjligheter. Om andra GEM PAK
anvénds kommer skdrmen att visa alternativ som &r relevanta fér det GEM PAK som &r installerat. Specifikt kommer
knapparna i Quick Start (Snabbstart) och skdrmarna Patient Results (Patientresultat) endast att visa de tester som gar att
utféra med det GEM PAK som &r installerat. Instrumentets grundldggande funktion & densamma oavsett vilken GEM PAK
som anvénds och informationen i den har handboken géller fér anvédndning med alla GEM PAK.
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GEM Premier 7000 with iQM3-systemet ar ett avancerat intensivvardssystem som anvénds av vardpersonal for att
analysera hepariniserade helblodprover vid centrallaboratorier eller vid vardplatsen. Den ger uppmétta resultat for pH,
pCO,, pO,, Het, Na*, K*, Ca**, CI", glukos, laktat, tBili och CO-oximetri, nu med hemolysdetektering, vilket mojliggdr
prestanda for kritiska typer av tester fran ett prov med férbattrad kvalitet.

3.1 Viktiga komponenter i GEM Premier 7000-systemet
GEM Premier 7000-systemet har tva nyckelkomponenter:

* Instrumentet, som har den interna logik och den bearbetningsférméga som kravs for att utféra analyser.
¢ GEM PAK, som innehéller reagens, sensorer, CO-Ox/tBili optisk cell, modul fér hemolysdetektering, provtagare
och en avfallspase. Ett GEM PAK har kapacitet att analysera 75 till 600 prover.

lllustrationerna visar viktiga delar och funktioner hos instrumentet och patronen.

1. Fargpekskarm

4. DVD/CD-RW-enhet

5. Streckkodsldsare

2.LED

6. Kassett (PAK)-lucka

3. Provomrade

1. Fargpekskdrmens lutningsinstélining

2. Skrivarens pappersfack

3. Handtag

4. Antennhus

— 5. Strombrytare

6. Extern stromanslutning

7. USB-portar (6)

8. Ethernetport
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3.2 Installera GEM Premier 7000-instrumentet

3.2.1 Férbereda instrumentet fér anvandning

GEM Premier 7000-systemet &r utformat for palitlig drift bade pa centrallaboratorier och i patientnéra miljé. Den l1&mpar sig
for olika situationer och kan anvandas pa en plan arbetsbank eller bordsskiva eller pa en vagn.

Placera instrumentet p& en stabil yta pa en lamplig plats. Anslut natkabeln till strommodulen. Anslut sedan kontakten till
ett jordat eluttag. Tryck kort in strémknappen till vénster pa baksidan av instrumentet for att sl& ON (PA) det.

2 Instrumentet ansluts till natstrém med hjalp av den medféljande I6stagbara 3-ledade natkabeln
(artikelnummer 00014882100 for 115 VAC och artikelnummer 00019725500 fér 240 VAC).
Strommodulen kdnner automatiskt av spanningen nar den ansluts.

Instrumentet skyddas med en sakring pa 3 A som &r placerad i strommodulen och den behdver inte bytas ut fér ndgon
av de tva avsedda ledningsspanningarna.

3.2.2 Installera instrumentet

1. Tryck p& strdmknappen for att dndra lage till ON (PA). Systemets startrutin inleds omedelbart.
Instrumentet har en snabbstrombrytare (knapp). Tryck pa knappen och slépp den direkt for att stalla instrumentet
i 1age ON (PA). Om du héller strémbrytaren intryckt i minst 5 sekunder eller langre stalls strommen i laget OFF (AV).

2. Instrumentet gér in i sjélvdiagnoslage. Néar det sjalvdiagnostiska l&get &r fardigt visas skérmen Insert Cartridge
(Satt in patron). Tryck pa "Open Door” (Oppna lucka).

3. Avlagsna transportpatronen genom att fatta tag i bada sidorna och dra den rakt ut ur instrumentet. Spara denna
patron ifall du behéver skicka tillbaka analysatorn till Werfen.

4. Om en streckkodslésare har anslutits tidigare, hoppa fram till avsnittet om konfiguration av GEM Premier 7000-
instrumentet nedan. Valj knappen Menu (Meny) och tryck sedan pa Shut Down (Sténg av). Ta bort natkabeln.

5. Anslut streckkodsldsaren till en |amplig anpassad perifer port pa instrumentets baksida.

6. Anslut natkabeln till strommodulen igen. Anslut sedan kontakten till ett jordat eluttag. Tryck pa strémknappen
for att andra lage till ON (PA). Instrumentets startrutin inleds omedelbart.

3.2.3 Konfigurera GEM Premier 7000-instrumentet

Funktionen Configuration (Konfiguration) for GEM Premier 7000 startar automatiskt férsta gdngen instrumentet eller
servern startas. Det gér att dtervanda till instaliningarna i funktionen Configuration (Konfiguration) nar som helst under
anvéndningen av systemet.

Kontakta avdelningens IT-supportpersonal eller representant for Werfen for att f& hjalp med att avgoéra vilken konfiguration
som ar lampligast for ert instrument eller natverk.

= Produktintegritet och cybersdkerhet for GEM Premier 7000 with iQM3 tillhandahalls i en sarskild handbok
for cybersakerhet tillgénglig pa werfen.com

3.2.4 Installationsinstéllningar
Férstagangskonfiguration fér GEM Premier 7000-analysatorn

Du anvéander guiden Installation Setup (Installationsinstallningar) for att utféra en forstagangskonfiguration
av GEM Premier 7000 som en fristdende analysator, eller som en klientanalysator om ett GEMweb Plus-n&tverk
ska installeras. Instéliningarna kan &ven anvandas for att konfigurera en GEMweb Plus-server.

i Under tiden som installationsinstillningarna gors far det inte sitta ndgon patron i analysatorn.

Nar du konfigurerar ett GEMweb Plus-natverk bestédende av flera analysatorer ska installationen ske i féljande ordning:

1. Slutfér serverinstallationen innan du ansluter n&gra klientanalysatorer.

2. Installera klientanalysatorerna och anslut dem till servern en i taget.

3. Om du ska byta ut en befintlig klientanalysator méaste du koppla ur den och radera den fran servern innan
du installerar ersattningsanalysatorn.
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Guiden Installation Setup (Installationsinstéllningar) visas pa skdrmen forsta gangen du slar pa

GEM Premier 7000-analysatorn. P& vanster sida av skdrmen visas de nédvandiga konfigurationsstegen
och i en ruta i skarmens nedre hogra del visas en hjalptext. Du kan dven na guiden Installation Setup
(Installationsinstéliningar) via Menu (Meny) nar du s& 6nskar genom att véilja Management (Hantering)
(eller GEMweb Plus) > Configuration (Konfiguration) > Flik 3 (eller Analyzer (Analysator)) > Installation
Setup (Installationsinstéllningar).

i

3.2.4.1 Konfigurationssteg

1. Vilj 6nskat sprak fran den nedrullningsbara menyn. Om ditt @vena Y

sprék inte visas i menyn véljer du knappen Install Translation Installation Setup
(Installera 6versattning) i stéllet. Fortsatt genom att trycka pa 1. Select Language
Next (Nasta). _—
2. V4lj den typ av installation som du vill utféra: Standalone &
Analyzer (Fristdende analysator), GEMweb Plus Client Analyzer

(GEMweb Plus-klientanalysator) eller Replace an Existing
GEMweb Plus Client Analyzer (Ersétt en befintlig
GEMweb Plus-klientanalysator). Forts&tt genom att trycka e g o, St ot e
pa Next (Nasta).
3. Analysatorer kan organiseras i olika omraden, som kan stéllas
in for att representera olika avdelningar pé sjukhuset (t.ex. VA, G| u
HIVA och Akuten).
a. Vilj Area (Omrade) och ange ett omradesnamn antingen med hjélp av tangentbordet pa skérmen eller det externa
tangentbordet (om ett sddant ar anslutet). Tryck pa Enter (Retur) nar du &r klar.
b. Va&lj Analyzer (Analysator) och ange ett namn for analysatorn. Tryck pa Enter (Retur) nér du &r klar.
c. Nar du har angett namn fér omradet och analysatorn fortsatter du genom att trycka pa Next (N&sta).
4. Vilj den tidszon som analysatorn ska anvandas i.
a. Vé&lj region fran den nedruliningsbara menyn Region.
b. V4lj distrikt fran den nedrullningsbara menyn District (Distrikt).
c. Fortsatt genom att trycka pa Next (N&sta). Om du vill andra de regionala instéllningarna méaste du upprepa
proceduren fér installationsinstéliningar. Systemet anpassar sig automatiskt efter vinter- och sommartid.

1 Du kan stélla in om du vill anvanda en extern tidsserver for att uppdatera analysatorns klocka eller inte.

Aktivera funktionen genom att vélja Use External NTP Time Server (Anvénd en extern NTP-tidsserver).
Om du vill anvédnda en extern tidkalla anger du antingen Host Name (Vardnamn) eller IP address (IP-adress)
for tidsservern.
7. Stéll in datum och tid.
a. Vélj Date (Datum) och ange det aktuella datumet med hjalp av tangentbordet pa skérmen eller det externa
tangentbordet. Tryck sedan pd Enter (Retur).
b. Va&lj Time (Tid) och ange den aktuella tiden. Tryck sedan pa Enter (Retur).
c. Fortsatt genom att trycka pa Next (N&sta). Installning av datum och tid ar tillgéngligt nér alternativet Do Not
Use External NTP Service” (Anvand inte extern NTP-tjanst) har valts. Eventuella andringar av tiden eller datumet
bérjar inte gélla férrén du startar om analysatorn.
8. Stallin typen av anslutning. Det finns tre alternativ:
* Analyzer Will Not Be Connected to the Network (Analysatorn kommer inte att vara natverksansluten)
¢ Use Wired Connection (Anvand tradbunden anslutning)
¢ Use Wireless Connection (Anvand tradlos anslutning)
9. Lasin konfigurationen
Under det har steget kan du anvénda en analysatorkonfiguration som kopieras fran ett "referensanalysator” till
andra fristdende analysatorer. Da beh&ver du inte ange konfigurationsparametrarna pa varje fristdende analysator
som du installerar. Om du véljer Load Configuration (L&s in konfiguration) blir du ombedd att satta i skivan eller
USB-enheten med konfigurationen efter att du tryckt pa Finish (Slutfor).
10. Ange handledarlésenord

oo
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11. Visa installationsinstéliningarna
| det har steget kan du granska alla installningar innan du trycker pa Finish (Slutfér). Om nagra inmatningar
ar felaktiga kan du anvanda knappen Back (Tillbaka) och dndra det som blev fel.

12. Slutfor installationen genom att trycka pa Finish (Slutfér). N&r du trycker pé Finish (Slutfor) visas en dialogruta med
uppmaningen "Press OK to restart to complete setup” (Starta om och slutfér konfigurationen genom att trycka pa
OK). Om de eventuella andringar som du gjort i konfigurationen ska borja galla méste du starta om analysatorn.
Tryck bara pa Cancel (Avbryt) om du vill géra fler &ndringar innan analysatorn startas om.

3.2.5 Konfigurationsinstallningar
Goéra justeringar av konfigurationen fér GEM Premier 7000-analysatorn

| de flesta fall & Configuration (Konfiguration) begrénsat till anvandare pa Supervisor-niva (Handledare) och det &r

ocksa viktigt att komma ih&g att du kan behdva starta om analysatorn eller servern om instéliningarna i Configuration
(Konfiguration) &ndras.

Instéliningarna nés pa foljande satt, beroende pa hur analysatorn &r konfigurerad.

o P&fristdende analysatorer: Menu (Meny) > Management (Hantering) > Configuration (Konfiguration)
e Panatverksanslutna analysatorer: Menu (Meny) > GEMweb Plus > fliken Management (Hantering) > Configuration
(Konfiguration) eller Menu (Meny) > Management (Hantering) > Analyzer (Analysator) > Configuration (Konfiguration)
e Paservrar, fran skdrmen GEMweb Plus Home (Startskarmen fér GEMweb Plus) Fliken Management (Hantering) >
Configuration (Konfiguration). | bruksanvisningen till GEMweb Plus finns information om ytterligare
navigeringsvagar
Skarmen Configuration (Konfiguration) har tre flikar.

e Pafristdende analysatorer: flik 1, flik 2 och flik 3
e Panatverksanslutna analysatorer: Global (Globalt), Area (Omrade) och Analyzer (Analysator)

Paflik 1 (Global [Globalt]) finns installningar som géller fér hela E Bl @ T os
GEMweb Plus-natverket.

Configuration

jl

License Setup Interface Setul ustom Demographics Global Print Options

e tting

an ul E-mail Settings ontact Information Setu|
Units of Measure CVP Material Setup
SRR

I Setup

Close

P& flik 2 (Area [Omrade]) finns instéliningar som kan tillampas E B R @ Tess os
pé specifika omraden.

Configuration

( 1

Sample Types Setup
i orts

Sample Print Options

Art.nr00000029366-SV Rev. 00 - GEM Premier 7000 with iQM3 Anvandarhandbok 26 av 155



3 GEM Premier 7000 systeméversikt

P& flik 3 (Analyzer [Analysator]) finns lokala instaliningar for E Ready S @ e o
enskilda analysatorer. Configuration

L | 12 | ? L
\ | Sound Valume e
External Keyboard
Network Seun iy e

Sample Removal QM3 Process "C* Time Default Clinician
O

3.2.5.1 Anpassa flik 1 (global flik)

Vissa konfigurationer/installningar géller endast for fristdende respektive nétverksanslutna analysatorer.

1.

Hantera omraden (endast GEMweb Plus)

a. Vilj Manage Areas (Hantera omraden)

b. V&lj Add Area (L&gg till omrade) och ange ett nytt namn for det nya omradet

c. Tryck pa OK

Licensinstallning

a. Valj License Setup (Licensinstéllning)

b. Du behover en licensnyckel fran Werfen for att aktivera féljande:

e GEMweb fér GEM Premier 7000 fristdende analysator
*  GEMweb Plus
» Ett antal analysatoranslutningar till GEMweb Plus

c. Ange License (Licens) och tryck sedan OK

Instillning av datum- och sifferformat (fristdende analysatorer eller GEMweb Plus-server)

a. Valj Date and Number Format (Datum- och sifferformat)

b. V&lj Date Format (Datumformat) fran den nedrullningsbara menyn

c. V&lj Number Format (Sifferformat) fran den nedruliningsbara menyn. Tryck pa OK nér du &r klar

Installning av datum och tid

a. Valj Date and Time (Datum och tid)

b. Ett varningsmeddelande visas om effekten av att &ndra datumet/tiden samt om att patronen riskerar att avvisas.
Valj OK.

c. Som forval anvands "Do Not Use External NTP Time Server” (Anvand inte en extern NTP-tidsserver). Om du
godtar denna instélining ska du ga till Date (Datum) och ange korrekt datum och klockslag. Tryck pa OK nar du
ar Klar.

d. Om du i stéllet véljer "Use External NTP Time Server” (Anvand en extern NTP-tidsserver) ska du ange Time
Server Host Name (Tidsserverns vardnamn) eller Time Server IP Address (Tidsserverns IP-adress). Forinstallt
Time Server Host Name (Tidsserverns vardnamn) ar pool.ntp.org. Detta kan andras till den kélla som
institutionen anvander. Datumformatet kan konfigureras med instéliningen Date and Number Format
(Datum- och sifferformat) pa samma flik.

Instillning av mattenheter

a. Valj Units of Measure (Mattenheter)

b. V&lj Parameter Group (Parametergrupp) fran listan pa vénster sida av skarmen

c. Vilj dnskade enheter fran den nedrullningsbara menyn pa hoger sida av skarmen

d. V&j oK
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6. Instélining av patientintervall
Med funktionen Patient Ranges (Patientintervall) kan du stélla in grénser for referensintervall och kritiska intervall fér
provdata baserat pa ett generiskt intervall eller ett &lders- och kénsbestamt intervall. Provresultaten kontrolleras bara
mot ett alders- och kdnsbestdmt intervall om ett intervall har konfigurerats och béde patientens 8lder och kén har
angetts i systemet. Annars kontrolleras provresultaten mot ett generiskt intervall, om ett sddant har konfigurerats.
Om inget intervall har konfigurerats kontrolleras inte provresultaten mot n&got intervall.
a. Valj Patient Ranges (Patientintervall)
b. Va&lj de intervall som ska konfigureras pa fliken Ranges (Intervall):
* Use Generic Ranges (Anvand generiska intervall)
* Use Age and Gender Ranges (Anvéand alders- och konsintervall)
* Du kan vélja ndgot av dem, bada eller inget. Om du véljer det tredje alternativet, Print Ranges with Results
(Skriv ut resultat med intervall), sa skrivs tillampliga intervall ut i slutet av patientprovrapportera
c. Pafliken Age Segments (Alderssegment) kan du lagga till ett &lderssegment, andra befintliga segment eller
radera ett segment
e Omdu véljer Add Age Segment (L&gg till &lderssegment) blir du ombedd att ange varden och enheter
for bade From Age (Fran alder) och To Age (Till &lder)
* Tryck for att vélja det numeriska féltet och ange alder (siffror)
e Vilj 6nskade enheter fran den nedrullningsbara menyn
e Tryck pAOK
i Angivna alderssegment gar att andra eller radera.

d. Redigera uppmétta intervall
1.) Valj Patient Ranges (Patientintervall)
2.) Valj fliken Parameter (Parametrar)
3. Valj Range Type (Typ av intervall), Age Segment (Alderssegment) och Sample Type (Provtyp) fran
de motsvarande nedrullningsbara menyerna till vanster pa skarmen
4.) Ange kritiska grénser och referensgréanser genom att vélja ett numeriskt falt och ange 6nskat gransvéarde
5.) Tryck p4d OK
s Intervall for harledda parametrar andras dven i fliken Parameter (Parametrar). Harledda parametrar
berdknas med hjilp av ekvationer som tillampas pé en eller flera uppmatta analyter.

7. Instéllning av granssnitt

Med hjélp av funktionen Interface Setup (Instéllning av granssnitt) kan du stélla in och konfigurera analysatorns
eller serverns anslutningar till externa enheter som datahanteringssystem (DMS) eller sjukhus- eller
laboratorieinformationssystem (HIS/LIS). Tryck p& Add Connection (L&gg till anslutning) for att skapa en ny
anslutning. D4 startas en guide som vagleder dig genom konfigurationsproceduren. Stegen for att lagga till
en anslutning varierar beroende pa vilken typ av anslutning du valt: Serial (Seriell) eller TCP/IP.
a. Valj Interface Setup (Instalining av grénssnitt)
Folj nedanstéende anvisningar for den aktuella typen av anslutning.
b. Konfigurera en seriell anslutning, endast vid konfiguration som fristdende

* V&lj Serial Connection (Seriell anslutning)

* ValjuUsB

e Vilj ramlangd fran den nedrullningsbara menyn

» V&lj lamplig 6verféringshastighet

* VA&lj vilken typ av data som ska dverféras

* VA&lj Finish (Slutfor)
c. Konfigurera en TCP/IP-anslutning

* V&lj TCP/IP som anslutningstyp

* Ange ett namn for anslutningen

» Vilj High Level Protocol (Hognivaprotokoll) och stéll in analysatorn pd att anvanda ORI (HL-7 v2.4) eller

LIS2-A om du vill anvanda ASTM-kommunikationsprotokollet
1.) Om du véljer LIS2-A Protocol (GEM 4000 Mode) (Protokoll LIS2-A [Iage GEM 4000]), Configure Low
Level Protocol (Konfigurera lagnivaprotokoll) och Frame Length (Ramlangd) som ska anvandas vid
overforing av data till HIS/LIS
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2) Om du viljer ORI (HL-7 v2.4) Protocol (Protokoll ORI (HL-7 v2.4)) maste du aktivera Low Level Protocol
(Lagnivaprotokoll) som uppfyller de krav som ditt HIS/LIS stéller
* Select Sample Information Segment (V&lj provinformationssegment)

i Detta beror pa dina HIS/LIS-krav.

* Select HIS/LIS Configuration (Valj HIS/LIS-konfiguration)

* V&lj om HIS/LIS-systemet ska fungera som server eller klient for anslutningen

e Enter Remote Address and Port Number (Ange fjérradress och portnummer)

* Omdu har en server anger du HIS/LIS-systemets IP-adress. Det férvalda portnumret &r 1 183 men det kan
andras vid behov

* Configure Data to Send (Konfigurera data som ska skickas)
Konfigurera vilken typ av information som ska skickas till HIS/LIS.

* Configure Demographics Download (Konfigurera hamtning av demografiska uppgifter)

Darmed kan GEM Premier 7000-analysatorn s6ka efter och hamta demografisk information fér en patient
fran HIS/LIS.

Den hér funktionen &r endast tillganglig for en enskild TCP/IP-anslutning, sa den hoppas 6ver
om funktionen redan har aktiverats for en annan anslutning.
* Demographics Source Priority (Prioritet fér demografisk kélla)
Med den hér funktionen kan GEM Premier 7000-analysatorn alltid séka i HIS/LIS efter demografisk
information for en patient.

jle

Om den hér funktionen ar aktiverad sker en s6kning fér alla patienter &ven om deras data redan finns
i GEM Premier 7000-systemet.
» Select Fetch Demographic Field (Valj hdmta demografiskt falt)
Det val av Custom Demographic Field (Anpassat demografiskt falt) som du gor i den nedrullningsbara
listan kan bara anvandas i de omraden dar det demografiska faltet ar aktiverat
* Configure Operator List Download (Konfigurera hamtning av anvandarlista)
Aktivera inlasning av anvandare fran HIS/LIS-systemet

| )

i Anslutningarna géar att andra eller radera.

8. E-postinstallningar
P& skérmen for e-postinstéllningar kan anvéndare l1&gga till, &ndra eller ta bort konfigurationsinstaliningar fér e-post.
9. Instillining av CVP 5 tBili-material
CVP Material Setup (Instalining av CVP-material) anvands for att Iagga till nya loter med CVP 5 tBili. Nar systemen
ar sammankopplade i ett natverk blir de konfigurerade CVP 5 tBili-loterna tillgangliga pa alla system i nétverket.
Varje forpackning med CVP 5 tBili innehaller en bipacksedel med en 2D-streckkod som definierar materialets
egenskaper. Materialdata for CVP 5 tBili anges genom att skanna denna 2D-streckkod.
e Valj Add (Lagg till) p& skarmen CVP Material Setup (Instéllning av CVP-material)

Om du vill granska en befintlig CVP 5 tBili-lot véljer du 6nskad lot genom att trycka pa knappen Lot Number
(Lotnummer).
* Skanna 2D-strecckoden nér skédrmen CVP 5 tBili Material Information (CVP 5 tBili materialinformation) visas
Datafalten aterspeglar de varden som tillhandahalls via streckkoden. Tryck p& OK nér du &r klar.
10. Instéllning av 6vrigt material
Other Material Setup (Installning av 6vrigt material) anvands for att lagga till nya loter med GEM System Evaluator
(GSE) och GEM Hematocrit Evaluator (GHE). N&r analysatorerna & sammankopplade i ett natverk blir de
konfigurerade GSE/GHE-loterna tillgangliga pa alla analysatorer i nétverket. Varje forpackning med GSE/GHE
innehaller en bipacksedel med en 2D-streckkod som definierar materialets egenskaper.
e Valj Add (Lagg till) pa skarmen Other Material Setup (Instéllning av 6vrigt material)

jle

Granska befintliga GSE/GHE-loter genom att valja 6nskad lot och trycka pa knappen Lot Number
(Lotnummer).

e Skanna 2D-strecckoden nér skdrmen GSE/GHE Material Information (Materialinformation) visas

« Datafalten aterspeglar de varden som tillhandahalls via streckkoden. Tryck p& OK nar du &r klar
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11.

| )

12,

13.

14.

15.

16.

Anpassade demografiska uppgifter

Med funktionen Custom Demographics (Anpassade demografiska uppgifter) kan du definiera nya demografiska
félt for patienter eller prover som ska fyllas i nér proverna tas. Enskilda demografiska uppgifter kan aktiveras eller
inaktiveras med ett tryck p& motsvarande alternativknapp.

e Valj Add Line (L&gg till rad) pa skarmen Custom Demographics (Anpassade demografiska uppgifter)

¢ Ange ett namn for faltet Demographic Name (Namn p& demografisk uppgift)

* Valj 6nskad typ av demografisk information: Patient eller Sample (Prov)

¢ Tryck pd OK

* En konfigurerad anpassad demografisk uppgift kan aktiveras genom att vélja den och trycka pd OK

Anpassade demografiska uppgifter gar att radera fran listan med anpassade demografiska uppgifter.

Anpassade parametrar

Med funktionen Custom Parameters (Anpassade parametrar) kan du definiera nya parameterfalt som ska l&ggas till

i provinformationen. Vardena for de anpassade parametrarna maste anges manuellt av anvandaren nér provet tas.

e Valj Add New (L&gg till ny) pa skarmen Custom Parameters (Anpassade parametrar)

* Ange ett namn fér parametern i féltet Parameter Name (Parameternamn) (t.ex. Patient Temperature
[Patienttemperatur], Ventilator Settings [Ventilatorinstéllningar])

» Valj parametertyp: Entered (Angiven) eller O, & Vent (O, och Ventilator)

¢ Tryck pd OK

Installning av kontaktuppgifter

Med funktionen Kontaktuppgifter kan du ange namn och telefonnummer f6r personal/avdelningar pa Werfen.

e Valj Add (Lagg till) pa skdrmen Contact Information Setup (Instélining av kontaktuppgifter)

¢ Ange "typ av kontakt” (t.ex. kundservice)

¢ Ange ett "Field Name” (F&ltnamn) eller en person

* Ange ett "Field Value” (Faltvérde) eller telefonnummer/e-postadress

¢ Tryck pd OK

Anpassad provtyp

Nar det géller fristdende analysatorer eller GEMweb Plus-klientanalysatorer som &r anslutna till ett HIS/LIS, 6verfors

de anpassade provtyper som du definierar som provtypen ”Other” (Ovriga). Med hjélp av anpassade provtyper kan

du definiera unika provnamn fér provtyper som inte tillhandahalls som standard.

e Vélj Add Custom Sample Type (Anpassad provtyp)

* Ange provhamnet

¢ Custom Sample Types (Anpassade provtyper) &r inaktiverade som férval

¢ Custom Sample Types (Anpassade provtyper) gér inte att &ndra eller radera nér de val kors

Nedrullningsbar patient-ID-lista

Med funktionen Patient ID Drop Down (Nedrullningsbar patient-ID-lista) styr du om patient-ID:n ska visas

i en nedrullningsbar lista pa fliken Enter Information (Ange information) eller inte.

e Valj Patient ID Drop Down (Nedrullningsbar patient-ID-lista)

* Markera "Enable the Previously Analyzed Patient Drop Down” (Aktivera tidigare analyserad patientlista)

¢ Den nedrullningsbara listan visar de senaste 20 patient-ID:n som anvants i ett omrade

Globala utskriftsalternativ

Med funktionen Global Print Option (Globala utskriftsalternativ) kan du stélla in rapportrubriker fér

Audit Log-rapporter (Granskningsloggsrapporter) och, om alternativet ar aktiverat, aven Certification-rapporter

(certifieringsrapporter).

¢ Valj Global Print Options (Globala utskriftsalternativ)

* Ange upp till fyra (4) rader med information som ska visas i rapporterna Audit Log (Granskningslogg)
och Certification (Certifiering).
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3.2.5.2 Gora andringar pa flik 2 (fliken Omrade)

Vissa konfigurationer/installningar géller endast for fristdende respektive natverksanslutna analysatorer.

Manga av funktionsskarmarna for Area Configuration (omradeskonfiguration) innehaller knappen Copy to Area (Kopiera
till omrade), som ar aktiverad nér det finns flera omraden i natverket. Med den hér funktionen kan du tillampa
instéllningarna for ett omrade pa nagot av de andra omradena i natverket. Om du vill kopiera instéliningarna fran ett
omré&de till ett annat markerar du kryssrutorna fér omradet pa skarmen Copy to Area (Kopiera till omrade).

jle

jle
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For system som ar anslutna till ett GEMweb Plus-natverk méaste du anvanda den nedrullningsbara menyn
for Area (Omrade) och vilja det Area (Omrade) som du tanker konfigurera.

Instalining av demografiska uppgifter

* Valj Demographic Setup (Instalining av demografiska uppgifter)

¢ Valj fliken Enable Demographic Field (Aktivera demografiskt falt)

* VAlj allademografiska falt som du vill aktivera

* Valj Define Field Format (Definiera féltformat)

* Definiera ett prefix for falten Patient ID (Patient-ID), Account Number (Kontonummer) eller Sample Number
(Provnummer) dar faltets 1angd inte far under- eller Overstiga ett visst antal tecken

Instélining av testpanel

Med funktionen Test Panel Setup (Instéllning av testpanel) kan du konfigurera knapparna fér Quick Start

(Snabbstart). Med knapparna fér Quick Start (Snabbstart) kan anvandaren kéra en full panel med analyter fran en

enda provaspiration, via en enda knapp. Knapparna for Quick Start (Snabbstart) & konfigurerade for att inkludera

provvolym och provtyp/enhet.

e Valj Test Panel Setup (Instéllning av testpanel)

Vilj Panel Name (Panelnamn) om du vill visa, &ndra den eller radera en Test Panel (Testpanel) fran listan.

Du kan vélja ordningen for Test Panel (Testpanel) i listan Test Panel (Testpanel).

* Valj Add Test Panel (L&gg till testpanel)

* Enter Test Panel name (Ange testpanelnamn)

e Select Sample Volume (Vélj provvolym)

e Select Analytes (Valj analyter)

e Select Sample Source and Device (Valj provkalla och enhet)

e Tryck pad OK

Installning av provtyper

Med funktionen Sample Types Setup (Instélining av provtyper) kan du definiera provkallan, dvs. de kombinationer

av provbehallare som &r tillgéngliga for testning.

* Valj Sample Types Setup (Instéllning av provtyper)

e Aktivera och inaktivera behéllare for specifika kéllor genom att anvanda kryssrutorna

¢ | den nedrullningsbara menyn Default Sample Type (Standard provtyp) kan du vélja en provtyp som ska
anvandas som standard for provet

* Nar fliken A-V Pair (A-V-par) ar aktiverad ar det mgjligt att rapportera prover med arteriovendsa par (Obs! A-V
Pair testing (A-V-partestning) kréver aktiverad FiO,-parameter.)

Alternativ fér provutskrift

Med funktionen Sample Print Options (Alternativ fér provutskrift) kan du anpassa utskrifterna av Sample Reports

(Provrapporter).

e Vélj Sample Print Options (Alternativ fér provutskrift)

* Ange upp till sex textrader i Report Title (Rapportrubrik) (som inkluderas i Sample Reports (Provrapporter)
och Patient History Reports (Patienthistorikrapporter))

* Aktivera Patient Sample Report Format A (Patientprovrapport, format A) om detta ar den forvalda rapport
som skrivs ut pa den externa skrivaren

* Aktivera Duplicate Report (Duplikatrapport) om du vill stdllain att en duplikatrapport ska skrivas ut automatiskt
nér prov godkanns

e Aktivera Print Temperature and BP with Default Value (Utskriftstemperatur och BP med férinstéllt varde)
for att konfigurera rapporter som visar det forinstallda vardet 37 °C for patienttemperatur och BP pa 760 mmHg
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5. Instéllning av provkommentarer
Med funktionen Sample Comments Setup (Instélining av provkommentarer) kan du konfigurera férdefinierade
kommentarer som kan I&ggas till for ett prov.
¢ Vélj Add Comment (Lagg till kommentar)
¢ Anvand ett externt tangentbord eller tryck pa textfaltet sa att skarmtangentbordet visas och skriv 6nskad
kommentarstext i faltet
¢ En kommentar fér bestd av hogst 255 tecken
¢ Tryck pd OK
¢ Du kan skriva ut en lista Over alla kommentarer genom att trycka pa knappen Print (Skriv ut)
¢ Tidigare inskrivna kommentarer gar att &ndra eller radera
6. Instéllning av resultatverifiering
Alla analysatorer (fristdende eller GEMweb Plus-klientanalysatorer) som &r anslutna till ett HIS/LIS kan konfigureras
for resultatverifiering, dér provresultaten godkanns och éverfors till HIS/LIS automatiskt, utan att anvandaren
behover géra nagonting.
¢ Vélj Results Verification Setup (Instélining av resultatverifiering)
¢ Aktivera Patient Results Autoverification (Autoverifiering av patientresultat)
¢ Tryck pa OK
Med GEMweb Plus-klientanalysatorer gar det att konfigurera "resultatverifiering” mot alla eller enstaka
provkriterier. Provinformationen kontrolleras mot de aktiverade kriterierna. Prover som faller utanfor
kriterierna maste godkéannas manuellt av anvandaren.

|

7. Flagga provresultat
« Vélj Flag Sample Results (Flagga provresultat)
« Aktivera provflaggning

Med funktionen f6r flaggning av prover kan anvandarna latt se analyt- eller provspecifika flaggor
i en provrapport (bade pa skarmen och i utskrifter).

| )

8. Omfattning av iQM3-processrapporter
Med den hér funktioner faststéller du vilka typer av iQM3-processrapportposter som ska skrivas ut och/eller skickas
till LIS.
* Valj iQM3 Process Reports Frequency (Omfattning av iQM3-processrapporter)
e Valj ett av fyra rapportalternativ fér iQM3:
Off (Av) — inga rapporter skrivs ut/skickas
Summary (Sammanfattning) — endast en sammanfattande rapport
Full (Fullsténdig) — en fullsténdig rapport skrivs ut/skickas
Errors (Fel) — endast rapporter med iQM3-fel skickas/skrivs ut
e Tryck pd OK
9. Byt omradesnamn
¢ Med den har funktionen kan du dépa om ett befintligt Area (Omrade)
10. Installning av avisering
¢ Valj Notification Setup (Installning av avisering).
* Enable Notification Feature (Aktivera aviseringsfunktionen) och Mandatory Notification (Obligatorisk avisering)
om sa 6nskas for kritiska resultat, resultat flaggade fér hemolys eller nar hemolysdetektering inte &r tillgénglig.
* Nar obligatorisk avisering &r aktiverad blir anvdndarna instruerade att skicka en avisering om kritiska resultat till
den ordinerande vardpersonalen
¢ Om obligatorisk avisering &r aktiverad kan provresultat inte godkénnas férrén aviseringen har dokumenteras
genom en inmatning i aviseringen

2 Patientintervall maste lasas in for att kunna flagga for kritiskt virden och utlésa den obligatoriska

aviseringsfunktionen. Nar obligatorisk avisering ar aktiverad ar funktionen fér resultatverifiering
(automatiskt godkdnnande av resultat) inaktiverad.

Art.nr00000029366-SV Rev. 00 - GEM Premier 7000 with iQM3 Anvandarhandbok 32av 155



3 GEM Premier 7000 systemdversikt

11.

| )

12,

Ventilatorinstalining

Funktionen Ventilator Modes (Ventilatorlagen) later anvandaren konfigurera olika ventilatorlagen.

e Vélj Ventilator Setup (Ventilatorinstéllning)

e Vdlj fliken Ventilator Modes (Ventilatorlagen) och aktivera de 6nskade lagena. Ytterligare ventilatorlagen
kan |&ggas till.

» Valj fliken O, Device Names (O,-enhetsnamn) och aktivera de énskade enheterna. Ytterligare enheter
kan l&ggas till.

¢ Tryck pd OK

Granserna fér det rapporterbara intervallet ligger pa de férvalda nivider som beskrivs i ”Uppmatta analyter”.
Folj lokala, delstatliga, federalt regulatoriska och/eller ackrediterande krav nar det géller rapporterbara
intervall.

Reportable Ranges (Rapporterbara intervall)

* Valj Reportable Ranges (Rapporterbara intervall)

¢ Ange ett rapporterbart intervall for varje analyt. Tryck pa OK

o Aterstall fabriksinstallningarna genom att vélja Reset to Default (Aterstall till forval)

Sa héar lagger du till ett omrade:

Det ar viktigt att kdnna till att det inte finns nagon explicit funktion Add Area (Lagga till omrade) i

GEM Premier 7000-systemet. Det gér dock att skapa nya omraden nér en ny analysator l&ggs till. Nar du lagger
till analysatorn far du méjlighet att ange ett namn pa ett nytt omrade, vilket leder till att detta omrade ”skapas”.
Det gér inte heller att radera omraden med nagon explicit funktion, men nér alla analysatorer i ett omrade har
raderats betraktas omradet som "raderat”. Raderade omraden kan &teraktiveras om namnet anvands for ett nytt
omréde. Konfigurationsinstallningarna for ett &teraktiverat omrade aterstalls.

3.2.5.3 Gora andringar pa flik 3 (fliken Analysator)

Vissa installningar géller bara for den aktuella enheten medan andra kan gélla fér vissa analysatorer eller i vissa situationer.
| flik 3 kan du &ndra de lokala instaliningarna fér en vald analysator.

i

i

1

Med GEMweb Plus ar det mojligt att fiarrkonfigurera vissa analysatorinstallningar. Vissa installningar maste
emellertid konfigureras lokalt pa varje specifik analysator.

Med GEMweb Plus méaste anvandaren vilja vilken analysator som ska konfigureras i den nedrullningsbara
listan med analysatorer innan nagra andringar gors.

Instéllning av iQM3-hemolysflaggning

Med funktionen flaggningskonfiguration for iQM3-hemolys kan du stélla in flaggningsregler och -meddelanden for
varje niva av hemolys. Se avsnitt Detekteringskonfiguration, resultat och flaggvisning aviQM3-hemolys i detta
dokument for att se hemolyskonfiguration och instéliningsinformation.

Sa har raderar du en analysator

¢ Valj knappen Delete Analyzer (Radera analysator).
* Envarningsruta visas med meddelandet "Are you sure you want to delete [area name]/[analyzer name]?”

(Ar du saker pé att du vill ta bort [omradesnamn]/[analysatornamn]?) Tryck pa Yes (Ja).

For att en klientanalysator ska kunna raderas maste den ha kopplats bort fran GEMweb Plus.
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3.2.6 Installationsinstéllningar

Med Installation Setup (Installationsinstillningar) kan du aterstélla fabriksinstallningarna eller dndra det
sitt som analysatorn nyttjas pa (t.ex. fran fristaende till klient). Under tiden som installationsinstaliningarna
gors far det inte sitta ndgon patron i analysatorn.

a. Paen fristdende analysator visas féljande varning:
Reset the database to factory settings (Aterstéll databasen till fabriksinstaliningarna) — Databasen aterstalls
till fabriksinstallningarna och provposterna tas bort. Analysatorn startas om och guiden Installation Setup
(Installationsinstallningar) startas.
Om du vill spara provposterna innan du aterstéller fabriksinstaliningarna kan du anvanda exportfunktionen.

b. Nar det géller en klientanalysator maste denna kopplas bort fran natverket fore Installation Setup
(Installationsinstallningar) och féljande varning visas:
Reset the database to factory settings (Aterstall databasen till fabriksinstaliningarna) — Databasen aterstalls till
fabriksinstallningarna och provposterna tas bort. Analysatorn startar om och lanserar guiden Installation Setup
(Installationsinstallningar).
Provposterna finns kvar p4A GEMweb Plus-servern.

c. Foren dedicerad server krévs att databasen aterstalls till fabriksinstallningarna. Aterstall serverdatabasen innan
du fortsétter.

For att kéra installationsguiden pa en server maste analysatorerna forst kopplas bort och raderas.

3.2.6.1 Procedur for guiden Installationsinstéllningar

. Valj Interface Setup (Instéllning av granssnitt)

a. Valj Installation Type (Installationstyp)

* Skapa en fristdende analysator

* Skapaen GEMweb Plus-klientanalysator

» Erséatt befintliga klientanalysatorer
b. Ange Area (Omrade) och Analyzer Name (Analysatornamn)
Valj Time Zone (Tidszon)
d. Valj Time Source (Tidskalla)

e Use External NTP Time Server (Anvand en extern NTP-tidsserver)

* Do Not Use External NTP Time Server (Anvand inte en extern NTP-tidsserver)
e. Ange Date and Time (Datum och tid)
Vélj Connection Type (Anslutningstyp) (om analysatorn &r nétverksansluten)
d. Local Configuration (Lokal konfiguration)

e Med den héar funktionen kan du kopiera konfigurationen fran en referensanalysator

e Nar du har valt Finish (Slutfér) blir du ombedd att sétta i en skiva eller USB-enhet
Instélining av nétverk
Tillater en forstagangsinstélining av natverket pa en fristdende analysator
e Valj Network Setup (Instéllning av natverk)
e Vé&lj Add Network (Lagg till natverk)
* Valj Connection Type (Anslutningstyp)

- Wired (Tradbundet)
— Wireless (Tradlost)
For trddbunden anslutning:
Select IP Configuration Type (V&lj typ av IP-konfiguration)
— Use Static IP Address (Anvand statisk IP-adress)
— Obtain an IP Address Automatically (Erhall en IP-adress automatiskt) (DHCP)

e Select Whether to Use DNS (Valj om DNS ska anvéndas)
* Enter Domain Name Server (Ange domannamnsserver)
e Enter IP Address, Mask and Host Name (Ange IP-adress, mask och vardnamn)
¢ Enter Gateway Address (Ange gateway-adress)
For en tradlos anslutning: folj alternativen for natverksinstélining pé skarmen.

o

=h
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i Natverk gar att dndra i funktionen Network Setup (Instéllning av natverk). IP-adressen for GEMweb Plus-
servern gar att andra pa skarmen Network Setup (Instillning av natverk).
i Produktintegritet och cybersikerhet for GEM Premier 7000 with iQMS3 tillhandahalls i en sarskild handbok

for cybersakerhet tillganglig pa werfen.com
3. Instéllning av skrivare
Med funktionen Printers Setup (Instéllning av skrivare) kan du definiera den skrivare som rapporter ska skrivas ut pa:
en intern skrivare, en direktansluten skrivare eller en natverksansluten skrivare.
* VAlj Printers Setup (Instéllning av skrivare)
¢ Enable Internal Printer (Aktivera den interna skrivaren,om du vill att rapporter ska skrivas ut p& analysatorns
interna skrivare)
« Referensintervall kan konfigureras pé interna datorutskrifter. Analysatorn kan konfigureras till att:
— Print Results with Ranges Adjacent (Skriv ut resultat med intervall intill): referensintervall skrivs
ut bredvid provresultatet
— Print Results with Ranges Below (Skriv ut resultat med intervall under): referensintervall skrivs
ut under provresultatet
— Print Results without Ranges (Skriv ut resultat utan intervall): referensintervall skrivs inte ut
e Stall in anslutning till extern skrivare (endast USB) genom att forst vélja Setup Attached Printer (Stéll in ansluten
skrivare)
— Select Manufacturer and Model (Vélj tillverkare och modell)
— Select Paper Size (Vélj pappersformat)
— VAlj Finish (Slutfor)

| sidhuvudrutan anger du hur manga rader som ska hoppas 6ver fore utskrift (0-14).

| )

* Valj Natverksansluten skrivare (géller endast analysatorer som ar anslutna till ett GEMweb Plus-natverk)
— Valj den forvalda skrivaren i listan
— Select Network Printer at Print Time (Valj n&tverksskrivare vid utskriftstillfallet) (aktivera detta
alternativ om anvéndaren behéver valja skrivare vid varje utskriftstillfalle)
— Aktivera nétverksskrivaren

I sidhuvudrutan anger du hur manga rader som ska hoppas 6ver fore utskrift (0-14).

|}

Skrivare gar att andra eller radera pa skdrmen Printers Setup (Instillning av skrivare).

|

4. Parameterinstéllningar
Med funktionen Parameters Setup (Parameterinstéliningar) kan du aktivera eller inaktivera parametrar som ska
métas, berdknas eller matas in nér proverna kérs.
a. Fliken Measured Analytes (Uppmétta analyter)
Anvand kryssrutorna for att aktivera eller inaktivera uppmétta analyter.
Om tHb inaktiveras s& inaktiveras de andra 5 CO-oximetri-derivaten automatiskt.
b. Fliken Derived Analytes (Harledda analyter)
Anvéand kryssrutorna for att aktivera eller inaktivera harledda parametrar. N&r ett prov kdrs beréknas dessa
parametrar automatiskt om de &r aktiverade.

Vissa parametrar har alternativ fér ekvation eller berdkning; deras etiketter visas som knappar. Stéll in
alternativet ekvation eller berakning genom att trycka pa parameterns etikettknapp. En dialogruta visas.
Vilj det 6nskade alternativet och tryck pa OK fér att aterga till fliken Derived Parameters (Harledda
parametrar).

jieo

c. Flikarna Entered and O, & Vent Parameters (Angivna och O,- och ventilatorparametrar)
Anvand kryssrutorna for att aktivera eller deaktivera parametrarna Entered and O, & Vent (Angivna och O,
och ventilator).
Parameterlistan kan besta av bade fasta (systemdefinierade) parametrar och parametrar som har definierats
av anvéndaren.
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jieo

10.

11.

Korrelationsfaktorer
Funktionen Correlation Factors (Korrelationsfaktorer) fungerar som ett stéd nér vardinrattningen standardiserar
sina analysmetoder.
a. Tryck pa Correlation Factors (Korrelationsfaktorer) pa fliken Analyzer (Analysator)
b. Anvand kryssrutorna for att ange hur korrelationsfaktorerna ska tillampas:
* Tillampa dem pa All Except "Other” (Alla utom "6vriga”) och Custom (Anpassade)
* Tillampa dem p& "Other” (Ovriga) och Custom (Anpassade)
c. Stall in korrelationsfaktorerna genom att vélja ett numeriskt félt och sedan skriva in vardet for lutningen
och offset
d. Tryck pd OK
Bekré&fta avlagsnande av prov
Funktionen Sample Removal Confirmation (Bekrafta avidgsnande av prov) erbjuder tva alternativ for att dra tillbaka
sonden nér provet har aspirerats:
¢ Om Require Operator to Press OK to Confirm Sample Removal (Anvandaren maste trycka pa OK for att bekrafta
att provet har avlagsnats) & markerat visas en dialogruta nér provet har aspirerats. En dialogruta visas dar
anvandaren ombeds att bekréafta att provet har avlagsnats fran sonden innan sonden dras tillbaka.
Nar anvandaren trycker pa OK dras sonden tillbaka.
¢ Om Require Operator to Press OK to Confirm Sample Removal (Anviandaren maste trycka pa OK for att bekrafta
att provet har avlagsnats) & avmarkerat kan anvandaren ange ett varde mellan 2 och 10 sekunder i faltet Retract
Probe After (Dra tillbaka sond efter). Sonden dras automatiskt tillbaka efter det angivna antalet sekunder.
Ljudvolym
Analysatorns pektangenter och pipsignal konfigureras under fliken Configuration (Konfiguration).
Volym pektangent
Ljudet for pektangenterna hoérs varje gdng anvandaren trycker pa en av pekknapparna. Det finns 11 alternativ for
pektangenternas volym frdn 0 som tystar volymen helt till 100 som &r den hdgsta volymen. Stéll in 6nskad ljudniva
for pektangenterna genom att trycka pa och dra volymknappen. Tryck sedan p& OK. Volymen for pektangenterna &r
instélld pa 30 som standard.
Pipsignalvolym
Pipsignalens volym &r en ljudsignal som indikerar att en atgard har skett eller precis ska ske, till exempel nar det
ar dags att ta bort provet fran provtagningsomradet. Det finns 5 alternativ for pipsignalens volym, fran Iag till hog.
Observera att till skillnad fran volymen for pektangenterna kan inte pipsignalen tystas helt. Stéll in 6nskad ljudniva
genom att trycka pé och dra volymknappen. Tryck sedan pa OK. Den forvalda instéliningen for pipvolymen
ar medium.
Externt tangentbord
Med den hér funktionen anger du den textinmatningsmetod som ska anvéndas som standard. Markera kryssrutan
Use External Keyboard Only (Anvand endast externt tangentbord) om du inte vill att skdrmtangentbordet ska visas
for textinmatningsfalten. Tryck sedan pa OK.
Tid for iQM-process "C”
a. Tryck pdiQM Process "C” Time (Tid for iQM-process "C”) i fliken Analyzer (Analysator) (flik 3)
b. V4lj faltet Time (Tid) och ange 6nskad tid (med 24-timmarsklocka) for den dagliga iQM-processen "C”.
Det férvalda vérdet & 02:00
c. Tryck pa OK

PCS D och E utfors tva timmar innan den schemalagda tiden fér iQM-process ”C”.

Byta namn pa analysatorn

Du kan byta namn pé en fristdende analysator eller en GEMweb Plus-klientanalysator. Nar du 6ppnar skarmen visar

den det befintliga analysatornamnet.

Om du anvénder en webblasare for att komma &t GEMweb Plus-klientanalysatorer kan du byta namn pa valfri

ansluten klientanalysator.

Vilja sprak

a. Med funktionen Select Language (Valj sprak) kan du vélja vilket sprak som ska visas pa analysatorns skarm.
Forvalet ar amerikansk engelska. Endast de sprak som har installerats pa en analysator visas

b. Med funktionen Select Keyboard (V&lj tangentbord) associerar du ratt skarmtangentbord pé analysatorn med
det valda spraket
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12,

13.

14.

15.

16.

| )

Forvald lakare

Nar funktionen Default Clinician (Forvald lakare) ar aktiverad fylls lakaren fran foregéende prov i som forval

i lakarfaltet i fliken Enter Information (Ange information) pa skérmen Home (Startskarm). Du aktiverar eller inaktiverar
den hér funktionen genom att trycka pa kryssrutan och dérefter trycka pa OK.

Forvald patient

Nar funktionen Default Patient (Forvald patient) ar aktiverad fylls faltet Patient ID (Patient-ID) fran féregdende prov

i som foérval i patientfaltet pa fliken Enter Information (Ange information) pa skarmen Home (Startskarm). Du aktiverar
eller inaktiverar den har funktionen genom att trycka pé kryssrutan och darefter trycka pa OK.

Forvalt anvandar-1D

Nar funktionen Default Operator ID (Férvalt anvandar-ID) &r aktiverad fylls Operator ID (Anvandar-1D) fran
foregdende prov i som forval i ID-faltet pa fliken Enter Information (Ange information) p& skarmen Home
(Startskarm). Du aktiverar eller inaktiverar den hér funktionen genom att trycka pa kryssrutan och darefter trycka

pa OK.

Om ett I6senord har konfigurerats for provanalys inaktiveras Default Operator ID (Forvalt anvandar-ID).

Installera 6verséattning

Med funktionen Install Translation (Installera 6versattning) kan du installera en 6versatt sprakversion pa analysatorn
eller p4 en GEMweb Plus-server. Efter att du tryckt pa Install Translation (Installera 6versattning) vagleds du genom
de steg som krévs.

Patientverifiering

Med funktionen Patient Verification (Patientverifiering) kan du bekrafta att patientens demografiska uppgifter
stdmmer innan du godkanner patientens resultat och sparar dem som permanent dokumentation. Funktionen
Patient Verification (Patientverifiering) aktiveras automatiskt, men den kan deaktiveras i menyn Configuration
(Konfiguration). Om du inaktiverar funktionen Patient Verification (Patientverifiering) medan alternativet Results
Verification (Resultatverifiering) ar aktiverat godkanner systemet automatiskt patientresultaten utan att du far tillfalle
att verifiera patientens demografiska uppgifter pa skarmen.

Aktivera alternativet Results Verification (Resultatverifiering) genom att ga till Management (Hantering) >
Configuration (Konfiguration) > Flik 2 och vélja Results Verification Setup (Instélining av resultatverifiering).
Klicka i rutan Patient Results Autoverification (Autoverifiering av patientresultat) och tryck sedan pa OK.
Godkéanna provresultat nar patientverifiering ar aktiverad
Né&r funktionen Patient Verification (Patientverifiering) &r aktiverad och funktionen Results Verification
(Resultatverifiering) &r avaktiverad blir du ombedd att bekréfta patientens demografiska uppgifter nér du har godként
provresultaten pa skdrmen View Results (Visa resultat).
a. Tryck pa Accept (Godkann) pa skarmen View Results (Visa resultat)
b. Granska patientens demografiska uppgifter i popupdialogrutan
c. Om patientens demografiska uppgifter stammer trycker du p& Confirm (Bekréfta) sa skickas resultaten till den
permanenta dokumentationen
Om patientens demografiska uppgifter ar felaktiga um
véljer du Cancel (Avbryt) for att aterga till skirmen View Results
Enter Information (Ange information) dar du kan ;ZZZlZT;...,: 7]
andra uppgifterna. Né&r du har verifierat informationen “:‘"“ Confirm Patient Information: If incorrect, click Cancel and
kan du vilja Accept (Godkénn) pa skirmen View T resum to the Enter information screen.
Results (Visa resultat) och sedan valja Confirm e Patient ID: 002299123
(Bekriafta) for att spara resultaten i den permanenta e st tames fone
dokumentationen. - F”"NI | i
Avaktivera funktionen Patientverifiering = o e S
a. Avaktivera funktionen Patient Verification e Birth Date 03/09/19853
(Patientverifiering) med hjélp av féljande instruktioner:

* Pafristdende analysatorer: Menu (Meny) > —
Management (Hantering) > Configuration Q Q D @ ﬁ m
(Konfiguration) > Flik 3 > Patient Verification
(Patientverifiering)

* Pa&natverksanslutna analysatorer: Menu (Meny) > Management (Hantering) > Analyzer (Analysator) >
Configuration (Konfiguration) > Patient Verification (Patientverifiering)
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b. Avmarkera rutan for patientverifiering
c. Valj oK

i Funktionen Patient Verification (Patientverifiering) maste vara avaktiverad for att systemet ska godkdnna
patientresultat automatiskt. Om bade Results Verification (Resultatverifiering) och Patient Verification
(Patientverifiering) ar aktiverade visas ett popupmeddelande varje gang analysatorn startas om:

”A Patient Verification feature has been enabled. When Patient Verification is enabled, patient samples
will no longer be auto-accepted. Please confirm and select your Patient and Results Verification settings
in the Configuration Menu on this analyzer” (En funktion fér Patientverifiering har aktiverats.

Nar Patientverifiering dr aktiverat kan inte patientprover godkdnnas automatiskt. Bekréfta och vilj
instéllningar fér Patient- och Resultatverifiering i analysatorns Konfigurationsmeny).

3.2.7 Kora systemet

GEM Premier 7000-systemet kraver att en GEM PAK utfér analys. Du kan endast anvdnda GEM PAK-patroner som
ar avsedda att anvandas med GEM Premier 7000-systemet och tillhandahalina av Werfen i instrumentet.

i Se avsnittet ”Installera GEM Premier 7000-instrumentet” fér information om instrumentkonfiguration.

1. Om stréommen till instrumentet &r i 1age OFF (AV), tryck p& strdmknappen for att dndra |age till ON (PA).
Instrumentets startrutin inleds omedelbart.

Instrumentet har en snabbstrombrytare (knapp). Tryck pa knappen och slapp den direkt for att stilla
instrumentet i lage ON (PA). Om du haller strombrytaren intryckt i minst 5 sekunder eller langre stills
strommen i laget OFF (AV).

jie

Du bor Ita instrumentet vara i Iage ON (PA) savida den inte flyttas till en annan stromkalla utan avbrottsfri
kraftférsorjning (UPS).

2. Tryck p& Open Door (Oppna lucka) pa pekskérmen. En hérbar avisering ljuder och luckan éppnas négot.
Oppna sedan luckan manuellt s& l&ngt &t vénster som méjligt.

3. Taut GEM PAK ur skyddsomslaget. Ta bort det genomskinliga -
plastskyddet och pasen med torkmedel fran pumplindningsomradet. -

GEM PAK maste forvaras i rumstemperatur (15 till 25 °C).

e

Endast GEM PAK som levereras av Werfen kan anvindas med
instrumentet. Om du anvander GEM PAK fran andra tillverkare
an Werfen upphor instrumentets garanti att gélla och Werfen
befriar sig fran allt ansvar vad galler analysator- eller
PAK-prestanda.

jle

4. Placera GEM PAK med det bld provaspirationsomradet vant framat.
Tryck in patronen tills du k&nner att det tar emot.
Observera att ungefér 2,5 cm av GEM PAK sticker ut fran instrumentets
framsida.

5. Forinstrumentluckan at héger s att den stangs och GEM PAK
skjuts in i sin slutliga position.
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i Varmeblocken far inte vidroras.

6. Efter cirka 20 sekunder meddelar instrumentet att GEM PAK haller pa att varmas upp. Klockan raknar ned under
de foljande 40 minuterna i takt med att GEM PAK varms upp. Under den hér perioden hydreras sensorerna och
systemet utfor interna kontroller och processer.

7. Né&r uppstarten ar klar utfor GEM Premier 7000-systemet automatiskt kalibreringsvalidering med tv& (2) beroende
interna losningar som &r spérbara till NIST-standarder, CLSI-procedurer eller interna standarder som kallas
Auto PAK Validation (APV). APV-processen maste genomféras med godkant resultat innan prover kan testas for
de valda analyterna.

3.2.8 Allman anvandningsinformation

GEM Premier 7000-systemet har utformats for att vara lattanvant och du far tydliga anvisningar nér du anvénder systemet.

2 20;
Tests Days
440 29

[ Quick Start I Manual Selaction I Ampoules ]

Normal @

& 1501 Arterial

tBili/CO-0x

"\, 100 Capillary

Micro (1)

*\, 65pL Capillary

Analyte oo EEDoDooDeD " @
Status: DDDDD

Fargernai SmartColor-statusfaltet andras for att signalera olika tillstand:

Gront READY (Redo)

En anvandarspecifik atgard kravs
Rott Analysatorn ar |ast
Blatt Analysatorn utfor en funktion

U ER  GP7000 : Tests Days
Menu | peady 440 29

PSS ER/GP7000 09/29/2022 00:58 Tests Days
— .
LD Insert Cartridge e

=, 122 17:28 2 n —
= Tests  Days
»
Menu | Analyzer Locked 27

ER/GP7000 09/29/2022 00:45
Tests Days

iQM3 Process 01:19 RSV 438

Knappen Tests/Days (Tester/Dagar) i statusfaltet hjalper anvandaren att faststalla statusen hos det GEM PAK som &r
installerat och hur snart ett nytt PAK behéver sattas in. Tack vare denna information kan du planera in byten av PAK vid
ett 1ampligt tillfalle.

Anvandarmeddelanden ger tydliga anvisningar om vad du ska gora harnast. Dessa anvisningar visas vanligen i gra rutor
med svart text.

Lésenordsskydd anvands for att hindra obehoriga fran att anvanda knapparna. Nar du blir ombedd ska du ange
det |6senord som du fatt av systemadministratéren eller ndgon annan ansvarig person.

Horbara aviseringar underlattar ocksé anvandningen i form av programmerade pipsignaler och toner som anger
att en &tgéard har utforts eller kommer att utforas.
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3.3 Huvudskarm snabbstart

Nar APV- och CVP 5 tBili -testerna (om tillampligt) &r klara blir knapparna fér Quick Start (Snabbstart) och analytknapparna
i faltet Analyte Status (Analytstatus) grona.

Statusfalet SmartColor i éverkanten av det grafiska SmartColor statusfalt
anvandargranssnittet (GUI) ger en kort sammanfattning

av viktig information om system och kapacitet:
Knappar fér t <

>

w—
o
()
(3]

-
e

qa ——
Analytstatusfaltet ﬂ« e S o

» Faltet SystemStatus — indikerar &vergripande hur redo systemet
ar for patientprover.

e Datum/tid — systemklockan anvander 24-timmarstid.

* Knappen iQM3 - iQM3 &r Werfen:s patenterade Intelligent Quality Management 3-system som sakerstéaller
den dvergripande integriteten for analyssystemet. Nar kvalitetstester kors i bakgrunden blir iQM3-knappen @

gul.

* Knappen Network Status (Natverksstatus) — anger om systemet &r ansluten till ett natverk. Om du véljer
den hér knappen visas mer detaljerad information om néatverksanslutningen (till HIS/LIS/GEMweb Plus). :

+ Knappen Tests/Days (Test/Dagar) - visar antalet tester/dagar som aterstér innan du méaste byta [—
GEM PAK. N&r ett nytt GEM PAK installeras visas 31 dagar, vilket representerar den maximala WS

stabiliteten fér GEM PAK i instrumentet tillsammans med antalet tester i enlighet med EEPROM
(fran 75 till 600 tester).

i GEM PAK med 600 tester inbyggd stabilitet pa 21 dagar.

i Ett utgdnget GEM PAK kan inte anvindas av instrumentet.
Nar du véljer den har knappen visas exakta utgangsdatum/-klockslag. for GEM PAK. Nar 1 dag eller 5 tester aterstar
blir knappens bakgrund gul.

* E-postknappen - aviserar om inkommande e-postmeddelanden och systemfelmeddelanden. Nér ett nytt @
meddelande tas emot blir e-postknappen gul och siffran representerar det totala antalet e-postmeddelanden

som har mottagits men inte bekréftats.

3.3.1 Den nedrullningsbara menyn

+ Knappen Menu (Meny) — ger tillgang till andra funktioner i o ||
an patientprovsanalys. o il e R .
Nar du trycker pa knappen Menu (Meny) i det Gvre vanstra L
hornet visas en nedrullningsbar meny som ger snabb tillgang Resuts Normal  [1)
till ytterligare systemfunktioner. e & 1504 Arerial

s Dukan bli ombedd att ange ett Iosenord for att fa tillgdng Paicooc - [T)
till menyalternativen. e \ 1004 Capitry
R &
! (1)
"\, 65pL Capillary
Analyte [on [po [ vo: [ ne | #° | o Jca ] tia | oo ] tac ) oo ] o | l Available @

= COEDCDEDED
Alternativ pa den nedrullningsbara Menu-knappen (Meny):
* Help (Hjalp) — ger direktatkomst till &mnesrelaterade utbildningsfilmer.
* View Last Results (Visa senaste resultat) — gor det mojligt att séka bland de senaste 20 patientresultaten.
* Search Results (Sok efter resultat) — gér det mojligt att soka efter patientresultat i databasen.

* Management (Hantering) eller GEMweb Plus - later administratorer eller nyckelanvéndare komma &t viktiga
systemuppgifter sdsom konfiguration eller anvandarhantering.
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» Diagnostics (Diagnostik) — ger tillgang till ett antal uppgifter som &r relaterade till statusen hos GEM Premier 7000
(se avsnittet Diagnostik).

* System Info (Systeminfo) — ger systeminformation, inklusive programvaruversion.

* Run iQM3 Process (K6r iQM3-process) — |ater anvandaren initiera en iQM3-process manuellt.

* Print Last iQM3 Process. (Skriv ut den senaste iQM3-processen.)

e Copy IL Data (Kopiera IL-data) — later anvandaren kopiera data fran GEM PAK till en CD, DVD, USB-enhet eller
via e-post for utredningsandamal.

e Action (Atg'ard) — gor det mojligt att manuellt ta bort en GEM PAK, starta om eller stdnga av instrumentet
(se "Ta ut GEM PAK?).

3.4 Utbildningsfilmer

Utbildningsdmnen kan ses pa ett system efter att utbildningsvideoskivan har installerats.

3.4.1 Installera GEM Premier 7000s utbildningsvideor

1. Installera utbildningsfilmer féor GEM Premier 7000 pé fristdende instrument genom att vélja Menu (Meny) >
Management (Hantering) > Configuration (Konfiguration) och vélja Training Videos (Utbildningsfilmer) under
Flik 3. Valj Manage Training Videos (Hantera utbildningsfilmer) och vélj sedan OK. Véalj panelen Manage Training
Videos (Hantera utbildningsfilmer) och vélj Install (Installera). Satt in skivan med GEM Premier 7000s
utbildningsfilmer och tryck pa OK. Det tar ndgra minuter for utbildningsfilmerna att installeras. En popupruta med
meddelandet "The training videos have been successfully installed” (Utbildningsfilmerna har installerats) visas nar
installationen &r klar. Tryck pa OK for att f& ut skivan och tryck sedan Close (Stang) for att avsluta
installationsprocessen.

For analysatorer i klientlage véljer du Management (Hantering) > Analyzer (Analysator) > Configuration
(Konfiguration) och sedan Training Videos (Utbildningsfilmer). Valj Manage Training Videos (Hantera
utbildningsfilmer) och vélj sedan panelen Manage Training Videos (Hantera utbildningsfilmer). Tryck pé Install
(Installera) och sétt sedan i skivan med GEM Premier 7000s utbildningsfilmer. Klicka pa OK for att genomféra
installationen.

3.4.2 Titta pa utbildningsfilmer

1. Kontrollera att ratt sprak &r valt under Manage Training Videos (Hantera utbildningsfilmer). Visa utbildningsfilmer
genom att valja Menu (Meny) > Help (Hjalp) > Training Videos (Utbildningsfilmer)

2. Visa ett amne genom att valja det 6nskade &mnet och trycka pa knappen Play (Spela upp) bland knapparna Action
(Atgérd) langst ned pa skarmen.
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4.1 GEM CVP 5 (Calibration Valuation Product) tBili-provtagning

Varje g&ng du sétter in ett nytt GEM PAK som innehaller tBili kommer i
GEM Premier 7000 with iQM3-systemet uppmana dig att kéra [
GEM CVP 5 tBili-test. :

Quick Start | Manual Selection | Ampoules J

Processen anvénds fér att slutféra kalibreringsprocessen fér

GEM Premier 7000-systemet innan det anvéands for tBili-test med
patientprover. Det gér inte att rapportera patientresultat for tBili innan
GEM CVP 5 tBili & inom godkant intervall. e

[l |

. ©

"\, 65uL Capillary

e DDODHDEOODDO@ED R @
> CDEDCDEDEN

Analysen av GEM CVP 5 tBili innebér testning av en ampull med 16sning som endast finns att tillga fran Werfen.
GEM CVP 5 tBili kdps in separat.

1. GEM Premier 7000-systemet markerar att det ar dags for CVP 5 tBili-test i faltet Analyte Status
(Analytstatus) i nedre delen av skdrmen och under varje Quick Start (Snabbstart)-knapp som &r
konfigurerad med tBili.

' CVP 5 tBili-ampuller ska férvaras i kylskap (2-8 °C). GEM CVP 5 tBili maste analyseras omedelbart

ceme cvpd

efter att ampullen tagits ut fran kylskapet. Materialet i ampullen ska vara djuprétt till fargen vid (o oo

leverans och firgen ska vara oférandrad fram till utgdngsdatum. Om fiargen andras till brunt
och/eller inte uppnér angivna varden kan det betyda att produkten férsamrats.

GEM CVP 5 tBili innehdller humant kallmaterial som har testats och befunnits vara icke-
reagerande fér hepatit B-ytantigen (HBsAg) samt antikroppar mot HCV och HIV i donatorstadiet.
Denna produkt ska, liksom vid all hantering av humanbaserade prover, hanteras enligt gillande
sékerhetsforeskrifter fér att minimera 6verféringen av smittdmnen.

2. val skéimen Ampoules (Ampuler. I

L Quick Start | Manual Selection | Ampoules 1
J

G\

N 150pL Ampoule

-

e (D000 (3D 00 0D (D @D @D @ = @D 7 ¥ @)
= COoDome

3. Tryck pa knappen CVP.

4. Vilj en ampull fran alternativen pa skéarmen eller anvand streckkodslésaren for att skanna
2D-streckkoden pé ampullens etikett. Starta CVP-testningen genom att trycka pa OK.
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i Se ”Installning av CVP 5 tBili-material” om ett nytt lotnummer for CVP 5 tBili maste laggas till.

5. Omedelbart fére anvandning, ta tag i ampullen i toppen ovanfdr brytlinjen och skaka ampullen.

i Hall ampullen ovanfor brytlinjen, aldrig nedanfor.

6. Knacka forsiktigt pd ampullen sa att vatskan hamnar i botten igen.

7. Werfen tillhandahaller en ampullbrytare som tillval for att
underlatta for anvandaren nar en ampull ska 6ppnas pa
inréttningen.

Anvénd ampullbrytaren for att forsiktigt bryta av toppen.

For in toppen av ampullen i ampullbrytaren och dra férsiktigt
ampullen nedat tills halsen bryts av. Hall stadigt i ampullen med
ena handen och i verdelen av ampullbrytaren med den andra.

Ampull

8. Hall fram GEM CVP 5 tBili-ampullen framfor provtagaren som \
skjuts ut ur det bla provaspirationsomradet pa instrumentets L
framsida. Hall ampullen sa att &nden av provtagaren inte vidror
botten. Starta aspirationen genom att trycka pa OK.
Instrumentet avger en ljudsignal nér den har aspirerat tillrackligt -

med CVP 5 tBili-lésning. Ta bort ampullen omedelbart nér
signalen ljuder.

9. Systemet visar resultaten fran GEM CVP 5 tBili-testen. tBili-resultat som héller sig inom det tilldtna intervallet
anges med gron text mot vit bakgrund, medan resultat utanfér intervallet visas med vit text mot réd bakgrund.
Om tBili-resultatet ligger inom det godkénda intervallet, tryck pa Accept (Godkéann). Om det osannolika intréffar
att ett resultat ligger utanfor intervallet ska du exkludera provet. Analytknappen for tBili i faltet Analyte Status
(Analytstatus) &ndras till gron nér ett godkant resultat har accepterats, vilket indikerar att tBili-analyten &r tillganglig
for provanalys.

Symbol fér avvikande CVP- Férklaring av symbol fér avvikande CVP-
resultat resultat
- Utanfér CVP-intervallet — hogt
- Utanfor CVP-intervallet — Iagt

Nar GEM CVP 5 tBili inte faller inom det godtagbara intervallet blir anvandaren ombedd att kéra en iQM3-process
innan analysen upprepas med en ny flaska. En iQM3-process initieras genom att vélja Menu (Meny) > Diagnostics
(Diagnostik) > Run iQM3 Process (Kor iQM3-process). Nar iQM3-processen &r klar kdr du den nya GEM CVP 5 Bili-
flaskan. Om omtestet hamnar utanfér det godkanda intervallet tva ganger till méste prover koras utan tBili-analyt,
eller s& maste GEM PAK bytas ut. Kontakta den lokala tekniska supportavdelningen fér Werfen for att dokumentera
problemet. Om du véljer att satta in ett nytt GEM PAK, startaigen med GEM CVP 5 tBili.

10. CVP 5 tBili-resultaten kan visas pé begéran via analysatorn eller GEMweb Plus.
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4.2 Patientprovsanalys

GEM Premier 7000-systemet &r utformat for enkel och effektiv analys av blodprover fran patienter. Nedan finner du
en beskrivning av hur du férbereder prover f6r analys och vilka viktiga dtgarder som behdéver vidtas nar du utfoér
patientprovsanalyser, vilket ar systemets priméra anvandningsomrade.

Behandla alla prover som en potentiell biologisk risk. Vidta de allménna forsiktighetsatgarder som galler
pa din vardinrittning.

4.2.1 Att tinka pa vid provtagning och analys

Varje vardinrattning bor ha en skriftlig policy som sékerstéller att de resultat som erhalls &r adekvata genom att
patientidentifieringen och provintegriteten bibehalls &nda fran provinsamlingstillfallet till rapporteringen av resultatet.

4.3 Patientbedémning

Bradskande méatningar av blodgaser krédver omedelbar provinsamling. For att faststélla effekten av féréndringar

i ventilatorbehandling ska ventileringen stabiliseras innan arteriella blodprover tas. Tjugo till trettio minuters stabil
ventileringsstatus &r énskvart fér patienter som spontanandas. Andra patienter kan behéva mer &n 30 minuter for

att ekvilibrera efter féréndringar i ventilatorbehandlingen. Mindre tid kan krévas for specifika tillampningar, till exempel
att bekréfta att &ndringar i ventilatorinstaliningarna har fatt avsedd effekt, da det inte &r nddvéandigt att invanta total
ekvilibrering.

4.4 Forbereda provet

Foljande typer av patientprovskallor godtas av GEM Premier 7000-systemet:

* arteriellt

* kapillart

e blandat venost
* venost

* arteriella-blandade vendsa par

i Det gar att definiera anpassade provkallor i Configuration (Konfiguration).

Fdéljande typer av provenheter godtas:
* spruta
* kapillarror
* Oppnade ampuller
* insamlingsrér utan propp i samma position som sprutan eller ampullen

Fordefinierade provkallor som inte &r patientprover inkluderar:

* Kompetensprévning
e GEM System Evaluator (GSE)
e GEM Hematocrit Evaluator (GHE)

i GSE och GHE ar produkter som finns att tillga fran Werfen for GEM Premier-kunder for att kunna uppfylla
enskilda lokala, delstatliga eller landsspecifika krav. Det dr dock inte ett krav fran Werfen att dessa
produkter analyseras p4 GEM Premier 7000-systemet. Kontakta din lokala representant om du vill veta
mer om dessa produkter och tillgangligheten i ditt omrade.

4.41 Konfiguration av provkallor

Provkaéllor och enheter maste vara konfigurerade innan prover kors.

| )

Vélj knappen Menu (Meny)

Vélj knappen Management (Hantering) eller knappen GEMweb Plus

Ange I6senord om det efterfragas

Ga till Configuration (Konfiguration) > Flik 2 > Sample Types Setup (Instalining av provtyper)
Under varje Sample Source (Provkalla) véljer du en lamplig provenhet som ska anvandas

arpodA
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4.4.2 Provenhet och insamlingsprocedurer
4.4.2.1 Provenhet

Arteriella blodgaser ska i allménhet provtas med en engangsspruta i plast for blodgaser pa 1-3 mL, forfylld med en [amplig
koncentration av litiumheparin. Din Werfen-representant kan rekommendera insamlingsenheter som &r 1ampliga fér analys
av blodgas och elektrolyter i ditt ndromrade. Inrattningen ska utvérdera sina provtagningsenheter innan de anvands i den
kliniska verksamheten.

3 Pa grund av plastsprutornas permeabla natur rekommenderas att de forvaras vid rumstemperatur sa ldnge

blodet analyseras inom 30 minuter efter provtagningen. Plastsprutor ska inte kylas.!

VARNING: Provtagningsenheter for arteriella blodgaser (ABG) som ar utformade med autoventilering kan
innehélla karboximetylcellulosa (CMC) i sprutans porosa ventil. CMC &r avsett att férhindra vatskelackage
fran sprutan, det dr inte avsett att komma in i och kontaminera blodprovsmatrisen. Kontaminering med
CMC i provet har observerats med specifika ABG-sprutmodeller. Om CMC kontaminerar provet kan

GEM Premier 7000 komma att 6ka iQM3 korrigerande atgarder och kvalitetsprocesser for att avlidgsna
CMC-kontamineringen och sékerstilla resultat med hog kvalitet.

4.4.3 Arteriella prover

Arteriella prover samlas normalt in via en nélpunktion eller fran kvarkatetrar. Arteriella blodgaser mét i syfte att bedoma

hur vél gasutbytet i lungorna fungerar samt fér bedémning av rubbad metabolisk syra-basbalans och elektrolyter. Enligt
CLSl:s riktlinjer bor man vid prover fran artarkatetrar samla in en 1amplig spolningsvolym fran déda rummet innan sjalva
provet samlas in och anvanda spolningsenheter med hégt tryck for att undvika emboli orsakad av spolningslésningen.’

Prover tagna med spruta maste blandas noggrant direkt efter provinsamlingen. Folj institutionens rutiner nér det géller
blandningskrav. Om instruktioner saknas blandar du provet i >30 sekunder genom att snabbt vanda det upp och ned
1-2 génger per sekund.

4.4.4 Kapillarprover

Prover fran perifera kapillarer kan anvandas om arteriellt blod inte finns att tillgd, men man maste vara forsiktig vid
tolkningen av resultaten eftersom detta bara ger en ungeférligt matning av blodgaser. Andra svarigheter som associeras
med kapillar provtagning ar otillrécklig provvolym och luftbubblor.

Den basta insamlingsenheten for kapillara eller "arterealiserade” prover &r ett kapillarrér i annat material &n glas,

for att undvika den biologiska risken fran ett trasigt glasror. Kapillarréret ska vara belagt med litiumheparin eller
elektrolytbalanserat heparin. Varm huden till ungefér 42 °C for att efterhdrma arterialisering av blodprovet. Provtagningen
ska goras med ett stick p& 2,0 mm eller mindre sa att en droppe bildas som kan tas upp fran droppens mitt. Undvik att
klamma punktionsstallet eftersom det kan orsaka hemolys.! Torka bort den férsta droppen for att avliagsna extracellulér
vétska som kan stéra resultaten. Samla in provet med kapillarrér. Kapillérprover ska kdras inom 10 minuter efter
provtagningen. Det & nédvéndigt att I6sa upp heparinet helt omedelbart efter kapillérprovtagningen fér att motverka
koagulering. Det finns flera metoder for detta, till exempel kan kapillarroret tillslutas och rullas mellan fingertopparna

(>30 sekunder eller >20 ganger), med hjalp av blandstav i metall/loppor (>10 ganger fran &nde till &nde) eller andra metoder
som rekommenderas av kapillarrorets tillverkare.

2 Uppvarmning av stickstallet kan 6ka blodflédet och férenkla insamlingen av kapillarprovet. Uppvarmningen

kan utforas med varmekudde eller andra rekommenderade metoder.

VARNING: For vissa analyter observerades en bias med kapillarprover med RAM Scientific kapillarrér
(art.nr 06 0186) och loppor (art.nr 07 9503). Darfér ska RAM Scientific kapillarrér (art.nr 06 0186) och
loppor (art.nr 07 9503) inte anvandas med GEM Premier 7000.
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4.4.5 Venost prov

Venost blod &r 1ampligt fér analys av pH, pCO,, elektrolyter, glukos, laktat, tBili, tHb, Hct, COHb och MetHb. Vendst blod
ar inte [ampligt att anvanda som substitut for arteriellt blod vid analys av blodgaser. Den blandningsmetod som
rekommenderas for arteriella prover ska anvéndas fér vendsa prover.

vakuumror utan gel (endast 2 mL) ar inte lampligt for att mata COHb. Vakuumrérens material behandlas
med gammastralning under steriliseringen, vilket genererar kolmonoxid i rérets 6verdel som orsakar
icke-fysiologisk forhéjning av COHb.

fjf VARNING: Vendost blod som samlats upp i hepariniserade vakuumroér med gelseparator (alla volymer) och

4.4.6 Blandat venost prov

Blandat venést blod erhalls fran lungartéren via en lungartarkateter och anvands for att méta och utvardera syreupptag
och hjartminutvolym. Det kan ocksd anvandas for att bedéma graden av intrapulmonell shunt. Den blandningsmetod
som rekommenderas for arteriella prover ska anvandas for blandade vendsa prover.

4.4.7 Antikoagulanter

GEM Premier 7000-systemet kraver att korrekt hepariniserade provinsamlingsenheter anvénds. Om blodproverna inte
blandas ordentligt eller saknar antikoagulant resulterar det i koagel och flédesfel. Den antikoagulant som bor anvandas for
att analysera helblodsprover pd GEM Premier 7000-systemet &r frystorkat litiumheparin. Dessutom far den antikoagulant
som anvands inte paverka pa de analyter som ska matas. CLSI rekommenderar en slutlig heparinkoncentration pa hégst
20 IU/mL blod.

Med frystorkade antikoagulanter elimineras det spadningsproblem som ar forknippat med vattenbaserade
heparinberedningar. Dock kan det handa att torkade heparinberedningar inte I6ser sig adekvat eller snabbt nog om provet
inte blandas noga omedelbart efter provinsamlingen.1 Darfor rekommenderar Werfen att prover som erhalls i sprutor som
innehaller frystorkat litiumheparin blandas noggrant i >30 sekunder genom att vanda enheten upprepade ganger
omedelbart efter insamlingen.

Det &r ndédvéandigt att I6sa upp heparinet helt omedelbart efter en kapilldrprovtagning for att motverka koagulering.
Det finns flera metoder f6r detta, till exempel kan kapillarroret tillslutas och rullas mellan fingertopparna (>30 sekunder
eller >20 ganger), med hjalp av blandstav i metall/loppor (>10 ganger fran ande till &nde) eller andra metoder som
rekommenderas av kapillarrorets tillverkare.

i Tillracklig blandning &r avgorande for att korrekta resultat fér tHb och Hct ska erhéallas med kapilldra prov.
Detta kan inkludera anviandning av blandstavar i metall/loppor (>10 ganger fran ande till ande) eller andra
procedurer som rekommenderas av kapillarrorets tillverkare.

i Kraftig skakning eller 6verdriven loppblandning kan orsaka falskt férhéjda K*-resultat pa grund av hemolys.

m hemolys detekteras kan en flagga fér K* visas beroende pa systemkonfigurationen.
Om h lys detekt k fl for K+ vi b de pa systemkonfi ti

1 Nyckeln till en noggrann blandning ar att sprutan snabbt vands upp och ned flera ganger.

1

i Proverna bér blandas i >30 sekunder fore provanalysen. Otillrdcklig blandning kan orsaka felaktiga resultat

for Hcet, tHb eller tBili.

FARA: Om du anvander en antikoagulant i form av citrat, EDTA, oxalat eller natriumfluorid kan sensorns
prestanda paverkas negativt.
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4.4.8 Transport och hantering av prover
4.4.8.1 Effekter pa prover som exponeras fér luft

Omgivande luft kan ha en betydande péverkan pa blodgaser, i synnerhet vad géller pH, pCO,, OoHb, HHb, sO,, och pOs,.
Exponering for luft kan dock dven paverka Cat+.!

Darfor vill Werfen framhalla hur viktigt det ar att avlagsna alla luftbubblor fran provet innan det analyseras.
4.4.8.2 Provtransport

Nar ett blodgasprov bars fér hand verkar det ha en minimal effekt pa resultaten for blodgaser och pH. Darfér ar det om
mojligt bast att béra blodgasproverna i handen till den plats d&r de ska analyseras och undvika kraftiga rérelser.

Né&r ett blodprov transporteras i ett pneumatiskt rérsystem sker en mycket snabb acceleration och deceleration vilket kan
leda till att blodet i en spruta skakas kraftigt. Vid minsta férekomst av luftbubblor i blodprovet kan dessa ekvilibreras med
blodet under den pneumatiska rértransporten och f& en mérkbar effekt pa pO,. Darfor &r det viktigt att standigt tdnka pa

att avlagsna alla luftbubblor fran blodgassprutan infér en pneumatisk rértransport.!

i Rekommendationen ar att prover ska analyseras inom 15 minuter efter provtagningen for att optimera
provets kvalitet.

i Vi avrader fran att placera sprutorna pa is. Om analysen inte kan ske inom 30 minuter kan férvaring
i krossad is 6vervagas, men detta kan paverka gaser och elektrolytresultat (i synnerhet K*). Nar analysen
av ett prov drdjer mer @n 30 minuter ar det nédvandigt att blanda provet noga for att sdkerstélla korrekta
resultat for Hct, tHb och tBili.

4.4.8.3 Hemolys

Matningar av Kt kan paverkas avsevart om provet utsétts for stotar under insamlings-, hanterings- och transportfasen.
Werfen rekommenderar att blodgasprover bérs i handen nar sa & mojligt, utan plotsliga rorelser. Om hemolys detekteras
kan en flagga for K* visas beroende péa systemkonfigurationen.

Oaktat rekommendationerna i den hiar bruksanvisningen bor varje vardinrattning uppratta egna rutiner
for hantering av prover.

4.4.8.4 Provvolymer som kravs for analys

Analyter Provvolym (pL)
pH, pCO,, pO,, Na*, K*, CI-, Ca**, Glu, Lac, Het, tHb, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, sO,, tBili 150

eller en kombination av EC*-analyter och CO-oximetri** och/eller tBili

tHb, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, sO,, tBili 100

pH, pCO,, pO,, Na*, K*, ClI7, Ca**, Glu, Lac, Hct 65 (endast kapillart)

* EC-analyter = pH, pCO,, pO,, Na*, K*, CI, Ca**, Glu, Lac, Hct
** CO-oximetri = tHb, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, och sO,

Art.nr00000029366-SV Rev. 00 - GEM Premier 7000 with iQM3 Anvandarhandbok 47 av 155



4 Provanalys

4.4.8.5 Forberedelse av ett prov fore analys

Innan ett prov analyseras &r det viktigt att alla luftbubblor avldgsnas och att provet blandas noggrant. Hct, tHb,
hemoglobinderivat, sO, och tBili paverkas speciellt mycket nér proverna inte ar ordentligt blandade. Otillrécklig blandning
kan ocksé ge upphov till felaktiga resultat fér andra analyter. For att erhalla tillforlitliga resultat maste fordelningen av réda
blodkroppar och plasma vara jamn innan provet aspireras.’

Werfen rekommenderar féljande procedur for korrekt blandning:
For prover tagna med sprutor:

* Avlagsna omedelbart all luft fran sprutan och férslut den

* Blanda provet noggrant

e Vand provet upp och ned flera ganger med snabba rorelser (1-2 vandningar/sekund) under >30 sekunder for att
blanda provet. Undvik kraftig skakning av provet fér att férhindra hemolys.

e Tryck ut nagra droppar av provet pa en gaskompress for att sékerstélla att det inte finns koagel i sprutspetsen

For kapillarprover:

* Forslut réret ock blanda omedelbart genom att rulla kapillérréret mellan fingertopparna i >30 sekunder eller
>20 ganger

e Om blandningsstav/-loppa av metall anvénds for blandning ska metallblandningsstaven/-loppan flyttas &ver
kapillarroret >10 ganger fran ande till &nde, 6ppna kapillaren och avldgsna blandningsstaven/-loppan av metall
fore provaspiration.

* Torka bort blod och skréap fran utsidan av kapillarréret innan provanalys

Werfen erbjuder ett komplett pre-analytiskt utbildningspaket som beskriver korrekta metoder och procedurer
fér provinsamling:

* Snabbreferensguider for hantering av prover som erhdllits kapillart, fran en artérkateter eller genom artérpunktion
* Utbildnings- och e-ldrandesessioner
e Poangfragor for kunskapsbeddmning och interaktiv PowerPoint fér dvergripande utbildning

Kontakta din lokala Werfen-representant for mer information.

Anmérkningar:

1. Var extra forsiktig nar du blandar prover i kapillarrér. Proverna ska blandas igen om mer an 5 minuter har passerat sedan provtagningen. Det &r avgérande
for korrekta och palitliga méatningar av Het, tHb och tBili att proverna &r homogena.

2. Virekommenderar inte att blodprover fors Gver fran en enhet till en annan, till exempel fran en spruta till ett kapillarror. Om ett prov Gverférs mellan enheter
kan det utsattas for luftkontaminering och/eller fa en hdgre slutlig heparinkoncentration, vilket kan leda till interferens med analyter, sdsom Na* och Ca*+.

3. Varje vardinrattning ska faststalla lampliga blandningsprocedurer for varje typ av enhet.

4. Heparin fungerar som en antikoagulant eftersom det katalyserar aktiveringen av antitrombin. P& grund av att katalysatoreffekten behdvs det en mycket
liten mangd heparin, men det maste snabbt I6sas i blodet for att koagulation ska forhindras. Nar koagulationsprocessen val har satt igdng kan den inte
stoppas av heparinet. Darfér ar det viktigt att provet blandas noga direkt efter insamlingen.

5. Terapeutiskt heparin som anvands for systemisk antikoagulation far inte anvéandas som antikoagulant fér blodgasprover. Det har en mycket hog
koncentration som kan dndra matvardena for joniserat kalcium och pH.

6. Fluorid, citrat och oxalat &r inte lampliga att anvédnda som antikoagulanter med GEM Premier 7000-systemet. | avsnittet om interferens finns specifik
information om effekten av dessa substrat pd GEM Premier 7000-analyter.

7. Insamlingsenheterna maste fyllas till den volym som anges i specifikationerna for att korrekt heparinkoncentration ska uppnas. Underfylida provenheter
far en hogre slutlig heparinkoncentration vilket kan interferera med vissa analyser, sdsom Na* och Ca*+.2

8. Kapillarenheter tillverkas for att ge en relativt hor slutlig heparinkoncentration, p& grund av den hdga frekvensen av koagelbildning i pediatriska provtyper.
Om kapilldrenheterna fylls med den nédvindiga provvolymen elimineras interferensen fran heparinet tack vare den héga heparinkoncentrationen.2

Kallor:

1. CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guidelines — Second Edition. CLSI document C46-A2. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2009.

2. Yip PM, Chan MK, Zielinski N, Adeli K. Heparin interference in whole blood sodium measurements in a pediatric setting. Clin Biochem. 2006 Apr;

39(4): 391-395.
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449 Analysera patientprover

GEM Premier 7000 with iQM3-funktioner har tre startskdrmar for analys av patientprover:

e Quick Start (Snabbstart) [[ Quick start | Manual Selection | Ampoules J ‘
‘ Manual SeIeCtlon [ Quick Start | Manual Selection | Ampoules J
(Manuella val) s
~
¢ Orders (Bestéllningar) [ Quick Start | Manual Selection | Ampoules | Orders (10) J
7

Standardinstaliningen for startsk&rmen ar Quick Start (Snabbstart).
Skarmen Quick Start (Snabbstart) goér processen fér provanalys smidigare
genom att tillata konfiguration av knappar for unika testpaneler som kan
anpassas efter de behov som finns pa en given plats pa sjukhuset.
Knapparnai Quick Start (Snabbstart) konfigureras med unika namn fér
testpaneler, parameterval, provkéllor och testvolymer.

Pa skarmen Manual Selection (Manuella val) kan anvéndaren sjélv vélja parametrar, provkélla och
testvolym for prover i ett enkelt arbetsflode med 3-4 steg, for analyser som inte passar in i en fordefinierad pH cl

panel for Quick Start (Snabbstart).

P& skarmen Orders (Bestallningar) kan anvéndaren utféra testbestéliningar som laddats

ned frén ett HIS/LIS. Denna funktion &r endast tillganglig pa system som kors som ————————p———
klientanalysator i ett GEMweb Plus-natverk som ar konfigurerat for att acceptera 1D-102
bestéllningar fran ett HIS/LIS. | GEMweb Plus datahanteringsguide finns information

om hur denna funktion konfigureras.

Tillsammans maximerar de tre skdrmarna flexibiliteten och gér det méjligt att anpassa analyserna efter de behov som finns
péjust den plats dér analysatorn placeras.

4.4.10 Analysera prover fran snabbstartskdrmen

1. Vlj 6nskad Quick Start-knapp (Snabbstart). Quick Start- Roady. T aws ]
knappen (Snabbstart) visar anpassat panelnamn, — R — |
protagningsenhet och provvolym. L ) )

i GEM Premier 7000-systemet levereras med tre r (1)
forinstallda paneler. De forinstallda panelerna ar: 150 pL —
normal/spruta, 100 pL tBili/CO-Ox/kapillért och 65 pL (wijco-ox  [1)
mikro/kapillart. Quick Start-knapparna (Snabbstart) kan N\ 1004 Capillary
konfigureras for att uppfylla de behov som finns pa din .
arbetsplats. m (1)
e G 0D 0 (D @R (D D@ MDD ™ @
(o Jcom fuen o ] =0 §

2. Provtagaren kommer fram fran startpositionen.
Provtagning spruta eller ampull — provtagaren skjuts fram ur luern och flyttas ungefér 30 grader fran
startpositionen. Placera sprutan eller ampullen 6ver &nden pa provtagaren. Provtagaren ska skjutas in sé ldngt
i behallaren att en aspiration kan ske men inte sé langt att den vidrér botten. Tryck pa Start Aspiration
(Starta aspiration).
Provtagning kapillarrér — luern skjuts fram i éverdelen av startomradet i 90 graders vinkel med provtagaren
utstrackt. Ta bort andférslutningarna. Om en blandarstav i metall anvands ska den ocksé tas bort. Vinkla roret en
aning tills blodet &r i jAmnhojd ned kapillarrérets ande. Om det finns blod eller skrép pa kapillarrorets utsida méste
anden torkas ren innan den placeras pa provtagningssonden. Placera kapilldrréret Gver provtagarens exponerade
ande. Tryck inte fér hart. Hall i rérets exponerade &nde och tryck pa Start Aspiration (Starta aspiration). Blockera
inte kapillarrérets exponerade dnde under aspirationen.
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3. Systemet aspirerar provet och avger en ljudsignal och en visuell signal nar aspirationen &r klar. Avlagsna behallaren
snabbt. Provtagaren dras tillbaka in i systemet. Kassera resten av provet som medicinskt avfall.

i Systemet kan vara konfigurerat med en funktion for ”bekraftelse av avlagsnande av prov”. Om en sddan
ar instilld maste anvandaren trycka pa OK foér att bekréfta borttagningen. Provtagaren dras tillbaka
automatiskt 15 sekunder efter att aspirationen ar klar om ingen trycker pa OK. Nedrékningen visas
pa skarmen.

4.4.11 Analysera prover fran skdrmen Manuella val

1. Valj 6nskad provpanel genom att vélja alternativknappen ety
till vénster om den.
e |laget 150 pL finns en full meny med tester for prover
fran spruta, rér och kapillarror

L Quick Start

—
z
g
«

—
>
3

35
3
G

1 Select Sample Volume and Analytes 2. Select Type

¢ Mikroprov (65 pL) ar endast tillgangligt for kapillarror “ ) & W
for blodgaser, elektrolyter, metaboliter och Hct 1%z 8% 0%k BZ)

+ Lé&get 100 pL erbjuder endast CO-Ox/tBili fér prover f || s%n @z @3 [ )
fran spruta, rér och kapillarror ﬁ a @ v

i

For purposes only. not been established for this product.

2. Vdlj eller avmarkera tillgangliga analyter genom att trycka pa de gréna analytknapparna. Ett bockmérke visar att
analyten kommer att inga i testet.

2 Analyter som inte ar tillgangliga for testet markeras med en gra, rod eller gul flagga (se ”Visa resultat”
for analytstatus).

3. V4lj provtyp/behallare om det inte redan ar férvalt.

4. Tryck pa Run Test (Kor test).

5. Provtagaren kommer fram fran startpositionen.
Provtagning spruta eller ampull — provtagaren skjuts fram ur luern och flyttas ungefér 30 grader fran
startpositionen. Placera sprutan eller ampullen 6ver &nden pa provtagaren. Provtagaren ska skjutas in sé ldngt
i behallaren att en aspiration kan ske men inte sé langt att den vidrér botten. Tryck pa Start Aspiration
(Starta aspiration).
Provtagning kapillarrér — luern skjuts fram i éverdelen av startomradet i 90 graders vinkel med provtagaren
utstrackt. Ta bort andférslutningarna. Om en blandarstav i metall anvands ska den ocksé tas bort. Vinkla roret en
aning tills blodet &r i jAmnhojd ned kapillarrérets ande. Om det finns blod eller skrép pa kapillarrorets utsida méste
anden torkas ren innan den placeras pa provtagningssonden. Placera kapilldrréret Gver provtagarens exponerade
ande. Tryck inte fér hart. Hall i rérets exponerade &nde och tryck pa Start Aspiration (Starta aspiration). Blockera
inte kapillarrérets exponerade ande under aspirationen.

6. Systemet aspirerar provet och avger en ljudsignal och en visuell signal nar aspirationen &r klar. Avlagsna behéllaren
snabbt. Provtagaren dras tillbaka in i systemet. Kassera resten av provet enligt de rutiner som géller fér medicinskt
avfall.

3 Systemet kan vara konfigurerat med en funktion for ”bekraftelse av avlagsnande av prov”. Om en sddan
ar instilld méaste anvandaren trycka pa OK foér att bekréfta borttagningen. Provtagaren dras tillbaka
automatiskt 15 sekunder efter att aspirationen ar klar om ingen trycker pa OK. Nedrakningen visas
pa skarmen.
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4.4.12 Ange patientinformation under provanalys

Oavsett om du anvénder provbearbetning Quick Start (Snabbstart), Manual Selection (Manuella val) eller Orders

(Bestéllningar) visar systemet skdrmen Required and Optional Information (Obligatorisk och valfri information)

dar uppgifter som &r relaterade till patienten, anvéndaren, bestélliningen eller andra anpassade falt kan skannas,

anges manuellt eller I13sas in fran ett HIS/LIS.

1. Systemet utfor analysen medan du anger patientuppgifterna
med det alfanumeriska tangentbordet (detta tangentbord blir
tillgangligt nar du trycker pa en knapp som kraver att du matar
in data), streckkodslasaren eller via forifylida falt som
importerats fran HIS eller LIS. Obligatoriska falt & markerade
med en asterisk (*) och ar behandigt placerade i den vanstra
kolumnen som &r mérkt "Required” (Obligatoriska).

jud o

Nar obligatoriska falt &r konfigurerade kan du inte na
fliken View Results (Visa resultat) férran du har fyliti alla
sadana falt.

ER/GP7000

Required and Optional Information
Required Patient

(Patient 1D:

®

seea)
Ik

37.0
)

" Fatient Last Name:

" Fatient First Name:

" Fatient Middie nitial:

4

(‘Patient Gender:

®

3
Select... ‘

" Patient Birth Date:

09/28/2022

-

View
Results

2. Du kan ange kommentarer pa skarmen Enter Information (Ange information). Kommentarer kan anges i form

av fritext eller valjas fran en fordefinierad lista.

3. Nar all obligatorisk information har fyllts i kan anvandaren ga till resultatskdrmen genom att valja knappen View
Results (Visa resultat). Om den obligatoriska informationen har fyllts i sker en automatisk migrering i systemet

22 20:
@

till resultatskarmen.

4. Resultaten visas péa féljande sétt:

¢ Uppmétta varden - pH, blodgaser, elektrolyter och
metabolitanalytnivaer mats under analysen av patientprovet

e Temperaturkorrigerade varden — visas endast om en
patienttemperatur har angetts pa skarmen Required and
Optional Information (Obligatorisk och valfri information)

e CO-oximetrivarden - visas endast om en eller flera
CO-oximetrianalyter valjs for méatning

* Harledda varden — varden som berdknats genom att
ekvationer har tillampats pa en eller flera uppmatta analyter

ER/GP7000

View Results

Patient 1D; 002299123
Bone, Max

Gender:

H ¥ 7.31

Resufts

Dae:  09/28/2022 20:55:10

ale Arte
Measured at 37.0°C CO-0ximetry

Hb

125 g/dL

pCO, a7 mmHg

0,HD

95.2

20, v 54 mutg

COHb

14

MetHb

05

HHD

29

97.0

catt 116 mmol /L

Hat - 54 %

Glu a 106 mg/dL

Lac 425 mmol/L

~a ousi
32 ousi

& Mode

de Reference Range
de Critical Range

rately Hemolyzed Sa...

T

@

Om patientreferensintervall och granser for kritiska varden har konfigurerats visas de
resultat som faller inom referensintervallet med groén text mot vit bakgrund. Resultat som
faller utanfor referensintervallet men inte dver eller under en kritisk grans visas med svart
text mot gul bakgrund. Om resultatet befinner sig ovanfor eller nedanfér en kritisk gréns
visas det med vit text mot rod bakgrund. Om ett resultat visas med vit text mot gra
bakgrund betyder det att det inte finns nagot konfigurerat referensintervall eller nagra

konfigurerade kritiska granser for analyten i fraga.

&

i
1]

5. GEM Premier 7000-systemet kan konfigureras sé att patientresultaten skickas till HIS/LIS automatiskt
("autoverifiering”) eller manuellt. Tryck pa Accept (Godkann) om du vill skicka provresultaten manuellt till HIS/LIS

och den permanenta dokumentationen.

mmeol/L

Om du trycker pa Exclude (Exkludera) skickas inte resultaten till HIS/LIS och den permanenta dokumentationen.
Aven om resultaten exkluderas finns de kvar i systemets databas och kan hamtas pa begéaran.

2 Om anvandaren inte valjer Accept (Godkénn) eller Exclude (Exkludera) finns resultaten kvar i systemets

databas men 6verfors inte till HIS/LIS.
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Provresultaten skrivs automatiskt ut om detta har stéllts in i konfigurationen. Systemet atergar till skarmen Home
(Startskarm) inom en minut. Du &tergér till skdrmen Home (Startskérm) manuellt nér resultaten har visats genom att

trycka pa knappen Home (Startskarm).

Med knappen Notify (Avisera) kan anvandaren registrera alla eventuella aviseringar till Iakaren. Den har funktionen
maste vara aktiverad. Se "Installning av avisering” for instruktioner.

6. Visa patienthistorik
Om du vill visa patientresultattrender trycker du pa knappen
Patient History (Patienthistorik) langst ned till hger pa
skarmen nér de aktuella patientresultaten visas. Systemet visar
de fem senaste testresultaten fér samma provtyp fér den
aktuella patienten. Prover som ar &ldre 4n en manad visas inte.
Deltavardet (A) motsvarar skillnaden mellan det aktuella provet
och féregéende prov.

4 For GEMweb Plus-natverkssystem visar Patient History
(Patienthistorik) alla prover fran GEMweb Plus-natverket.

4.4.13 Analysera prover fran skidrmen Bestéllningar

ER/GP7000 & Tests Days
439 29
N

Patient History Bone, Max

ID: 002299123

09/28/2022
@us510)

pH ¥ 731

Sample: Arterial

pCO, mmiig 47

& Hemolysis detected. See r..

i Mottagning och behandling av Orders (Bestéallningar) som genererats av HIS/LIS kan endast ske
pa en GEM Premier 7000 som kors som klientanalysator i ett GEMweb Plus-natverk. Funktionen
Bestillningsbehandling méste vara aktiverad nir Configuration (Konfiguration) kors for GEMweb Plus-

servern.

1. Om Bestéllningsbehandling ar aktiverad visas knappen Orders
(Bestallningar) pa systemets startskarm. Knappen visas direkt
till héger om knappen Ampoules (Ampuller) i skdrmens
overkant. Knappen Orders (Bestéllningar) visar hur manga
vantande bestéllningar som har tagits emot fran HIS/LIS.
Bestéllningar laddas ned fran HIS/LIS till en
bestéallningsdatabas som kan véljas nér prover inkommer.
Siffran intill Orders (Bestallningar) 6kar nar nya bestéllningar
inkommer och minskar nar bestéllningarna utférs.

| NICUSGTK 202 B = £ n
€ fow

[ Quick Start l Manual Selection | Ampoules u Orders (5) ﬂ

Stauus: oo [com [ews]

2. Det finns tva sétt att soka efter en testbestallning. Vid alla s6kmetoder matchas sokkriterierna mot féljande falt
i denna ordning: Order Number (Bestaliningsnummer), Patient ID (Patient-ID), Account Number (Kontonummer),
Sample Number (Provnummer), Sample ID (Prov-ID) och Patient Last Name (Patientens efternamn). Féljande

s6kmetoder kan anvéndas:

a. Gatill skarmen Pending Orders (Vantande bestéllningar)
och skanna streckkodsetiketten pa provet

b. Gatill skdrmen Pending Orders (Vantande bestéliningar),
vélj Enter Order (Ange bestallning) och ange sokkriterierna

X

Pending Orders

05837534632 o0:00

Fisherman, Mary
0020392347

Brown, Megan

9476636586 AN-ILINATg

Fisherman, Mary

0020392317 S5N-9537563

£mer arder
close
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Darefter kan du initiera en testbestalining fran skédrmen Pending Orders (Vantande bestélliningar) genom att vélja en

bestalining fran listan.

3. S&fort ett prov har matchats mot en bestallning med nagon
av ovanstdende metoder visas skdrmen Order Details
(Bestallningsdetaljer). Pa den hér skdrmen visas detaljer om den
bestallning som skickats av HIS/LIS. Bestéllningen anger vilka
analyter som ska rapporteras for provet och kan ocksa ange

provtyp och volym.

Om provtypen och volymen inte ar tillgangliga i bestéllningen
av testet maste de viljas i en ny popupruta innan bestéllningen

kors.

© 0 [ 2
Order Details
Fill By

Order Number:

Patient Last Name:

Test Panel:

NICU/ Gk

Ready

20/05/2022 00:00
ON-58365

Pine

Mixed Venous.

Na' KT Ca',

CI, pO,, pH, Lac, Glu, pCO,

18/05/2022 17:44 8 e
8 | s | T oms

Order 1 of 5

Time Received; 02/102022 13:31
05837534632

Robert

— &

4. Nar du ser att provet matchar bestallningen trycker du pa Start Aspiration (Starta aspiration) for att pabdérja

bearbetningen av provet.

Patientprover som inte har ndgon motsvarande Orders (Bestéllningar) kan bearbetas i systemet via skérmarna

Quick Start (Snabbstart) eller Manual Selection (Manuellt val).

4.5 Visa resultat

4.5.1 Flagga provresultat (eller avvikande resultat):

Nar iQM3-kvalitetskontrollen utforts efter provanalyserna kan GEM Premier 7000-systemet flagga prover

i patientrapporter.

Vid flaggning av prover far anvéndaren en avisering om méjliga fel pa provet som kan paverka analytresultaten.
Sédana flaggor kan till exempel genereras vid forekomst av mikrokoagel eller interferenser. | tabellen pa nésta sida
finns en komplett lista 6ver de avvikelseflaggor som finns pa GEM Premier 7000-systemet.

Om ett avvikande prov identifieras av iQM3-kvalitetskontrollerna f&r anvédndaren omedelbart en varning om detta i en
popupruta. Anvandaren maste bekréfta denna varning for att kunna fortsétta anvanda systemets funktioner. Dessutom
visas alla bertrda patientresultat med en symbol f6r avvikande varde bredvid den berérda analyten bade pa skarmen och

i utskrifter.

Observera att konfigurationsalternativen for visning av interferensflaggning fér hemolys beskrivs i avsnittet
Detekteringskonfiguration, resultat och flaggvisning av iQM3-hemolys. Féljande alternativ géller inte for

hemolysflaggning.

4.5.1.1 Alternativ for "Flagga provresultat”:

Alternativ 1 — Om ”Flag Sample Results” (Flagga provresultat) har konfigurerats som "ON” (PA) visas inte provresultaten
férran iIQM3-kontrollerna efter analysen &r klara. Den slutliga provrapporten visar avvikelseflaggorna och anvandaren far

omedelbart en varning om att det finns mdjliga avvikelser.

Sa hér slér du "ON” (PA) flaggning av provresultat:
Valj knappen Menu (Meny)

Ange I6senord om det efterfragas

o 0pd2

(ett bockmarke visas nar det valts)
6. Vilj OK

Vélj knappen Management (Hantering) eller knappen GEMweb Plus
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Alternativ 2 — Om "Flag Sample Results” (Flagga provresultat) har konfigurerats som "OFF” (AV) visas provresultaten
fore iQM3-kontrollerna efter analysen. Den slutliga visningen och utskriften av patientresultaten innehaller inga
avvikelseflaggor. En varning i en popup-ruta ar den enda varningen och den kan avvisas av anvandaren efter att den
bekraftats pa skarmen. Denna bekraftelse ar nodvandig for att det ska vara mojligt att fortsatta anvanda systemet.

FARA: Om alternativ 2, ”Flag Sample Results OFF” (Flagga provresultat AV), ar konfigurerat visas en popup-
ruta nér resultaten har visats i syfte att varna anviandaren. Nar popup-rutan vél har bekréftats kommer inte
provresultaten langre att flaggas pa den inledande skiarmen, i databasen eller via elektronisk 6verforing.

Foljande avvikelser eller flaggor kan visas tillsammans med provresultaten.

Symbol fér avvikande varde | Symbolforklaring

- Utanfor referensintervallet — hdgt

Utanfor referensintervallet — lagt

Utanfor den kritiska grédnsen — hogt

Utanfor den kritiska grénsen — lagt

Utanfor det rapporterbara intervallet — storre &n

Utanfor det rapporterbara intervallet — mindre &n

Resultatet kan inte beraknas

A Absorbansfel

(5] Sulfhemoglobininterferens Har upptéckts
T Hd&g turbiditet har upptéackts

wal Interferens har upptéckts

% Mikrokoagel har upptéckts

Tillfalligt sensorfel

&

Varning fér hégt methemoglobin

) Varning fér sulfhemoglobin och hégt methemoglobin
© Korrigerad for sulfhemoglobin

[ | IntraSpect

Q) Hemolys detekterad*

* Se avsnitt Detekteringskonfiguration, resultat och flaggvisning av iQM3-hemolys i detta dokument fér mer information.
Ett flaggat analytresultat bor tolkas med férsiktighet och analysen bor upprepas i féljande fall:

* Nérresultatet flaggas med en avvikelsesymbol nér Flag Results for Interference and Micro-Clots (Flaggning av
interferens och mikrokoagel) ar aktiverad,

* Nar resultatet omedelbart f6ljs av ett meddelande till anvéandaren om att ett av de tillstdnd som anges i ovanstédende
tabell dver avvikelser féreligger eller

* Nér resultatet flaggas med en undantagssymbol nér iQM3-hemolysflaggan &r konfigurerad.

4.5.1.2 Flagga resultat med interferens och mikrokoagel

Nar detta alternativ ar aktiverat i Configuration (Konfiguration) visas rapporter med patientresultat nar sensorkontrollen
efter provanalysen &r klar. GEM Premier 7000-system flaggar analyter om interferens eller mikrokoagel upptacks under
IntraSpect- eller sensorkontrollerna. Systemet anvénder monsterigenkénningskontrollen (PR) for att faststélla orsaken

till felet. N&r detta alternativ &r avaktiverat visas patientresultaten omedelbart efter att métningarna &r klara och resultaten
visar inga flaggor om inte ett fel upptacks under IntraSpect-kontrollen under provanalysen. En popupdialogruta visas dock
for anvandaren nér en interferens eller koagel upptacks i det féregdende provet av sensorkontrollern efter analysen och
PR-kontrollen. Popuprutan med meddelandet ligger kvar tills anvéndaren avvisar den.

Varje vardinrattning bor faststilla behovet baserat pa arbetsflode, personal, patientbehov osv. innan den
konfigurerar provflaggningen.

Art.nr00000029366-SV Rev. 00 - GEM Premier 7000 with iQM3 Anvandarhandbok 54 av 155



4 Provanalys

4.5.1.3 Resultatet kan inte berdknas

Né&r flaggan Incalculable (Kan inte beréknas) (Incalc) visar fér uppmétta analyter indikerar det att de obligatoriska
métkriterierna inte uppfylldes under provanalysen.

Flaggan Incalculable (Kan inte berdknas) visas for en harledd parameter om ett nédvandigt resultat fér en uppmétt analyt
inte &r tillgéngligt. En uppmatt parameter med en flagga som inte kan beréknas eller en uppmétt parameter utanfor det
rapporterbara intervallet ar exempel pa nér en uppmaétt analyt inte &r tillganglig for att anvandas i en berdkning. Incalculable
(Kan inte beréknas) visas ocksd om ett inmatningsvarde som kravs for berakningen inte har angetts. Dessutom visar ett fel
som upptécks av IntraSpect flaggan Incalc eller IntraSpect, och resultaten fran de paverkade analyterna undertrycks.

i Se avsnittet ”iQM3-process” i detta dokument fér mer information om IntraSpect.

4.5.1.4 Absorbansfel

Ett absorbansfel &r en indikator pa ett avvikande restspektrum under provanalysen. Restspektrum uppskattas genom att
berakna skillnaden mellan det uppmatta spektrumet och det férutsagda spektrumet, baserat pa CO-oximetriberékningen
for det provet. N&rvaron av oké&nda interfererande &mnen, koagel eller frammande material i blodprovet som féréndrar det
optiska spektrumet ger hogre nivaer av restspektrum. Ett prov med absorbansfel ska inte rapporteras och provet ska kéras
om eftersom resultaten kan ligga utanfér de angivna specifikationerna.

4.5.1.5 Sulfhemoglobininterferens Har upptéckts

Denna flagga visas nér sulfhemoglobin &r lika med eller stérre &n 10 %. Provresultaten kan ligga utanfér det intervall som
hévdas i specifikationen.

4.5.1.6 Hoég turbiditet har upptackts

En turbiditetsflagga visas nér den uppmaétta turbiditeten ar lika med eller storre an fem procent (5 %) detekteras, skapad av
10 % intralipid fettemulsion med en slutkoncentration p& 0,5 %. Provresultaten kan ligga utanfor det intervall som havdas
i specifikationen.

4.5.1.7 Interferens har upptackts

Allman spektruminterferens for CO-oximetri eller tBili, eller interferens fran interfererande kemikalier och/eller 1akemedel.
Provresultaten kan ligga utanfér det intervall som havdas i specifikationen.

4.5.1.8 Tillfalligt sensorfel

Ett tillfalligt sensorfel uppstér nér sensorkontrollen med PCS B efter analysen resulterar i vérden utanfor de godtagbara
intervallen. Provresultaten kan ligga utanfér det intervall som havdas i specifikationen.

4.5.1.9 Varning fér hogt methemoglobin
Detektionen av MetHb &r lika med eller stdrre 8n 30 %. Provresultat kan ligga utanfér de angivna specifikationerna.
4.5.1.10 Varning fér sulfhemoglobin och h6gt methemoglobin

Detektionen av sulfhemoglobin &r lika med eller storre an 0,3 % och detektionen av MetHb ar lika med eller storre an 30 %.
Provresultaten kan ligga utanfér det intervall som havdas i specifikationen.

4.5.1.11 Korrigerad for sulfhemoglobin

Denna flagga indikerar att sulfhemoglobin under 10 % har detekterats i provet. En [&mplig korrigeringsalgoritm anvéands
for att eliminera effekten av sulfhemoglobin p& andra hemoglobinfraktioner. Provresultaten ligger inom de angivna
specifikationerna.

4.5.1.12 Detektion av fetalt hemoglobin

Fetalt hemoglobin (HbF) detekteras automatiskt fér varje prov och I&mpliga algoritmer anvands nér fetalt hemoglobin
detekteras. Ingen interferens har observerats fran fetalt hemoglobin pd CO-oximetri-analyter eller tBili. Specifika data
fér HbF-interferens finns i avsnittet Interferenser.
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4.5.1.13 Hemolys detekterad

En hemolysflagga visas pa K*-resultatet for att indikera att hemolys har detekterats i provet och rapporteras baserat

pa systemets konfiguration. Provresultaten kan ligga utanfér det intervall som hévdas i specifikationen. Se
Detekteringskonfiguration, resultat och flaggvisning av iQM3-hemolys i detta dokument fér att se hemolyskonfiguration
och instéllningsinformation.

4.6 Soka efter resultat

Med hjélp av GEM Premier 7000-systemets kraftfulla datahanteringssystem kan du soka efter information pé en fristaende
analysator eller i hela GEMweb Plus-nétverket, vilket gor det enkelt att sbka upp 6nskade patient- och provdata.

Om du vill s6ka efter prov- och patientdata 6ppnar du skarmen Search Criteria (S6kkriterier):

* Natverksanslutna analysatorer — Nar du har loggat in i GEMweb Plus véljer du fliken Samples (Prover)

» Fristdende analysatorer eller analysatorer i natverk — Valj Search Results (Sok efter resultat) fran den
nedrullningsbara menyn i det 6vre vanstra hérnet av skdrmen. Du kan behdva ange ditt I6senord for att fa tillgang
till denna funktion

1. Ange sokkriterierna i rutan Search Criteria (Sokkriterier). (@ wen T8 Ready
Du anger dem i datainmatningsfalten eller de nedruliningsbara Search Results
menyerna (exemplet har intill & hamtat fran en fristdende

Search Criteria:

analysator). o .
i Om ingen text anges i nagot falt ar det forvalda vardet l
“AlP” (Alla). ?
i Kriterierna datum och tidsram (i den hogra kolumnen) { M,z.,gf
maste anges for alla sokningar. Som forval anges det i °\
innevarande datumet fér bade Date From: (Fran datum:)
och Date To: (Till datum:). - -
i Nair det galler kriteriet Area/Analyzer oy — =y

(Omrade/Analysator) genomsoks alla analysatorer

i natverket om All (Alla) ar valt ndr analysatorn ar
natverksansluten (inklusive analysatorer som har
raderats). Nar analysatorn ar frnkopplad eller fristdende
ar det endast informationen pa den aktuella analysatorn
som genomsoks.

2. Om du vill visa prover som uppfyller de valda kriterierna trycker du pa knappen View (Visa) langst ned pa skdrmen.
Alla prover som uppfyller sokkriterierna visas pa skérmen.

Om sokkriterierna resulterar i fler an 500 poster visas ett meddelande dér du blir ombedd att begransa
de angivna kriterierna.

| )

i Du rensar sokkriterierna genom att trycka pa knappen Clear Criteria (Rensa kriterier).

ER/GP7000 28/2022 m
3. Resultaten vissai listformat tillsammans med de kriterier som E W — -
anvants for sékningen. Alla prover som uppfyller de kriterier som

Patier

All

Patient Last Name Order Nurmber sample Type
" Al Al

valts av anvéndaren visas. Foljande atgarder kan utféras pa Pt s e Sanoe s Sersaro s i
solesultaten IR ) o K
* Export (Exportera) — skapar en Microsoft Excel-kompatibel fil

som kan sparas i ett nétverk eller lagras pé en CD/DVD eller 29207 | E’Lmn N

ett USB-minne.

ER
00282020 2998 * @

_ cprooo
_ o

09/28/2022 R
Arterial | cooo00 *

ER
GP7000

*

Anterial

% coca S— | &
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e Send (Skicka) — for fristdende analysatorer: (gj anslutna till GEMweb Plus), 1ater dig skicka alla poster som har
andrats och godkants eller eventuella prover som inte har validerats tidigare, men som nu &r granskade och
godkanda, till HIS/LIS en géang till. Den har knappen visas om det finns minst en anslutning konfigurerad for
séndning av patientresultat

* Print All (Skriv ut alla) — skriver ut en kopia av varje provpost som hittas under sdkningen

4. Du kommer &t detaljer om ett visst prov genom att trycka pa énskad patientnamnsknapp i provlistan. D4 dppnas
skarmen Sample Results (Provresultat) som visar sdval demografisk patientinformation som provresultat.

Du kan valja alternativen Accept (Godkann) eller Exclude (Exkludera) for prover (om systemet ar konfigurerat for manuellt
godkannande av resultaten), skicka godkanda eller Andrade data till HIS/LIS eller via ndgon annan konfigurerad anslutning
(om denna funktion har konfigurerats for systemet), visa Patient History (Patienthistorik) (de fem senaste proverna som
korts under en tidsram pd en manad), skriva ut posten med Print (Skriv ut) eller valja Notify (Avisera) for att dokumentera
kommunikation ang&ende patientens resultat (om aviseringsfunktionen har konfigurerats for systemet) eller visa Next
(Nasta) eller Previous (Féregéende) post.

i GEM Premier 7000-systemet kan lagra minst 35 000 prover.

5. Patienthistorik
Om ett giltigt patient-ID och en giltig provtyp anges blir knappen Patient History (Patienthistorik) tillgédnglig. N&r du
trycker p& denna knapp visas skarmen Patient History (Patienthistorik) med de fem senaste proverna som korts for
patienten under den senaste manaden.

For GEMweb Plus-nitverksbaserade analysatorer visar Patient History (Patienthistorik) alla prover fran
GEMweb Plus-natverket.

jule

6. Provinformation
Om du har den behérighet som kravs kan du andra patientens temperatur och demografiska information genom att
vélja den bla knappen Sample Information (Provinformation) som visas langst upp till héger pa skarmen Sample
Details (Provdetaljer). Anvand textfalten och de nedrullningsbara menyerna for att &ndra provinformationen. Det gar
aven att l1&gga till ytterligare kommentarer. Kommentarer som redan har sparats kan inte &ndras eller raderas.

Det gér inte att gora tilldgg i patientresultaten. Nar en patients temperatur eller demografiska information
har andrats genereras en ny rapport och provet markeras som d@ndrat. En &ndrad rapport genereras dven
nér ytterligare kommentarer laggs till. Rapporten skickas automatiskt till HIS/LIS eller ett DMS
(datahanteringssystem) om analysatorn dr konfigurerad for att géra detta.

jle

4.7 GEM System Evaluator (GSE) och GEM Hematocrit Evaluator (GHE)
provtagning

GEM Premier 7000-systemet &r utformat sa att vardinréttningen kan konfigurera och anvanda externa
kvalitetskontrollmaterial om s& 6nskas. Innan den har funktionen konfigureras boér vardinrattningen utvardera alla aktuella
lokala, delstatliga och federalt regulatoriska och/eller ackrediterande riktlinjer. Utféor GSE/GHE enligt foljande steg:

ol

1. Paskirmen Home (Startskarm) valjer du knappen for laget i
Ampoules (Ampuller). ‘

Quick Start

"\, 100pL Capillary ‘

i

"\, 654L Capillary ‘

e (0 D D 05 05 0D D D ED ED EDED = iV o ©
S I - [ com [ e | <o

2. Vdlj knappen GEM Evaluator.
3. Vélj GSE/GHE-material och lotnummer som du ska anvanda. Tryck pa OK.
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i Nar knappen Select (Valj) for ett specifikt GSE/GHE-material &r aktiv har knappen Select (Vilj) en mérkare
farg och en ifylid cirkel.
i Om GSE/GHE-Iloten inte ar konfigurerad, las vidare i ”Instélining av 6vrigt material” (Instélining av 6vrigt

material).

4. GEM Premier 7000-systemet for fram provtagaren mot anvandaren for aspiration av GSE/GHE.

ANMARKNING: I lamplig bipacksedel som medféljer GSE/GHE-materialet finns instruktioner om férvaring
och forberedelse av ampullen. GSE/GHE ska anta rumstemperatur (22+1 °C) i minst 8 timmar innan de
anvands.

Hall ampullen ovanfér brytlinjen, aldrig nedanfér. Om du haller ampullen i handen kommer den
vattenhaltiga I6sningen att 6verstiga den rekommenderade testtemperaturen, vilket kan ha en negativ
inverkan pa GSE-resultaten.

|

5. Omedelbart fére anvandning, ta tag i ampullen i toppen ovanfdr brytlinjen och skaka ampullen genom att knacka
latt. Knacka forsiktigt pa ampullen s att vatskan hamnar i botten igen.

6. Anviand den valfria ampullbrytaren for att forsiktigt bryta av ampullens topp. For in toppen av ampullen
i ampullbrytaren och dra forsiktigt ampullen nedat tills halsen bryts av. Hall stadigt i ampullen med ena handen
och i dverdelen av ampullbrytaren med den andra.

7. Hall fram GSE/GHE-ampullen framfér provtagaren som skjuts ut ur det bla provaspirationsomradet pa
instrumentets framsida. Hall ampullen s att anden av provtagaren inte vidror botten. VAlj knappen Start Aspiration
(Starta aspiration). Fortsatt att hallai ampullen under aspirationsprocessen.

8. Instrumentet kommer att avge en hérbar och visuell signal nar aspirationsprocessen &r klar. Ta bort ampullen
omedelbart efter ljudsignalen.

Instrumentet visar GSE/GHE-resultaten automatiskt nar matprocessen &r klar. Alla GSE/GHE-resultat i det intervall
som anges péa bipacksedeln anges med grén text mot vit bakgrund, medan GSE/GHE-resultat som faller utanfér
intervallet visas med vit text mot rod bakgrund. Om alla resultat haller sig inom intervallet trycker du pa Accept
(Godkann). Om det osannolika intraffar att ett GSE/GHE-resultat ligger utanfor intervallet kan du godkanna eller
exkludera provet.

GSE/GHE-resultaten visas med féljande information:

* Uppméatta analytvarden

e Lagaoch hoga godtagbara varden

e Symboler for avvikande resultat

Symbol fér avvikande GSE/GHE-resultat | Symbolforklaring for avvikande GSE/GHE-resultat

o Utanfér referensintervallet — hogt

n Utanfor referensintervallet — 1agt

9. GSE/GHE-resultaten kan visas pa begéran via instrumentet eller GEMweb Plus.

4.8 Taut GEM PAK

En GEM PAK-patron behdver vanligen bara tas ut nar GEM PAK &r helt forbrukad och systemet indikerar att GEM PAK
behover bytas. En administratér kan av bekvamlighetsskal besluta att en GEM PAK ska tas ut manuellt trots att nagra
tester aterstér (i en operationssal &r till exempel PAK-byten eventuellt inte I1&mpliga under pagéende operationer).

En GEM PAK som tagits ut ur instrumentet kan inte séttas tillbaka igen. R&dg6r med administratéren innan du gor detta.

Om en GEM PAK nér sin maximala livslangd eller testkapacitet 6ppnas GEM PAK-luckan automatiskt och anvéndaren
far ett meddelande om att ta ut GEM PAK. Om du vill ta ut en GEM PAK innan den nétt sin maximala livslangd eller
testkapacitet ska du félja nedanstéende anvisningar. Det &r enkelt att ta ut en GEM PAK, men du bor 6vervédga om det
verkligen &r dags sé att du undviker att underutnyttja en GEM PAK.

1. Tryck pa knapparna Menu (Meny) > Action (Atg'ard) > Remove Cartridge (Ta ut patron). Ange ditt I6senord
om du blir uppmanad att géra det.

2. Som en forsiktighetsatgard fragar systemet om du vill fortsétta. Tryck p& No (Nej) om du vill avbryta proceduren
och aterga till fliken Quick Start (Snabbstart). Tryck pa Yes (Ja) om du vill fortsatta.
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3. Nar du trycker pa Yes (Ja) dppnas luckan ndgot. Oppna luckan &t vanster, fatta tag i GEM PAK och dra den férsiktigt
mot dig. Slang GEM PAK i en lamplig behallare for biologiskt riskavfall. Systemet kommer nu att vara inaktivt tills du
sétter i en ny GEM PAK (se Installera instrumentet).

i En GEM PAK kan inte dteranvandas nar de har tagits ut.

som utgor en mdjlig biologisk risk. Vidta de allméanna forsiktighetsatgarder som galler pa din vardinrattning

. FORSIKTIGHET/VARNING FOR BIOLOGISK RISK: Alla GEM PAK har en avfallspase som innehaller blod,
nar du hanterar forbrukade GEM PAK. Kassera i en lamplig behallare for riskavfall.

4.9 Stanga av instrumentet

Innan du stanger av instrumentet bér du noga évervdga om det & ndédvandigt. Nar du vél har stdngt av instrumentet
och strémmen inte slds pa igen inom 60 minuter, maste du byta GEM PAK.

i Strommen maste slas pa igen inom 60 minuter. Om det inte gar att fortsatta att anvanda en GEM PAK
nar strommen slas pa igen far anvandaren ett meddelande via instrumentet om att ta ut GEM PAK.

1. Gatill den nedrullningsbara menyn och tryck pad Menu (Meny) > Actions (Atgérder) > Shutdown (Sténg av).

2. Systemet uppmanar dig att 6vervéga ditt beslut. Tryck pa No (Nej) om du vill atergé till fliken Start New Sample
(Starta nytt prov). Tryck pa Yes (Ja) om du fortfarande vill stdnga av analysatorn. Instrumentet stédngas da av.
Instrumentet & darmed korrekt avsténgt.

GEM Premier 7000-systemet har en snabbstrombrytare. For att stdnga av instrumentet maste du anvanda
kommandot Shut Down (Sténg av) i instrumentets program, som hittas i den nedrullningsbara menyn Menu
(Meny). Om du héller strombrytaren intryckt i minst 5 sekunder stidngs instrumentet av. Detta orsakar dock
en felaktig nedstéangning och beroende pa vilken hidndelse som avbrots av den felaktiga avstangningen kan
kravet for aterstéllning av strémmen sjunka eller sa avvisas det installerade GEM PAK:et.

4.10 Utféra en systembackup

4.10.1 Skydda data

| syfte att skydda de data som &r lagrade pd GEM Premier 7000-systemet bor du utfora regelbundna backuper. Om ett fel
sedan skulle uppstéa kan du anvanda dessa backuper for att aterstalla data.

i Du nar sidkerhetskopieringsfunktionen fran den fjarde kolumnen pa fliken Management (Hantering).

Data kan kopieras till en skiva, en USB-enhet eller en natverksmapp. Du kan vélja mellan alternativet Do a One Time
Backup (Gor en engéngsbackup), Schedule a Daily Backup (Schemalédgg daglig backup) och Do Not Backup (Gor ingen
backup). Dessa alternativ beskrivs i detalj nedan.

4.10.1.1 Gor ingen backup
Det férvalda alternativet &r Do Not Backup (Gor ingen backup).
4.10.1.2 Gora en engangsbackup

1. V&lj Backup System (Systembackup) pa fliken GEMweb Plus Management (GEMweb Plus-hantering). Backup
System (Systembackup) ar endast tillgangligt frin GEMweb Plus-servern. P3 ett fristdende GEM Premier 7000-
analysator finns systembackup pé fliken Management (Hantering).

Valj Do a One Time Backup (Gor en engangsbackup).

Select the backup destination (Valj 6nskad backupdestination): skiva, USB-enhet eller natverksmapp.

Tryck pa Finish (Slutfor).

Du blir ombedd att sé&tta i en skiva eller en USB-enhet i analysatorn. Satt i skivan eller USB-enheten och tryck
pa OK. Data sakerhetskopieras.

aoreDbd

- Flera skivor eller USB-enheter kan kravas for en fullstandig backup om vardinrattningen inte anvander
en natverksmapp for sina backuper.
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4.10.1.3 Schemaldgga daglig backup

1. Valj Backup System (Systembackup) pé fliken GEMweb Plus- [l = [

hantering eller pa fliken Management (Hantering) for fristdende  Backup system

GEM Premier 7000-analysatorer.

Vélj Schedule a Daily Backup (Schemalégg daglig backup). l—J

3. Enter the daily backup time. (Ange tid for daglig backup.) e —

4. Select the backup destination (Valj dnskad backupdestination): ) g
skiva, USB-enhet eller natverksmapp. \ J

5. Enter the Network Folder Information (Ange information om
nétverksmapp): sékvég, anvandarnamn och I6senord (om ett
sédant kravs).

6. Tryck pa Finish (Slutfor). Data sékerhetskopieras till

natverksmappen. Q Q clff:l.

4.11 Utfora en systematerstallning

n

4.11.1 Aterstilla sakerhetskopierade data till systemet

Om det intraffar ett systemfel eller data forsvinner fran analysatorn eller servern kan sakerhetskopierade data aterstallas
fran en skiva, en USB-enhet eller en natverksmapp.

Du nér éterstaliningsfunktionen fran den fjarde kolumnen pa fliken Management (Hantering) (flik 3).

Aterstéllningsfunktionen kan endast nas fran GEMweb Plus-servern eller en fristdende GEM Premier 7000-
analysator.

4.11.1.1 Aterstilla fran en skiva eller USB-enhet

1. V&lj Restore System (Systematerstélining) pa fliken Management (Hantering) (flik 3).

2. Vilj Restore from Disc (Aterstall fran skiva) eller Restore from USB Device (Aterstall fran USB-enhet).
Tryck pa Next (Nasta).

3. Du blir ombedd att satta i en skiva eller USB-enhet. Nar du har satt i skivan och stangt facket pa DVD-enheten
trycker du pa OK.

4. V4lj den fil som ska aterstéllas. Tryck pa Finish (Slutfor).

5. Systemet visar en varning om att befintliga data kommer att skrivas 6ver. Slutfor aterstéllningsprocessen genom att
trycka pa OK.

4.11.1.2 Aterstilla fran en natverksmapp

1. Vilj Restore System (Systematerstalining) pa fliken GEMweb Plus-hantering eller fliken Management (Hantering)

for fristdende GEM Premier 7000-analysatorer.

Vilj Restore from Network Folder (Aterstall fran natverksmapp). Tryck pa Next (Nasta).

3. Enter Network Folder Information (Ange information om néatverksmapp): sdkvag, anvédndarnamn och I6senord

(om ett sadant kravs). Tryck pa Next (Nasta).

Valj den fil som ska aterstéllas. Tryck pa Finish (Slutfor).

5. Systemet visar en varning om att befintliga data kommer att skrivas 6ver. Slutfor aterstéllningsprocessen genom att
trycka pa OK.

»p

s
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4.12 Utféra backup och aterstillning av anvandare
4.12.1 Anvandarbackup

1. Systemet visar en varning om att befintliga data kommer att skrivas 6ver. Slutfor aterstéliningsprocessen genom att
trycka pa OK.

i Endast fristdiende GEM Premier 7000.

2. Du blir ombedd att vélja Use Disc (Anvand skiva) eller Use USB Device (Anvénd USB-enhet).
3. Satt i USB-enheten eller CD/DVD-skivan. Systemet genomfér backupprocessen.

4.12.2 Anvandaraterstallning

Med funktionen Restore Operators (Anvéndaraterstéllning) kan du aterstalla anvandarposter i handelse av dataférlust.
Du kan ocksa anvanda den som ett satt att kopiera anvandarposter fran en fristdende GEM Premier 7000 till en annan.

1 Endastfristiende GEM Premier 7000.

Nar Restore Operators (Anvandaraterstalining) har valts visar systemet en varning om att den befintliga
anvandardatabasen kommer att ersattas med den som aterstalls.

Sétt i den USB-enhet eller CD/DVD-skiva som innehaller filen med anvandarbackupen. Tryck p& OK. Systemet aterstéller
anvéndarposterna.
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| allmanhet behover inte anvandarna anvanda omradet Diagnostics (Diagnostik) pa analysatorn. Denna del omfattar
funktioner som rér GEM Premier 7000-systemets 6vergripande status. | det har avsnittet beskriver vi analysatorns
diagnostikfunktioner. Dessa &r frdmst av intresse for den tekniska personalen.

Funktionsmenyn Diagnostics (Diagnostik) kan nds via knappen Menu (Meny) och erbjuder olika diagnostiska atgéarder
pé& analysatorn.

1. Tryck pa knappen Menu (Meny) i det 6vre vanstra hérnet av fliken Start New Sample (Starta nytt prov).
V&lj Diagnostics (Diagnostik). Tillgangliga diagnostikfunktioner visas. Ange ditt I6senord om du blir uppmanad
att géra det.
Valj det omrade du vill 6ppna.

2. System Info (Systeminfo) — ger en égonblicksbild av systemet och hur det anvands och &r framst avsedd
for kundsupportpersonal. Hér visas analysatorns programvaruversion och serienummer.
* Analytes (Analyter) — visar en lista 6ver analytkoncentrationerna i reagenspasarna fér vald GEM PAK

3. Run iQMS3 Process (Kor iQM3-process) — GEM Premier 7000-systemet utfér iQM3-processer automatiskt. Om du
far en uppmaning om att kdra en iQM3-process gor du detta via den har menyn. Till exempel: om tBili inte godkénns
for ett GEM CVP 5 tBili-specificerat intervall ombeds anvandaren att kdra en iQM3-process innan en ny flaska
analyseras.

4. Print Last iQMS3 Process (Skriv ut den senaste iQM3-processen) — skriver ut den senaste slutférda
iQM3-processen.

5. Copy IL Data (Kopiera IL-data) — |ater dig kopiera GEM PAK-data till en CD, DVD, USB-enhet eller via e-post.
V&lj den GEM PAK som ska kopieras. Som forval anvénds den GEM PAK som satts i senast.
Nar du har gjort ditt val féljer du anvisningarna pé skarmen.

6. Service - Servicefunktionen ar avsedd for auktoriserad servicepersonal. Det gar inte att nd den utan |6senord.
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6.1 Oversikt

GEM Premier 7000-systemet bestar av tvad komponenter: sjélva instrumentet och en patron (GEM PAK) som slangs nar
den é&r forbrukad. GEM PAK kan mata pH, pO,, pCO,, Na*, K*, Ca**, CI", glukos, laktat, Hct, totalt bilirubin (tBili), tHb
och hemoglobinfraktioner inklusive oxyhemoglobin (O,Hb), karboxyhemoglobin (COHb), methemoglobin (MetHb),
deoxyhemoglobin (HHb) och syreméttnad (sO,). GEM PAK innehéller alla komponenter som krévs fér en provanalys,
inklusive reagenser, sensorer, optisk cell for CO-oximetri(CO-Ox) och tBili, provtagare, modul fér hemolysdetektering,
pumpslangar, férdelningsventil och avfallsbehallare. Komponenterna och flédesbanan i GEM PAK visas schematiskt

i nedanstéende bild.

Flodesschema for GEM Premier 7000

Sensorkort

o0

2 )-0-0-0-0-0-0-0-O

Yo

Modul fér
hemolysde- O
tektering

Processkon-
trollésning

o

Referens-
16sning

H

Integrerad CO-Ox-cell

Avfall

Provsond

De centrala komponenterna i GEM PAK &r sensorkortet och CO-Ox-cellen som har en gastat kammare med 18g volym

i vilken blodprovet exponeras for sensorerna for elektrokemiska (EC) och optiska métningar. Sensorerna fér pH, pCOo,
pO,, Na*, K*, Ca**, CI', glukos, laktat och Hct ar tillsammans med referenselektroden integrerade i sensorkammaren
med specifika kemikaliekénsliga membran fér varje sensor som &r permanent férbundna till kammarens stomme. Flédet
av prover och reagenser styrs med tva peristaltiska pumpar, CO-Ox och EC, och tillhérande ventiler. Dessa tva pumpar
och tillhdrande ventiler samverkar for att kontrollera flddet av reagenser, prover eller luft genom énskad flédesbana.
Solenoidaktiverade kolvar styr anvéndningen av ventilerna.

De tva pumparna trycker in lyseringslésningen och de tva referenslésningarna i sensorkortet eller CO-Ox-cellen och drar
ned provet i avfallsbehallaren. Referenselektrodldsningen dras in i sensorkortets referenselektrodkoppling och flyter
samman med vatskan i huvudkanalen. Denna vétska innehaller en silverjon som bildar Ag/Ag™*-referenselektroden.
Lyseringslosningen, som innehaller en buffrad surfaktant, dispenseras i CO-Ox-cellens blandningskammare och blandas
med provet s att provet hemolyseras helt. N&r blandningen av prov och lyseringslésning forflyttas genom de tre
efterfoljande blandningskamrarna blandas prov och lyseringsldsning sa att provet hemolyseras helt. Sensorkortet och den
optiska cellen finns i tva termalblock som bibehaller temperaturen vid 37 °C och tillhandahaller ett elektriskt granssnitt for
sensorerna och ett optiskt gréanssnitt fér den optiska cellen.
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Analytparametrarna dvervakas med fem processkontrolldsningar (PCS) kallade PCS A, B, C, D och E. Ldsningarna har
uppmétts med hjalp av en tonometer till specifika nivaer fér pO, och pCO,, och innehaller kdnda kvantiteter av de analyter
och fargdmnen som testas med referensstandarder sparbara till NIST nér det ar tillampligt. Losningarna &r forseglade

i gastata pasar utan fritt utrymme vilket gor att de kan anvandas vid olika omgivande temperaturer och lufttryck. PCS B
anvéands aven vid skoljprocesser. PCS A och B anvénds for att stélla in virdena for alla parametrar férutom Hct och pO,.
Htc anvander PCS B och pO, anvénder PCS B och PCS C. Fér CO-Ox och tBili anvands PCS B, som &r en helt farglos
I6sning som referens for nollkoncentration. PCS A, D och E innehéller vél definierade koncentrationer av fargdmnen och
dess spektrumdata anvands for att utvardera, kontrollera och kvalificera prestandan for CO-Ox och tBili. Utéver PCS:erna
inkluderar PAK en modul fér hemolysdetektering 1&ngs vétskebanan.

6.1.1 Elektrokemiska sensorer

EC-sensorerna som anvands i en GEM PAK ér alla formade pa ett gemensamt plastsubstrat. Via en referensingang tillfors
en silvernitratl®sning till en flytande kopplingsreferenselektrod som ger systemet en mycket stabil referenspotential.

De enskilda sensorerna, med undantag fér Het och referenselektroden, bestar av lager av polymerfilm som &r férbundna
med substratet. En metallkontakt under varje sensor har forts till substratets yta och bildar ett elektriskt granssnitt mot
instrumentet.

6.1.1.1 pH och elektrolyter (Na*, K*, CI" och Cat**)

Sensorerna for pH och elektrolyter (Nat, K*, Cl- och Ca**) ar konstruerade enligt principen for jonselektiva elektroder

dér den elektriska potentialen kan faststéllas dver ett membran som ett resultat av membranets kemiska selektion av

en specifik jon. Potentialen kan beskrivas av féljande forenklade form av Nernsts ekvation E =FE’ + (S x Log C), dér E ar
elektrodpotentialen, E’ &r standardpotentialen fér membranet i frdga, S &r sensitiviteten (lutningen) och C &r jonaktiviteten.
E’ och S kan faststallas med hjélp av sensorns svar pa PC-l6sningarna och ekvationen kan 16sas for den jonaktivitet som
ar av intresse. For pH ersétts ”"log C” av "pH” och ekvationen I6ses i enlighet med detta.

Sensorerna for pH och elektrolyter &r jonselektiva elektroder baserade pa polyvinylklorid (PVC) och bestar av en intern
Ag/AgCl-referenselektrod och ett internt elektrolytlager. Deras potentialer mats mot kortets referenselektrod (Ag/Ag™).
Tvérsnittsvyn i bilden nedan visar I6sningens fléde foérbi en jonselektiv sensor.

Potentiometrisk jonselektiv sensor

pH, natrium, kalium, klorid, joniserat kalcium

N
Provbana ——

Jonselektivt
membran

Intern =

referenselektrod

Inre hydrogel

Sensorkort ——

Silverstift
Kortets

| .
>
referenselektrod ‘ | A
)\VJ Silvertryck

TVARSNITTSVY

i Om pH rapporteras med en avvikelse kommer inte resultaten fér pCO,, sO,(c) och eventuella hérledda
parametrar som ar beroende av pH-vardet att rapporteras.
i Om Na* rapporteras med en avvikelse kommer inte ndgot Hct-resultat att rapporteras.
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6.1.1.2 p002

pCO,-sensorn bygger pa en pH-selektiv polymer som yttre, gaspermeabelt membran. Sensorn har en intern Ag/AgCl-
referenselektrod och en intern bikarbonatbuffert. pCO, i den interna lsningen uppnér jamnvikt med pCO, i en vétska
(t.ex. blod) som har kontakt med membranets utsida. pH i den interna I6sningen varierar med pCO, i enlighet med
Henderson-Hasselbalch-ekvationen:

pH =pKa +log [HCO3 (c)/ (pCO, x a)]

Dar pKa ar jamnviktskonstant, HCOj3 (c) &r bikarbonatjonkoncentrationen och "a” &r 16slighetskoefficient fér CO, i vatten.
Den genererade potentialen mot pH-sensorn &r relaterad till logaritmen for provets innehall av pCO,. En tvéarsnittsvy
av sensorerna fér pCO, och pH visas i bilden nedan.

i Om pCO, rapporteras med en avvikelse kommer inte HCO3 och TCO, rapporteras.

pCO,-sensor

Buffrat Provbana Bikarbonat
internt internt

pH-selektivt membran

/ Intern \
referenselektrod =

LN = -
Silverstift

| Sensorkort I

‘ Silvertryck ‘

@
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6.1.1.3 pO,

pO, sensorn ar en amperometrisk elektrod bestéende av en liten platinaelektrod placerad vid en negativ potential med
hansyn till kortreferenselektroden. Ett gaspermeabelt membran skyddar platinaelektroden fran att kontamineras med
proteiner, vilket 6kar sensorns livslangd. En tvarsnittsvy av syrgassensorn visas nedan.

p0, amperometrisk sensor

Motelektrod 0, arbetselektrod

PVA intern
elektrolyt

Provbana

B — -

Hydrogelmembran
Silverstift

Platinaledning

Sensorkort

Silvertryck

Potentiostat med
3 elektroder

Kortets referenselektrod

TVARSNITTSVY
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Det stromflodet mellan platinaelektroden och jordelektroden stér i proportion till den hastighet med vilken syrgasmolekyler
diffunderar till platinat och reduceras elektrokemiskt, vilket i sin tur &r direkt proportionellt till nivan av pO, i provet.
Relationen beskrivs av ekvationen | = (S x pOy) + IZ, dar ”I” &r elektrodstrommen, ”S” &r sensitiviteten och IZ &r nollstrém.
Vérdena for S och I1Z kan beréknas frén sensorns PCS-data. Ekvationen kan |8sas for pO,, dér ”I” blir den elektrodstrém
som produceras av blodprovet.

= Om pO, rapporteras med en avvikelse rapporteras inte resultaten fér sO,(c) och de parametrar som
ar beroende av pO,.

6.1.1.4 Glukos och laktat

Glukos- och laktatsensorerna ar amperometriska biosensorer som bestar av en platinaelektrod placerad vid en positiv
potential med avseende pa kortets referenselektrod.

Glukos eller laktat faststalls genom en enzymatisk reaktion mellan glukos eller laktat och syre i narvaro av glukosoxidas
eller laktatoxidas och den elektrokemiska oxideringen av den resulterande vateperoxiden vid platinaelektroden. Det aktuella
flédet mellan platinaelektroden och jordelektroden stér i proportion till den hastighet med vilken vateperoxidmolekylerna
diffunderar genom platinan och oxideras, vilket i sin tur stér i direkt proportion till koncentrationen hos metaboliten
(glukos eller laktat). | = (S x metaboliten) + 1Z, d&r ”I” ar elektrodstrommen, ”S” ar sensitiviteten och 1Z ar nollstrom.

Vardet for S och IZ kan berdknas fran sensorns PC-16sningsdata.

Ekvationen kan I6sas fér metabolitkoncentrationen, dar ”I” blir den elektrodstrém som produceras av blodprovet.

Enzymbaserade biosensorer
Glukos och laktat

Motelektrod Enzymelektrod

Lager for skydd

mot interferens Enzymlager

— | — Lager for
diffusionskontroll

Silverstift  platinastift
Sensorkort

Silvertryck

‘ Provbana

Kortets referenselektrod
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Ovanstéende bild visar hur sensorn ar uppbyggd. Sensorn ar konstruerad av ett kompositmembran i tre lager som bestar
av ett inre lager for bortfiltrering av interferens, enzymet for glukos- och laktatreaktion och ett ytterlager f6r kontroll av
metabolitens diffusion genom enzymlagret. Sensorerna for glukos och laktat mater analyterna i den vattenhaltiga delen
av provet. Yttermembranet slapper inte igenom réda blodkroppar.

6.1.1.5 Hematokrit

Hct méats med hjélp av en elektrisk konduktivitetsteknik. Denna konduktivitetsteknik bygger pa principen att eftersom
plasma ar mer ledande &n cellelement pa grund av den héga resistansen i cellmembranen, 6kar blodets resistivitet i takt
med att koncentrationen av blodkroppar 6kar.

Detta foérhéllande uttrycks med hjalp av Maxwell-Frickes ekvation, r = Rp x (1 + Hct/100)/(1 - Hct/100), dar r &r blodets
resistivitet, Rp ar en konstant som baseras pa plasmans resistivitet och Hct & hematokrit. Elektrodkammaren bestér av en
konduktivitetscell i miniatyrformat. Genom applicering av en véxelpotential genom denna cell kan resistansen hos vétskan
i cellen faststéllas med hjalp av Ohms lag.
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GEM Premier 7000-systemet méater Hct med hjélp av en metod med konduktivitetscell, som &r beroende av att den
elektriska resistansen i patientens plasma &r konstant. Plasmaresistansen kan variera pa grund av foréndringar i saval
jon- som protein- och lipidnivaerna. Joneffekten fran Nat*, den huvudsakliga extracelluléra katjonen, raknas med i
Hct-algoritmen. GEM Premier 7000-systemet anvander det faktiska Nat-varde som uppméts i blodprovet for att korrigera
Hct-vardet.

Om Nat avaktiveras eller om en lutning, avdrift eller ett meddelande om berékningsfel har rapporterats for Na* kommer
resultaten for Hct inte att rapporteras tills natriumsensorn aktiveras eller fungerar som avsett.

Hematokrit-konduktivitetssensor

Provbana

n’ m o

—— I —e_
Guldstift
Sensorkort
Silvertryck

TVARSNITTSVY

Om protein- och lipidkoncentrationerna avviker frén sina normala nivaer kan det leda till fel i Hct-resultaten.
Om blodproteinkoncentrationen &ndras med 10 g/L kan detta &ndra Hct-avldsningen med en procent.
Om blodlipidkoncentrationen andras med 1 g/L kan detta andra Hct-avlasningen med 0,3 %.

Kallor: Hopfer SM, Nadeau FL, Sundra M och Makowski GS. Effect of Protein on Hemoglobin and Hematocrit Assays with a Conductivity-Based Point-of-Care
Testing Device: Comparison with Optical Methods. Ann Clin Lab Sci. 2004; 34(1): 75-82.

6.1.2 Sensorkortets referens

Kortets referens bestar av en Ag/Agt-elektrod med en 6ppen vétskekoppling mellan silverelektroden och
sensorkammaren. Varje gang ett prov pumpas in i sensorkammaren flédar farsk referenslésning innehallande silvernitrat
in i referenskammaren och kommer i kontakt med provet. | och med denna process skapas en stabil och tillférlitlig
véatskekopplingspotential som &r oberoende av provets sammanséattning.

6.1.3 Optiska matningar i systemet
6.1.3.1 CO-oximetri (tHb, O,Hb, COHb, MetHb, HHb och sO,)

CO-oximetri baseras pa optiska absorbansméatningar av provet. En inline optisk cell som méter hemoglobin och dess
derivat &r integrerad i det hemolyserade provets flodesbana. Den optiska cellen ar en genomflodeskanal med tva parallella
optiska fonster som &r separerade med ett val definierat avstand i flodesvégen. Den kemiska lyseringen av provet
implementeras for att minimera blodets spridningseffekt och géra matningen av spektrumet mer konsekvent. Hardvaran

i den optiska matenheten bestar av en ljuskalla med en LED-diod som avger vitt ljus, en neonreferens och en hégupplost
spektrometer med ett holografiskt diffraktionsgitter och laddningskopplade enheter (CCD) &r inbyggda i instrumentet.

De optiska komponenterna ar anslutna till ett aviasningshuvud via optiska fibrer. | den utbytbara patronen finns bara den
optiska cellen och den inriktas med instrumentets optik for spektrummétningar vid installationen av ett GEM PAK.

Provets spektrum méts simultant vid ungefar 2000 vaglangder mellan 480 till 650 nm. Multikomponentanalys av provets
spektrum leder till uppdelning av hemoglobinderivat och andra optiskt absorberande komponenter som kan finnas

i provet. Frén spektralvardena beréknas absorbansen fran provet = Log4q [Ig / Ig], dér Ig och |5 & mérka korrigerade
intensitetsspektra fér PCS B respektive provet.

Absorbansspektra samlas in och sparas. Bearbetning av matrisdata, med hjélp av de internt lagrade koefficienterna,
anvands for att berékna koncentrationsresultat fér hemoglobinderivat.
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6.1.3.2 Syremattnad (sO,)

Syreméttnad ar en kvot, uttryckt som en procentandel av volymen av syrgas i blodet jamfért med den maximala volymen
som blodet kan béra. Vérdet fér sO, kan anvéndas for att férutsdga hur mycket syre som finns tillgéngligt for
vavnadsperfusion. Féljande ekvation anvands:

sO, = 100 x [O,Hb/(OoHb + HHD)]%

Dér:

O,Hb = Resultat fér oxyhemoglobin som erhéllits fran GEM Premier 7000-systemets CO-oximetri-méatning
HHb = Resultat fér deoxyhemoglobin som erhdllits frdn GEM Premier 7000-systemets CO-oximetri-métning

Kallor: CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guidelines - Second Edition. CLSI document C46-A2. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2009.

6.1.3.3 Totalt bilirubin

Matningen av tBili baseras pa optiska absorbansmatningar av provet. En optisk inline-analys &r integrerad i GEM PAK-
flddesbanan dar det hemolyserade helblodprovet analyseras for tBili och CO-oximetri. Den optiska cellen ar en
genomflédeskanal med tva parallella optiska fonster som &r separerade med ett val definierat avstand i flodesvagen.

Den kemiska lyseringen av provet implementeras for att minimera blodets spridningseffekt och géra méatningen av spektrat
mer konsekvent.

Hardvaran i den optiska matenheten inkluderar en LED-ljuskélla med vitt ljus, en neonreferens och en spektrometer med
hdg uppldsning och ett holografiskt diffraktionsgitter och laddningskopplade enheter (CCD) &r inbyggda i instrumentet.
| den utbytbara patronen finns bara den optiska cellen och den inriktas med analysatorns optik fér spektrumméatningar
vid installationen av ett GEM PAK.

Fiberoptiska tradar leder ljuset fran LED-kéllan till den optiska cellen och fran den optiska cellen till spektrometern. Provets
spektrum méats simultant vid ungefar 2000 vagléangder mellan 480 till 650 nm. Multivariatanalys av provets spektrum leder
till uppdelning i tBili och andra optiskt absorberande komponenter som kan finnas i provet.

Provets spektra jamférs med systemets standarder baserade pa Beer Lamberts lag for att erhalla méatvardet. Den analytiska
principen och berékningarna liknar métningarna fér CO-oximetri:

A=logig(g/)=€CL,dér

A = Absorbans

lp = Infallande ljusstyrka

= Overférd Ljusstyrka

C = Koncentration

€ = Absorptionskoefficient

L = Banans langd

GEM Premier 7000-systemet méter tBili i provet. tBili & summan av alla bilirubinfraktioner. De olika
bilirubin-fraktionerna ar:

* Konjugerat (direkt) bilirubin. Konjugering med glukoronsyra gor att denna bilirubin-fraktion ar vattenldslig
* Okonjugerat (indirekt) bilirubin. Okonjugerat bilirubin ar inte vattenldsligt och & mycket toxiskt
e Delta-bilirubin

Kvoten mellan konjugerat och okonjugerat bilirubin varierar beroende pé patientens alder. Matning av tBili
p& GEM Premier 7000-systemet paverkas inte av kvoten mellan konjugerade och okonjugerade fraktioner.
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tBili rapporteras som motsvarande koncentration i plasma. Nar helblod analyseras ar det nédvandigt att korrigera Hct vid
rapportering av motsvarande koncentration i plasma, for att justera for spadningseffekten fran roda blodkroppar.
Hct-korrigeringen uppnas med féljande formel:

Bilip, = Biliy, / (1-Hct), dar
BiIip = koncentrationen av tBili i plasma
Bili, = koncentrationen av tBili i helblod

Hct = uttryckt som en fraktion, och som faststélls genom att multiplicera tHb (g/dL) med 0,03. Konstanten 0,03
baseras pa den genomsnittliga koncentrationen berdknad genom att anvanda ett uttryck fér den genomsnittliga
koncentrationen av hemoglobin inom de réda blodkropparna.

Det optiska systemet och absorbansspektrat visas i féljande bilder.

GEM® Premier 7000 optiskt system
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2
|

1.8 { B 0,Hb
16 % COHb
14 - B MetHb

v 124 B HHb
s
= | M Bilirubin
o
2
IR I N
0,6 \
0,4 \
0,2 \\ .
0 - - " ¥~

475 495 515 535 655 575 595 615 635 655
Vaglingd, nm

Art.nr00000029366-SV Rev. 00 - GEM Premier 7000 with iQM3 Anvandarhandbok 69 av 155



6 Matmetod

6.1.3.4 Hemolysdetektering

Hemolysdetektering baseras pa en fotometrisk matning av helblod. Hemolysmodulen innehaller en akustisk flédescell,
en LED-ljuskaélla och en optisk detektor och ar fristdende i GEM PAK for engangsbruk. Den akustiska flodescellen

ar integrerad i den flytande provtagningsvagen for att detektera hemolys (via detekterar plasmafritt hemoglobin)

i helblodsproverna. Denna hemolysmodul &r integrerad i provvétskebanan for samtidig métning av alla uppmatta analyter
och hemolysdetektering utan ytterligare provvolym eller tid till resultat.
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GEM Premier 7000 hemolysdetektering anvander en liknande teknik som den som erbjuds pa traditionella
laboratoriekemiska analysatorer fér hemolysindexmatningar med undantag fér plasmaseparation. | GEM Premier 7000-
systemet separeras plasma lokalt inom hemolysmodulen pé en liten del (2 pL) av helblodsprovet med akustisk energi utan
att dventyra provkvaliteten fér samtidig métning av alla rapporterade analyter. Systemet belyser den optiska flédescellen
med en LED-ljuskalla (570 nm och 610 nm vaglangder) och berdknar absorbansen vid varje vaglangd enligt Beer-Lamberts
lag, absorbering = Logqg[lg/lg], dér Iz och Ig &r ljusintensiteten i PCS B-lésningen respektive provet. Dessa
absorbansvéarden Gversétts till plasmanivan av fritt hemoglobin (hemolys) med anvéndning av lagrade koefficienter

for flaggning av K*-resultat.

6.2 Berakning av harledda parametrar

| féljande avsnitt beskriver vi hur GEM Premier 7000-systemet berdknar harledda parametrar.

6.2.1 Standardbikarbonat

Standardbikarbonat &r bikarbonatkoncentrationen fran helblod som har ekvibrilerats vid 37 °C med pCO, p& 40 mmHg
och pO, for att producera full syremattnad. Féljande ekvation anvénds:

HCO;3 (c) std= 25 + 0,78 x BE(B) + 0,002 x tHb x (O,Hb - 100) mmol/L
Dér:
tHb = Uppmatt totalt hemoglobin, i g/dL, fér det aktuella provet. Berdknad tHb [tHb(c)] anvands
om uppmétt tHb inte &r tillgéngligt
O,Hb = O,Hb uppmétt lokalt for aktuellt arteriellt prov, i %. Berdknat sO, [sO5(c)] anvénds om uppmétt

O, Hb inte &r tillgéngligt.

BE(B) = Basoverskott approximerar den mangd syra eller bas som skulle kravas for att atertitrera en liter blod
till ett normalt pH-varde pa 7,40. Denna mangd kallas &ven "in vitro-basoverskott”. Det gar att valja
mellan tva formelalternativ i konfigurationen av GEM Premier 7000. Mer information finns i avsnittet
Baséverskott.

Kallor: Siggard-Andersen O, Winberley PD, Fogh-Andersen N, Gothgen IH. Measured and derived quantities with modern pH and blood gas equipment:
Calculation algorithms with 54 equations. Scand J Clin Lab Invest. 1988; 48(suppl 189): 7-15.
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6.2.2 HCO;(C) faktisk berakning

Faktiskt bikarbonat harleds med hjalp av féljande ekvation:

HCOé © = 1 O(pH +log (pCO,) - 7,608)

Dér:

HCO3(c) = Faktisk harledd bikarbonatkoncentration i plasma
pH = Resultat fran aktuellt patientprov

pCO, = Resultat fran aktuellt patientprov

Kallor: CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guidelines — Second Edition. CLSI document C46-A2. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2009.

6.2.3 Syremadttnad (sO,(c))

A Foéljande ekvation anvander inte uppmaétta CO-oximetri-parametrar i berakningen.

Syremattnad &r en kvot, uttryckt som en procentandel av volymen av syrgas i blodet jamfort med den maximala volymen
som blodet kan bara. Vérdet for sO, kan anvandas for att férutsdga hur mycket syre som finns tillgangligt fér
vavnadsperfusion. Féljande ekvation anvands:

sO,(c) = 100/[1 +(23 400/ (p02pp3 +150 X pOypp))l %

Dér:

p02pp ar det partiella syrgastrycket for syrgas i blod med pH 7,4 och en temperatur pa 37 °C och det beriknas fran:
p02pp — pO, x e (C+0,003 xBE(B) -2,2) x(7,4 - pH) (%), dar:

e= 2,718 och

C= (0O, / 26,7) 0:184

BE(B) 4r in vitro-basdverskott och berdknas fran en formel som beskrivs av Siggaard Anderson:
BE(B) = (1-0,014 xtHb) x [HCO3 - 24,8 + (1,43 xtHb + 7,7) x (pH - 7,4)]

Kéllor: Severinghaus JW. Simple, accurate equations for human blood O, dissociation computations. J App/ Physiol. 1979 Mar 1; 46(3): 599-602.
6.2.4 Totalt koldioxid (TCO,)

Totalt koldioxid (TCO,) &r koncentrationen av fritt och bundet CO, i plasma. Féljande ekvation anvénds:

TCO, mmol/L = HCO3 +0,0307 x pCO,

Dér:

HCO; = Beréknat bikarbonat

pCO, = pCO, uppmétt fran det aktuella provet

Kallor: CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guidelines — Second Edition. CLSI document C46-A2. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2009.
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6.2.5 Basoverskott i extracelluldr vatska [BE(ecf)]
Kallas dven In vivo-basoéverskott

Basoverskott i extracellulér vatska &r ett uttryck som approximerar den mangd syra eller bas som skulle krévas for att titrera
en modell med extracelluldr vatska till ett pH pa 7,40 med ett pCO, pa 40 mmHg vid 37 °C. In vivo-basdverskott, som
aven kallas standardbaséverskott, aterspeglar den icke-respiratoriska komponenten hos pH-rubbningar. Féljande ekvation
anvénds for att faststélla BE(ecf) i mmol/L:

BE(ecf) = HCO;3 -24,8 +16,2 x(pH - 7,4)
Dar:

HCO; = Beréknat bikarbonat

pH = pH uppmatt fran det aktuella provet

Kallor: CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guidelines — Second Edition. CLSI document C46-A2. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2009.

6.2.6 Basoverskotti blod [BE(B)]
Kallas aven In vitro-basoverskott

Basoverskott dr ett uttryck som approximerar den méangd syra eller bas som skulle kravas for att tertitrera en liter blod till
ett normalt pH-vérde pa 7,40. Denna mangd kallas dven ”in vitro-bastverskott”. Det gér att vélja mellan tva formelalternativ
under konfigurationen av GEM Premier 7000-systemet, och dessa beskrivs harnéast.

CLSI-ekvation:

BE(B) mmol/L = (1-0,014 xtHb) x [HCO3 - 24,8 + (1,43 xtHb + 7,7) x (pH - 7,4)]

Dér:

tHb = Uppmaétt totalt hemoglobin, i g/dL, fér det aktuella provet. Berdknad tHb anvands om uppmatt tHb
inte ar tillgangligt.

HCO; = Beraknat bikarbonat for aktuellt prov

pH = pH uppmaétt fran det aktuella provet

Kallor: CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guidelines — Second Edition. CLSI document C46-A2. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2009.

Rolf Zander-ekvation:

BE®)immol/L= (1 -0,0143 x tHb) x ((0,0304 x pCO, x 10(PH-6.1) _ 24 26) 1 (9,5 + 1,63 x tHb) x (PH - 7,4)) - 0,2 x
tHb x (100 - SAT)/100

Dér:

tHb = Uppmétt totalt hemoglobin, i g/dL, fér det aktuella provet. Berdknad tHb anvinds om uppmétt tHb
inte ar tillgangligt.

HCO; = Beréknat bikarbonat for aktuellt prov

pH = pH uppmaétt fran det aktuella provet

pCO, = pCO, uppmétt fran det aktuella provet

pO, = pO, uppmatt fran det aktuella provet

SAT = O,-mattnad i %, uppmatt fran aktuellt prov. Om uppmétt sO, inte &r tillgéngligt beraknas SAT med

foljande ekvation:
SAT=100/[1 +(23 400/ [pozpp3 +150 Xpozpp])] (%)
pOpr =p02 x e (C+0,003xX-2,2) x(7,4 - pH) (%)

C =(p0,/26,7)0-184
X=(1-0,014 x tHb) x [HCO; - 24 + (1,63 x tHb + 9,5) x (pH - 7,4)]

Kallor: Lang W, Zander R. The accuracy of calculated base excess in blood. Clin Chem Lab Med. 2002 Apr; 40(4): 404-410.
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6.2.7 Totalt hemoglobin (tHb(c))
Vardet for uppskattat totalt hemoglobin (tHb(c)) i provet erhélls fran uppmatt Hct. Systemet uppskattar tHb enligt féljande:

tHb(c) = axHct
Dér:
a= Multiplikatorkonstant pa 0,34

Kallor: Bauer JD, Numerical evaluation of formed elements in blood. I: Sonnenwirth A, Jarett LD, eds. Gradwohl’s Clinical Laboratory Methods and Diagnosis.
8thed. St. Louis, MO: CV Mosby; 1980: 785-808.

6.2.8 Ca'**(7,4)

Joniserat kalcium kan normaliseras och rapporteras som ett syra/basvérde i relation till pH = 7,4. Féljande ekvation
anvands:

Ca** (7,4) mmol/L = Ca*+ x 10 [-0.178 x(7,4 - pH)]

Dér:
Catt= Catt uppmétt fran det aktuella provet
pH = pH uppmétt fran det aktuella provet

Kallor: Thode J, Holmegaard SN, Transbol |, Fogh-Andersen N, Siggaard-Andersen O. Adjusted ionized calcium (at pH 7,4) and actual ionized calcium
(at actual pH)in capillary blood compared for clinical evaluation of patients with disorders of calcium metabolism. Clin Chem. 1990 Mar; 36(3): 541-544.

6.2.9 Anjongap
Anjongap (AG) hérleds frdn uppmatt Na*, K*, CI- och berdknat HCOj. Féljande ekvation anvands:
AG mmol/L = (Na* + K*) - (CI" + beréknat HCO3)

Ekvationen nedan utan K* anvands ocksa och &r tillganglig som ett alternativ:
AG = Na* - (CI" + HCO3)

Kallor: Wu A. Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests. 4th ed. St. Louis, MO: W.B. Saunders Co.; 2006: 118.
Toffaletti JG, Rackley CR, Blood gases and critical care testing: Physiology, Clinical Interpretations, and Laboratory Applications, Academic Press; 2021: 6-7.

6.2.10 P/F-kvot

P/F-kvoten harleds fr&n uppmatt pO, och FiO, som angetts av anvéndaren. Féljande ekvation anvands:

P/F-kvot = paO, / FiO, mmHg

Dar:

paO, = pO, for arteriellt provi mmHg

FiO, = Angivet FiO, i fraktion (procent/100)

Kallor: Malley WJ. Clinical Blood Gases: Application and Noninvasive Alternatives. Philadelphia, PA: W.B. Saunders Co.; 1990: 171.

6.2.11 pAO,

Alveolart partiellt syrgastryck, pAO,, ger en allmén indikation av hur effektiv den alveoléra-kapilléra syrgasutvéxlingen &r.
Foljande ekvation anvénds:

PAO, mmHg = FiO, x (BP - 47) - 1,25 x paCO,(T)

Dér:

FiO, = Fraktion inandad syrgas angivet av anvandaren %

BP = Barometertryck i mmHg angivet av anvandaren

paCO,(T) = Patient-temperaturkorrigerat pCO, f6r det aktuella arteriella provet. Ett ej temperaturkorrigerat varde

anvénds om pCO,(T) inte &r tillgéngligt
Kallor: Gosling P, Marshall WJ, Clapham MC. Intensive Care and Clinical Biochemistry. London, UK: ABC Venture Publications; 1994: 17.
Sibberson R. Practical Math for Respiratory Care. Mosby; 1996.
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6.2.12 Ca0,

Ca0, &r det arteriella syrgasinnehdllet. Féljande ekvation anvands:

Ca0, mL/dL =
Dér:

tHb =

O,Hb =
pa0,(T) =

0,0139 x tHb x O,Hb + 0,00314 x paO,(T)

tHb uppmaétt lokalt for aktuellt arteriellt prov, i g/dL
O,Hb uppmétt lokalt for aktuellt arteriellt prov, i %

Patient-temperaturkorrigerat pO, for aktuellt arteriellt prov, i mmHg. Ej temperaturkorrigerade
vérden anvénds om pO,(T) inte ar tillgéngligt

Kallor: CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guidelines — Second Edition. CLSI document C46-A2. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2009.

6.2.13 O,ct

Syrgasinnehall, koncentrationen av totalt syre i blodet, & summan av &mneskoncentrationen av syre bundet till
hemoglobin som O, Hb, plus den méngd som &r 16st i blodet. Den berdknas med féljande ekvation:

Ooct (mL/dL) =
Dér:
tHb =

O,Hb =
pO,(T) =

0,0139 =
0,00314 =

(0,0139 x tHb x O,Hb) + 0,00314 x pO,(T)

Totalt hemoglobin uppmétt for aktuellt prov, i g/dL. Om tHb inte begérs eller inte &r tillgangligt
anvands 0,34 x Hct.

Oxyhemoglobin uppmétt fér aktuellt prov, i %. Om O,Hb inte begérs eller inte &r tillgangligt
anvénds sO5(c).

Patient-temperaturkorrigerat pO, fér aktuellt prov. Ej patient-temperaturkorrigerat anvénds
om standardtemperaturen (37 °C) inte andras.

Syrebindande kapacitet for ett gram hemoglobin
Koncentration I6slighetskoefficient for syre i plasma

O,ct rapporteras om det &r aktiverat i konfigurationen for alla provkallor (t.ex. arteriellt, blandat vendst, vendst).

Kallor: CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guidelines — Second Edition. CLSI document C46-A2. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2009.

6.2.14 CvO,

CvO, &r syrgasinnehdllet i det blandade vendsa provet. Foljande ekvation anvénds:

CvO, mL/dL =
Dér:

tHb =

O,Hb =
pvO,(T) =

0,0139 x tHb x O,Hb + 0,00314 x pvO,(T)

tHb uppmaétt lokalt fér aktuellt venést prov, i g/dL
O,Hb uppmétt lokalt fér aktuellt blandat vendst prov, i %

Patient-temperaturkorrigerat pO, fér aktuellt blandat vendst blodprov, i mmHg.
Ej temperaturkorrigerat vérde anvands om pO,(T) inte &r tillgéngligt

Kallor: CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guidelines — Second Edition. CLSI document C46-A2. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2009.
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6 Matmetod

6.2.15 pgg

Psp &r det partiella trycket av O, i en hemoglobinlésning med en syreméttnad pa 50 %. Berékningen av ps &r tillganglig
for féljande provkallor: blandat vendst, vendst och arteriellt. p5o-resultat rapporteras endast for prover i intervallet
30-90 % fér O,Hb eller sO,. Féljande ekvation anvénds:

pso mmHg = 10 -(@Q/2,7)

Dar:

Q= Log [R/(100 - R)] - 2,7 x log (pvO,(T))

R= O, Hb eller sO, enligt vad som valts i konfigurationen

pvO,(T) = Patient-temperaturkorrigerat pO, fér aktuellt blandat vendst prov, i mmHg. Ej temperaturkorrigerade
varden anvénds om pO,(T) inte &r tillgangligt

OyHb orsO, = Uppmaétt varde fér aktuellt prov, i %. Om resultatet inte &r i intervallet 30-90 % kan inte pgg
beréknas

Kallor: Wimberley PD, Burnett RW, Covington AK, et al. Guidelines for routine measurement of blood hemoglobin oxygen affinity: International Federation of
Clinical Chemistry (IFCC). Scand J Clin Lab Invest. 1990; 50(suppl 203):227-234.

Burnett RW, Covington AK, Fogh-Andersen N, et al. International Federation of Clinical Chemistry (IFCC), Committee on pH, Blood Gases and Electrolytes:
approved IFCC recommendation on definitions of quantities and conventions related to blood gases and pH. Eur J Clin Chem Clin Biochem. 1995;

33(6): 399-404.

6.2.16 O,cap
O,cap ar syrekapaciteten i det arteriella provet. Féljande ekvation anvénds:

O,capml/dL=  (tHb - tHb x [(100-O,Hb%-HHb%)/100]) x 1,39

Kallor: CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guidelines — Second Edition. CLSI document C46-A2. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2009.

6.2.17 A-aDO,

A-aDO, &r den alveolér-arteriella syregradienten. Féljande ekvation anvénds:

A-aDO, mmHg = PAO, - paO,(T)

Dér:

PAO, = Alveolért partiellt syrgastryck, korrigerat fér patienttemperatur. Se nasta avsnitt om pAO, fér
berékning

paO,(T) = pO, for aktuellt arteriellt prov, korrigerat fér patienttemperatur. Ej temperaturkorrigerade varden

anvénds om pO,(T) inte &r tillgangligt
Kallor: Gosling P, Marshall WJ, Clapham MC. Intensive Care and Clinical Biochemistry. London, UK: ABC Venture Publications; 1994: 17.
Sibberson R. Practical Math for Respiratory Care. Mosby; 1996.
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6 Matmetod

6.2.18 paO,/pAO,

paO,/pAO, &r den alveolér-arteriella syrekvoten. Féljande ekvation anvénds:

paO, / pAO,

Dér:

paO,(T)= pO, fér aktuellt arteriellt prov, korrigerat fér patienttemperatur. Ej temperaturkorrigerade vérden
anvands om pO,(T) inte &r tillgangligt

PAO, = Alveolért partiellt syrgastryck i mmHg (ekvationen beskrivs i avsnittet pAO,).

Kallor: Chang DW. Respiratory Care Calculations. 3'd ed. Clifton Park, NY: Delmar; 2012.

6.2.19 RI

Respiratoriskt index, RI, berdknas med foljande ekvation:

Rl = A-aDO, / paOy(T)

Dér:

A-aDO, = Alveolar-arteriell syregradient, mmHg (se avsnittet om A-aDO,)

paO,(T) = pO, for aktuellt arteriellt prov, korrigerat fér patienttemperatur. Ej temperaturkorrigerade varden

anvénds om pO,(T) inte &r tillgangligt

Kaéllor: Laghi F, Siegel JH, Rivkind Al et al. Respiratory index/pulmonary shunt relationship: Quantification of severity and prognosis in the post-traumatic adult
respiratory distress syndrome. Crit Care Med. 1989 Nov; 17(11): 1121-1128.

6.2.20 CcO,

Syrehalten i lungkapillarer, CcO,, beréknas med féljande ekvation.

CcO, mL/dL = (1,39 x tHb x alfa) + 0,00314 x pAO,
Dér:
alfa= (1 - COHb/100) - C, och

C =0,ompAO, & >150
C =0,01,ompAO, & >125, men <150
C =0,02, ompAO, &r <125

och:

tHb = tHb uppmatt lokalt for aktuellt arteriellt prov, i g/dL

COHb = COHb uppmatt lokalt for aktuellt arteriellt prov, i %

PAO, = Alveolért partiellt syrgastryck for aktuellt arteriellt prov, i mmHg, enligt berékning i tidigare avsnitt

Kallor: Cane RD, Shapiro BA, Harrison RA, Steiner MC, Kavanaugh J. Minimizing errors in intrapulmonary shunt calculations. Crit Care Med. 1980 May;
8(5): 294-297.

6.2.21 a-vDO,
Den arteriella-blandade vendsa syregradienten, a-vDO,, beréknas och rapporteras fér A-V-parprov med féljande ekvation:

a-vDO, mL/dL = Ca0, - CvO,

Dar:
Ca0, = Arteriellt syrgasinnehall, i mL/dL, for det arteriella provet i A-V-paret
CvO, = Syrgasinnehall, i mL/dL, fér det blandade vendsa provet i A-V-paret

Kallor: Chang DW. Respiratory Care Calculations. 3rd ed. Clifton Park, NY: Delmar; 2012.
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6 Matmetod

6.2.22 Qgy/Qyesy

Det uppskattade shuntvérdet, Qg,/Qyest), beréknas endast fér arteriella prov och kréver tiligang till CO-Ox-parametrar.
Foljande ekvation anvénds:

Qgp/Qyest) % = 100 x (CcO, - Cal,) / (3,5 + CcO, - Ca0y)

Dér:

CcO, = Syrehalten i lungkapilldrer, i mL/dL, berdknad for aktuellt prov
Ca0, = Syrgasinnehall, in mL/dL, berdknat for aktuellt arteriellt prov

Kallor: Chang DW. Respiratory Care Calculations. 3'9 ed. Clifton Park, NY: Delmar; 2012.

6.2.23 Qg /Q,

Den fysiologiska shunten, Qsp/Qt, berdknas for prov med arteriell-vendsa (A-V) par med féljande ekvation:

Qgp/Q % = 100 x (CcO, - Cal,) / (CcO, - CvOy)

Dar:

CcO, = Syrehalten i lungkapillérer beréknad for aktuellt prov

Ca0, = Syrgasinnehall, in mL/dL, beraknat for aktuellt arteriellt prov av A-V-paret
CvO, = Syrgasinnehall, i mL/dL, fér det blandade vendsa provet i A-V-paret

Kallor: Chang DW. Respiratory Care Calculations. 3rd ed. Clifton Park, NY: Delmar; 2012.

6.2.24 Hct(c)

Harlett Hct beraknas fran uppmatt tHb och faststélls med foljande ekvation:

Hct(c) % = 3,0 xtHb
Dér:
tHb = tHb uppmatt for aktuellt prov, i g/dL

Kallor: Bauer JD, Numerical evaluation of formed elements in blood. I: Sonnenwirth A, Jarett LD, eds. Gradwohl’s Clinical Laboratory Methods and Diagnosis.
gthed. St. Louis, MO: CV Mosby; 1980: 785-808.

6.2.25 Ol

Ett matt pa krav pa ventilation och syrgasstod. Féljande ekvation anvands:
Ol = (FiO5, x MAP) / paO,

Dér:

FiO, = Fraktur av inandat syre

MAP = Genomsnittligt luftvagstryck

paO, = Partialtryck for syre i arteriellt blod

Kéllor: DiBlasi RM, Myers TR, Hess DR. Evidence-based clinical practice guideline: inhaled nitric oxide for neonates with acute hypoxic respiratory failure.
Respir Care. 2010 Dec; 55(12): 1717-1745.

6.2.26 mOsm

Ett méatt pa koncentrationen av I16sta amnen, uttryckt i mmol/L med hjélp av foljande ekvation:

mOsm = (2 x Nat) + Glu
(glukos i mmol/L)

Kallor: Rasouli, M. Basic concepts and practical equations on osmolality: Biochemical approach. Clin Biochem. 2016 Jun; 49(12): 936-941.
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6.2.27 Temperaturkorrigering

Féljande ekvationer anvands for att berékna de temperaturkorrigerade parametrarna pH, pCO, och pO,.

pH() = pH + (T - 37) x[-0,0147 + 0,0065 x (7,4 - pH)]
pCOL(T) = pCO, x 10 [0,019 x(T - 37)]

PO, (T) = POy x 10 Kx(T-37)]

Dér:

T= Temperatur som anvéndaren angett for provet
K= Tillféllig underordnad berékning

Kallor: CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guidelines — Second Edition. CLSI document C46-A2. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2009.
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7 Krav

7.1 Stromforsoérjningskrav

Stromforsoérjningen arbetar fran 90 till 264 VAC. Produkten har en méarkspanning pa 100 till 240 VAC. Instrumentet kan

inte anvandas under stréomavbrott.

Vaxelspanning Strom Volt/ampere Markeffekt Frekvens
100 VAC 3A 300 VA 300 W 50/60 Hz
115 VAC 3A 345 VA 300 W 50/60 Hz
240 VAC 15A 360 VA 300 W 50/60 Hz

Anslutningen fér strémsladden sitter direkt till h6ger om strombrytaren (nar du star framfor instrumentet).
Den natkabel som medféljer instrumentet ar en certifierad natkabel med tre stift, dubbel isolering, jordad

anslutning (NEMA) och stickkontakt.

Instrumentet maste stingas av med hjalp av funktionen Shut Down (Sténg av) i den nedrullningsbara
menyn Menu (Meny) innan du rengér den. Systemet maste ocksa stangas av om det ska flyttas och det
inte dr anslutet till en avbrottsfri strémkalla (UPS).

kan anvandas med en natstromskalla pa 100 till 240 VAC (50/60 Hz). Kontrollera vilken lokal spdnning som

fjﬁ Anslut inte instrumentet till strommen férran du har verifierat att spanningstalet a@r korrekt. Instrumentet

anvands. Anslut alltid instrumentet till ett jordat natuttag.

7.1.1 Elektriska krav

Instrumentet har utformats for att fungera korrekt vid elektriska spanningsvariationer pa upp till £ 10 % vid en omgivande
temperatur pa 12 °C till 32 °C och en relativ luftfuktighet pa 15 % till 85 % (icke-kondenserande). Instrumentet har
utformats for att fungera korrekt vid elektriska spanningsvariationer pa upp till £ 10 % pa nominell strémforsorjning

och med frekvenser mellan 47 och 63 Hz.

GEM Premier 7000-systemet &r ett enfassystem som har ett stromléckage pa mindre &n 500 pAmps.

7.1.2 Effektférbrukning

GEM Premier 7000-systemet &r mérkt for en effektférbrukning pa 300 watt. Under drift drar instrumentet ungeféar

150 watt.

7.1.3 Sakringstyp och egenskaper

Det finns en s&kring som kan bytas av anvéndaren. Sakringen &r placerad direkt nedanfor strémbrytaren bakom ett svart
holje. Sakringen &r en trog sakring (SLO-BLO) pa 3 A och 250 Volt, med méatten 5 mm x 20 mm. Sakringen behdver endast
bytas om systemet inte svarar efter att natkabeln har anslutits till strémkallan och strémbrytaren har tryckts ned.

> P

Slang sdkringen i en behallare som ar godkand fér glasavfall.
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7 Krav

7.2 Krav pa omgivande férhallanden

Granser for omgivande temperatur: 12 °Ctill 32 °C
Gréanser for relativ luftfuktighet: 15 till 85 % RH (icke-kondenserande)

Grénser for barometertryck: -30 till 3050 m (eller 102 kPA/762 mmHg till 71 kPa/534 mmHg). P&sarna med
PCS-16sning har inget fritt utrymme, vilket gor att de kan anvéndas vid ménga
olika lufttryck utan att koncentrationen av uppl&st gas férandras.

I enlighet med IEC-bestiammelserna sker ingen nedbrytning och ingen sédkerhetsrisk foreligger inom
temperaturintervallet 12 till 32 °C.

7.2.1 Krav pa ventilation

Instrumentet maste placeras med minst 15,2 cm fritt utrymme pa sidorna, bakom och ovanfoér sa att luften kan cirkulera
ordentligt. Instrumentet bor placeras pa en plats som &r fri fran damm, &nga, vibrationer och allt for stora
temperaturvariationer.

A Blockera inte instrumentets ventilationséppningar.

7.2.2 Bullerniva

GEM Premier 7000-systemet klarade test av ljudeffektniva till en grans pa 85 dB. Testerna genomférdes i enlighet med
ISO7779.

7.2.3 Krav vid férvaring

Fdrvaring av instrumentet Kan forvaras i en temperatur pa -10 till 38 °C med en relativ luftfuktighet pd 15
till 85 %, icke-kondenserande.

GEM Premier 7000 PAK-forvaring Forvaras vid 15 till 25 °C

GEM Premier 7000 PAK hallbarhet En GEM PAK kan inte anvandas efter det sista giltighetsdatum som anges pa
dess etikett. Det gar att sattai en GEM PAK fram till och med det sista
giltighetsdatumet. PAK-kassetten har sin fulla livsldngd &ven nér den sétts in
pa dess utgangsdatum. Om en GEM PAK sétts i efter det angivna sista
giltighetsdatumet avvisas den av systemet. GEM PAK bdr férvaras i
folieférpackningen tills den anvénds.

7.2.4 Krav vid transport

Instrumentet Instrumentet kan transporteras vid -20 till 60 °C, vid en relativ luftfuktighet pa 15
till 85 %, icke-kondenserande.
GEM Premier 7000 PAK PAK kan transporteras vid 10 till 38 °C, vid en relativ luftfuktighet pa4 15-85 %,

icke-kondenserande. GEM PAK fér bara exponeras for det temperaturintervallet
i upp till tre dagar.
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7.3 In- och utgangsportar

7.3.1 Oversikt 6ver den bakre panelen
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7 Krav

Port
Integrerad LAN-port

Beskrivning

En RJ-45-port for LAN-nétverk tillhandahalls for en Base-T Ethernet-anslutning
pa 10/100 Mbit/s

Fyra USB 2.0-kompatibla anslutningar ar tiligangliga for
datadverféringshastigheter pa upp till 480 Mbit/s. Tva USB 3.0-kompatibla
anslutningar ar tillgangliga fér éverféringshastigheter pa upp till 4 800 Mbit/s.

Hoéghastighets-USB (universell
seriebuss)

A Det ar endast tillatet att anvinda externa kablas om har godkénts av Werfen.

7.3.2 Integrerad LAN-port

Stift Namn Beskrivning

1 Tx+ Sandtagardata +

2 Tx- Sandtagardata -

3 Rx+ Taemot data +

4 n/c Ej ansluten

5 n/c Ej ansluten

7 RX- Taemot data -

8 n/c Ej ansluten

9 n/c Ej ansluten
7.3.3 USB 2.0-port (X4)

Stift Namn Beskrivning

1 VCC +5 VDC

2 D- Data -

3 D+ Data +

4 GND Jord

7.3.4 USB 3.0-port (X2)

Stift Namn Beskrivning

1 VCC VCC

2 D- Data -

3 D+ Data+

4 GND GND

5 MOTTAGNING - [ STDA_SSRX-
6 MOTTAGNING + | STDA_SSRX+
7 GND GND

8 OVERFORING - |STDA_SSTX-
9 OVERFORING + |STDA_SSTX+
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8 Felkoder och

meddelanden till
anvandaren

GEM Premier 7000-systemet &r utformat for enkel och problemfri drift. Om du dnda skulle réka ut for systemfel eller andra
problem kan du ta hjalp av féljande information for att tolka den kod eller det meddelande som visas. Werfen erbjuder dven
omfattande kundsupport.

8.1 Felkoder i samband med systemfel

Felkod Beskrivning av felet Meddelande till anvdndaren
201 Kontrollésningen for processen kan inte Process Control Solution not detected.
detekteras (Kontrollésningen for processen kan inte detekteras.)

203 Luft fore provet har inte detekterats Sample not detected. (Provet har inte detekterats.)

204 Provet har inte detekterats Sample not detected. (Provet har inte detekterats.)

220 Provtagarens luer flyttade inte till ratt Iage Sample probe error. (Fel pa provsond.)

222 Luft detekterad i provet under aspirationen Insufficient sample. (Otillracklig provméngd.)

223 Luft detekterad i provet efter aspirationen Air detected within sample. (Luft detekterad i provet.)

224 Otillracklig provvolym for CO-Ox Insufficient sample for CO-Ox. (Otillrackligt prov
for CO-Ox.)

228 Ett fel uppstod under lasning av eller skrivning till |Cartridge ID error. (Fel p& Kassett-1D.)

patronens EEPROM

230 Vérmeblockets temperatur &r utanfor det giltiga Temperature out of range. (Temperatur utanfor

intervallet omrade.)

236 Natspanningen ar utanfor det giltiga intervallet Power supply voltage error. (Natspanningsfel.)

240 Ingen luft detekterad fére en kontrollésning for Process Control Solution not detected.

processen (Kontrollésningen for processen kan inte detekteras.)

241 Hittade inte sensorn for den roterande ventilen Rotary valve error. (Fel pa roterande ventil.)

260 Luckans sensor fast i stédngt lage Door failure. Door must be opened manually. Contact
Technical Support for assistance. (Dorrfel. Dorren
maste 6ppnas manuellt. Kontakta teknisk support
for hjalp.)

261 Kalibreringen av pumpmekanismen misslyckades |Cartridge error. (Kassettfel.)

264 CO-Ox integrationstid kunde inte stéllas in CO-0x hardware failure. (CO-Ox héardvarufel.)

265 Referensspénningen ar utanfor intervallet Reference solution not detected. (Referenslosning
] detekterad.)

266 Sensorns polariseringsspénningar ar utanfor Voltages out of range. (Spéanningar utanfor intervallet.)

intervallet

267 Fel p& pumpmekanismen Cartridge error. (Kassettfel.)

268 Forstarkningen av Hct-kretsen &r utanfér Hct calibration failed. (Hct-kalibrering misslyckades.)

intervallet

269 Fel i jordreld Ground relay error. (Jordrelafel.)

270 Léckage av analytisk komponent Cartridge error. (Kassettfel.)

280 Fel pa avledare och/eller blandningssolenoid Sample interference detected. (Provinterferens
upptackt.)

281 Fel i avledarventil Diverter valve error. (Fel i avledarventil.)

282 Fel i blandarventil Mixer valve error. (Fel i blandarventil.)
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8 Felkoder och meddelanden till anvandaren

Felkod Beskrivning av felet Meddelande till anvandaren

285 Kalibreringsfel CO-Ox neonljus CO-Ox hardware failure. (CO-Ox hardvarufel.)

286 CO-0Ox-fel pa grund av saknade eller korrupta CO-Ox integrity failure. Contact Technical Support.
CO-Ox-filer Cartridges will be rejected. (CO-Ox-integritetsfel.

Kontakta teknisk support. Patroner forkastas.)

287 CO-Ox initialization failure CO-Ox initialization failure. Analyzer will be shut
down. Contact technical support.
(CO-Ox-initieringsfel. Analysatorn stangs av. Kontakta
teknisk support.)

288 CO-0Ox-fel (pa grund av avlasningsfel fér CO-0Ox hardware failure Analyzer will be shut down.
spektrometern, eller andra typer av fel) Contact technical support. (CO-Ox hérdvarufel.

Analysatorn stangs av. Kontakta teknisk support.)

289 PO, mV &r utanfor troskelvérdet nér det méts iQMS error for pO, (IQM3-fel fér pO,).
under uppmétning av PCS C under uppstart
av patron

300 Temperaturen hos SBC-kortet och processorn Temperature out of range. Check ambient. (Temperatur
Overvakas. Om temperaturen stiger till 70 °C visas |utanfér omrade. Kontrollera temperaturférhallandena.)
en varning. Anvandaren ska kontrollera miljon
runt analysatorn, som blockerade ventiler,
att omgivande temperatur inte &r for hdg osv.

301 Temperaturen hos SBC-Kkortet och processorn Analyzer temperature too high. Shutting down.
6vervakas. Om temperaturen stiger till 90 °C (Analysatorns temperatur fér h6g. Sténger av.)
sténgs analysatorn av.

302 Harddisken uppvisar allt fér manga fel vilket tyder |Hard drive showing excessive errors and may fail soon.
pé att den snart kommer att sluta fungera. Perform backup. Contact Technical Support.
Anvandaren bor utféra en backup och kontakta (Harddisken uppvisar allt fér ménga fel och kan snart
teknisk support. sluta fungera. Utfér uppdatering. Kontakta teknisk

support.)

401 Amperometrisk spikkontroll av Glu/Lac. Incalculable error for Glu/Lac. (Berakningsfel

for Glu/Lac.)

2010 Stabilitetskontrollen for iQM3-16sningen Process control solutions stability failure.
misslyckades (Stabilitetsfel for processkontrollésningar.)

2012 Referenssensorns spanning ar méttad eller Reference voltage error. (Fel pa referensspéanning.)
utanfér gransvérdena

2014 Ett fel uppstod under Iasning av eller skrivning till [ Unsupported cartridge type. (Patrontypen stdds inte.)
patronens EEPROM

2015 iQM-fel fér pO,-sensorn som inte orsakas pOs, sensor error. (pO,-sensorfel.)
av |6sningens stabilitet

2016 Jordspanningen ar mattad eller utanfor intervallet | Ground voltage error. (Jordspanningsfel.)

2017 Den séarskilda skdljrutinen misslyckades och Micro-clot caused solution detect error. (Mikrokoagel
patronen maste tas ut orsakade detektionsfel fér 16sning.)

2100-2199 |Hemolysdetektering upptéackte ett tillfalligt fel. Unable to perform hemolysis check for a given sample.
(Det gick inte att utféra hemolyskontroll for ett visst
prov.)

2200-2299 |Hemolysmodulen misslyckades med en Hemolysis check not available for this GEM PAK.

iQM-kontroll. (Hemolyskontroll &r inte tillganglig fér denna
GEM PAK)
2300-2399 | Hemolysmodulen misslyckades med Hemolysis check not available for this GEM PAK.

en héardvarukontroll.

(Hemolyskontroll ar inte tillganglig for denna
GEM PAK.)
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8 Felkoder och meddelanden till anvandaren

8.2 Felkoder i samband med programvarufel

Felkod | Felet kan Felorsak Meddelande till anvandaren

uppsta pa:
Analysator,
server eller
bada

3001 |Analysatorn |Den filsystemskontroll som utférdes under File Analyzer check error.
startrutinen fick underkant resultat och (Fel vid analysatorns filkontroll.)
systemet kunde inte korrigera sig sjalvt.

3002 |Analysatorn [Analysatorns programvara kunde inte FPGA communication error.
kommunicera med FPGA (hardvaran). (FPGA-kommunikationsfel.)

3003 [Analysatorn |FPGA skickar ett ovantat meddelande till FPGA Error. (FPGA-fel.)
programvaran.

3004 [Analysatorn |FPGA (hérdvaran) kunde inte initieras eller FPGA error. System will be reset.
aterstéllas. (FPGA-fel. Systemet aterstélls.)

3005 |Analysatorn |Analysatorns eller serverns programvarahar | Out of memory error. (Minnesfel.)
slut pa minne, férmodligen pa grund av en
minneslécka.

3006 |Analysatorn [DM (datahanteringsmodulen) och AM Internal communications error. Analyzer will be
(analysmodulen) kunde inte kommunicera reset. (Internt kommunikationsfel. Analysatorn
med varandra eller &r inte langre terstalls.)
synkroniserade.

3007 |Bada Ett fel har uppstatt under en DB error. Analyzer will be reset.
databasoperation. (DB-fel. Analysatorn aterstélls.)

3008 |Bada Ett fel har uppstatt under en fil-1/O-operation. | File I/O error. Analyzer will be reset.

(Filfel 1/0. Analysatorn aterstélls.)

3009 (Bada Ett fel har uppstatt i granssnittet mot Internal communications error. Analyzer will be
datahanteringsmodulen. reset. (Internt kommunikationsfel. Analysatorn

aterstalls.)

3012 |Analysatorn |Ogiltigt skriptkommando eller ogiltigt Script error. Analyzer will be reset. (Skriptfel.
kommandoargument. Skriptet kan inte kéras | Analysatorn aterstélls.)
av skriptmotorn.

3013 [Analysatorn |Analysatorn har aterstéllts fler an tre ganger. |Too many resets. Shutting down. Contact

Technical Support. (Fér manga aterstéliningar.
Stanger av. Kontakta teknisk support.)

3203 |Analysatorn |Problem med atkomst till GEMweb Plus- This operation failed. Retry after server is available.
servern. (Atgérden misslyckades. Férsok igen nér servern ar

tillgénglig.)

3205 (Bada Systemet kan inte utféra den begérda The Analyzer cannot perform the requested
atgarden. operation. (Analysatorn kan inte utféra den

begérda atgarden.)

3206 |Bada Fel i programvaran fér datahantering (DM). Internal DM software error. Analyzer will be reset.

(Internt DM-programfel. Analysatorn aterstélls.)

3207 [Analysatorn |Problem med &tkomst till GWP-servern under | Cannot access server. Analyzer will be reset. (Ingen
installationsinstéllning av klientanalysatorn. | serverdtkomst. Analysatorn aterstélls.)

3209 |Analysatorn | AM-programvarufel har intraffat pa “Internal software error” (Internt programvarufel).
analysatorn.

8.2.1 Kontakta Werfen teknisk support

Kontakta det lokala Werfen-kontoret eller distributér fér teknisk support.
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9.1 Reparation av instrument

1. Om GEM Premier 7000-instrumentet mot férmodan behdver repareras ska du kontakta Werfens lokala tekniska
supportavdelning fér att faststélla nasta steg.

2. Om enheten behover returneras maste instrumentet dekontamineras innan det returneras till Werfen.
Lé&s instruktionerna om dekontaminering i slutet av detta avsnitt.

3. Taut GEM PAK-patronen och skrivarpapperet innan du skickar ivag analysatorn.

4. Séatti den transportpatron som medféljde instrumentet. (L&s vidare i Konfigurationsguiden eller se utbildningsfilmen
om installation och transport.)

5. Nar du har korrekt férpackningsmaterial till hands placerar du instrumentet i forpackningen och skickar det till ditt
GEM-servicecenter.

9.2 Procedur for dekontaminering

GEM Premier 7000-instrumentet behéver endast dekontamineras infér en transport till
ett GEM-servicecenter.

Tilloehor:

e Latex- eller gummihandskar for engangsbruk
e Lang eller kort laboratorierock

* Skyddsglaségon

* Mjuka rengdringsdukar

* 10 %-igt klorblekmedel

« Pasar for biologiskt riskavfall

* Mild icke-slipande rengdéringslésning

GEM Premier 7000-systemet bearbetar patientprover som kan vara mycket smittsamma. Nar du rengoér
instrumentet ska du anvénda ratt teknik och vara forsiktig sa att du undviker att smitta dig sjalv och andra.

Ta pa dig handskar av gummi eller latex, skyddsglaségon och en laboratorierock, eller personlig
skyddsutrustning (PPE) enligt vardinrattningens policy, innan du hanterar instrumentet.

A Férbered en pase for biologiskt riskavfall dar du kan sldnga avfallet.

S4& har dekontaminerar du pekskdrmen:

Ta ut GEM PAK ur instrumentet enligt beskrivningen i avsnittet Ta ut GEM PAK.
Sléang GEM PAK i en behéllare avsedd for biologiskt riskavfall.

Stang av instrumentet enligt beskrivningen i avsnittet Stanga av instrumentet.
Koppla bort instrumentet fran stromforsérjningen [natuttag eller UPS].

Fukta en mjuk rengdéringsduk med mild rengdringsldsning.

Settill att rengéringsduken endast ar fuktig, inte genombl6t.

Torka forsiktigt av pekskdrmens yta.

Nk,

Anvand endast en mjuk duk fuktad med vatten eller mild rengéringslosning. Du far inte anvanda slipande
rengdringsmedel eller ndgon typ av blekmedel for att rengora pekskidrmen eftersom det skadar skarmen.

Rengoéringsduken far inte vara genomblét utan ska endast vara fuktig. Undvik att vatten eller
rengoringslosning trdnger in under hoéljet pa enheten.
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S4 hér desinficerar du instrumentet:

1. Koppla ur nétkabeln fran vaxelstromskallan.

2. Anvéand en ren, mjuk duk fuktad med 10 %-igt klorblekmedel och torka av hela instrumentet utom pekskéarmen
utvandigt.

3. Torka av skyddsskivan av polyesterlaminat i botten av patronfacket.

Torka av hela natkabeln fran ande till Zande med en mjuk duk fuktad med rengéringslésning.

5. L&gg anvanda dukar eller pappersservetter i en pase avsedd for biologiskt riskavfall. Forsegla pasen och gor dig
av med den i enlighet med arbetsplatsens rutiner fér bortskaffande av smittforande biologiskt riskmaterial.

»

9.3 Foérebyggande underhall
Werfen har faststallt att GEM Premier-systemen inte kréver nagot férebyggande underhall av féljande skal:

» Systemets funktionella prestanda bestdéms av den GEM PAK som &r installerad for tillféllet

* Instrumentet testar den elektroniska och programvarurelaterade prestandan i systemet. Det finns inga delar
som ska bytas ut i samband med férebyggande underhall

*  GEM Premier 7000 with iQM3-systemet Gvervakar systemets prestanda. iQM3 innehaller en komplett serie
diagnostikprogram som kontinuerligt kontrollerar enhetens prestanda och meddelar anvandaren om eventuella
prestandaproblem

9.3.1 Rengoéring vid behov

| féljande avsnitt beskriver vi hur du rengér och desinficerar instrumentet vid behov.

i GEM Premier 7000 behover bara rengoras nér det finns synliga blodflackar eller droppar pa ytan.

Rekommenderade tillbehor:

e Latex- eller gummihandskar for engangsbruk
e Lang eller kort laboratorierock

* Skyddsglasdgon

* Mjukarengdringsdukar

* 10 %-igt klorblekmedel

e Pasar for biologiskt riskavfall

* Mild icke-slipande rengdéringsldsning

GEM Premier 7000-systemet bearbetar patientprover som kan vara mycket smittsamma. Nar du rengo6r
instrumentet ska du anvanda ratt teknik och vara forsiktig sa att du undviker att smitta dig sjalv och andra.

A Ta pé dig handskar av gummi eller latex, skyddsglaségon och en laboratorierock, eller personlig
skyddsutrustning (PPE) enligt vardinrattningens policy, innan du hanterar instrumentet.

A Férbered en pase for biologiskt riskavfall dar du kan sldnga avfallet.
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9.3.2 Rengora pekskdrmen

Nar du rengor pekskarmen behover du inte koppla bort GEM Premier 7000-systemet fran natstrommen. Du bor dock vara
forsiktig s att inte vatten eller rengéringslésning tranger in under holjet.

S& hér reng6r du pekskarmen:

1. Fukta en mjuk rengdringsduk med vatten eller mild rengéringslésning.
2. Setill att reng6ringsduken endast &r fuktig, inte genomblét.
3. Torka forsiktigt bort fingeravtryck och annan smuts fran pekskéarmens yta.

Anvand endast en mjuk duk fuktad med vatten eller mild rengéringslosning. Du far inte anvanda slipande
rengdringsmedel eller ndgon typ av blekmedel for att rengora pekskidrmen eftersom det skadar skarmen.

Rengoéringsduken far inte vara genombl6t utan ska endast vara fuktig. Undvik att vatten eller
rengoringslosning trdnger in under hoéljet pa enheten.

Sa har rengor du instrumentet:

1. Taut GEM PAK ur analysatorn enligt beskrivningen "Ta ut GEM PAK”. Slang GEM PAK i en behallare avsedd
for biologiskt riskavfall. Nar en GEM PAK val har tagits ut gér den inte att séttaiigen.

2. Sténg av instrumentet enligt beskrivningen *Sténga av instrumentet”.

Koppla bort instrumentet fran stromférsérjiningen [natuttag eller UPS].

4. Avlagsna eventuellt blod eller damm fran héljets utsida med hjélp av en ren, mjuk duk fuktad med 10 %-igt

klorblekmedel.

Inspektera GEM PAK-facket och rengdr skyddsskivan av polyesterlaminat i botten av facket om det behdvs.

6. (Valfritt) Nar natkabeln ar urkopplad fran stromkallan kan du torka av hela natkabeln fréan ande till Zande med en mjuk
duk fuktad med rengéringslésning.

7. Taom nodvandigt bort instrumentet fran arbetsytan och rengér arbetsytan med en duk eller pappersservett fuktad
med 10 %-igt klorblekmedel.

8. Lé&gg anvanda dukar eller pappersservetter i en pase avsedd for biologiskt riskavfall. Férsegla pasen och gor dig
av med den i enlighet med arbetsplatsens rutiner fér bortskaffande av smittférande biologiskt riskmaterial.

9. Ateranslut natkabeln till ett korrekt jordat natuttag (eller en UPS-enhet).

@

o

A Kontrollera att kontakten och kabeln ar torra innan du ansluter kontakten.

10. SI& pdinstrumentet genom att trycka kort pa strombrytaren till vanster pd instrumentets baksida.
11. GEM Premier 7000-instrumentet utfér en startrutin och visar sedan skarmen Insert Cartridge (Satt i patron).
12. Sattien ny GEM PAK.

9.3.3 Sattai skrivarpapper
Séa har satter du i skrivarpapper i pappersfacket pa systemets ovansida:

1. Oppnaluckan genom att trycka pa sparren pa systemets

ovansida.
2. Oppnaluckan och fall upp pappersledaren om du s& énskar. ﬂ
3. Placera pappersrullen i facket sa att papperet rullas ut fran

undersidan. T

4. Tryck fast luckan igen.

9.3.4 Kassera ampullbrytaren

Ampullbrytaren &r en forbrukningsenhet och nér den ar fylld ska den slangas i en [amplig behallare for biologiskt riskavfall.
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9.3.5 Byta sakring

Det finns en sékring som kan bytas av anvandaren. Sakringen &r placerad direkt nedanfor strémbrytaren bakom ett svart
hélje. Sakringen ar en trog sakring (SLO-BLO) pa 3 A och 250 Volt, med matten 5 mm x 20 mm. S&kringen behover endast
bytas om instrumentet inte svarar efter att natkabeln har anslutits till strémkallan och strombrytaren har tryckts ned.

Sa& hér byter du s&kring:

aprp0bd2

Koppla bort instrumentet fran stromférsérjningen [natuttag eller UPS].
Avlagsna det svarta héljet med hjélp av flikarna.

Ta ut den gamla sékringen.

Slang den gamla sakringen i en behéllare for glas.

Sétt i den nya sakringen.

A Slang sdkringen i en behallare som ar godkand fér glasavfall.

e No

10.

Satt tillbaka holjet.

Ateranslut instrumentet till ett korrekt jordat natuttag (eller en UPS-enhet).

Sl& p&instrumentet genom att trycka kort pa strombrytaren till vénster pd instrumentets baksida.

GEM Premier 7000-instrumentet utfér en startrutin och visar sedan skarmen Insert Cartridge (Satt i patron).
Sétt i en ny GEM PAK.
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10 Intelligent Quality

Management 3 (iQM3)

10.1 Systemkomponenter och funktioner

GEM Premier 7000-systemet har tva primara komponenter: instrumentet och en GEM PAK for flergdngsbruk
som du slanger nér den ar forbrukad.

10.2 GEM Premier 7000-instrumentet

GEM Premier 7000-instrumentet har en unik fargpekskérm och en enkel uppséttning menyer och knappar fér
anvandarinteraktioner. Instrumentet vagleder anvandarna genom provanalysproceduren med hjélp av enkla och tydliga
meddelanden och anvisningar.

10.3 GEM Premier 7000 GEM PAK

GEM PAK for flergdngsanvandning rymmer alla komponenter som kravs for att instrumentet ska kunna anvéndas sa fort
patronen har validerats. Komponenterna bestar av sensorer, [0sningar, provtagare, optisk cell fér CO-Ox/tBili, modul for
hemolysdetektering och avfallspdse. GEM PAK har flexibla menyer och alternativ fér provvolymer som bidrar till att
vérdinréttningen kan vara s effektiv som méjligt. GEM PAK kan méta pH, pCO,, pO,, Na*, K*, Ca**, Cl", glukos, laktat,
tBili, Het, tHb och hemoglobinfraktioner, inklusive O,Hb, COHb, MetHb, HHb och sO,.

Har féljer en dversikt av GEM PAK:

¢ GEM PAK innehaller alla komponenter som kravs for en provanalys, inklusive sensorer, optisk cell for CO-Ox och
tBili, provtagare, pumpslangar, modul fér hemolysdetektering, férdelningsventil, avfallsbehallare och PC-lsningar.

* GEM PAK &r ett helt slutet analytiskt system. Anvéndaren kan inte gdra &ndringar i den analytiska processen innan
eller under tiden som en GEM PAK anvénds i systemet.

» Sensorkortet inrymmer alla sensorer i en gastét kammare.

* Sensorerna 6vervakas med fem PCS:er: A, B, C, D och E. PCS:erna har uppmétts med hjélp av en tonometer till
specifika nivaer for pO, och pCO, och &r férseglade med folielaminat som &r ogenomtréngligt for gaser. Varje PCS
innehaller kdnda kvantiteter av de analyter och fargdmnen som testas enligt standarder NIST-sparbara, CLSI eller
interna for att faststalla malvarden fér Gvervakning av MBN och sakerstalla korrekta resultat, dar kliniska atgarder
krévs.

* Varje PCS fyller en specifik funktion i iQM3-processen. Fem PCS:er (A, B, C, D och E) kérs kontinuerligt varje dag
for att bekrafta prestandan for sensorer, CO-Ox, hemolysdetektering och PAK:

Processkontrollosning Frekvens Funktion

Méater sensitivitet, sensoravdrift och precision éver hela spannet for MBN*
och kliniska referensintervall i kombination med andra PCS:er.

Mater sensoravdrift och precision dver hela spannet fér MBN och kliniska
Var 30:e minut | referensintervall i kombination med andra PCS:er.

B eller efter varje | Anvands som korrigerande atgérd vid hog frekvens efter interferens eller
prov koageluppl&sning efter koageldetektion.

Ligger kvar dver sensorerna och utdata kontrolleras var 30:e sekund.
Mater 1&g niva pO,, pH, pCO, for avvikelse. Konditionerar det
interferensavvisande membranet fér glukos/laktatsensorn.

Mater sensoravdrift och precision dver hela spannet fér MBN och kliniska
D Var 12:e timme |referensintervall i kombination med andra PCS:er.

Validerar PCS-vérden och patronen innan provanalys.

Mater sensoravdrift och precision dver hela spannet fér MBN och kliniska
E Var 12:e timme | referensintervall i kombination med andra PCS:er.

Validerar PCS-véarden och patronen innan provanalys.

A Var 4:e timme

C Var 24:e timme

* Anmérkning: PCS-vérden har faststéllts for att Gvervaka alla analytrelaterade MBN. Manga sjukhusprotokoll och behandlingsalgoritmer anvander MBN
(t.ex. Sepsis Guidelines for Lactate).
Kallor: Dellinger RP, Levy, MM, Rhodes A, et al. Surviving sepsis campaign: international guidelines for management of severe sepsis shock. Crit Care Med.
2013 Feb; 41(2): 580-637.
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» Det finns tva l6sningar till i GEM PAK: 1) Referenselektrodlésning som innehaller en silverjon som pumpas in
i sensorkortets referenskanal for att bilda en Ag/Ag*-referenselektrod. 2) Lyseringslésning som innehaller buffrad
surfaktant pumpas in i sensorns blandningskammar for att lysera blodet innan blodet férs i n i den optiska cellen
for métning av CO-oximetri och tBili.

» Sensorkortet och den optiska cellen finns i tva termalblock som bibehaller temperaturen vid 37 °C och
tillhandahaller ett elektriskt granssnitt for sensorerna och ett optiskt granssnitt fér den optiska cellen.

* Den peristaltiska pump forflyttar olika vatskor (prov, PC-16sningar, referenselektrodidsning och lyseringsldsning)
in i sensorkortet och den optiska cellen och tillslut in i avfallspésen.

e Modulen fér hemolysdetektering innehéller en acousto-fluidic flodescell for att isolera plasma i ett helblodsprov
och anvander en LED-ljuskalla och en kamera for att optiskt detektera hemolys inom plasmaomradet.

10.4 Intelligent Quality Management 3 (iQM3)

* iQM3 ersétter traditionella externa QC och anvénds for kvalitetskontroll och bedémning av GEM Premier 7000-
systemet. iQMS3 &r ett program for aktiv processkontroll som har utformats for kontinuerlig dvervakning av den
analytiska processen fore, under och efter matningen av provet. Det erbjuder automatisk feldetektering i realtid,
automatisk korrigering av systemet och automatisk dokumentation av alla korrigerande &tgarder. Dessutom infor
iQM3 hemolysdetektering av laboratoriekvalitet i helblodsprover, vilket férbéttrar kvalitetsbedémningen i den
preanalytiska fasen av testningen. Vardinrattningen bor folja lokala, delstatliga och federala regulatoriska och/eller
ackrediteringsriktlinjer for att skerstélla att det totala kvalitetshanteringssystemet efterfdljs.

* iQM3 &r ett statistiskt processkontrollsystem med val definierade prestandaegenskaper som maximerar
sannolikheten for att fel upptécks och minimerar den tid det tar att upptécka felen samtidigt som sannolikheten
for att felaktigt forkasta ndgot &r minimal.

* iQMB utfor sex typer av kontinuerliga kvalitetskontroller i syfte att dvervaka prestandan hos GEM PAK, sensorerna,
CO-0Ox och reagenser. Dessa kontroller omfattar kontroller av system, sensor, IntraSpect, hemolysdetektering,
monsterigenkanning och stabilitet som syftar till att sakerstélla kvalitativa patientresultat varje gang. iQM3 anvander
dessa kontroller tillsammans med en programvara for ménsterigenkanning for att identifiera fel, vidta korrigerande
atgarder och dokumentera alla steg av dessa atgarder for att sakerstalla regulatorisk efterlevnad samtidigt som
tidsatgang och kostnader minskar avsevart i jamférelse med traditionella kvalitetskontroller.

10.5 Komponenter i iQM3
10.5.1 GEM PAK for flergdngsanvandning som slangs néar den ar forbrukad

GEM PAK &r en helt forsluten patron som inte tillater att anvandaren goér &ndringar vare sig innan eller under tiden som
den anvands. GEM PAK innehaller allt material som krévs for analytisk testning inklusive sensorer, |dsningar, provtagare,
slangar och avfallspase. En PAK-"kérning” &r den tidsperiod da det analytiska systemet férvantas vara stabilt och
tillhandahalla en sluten milj6é av kand kvalitet (PAK valideras och det gér inte att géra ndgra andringar). Férandringar

i systemet som kan paverka testresultatens kvalitet detekteras av iQM3.
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10.5.2 Processkontrollésningar (PCS)

PCS:er &r interna I6sningar for GEM Premier 7000, sparbara till NIST primara standarder eller andra standarder.

Dessa |8sningar har uppmaétts till specifika varden fér pO, och pCO, med hjélp av en tonometer och &r férseglade i gastét
laminatfolie. Varje PCS fyller en specifik funktion i iQM3-processen. Fem PCS:er (A, B, C, D och E) kérs kontinuerligt varje
dag for att bekrafta prestandan for sensorer, CO-Ox och PAK: Malvarden for PCS faststélldes for att Gvervaka MBN,
kliniska referensintervall, eller normala kliniska intervall och sakerstélla korrekta resultat dar kliniska &tgarder kravs

(tabellen nedan).

Analyt Enheter A B C D E
pH Ej tillampligt 6,91 7,40 8,16 7,36 7,22
pCO, mmHg 65 33 33 25 67
pOs mmHg 120 181 3 52 95
Na* mmol/L 105 155 Ej tillampligt 166 129
K+ mmol/L 71 1,9 Ej tillampligt 7,2 4.5
CI- mmol/L 49 88 Ej tillampligt 141 101
Catt mmol/L 1,77 0,79 Ej tillampligt 1,18 0,59
Glu mg/dL 144 0 Ej tillampligt 350 70
Lac mmol/L 3,3 0,0 Ej tillampligt 8,1 1,6
Hct % 28 16 Ej tillampligt 26 38
tHb g/dL 14,2 0,0 Ej tillampligt 7,3 16,5
O,Hb % 94,0 Ej tillampligt Ej tillampligt 80,0 50,9
HHb % 3,0 Ej tillampligt Ej tillampligt 12,0 30,0
COHb % 15 Ej tillampligt Ej tillampligt 4,0 12,0
MetHb % 15 Ej tillampligt Ej tillampligt 4,0 8,0
tBili mg/dL 20,0 0,0 Ej tillampligt 10,0 20,0
Ytterligare funktioner hos iQM3 som bidrar till en 6kad effektivitet och smidigare arbetsfléde inkluderar:
* Anpassningsbart grafiskt anvdndargranssnitt fér snabbstart
— Minskar antalet &tgarder som kravs for att inleda analyser
— Minskar potentialen f6r fel under provbestalining
* SmartColor statusfalt
— Se systemets status med ett 6gonkast
— Ger information om iQM3-funktion
* Upplyst provtagningsomrade med universell provacceptans
— Séakerstéller korrekt presentation/aspiration av provet
— Accepterar ror, sprutor, kapillarrér och ampuller
* Specifikationer
— Tid till resultat: 45 sekunder
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10.5.3 Krav for iQM3

1. Slutet analytiskt system
¢ Alla analytiska komponenter (sensorer, [6sningar, optisk cell, slangar, modul for hemolysdetektering prov osv.)
inkluderas i GEM Premier 7000 PAK-bilden nedan)
*  GEM PAK &r ett helt forslutet, analytiskt system som anvandaren inte kan andra innan eller under tiden som
GEM PAK é&r installerad i systemet. Efter en inledande PAK-validering (APV) &r kvaliteten i det slutna systemet
kénd och kan évervakas

Referens-
PCSB PCSD PCSC I6sning

Lyserings-
lésning

Sensorkort

Avfallspése PCSA

Hemolysmodul—‘

Optisk cell
for CO-Ox

Provtagare

Bild: GEM Premier 7000 PAK ér ett férslutet analytiskt system som innehéller alla komponenter som krévs for provanalys.

2. Kontinuerlig systemdvervakning med kapacitet att upptacka onormala férandringar
e PCSA,B, C, Doch E med analytvarden som valideras enligt NIST-spérbara standarder eller andra standarder,
och vars malvarden och godkanda intervall & kodade i varje GEM PAK EEPROM-chip
e PC-l6sningarna anvands for att Gvervaka och uppréatthalla PAK-/reagens-/
CO-Ox/hemolysdetekteringskvaliteten under patronens livslangd.
3. Programvara fér ménsterigenkanning faststaller monster (for identifiering av fel), vidtar automatiskt 1ampliga
korrigerande atgarder och bekréftar nér felen har atgérdats
* Kontrollgrénser har faststéllts for att sékerstélla att iQM3 detekterar alla féréandringar som kan leda till ett kliniskt
signifikant fel i det analytiska systemet
* Mikroprocessorer i GEM Premier 7000-systemet registrerar omfattande PAK-information i realtid, inklusive all
utdata frén sensorer och CO-Ox-modulen
* iQMB &r ett statistikbaserat processkontrollsystem med vél definierade prestandaegenskaper som maximerar
sannolikheten for att fel upptécks och minimerar den tid det tar att upptéacka felen samtidigt som sannolikheten
for att felaktigt forkasta ndgot &r minimal
* Utdver 6vervakningen av GEM PAK- och systemkvaliteten identifierar PR-programvaran ménster som genereras
vid prov-, sensor- eller PAK-fel, inklusive sddana som orsakas av koagel, interferens, bubblor osv.
¢ iQM3-kontroll- eller "drift”-granser harleds fran de kriterier for hogsta tilldtna fel (TEa) som faststéllts av CLIA '88
(Clinical Laboratory Improvement Amendments) och CAP (College of American Pathologists)
for kompetensprévning (se tabellen)

Analyt Hogsta tillatna fel (TEa)*

pH +/- 0,04

pCO, +/- 5 mmHg eller 8 %, hdgst varde géller

PO, +/- 9 mmHg eller 10 %, hogst varde géller

Na* +/- 4 mmol/L for Na*-intervall 120-160 mmol/L (inklusive), annars 5 mmol/L
K* +/- 0,5 mmol/L eller 7 %, hogst varde géller

cr- +/- 4 mmol/L eller 5 %, hoégst varde géller

Ca*t +/- 0,10 mmol/L eller 10 %, hogst varde géller

Glukos +/- 6 mg/dL eller 10 %, hogst varde géaller
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Analyt Hogsta tillatna fel (TEa)*

Laktat +/- 0,4 mmol/L eller 15 %, hdgst vérde géller

Hct +/- 4 % (absolut)

tHb +/- 1,0 fér tHb 18,0 g/dl och hégre, annars 0,7 g/dL
O,Hb +/- 3,0 % (absolut)

COHb +/- 2,0 % (absolut)

MetHb +/- 2,0 % (absolut) eller 10 % (relativt), hdgst varde géaller
HHb +/- 3,0 % (absolut)

sO, +/- 3,0 % (absolut)

tBili +/- 0,8 mg/dL eller 20 %, hogst vérde galler

* Anmérkning: TEa &r likvardigt med |bias| + 2 x SD eller CV%. (Kallor: CLSI. Evaluation of Total Analytical Error for Quantitative Medical Laboratory
Measurement Procedures. 2™ ed. CLSI guideline EP21. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2016).

10.5.4 iQM3-process

Vid tillverkningen hos Werfen och innan sensorkorten monteras i GEM PAK funktionstestas varje EC-sensor med
I6sningar som kan sparas till NIST eller andra standarder. Sensorernas testresultat dokumenteras med sensorkortets
serienummer, och sensorer som inte uppfyller specifikationerna kasseras. Den unika och egenutvecklade utformningen
av sensorarkitekturen tillater flera hydrerings- och torkfaser utan att sensorns prestanda paverkas. Detta sékerstaller att
kvaliteten hos alla sensorer har bekraftats med standarder som kan sparas till NIST innan PAK-tillverkning och klinisk
anvéndning.

Varje lot med PCS testas och analytvarden tilldelas med hjalp av standarder som kan spéras till NIST eller andra standarder
innan de monteras i GEM PAK. PCS-varden kodas elektroniskt via en EEPROM-krets i varje PAK. Nar PAK har satts i laser
Werfen-systemet av och registrerar all information som tilldelats pé& fabriken, bl.a. partinummer, sista giltighetsdatum,
testmeny, provkapacitet och tilldelade PCS-varden och godtagbara intervall.

Under iQM3-processen exponeras PCS:erna fér sensorn och CO-Ox langs med samma vatskebana som patientproverna,
inklusive hela provtagaren. iQM3 kan darfor detektera eventuella hinder eller fel som uppstar, fran provtagaren och genom
hela den analytiska banan. N&r GEM PAK har satts in i instrumentet utfér instrumentet en automatiserad uppstart av PAK,
dar sensorerna hydreras och en rad olika kontroller genomfors. Sammanlagt tar detta ungefér 40 minuter. PC-16sningar
testas och lutningen och skarningspunkten for sensorerna jamférs med fabrikstilldelade varden pd EEPROM.

Nar PCS-kontroller ar klara genomférs APV-processen automatiskt: tva helt oberoende I6sningar som &r sparbara till
NIST-standarder, CLSI-procedurer eller interna standarder och innehaller tva koncentrationsnivaer for varje analyt
(PC-16sning D och E) kérs av systemet for att validera integriteten i PCS:erna och analyssystemets 6vergripande
prestanda. APV maste vara godkant innan GEM Premier 7000-systemet accepterar patientprover.

i GEM PAK som inkluderar tBili kraver att GEM CVP 5 tBili kérs med godként resultat.

Né&r uppstarten av GEM PAK och APV &r fardiga dvervakar iQM3 kontinuerligt prestandan hos GEM PAK, reagenser,
CO-Ox-modulen och sensorerna under hela patronens livslangd med hjélp av sex specifika kvalitetskontroller:

e System

* Kontroller av sensor/CO-Ox/hemolysmodul
e IntraSpect

* Monsterigenkanning (PR)

¢ PCS-stabilitet

* Hemolysdetektering
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1. Systemkontroller: GEM Premier 7000-systemet utfoér rutinméassiga kontroller av funktionen hos viktiga
systemkomponenter sésom mekaniska detaljer/elektronik, modulen for hemolysdetektering och PAK-fléden i syfte
att kontrollera provintegriteten och reagensprestandan infor varje provanalys och vid olika schemalagda tidpunkter
under PAK-patronens livslangd. Nar fel patraffas under systemkontroller varnar iQM3 anvandaren och vidtar
automatisk korrigerande atgérder och dokumenterar vilka atgérder som vidtagits. Systemkontrollerna omfattar
féljande:

a. Mekaniska och elektroniska kontroller
i. Troskelvarden for sensorernas millivolt-utdata (mV)
ii. Troskelvarden for spektrofotometer och optik
iii. Analog/digital elektronikverifiering
iv. Processorkommunikation
V. Motorkontroller — ventilens, provtagarens och varmeblockets funktion
vi. Ljuskalla
vii. Funktion fér modulen fér hemolysdetektering
b. Flodeskontroller
i. Provvolym — s&kerstaller korrekt provvolym fore analys
ii. Provintegritet — sakerstéller provets kvalitet for exakta resultat (detekterar t.ex. bubblor i provet)
iii. Reagensvolym
iv. Reagensflode
V. Pumpverifiering
vi. Funktion fér modulen for hemolysdetektering

2. Kontroller av sensor/CO-Ox/hemolysmodul: Fem PC-18sningar kérs automatiskt for att kontinuerligt verifiera
prestandan hos sensor CO-Ox, modul fér hemolysdetektering och PAK. PC-I6sningarna méats och jamférs med
férvantade vérden (avdrift). QM3 utvérderar automatiskt PC-I&sningar, varnar anvandaren, och initierar korrigerande
atgarder om det behovs. Sensor/CO-Ox-kontroller utférs kontinuerligt under GEM PAK-patronens livslangd, vilket
ar betydligt mer an vid det testschema som vanligen tillampas vid traditionell QC, som testas ungefar var attonde
timme.

PC-l6sningarna mats med exakt samma analytiska bana som proverna och verifierar prestandan hos det
analytiska systemet fran aspirationspunkten och genom hela provméatningsprocessen.

jle

¢ iQMS3 analyserar automatiskt analytvardet for varje PC-l6sning baserat pé faststallda godtagbara intervall:
— Om resultaten fran PC-l6sningsanalysen faller inom de faststéllda kontrollgranserna
(lagre &n TEa) anses systemet vara godkéant fér analys av patientprover, som efter den inledande
valideringen med APV
¢ Om n&got mét- eller lutningsvérde ligger utanfor de tilldtna granserna vidtas féljande korrigerande atgérder:
— Provresultaten for den berérda analyten utelamnas fran provrapporten
— Om en foérandring som Overstiger de faststéllda kontrollgranserna (avdrift) upptécks for en
PC-I6sning anvander iQM3 PR-programvaran for att diagnostisera felet, vidta korrigerande
atgarder och bekrafta och dokumentera atgéardandet av felet
— Om felet inte motsvarar ndgot igenkannbart ménster pumpas ny, oanvand I6sning
in i sensorkortet och matningen upprepas
— Om korrigerande atgérder inte & mojliga eller inte hjélper inaktiverar iQM3 automatiskt de berérda
analyterna och analyten &r inte langre tillganglig for ytterligare patientanalys
PC-lésningar analyseras kontinuerligt varje dag med den frekvens som géller fér varje PC-16sning enligt ett dagligt
tidsschema. Dessutom ligger PCS B kvar 6ver sensorerna och avlasningar sker var 30:e sekund nér inga prover
analyseras, vilket betyder att hundratals kvalitetskontroller med PC-16sning genomférs varje dag i syfte att
sdkerstélla sensor- och PAK-prestandan under GEM PAK:s livslangd.

Om samma fel kvarstar i fyra pa varandra féljande matningar med PCS C, D eller E eller i sju pa varandra
féljande matningar med PCS A eller i 30 pa varandra féljande matningar med PCS B, inaktiveras den
berorda parametern permanent.

¢ Allade ovanstdende stegen maste genomféras med godkéant resultat innan iQM3 justerar eventuell avdrift till
noll, vilket korrigerar fér normal elektronisk sensoravdrift

¢ iQMS3 registrerar alla sensoravldsningar med PCS. P4 s sétt kan Werfen anvanda informationen for att béattre
forsta olika monster och kontinuerligt arbeta med produktforbéttring
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Processkontrollésning Frekvens
A Var 4:e timme
B Var 30:e minut eller efter varje prov
C Var 24:e timme
D Var 12:e timme
E Var 12:e timme

3. IntraSpect-teknik: Under provmatningsperioden samlar iQM3-programvaran in 15 provavlasningar fér mV under
15 sekunder och utvérderar sensorprestandan efter avvikande ménster fér sensorsvar genom lutningsform och
koefficientvarden. IntraSpect-kontroller ger kontinuerliga kvalitetskontroller fér provintegritet under hela
méatprocessen for att sékerstélla korrekta patientresultat.

iQM3 med IntraSpect-teknik tillhandahaller komplett kvalitetssékring av resultaten under hela processen
fér provmatning.

|

IntraSpect kan upptéacka en avvikande lutning for sensorsvar eller restfel fér absorbans under métprocessen.

Foéljande handelser kan avvikande sensorsvar eller restfel for absorbans under matprocessen:

* Mikrokoagel

¢ Mikrobubblor

e Interferenser

Nar IntraSpect-kontroll har kérts pa ett prov blir de paverkade analytresultaten oméjliga att berékna eller s& flaggas
de for provsvarfel.

4. Monsterigenkinning (PR): Signaler fran sensorer och CO-Ox som genereras av prover eller PCS:er analyseras av
PR-programvaran. Ménster (sensor- eller spektrumsvar) som uppstér vid olika prov-, sensor- CO-Ox och reagensfel
kan ocksa kannas igen. iQM3 vidtar intelligenta korrigerande atgarder baserat pa det verifierade monstret, varnar
omedelbart anvandaren, forsdker atgarda problemet automatiskt och inaktiverar sedan en specifik analyt om den
inte gér att terstélla eller forkastar GEM PAK-patronen om sa kravs.

PR-programvaran kan identifiera féljande vanliga fel som &r férknippade med provintegritet:
¢ Mikrokoagel, som kan uppsta vid otillracklig anvandning av antikoagulant eller felaktig blandning

Med mikrokoagel avses sma blodklumpar eller fibrintrddar som fastnar péa ytan av ett sensormembran
eller CO-Ox-cell och férorsakar en forandring i sensorns egenskaper sdsom en trégare reaktion, forandrad
sensitivitet eller forandringar i absorbansen i en optisk cell. Mikrokoagelménstren skiljer sig t mellan olika
sensorer.

|}

- N&riQM3 upptéacker ett mikrokoagelmonster satter en sarskild skéljrutin igang automatiskt.
Nar skoéljningen &r klar kontrollerar iQM3-programvaran att koagelménstret har forsvunnit fran
den berbrda sensorn och om sa inte &r fallet fortsatter de korrigerande atgarderna automatiskt.
Sensorer med koagel som inte gér att avlagsna inaktiveras och &r inte langre tillgangliga for
patientprovsanalys

* Interferenser — positivt och negativt laddade lipofila féreningar som benzalkonium (benzalkoniumklorid) eller
tiopental

— Benzalkonium, som anvands vid hudtvatt och i enheter for intravaskular dtkomst, ar en positiv
jon som kan orsaka positiv bias med Na*, K* och Ca** (bild A)

— Exogena fargdmnen, sulfhemoglobin, cyanomethemoglobin eller éverdriven turbiditet som kan
stdra matningen av tBili och CO-oximetri

« Avvikande sensorsvar for lutningsform och koefficicent (IntraSpect-kontroll) kan uppsta under matprocessen
* Sensorfelsménster (pH, pCO, och pOs)

— Vissa sensorer fordrar ytterligare ménsterkontroller for att vissa funktionsfel ska upptéckas.
Det rér sig om pH-, pCO,- och pO,-sensorn.

— De sensorfelsmonster som iQM3 sOker efter hos dessa sensorer & mycket ovanliga och utvecklas
mycket langsamt. Darfor &r PCS C-kontrollen som utfors en gdng om dagen tillracklig for att
upptécka dessa fel. Om ett monster som tyder pa sensorfel upptacks inaktiveras den berérda
sensorn permanent aviQM3
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50

Prov

45 4

Sensor-utdata (mV)

485 495 50,5

Patronens livslangd (tim.)
Bild A: Benzalkonium: Positiv PCS B-avdrift fér Ca** och Na* och ingen negativ avdrift fér K*.

PR-programvaran initierar intelligenta korrigerande atgarder som &r specifika for det verifierade felet:

Detekterat fel Korrigerande atgard Bekraftelse av atgardandet av felet

Mikrokoagel Utfor en koagelskoljning for att avlidgsna |Resultat for PCS A och B méaste vara inom godkant
mikrokoagel fran sensorer intervall innan provtestning tillats

Interferens Oka frekvensen fér PCS B for att Avlasningar for PCS B atergar till baslinjen (normal)
avlagsna interferenten for de berdrda sensorerna.

IntraSpect Sensorkontroll med PC-I6sningar PCS B-resultat inom godként intervall (IntraSpect
efter prov felmeddelande)

Spektrofotometeravdrift | Utfor kontroll av vaglangd och precision | Spektrofotometerns precision arinom

specifikationerna innan méatning av prover

5. Kontroller av PCS stabilitet: Dessa kontroller verifierar PCS stabilitet under GEM PAK-patronens livslangd.
Om kontrollen inte ger godkant resultat avvisas GEM PAK. Denna kontroll utférs minst var fjarde timme med
det uppmétta syrevardet i PCS A under dess livslangd.
* pO, i PCS A jamférs med det initialt uppmétta A under valideringen av patronen med GEM APV. Deltavérdet
maste ligga inom de tillatna granserna
* pO, i PCS A anvénds for kontroll av processens stabilitet av féljande skal:
— Syre anses vara den kansligaste parametern fér detektion av en férsdmring i PC-16sningarna,
eftersom det inte finns ndgon syrgas buffrad i dessa l6sningar
— Processen for att méta syre i PCS A anvénder PCS B och C. Darfoér upptécker den hér kontrollen
férsdmringar i alla dessa PC-l6sningar
- Kvarstaende syreavlasning utanfér avdriftsgransen for PCS D och E betraktas ocksa som €j
godként fér PCS-stabilitetskontrollen
6. Hemolysdetektering: Hemolysdetektering baseras pa en optisk fotometrisk métning av helblod i provet.
Processen for hemolysdetektering sker samtidigt som provanalysen utan extra tid till resultat for uppmétta
parametrar i systemet. Baserat pd den plasmafria hemoglobinnivan som detekterats i provet kommer motsvarande
K*-resultat att flaggas och/eller undertryckas enligt konfigurationsinstélliningarna. Se ”Detekteringskonfiguration,
resultat och flaggvisning av iQM3-hemolys” i det har dokumentet for instruktioner om hur du konfigurerar
iQM3-hemolysflaggan.
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System- Hemolys- IntraSpect- m Stabilitetskontroller
s kontroller  detektering teknik Sensorkontroller Ménsterkontroller e
E
4
= ®
n
p
>
(1] 15 kontroller
’6 pa 15 sekunder
(7] PCS B
c (bekraftad
(0] korrigerande &tgérd)
[ T T~ I e e N ¥ _ PCSB
( 2 (baslinje)

Koagelupp-
16sning

PCSB
(baslinje)

PCSA
(bekraftad
Korrigerande Atgard)

PCS B pCS A
45 (under baslinien) {25 (6ver baslinjen) / PCS A
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, - -4 - - - - (pasine)
Provaspiration Métperiod for prov iQM3 sensorkontroll iQM3 korrigerande Stabilitetskontroller var
(métning efter prov) &tgérder for att 16sa fel figrde timme eller mindre
(PCS A, Celler E)

Tid (sekunder)

Figur: iQM3 verifierar ett prov med kontinuerliga kvalitetskontroller i realtid fére, under och efter provmétning. iQM3 IntraSpect-kontroll utférs under provmétning.
IntraSpect analyserar automatiskt de avidsta provmétningarna och utfér korrigerande atgérder om det behdvs. Detektion av mikrokoagel: Negativ PCS B-avdrift
foljd av positiv PCS A-avdrift.

10.6 Detekteringskonfiguration, resultat och flaggvisning av iQM3-hemolys

Hemolysdetektering konfigureras med standardinstaliningar som kan modifieras av handledare i enlighet med
institutionens policy och rutiner. Hemolys flagginstalining kan nés via Konfiguration (se avsnittet
Konfigurationsinstallningar for hur du far &tkomst till Konfiguration).

10.6.1 Anviandarauktorisering

Atkomst till iQM3 Hemolysis Flag Setup (flagginstalining for Anvandarvy:
iQM3-hemolys) beviljas endast for Supervisors (Handledare). Ready T e Jawa]
Anvandare har inte tillgang till hemolyskonfiguration och kommer Sonfiguiation

| ?

att se en gra knapp avaktiverad for att férhindra atkomst till Setup

1 2
(instaliningen) - N
- (o
. )
(om
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10.6.2 Konfigurationsinstéallningar fé6r iQM3-hemolysdetektering

Med funktionen iQM3 Hemolysis Flag Setup (flagginstéllning fér
iQM3-hemolys) kan Supervisors (Handledare) (atkomststyrd roll)
bekréfta standardinstaliningarna (visas till hoger) eller anpassa flaggan
for hemolysdetektering genom konfigurationsguiden pa foljande satt:

1. Tilldela graden av hemolys (ingen, mild, mattlig, grov) till varje
hemolysindex (1-6)

2. Anpassa instéllningarna for varje grad (visa/dolj flagga, visa/dolj
K*-resultat, visa/d6lja anvandarpopup-meddelande, anpassa
meddelande som visas med flaggan)

Intervall och index kan inte &ndras.

* Tilldela hemolysgrad for varje index (visas nedan).

No Hemolysis Detected.
sius 2 No Hemolysis Detected.
me200 3 My Homolyzed Sample.
wam My Hemoiyzed Sample.
W s Noderatery Hemotyzed Sampie.

=401 O Gross Yes Mo Mo Grossly Hemolyzed Sample.

Lab/GP7000

E— \Q’I

=&

Om handledare véljer att anpassa flaggan fér hemolysdetektering kommer instaliningsguiden att innehalla féljande steg:

* Konfigurera for att visa/dolj hemolysflagga, K*-resultat och popup-meddelande for varje hemolysgrad (visas nedan).
— Meddelandet som definierats for varje hemolysgrad visas pa resultatskérmen, utskriften och
popupfdnstret (om detta &r aktiverat) med hemolysflaggan.

LabIGP7000 1211412022 22:01 m‘
Menu Ready a0 28
|

Lab/GPT000 1211412022 14:36 | T |
Menu =,

wome | Ready

Define Hemolysis Flagging Levels

S — “

116-200

201-300 a unJ
301400 5 Moderate |

Gross

Use drop-down to define the number of levels (stratification or binary) desired for
Hemolysis-detection flag.

B =R ® =

Mext Cancel

Om standardkonfigurationen fér hemolysflagga &ndras visas ett
varningsmeddelande. Detta meddelande kraver bekréftelse (visas till
hdger) och andringen kan granskas.

A VARNING: Andring av standardinstallningen for
hemolysflaggning kan ha en potentiell inverkan pa

bedémningen av hemolysstérningarna pa K+*-resultat.
Handledare ska sékerstilla att alla
konfigurationsdndringar goérs i enlighet med institutionella
eller lokala krav.

Define Hemolysis Flagging Levels

Hemolysis Check Configuration for: Mild

3. Configure Degree of Hemolysis: Mild
e < Ranges: 116-200, 201-300

10 be shown for each

Index: 3,4

T
Show Flag ‘Show K+ Result

== |
Show Pop-up

Customize message displayed for the defined Hemolysis Degree reported to the

t-out and GEMweb Plus Custom Connectivity.

o
Mildly Hemolyzed Sample.

E B © Required
Back Next

-
Menu

wome | Ready

Define Hemolysis Flagging Levels

3. Configure Degr

Result flagging should be configured
according to institutional or other local
requirements. Refer to the Operator's Manual
for further information

:®

- ﬁ —
Back
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10.6.3 Resultat av hemolysdetektering och flaggvisning

1211412022 1421

Hemolysdetekteringsresultat kontrolleras mot konfigurationen for att [ —
faststélla 1amplig flagga och meddelande. Provresultat (exempel visas | viewgesis

till héger) pé analysatorn rapporterar en flagga (réd bruten bloddropp) | ==+ am
bredvid resultatet K* med en beskrivning av den detekterade graden - Sa————

av hemolys i beskrivningen (nedre mitt pa skarmen). .

Flaggan fér hemolysdetektering och beskrivande meddelande visas i den utskrivna Results - -

rapporten (exempel visas till hdger) och rapporteras till GEMweb Plus. Low low Hgh high
Measured (37.0°C)
PH 7.31 (- - - -1
pCO, 47 mmHg [~ - - -]
PO, 54 mmHg [~ - - -]
Na* 18 mmoll [ - - - =]
K 4 38 mmolL)[- - - -1
cr 79 mmoll [~ - - -]
Ca™ 116 mmoll [ - - - =]
Het 54 % [~ - - =]
Glu 106 mgdL [~ - - =]
Lac 25 mmoll [~ - - -]
CO-Oximetry
tHb 125 gdL [ - - - =]
OHb 952 N[~ = = =]
COHb 14 % [- - = =]
MetHb 05 % [- - - =1
HHb 239 % [~ - - =]
s0, 97.0 % [~ = = =]

[Q Mildly Hemolyzed Sample.]

Nedan illustrerar visningen av resultat pa instrumentskarmen for varje grad av hemolys:

121402022 1421 @W
View Resuts @DEN AV HEMOLYS DETEKTERAD: RESULTATSKARMFLAGGA: \
Paten S—— 12102022 141812
Pasient Name wmber i a Graden av hemolys detekterad: Inga
. ) : . [Standard for index 1 och 2; 0-115]
Measured a1 37.0°C
731 125 Graden av hemolys detekterad: Lindrig
= [Standard for index 3 och 4; 116-300] K @ 38 Tt
1
oc Graden av hemolys detekterad: Mattlig
5 [Standard for index 5; 301-400] K ® 38 mmoliL

Graden av hemolys detekterad: Grov
[Standard for index 6; 2401] K & -

@npel med undertryckta resultat for K]

G?ADEN AV HEMOLYS DETEKTERAD: RESU LTATSK}"\RMMEDDELANQ

Graden av hemolys detekterad: Inga
[Standard for index 1 och 2; 0-115]

Graden av hemolys detekterad: Lindrig

Mildly He lyzed S: le.
[Standard for index 3 och 4; 116-300] & Mildly Hemolyzed Sample. |

Graden av hemolys detekterad: Mattlig

Moderately H lyzed Sa...
[Standard fér index 5; 301-400] ¢4 Moderately Hemolyzed Sa |

Graden av hemolys detekterad: Grov

@andard for index 6; 2401] & Grossly Hemohyzed Sampl... /|
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Féljande visar resultaten i instrumentets utskrift fér varje grad av hemolys:

Results Crit  Reference Crit / \
Low Low High High GRADEN AV HEMOLYS DETEKTERAD: SKRIV UT FLAGGA:
Measured (37.0°C) .
Graden av hemolys detekterad: Inga -
PH 7 = = = -1 [Standard for index 1 och 2; 0-115] K 38  mmoll
pCO, a7 mmHg [~ - - -]
POz 54 mmHg [~ - - -] Graden av hemolys detekterad: Lindrig
w" - = -] [Standard fér index 3 och 4; 116-300] K*' 4 38 mmoll
K~ 4 38  mmoll | >
! mmot (= = = -1 Graden av hemolys detekterad: Mattlig
ca™ 116 w o[- - - - : .
o e el T I0D) [Standard for index 5; 301-400] K" 4 38 mmoll
Glu 106 mgll [~ - - -]
Lac 25 mmolL [ - - - -] Graden av hemolys detekterad: Grov
N [Standard for index 6; 2401] K” 4 - mmol/L
CO-Oximetry [Exempel med undertryckta resultat for K] /
tHb 125 gdl [~ - - -]
OHb 952 % [- - - -1
COHb 14 % [~ - - -]
MetHb 05 % [- - - -]
HHB 29 % [- - - -]
50, 87.0 % [~ - - -]
[ %  Mildly Hemolyzed Sample. ]
@ADEN AV HEMOLYS DETEKTERAD: SKRIV UT MEDDELANDE: \

Graden av hemolys detekterad: Inga
[Standard fér index 1 och 2; 0-115]

Graden av hemolys detekterad: Lindrig

[Standard for index 3 ach 4; 116-300] & Mildly Hemolyzed Sample.

Graden av hemolys detekterad: Mattlig & Moderately Hemolyzed Sample.
[Standard for index 5; 301-400]

Graden av hemolys detekterad: Grov

Qlandard for index 6; >401] % Grossly Hemolyzed Sample. /

Om hemolysflaggan ar inaktiverad i konfigurationen for alla grader av hemolys visar varje provresultat
(pa skarmen och utskriften) féljande meddelande: "Hemolysis flag disabled in configuration”
(Hemolysflagga inaktiverad i konfigurationen).

10.7 iQM3-kontroll

iQM3-tekniken erbjuder en aktiv processkontrollfunktion som évervakar och upprétthaller stabiliteten for PC-16sningar
under GEM PAK-patronens livslangd.

* For den fortldpande 6vervakningen och kontrollen av GEM PAK-patronen kravs det fem PC-l6sningar som
analyseras med olika intervall och efter varje patientprov. Skillnaden mellan de observerade vardena for
PC-l6sningarna och malvardena jamférs mot kontrollgréanserna (avdriftsgranserna).

* Né&r de observerade vardena for PCS A, B och C ligger inom de faststéllda kontrollgranserna faststéller den aktiva
processkontrolltekniken ater malvardet for PC-l6sningarna A, B eller C i syfte att uppratthalla matprocessens
stabilitet.

* Om né&got av vérdena for PCS A, B eller C 6verstiger de faststéllda statistiska kontrollgranserna fér en analyt gors
en ytterligare bedomning med hjélp av PR-programvaran, vilken kan omfatta korrigerande atgarder baserade pa
monsterdetekteringsalgoritmer.

* iQMS3:s kontrollmekanism bygger pa PC-l6sningarnas stabilitet, vilken 6vervakas med hjélp aviQM3:s
PCS-stabilitetskontroll.

10.7.1 Statistisk utvardering av avdriftsgranser

Avdriftsgrénser anvands som en trigger for sensor- och PR-kontroller och dérpa féljande korrigerande iQM3-atgéarder.

| samrad med professor James O. Westgard Ph.D., Department of Pathology and Laboratory Medicine vid University

of Wisconsin, (Westgard JO, Fallon KD, Mansouri S. Validation of iQM active process control technology. Point of Care.
2003; 2(1): 1-7.) har en metod for att optimera avdriftsgrénserna utvecklats dar det foreligger hdg sannolikhet for att

fel ska detekteras och I18g sannolikhet att ndgot ska forkastas felaktigt. | det har avsnittet férklarar vi hur vi har anvant
statistiska kontrollmetoder f6r att utvardera avdriftsgranserna.
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10.7.2 Statistisk metod

Métningen av avdriftsgranser for PCS A, B, C, D och E kan karakteriseras som en enskild méatning av ett kontrollmaterial.
Statistiska kontrolimetoder anvands sedan for att utveckla sannolikheter f6r feldetektering och felaktigt férkastande.
Med hjélp av denna metod kan den prestanda som foérvéntas vid iQM3 jamfdras med prestandan hos traditionella
kvalitetskontrollprocedurer.

Metoden ser ut s hér:

» Definiera kvalitetskraven uttryckt som TEa. Se specifika intervall i "Krav fér iQM3”
* Definiera metodprestanda
— Metodprestanda uttryckt som medelvarden och SD-varden som erhéllits fran data som samlats in fran
flera GEM PAK som representerar ett antal olika anvandningsomraden frdn kunder ute pa arbetsplatser
till interna tester
* Forutsédg QC-prestanda
* Berdkna metodsigma = TEa/SD
* Berdkna kontrollgrans = avdriftsgrans/SD
« Faststall sannolikheten for felaktigt forkastande (Pfr) med hjélp av normal sannolikhetsférdelning (fran tabeller over
areor under normalkurvan, eller z-diagram)
— Pfr=Prob (z = metodsigma)
* Faststall sannolikheten for feldetektering med 95 % konfidens (Ped) med normal sannolikhetsférdelning
— Ped =1 -Prob (z = (metodsigma — kontrollgrans — 1,65))
* Berakna genomsnittlig kérningslangd for férkastad kvalitet
— ARLr=1/Ped
* Faststall genomsnittlig detekteringstid (tidsenhet f6r detektering av fel som kan jamféras med traditionell
kvalitetskontroll (QC))
— Genomsnittlig detekteringstid = ARLr x provanalystid

Analystiden fér PCS A ar mellan 1 och 4 timmar, fér PC-16sning B &r den mellan 0,5 och 2 minuter (2 minuter nér ett prov
analyseras mellan matningarna av B), for PCS D och E &r den 12 timmar och fér PCS C &r den 24 timmar.

For ett givet TEa méaste avdriftsgranserna medféra hdg sannolikhet for feldetektering (Ped ~1) och Iag sannolikhet for
felaktigt forkastande (Pfr =0).

Resultaten fran avdriftsgransanalysen tyder pa att sannolikheten for felaktigt forkastande ligger néra noll for alla
parametrar i PCS B. PCS B utgor det priméra verktyget for att detektera fel pa grund av den hdga méatfrekvensen.
Sannolikheten for feldetektering &r hdg fér PCS B. Aven fér glukos med relativt |1&ga Ped-vérden ligger den genomsnittliga
feldetekteringstiden inom 20 minuter, vilket kan jAmféras med 8 timmar i ett traditionellt kvalitetskontrollprogram.

10.7.3 Programvaruvalidering

Precis som med vilken analytisk enhets- eller datorprogramvara som helst finns det alltid risk for programvarufel. Werfen
utséatter emellertid programvaran for rigorésa tester och omfattande validering innan en ny version slapps. Om anvandaren
stoter pa en ovanlig programvarufelkod bér detta rapporteras till den lokala representanten fér Werfen teknisk support.
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11.1 Sammanfattning av prestandaegenskaper
11.1.1 Inledning

De analytiska data som féljer har samlats in under utvarderingsstudier som genomférts vid Werfens anlaggningar och
externa anlaggningar. Dessa studier representerar GEM Premier 7000 with iQM3 systemets typiska prestandaegenskaper.

11.1.2 Precisionsstudie — Vattenhaltiga kontroller

I enlighet med CLSI EP05 genomfdrdes en intern 20-dagars precisionsstudie med GEM System Evaluator 1, 2 och 3,
GEM Hematocrit Evaluator 1, 2 och 3 samt GEM CVP 5 tBili. GEM Evaluators (GSE eller GHE), 3 nivaprodukter, &r externa
vattenbuffertbaserade kontroller fér métning av pH, pCO,, pO,, Na*, K*, Ca**, CI", glukos, laktat, Hct, tBili, tHb, O,Hb,
COHb, MetHb, sO, och HHb. GEM CVP 5 tBili &r en extern Calibration Valuation Product (CVP) som innehaller renat
humant hemoglobin fér matning av tBili.

Var och en av kontrollnivéerna kordes pa tre (3) system i tjugo (20) dagar, med tvéa (2) kdrningar per dag och ett (1) uppmétt
replikat per kdrning per niva (n = 120). Medelvardet, standardavvikelsen (SD) inom analysator och variationskoefficienten
(%CV) inom analysator beraknades for samtliga system. Alla resultat 1&g inom specifikationen.

GEM System Evaluator niva 1
Analyt Medelvarde N SD inom analysator ;/:12:;;2:;? (:Dpee(::fei:-(?:g:‘/)
pH 7,14 120 0,008 0,1 % 0,02
pCO, (MmHg) 87 120 2,3 2,7 % 4%
PO, (MMHgQ) 31 120 1,9 6,1 % 5
Na* (mmol/L) 124 120 0,7 0,6 % 2
K* (mmol/L) 24 120 0,02 0,7 % 0,25
CI~ (mmol/L) 85 120 0,6 0,7 % 25 %
Ca** (mmol/L) 1,56 120 0,013 0,8 % 5%
Glukos (mg/dL) 378 120 10,9 29 % 5%
Laktat (mmol/L) 7,3 120 0,06 0,9 % 75 %
tHb (g/dL) 20,8 120 0,14 0,7 % 0,5
O,5Hb (%) 37,3 120 0,00 0,0 % 15
COHb (%) 31,7 120 0,03 0,1 % 1,0
MetHb (%) 8,3 120 0,05 0,6 % 1,0
HHb (%) 22,6 120 0,05 0,2 % 15
sO, (%) 62,2 120 0,05 0,1 % 15
tBili (mg/dL) 33,8 120 0,14 0,4 % 10 %
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GEM System Evaluator niva 2
Analyt Medelvarde N SD inom analysator Z;i:;;::omr (:Dpeeciliz:‘(?/:igC)
pH 7,38 120 0,004 0,1 % 0,02
pCO, (MmHg) 35 120 0,7 1,9% 2,5

PO, (MmHg) 88 120 1,2 14 % 5
Nat (mmol/L) 141 120 0,5 0,4 % 2

K* (mmol/L) 4,7 120 0,04 0,9 % 0,25

CI* (mmol/L) 108 120 0,5 0,4 % 25%
Ca** (mmol/L) 1,16 120 0,006 0,5 % 5%
Glukos (mg/dL) 104 120 1,6 1,6 % 5%
Laktat (mmol/L) 0,8 120 0,03 3,7 % 0,2

tHb (g/dL) 14,6 120 0,13 0,9 % 0,35
O,5Hb (%) 73,7 120 0,04 0,1 % 15
COHb (%) 16,8 120 0,05 0,3 % 1,0
MetHb (%) 2,6 120 0,06 25% 1,0
HHb (%) 6,9 120 0,05 0,7 % 15
sO, (%) 91,4 120 0,06 0,1 % 15

tBili (mg/dL) 17,7 120 0,13 0,8 % 10 %

GEM System Evaluator niva 3
Analyt Medelvarde N SD inom analysator ;/:‘::;;r;::: (ssgee(::;i:(?/f)igc)

pH 7,57 120 0,003 0,0 % 0,02
pCO, (MmHgQ) 14 120 0,3 22 % 2,5

PO, (MmHgQ) 370 120 4,8 1,3 % 5%

Na* (mmol/L) 156 120 0,7 0,5% 2

K* (mmol/L) 7,7 120 0,04 0,5 % 3,5%

CI~ (mmol/L) 141 120 1,0 0,7 % 25%
Catt (mmol/L) 0,64 120 0,006 1,0 % 0,05
Glukos (mg/dL) 46 120 1,3 2,7 % 3
Laktat (mmol/L) 2,5 120 0,04 1,8 % 0,2

tHb (g/dL) 7,8 120 0,13 1,7 % 0,35
O,Hb (%) 93,0 120 0,04 0,0 % 15
COHb (%) 3,1 120 0,07 23% 1,0
MetHb (%) 0,5 120 0,11 21,3 % 1,0
HHb (%) 3,3 120 0,09 2,6 % 15
sO, (%) 96,6 120 0,09 0,1 % 15
tBili (mg/dL) 3,3 120 0,13 4,0 % 0,4
GEM Hematocrit Evaluator niva 1
Analyt Medelvéarde N SD inom analysator Z;z:;;:; (ggee(:liz:*(?/:iSC)
Hct (%) 21 120 0,2 12 % 2
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GEM Hematocrit Evaluator niva 2
s . %CV inom Specifikation
Analyt Medelvarde N SD inom analysator analysator (SD eller %CV)
Hct (%) 41 120 0,2 0,6 % 2
GEM Hematocrit Evaluator niva 3
" . %CV inom Specifikation
Analyt Medelvarde N SD inom analysator analysator (SD eller %CV)
Hct (%) 65 120 0,4 0,6 % 2
CVP 5 tBili
a . %CV inom Specifikation
Analyt Medelvarde N SD inom analysator analysator (SD eller %CV)
tBili (mg/dL) 4,8 120 0,13 2,6 % 10 %

11.1.2.1 Precisionsstudie - GEM PAK-processkontrollésning D och E (kassett)

| enlighet med CLSI EPO5 genomfdrdes en intern 20-dagars precisionsstudie med GEM PAK (patron) PCS D och E
som kordes automatiskt pa tre (3) system i tjugo (20) dagar med tva (2) kérningar per dag och ett (1) uppmatt replikat
per kdrning per niva (N = 120 per analyt/per nivd). Medelvérdet, standardavvikelsen (SD) inom analysator och
variationskoefficienten (% CV) inom analysator berdknades for samtliga system. Alla resultat 1&g inom specifikationen.

Processkontrollésning D
Analyt Medelvarde N SD inom analysator ;/:‘2:;;2::: (SSgee(:Ii;i:(?/:igc)
pH 7,35 120 0,001 0,0 % 0,02
pCO, (MmHgQ) 25 120 0,1 0,4 % 2,5

PO, (MmHgQ) 55 120 1,1 1,9 % 6

Na* (mmol/L) 167 120 04 0,3 % 2,5

K* (mmol/L) 7,3 120 0,02 0,2 % 3,5%

CI~ (mmol/L) 144 120 0,7 0,5 % 25%
Catt (mmol/L) 1,21 120 0,004 0,3 % 5%
Glukos (mg/dL) 347 120 1,7 0,5 % 5%
Laktat (mmol/L) 8,0 120 0,11 1,3% 7,5 %

Hct (%) 27 120 0,2 0,6 % 2
tHb (g/dL) 7.4 120 0,05 0,6 % 0,35
O,5Hb (%) 79,9 120 0,13 0,2 % 15
COHb (%) 4,0 120 0,11 2,7 % 1,0
MetHb (%) 3,9 120 0,12 3,0 % 1,0
HHb (%) 12,2 120 0,35 29% 15
sO, (%) 86,8 120 0,35 0,4 % 15
tBili (mg/dL) 10,4 120 0,05 0,4 % 10 %
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Processkontrollésning E
Analyt Medelvarde N SD inom analysator Z;:;;::omr (:Dpeeciliz:‘(?/:igC)
pH 7,21 120 0,001 0,0 % 0,02
pCO, (MmHg) 68 120 0,3 0,5 % 4%
PO, (MMHgQ) 98 120 1,1 11 % 5
Na* (mmol/L) 128 120 0,2 0,2 % 2
K* (mmol/L) 4,5 120 0,01 0,3 % 0,25
CI™ (mmol/L) 102 120 0,3 0,3 % 25 %
Ca** (mmol/L) 0,56 120 0,007 1.3% 0,05
Glukos (mg/dL) 71 120 0,6 0,8 % 5%
Laktat (mmol/L) 1,6 120 0,02 1,3% 0,2
Hct (%) 37 120 0,0 0,1 % 2
tHb (g/dL) 16,5 120 0,04 0,2 % 0,35
O,Hb (%) 49,8 120 0,06 0,1 % 15
COHb (%) 10,1 120 0,04 0,4 % 1,0
MetHb (%) 8,0 120 0,05 0,6 % 1,0
HHb (%) 32,1 120 0,14 0,4 % 15
sO, (%) 60,8 120 0,13 0,2 % 15
tBili (mg/dL) 20,0 120 0,04 0,2 % 10 %

11.1.2.2 Precisionsstudie — helblod

I enlighet med CLSI EPO5 utfordes en intern precisionsstudie med anvandning av fem (5) olika koncentrationer av helblod
per analyt som tacker hela de angivna méatintervallen. Varje niva kérdes pa tre (3) system per provlage i fem (5) dagar,

med en (1) kdrning per dag och atta (8) uppmétta replikat per kdrning per niva (N = 120 per analyt/per provlége).
Medelvardet, standardavvikelsen (SD) inom kdrningen och variationskoefficienten (%CV) inom kdrningen beréknades

for samtliga system.

Provl&gen och volymer:

* Normalt lage 150 pL
* Mikrolage 65 pL
* L&get tBili/CO-Ox 100 pL

Dessa studier visar pa systemets typiska prestandaegenskaper. SD eller %CV inom kérningen jamférs mot
precisionsspecifikationen som listas nedan. Alla resultat 1ag inom specifikationen.

pH
Lage N Medelvarde| SD inom koérning %CV inom korning Specifikation (SD)

120 7,11 0,004 0,1 %
120 7,33 0,007 0,1%
Normalt Lage 120 7,35 0,004 0,1 %
120 7,42 0,005 0,1%
120 7,68 0,012 0,1 %

120 7,10 0,006 0,1% 002
120 7,32 0,004 0,1 %
Mikrolage 120 7,35 0,004 0,1%
120 7,41 0,005 0,1 %
120 7,67 0,013 0,2 %
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pCO,, mmHg
2 " . P . P Specifikation
o,
Lage N Medelviarde| SD inom kérning %CV inom koérning (SD eller %CV)
120 112 2,7 2,4 %
120 70 1,1 15 %
Normalt L&ge 120 50 0,6 1.2 %
120 36 0,5 1,3 %
120 10 05 46 % 2,5 mmHg eller 4 %
S (det som ar storst
120 108 1,8 1,6 % av dessa)
120 69 1,1 1,6 %
Mikrolage 120 50 0,7 1,4 %
120 36 0,5 14 %
120 10 0,5 51 %
pO,, mmHg
Lage N Medelvarde| SD inom kérning %CV inom korning Specifikation
(SD eller %CV)
120 32 0,4 12 %
120 62 0,7 1,1 %
Normalt L&ge 120 204 2,3 1,1 %
120 415 8,6 21 %
120 722 18,6 26 % 4,5 mmHg eller 5 %
S (det som ar storst
120 31 0,9 3,0 % av dessa)
120 62 0,7 1,1 %
Mikrolage 120 204 4,3 21 %
120 402 15,3 3,8 %
120 693 26,5 3,8 %
Natrium (Na*), mmol/L
" w . P . __ Specifikation
o,
Lage N Medelvarde| SD inom kérning %CV inom koérning (SD eller %CV)
120 104 0,5 0,5 %
120 114 0,4 0,4 %
Normalt Lage 120 132 0,4 0,3 %
120 128 06 04 % 2 mmol/L fér Nat
’ 2 120-160 mmol/L
120 187 1,1 0,6 %
120 104 0,4 0,3 % 2,5 mmol/L fér Nat
120 114 03 03 % <120 eller
>160 mmol/L
Mikrolage 120 131 0,3 0,2 %
120 147 0,4 0,3 %
120 186 0,6 0,3 %
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Kalium (K*), mmol/L

Lage N Medelvarde| SD inom kérning %CV inom korning (ssgeeﬁ:g:-(ﬁﬁt,igs)
120 1,6 0,04 25 %
120 29 0,05 1,7 %
Normalt L&ge 120 55 0,05 0,9 %
120 7,5 0,14 1,9 %
120 17,0 0,32 19 % 0,25 mmol/L eller
3,5 % (det som &r
120 1,6 0,04 2,4 % storst av dessa)
120 29 0,04 14 %
Mikrolage 120 5,4 0,03 0,6 %
120 7,4 0,08 1,1 %
120 16,9 0,22 1,3 %
Kalcium (Ca**), mmol/L
Lage N Medelvarde| SD inom kérning %CV inom korning (ssgeeﬁ:g:-(ﬁﬁt,igs)
120 0,23 0,009 3,9 %
120 0,37 0,006 1,7 %
Normalt Lage 120 0,86 0,005 0,6 %
120 1,54 0,020 1,3%
120 426 0,074 17 % 0,05 mmol/L eller 5 %
(det som ar storst
120 0,22 0,005 2,4 % av dessa)
120 0,35 0,004 1,1 %
Mikrolage 120 0,83 0,004 0,5 %
120 1,51 0,015 1,0 %
120 4,20 0,057 1,3%
Klorid (CI"), mmol/L
Lage N Medelvarde| SD inom kérning %CV inom korning (ssgeeﬁ:g:-(ﬁﬁt,igs)
120 52 0,4 0,8 %
120 71 0,3 0,5 %
Normalt Lage 120 90 0,4 0,4 %
120 115 0,7 0,6 %
120 167 1.4 09 % 2 mmol/L eller 2,5 %
(det som ar storst
120 52 0,4 0,7 % av dessa)
120 71 0,3 0,5 %
Mikrolage 120 90 0,3 0,3 %
120 115 0,5 0,4 %
120 167 15 0,9 %
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Glukos, mg/dL

Specifikation

Lage N Medelvarde| SD inom kérning %CV inom koérning (SD eller %CV)
120 24 0,8 3,3 %
120 42 0,8 2,0 %
Normalt Lage 120 120 1,7 1,4 %
120 179 3,1 1,7 %
120 729 13,1 1.8 % 3 mg/dL eller 5 %
(det som ar storst
120 26 0,7 2,8 % av dessa)
120 44 0,8 1,8 %
Mikrolage 120 118 2,5 21 %
120 176 29 1,7 %
120 761 11,6 15 %
Laktat, mmol/L
Lage N Medelvarde| SD inom kérning %CV inom korning (ssgeeﬁ:g:-(ﬁﬁt,igs)
120 0,5 0,05 9,4 %
120 1,8 0,06 3,3 %
Normalt L&ge 120 4,9 0,09 1,7 %
120 7,8 0,17 21 %
120 17.9 0.40 22 % 0,2 mmol/L eller
7,5 % (det som ar
120 0.5 0,04 75 % storst av dessa)
120 1,9 0,05 29 %
Mikrolage 120 49 0,14 2,9 %
120 7,8 0,13 1,6 %
120 18,2 0,31 1,7 %
Hematokrit (Hct), % (absolut)
Lage N Medelvarde| SD inom kérning %CV inom korning Specifikation (SD)
120 18 0,3 1,9 %
120 33 0,3 1,0 %
Normalt Lage 120 45 0,5 1,0 %
120 57 0,6 1,1 %
120 65 0,7 1,1 %
2 % (absoluta enheter)
120 18 0,4 20%
120 32 0,6 1,8 %
Mikrolage 120 44 0,5 11 %
120 56 0,8 1,4 %
120 65 0,9 14 %
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Totalt hemoglobin, (tHb), g/dL

Lage N Medelvarde| SD inom korning %CV inom kérning Specifikation (SD)
120 6,2 0,04 0,6 %
120 11,2 0,04 0,4 %
Normalt Lage 120 15,1 0,05 0,3 %
120 18,8 0,06 0,3 % 0,35 g/dL (for tHb
120 21,7 0,08 04 % <18 g/dL)
120 6.3 0,04 06 % 0,5 g/dL (for tHb
120 11,3 0,05 0,4 % >18 g/dL)
Laget tBili/CO-0x 120 15,2 0,05 0,3 %
120 18,8 0,07 0,4 %
120 21,7 0,09 0,4 %

Oxyhemoglobin (O,Hb), % (absolut)

Lage N Medelvarde| SD inom kérning %CV inom kérning Specifikation (SD)
120 9,1 0,21 24 %
120 38,4 0,26 0,7 %
Normalt Lage 120 77,0 0,20 0,3 %
120 90,6 0,21 0,2 %

120 96,4 0,18 0,2 % 15 %

120 8,7 0,20 23 % (absoluta enheter)
120 38,0 0,27 0,7 %
Laget tBili/CO-Ox 120 76,5 0,23 0,3 %
120 90,2 0,22 0,2 %
120 96,0 0,21 0,2 %

Karboxyhemoglobin (COHb), % (absolut)

Lage N Medelviarde| SD inom kérning %CV inom kérning Specifikation (SD)
120 1,6 0,14 8,6 %
120 5,6 0,16 29 %
Normalt Lage 120 15,3 0,17 1,1 %
120 30,3 0,21 0,7 %

120 64,3 0,26 0,4 % 1.0%

120 1,8 0,18 9,9 % (absoluta enheter)
120 5,8 0,16 2,7 %
Laget tBili/CO-Ox 120 15,4 0,20 1,3 %
120 30,4 0,23 0,8 %
120 64,3 0,31 0,5 %
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Methemoglobin (MetHb), % (absolut)

Specifikation

Lage N Medelvarde| SD inom kérning %CV inom koérning (SD eller %CV)
120 0,7 0,15 23,4 %
120 5,0 0,17 3,4 %
Normalt Lage 120 9,9 0,19 1,9 %
120 14,5 0,27 1,9 %
120 255 0.28 11 % 1,0 % (ab§olut) eller
5 % (relativt), hogst
120 0,8 0,14 18,7 % vérde galler
120 5,1 0,16 3,2 %
Lé&get tBili/CO-Ox 120 10,0 0,21 21 %
120 14,8 0,34 2,3 %
120 25,6 0,21 0,8 %
Deoxyhemoglobin (HHb), % (absolut)
Lage N Medelvarde| SD inom kérning %CV inom korning Specifikation (SD)
120 1,3 0,24 18,7 %
120 6,6 0,23 3,5%
Normalt Lage 120 20,5 0,24 12 %
120 59,9 0,29 0,5 %
120 90,0 0,22 0,2 % 15 %
120 15 0,25 16,8 % (absoluta enheter)
120 6,8 0,26 3,8 %
Lé&get tBili/CO-Ox 120 20,9 0,25 12 %
120 60,2 0,29 0,5 %
120 90,1 0,23 0,3 %
Syreméttnad (sO,), % (absolut)
Lage N Medelvarde| SD inom kérning %CV inom kérning Specifikation (SD)
120 9,2 0,21 23%
120 39,0 0,27 0,7 %
Normalt Lage 120 79,0 0,23 0,3 %
120 93,2 0,24 0,3 %
120 98,7 0,25 0,2 % 1,5 %
120 8,8 0,19 22 % (absoluta enheter)
120 38,7 0,27 0,7 %
Lé&get tBili/CO-0Ox 120 78,6 0,24 0,3 %
120 92,9 0,26 0,3 %
120 98,5 0,27 0,3 %
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Totalt bilirubin (tBili) mg/dL

" w . o . __ Specifikation
o,
Lage N Medelvarde| SD inom kérning %CV inom korning (SD eller %CV)
120 3,3 0,12 3,5%
120 6,2 0,12 1,8 %
Normalt Lage 120 141 0,13 0,9 %
120 19,7 0,17 0,9 %
120 20,6 018 06 % 0,4 mg/dL eller 10 %
S (det som ar storst
120 3,3 0,10 29 % av dessa)
120 6,3 0,13 2,0 %
Lé&get tBili/CO-Ox 120 14,0 0,14 1,0 %
120 19,6 0,17 0,9 %
120 29,4 0,16 0,5 %

11.1.2.3 Reproducerbarhetsstudie med vattenbaserade kontroller

I enlighet med CLSI EP05 genomférdes en reproducerbarhetsstudie pa tre (3) externa kliniska vardplatser (POC).

Studien genomférdes av totalt nio (9) olika anvandare pé tre (3) olika instrument med ett enskilt parti av PAK:er (kassetter).
Alla laboratorierna anvdnde samma parti av GEM System Evaluator (GSE) 1, 2 och 3, GEM Hematocrit Evaluator (GHE) 1, 2
och 3 och GEM CVP 5 tBili, samt korde varje kontrollnivai triplikat, tva gadnger om dagen i 5 dagar; totalt 30 replikat per
niva (N = 90 poolade). Medelvérde, repeterbarhet (SD och %CV) och reproducerbarhet (SD och %CV) beréknades. Alla

resultat 18g inom specifikationen.

GEM System Evaluator niva 1
Repeterbarhet Reproducerbarhet ifikati
Analyt | Medelviirde N P P Specifikation
sD %CV SD %CV  |(SD eller %CV)
oH 714 90 0,002 0,0 % 0,002 0,0 % 0,02
pCO, 87 90 0,4 0,5 % 11 1.2 % 4%
(mmHg)
pO, (MmHg) o8 90 0,7 23 % 19 6,7 % 5
Na* (mmol/L) 125 90 0,4 0,3 % 05 04 % 2
K+ (mmol/L) 2.4 90 0,00 0,0 % 0,00 0,0 % 0,25
CI” (mmol/L) 85 90 0,3 04 % 0.4 0,4 % 25 %
Ca++
158 90 0,007 0,4 % 0,009 0,6 % 5%
(mmol/L)
Glukos o o o
mgrdL) 381 90 2.1 05 % 4,7 12 % 5%
Laktat 72 90 0,06 0,8 % 0,09 13 % 75 %
(mmol/L)
tHb (g/dL) 207 20 0,14 0,7 % 0,16 0,8 % 05
O,Hb (%) 373 90 0,01 0,0 % 0,01 0,0 % 15
COHb (%) 31,7 90 0,04 01% 0,05 02 % 10
MetHb (%) 8,3 20 0,05 0,6 % 0,06 0,7 % 10
HHb (%) 226 90 0,04 02 % 0,06 02 % 15
sO, (%) 62,2 90 0,04 01% 0,06 01% 15
Bili (%) 337 20 0,14 0,4 % 0,16 0,5 % 10 %
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GEM System Evaluator niva 2
Repeterbarhet Reproducerbarhet ifikati
Analyt Medelvarde N P P Spemflkitlon
SD %CV SD %CV (SD eller %CV)
pH 7,39 90 0,007 0,1 % 0,008 0,1 % 0,02
pCO, 34 90 0,9 25 % 0,9 2,7 % 2,5
(mmHg)
pO, (MmHg) 87 90 1,4 1,7 % 1,9 22 % 5
Na* (mmol/L) 141 90 0,3 0,2 % 0,5 0,4 % 2
K* (mmol/L) 4.7 90 0,03 0,6 % 0,04 0,8 % 0,25
CI~ (mmol/L) 108 90 0,2 0,2 % 0,3 0,3 % 25 %
Ca++
1,16 90 0,005 0,4 % 0,007 0,6 % 5%
(mmol/L)
Glukos 102 90 05 05 % 08 08 % 5%
(mg/dL)
Laktat 08 90 0,02 23% 0,02 25% 0.2
(mmol/L)
tHb (g/dL) 14,5 90 0,10 0,7 % 0,13 0,9 % 0,35
O,Hb (%) 73,7 90 0,04 0,0 % 0,05 0,1% 1,5
COHb (%) 16,8 90 0,04 0,2 % 0,04 0,3% 1,0
MetHb (%) 2,5 90 0,04 1,7 % 0,06 24 % 1,0
HHb (%) 6,9 90 0,05 0,7 % 0,06 0,8 % 1,5
sOy (%) 91,4 90 0,05 0,1 % 0,07 0,1 % 1,5
tBili (%) 17,6 90 0,10 0,5 % 0,13 0,7 % 10 %
GEM System Evaluator niva 3
Repeterbarhet Reproducerbarhet ifikati
Analyt Medelvarde N P P Specmk?)tlon
SD %CV SD %CV (SD eller %CV)
pH 7,57 90 0,002 0,0 % 0,003 0,0% 0,02
pPCO, 13 90 0,4 3,3 % 0,5 35 % 2,5
(mmHg)
pO, (MmMHgQ) 357 90 7.9 22 % 9,3 26 % 5%
Na* (mmol/L) 155 90 0,3 0,2 % 0,4 0,2 % 2
K* (mmol/L) 7.7 90 0,02 0,3 % 0,03 0,4 % 3,5%
CI~ (mmol/L) 142 90 0,4 0,3 % 0,6 0,4 % 25 %
Ca++
0,64 90 0,003 0,5 % 0,005 0,8 % 0,05
(mmol/L)
Glukos o o
(mg/dL) 45 90 0,5 1,2 % 0,6 14 % 3
Laktat 24 90 0,02 0,7 % 0,06 23% 0.2
(mmol/L)
tHb (g/dL) 7,7 90 0,10 1,3 % 0,10 14 % 0,35
O,Hb (%) 93,0 90 0,03 0,0 % 0,04 0,0% 1,5
COHb (%) 3,2 90 0,06 1,9 % 0,07 21 % 1,0
MetHb (%) 0,4 90 0,09 19,8 % 0,10 224 % 1,0
HHb (%) 3,4 90 0,06 1,9 % 0,08 23 % 1,5
sO, (%) 96,5 90 0,06 0,1 % 0,08 0,1 % 1,5
tBili (%) 3,2 90 0,10 3,0 % 0,10 33 % 0,4
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GEM Hematocrit Evaluator niva 1
Repeterbarhet Reproducerbarhet Specifikation
Analyt Medelvarde N (SD eller
SD %CV SD %CV %CV)
Hct (%) 90 0,0 0,0 % 0,0 0,0 % 2
GEM Hematocrit Evaluator niva 2
Repeterbarhet Reproducerbarhet Specifikation
Analyt Medelvarde N (SD eller
SD %CV SD %CV %CV)
Hct (%) 90 0,0 0,0 % 0,0 0,0 % 2
GEM Hematocrit Evaluator niva 3
Repeterbarhet Reproducerbarhet Specifikation
Analyt Medelvarde N (SD eller
SD %CV SD %CV %CV)
Hct (%) 90 0,3 0,4 % 0,6 0,9 % 2
GEM CVP 5 tBili
Repeterbarhet Reproducerbarhet Specifikation
Analyt Medelvarde N (SD eller
SD %CV SD %CV %CV)
tBili (mg/dL) 90 0,11 22 % 0,17 3,5% 10 %

11.1.3 LoB, LoD och LoQ
| enlighet med CLSI EP17 faststélldes blankvardet (LoB), detektionsgransen (LoD) och kvantifieringsgrénsen (LoQ) med

anvandning av tre (3) loter av PAK:er (kassetter). Kombinerade data for LoB, LoD och LoQ visas nedan.

Anmérkning: Fér pO,, O,Hb, COHb, MetHb, HHb och sO, faststélldes LoQ med den alternativa metod som definieras
i CLSIEP17. LoB och LoD beraknades darfor inte for dessa analyter.

Analyt LoB LoD LoQ
pH 8,90 8,87 8,04
pCO, (MmHg) 0 1 4
PO, (MmHgQ) Ej tillampligt Ej tillampligt 0
Nat (mmol/L) 11 13 97
K* (mmol/L) 0,0 0,1 0,9
CI~ (mmol/L) 5 7 38
Ca** (mmol/L) 0,00 0,02 0,08
Glukos (mg/dL) 0 2 2
Laktat (mmol/L) 0,0 0,0 0,2
Hct (%) 4 4 7
tHb (g/dL) 0,2 0,3 1,3
O,Hb (%) Ej tillampligt Ej tillampligt 0,0
COHb (%) Ej tillampligt Ej tillampligt 0,0
MetHb (%) Ej tillampligt Ej tillampligt 0,0
HHb (%) Ej tillampligt Ej tillampligt 0,0
sO, (%) Ej tillampligt Ej tillampligt 0,0
tBili 0,1 0,3 14
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11.1.4 Linearitet

I enlighet med CLSI EP06 férbereddes atta (8) eller nio (9) nivéer per analyt med hjélp av tonometri, tillsattning eller
spadning av helblod i syfte att préva det angivna métintervallet for varje parameter. Varje blodniva analyserades

i tre (3) testsystem och resultat jAmfért med referensanalysatorer eller standardreferensprocedurer (dvs. tonometri
for gaser och CNMetHb-procedur fér tHb enligt CLSI H15).

2 Kombinerade data fran studier av kvantifieringsgréns (LoQ) och linearitet anvandes som stod for
den nedre grénsen for det matbara intervallet.

Analyt rf;\r:;aelr ":““)’ Zr Lutning | Skarningspunkt r2 Testat intervall Maétbart intervall
pH 8 9 0,972 0,191 0,998 6,65 till 7,92 6,80 till 7,92
pCO, (MmHg) 9 9 1,068 -3,238 0,998 -2 till 190 6 till 150
PO, (MmHgQ) 9 9 1,028 -4,069 0,995 6 till 757 6 till 756
Na* (mmol/L) 9 9 0,972 5377 0,999 85 till 214 100 till 200
K* (mmol/L) 9 9 1,080 -0,161 0,999 0,6 till 25,9 1,0 till 20,0
CI~ (mmol/L) 9 9 0,964 2,805 1,000 35 till 189 40till 170
Ca** (mmol/L) 8 9 1,083 -0,102 1,000 0,09 till 5,52 0,11 till 5,00
Glukos (mg/dL) 9 9 0,982 -12,489 0,995 11till 777 4 till 750
Laktat (mmol/L) 9 9 1,037 -0,131 0,998 0,2 till 25,5 0,3 till 20,0
Hct (%) 9 9 0,970 1,904 0,998 7 till 82 151ill 75
tHb (g/dL) 9 9 1,015 0,130 0,999 2,11till27,0 3,0 till 23,0
O,Hb (%) 8 9 0,996 1,311 1,000 0,0 till 99,3 0,0 till 100,0
COHb (%) 8 9 1,026 0,549 0,999 0,0 till 98,5 0,0 till 75,0
MetHb (%) 9 9 1,040 -0,072 1,000 0,0 till 38,9 0,0 till 30,0
HHb (%) 8 9 1,012 -1,000 1,000 0,0 till 99,6 0,0 till 100,0
sO5 (%) 9 9 0,984 1,738 1,000 0,0 till 99,4 0,0 till 100,0
tBili (mg/dL) 9 9 1,040 0,227 0,998 1,4 till 43,7 2,0 till 40,0
pH (pH-enheter):
pH

8,00

7,80

7,60 y=0,972x + 0,191

R?= 0,998
3 7,40

7,20

7,00

6,80

6,60 ‘

6,60 7,00 7,20 7,40 7,60 7,80 8,00
Referensanalysator, pH
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pCO, (MmHg):
pCO,
190
y =1,068x - 3,238

140 - R2=0,998
[-14]
o
£
€ 90 -
Q
Q
Q

40
-10 ‘
-10 40 90 140 190
Tonometri pCO2, mmHg
pO, (MmHg):
pO;
800
*
600 - y =1,028x - 4,069
R?=0,995

) .
£
g 400
o}
Q

200 -

O T T T
0 200 400 600 800
Tonometri pO,, mmHg
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Na* (mmol/L):

Natrium, Na*
225
200
y=0,972x + 5,377
S 175 R?=0,999
[]
£
E 150 -
K
125 -
100 -
75 T T T
75 100 125 150 175 200 225
Referensanalysator, Na*, mmol/L
K* (mmol/L):
Kalium, K*
30,0
25,0 - y =1,080x - 0,161
R?=0,999
- 20,0
>
g
15,0
£
¥ 10,0 |
50 -
0,0 T T T T T
0,0 5,0 10,0 15,0 20,0 25,0 30,0
Referensanalysator, K*, mmol/L
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CI” (mmol/L):
Klorid, CI’
225
175 y =0,964x + 2,805

75

R?=1,000

25
25

75 125 175
Referensanalysator, CI°, mmol/L

225

Ca** (mmol/L):

Kalcium, Ca™*

5,00 -

y =1,083x - 0,102
R?= 1,000

1,00 2,00 3,00 4,00 5,00
Referensanalysator, Ca**, mmol/L

6,00
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Glukos (mg/dL):
Glukos, Glu
800 - ¢
y =0,982x - 12,489
R?2=0,995
_, 600 -
©
S~
£
~ 400 -
3
(G)
200 -
O T T T T
0 200 400 600 800
Referensanalysator, Glu, mg/dL
Laktat (mmol/L):
Laktat, Lac
30
25 y=1,037x-0,131
2
<20 - R?=0,998
£
g 15 -
o
©
— 10 -
5
O T T T
0 5 10 15 20 25 30

Referensanalysator, Lac, mmol/L
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Hct (%):
Hematokrit, Hct
80 -
y=0,970x + 1,904
R?=0,998
60 -
xX
g
T 40 -
20 -
0 T T T
0 20 40 60 80
Referensanalysator, Hct, %
tHb (g/dL):
Totalt hemoglobin, tHb
30
25 -
y=1,015x+ 0,130
2 _
20 R?=0,999
©
W
-Q\ 15 T
T
=)
10 -
5 -
0 T T T
0 5 10 15 20 25 30

CNMetHb-procedur, tHb, g/dL
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O,Hb (%):
Oxihemoglobin, O,Hb
95 -
y=0,996x + 1,311
75 R?=1,000
N
5 55
X
o
35 -
15
'5 T T T T
-5 15 35 55 75 95
Referensanalysator, O;Hb, %
COHb (%):
Karboxyhemoglobin, COHb
100
80 y =1,026x + 0,549

R?=0,999

0 ¢ T T T T

0 20 40 60 80
Referensanalysator 1, COHb, %

100
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MetHb (%):
Methemoglobin, MetHb
40
y =1,040x - 0,072
R?=1,000
30 -
N
)
T 20
()]
S
10 -
0 T T
0 10 20 30 40
Referensanalysator, MetHb, %
HHb (%):
Deoxyhemoglobin, HHb
100 ’
80 © y=1,012x-1,000
R?=1,000
¥ 60 -
o
I
I 40
20
O T T T

0 20 40 60 80 100
Referensanalysator, HHb, %
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sO, (%):
Syremattnad, sO,
95
y=0,984x + 1,738
75 R2=1,000
X 55
2
35 -
15 -
'5 T T T T
-5 15 35 55 75 95
Referensanalysator, sO,, %
tBili (mg/dL):
Totalt bilirubin, tBili
50
40 | y= 1,(2)4Ox + 0,227
R“=0,998
T
< 30
€
§ 20
10 |
O 1 I 1 1
0 10 20 30 40 50

Referensanalysator, tBili, mg/dL
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11.1.5 Metodjamforelse

En intern metodjamforelsestudie med helblod anvandes for uppskattning av bias. Testerna genomférdes i enlighet med
CLSI EPO09. Linjara regressionsfaktorer genererades for varje analyt och i olika provlagen genom att jamféra testsystemen
med referenssystemet. Bias for varje analyt vid MBN berdknades sedan och jamfordes med specifikationen som visas

i tabellen nedan. Alla parameternivaer var i enlighet med specifikationen.

Normalt Lage
Analyt N Lutning |Skarningspunkt R2 :L es?ll:t::f\fé Blas;o\::I::snc::’cémsk
7,30 0,001
pH 373 0,953 0,344 0,993 7,35 -0,001
7,45 -0,006
35 -0,1
pCO, (mmHg) 150 1,026 -0,991 0,997 50 0,3
70 1,2 %
30 -0,5
pO, (MmMHQ) 148 1,027 -1,266 0,999 45 0,0
60 0,4
115 -0,2
Nat (mmol/L) 373 1,021 -2,577 0,995 135 0,2
150 0,5
3,0 0,04
K* (mmol/L) 373 1,034 -0,066 0,999 5,8 0,13
7,5 25 %
CI™ (mmol/L) 373 1,000 0,500 0,998 9% 06 %
112 0,4 %
0,37 -0,021
Ca** (mmol/L) 373 1,031 -0,033 0,999 0,82 -0,007
1,58 1,0%
21 -0,4
Hct (%) 376 1,013 -0,651 0,998 33 -0,2
56 0,1
45 3.1
120 1,6 %
Glukos (mg/dL) 373 0,985 3,746 0,997
180 0,6 %
350 -0,4 %
2,0 -0,05
Laktat (mmol/L) 373 1,000 -0,050 0,998
5,0 -1,0%
7,0 0,14
tHb (g/dL) 376 1,040 -0,144 0,998 10,5 0,28
18,0 0,58
O,Hb (%) 373 0,998 0,700 1,000 90,0 0,54
3,0 -0,36
COHb (%) 376 0,997 -0,354 1,000
10,0 -0,38
5,0 0,43
MetHb (%) 376 1,091 -0,027 0,998
10,0 0,88
HHb (%) 373 0,997 -0,253 0,999 6,0 -0,27
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Normalt Lage

. . Medicinsk Bias vid medicinsk
Analyt N Lutning |Skarningspunkt R2 beslutsniva beslutsniva
sO, (%) 373 0,995 0,783 0,999 90,0 0,31
3,0 0,31
. 6,0 4,1 %
tBili (mg/dL) 163 0,977 0,384 0,998
14,0 0,4 %
20,0 -0,4 %
Mikroldge
Analyt N Lutning |Skarningspunkt R2 l:l Zﬁ::;:ls‘ll(é Blasb\:sdh:'tt'nsnc::lgmsk
7,30 0,006
pH 387 0,954 0,342 0,989 7,35 0,004
7,45 0,000
35 -0,5
pCO, (MmHg) 150 0,947 1,313 0,998 50 -1,3
70 -34 %
30 1,3
PO, (MmMHQ) 148 1,010 0,994 0,998 45 1,4
60 1,6
115 -0,9
Na* (mmol/L) 388 1,025 -3,724 0,994 135 -0,4
150 0,0
3,0 0,00
K* (mmol/L) 388 1,014 -0,063 0,998 5,8 0,02
75 0,6 %
CI™ (mmol/L) 386 1,045 -4,534 0,997 %0 0,5 %
112 0,5%
0,37 -0,038
Ca** (mmol/L) 388 1,013 -0,043 0,999 0,82 -0,033
1,58 -1.5%
21 -0,8
Hct (%) 370 1,011 -1,011 0,984 33 -0,7
56 -0,4
45 1,7
Glukos (mg/dL) 388 0,952 3,831 0,998 120 16 %
180 -2,7%
350 -3,7 %
2,0 -0,05
Laktat (mmol/L) 387 1,000 -0,050 0,998
5,0 -1,0 %
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Léget tBili/CO-Ox

Medicinsk Bias vid medicinsk
. . R2
Analyt N Lutning |Skarningspunkt beslutsnivé beslutsniva
7,0 0,17
tHb (g/dL) 387 1,043 -0,128 0,995 10,5 0,32
18,0 0,64
O,Hb (%) 385 1,009 0,001 0,999 90,0 0,84
3,0 -0,38
COHb (%) 399 1,000 -0,378 1,000
10,0 -0,38
5,0 -0,40
MetHb (%) 388 1,000 -0,400 0,999
10,0 -0,40
HHb (%) 385 1,008 -0,165 0,999 6,0 -0,12
sO, (%) 385 1,000 0,132 0,999 90,0 0,16
3,0 0,32
. 6,0 3,8%
tBili (mg/dL) 151 0,971 0,404 0,998
14,0 0,0 %
20,0 -0,9 %
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11.1.5.1 Metodjamforelse — utvarderingar i klinisk miljé

| enlighet med EP09 genomférdes féljande patientnara (POC) metodjamforelsestudier med helblodprover fran patienter
fran den avsedda malpopulationen:

* Studie 1: Arteriella och vendsa provtyper for alla analyter forutom tBili: Studien genomférdes i fyra (4) POC-miljder
med olika avsedda anvéndare som tackte de rapporterbara intervallen, de avsedda provenheterna och provtyperna.

e Studie 2: Arteriella och venosa provtyper samt kapillarprovtyper for tBili: tBili testades pa neonatala prover vid tre (3)
olika externa POC-miljoer med olika avsedda anvandare, med hjélp av prover fran vuxna och tillsatta prover for att
tacka de métbara intervallerna.

* Studie 3: Kapillarprovtyp for alla analyter forutom tBili: Resultat fran kapillarprover fran en (1) POC-milj6.

| varje miljo jamfordes testsystemets prestanda med referenssystemet. For tBili-testning fungerade den kommersiellt
tillgangliga kemianalysatorn som anvéands vid varje anldggning som referenssystemet. For studie 1 och 3 analyserades
kompletterande tillsatta prover pa ett internt simulerat kundlaboratorium (CSL) som stdd for vardena i bérjan och slutet

av métintervallen.

Regressionsresultaten visas i foljande tabeller. De efterféljande diagrammen visar POC-resultat fran studie 1 och 2 poolat
over alla inrattningarna. Resultaten for tBili visas i tva diagram, och poolar inrattningar dar samma referensanalysator
anvandes. Korrelationsdata for helblod indikerar att prestandan for testsystemet liknar statistiskt prestandan i den

predikativa.
Poolade patientnara - arteriella och venésa provtyper
Analyt N Lutning Skarningspunkt r Provintervall
pH 493 0,951 0,358 0,995 6,81 till 7,92
pCO, (MmHg) 494 0,957 3,478 0,992 11 till 145
PO, (MmHg) 520 1,000 4,000 0,996 6 till 744
Nat* (mmol/L) 496 0,994 0,857 0,995 103 till 199
K* (mmol/L) 494 1,000 0,100 0,999 1,0 till 20,0
CI~ (mmol/L) 495 1,000 1,000 0,994 40till 170
Ca** (mmol/L) 491 1,010 0,008 0,998 0,14 till 4,21
Glukos (mg/dL) 485 0,971 3,912 0,997 39 till 661
Laktat (mmol/L) 492 1,000 0,000 0,997 0,5 till 19,7
Hct (%) 496 0,999 0,102 0,997 15till 75
tHb (g/dL) 496 1,021 -0,055 0,998 3,1till 22,8
O,Hb (%) 502 1,004 0,260 0,999 0,0 till 99,0
COHb (%) 495 0,988 -0,167 0,999 0,0 till 74,0
MetHb (%) 492 1,000 -0,200 0,993 0,0 till 29,9
HHb (%) 502 1,005 -0,212 0,999 0,0 till 98,7
sO, (%) 500 0,999 0,273 0,999 0,0 till 100,0

Poolade patientnara - arteriella och ven6sa provtyper samt kapillarprovtyper

Analyt N Lutning |Ské&rningspunkt r Provintervall
tBili (mg/dL) jamfrt med 53 1,128 -0,018 0,996 3,11ill 39,7
referensanalysator nr 1
tBili (mg/dL) jamfort med 76 1,056 -0,017 0,996 2,0ill 39,7
referensanalysator nr 2
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Patientnara vardplatser - kapillarprovtyp

Analyt N Lutning Skarningspunkt r Provintervall
pH 441 0,961 0,289 0,985 7,01 till 7,89
pCO, (MmHg) 457 0,947 4,789 0,986 6 till 118
PO, (MmHgQ) 472 1,000 4,000 0,996 6 till 676
Nat (mmol/L) 454 0,996 0,651 0,983 103 till 180
K* (mmol/L) 457 1,000 0,100 0,991 1,11il116,6
CI” (mmol/L) 452 0,912 9,193 0,972 40 till 156
Ca*™* (mmol/L) 458 1,000 0,020 0,997 0,14 till 4,25
Glukos (mg/dL) 450 0,976 4,037 0,997 12 till 637
Laktat (mmol/L) 452 1,000 0,000 0,995 0,4 till 16,4
Hct (%) 451 1,039 -0,308 0,979 16 till 69
tHb (g/dL) 442 1,029 -0,154 0,996 3,0 till 22,7
O,Hb (%) 442 1,001 0,712 0,998 0,0 till 98,6
COHb (%) 441 0,987 -0,188 0,999 0,0 till 73,8
MetHb (%) 439 1,000 -0,200 0,995 0,0 till 29,7
HHb (%) 442 0,999 -0,359 0,998 0,0 till 98,5
sO, (%) 440 0,995 0,822 0,998 0,0 till 100,0

pH (pH-enheter):

pH

8,00

7,80 |
y =0,951x + 0,358

7,60 - r=0,995

7,40 -
T |
o

7,20 -
7,00 -

6,80 -

6,60 — T
6,60 680 700 7,20 740 7,60 7,80 8,00
Referensanalysator, pH
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pCO, (MmHg):

pCO,

125 y=0,957x + 3,478
r=0,992

0 T T T 1 1
0 25 50 75 100 125 150
Referensanalysator, pCO,, mmHg

pO, (MmHg):

pO,

800

700 -
y =1,000x + 4,000
r=0,996

600 -

0 I T
0 100 200 300 400 500 600 700 800
Referensanalysator, pO2, mmHg
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Na* (mmol/L):

200 Natrium, Na*
190
180 -
170 -
160 -
150 -
140
130 -
120
110 +

100 U 1 1 U U 1 1 1 1
100 110 120 130 140 150 160 170 180 190 200

Referensanalysator, Na*, mmol/L

y=0,994x + 0,857
r=0,995

Na+, mmol/L

K* (mmol/L):

Kalium, K*
20,0 o

16,0 {1 y=1,000x+ 0,100
r=0,999

0,0 T T T T T T T T T
0,0 4,0 8,0 12,0 16,0 20,0
Referensanalysator, K*, mmol/L
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CI” (mmol/L):

Klorid, CI
180

160 -
y =1,000x + 1,000
r=0,994

Cl, mmol/L
[ [EN [y
o] o N D
& &6 o o
L L 1 L

D
o
I

I
o
[

T T T T T

40 60 80 100 120 140 160 180
Referensanalysator, CI-, mmol/L

Ca** (mmol/L):

Joniserat kalcium, Ca**

5,00

4,00 -

y =1,010x + 0,008
r=0,998

< 3,00
o
£
£
+~ 2,00
©
(@}

1,00

0,00 . : : ;

0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00

Referensanalysator, Ca**, mmol/L
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Glukos (mg/dL):

800 Glukos

700 A

600 | y=0,971x+3,912

r=0,997
500 -

400 -

Glukos, mg/dL

300 A
200
100 +

0 T T T T T T

0 100 200 300 400 500 600
Referensanalysator, glukos, mg/dL

Laktat (mmol/L):

Laktat

800

20,0

16,0 1y =1,000x + 0,000
r=0,997
12,0 -

8,0

Laktat, mmol/L
L]
Y

4,0

T ! 1

0,0 —

0,0 4,0 8,0 12,0 16,0

Referensanalysator, laktat, mmol/L
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Hct (%):

Hematokrit, Hct
80

70 A

y =0,999x + 0,102
r=0,997

Hematokrit, %
H (O] (o))
o o o

w
o
I

N
o
I

[any
o

T T T T T T

10 20 30 40 50 60 70 80
Referensanalysator, hematokrit, %

tHb (g/dL):

Totalt hemoglobin, tHb

y=1,021x - 0,055
r=0,998

0,0 T I T 1 T I T 1 T T T
0,0 4,0 8,0 12,0 16,0 20,0 24,0
Referensanalysator, tHb, g/dL
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O,Hb (%):
Oxihemoglobin, O,Hb
100,0
80,0 |
y = 1,004x + 0,260 .
r=0,999 .
60,0
o
<
O 40,0 -
20,0 A
0,0 T 1 T 1 T i T 1 T
0,0 20,0 40,0 60,0 80,0 100,0
Referensanalysator, O;Hb, %
COHb (%):
Karboxyhemoglobin, COHb
80,0
60,0 y =0,988x - 0,167
r=0,999
N
e}
T 40,0 -
o)
o
20,0

0,0

0,0 20,0 40,0 60,0 80,0
Referensanalysator, COHb, %
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MetHb (%):
Methemoglobin, MetHb
30,0 aw
25,0 A
y =1,000x - 0,200
200 | r=0,993
O\O ’
£ 15,0
o
=
10,0
5,0
0,0 T T T T T
0,0 5,0 10,0 15,0 20,0 25,0 30,0
Referensanalysator, MetHb, %
HHDb (%):
Deoxyhemoglobin, HHb
100,0
80,0 -
y =1,005x - 0,212
r=0,999
° 60,0
o
I
T 40,0
20,0

0,0 20,0 40,0 60,0 80,0 100,0
Referensanalysator, HHb, %
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O, (%):

Syremattnad, sO,

100,0

80,0

y=0,999x + 0,273 s "
r=0,999

60,0 -

SOz, %

40,0

20,0

0’0 T 1 T 1 T 1 T T T
0,0 20,0 40,0 60,0 80,0 100,0
Referensanalysator, sO,, %

tBili (mg/dL) referensanalysator nr 1:

Totalt bilirubin, tBili

40,0 - y=1,128x - 0,018 .
] r=0,996
- 30,0 -
2
oo i
£
= 20,0 -
3
10,0 -
O'O T T T T T
0,0 10,0 20,0 30,0 40,0

Referensanalysator nr 1, tBili, mg/dL
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tBili (mg/dL) referensanalysator nr 2:

Totalt bilirubin, tBili

40,0 .
| y=1,056x-0,017
30,0 - r=0,996
= -
2
oo
€ 20,0 -
5
10,0 -
0,0 T T T T
0,0 10,0 20,0 30,0 40,0
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11.2 Begransningar och interferenstester

11.2.1 Begransningar

Problem Resultat

Kontaminering med rumsluft Prover med ett mycket 1&gt eller hégt innehdll av pO, eller hbga
nivéer av HHb &r speciellt kansliga fér kontaminering fran rumsluft.
P& samma satt kan pCO, péverkas, och darmed raven resultaten
fér pH och Catt.

Metaboliska férandringar beroende Fel kan uppsta till f6ljd av metaboliska férandringar om métningen
pé en fordréjning i provanalysen av proverna fordrojs.
Foérhojt véarde for vita blodkroppar eller antal Proverna bryts ned snabbare, &ven om de far ligga i isvatten.

retikulocyter

Felaktig blandning Fel introduceras for méatning av parametrarna Hct, tBili och CO-Ox
om provet inte &r ordentligt blandat innan métningen.

Om tillverkarens instruktioner eller protokoll De resultat som erhdlls kan vara felaktiga.
for metodverifikation inte féljs

Felaktig installation Instrumentet méaste installeras enligt tillverkarens anvisningar.
Om s& inte sker upphor alla garantier, saval uttryckliga som
underforstadda, att galla.

Underhepariniserat prov pa grund av anvéandning | Blodkoagel kan bildas i sensorkammaren och ge upphov till olika
av ohepariniserade provenheter eller otillrécklig sensorfel om provet inte &r korrekt hepariniserat.
blandning i hepariniserade enheter

Overhepariniserat prov pa grund av otillrackligt Overheparinisering kan orsaka bias i resultaten fér Nat, Ca**
fylld hepariniserad provenhet eller dverféring av. | och Hct.
ett hepariniserat prov till en annan hepariniserad

provenhet

Lakemedel/kemikalier Lékemedel/kemikalier kan férandra analytkoncentrationen,
t.ex. Citrat.

Vacutainer-separationsrér med gel Gelseparatorn kan ge signifikant férhojda nivaer av COHb.

11.2.2 Resultat av interferenstestning
All interferenstestning utférdes enligt CLSI EPO7.

De @mnen som anges i tabell 1 uppvisade inte ndgon mérkbar interferens med de gaser, elektrolyter och metaboliter
som uppméttes med elektrokemiska metoder eller tHb, hemoglobinderivat eller tBili uppmatt med CO-oximetri

pa systemet, nér de testades vid de angivna koncentrationerna enligt CLSI. Interferens testades pa tre olika partier
av GEM PAK.

Tabell 1: Amnen fér vilka ingen interferens observerades pa EC eller CO-oximetri-analyter

Amne Koncentration Testade analyter dar ingen interferens observerades
Acetaminofen 1324 pmol/L Glukos, laktat, pH, pCO,, pO,, tBili

Acetoacetat 2 mmol/L Glukos, laktat

N-acetylcystein 10,2 mmol/L Glukos, laktat

Albumin (humant) 60 g/dL pH, pCO,, pO,

Ammonium (klorid) 107 pmol/L Natrium, kalium, kalcium

Amoxicillin 206 pmol/L pH, pCO,, pO,, tBili

Aprotinin 50 mg/L pH, pCO,, pO,

Askorbinsyra 342 ymol/L Glukos, laktat, tBili

Atrakurium 50 mg/L pH, pCO,, pO,
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Amne Koncentration Testade analyter dar ingen interferens observerades
Benzalkonium (klorid) 5 mg/L Natrium, kalium, kalcium, pH, pCO,, pO,, tBili
Bilirubin 20 mg/dL tHb/Hb-fraktioner/sO,, pH, pCO,, pO,, tBili
Biliverdin 4 mg/dL tHb/Hb-fraktioner/sO,, tBili
(Natrium)bromid 37,5 mmol/L Kalium, kalcium
Kalciumklorid 2,5 mmol/L Natrium, kalium
Ceftriaxon 1460 pmol/L pH, pCO,, pO,, tBili
Klorpromazin 6,3 umol/L Glukos, laktat
Ciprofloxacin 30,2 pmol/L pH, pCO,, pO,, tBili
(Natrium)citrat 12 mmol/L Kalium, kalcium, glukos, laktat
Kreatinin 5 mg/dL Glukos, laktat
Diazepam 18 ymol/L pH, pCO,, pO,, tBili
Dobutamin 2 mg/dL Glukos, laktat
Dopamin 5,87 umol/L Glukos, laktat
Epinefrin 0,5 pmol/L pH, pCO,, pO,, tBili
Etanol 86,8 pmol/L Natrium, kalium, kalcium, klorid, pH, pCO,, pO,, glukos, laktat
Etomidat 50 mg/L pH, pCO,, pO,
Evans Blue 10 mg/L tHb/Hb-fraktioner/sO,, Bili
) 78 % tHb/Hb-fraktioner/sO,
Fetalt hemoglobin*
75 % tBili
Fentanyl 0,02 pg/mL pH, pCO,, pO,
Flaxedil (gallamintrietjodid) 5 mg/dL Glukos, laktat
(Natrium)flourid 105 pmol/L Kalium, kalcium, klorid, glukos, laktat
Fruktos 1 mmol/L Glukos, laktat
Galaktos 0,84 mmol/L Glukos, laktat
Gentamycin 21 pymol/L pH, pCO,, pO,, tBili
Glukos 1000 mg/dL Laktat
Glykolsyra 1 mmol/L Glukos, laktat
Halotan 759 pmol/L pH, pCO,, pO,, tBili
) 25 % Glukos, pH, pCO,, pO,
Hematokrit
75 % Glukos, pH, pCO,, pO,
Hemoglobin (hemolys) 2 g/dL (20 %) pH, pCO,, pO,, tBili
Hemoglobin 20 g/dL tBili
Heparin 100 000 U/L Natrium, kalium, kalcium, klorid, glukos, laktat
B-hydroxibutyrat 2 mmol/L Glukos, laktat
Ibuprofen 2425 pmol/L Natrium, kalium, kalcium, klorid, glukos, laktat
Ikodextrin 20 mg/dL Glukos, laktat
Indocyaningront 10 mg/L tHb/Hb-fraktioner/sO,, tBili
(Natrium)jodid 3 mmol/L Kalium, kalcium
Ipratropiumbromid 0,08 mg/L Natrium, kalium, kalcium, klorid
Isoniazid 292 pymol/L Glukos, laktat

* Systemet korrigerar automatiskt CO-oximetriresultat for fetalt hemoglobin genom att identifiera monster i provernas spektra och vid behov tilldmpa lampliga

korrigeringar
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Amne Koncentration Testade analyter dar ingen interferens observerades
Laktat 6,6 mmol/L Glukos
Leflunomid 100 pg/mL Natrium, kalium, klorid, kalcium
Leukocyter 44,43 x 108/uL Hct
Litium (klorid) 3,2 mmol/L Natrium, kalium, kalcium, pH, pCO,, pO,, tBili
Magnesium (klorid) 15 mmol/L Natrium, kalium
Maltos 200 mg/dL Glukos, laktat
Mannos 20 mg/dL Glukos, laktat
Metadon 6,46 pmol/L pH, pCO,, pO,, tBili
Metylenblatt 20 mg/L tHb/Hb-fraktioner/sO,
Midazolam 0,5 pg/mL pH, pCO,, pO,
Morfin 1,75 pmol/L pH, pCO,, pO,, tBili
Omeprazol 17,4 ymol/L pH, pCO,, pO,, tBili
(Natrium)oxalat 500 mg/dL Kalium, kalcium, klorid, glukos, laktat
(Natrium)perklorat 20 mg/dL Kalium, kalcium, klorid
pH (med HCI) 6,8 Natrium, kalium, kalcium
Fenobarbital 431 pmol/L pH, pCO,, pO,
Trombocyter 785 x 103/uL Hct
PO, 30 mmHg Glukos, laktat
Pralidoximjodid 40 pg/mL Glukos, laktat
Propofol 0,05 mg/dL pH, pCO,, pO,, tBili
Pyruvat 309 pmol/L Glukos, laktat
(Natrium)salicylat 4,34 mmol/L Kalium, kalcium, klorid
Natrium(klorid) 180 mmol/L Kalium, kalcium
Sulfhemoglobin 10 % tHb/Hb-fraktioner/sO,, tBili
Suxameton 68 umol/L pH, pCO,, pO,, tBili
(Natrium)tiocyanat 6880 pmol/L Kalium, kalcium, glukos, laktat
Tiopental 248 pmol/L Natrium, kalium, kalcium, klorid, pH, pCO,, pO,, tBili
(Natrium)tiosulfat 20 mmol/L Kalium, kalcium, klorid
Teriflunomid 100 pg/mL Natrium, kalium, klorid, kalcium
Tyroxin 1,29 pmol/L pH, pCO,, pO,, tBili
Triglycerider (Intralipid) 421(;)?2elrlneg;/dL Natrium, kalcium, klorid, pH, pCO,, pO,
Turbiditet (Intralipid) 1% eller Hct, tHb/Hb-derivat/sO,
2006 mg/dL
Urea 42,9 mmol/L Glukos, laktat
Urinsyra 1,4 mmol/L Glukos, laktat
Xylos 20 mg/dL Glukos, laktat
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De @mnen som anges i tabellen nedan visade interferens som orsakade kliniskt signifikanta fel (> begransningar) med
gaser, elektrolyter, Hct eller metaboliter som uppmatts med elektrokemiska metoder och tBili uppméatt med CO-oximetri.
Interferens testades pa tre olika partier av GEM PAK.

Interferens observerades med gaser, elektrolyter, metaboliter, Hct och tBili

w Lagsta Observerad
Amne som gav Testad Observerad stérande . .
upphov till Paverkad | Analyt- . |stoérande awvikelse koncentration aW|k_<_a Ise vid
interferens analyt koncentration koncentration |(medelviarde) |med den lagsta .
analytpaverkan koncentrationen

Albumin Hematokrit |30 % 45,00 g/L 4% 43,92 g/L 4 %

62 % 60,00 g/L 5% 49,90 g/L 4%
Bromid(natrium) Klorid 90 mmol/L 9,375 mmol/L 31 % 1,346 mmol/L 5%

108 mmol/L 9,375 mmol/L  [25 % 1,880 mmol/L 5%
Citrat(natrium) Klorid 88 mmol/L 6,000 mmol/L  [-7 % 4,083 mmol/L  [-5%

111 mmol/L 6,000 mmol/L  [-5% 5,344 mmol/L 5%
Cyanocobalamin |tBili 4,8 mg/dL 0,18 g/L -11 % 0,16 g/L -10 %

13,3 mg/dL 0,53 g/L -10 % 0,47 g/L -10 %
Cyanomet- tBili 5,2 mg/dL 1,00 % 18 % 0,50 % 10 %
hemoglobin 15,1 mg/dL  |3,00 % 15 % 2,10 % 10 %
Glykolsyra Laktat 1,0 mmol/L 0,250 mmol/L  |+0,4 mmol/L 0,237 mmol/L +0,4 mmol/L

2,9 mmol/L 0,250 mmol/L  [+0,4 mmol/L 0,241 mmol/L +0,4 mmol/L
Hemoglobin Kalium 3,8 mmol/L 986™ +70 % 115 +7 %
(hemolys) 5,3mmol/L  |1035* +57 % 146* +7 %
Hydroxokobalamin | tBili 5,0 mg/dL 0,18 g/L -14 % 0,12 g/L -10 %

14,7 mg/dL 0,35 g/L -13 % 0,27 g/L -10 %
Hydroxiurea Glukos 86 mg/dL 0,60 mg/dL 15 % 0,41 mg/dL 10 %

115 mg/dL 0,60 mg/dL 11 % 0,57 mg/dL 10 %
Hydroxiurea Laktat 1,0 mmol/L 0,40 mg/dL 0,4 mmol/L 0,37 mg/dL +0,4 mmol/L

2,8 mmol/L 0,40 mg/dL 0,5 mmol/L 0,35 mg/dL +0,4 mmol/L
Jodid(natrium) Klorid 88 mmol/L 0,750 mmol/L |6 % 0,700 mmol/L 5%

106 mmol/L  |1,500 mmol/L 9 % 0,810 mmol/L |5 %
Joniserat Kalcium 1,02 mmol/L  |3,938 mmol/L 13 % 3,128 mmol/L 10 %
magnesium (klorid) 2,00 mmol/L  |7,875 mmol/L |11 % 6,862 mmol/L |10 %
Metylenblatt tBili 5,0 mg/dL 10 mg/L -25% 4,6 mg/L -10%

14,2 mg/dL 15 mg/L -11 % 12,9 mg/L -10 %
Tiocyanat Klorid 87 mmol/L 1720 pmol/L 31 % 388,3 umol/L 5%
(Natrium) 109 mmol/L  [1720 pmol/L |27 % 4075 pmol/L |5 %
Triglycerider Kalium 3,2 mmol/L 1003 mg/dL 14 % 522 mg/dL 7%
(Intralipid) 5,1 mmol/L  |1003 mg/dL 11 % 662 mg/dL 7%
Turbiditet tBili 4,8 mg/dL 1505 mg/dL* -11 % 1143 mg/dL* -10 %
(Intralipid) 14,0 mg/dL {2006 mg/dL* Ingen interferens observerad

* 1 % intralipid motsvarar 2006 mg/dL triglycerider.

** Hemolysindex motsvarar ungeféarlig plasmafri hemoglobinkoncentration i mg/dL.

Anmarkning: GEM Premier 7000 with iQM3-systemet anvander felkontroller fér PR. Dessa kontroller inkluderar detektion av nérvaron av positivt laddade
lipofila féreningar (t.ex. benzalkonium) och negativa lipofila féreningar (t.ex. tiopental). GEM Premier 7000-systemet gér det majligt fér vardinrattningen att flagga
patientresultat om interferensménster fér dessa féreningar detekteras av iQM3 vid resultatrapporteringen. Aven om flaggningsalternativet inte &r aktiverat
informeras anvandaren om handelsen nar kontrollen efter analys ar klar. Anvandaren méaste bekrafta meddelandet fér att det ska férsvinna fran skarmen.
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De dmnen som anges i tabellen nedan visade interferens med CO-oximetri/tBili-analyter som orsakade kliniskt signifikanta
fel (> begransningar). Interferens testades pa tre olika partier av GEM PAK.

Interferens observerad fér CO-oximetri och tBili

Lagsta Observerad
Amne som gav Testad Observerad stérande i .
. Paverkad Analyt- .. . . avvikelse vid
upphov till . storande avvikelse koncentration .
. analyt koncentration . " den lagsta
interferens koncentration | (medelvarde) med .
koncentrationen
analytpaverkan
tHb 10,2 g/dL +0,7 g/dL <|0,7| g/dL
O,Hb 84,80 % -41 % -3,00 %
COHb 9,60 % -2,00 % <|2,0| %
0,53 g/L* 0,45 g/L
MetHb 5,00 % -2,00 % <|2,0| %
HHb <1,0% <|3,0] % <|3,0] %
) sO, 99,30 % <|3,0| % <|3,0| %
Cyanocobalamin
tHb 19,0 g/dL
O,Hb 97,20 %
COHb 1,50 % )
0,7 g/L* Ingen interferens observerad
MetHb <0,7 %
HHb <1,0 %
sO, 99,20 %
tHb 10,2 g/dL <|0,7| g/dL <|0,7| g/dL
O,Hb 97,30 % <|3,0| % <|3,0| %
COHb 1,30 % <|2,0] % <|2,0] %
4,0 %* 3,80 %
MetHb 0,70 % <|2,0| % <|2,0| %
HHb <1,0 % 3,50 % 3,00 %
Cyanomet- 802 99,30 % -3,10 % <|3,0| %
hemoglobin tHb 20,1 g/dL
O,Hb 97,50 %
COHb 1,80 % )
4,0 %* Ingen interferens observerad
MetHb <0,7 %
HHb <1,0 %
sO, 99,90 %

*Resultaten flaggas av iQM3 vid de noterade koncentrationerna.
Anmarkning: For CO-oximetrifraktioner uttrycks all bias i absolut % (t.ex. uppmatta enheter, inte %CV). Alla CO-oximetriresultat visas for varje interfererande
amne eftersom CO-oximetrianalyterna mats simultant fran ett och samma absorptionsspektrum.
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Lagsta Observerad
Amne som gav Testad Observerad stérande . .
. Paverkad Analyt- N . . avvikelse vid
upphov till . stérande avvikelse koncentration n
. analyt koncentration . " den lagsta
interferens koncentration | (medelvarde) med .
koncentrationen
analytpaverkan
tHb 9,5 g/dL +0,7 g/dL <|0,7| g/dL
O,Hb 84,80 % -52 % <|3,0] %
COHb 10,00 % <|2,0| % -2,00 %
0,50 g/L* 0,34 g/L
MetHb 4,50 % 2,60 % <|2,0| %
HHb <1,0% -3,90 % <|3,0| %
) sO, 99,30 % 3,50 % <|3,0| %
Hydroxokobalamin
tHb 19,6 g/dL +0,8 g/dL +0,7 g/dL
O,Hb 97,60 % -3,4 % <|3,0] %
COHb 1,50 % <|2,0] % <|2,0| %
1,00 g/L* 0,83 g/L
MetHb <0,7 % <|2,0| % <|2,0| %
HHb <1,0 % <|3,0] % <|3,0| %
sO, 99,90 % <|3,0| % <|3,0| %

*Resultaten flaggas av iQM3 vid de noterade koncentrationerna.
Anmaérkning: Fér CO-oximetrifraktioner uttrycks all bias i absolut % (t.ex. uppmatta enheter, inte %CV). Alla CO-oximetriresultat visas for varje interfererande

amne eftersom CO-oximetrianalyterna mats simultant fran ett och samma absorptionsspektrum.
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11.2.3 Hemolysdetektering

En intern studie utférdes for att bekrafta hemolysflaggning. Inhemska och hemolyserade helblodsprover i varje

GEM Premier 7000-hemolysintervall anvandes for denna analys. Varje prov kérdes pa tre (3) GEM Premier 7000-system
med minst 15 prover per intervall per instrument (N = 279). Efter varje kérning centrifugerades det aterstdende blodet och
plasma analyserades péa en traditionell kemianalysator (Roche cobas ¢311) for att faststalla malvardet for hemolys for varje
prov. Malhemolysvardena fran Roche cobas kategoriserades sedan enligt intervallen (se tabellen nedan) for att bedéma
den 6vergripande dverensstdmmelsen mellan GEM Premier 7000 with iQM3- och Roche cobas hemolysintervall.

Féljande tabell visar att nastan alla prover (277/279) som rapporterats av GEM Premier 7000 with iQM3 kategoriseras
till lampligt hemolysintervall jamfoért med malvardet fran Roche cobas, vilket visar en total Gverensstammelse pa 99,3 %.

GEM Premier 7000 with
iQM3-hemolysgrad*

GEM Premier 7000 with
iQM3-hemolysintervalll

Inga Inga Lindrig Lindrig Mattlig Grov

0-50 51-115 | 116-200 | 201-300 | 301-400 =401

Roche cobas
Malvardesintervall

0-50 45 0 0 0 0 0
51-115 0 45 0 0 0 0
116-200 0 0 45 0 0 0
201-300 0 0 0 45 0 0
301-400 0 0 0 0 48 0
=401 0 0 0 0 2 49

* Se avsnittet Detekteringskonfiguration fér QM3 Hemolysis, resultat och flaggvisning fér mer information om hemolysgraden och dess konfiguration.

11.2.4 Testning av 6verféring

En intern studie utférdes for att faststalla effekten av éverféring av prov. Under testerna anvéndes bade 1dga och
hdga analytkoncentrationer med minimal férdrojning mellan nivaerna for att faststélla om provoverféring paverkade
noggrannheten i de resultat som rapporterades. For varje niva berdknades bias mellan replikat 1 och genomsnittet

av efterféljande replikat. Ingen av parametrarna (pH, pCO,, pO,, Na*, K*, CI", Ca**, Glu, Lac, Hct% och tHb) versteg
TEa vilket betyder att ingen overféringseffekt kunde pavisas.
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11.2.5 Meteorologisk sparbarhet

Metrologisk sparbarhet for GEM Premier 7000 with iQM3-reagens faststéalldes enligt SS-EN ISO 17511.

GEM Premier 7000 with iQM3 PAK-reagens (PCS) &r sparbara till NIST-standarder (National Institute of Standards and
Technology), procedurer fran CLSI (Clinical & Laboratory Standards Institute) eller andra interna standarder da s&ddana
ar tillgangliga och tillampliga sdsom anges i nedanst&ende tabell.

Spérbarheten for GEM System Evaluator 1, 2 och 3, GEM Hematocrit Evaluator 1, 2 och 3 samt GEM CVP 5 tBili faststélls
genom PAK-spérbarhet med multipla bestamningar som utférdes pa flera system.

Analyter Metoder och material

pH Enligt NIST-publikation 260-53 (upplaga 1988), IFCC 1987/3 och CLSI-dokument C46-A2, genom
direkt potentiometri med gravimetriska standarder beredda fran fosfatsalterna NIST SRM 1861 och
186l1.

PCO2 Enligt CLSI-dokument C46-A2 och IFCC-dokument daterat 1989-02-01, genom tonometri vid 37 °C
med gasblandningar som kvalitetssékrats till +0,01 % jamfort med NIST-standarder.

PO> Enligt CLSI-dokument C46-A2 och IFCC-dokument daterat 1989-02-01, genom tonometri vid 37 °C
med gasblandningar som kvalitetssékrats till +0,01 % jamfort med NIST-standarder.

Catt Enligt CLSI-dokument C39-A, genom direkt potentiometri med gravimetriska standarder beredda fran
kalciumkarbonatsalt NIST SRM 915.

Nat Enligt NIST-publikation 260-60 och CLSI-dokument C29-A2 genom flamfotometri med gravimetriska
standarder beredda fran natriumkloridsalt NIST SRM 919.

K+ Enligt NIST-publikation 260-63 och CLSI-dokument C29-A2 genom flamfotometri med gravimetriska
standarder beredda fran kaliumkloridsalt NIST SRM 918.

CI- Enligt NIST-publikation 260-67 genom coulometrisk-amperometrisk titrering med silverjoner med
gravimetriska standarder beredda fran natriumkloridsalt NIST SRM 919.

Glukos Enligt CDC-publikation 77-8330 genom automatiserad spektrofotometri med anvéndning av en
enzymatisk hexokinasmetod mot gravimetrisk standard beredd frdn D-glukos NIST SRM 917.

Laktat Det finns ingen etablerad referensmetod for laktat. Sparbarhet etableras genom automatiserad
spektrofotometri med anvéndning av laktatoxidas mot en gravimetrisk standard beredd fran ett
certifierat referensmaterial (Sigma Aldrich PHR1113) sparbart till USP 1614308.

Hct Genom centrifugering med helblod enligt CLSI-dokument HO7-A3 for att faststalla &kta korrelation.
Bibehallen fran lot till lot genom att kontrollera konduktiviteten genom att kontrollera natriumnivan.

tHb Enligt CLSI-dokument H15-A3, hemiglobincyanid genom kolorimetri med anvéndning
av CyanMetHb-standarder beredda enligt CLSI-specifikationer.

tBili Med en automatiserad, modifierad Jendrassik-Grof-metod med anvandning
av standardreferensmaterial NIST SRM 916.

SS-EN ISO 17511:2021 Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik — Matning av storheter i prover med biologiskt ursprung (ISO 17511:2020) -
Metrologisk sparbarhet av varden som &sétts kalibratorer och kontrollmaterial

CLSI. A Designated Comparison Method for the Measurement of lonized Calcium in Serum; Approved Standard. CLSI document C39-A. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2000.

CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements: Approved Guideline-Second Edition. CLSI document C46-A2. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2009.

Neese JW, Duncan P, Bayse D et al. Development and Evaluation of a Hexokinase/Glucose-6-phosphate dehydrogenase Procedure for Use as a National
Glucose Reference Method. HEW Publication No. (CDC) 77-8330. HEW. USPHS, Centers for Disease Control; 1976.

Wu YC, Koch WF, Durst RA. Standard Reference Materials: Standardization of pH Measurements. NBS Special Publication 260-53; 1988.

Velapoldi RA, Paule C, Schaffer R. et al. Standard Reference Materials: A Reference Method for the Determination of Sodium in Serum. NBS Special
Publication 260-60; 1998 Feb.

Velapoldi RA, Paule RC, Schaffer R. et al. Standard Reference Materials: A Reference Method for the Determination of Potassium in Serum. NBS Special
Publication 260-63; 1979 May.

Velapoldi, RA, Paule RC, Schaffer R. et al. Standard Reference Materials: A Reference Method for the Determination of Chloride in Serum. NBS Special
Publication 260-67; 1979 Nov.

CLSI. Procedure for Determining Packed Cell Volume by the Microhematocrit Method; Approved Standard-Third Edition. CLSI document HO7-A3. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2000.

CLSI. Reference and Selected Procedures for the Quantitative Determination of Hemoglobin in Blood; Approved Standard-Third Edition. CLSI document
H15-A3. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2000.

CLSI. Standardization of Sodium and Potassium lon-selective Electrode Systems to the Flame Photometric Reference Method; Approved Standard—
Second Edition. CLSI document C29-A2. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2000.

Burnett RW, Covington AK, Maas AH et al. IFCC document stage 3, draft 1, dated 1989 02 01. An approved IFCC recommendation. IFCC method (1988) for
tonometry of blood: reference materials for pCO, and pO,. International Federation of Clinical Chemistry Scientific Division, Committee on pH, Blood Gases
and Electrolytes. Clin. Chim. Acta. 1989;185:S17-S24.

Maas AH, Weisberg HF, Burnett RW et al. Approved IFCC methods. Reference method (1986) for pH measurement in blood. International Federation of Clinical
Chemistry (IFCC), Expert panel on pH, blood gases and electrolytes. J. Clin. Chem. Clin. Biochem. 1987 Apr;25(4):281-289.
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iQM3-rapporter

iQMS3 ar iQM-programvara som ar patenterad av Werfen och som sakerstéaller analyssystemets dvergripande stabilitet.
Kvalitetstestning kérs automatiskt i bakgrunden. Genom att kdra iQM3-rapporter kan administratorer évervaka
iQMS3:s funktion.

Pa skarmen iQM3 Reports (i{QM3-rapporter) som nas fran skarmen Management (Hantering) kan du visa, skriva ut
eller exportera tre typer av rapporter.
Deltadiagramrapport

Deltadiagram visar dagliga |agsta och hégsta deltavarden samt medeldeltavarden foér enskilda PCS-lésningar.
Deltavdrdena motsvarar det uppmétta resultatet minus det férvantade vérdet.

1. Innehall i det dvre informationsfaltet: (@ wen |8 Reacy " oo

¢ Manad iQM3 Delta Chart Report Page 1 of 63
+ Analysatormodell, omrade, analysatorns namn T N“I"'“‘P;hm
. nalyte: pl Target: Target Value Mean
och analysatorns serienummer N - ton

* Analytens namn
 ldentifiering av PC-18sning o
* En statisk beskrivning av symbolerna visas till hger

=

6 1

iiiiiiiiiiiiijli i[jjliiiiii

5 Delta (pH Units)

=

T 2 34 5 6 7 8 9 1011 121314 15 16 17 16 13 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

ot
arget Gap 590

2. Diagrammets x-axel visar:
e Dagar i manaden (1-28, 29, 30 eller 31 som tillampligt)
e Datum da GEM PAK satts i, vilket markeras med en uppétriktad pil i diagrammet (A)
¢ Analytens malvarde visas i de enheter som valts under konfigurationen med undantag fér pH som behéller sina
standardenheter
e Partinumret fér GEM PAK visas nedanfor diagrammet
Om fler an en GEM PAK sattes in samma dag visas informationen om den sista GEM PAK:en.
3. Diagrammets y-axel visar:
Deltavérde, vilket ar det uppmétta resultatet minus det férvantade vérdet. Deltavardet anvéands istéllet for det faktiska
vardet for att olika GEM PAK-partier, som kan ha nagot olika malvérden, ska kunna plottas i samma diagram.
Deltaenheterna anges med de enheter som har valts i konfigurationen med undantag fér pH, som fortsétter att
anges i pH-enheter. Héjden pa diagrammet &r densamma for alla kombinationer av analyt-l6sning sé att skarmen
fylls och visningen blir konsekvent.
4. Diagrammet innehaller féljande inslag:
e Tvarodstreckade linjer som stracker sig 6ver hela diagramomrédet och anger det godtagbara intervall
som faststéllts av Werfen for varje analyt och PCS-16sning. Dessa godtagbara granser kan inte &ndras.
¢ Antalet ganger I6sningen har métts under den aktuella 24-timmarsperioden visas.
* Det dagliga medeldeltavardet for den specifika PC-16sningen visas som en rund, kraftigt markerad punkt.
¢ De lagsta och hogsta deltavardena for en dag anges med korta horisontella linjer. Dessa bada horisontella linjer
ar sammankopplade med en vertikal linje.
e Om véardet hamnar utanfér den godtagbara grénsen visas en asterisk ovanfor det antal punkter som uppmatts
for den aktuella dagen. Dessutom visas meddelandet "*See event on the Corrective Action Report”
(Se handelsen i rapporten over korrigerande atgarder) under den nedre roda streckade granslinjen. Eftersom
diagrammets storlek &r statisk plottas inte deltavarden utanfor grénsen. Istéllet loggas hdndelsen i iQM3:s
Corrective Action Report (Rapport 6ver korrigerande atgérder) (CAR).
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iQM3 Delta Chart (iQM3-deltadiagram) kan endast skrivas ut p& en ansluten extern skrivare eller en natverksskrivare.
Darfor &r knappen Print (Skriv ut) pa bildskarmen endast aktiverad om en ansluten extern skrivare eller
natverksansluten skrivare har konfigurerats. Rapporten kan endast skrivas ut som en PDF-fil och den utskrivna
informationen &r densamma som visas i diagrammet. Rapporten har rubriken iQM3 Delta Chart (i(QM3-deltadiagram)

Om det inte finns nagra datapunkter att visa fér nagon av (@ wen T8 ety T oo
dagarnai den valda manaden for begéart iQM3 Delta Chart iQM3 Delta Chart Report Page 22 of 63
(iQM3-deltadiagram) visas meddelandet “"No data points to prine N
remier /ER/ / Lot # ICIIL L!o[#;lu PP
display. <OK>” (Det finns inga datapunkter att visa. <OK>). AT b s

Om det inte finns nagra datapunkter att visa i ett iQM3 Delta

Chart (i(QM3-deltadiagram) som ingar i en grupp av visade ™
diagram, visas iQM3 Delta Chart (iQM3-deltadiagram) utan data gu 2 122
(tomt) och anvandaren far inte ndgot meddelande. Om iQM3 :

Delta Chart (i{QM3-deltadiagram) avser den innevarande ot
manaden plottas alla dagar fram till innevarande datum. vn o

fta (mmol/|
[
4
-

TE50507 00NN EEREOY R0 ADEDO T DD D

5. Det &r mojligt att de lagsta och hogsta vardena sammanfaller med varandra och med det resulterande medelvardet.
Detta intraffar i foljande fall:

¢ Né&r samma deltavérde erhdlls fér en analyt varje gang en PC-I6sning méts

¢ Naér endast ett deltavarde erhalls for en analyt under loppet av dagen, vilket ar férvantat for vissa av de 16sningar
som analyseras en gang om dagen.

6. Ett lagsta eller hogsta deltaresultat, som representeras av en horisontell linje, kan sammanfalla med ett dagligt
deltamedelresultat.
| s& fall blir medelvardet och det 1agsta/hogsta deltavardet detsamma, namligen noll. Den horisontella linjen som
representerar det 1agsta eller hdgsta deltavardet skdr genom den runda punkten som representerar medelvérdet.
Eftersom det I&gsta/hdgsta deltavardet ar noll kommer &ven den horisontella linjen som representerar det lagsta
deltaresultatet att sammanfalla med den horisontella nollinjen i diagrammet.

Rapport 6ver korrigerande atgarder (CAR)

CAR innehaller information om alla signifikanta handelser som (@ wen |8 Reacty o o |
intraffat under GEM PAK-patronens livslangd tillsammans med iQM3 Corrective Action Report
de relaterade korrigerande atgérder som vidtagits och resultaten aczes

av dessa &tgarder. IR I T T

06/17/202211:24:13  Solution A Ervor for Hat Sensor Output Adjusted Corrected
2204297

06/17/202211:22:24  CO-Ox Micro Clot Detected CO-OxRinsed and Checked  Cleared
2204294

06/17/2022 11:19:01

Solution A Error for Na* Sensor Output Adjusted Corrected
220429A

1. Innehall i det 6vre informationsfaltet:
¢ Rapportméanad och ar
¢ Analysatormodell, omrade, analysatorns namn och analysatorns serienummer
2. Innehall i rapportens huvuddel:
e En forsta kolumn visar datum och tid for handelsen samt lotnummer fér GEM PAK

* En andra kolumn visar en beskrivning av handelsen, inklusive provhummer och anvéandar-ID
(i féorekommande fall)

En tredje kolumn visar en forklaring av den korrigerande &tgérd som initierats automatiskt for handelsen
* Den fjarde kolumnen visar resultaten av den korrigerande &tgérd som initierats
Om det finns fler sidor med héndelser som kan visas pa skdrmen kan du utlasa hur manga sidor det ror sig om

i angivelsen av "sida x av y” som visas till vanster under rapportens huvuddel. Pilarna p& hoger sida visar att du
kan bladdra fram till mer information genom att vélja detta omrade.
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3. Rapporten CAR kan endast skrivas ut pa en ansluten extern skrivare eller en nétverksskrivare. Darfor ar knappen
Print (Skriv ut) p& bildskarmen endast aktiverad om en ansluten extern skrivare eller natverksansluten skrivare har
konfigurerats. Rapporten kan endast skrivas ut som en PDF-fil och den utskrivna informationen & densamma som
visas i diagrammet.

CVP-rapport

En CVP-rapport innehéller resultat for alla analyserade Auto PAK (@ wen |8 Reacly oo
Validation-l6sningar i kronologisk ordning, som analyserats pa iQM3 CVP Report 6 Samples
den angivna analysatorn under den ménad och det & som angetts. Dere A

Om det inte finns nagra CVP-rapporter for den manad/det & som
valts visas meddelandet "No samples found. <OK>” (Hittar inga A A R b walio L
prover. <OK>).

Na* 130 mmol | 126 | 134 Methh 8.5 if 65 10.5

K 4.6 mmol L) 4.3 4.9 HHD 305 285

1. Innehall i rubrikfaltet:
¢ Rubrik for CVP Report (CVP-rapport) for iQM3
¢ Antal CVP-prover som rapporten omfattar
2. Innehdll i informationsfaltet:
¢ Rapportmanad och &r
¢ Analysatormodell, omrade (i férekommande fall), analysatornamn om konfigurerat samt analysatorns
serienummer
¢ Operator ID (Anvandar-ID) har i férekommande fall angetts fér den som analyserat CVP-provet. Fér APV anges
dessa som XXXX
* Nivabeskrivning (1, 2, eller CVP 5 tBili) och analyserat parti
e CVP-provets status, Accepted (Accepterat) (Godkant) eller Not Accepted (Ej accepterat) (Ej godkant) APV-resultat
accepteras automatiskt.
¢ Datum och tid da provet analyserades
3. CVP-provresultat. Med hjélp av knapparna Next/Previous (N&sta/Foregaende) navigerar du till resten av proverna.
Rapporten CVP Report (CVP-rapport) kan endast skrivas ut pa en ansluten extern skrivare eller en natverksskrivare.
Darfor ar knappen Print (Skriv ut) pa bildskdrmen endast aktiverad om en ansluten extern skrivare eller
natverksansluten skrivare har konfigurerats. Rapporten kan endast skrivas ut som en PDF. Den utskrivna
CVP-rapporten visar endast ett prov per sida och sidorna & numrerade i formatet sida x av y.

i tBili-analyt kraver CVP 5 tBili innan patientanalys for tBili.
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Skriva ut iQM3-rapporter

For att generera en rapport véljer du rapporttyp och kriterier fran G B
skérmen iQM3 Reports (iQM3-rapporter). Vélj sedan énskad typ iQM3 Reports

|| (Month:
| | p——
Il

av utdata: Export (Exportera) PDF-filer till en skiva eller USB-enhet, ==
View (Visa) rapporten pa skarmen eller Print (Skriv ut) den pa p—_—r—1

. G

en extern skrivare. —_—
. e

Pa en fristdende analysator visas knappen Transmit iQM3 (Overfor ( )

iQMB3) ifall det blir nédvandigt med manuell dverféring av Delta chart
(Deltadiagram) eller en CAR-rapport.

| a I

Analysera kompetensprévningsmaterial

Om vardinrattningen har krav pa att kompetensprévningsmaterial ska analyseras, aktivera provtypen Proficiency
(Kompetensprévning) under Configuration (Konfiguration) > Sample Type (Provtyp). Med hjalp av provtypen Proficiency
(Kompetensprévning) kan prover for kompetensprévning identifieras som sddana i databasen i GEM Premier 7000.
Material som kors i laget Proficiency (Kompetensprévning) skickas automatiskt till HIS/LIS pa samma s&tt som en
patientprovsanalys.

Provtypen Proficiency (Kompetensprévning) minimerar paverkan som kompetensprovningsmaterial for CO-oximetri

och tBili kan ha pa EC-sensorerna. Materialets matris och de konserveringsmedel som kravs fér CO-oximetri och tBili
kompetensprévningsmaterial kanske inte & kompatibla med EC-sensorerna. Bristen pa kompabilitet kan resultera

i att systemet gér in i en forlangd fix-cykel for att aterstalla baslinjen for EC-sensorerna nér de har exponerats for dessa
kompetensprévningsmaterial. Laget Proficiency (Kompetensprévning) fér CO-oximetri och tBili &ndrar inte méatlaget

for dessa analyter, men det 6verfor provet till matomradet for CO-Ox/tBili snabbare, for att EC-sensorerna ska utsattas

for materialet s kort tid som maojligt. Nar provlaget Proficiency (Kompetensprévning) anvands analyseras darfor materialet
for kompetensprévning pa samma satt som ett patientprov och uppfyller tillsyns- och ackrediteringsmyndigheternas krav
att materialet for kompetensprévning ska analyseras pa samma satt som ett patientprov.

Utfér en kompetensproévning:

1. Valj Proficiency (Kompetensprévning) som provtyp

2. Nér du har valt providget Proficiency (Kompetensprévning) visas skérmen Proficiency Test Panel (Testpanel
for kompetensprovning) for val av testpanel. Anvéandaren véljer vilka analyter som ska koras fran Proficiency
(Kompetensprovning) test/prov.

3. Hall fram kompetensprévningsampullen och valj OK.
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Bestallningsinformation

Instrument och startpaket

Beskrivning Artikelnummer
GEM Premier 7000-instrumentet 00000015279
GEM Premier 7000 startpaket 00000015280

Forbrukningsmaterial

Beskrivning Artikelnummer
Printer Paper, 5 rullar per [&da? 00025000500
Replacement Fuse, férpackning med 5 00025002107

Testning med CVP (Calibration Valuation Product)

Beskrivning Artikelnummer
GEM CVP 5 tBili, 10 ampuller x 1,8 mL 00025000145

Ytterligare material

Beskrivning Artikelnummer
GEM Mobile Cart 00024001200
Wand, Bar Code 00024015859
UPS, Tripp Lite Model SMART1200XLHG, Medical Grade' 00025002112
Ampoule Breaker, 1 per 1ada 00025000450
Shipping Cartridge® 00000015431

1 Leverantér och modell kan dndras utan foregdende meddelande
2 Ingér i GEM Premier 7000 startpaket
3 Levereras med GEM Premier 7000-instrumentet
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Bestallningsinformation

GEM PAK (patron)

Werfen har ett flertal olika GEM PAK analytmenyer och provvolymer tillgéngliga for att uppfylla behoven hos olika
avdelningar. | diagrammet nedan visas alternativ fér GEM PAK.

GEM PAK analytmeny Antal tester Stabilitet pa Artikelnummer
instrumentet
pH, pCO,, pOs,, Het, tHb, O,Hb, COHb, HHb, MetHb, sO, |75 31 dagar 00077407504
150 31 dagar 00077415004
300 31 dagar 00077430004
450 31 dagar 00077445004
600 21 dagar 00077360004
pH, pCO,, pOs, Het, tBili, tHb, O,Hb, COHb, HHb, 75 31 dagar 00077407505
MetHb, sO, 150 31 dagar 00077415005
300 31 dagar 00077430005
450 31 dagar 00077445005
600 21 dagar 00077360005
pH, pCO,, pO,, Na*, K*, Ca**, CI", Hct, tHb, O,Hb, 75 31 dagar 00077407508
COHb, HHb, MetHb, sO, 150 31 dagar 00077415008
300 31 dagar 00077430008
450 31 dagar 00077445008
600 21 dagar 00077360008
pH, pCO,, pO,, Na*, K+, Ca**, CI", Hct, tBili, tHb, O,Hb, |75 31 dagar 00077407509
COHb, HHb, MetHb, sO, 150 31 dagar 00077415009
300 31 dagar 00077430009
450 31 dagar 00077445009
600 21 dagar 00077360009
pH, pCO,, pO,, Na*, K*, Ca**, CI", Glu, Lac, Hct, tHb, 75 31 dagar 00077407510
O,Hb, COHb, HHb, MetHb, sO, 150 31 dagar 00077415010
300 31 dagar 00077430010
450 31 dagar 00077445010
600 21 dagar 00077360010
pH, pCO,, pO,, Na*, K*, Ca**, CI", Glu, Lac, Hct, tBili, 75 31 dagar 00077407511
tHb, O,Hb, COHb, HHb, MetHb, sO, 150 31 dagar 00077415011
300 31 dagar 00077430011
450 31 dagar 00077445011
600 21 dagar 00077360011
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Bestallningsinformation

Andra ampullprodukter?

Beskrivning Artikelnummer
GEM System Evaluator 1, 10 ampuller pd 1,8 mL 00025000101
GEM System Evaluator 2, 10 ampuller pa 1,8 mL 00025000102
GEM System Evaluator 3, 10 ampuller pd 1,8 mL 00025000103
GEM Hematocrit Evaluator 1, 10 ampuller pa 1,8 mL 00025000104
GEM Hematocrit Evaluator 2, 10 ampuller p& 1,8 mL 00025000105
GEM Hematocrit Evaluator 3, 10 ampuller pa 1,8 mL 00025000106

4 Det &rinte ett krav fran Werfen att dessa ampullprodukter analyseras p& GEM Premier 7000-systemet. De &r avsedda att hjalpa kunderna att efterleva
regulatoriska och/eller ackrediterande krav. Dessa ampuller kanske inte ar tillgangliga i ditt land. Vand dig till din lokala representant fér narmare information

om detta.

Dimensioner och vikt for instrument och GEM PAK

| Metriska matt | Engelska matt
GEM Premier 7000-instrumentet
Héjd: 48,2 cm 19,0 tum
Bredd: 33,0 cm 13,0 tum
Djup: 41,7 cm 16,4 tum
Vikt: 20,6 kg 45,3 pund
GEM Premier 7000 PAK
Hojd: 17,1 cm 6,75 tum
Bredd: 25,4 cm 10 tum
Djup: 20,3 cm 8 tum
Vikt: 3,7 kg 8,125 pund
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Certifieringar

Certifieringar

Tillampliga standarder:
EMC-standarder:

e |EC 61326-1: Elektrisk utrustning fér méatning, styrning och fér laboratorieindamal — EMC-fordringar
* |EC 61326-2-6: In vitro-diagnostik (IVD) - EMC-fordringar

* FCC-titel 47 del 15 kapitel B

* VCCI-V32, Japan

* Radioutrustningsdirektiv 2014/53/EU (RED) standarder ETSI EN 301 489-1 och ETSI EN 301 489-17

Sakerhetsstandarder:

e |EC 61010-1: Elektrisk utrustning fér méatning, styrning och laboratorieindamal — Sékerhet

* |EC 61010-2-101: In vitro-diagnostik (IVD) — Sékerhetskrav

» Certifierad i enlighet med CAN/CSA C22.2, nr.61010-1-12,61010-2-010 och 61010-2-101
o Overensstammer med UL-standarderna61010-1, 61010-2-010 och 61010-2-101

Pa huvudetiketten pa instrumentets baksida finns symboler som indikerar att GEM Premier 7000-instrumentet
har certifierats enligt tilldmpliga standarder i den europeiska unionen, USA och Kanada.

@. C¢€

Intertek
5013187

Ovrig certifiering
CEI/IEC 61010-1

GEM Premier 7000 uppfyller kraven i CEI/IEC 61010-1 nér det géller féljande:

* Extern yttemperatur

* Flamhéardighet

* Internt luftfléde och temperatur
e Bullerniva

*  Produktmarkning

GEM Premier 7000 instrumentets transportférpackning uppfyller kraven i International Safe Transit Association (ISTA)
forfaranden.

Réadets direktiv 2012/19/EU om avfall som utgérs av eller innehaller elektrisk
och elektronisk utrustning (WEEE)

Werfen har &tagit sig att uppfylla eller 6vertraffa alla krav i WEEE-direktivet och att vara en miljovanlig
partner. Sedan den 13 augusti 2005 har alla instrument som levererats varit markta med symbolen i enlighet
med WEEE-direktivet.

Genom att avfallshantera produkten p& korrekt sétt bidrar du till att undvika potentiella negativa
konsekvenser for miljon och manniskors halsa. Atervinning bidrar till att bevara naturens resurser.

Véand dig till din lokala Werfen-representant eller -distributér om du vill veta mer om bortskaffande av uttjénta instrument.
GEM Premier 7000-systemet & RoHS-kompatibelt i enlighet med radets DIREKTIV 2011/65/EU.

Enligt nationell (europeisk) lag kan felaktig hantering av detta avfall leda till boter.
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Patent och varumérken: https://www.werfen.com/na/en/trademarks-and-patents

Werfen-adresser

Global webbadress:

werfen.com

Globala adresser:

Werfens huvudkontor
Plaza de Europa21-23
Barcelona, Spanien
+34-93-4010101
werfen.com

Hemostasis and Acute Care Diagnostics Technology Center
180 Hartwell Road

Bedford, MA 01730-2443 USA

+1-781-861-0710

werfen.com

Copyright © 2020-2023

Instrumentation Laboratory

Denna publikation och allt material (inklusive programvara) som ror produkter i IL-systemen Acute Care &r
immaterialrattsligt skyddade och formedlas pa strikt konfidentiell grund; de fér inte reproduceras, spelas in, férvaras

i ndgot hamtningssystem, 6verforas eller rojas pa ndgot satt eller med ndgon metod, vare sig elektroniskt, mekaniskt
genom fotokopiering eller p& annat sétt, utan féregaende skriftligt tillstand fran Instrumentation Laboratory. Informationen
héri anses vara riktig. Instrumentation Laboratory &tar sig under inga omstéandigheter ndgot ansvar, vare sig uttryckt eller
underforstatt, for eller i samband med anvandningen av denna apparat eller for intrdng i nagon tredje parts rattigheter som
skulle kunna uppkomma dérav eller for ndgon framstéllning eller utelamnanden héri. Informationen kan komma att andras
och/eller uppdateras utan féregdende meddelande.

Varumarken

Werfen-logotypen, GEM Premier, iQM och GEMweb Plus & varumarken som tillhér foretaget Werfen och/eller négot
av dess dotter- eller moderbolag och kan vara registrerade vid USA:s patent- och varumérkesbyra, samt i andra
jurisdiktioner.
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