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O worowedzene

1.1 Informacje ogodlne

Instrukcja obstugi systemu epoc® zawiera informacje dotyczace wiasciwego uzytkowania
oraz prawidtowej obstugi systemu analizy krwi epoc. Operatorzy i administratorzy systemu
powinni przed przystgpieniem do wykonywania badan zapozna¢ sie z wiasciwymi
rozdziatami niniejszej instrukcji w celu zapewnienia bezpiecznego i efektywnego
uzytkowania systemu epoc. Wszystkie badania wykonywane za pomocg systemu epoc majgq
zgodnie z CLIA status badan o s$rednim stopniu skomplikowania (wymagajg posiadania
odpowiednich kwalifikacji).

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania tego wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro jest dostepne publicznie w europejskiej bazie danych o wyrobach
medycznych (EUDAMED) pod warunkiem dostepnosci tej bazy danych i przestania tych
informacji przez jednostke notyfikowang. Adres WWW publicznej strony internetowej
EUDAMED to: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1 Przestrogi

W niniejszej instrukcji przestrogi sq oznaczane za pomocg symbolu , Przestroga”.
ijf Operator i administrator muszg zwraca¢ szczegdlng uwage na instrukcje

oznaczone tym symbolem, aby zapewni¢ prawidtowe, bezpieczne i niezawodne
dziatanie systemu analizy krwi epoc.

2
Symbol ,Zagrozenie biologiczne” jest stosowany w instrukcji w celu zwrdcenia uwagi
- na mozliwe zagrozenia biologiczne zwigzane z obchodzeniem sie z probkami krwi.
\a7 Nalezy zachowac srodki ostroznosci okreslone przez placéwke, w ktdrej stosowany
\L, jest system epoc, aby zminimalizowa¢ ryzyko przeniesienia patogendw
krwiopochodnych.

W instrukcji obstugi systemu mogq pojawi¢ sie rowniez inne symbole. Ich objasnienia
znajduja sie w rozdziale , Stowniczek”.

1.3 Gwarancja

Firma Epocal gwarantuje klientowi pierwotnemu, ze niniejszy sprzet medyczny
wyprodukowany przez firme Epocal pozostanie wolny od wad materiatowych i produkcyjnych
w przypadku normalnego uzytkowania we wiasciwych warunkach przez okres jednego (1)
roku od daty dostawy. Z chwilg otrzymania zawiadomienia od klienta o wystgpieniu
jakiejkolwiek usterki w ciggu okresu obowigzywania niniejszej gwarancji firma Epocal
podejmie sie, wedtug wiasnego uznania, naprawy, wymiany lub modyfikacji niniejszego
sprzetu medycznego badZ jego czesci, ktora okaze sie wadliwa. Firma Epocal dokona
naprawy lub wymiany oprogramowania lub oprogramowania wtasnego, ktére z powodu
takich wad nie bedzie dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem. Dokonanie takiej wymiany,
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naprawy lub modyfikacji nie powoduje przedtuzenia okresSlonego w tym miejscu okresu
obowigzywania gwarancji. Firma Epocal nie gwarantuje nieprzerwanego i bezproblemowego
funkcjonowania oprogramowania, oprogramowania wtasnego ani sprzetu.

Jesdli w rozsadnym terminie firma Epocal nie bedzie w stanie wymienié, naprawi¢ lub
zmodyfikowac jakiegokolwiek produktu w taki sposéb, aby jego stan odpowiadat warunkom
gwarancji, klient bedzie upowazniony do otrzymania zwrotu kwoty zakupu z chwilg
zwrocenia  produktu firmie Epocal wraz z oryginalnym dowodem  zakupu
z wyszczegolnionymi pozycjami i oryginalnym opakowaniem.

Gwarancja obowigzujgca dla kart testowych jest ograniczona i dzielona proporcjonalnie
zaleznie od daty waznosci karty okreslonej na jej etykiecie. Klient jest zobowigzany do
natychmiastowego poinformowania firmy Epocal w momencie otrzymania kart, jezeli istniejq
wyrazne dowody na to, ze karty testowe byty niewtasciwie przechowywane lub traktowane
podczas przesytki. Firma Epocal nie ponosi odpowiedzialnosci za karty testowe, z ktorymi
obchodzono sie lub ktére przechowywano niezgodnie z okreslonymi w instrukcji obstugi
systemu warunkami po ich dostarczeniu do klienta.

Gwarancja nie obejmuje czesci ulegajacych zuzyciu lub takich, ktére mozna uznac za
materiaty eksploatacyjne, lub takich czesci badz elementdw, ktére podlegajg standardowej
okresowej wymianie zgodnie ze zwyktymi zaleceniami dotyczacymi konserwacji.

Uwaga: Prawa wynikajgce z gwarancji mogaq réznic¢ sie w zaleznosci od stanu, regionu lub kraju.

1.4 Ograniczenia gwarancji

Powyzsza gwarancja nie obejmuje usterek wynikajacych z:

1 Niewlasciwego przechowywania, niedostatecznego czyszczenia Iub niedbatej
konserwacji wykonywanej przez klienta lub osobe nieupowazniona.

2 Niewtasciwego uzytkowania wynikajacego z niedbalstwa, niedostatecznej starannosci
lub braku doswiadczenia.

3 Korzystania z akcesoriow i/lub materiatéw eksploatacyjnych niezatwierdzonych przez
firme Epocal.

Wykorzystywania nieautoryzowanego sprzetu, oprogramowania lub interfejsu nabywcy.

Ul

Nieautoryzowanych napraw, modyfikacji, sposobow uzytkowania Iub uszkodzen
spowodowanych stosowaniem jednorazowych baterii badz baterii wielokrotnego
fadowania niedostarczonych przez firme Epocal.

6 Niestosowania sie do instrukcji obstugi urzgadzenia i akcesoriow.

7 Korzystania z produktu w warunkach niezgodnych z charakterystyka $srodowiska pracy.
8 Nieprawidtowego przygotowania stanowiska pracy lub niewtasciwej konserwacji.

9 Uptywu daty waznosci karty testowej.

NIE UDZIELA SIE ZADNEJ INNEJ GWARANCJI WYRAZONEJ WPROST ANI DOROZUMIANEJ.
FIRMA EPOCAL NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODY PRZYPADKOWE CZY
WTORNE, WYNIKAJACE BEZPOSREDNIO LUB POSREDNIO Z WADLIWEGO DZIArANIA
PRODUKTU NIEZGODNEGO Z JEGO SPECYFIKACIA.
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W niektérych stanach nie dopuszcza sie wytaczenia lub ograniczenia gwarancji wyrazonej
wprost badz dorozumianej lub odpowiedzialnosci za szkody przypadkowe badz wtdrne,
w zwigzku z czym powyzsze wytaczenia lub ograniczenia mogg nie mie¢ zastosowania.

Zaden przedstawiciel lub pracownik firmy Epocal nie jest upowazniony do wystawiania
jakiejkolwiek innej gwarancji ani do przyjmowania odpowiedzialno$ci w imieniu firmy Epocal
z wyjatkiem przypadkow wymienionych powyzej.

1.5 Zgodnos¢ z dyrektywa WEEE

Firma Epocal dziata zgodnie z dyrektywq 2002/96/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 27 stycznia 2003 r. w sprawie zuzytego sprzetu elektrotechnicznego i elektronicznego
(WEEE).

ﬁ Sprzet epoc jest oznaczony symbolem przekreslonego pojemnika na odpady na
koétkach.

Po zakonczeniu eksploatacji urzadzenia epoc klienci powinni skontaktowac sie z najblizszym
dystrybutorem urzadzen epoc lub producentem, firmg Epocal, w celu przeprowadzenia
utylizacji sprzetu elektronicznego i elektrotechnicznego. Informacje kontaktowe podano na
stronie tytutowej niniejszej instrukcji obstugi.

1.6 Zgtaszanie powaznych incydentow

Zgodnie z rozporzadzeniem UE 2017/746 kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem
nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa czionkowskiego, w ktérym
uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

1.7 Zabezpieczenia systemow informatycznych

Dodatkowe informacje na temat danych technicznych oprogramowania, sprzetu,
charakterystyki sieci i zabezpieczen mozna znalez¢é w opracowaniu dotyczacym
bezpieczenstwa i MDS2 (dokument ,Security White Paper and MDS2") danego produktu. Te
informacje techniczne nie stanowig czesci instrukcji obstugi systemu epoc i sg przeznaczone
dla specjalistéw z dziedziny technologii informacyjnej lub bezpieczenstwa. W celu uzyskania
opracowania dotyczacego bezpieczenstwa i MDS2 (dokument ,Security White Paper and
MDS2”) nalezy przejs¢ do witryny siemens-healthineers.com/document-library lub
skontaktowac sie z centrum ustug zdalnych Siemens Healthineers.
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P System analizy krwi epoc

2.1 Opis systemu

System analizy krwi epoc: epoc NXS Host

o To przenosny analizator krwi -
sktadajacy sie z trzech (3)
elementow:

Karta testowa

e czytnika epoc Reader;
e przenosnego komputera epoc Host;

e karty testowej epoc.

Czytnik epoc Reader:

o jest przeno$nym urzadzeniem zasilanym
za pomocgq baterii;

o ma wbudowany skaner koddw kreskowych;

o znajduje sie w nim gniazdo do
wprowadzania kart testowych;

o odczytuje karty testowe epoc w czasie
badania krwi;

o ma wskazniki statusu informujace
uzytkownika o przebiegu badania; epoc Reader

o mierzy sygnaty elektryczne z czujnikéw
karty testowej;

o bezprzewodowo, za pomocga technologii
Bluetooth, przekazuje wyniki badania do
komputera epoc Host.

Komputer epoc Host:

o jest dedykowanym komputerem przenosnym z zainstalowanym oprogramowaniem
komputera epoc Host;

o bezprzewodowo, za pomocga technologii Bluetooth, faczy sie z czytnikiem epoc Reader;
o oblicza wartosci analityczne z danych uzyskanych z czujnikow czytnika epoc Reader;

o wyswietla wyniki badania.
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Karta testowa epoc:

o jest jednorazowym urzadzeniem z portem do wprowadzania prébki krwi;

o posiada uktad czujnikdw znajdujacy sie w module czujnikdéw;

o zawiera ptyn kalibracyjny w szczelnym zbiorniczku;

o wytwarza sygnaty elektryczne proporcjonalne do stezen analitow w prdbce;

o W kodzie kreskowym zawiera informacje dotyczace typu karty i daty waznosci, takze
numeru seryjnego i numeru partii.

2.2 Opis dziatania

>

Polacz z czytﬁikiem Reader Odczytaj wyniki

/ na hoscie \

Y
Przygotuj nowa
karte testowa

- @

Umies¢ probke
na karcie

Umiesé karte testowg

. / /.
w czytniku Reader Poczekajna | f

skalibrowanie
urzadzenia ) !

A
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Pojedyncze badanie krwi przeprowadza sie w nastepujacy sposéb:

1

Za pomocg komputera epoc Host nawigz potaczenie bezprzewodowe z czytnikiem epoc
Reader.

2 Wez nowgq karte testowa i wyjmij jg z opakowania.

3 Umiesc¢ karte testowg w czytniku Reader. Czytnik Reader odczyta kod kreskowy znajdujacy
sie na karcie. Sprawdzana jest data waznosci, a numer partii karty jest przypisywany do
wynikéw badania i wszelkich innych danych wprowadzonych w odniesieniu do pacjenta.

4 Uruchamiany jest wewnetrzny silnik czytnika Reader w celu rozpoczecia procesu kalibracji.
W ramach tego procesu uwalniany jest ptyn kalibracyjny, ktory przeptywa przez czujniki
karty. W tym czasie uzytkownik moze przygotowac pacjenta i pobrac¢ probke krwi.

5 Po zakonczeniu kalibracji uzytkownik umieszcza probke na karcie testowej.

6 Czytnik Reader przesyta dane do hosta. Wyniki sa obliczane i wyswietlane na
komputerze Host okoto 45 sekund po wprowadzeniu prébki.

2.3 Materiaty

Wymagane materiaty: Urzadzenia (czytnik Reader i komputer Host) oraz karta testowa.

Materiaty wymagane, ale niedostarczane: Wyroby do pobierania krwi (sekcja 12.2.6), srodki
ochrony osobistej.

Akcesoria: Kapilary Care-Fill Capillary Tube (zatacznik C), ptyny kontrolne (sekcja 9.2).
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96l Obstuga systemu epoc

3.1 Opis obstugi systemu

fni Przed przystgpieniem do wykonania badania nalezy skonfigurowac czytnik epoc
Reader oraz komputer epoc Host zgodnie z instrukcjami.

A Nalezy korzysta¢ wytacznie z prawidtowo przechowywanych kart testowych.

W celu przeprowadzenia badania nalezy wykonac¢ ponizsze czynnosci:
1. Witacz czytnik epoc Reader i komputer epoc Host.

2. Zaloguj sie w oprogramowaniu komputera epoc Host.

3. Komputer epoc Host musi wykry¢ bezprzewodowe potgczenie z czytnikiem epoc Reader.

4. Rozpocznij procedure badania.

5. Umies¢ nowg karte testowg w czytniku epoc Reader.

6. Wprowadz dane pacjenta, wybierz rodzaj badania i rodzaj probki (jesli ma
to zastosowanie).

7. Umiesc¢ probke krwi na karcie testowej.

8. Zapoznaj sie z wynikami badania i w miare mozliwosci je wydrukuj.
9. Wyjmij karte testowg i wyrzu¢ jg do pojemnika na odpady stanowigce zagrozenie
biologiczne.
Po zalogowaniu sie i potaczeniu z czytnikiem epoc Reader wystarczy wykonac¢ czynnosci
z punktow 5-9, aby przeprowadzi¢ kolejne badanie.

3.2 Uruchamianie czytnika epoc Reader

Nacisnij wytacznik zasilania, aby uruchomi¢ czytnik epoc Reader.
Dioda LED zasilania zaswieci sie na zielono, co bedzie oznaczato, ze B 1 L
czytnik epoc Reader zostat witgczony i jest gotowy do uzycia.

Wiaczone czytniki epoc Reader beda wykrywane przez komputer
epoc Host i wyswietlane na jego ekranie gtdownym. Dedykowane
czytniki sg wyswietlane na ekranie bez wzgledu na to, czy sa
wiaczone. Niemniej jednak potaczenie bedzie mozna nawigzac tylko
wtedy, gdy czytniki beda wtaczone.

Wytgcz wszystkie nieuzywane czytniki epoc Reader, aby oszczedzié
energie akumulatoréw. N

Wytacznik
zasilania
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3.3 Uruchamianie komputera epoc NXS Host

Przycisk zasilania znajduje sie z boku przenosnego komputera epoc NXS Host.

Przycisk zasilania

Nacisénij i przytrzymaj przycisk zasilania, aby wtaczy¢ komputer epoc Host.
Nacisnij przycisk zasilania, aby wznowi¢ prace komputera epoc Host, jezeli ekran
jest wygaszony.

3.4 Logowanie do oprogramowania komputera epoc
Host.

Po resecie lub wylogowaniu sie z oprogramowania komputera epoc Host wyswietlana jest
strona Zaloguj sie.

10/07/2010:27

Wprowadz prawidtowy ID uzytkownika (i Hasto, jesli to
konieczne) i nacis$nij przycisk ZALOGUJ SIE.

REERRARALEIS Uwaga: wymagania dotyczgce identyfikatora uzytkownika

i hasta moga sie rézni¢ w zaleznosci od wymagan
skonfigurowanych przez administratora.

ZALOGUJ SIE

1 2 3 4 5 6 7 8 9 0

gwe r ty ui op
a s d f gh j k |

4 7z x¢c vbnm®@

nze , @ °
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10/07/20 10:28

Na komputerze epoc Host zostanie wyswietlona Strona
giéwna.

BLOOD ANALYSIS

‘Q Wykonaj badanie krwi
Nacisnij przycisk Wykonaj badanie krwi, aby kontynuowac

{k) Wyswietl historie badan krwi badanie krwi.
Aby przeprowadzi¢ test kontroli jakosci (w przypadku
Y Testzy posiadania uprawnien), wybierz opcje Test ZJ.

Ml Synchronizuj dane
a Ustawienia

Informacje

E Wyloguj sie

3.5 Wybodr czytnika

Jezeli komputer epoc Host zostat skonfigurowany do REHEEIRLFE v 9 h00%
nawigzywania potaczenia z jednym dedykowanym & Wybierz Reader
czytnikiem epoc Reader, potaczy sie z nim automatycznie

Odswiez

i rozpocznie badanie. Wyszukiwanie Readeréw...
> RdrB067 #08067

Jesli komputer Host nie jest skonfigurowany z jednym Q Rdr2 #00002
dedykowanym czytnikiem, zostanie wysSwietlona lista
dostepnych czytnikéw. Teraz mozna wybraé czytnik, aby Q Rdr8005 #08005
wykonac badanie. 0

o . L. . . . Rdr362 #00362
Dotkniecie przycisku Odswiez spowoduje zaktualizowanie
listy. > Rd8339 #08339
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3.6 Ekran Badanie

v Y l00%

10/07/2010:30

X Badanie krwi: Rdr8067

zostanie  wyswietlony
Konfigurowanie Rdr8067. Nie wktadac
karty

Mozna teraz wprowadzi¢ dane.

Ekran jest podzielony na dwie czesci: u géry znajduja sie
informacje o postepie badania, a na dole — wprowadzone

Nawigzanie potaczenia z czytnikiem epoc Reader spowoduje
wyswietlenie ekranu Badanie.

W gdérnej czesci ekranu

komunikat Konfigurowanie

<nazwa czytnika>. Nie wktada¢ karty.

10/07/20 10:30

X Pacjent 123

dane. W odpowiednich momentach informacje o postepie UNg_ /prowadz nowa karte testowa.
badan mozna powiekszy¢, aby wyswietli¢ pomoce 4 il e
wizualne. -
Po skonfigurowaniu czytnika na jego ekranie zostanie | gqytyjszczegoty badania ¥
wysSwietlony komunikat Wprowadz nowa karte _
testowa, a wskaznik statusu badania na czytniku o 12 Pacients
zaswieci .sua_ na 2|eIon9. Ko_nﬁguraCJfa _czytrn!<a. obeJ_mUJ.e T ———
uruchomienie elektronicznej kontroli jakosci i zapisanie Tak
dokumentacji elektronicznej kontroli jakosci. Q T ———
W dowolnym momencie podczas konfiguracji czytnika gz
mozna rozpoczaé wprowadzanie danych badania, takich  Wypetniono wymagane pola
jak identyfikator pacjenta, ustawienia hemodylucji, typ
probki itp., zgodnie z zasadami przyjetymi w danej eWbierzbadania
placowce ochrony zdrowia. wxmg.«_m karta
Uwaga: nie nalezy wkiadac karty testowej do momentu € Wprowadz dane pacjenta _
zakoriczenia konfiguracji czytnika (okoto 15 sekund). RS MR e iR g
e Wprowadz dane prdbki
Mieisce pobrania, test Allena
3.7 Wyjmowanie karty testowej z opakowania
1. Wybierz prawidtowo przechowywang karte testowa.
2. Rozerwij opakowanie ochronne w przedstawiony
sposo6b, zaczynajac od naciecia.
3. Ostroznie (zapoznaj sie z ostrzezeniami ponizej) wyjmij
karte testowg z opakowania. X
4. Wt6z karte testowa bezposrednio do gniazda kart Nacigcie
czytnika epoc Reader.
5. Wyrzu¢ puste opakowanie.
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Nie wolno dotykaé¢ powierzchni modutu
czujnikdw ani portu wprowadzania prébki

krwi.
Nie wolno ktas¢ karty testowej na zadnej epocf:.
powierzchni przed przeprowadzeniem testu. BLOOD ANALYSIS
10736515
Karte testowag nalezy zawsze wyjmowac E:c:o, E: ;-'.‘é
A z opakowania bezposrednio przed o0, iR
umieszczeniem jej w czytniku. 8 20161212
88-88888-88
[sn] 888888 5
Opakowanie karty testowej nalezy otwierac DEE‘%‘?ECG:J"'
iﬁi dopiero przed przeprowadzaniem badania e

krwi lub testu kontroli jakosci. Pozwoli to
unikng¢ ekspozycji karty testowej na

nadmierng wilgotnos¢. Port wprowadzania ®
probki krwi

3.8 Umieszczanie karty testowej

W16z karte testowa, aby rozpoczaé badanie. Pomoce wizualne ufatwiajace wtozenie karty
mozna wyswietli¢ na hoscie, dotykajac polecenia Wyswietl instrukcje.

Czytnik epoc Reader nalezy umiesci¢ na ptaskiej, stabilnej powierzchni, np. na stole, przed
umieszczeniem w nim karty testowej.

ﬁ W gniezdzie kart czytnika mozna umieszczac wytgcznie karty testowe.

Przed przeprowadzeniem badania nalezy zawsze sprawdzié¢, czy
ﬁ : biezgca data i godzina sg poprawne. Wyswietlana data i godzina stang
sie czesScig dokumentacji badania. Skontaktuj sie z administratorem,
jezeli przed przeprowadzeniem badania konieczna jest zmiana daty
i/lub godziny.

' Ta strona do
géry ik

Jezeli badanie jest przeprowadzane za pomocg karty testowej, ktorej

data waznosci podana obok symbolu klepsydry g znajdujacego sie
na dole karty testowej, uptywa danego dnia, nalezy zapewnic
odpowiednig ilos¢ czasu na ukonczenie badania przed pdtnocg. Wyniki
badania nie zostang wyswietlone po pdétnocy w dniu, w ktérym uptywa
data waznosci.

Ustaw karte testowa niebieskg etykietg skierowang ku gérze i
modutem czujnikdw ustawionym w strone czytnika. Karty testowe
majgq uciety rog w celu zapewnienia ich prawidtowego ustawienia
podczas umieszczania w czytniku.
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Jednym ptynnym, szybkim ruchem wtdz karte testowg do
gniazda kart czytnika Reader znajdujacego sie z przodu
czytnika Reader, aby umozliwi¢ prawidtowe odczytanie
kodu kreskowego na etykiecie karty przez czytnik Reader
w trakcie jej wsuwania.

Wsuwaj karte testowg do momentu wyczucia oporu. Wcisnij
karte testowg jeszcze mocniej, aby jq ,zablokowac”. W tej
pozycji karta testowa jest prawidlowo umieszczona. Unikaj
gwattownych ruchéw Ilub nierdwnomiernego tempa przy
wsuwaniu karty do gniazda.

W chwili poprawnego umieszczenia karty testowej czytnik
jest skonfigurowany do obstugi karty oznaczonej danym
kodem kreskowym. Czytnik przeprowadza serie testéw w
celu sprawdzenia integralnosci karty. Karta jest prawidtowo
umieszczona, jesli czytnik wyemituje pojedynczy sygnat
dzwiekowy, a wskaznik statusu badania zmieni kolor
na zielony.

Jezeli wystgpi problem z odczytaniem kodu kreskowego
(lub jakikolwiek inny btad), wskaznik statusu badania
zmieni kolor na czerwony. Sprawdz komunikat btedu na
wys$wietlaczu komputera Host i wyjmij karte testowg
z czytnika Reader. Ponownie wtdz karte, tak aby
wskaznik statusu badania zmienit kolor na zielony.

Po pomysinym wilozeniu karty testowej mozna kontynuowac
wprowadzanie szczegdétdw badania. Na tym etapie
mozna réwniez wybrac¢ badania do przeprowadzenia.

3.9 Sekwencja kalibracji

10/07/20 10:30

v $loo%

X Pacjent 123

Wprowadz nowg karte testowa.

.
1

Wyswietl mniej

Reader: Rdr8067 Bateria 87%

~

WYSW.

Edytuj szczegoly badania

10/07/20 10:32 v v. 100%

X Pacjent 123

Kalibracja. Nie wprowadzac¢ probki
Pozostato 02:31
|

Edytuj szczegdty badania

Q ID pacjenta *

123

o Wybierz hemodylucje *
Tak

Wybierz hemodylucje

@ Tak
O Nie

Wyczysé

Q Wybierz typ probki *

Tetnicza
~ Wypeiniono wymagane pola
e Wybierz badania

Wybdr niestandardowy (pH, pCO2, p02, Na+,
K+, Ca++, Cl-, Glu, Lac, Crea)

Po prawidtowym umieszczeniu karty testowej w urzadzeniu
mozna ustysze¢  dzwiek  mechanizmu silnikowego
zamontowanego w czytniku, co oznacza, ze ptyn kalibrujacy
zostat uwolniony na czujniki na karcie testowej. Wskaznik
statusu badania na czytniku miga na zielono, co oznacza
rozpoczecie sekwencji kalibracji badania. Rozpoczecie
badania jest potwierdzane przez przejécie komputera Host
w tryb kalibracji i wyswietlanie jej postepu.

Procedura kalibracji zajmuje ok. 3 minuty. W tym czasie
uzytkownik moze przygotowa¢ pacjenta i pobrac
probke krwi.

W trakcie przeprowadzania badania czytnik musi lezec
nieruchomo na ptaskiej, poziomej powierzchni.

Mozna kontynuowa¢ wprowadzanie danych badania, takich
jak identyfikator pacjenta, ustawienia hemodylucji, typ
probki, badanie itp., zgodnie z zasadami przyjetymi
w danej placowce ochrony zdrowia.

Uwaga: nie wstrzykiwac¢ probki do momentu zakoriczenia
kalibracji (okoto 3 minuty).
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3.10 Edytowanie szczegdtow badania

v Yoo

10/07/20 10:33

X Pacjent 123

Kalibracja. Nie wprowadzaé prébki
Pozostato 02:07
|

Edytuj szczegdty badania

e Wybierz badania
Wybor niestandardowy (pH, pC0O2, p02, Na+,
K+, Ca++, Cl-, Gly, Lac, Crea)

o Wszystkie
o Gazy
o Elektrolity

@ Wybdr niestandardowy

Gazy+

=

Chem+

Meta+

v Yo%

10/07/20 10:35

X Pacjent 123

Wprowadz probke
Pozostato 07:21
Wyswietl mniej

Reader: Rdr8067

Bateria 88%

~

wysw.

Edytuj szczegdty badania

Szczegoty badania mozna edytowacd

momencie trwania badania.

w dowolnym

W przypadku badania krwi identyfikator pacjenta jest

wprowadzany w celu powigzania wyniku badania
z wykorzystywang w nim kartg testowa.
W  przypadku testu kontroli jakosci zamiast

identyfikatora pacjenta podawany jest numer partii ptynu
do przeprowadzania testu kontroli jakosci.

Informacje o pacjencie wprowadzone przed zakornczeniem
badania sa =zapisywane automatycznie. Jesli przed
zakonczeniem badania nie zostang wprowadzone
obowigzkowe informacje, przed wyswietleniem wynikow
badania zostanie wyswietlony monit o ich wprowadzenie.

A\

Identyfikator pacjenta i inne informacje nalezy
wprowadzacé uwaznie.

Upewnij sie, czy wybrano witasciwy czytnik, poprzez
sprawdzenie, czy nazwa czytnika zgadza sie z nazwq
czytnika uzytego do badania. Nazwa czytnika jest
wyswietlana u dotu strony pomocy wizualnych.

Zaznacz lub usun zaznaczenie analitdéw, ktére majg by¢é
wyswietlane w wynikach badania. Administrator systemu
moze skonfigurowa¢ go w taki sposdb, aby konieczne byto
dokonanie wyboru analitow przed wyswietleniem wynikow
badania. Po zakonczeniu badania mozna wybrac
dodatkowe anality. Po wysSwietleniu wynikow badania nie
mozna zrezygnowac z wybranych analitéw.
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3.11 Korzystanie ze skanera kodow kreskowych do
wprowadzania identyfikatora pacjenta.

Nacis$nij pole ID pacjenta. Pojawi sie kursor.

Skaner kodow Przycisk skanowania
kreskowych

T

Aktywuj skaner koddéw kreskowych przez nacisniecie ktoregokolwiek z przyciskéw
skanowania na komputerze epoc Host. Trzymaj skaner kodow kreskowych w odlegtosci co
najmniej 10 cm (okoto 4 cali) od kodu kreskowego. Skieruj promien Swiatta wychodzacy z
gornej czesci skanera koddéw kreskowych na przeznaczony do zeskanowania kod i
przytrzymaj do momentu ustyszenia sygnatu dzwiekowego. Skaner zostanie wytgczony.
Zeskanowany tekst pojawi sie w polu, w ktorym znajdowat sie kursor.

& Nigdy nie nalezy kierowac¢ skanera kodéw kreskowych w strone oczu.

10/07/20 10:35
Skaner kodéw kreskowych mozna aktywowaé, dotykajac

przycisku skanowania. Przycisk skanowania znajduje

X Pacjent 123

3 Wprowadz prébke sie po prawej stronie odpowiednich pdl tekstowych.
Pozostato 06:56 . . . ; .. .7
VivEuiel Instrkele Identyfikator pacjenta mozna rowniez wprowadzi¢ za
pomocg klawiatury ekranowej uaktywnionej przez
Edytuj szczegoty badania ~ dotkniecie pola wprowadzania. Po rozpoczeciu pisania na
klawiaturze ekranowej o
i * . . ID pacjenta *
o ol przycisk skanowania e
Zeskanuj lub wprowadz I... Zm |en|a S| na rz C|Sk Zeskanuj lub wprowadz ID pacjenta
pales. s
Wybierz hemodylucje * o Wybierz hemodylucje *
Tak Tak
=N
0 Wybierz typ prébki * 1 2 3 4 5 & 7 8B 9
Tetnicza gwer rtyudiop
~  Wypelniono wymagane pola a s d f g h J k |
°Wybierzbadania t z x ¢ vbnm
Wybér niestandardowy (pH, pC02, pO2, Na+,
K+, Ca++, Cl-, Glu, Lac, Crea) 2123 @ °
ﬂ WprowadzZ dane pacienta

3.12 Pobieranie prébki krwi

Przeczytaj informacje dotyczace pobierania probek w rozdziale poswieconym
(s;)\ charakterystyce karty testowej BGEM w niniejszej instrukcji w celu zapewnienia
wiasciwego pobierania i postepowania z probkami krwi przeznaczonymi do badania.
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3.13 Czas wprowadzania probki

Po trwajacej okoto 3 minuty kalibracji wskaznik statusu badania zacznie miga¢ na zielono,

co oznacza, ze karta testowa jest gotowa na wprowadzenie badanej prébki.

Na wyswietlaczu komputera epoc Host pojawia sie [ RrEl

komunikat Wprowadz probke. X Pacjent123

Na ekranie widnieje pasek wskazujacy ilos¢ czasu
pozostatego na wprowadzenie prébki. Prdbka musi zostac ¥
umieszczona na karcie testowej w ciggu tych 450 sekund

\ A 1 BRI

Wprowadz prébke
Pozostato 06:08
Wyswietl instrukcje

(7,5 minuty).
Pomoce wizualne mozna wyswietli¢, dotykajac polecenia
Wyswietl instrukcje.

Wprowadzenie prébki zbyt wczesnie lub zbyt pdzno spowoduje wystgpienie btedu
i przerwanie badania. W takim przypadku konieczne bedzie umieszczenie nowej

karty testowej i rozpoczecie procedury badania od poczatku.

3.14 Wprowadzanie probki

Przed potaczeniem strzykawki lub kapilary z portem wprowadzania probki na karcie
& testowej nalezy zawsze poczekac na wyswietlenie przez komputer Host komunikatu

~Wprowadz probke...”.
SposoOb wstrzykiwania przy uzyciu strzykawki:

1. Trzymaj cylinder strzykawki pionowo miedzy kciukiem a
pozostatymi palcami (patrz rysunek 1).

((-.)\ Trzymaj strzykawke pionowo, prostopadle do karty testowej, aby
M) unikna¢ rozlania probki.

Aby uzyska¢ najlepsze rezultaty podczas wprowadzaniu probki, wykonaj
czynnosci opisane w punkcie 2 i 3 ponizej jednym ptynnym ruchem.

2. Docis$nij lekko strzykawke, tak aby jej koncowka luer byla
pewnie umiejscowiona w $rodku zaglebienia portu
wprowadzania probki krwi na karcie testowej. Obroc¢ strzykawke
o 90 stopni, aby zapewni¢ jej szczelne przyleganie do karty
(patrz rysunek 2).

Uzytkownik powinien czu¢, ze gumowa uszczelka w porcie wprowadzania
probki na karcie testowej szczelnie obejmuje koncowke strzykawki. Docisnij
strzykawke z takga sita, aby niebieska gumowa uszczelka objeta koncowke
strzykawki.

3. Dociskajac strzykawke, wciskaj miarowo za pomoca palca
wskazujgcego drugiej reki tlok strzykawki pojedynczym,
pltynnym, ciagtym ruchem do czasu wprowadzenia

wystarczajacej ilosci probki (w sposdéb przedstawiony na Rysunek 3
rysunku 3).
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Czytnik wyemituje sygnat dzwiekowy, a wskaznik statusu badania bedzie miga¢ na zielono,
gdy wprowadzona ilos$¢ probki bedzie wystarczajgca do przeprowadzenia badania. Rowniez
na hoscie zostanie wyswietlony komunikat o przyjeciu probki.

Po wyemitowaniu przez czytnik Reader sygnatu dzwiekowego odtacz strzykawke
od karty, przechylajac jg, a nie wyciggajac prosto do géry.

Nalezy zapoznac sie z komunikatami dzwiekowymi i wizualnymi, aby przeprowadzac ten etap
z tatwoscig i w pewny sposob. Zazwyczaj procedura dozowania zajmuje ok. 1 sekundy lub mniej.

>

i przedostanie sie prébki do czytnika epoc Reader.

> g

komunikat o btedzie.

Nalezy unika¢ gwattownego wprowadzania
spowodowaé segmentacje cieczy. Stan ten jest wykrywany przez system.
Badanie jest w takim przypadku przerywane, a na hoscie wyswietlany jest

Nigdy nie nalezy podejmowac prob czyszczenia wnetrza czytnika.

probki, poniewaz

Wprowadzanie probki nie powinno nigdy trwac dtuzej niz 2 sekundy. Przeoczenie
sygnatu wizualnego i dzwiekowego moze spowodowaé wylanie sie prébki
z otworu wentylacyjnego na koncu zbiornika na odpady karty testowej

moze to

Czytnik automatycznie przeprowadza analize badanej prébki. Analiza trwa okoto 45 sekund

od momentu wprowadzenia probki.
Sposo6b wstrzykiwania przy uzyciu kapilary:

Uwaga: Dodatkowe informacje na temat przeznaczenia
kapilar epoc Care-Fill Capillary Tube zawiera zatqcznik C
lub ulotka dotqczona do opakowania kapilar epoc Care-Fill
Capillary Tube.

1. Trzymajac kapilare pionowo za duzy koniec
adaptera, wtdz jg do portu pobierania probek karty
testowej i obrdo¢ adapter o 1/4 obrotu, aby
zapewnic¢ dobre uszczelnienie.

2. Przytrzymaj adapter i za pomoca palcow drugiej
dtoni jednym silnym ruchem docisnij tlok
catkowicie do dotu.

3. Przytrzymuj ttok w dole, jednoczes$nie oczekujac na
sygnat dzwiekowy czytnika Reader.

4. Po wyemitowaniu przez czytnik Reader sygnatu
dzwiekowego odtacz kapilare od karty,
przechylajac ja, a nie wyciagajac prosto do goéry.

Uwaga: Pomoce wizualne przedstawiajq korzystanie z
kapilary tylko wtedy, gdy jako typ probki wybrano opcje
,Kapilara”. W przypadku wszystkich innych typow probek
pomoce wizualne przedstawiajg korzystanie ze strzykawki.

17-Feb-19 09:53

X Patient .123

Inject Sample

é ,b 04:46 remaining

Show less

Reader: Rdr3610

Edit Test Details

61% battery

A

show
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3.15 Zakonczenie badania

Po zakonczeniu analizy komputer epoc Host wyswietla wyniki badania.

Zanim wyniki badania zostang wyswietlone nalezy wpisac¢ identyfikator pacjenta. Jesli przed
zakonczeniem badania nie zostang wprowadzone obowigzkowe informacje, przed
wyswietleniem wynikow badania zostanie wyswietlony monit o ich wprowadzenie.

Gdy czytnik zakonczy badanie, wskaznik statusu badania na czytniku bedzie miga¢ na
zielono, co wskazuje, ze karta testowa moze zosta¢ usunieta. Przez krétkg chwile bedzie
stychac pracujacy mechanizm silnikowy w momencie wytgczania ttokdéw ptynu kalibrujacego.

Wyjmij karte z czytnika i wyrzu¢ zgodnie z obowigzujgcymi zaleceniami dotyczacymi
odpaddw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

(("')\ Podczas wyjmowania karty testowej z czytnika zawsze nalezy mie¢ na sobie
W L
rekawiczki ochronne.

Nie wolno ponownie uzywac karty testowej. Karty testowe sg przeznaczone do
jednorazowego uzytku.

Nacis$nij przycisk ZAPISZ I ZAMKNIJ, aby zakonczy¢ badanie.

3.16 Przeprowadzanie kolejnego badania

Po wyjeciu zuzytej karty testowej wskaznik statusu FERZEREES v $ilio00%
badania czytnika bedzie $wiecic¢ na zielono, co oznacza, ze
czytnik jest gotowy do wykonania kolejnego badania.

X Pacjent 123

, ) Kalibracja. Nie wprowadza¢ probki
Powto.rz catqg procedure, aby przeprowadzi¢ nastepne S
badanie. =

Roz.pocz.eae nowego t?.adanla povyodu1e trwa.’re i ——
zapisanie dokumentacji poprzedniego badania.

Nie bedzie juz mozliwe wprowadzenie zmian do

tego badania.
o ID pacjenta *

Jesli  system  zostat skonfigurowany w  sposob 123
umozliwiajacy przywracanie danych z niezakonczonych Q Wybierz hemodylucje *
badan, nad polami Edytuj szczegoly badania pojawig o

. . Wybierz hemodylucje Wyczysé
sie komunikaty TEN SAM PACIENT, NOWY PACJENT. ® Tak
Aby kontynuowad, uzytkownik moze dotkna¢ komunikatu, O nie

aby uzy¢ poprzednio wprowadzonych danych, albo
wprowadzi¢ nowe dane. Jesli uzytkownik nie dotknie | @ Wybierztyp probki*
. , . . Tetnicza
komunikatu przed zakonczeniem badania, dane
poprzedniego badania nie zostang przywrdcone. / Wypelniono wymagane pola

51017246 Wer.: 03 Obstuga systemu epoc 3-11



3.17 Zamykanie badania i odtaczanie czytnika

Zamkna¢ badanie?

NIE

Po zakonczeniu wszystkich badan i wprowadzeniu
wszystkich danych badanie zamyka sie przez dotkniecie
symbolu X w prawym gérnym rogu czytnika. Zostanie
wyswietlony komunikat z potwierdzeniem. Nacisnij
przycisk Nie, aby wrdéci¢ do ekranu Wyniki, lub przycisk
Tak, aby zamkng¢ badanie.

Zamkniecie badania i odiaczenie czytnika powoduje trwate zapisanie badania
i uniemozliwia wprowadzanie do niego zmian.

3.18 Synchronizacja z systemem zarzadzania danymi

W przypadku korzystania ze zgodnego systemu zarzadzania danymi uzytkownicy mogq
dokonac synchronizacji z systemem zarzadzania danymi w opisany ponizej sposob.

¢ Na stronie Zaloguj sie nacisnij przycisk SYNCHRONIZACJA, lub

¢ Na Stronie gtéwnej nacisnij przycisk Synchronizuj dane, lub

e Po zakonczeniu badania dotknij polecenia ZAMKNIJ I PRZESLIJ.

'D uzytkownika

Skanowanie

SYNCHRONIZACJA

ZALOGUJ SIE

AN
9
[
N

Wykonaj badanie krwi

Wyswietl historie badan krwi

Test ZJ

10/07/20 10:46 v $l00%

Synchronizuj dane

X Pacjent 123 =

ZAMKNIJ | ZGL0S ODRZUC
PRZESLIJ WYNIKI BADANIE
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3.19 Wylogowywanie sie i wytgczanie urzgdzenia

Po zakonczeniu badania i wyswietleniu wynikow wyloguj sie z oprogramowania komputera
epoc Host, naciskajac przycisk Wyloguj sie na Stronie gtownej.

Uwaga: przy wylogowaniu uzytkownicy komputera Host zostang powiadomieni
0 wygasajgcych uprawnieniach kont. Uzytkownicy zaczynajgq otrzymywanie powiadomier 30
dni przed datg wygasniecia uprawnien.

Dziatanie komputera Host mozna wstrzymac, naciskajac krotko przycisk zasilania.

Czytnik wytacza sie automatycznie po 20 minutach bezczynnosci w celu oszczedzania
energii akumulatora, ale tylko w przypadku, gdy:

a) czytnik NIE jest podtaczony do sieci
ORAZ
b) czytnik NIE jest potqczony z komputerem Host.
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r“9m Karty testowe epoc

4.1 Ogodlne informacje o kartach testowych

Karta testowa skitada sie z modutu czujnikdow obejmujacego uktad czujnikdow umieszczony
w obudowie wielkosci karty kredytowej z systemem strumieniowym oraz portem wprowadzania

probki i szczelnym zbiornikiem na ptyn kalibrujgcy.

obszar pomiaru

modut czujnikow:
powierzchnia
pokryta czujnikami

—_—

zZzawor _

pojemnik na odpady ———

zaplombowany

zbiomik
z kalibratorem

port wprowadzania
probki

KARTATESTOWA—AWERS

___ modut czujnikow:
powierzchnia styku

typ panelu
testowego

BLOOD ANALYSIS

10736515 / /

BEO, ﬁ+ LG; kod kreskowy

pO: Ca++ Crea

TCO: Cl- BUN

Het

2 2016-12-12

88-88888-88

[sv] 888888 e

[H&®

KARTATESTOWA—REWERS

Wiecej informacji mozna znalezé w rozdziale ,Charakterystyka karty testowej BGEM”

niniejszej instrukcji.

4.2 Dane techniczne kart testowych
Wymiary (dt. x szer. x wys.) 86 mm x 54 mm x 1,4 mm
Waga 6,3g+0,3¢g

Materiaty obudowa z kopoliestru;

samoprzylepne etykiety z polipropylenu;

ptyn kalibracyjny na bazie wody;

]
[ ]
o folia aluminiowa pokryta polietylenem;
L]
[ ]

tasma epoksydowa wzmocniona wtoknem szklanym z uktadem
miedzianych elektrod pokrytych niklem i ztotem.
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4.3 Opakowanie, przechowywanie i okres trwatosci
kart testowych

4.3.1 Opakowanie

Kazda jednorazowa karta testowa jest pakowana przez producenta w opakowanie ochronne,
ktére zawiera dodatkowo jedng (1) saszetke $rodka osuszajgcego. W kazdym pudetku
znajduje sie 25 opakowan z kartami. Pudetka zawierajgce 25 kart pakowane sg w wieksze
kartony stuzgce do przesyiki.

4.3.2 Kontrole dostawy

Uwaga: Karty testowe epoc sq dostarczane w zatwierdzonych opakowaniach wysytkowych z
uzyciem zatwierdzonych metod transportu.

W niektorych krajach, w tym USA i Kanadzie, pudetka, w ktérych wysytane sg karty testowe,
zawierajq dwa (2) znaczniki temperatury, ktére zmieniajq kolor, jesli temperatura w trakcie
transportu wykracza poza okreslony zakres. Znacznik niskiej temperatury zmienia kolor na
czerwony w temperaturze ponizej 2°C. Znacznik wysokiej temperatury zmienia kolor na
czerwony w temperaturze powyzej 30°C. Znaczniki temperatury nie sg stosowane podczas
transportu, jesli w danym kraju stosowana jest metoda transportu w temperaturze
kontrolowanej. Transport towarow do krajow UE realizowany jest przy uzyciu metody
transportu w temperaturze kontrolowanej.

W momencie odbioru kart testowych nalezy sprawdzi¢ wskazania znacznikdw temperatury w celu
zweryfikowania, czy temperatura w czasie dostawy nie wykroczyta poza okreslony zakres. Jezeli
ktorykolwiek ze znacznikow temperatury ma kolor CZERWONY, nalezy wstrzymac odbidr kart i nie
dopusci¢ do ich stosowania. Skontaktuj sie z centrum ustug zdalnych Siemens Healthineers.

Znacznik wysokiej temperatury Znacznik niskiej temperatury
BLAD:
BLAD:
Karty byty Kart;/* byty

przechowywane w

temp. powyzej 30°C przechowywane

w temp. ponizej 2°C

¥
2 -
E% : w8 telatemp® ColdSNAP
E. : g - WADOW TURNS RED
@ E g : |z WHEN EXPOSED TO 2%
g DESCENDIRG GF2C-D
b1 g ¢ I8 telatemp® ColdSNAP
EE g | g Fuliarign Il Jemperalure
[ 4 w 0 I 15
£ z Ehdish 4 WANDOW TURAS RED
qs 2 = s WHEN EXPOSED TO2%C
2 - DESCENDING CT20D
OK: . OK:
Wszystkie Okienko jest
3 okienka sg biate
biate
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Nigdy nie wolno uzywaé kart testowych, ktére w trakcie dostawy nie byty
przechowywane we wiasciwej temperaturze (2°C-30°C).

W trakcie dostawy i przetadunku kart testowych nie nalezy poddawac
nadmiernym przecigzeniom (upuszczac, rzucac, potrzasac).

Uwaga: Karty testowe epoc nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej (15°C-30°C),
ale dystrybutorzy moga je transportowad w nizszej temperaturze (2°C-30°C), jezeli
transport nie trwa dtuzej niz osiem (8) dni.

4.3.3

Opakowanie zawiera jedng (1) karte
testowq i jedng (1) saszetke $rodka
osuszajgcego. Naciecie stuzy do
otwierania opakowania.

> B BB

Opakowanie ___—— Opakowanie

™ Naciecie do
otwierania

Karta testowa

Srodek
osuszajacy

Przechowywanie kart testowych

Karty testowe nalezy zawsze przechowywac w temperaturze pokojowej (15°C-30°C).

Pudetka wysytkowe nie stuzg do przechowywania kart. Za state utrzymywanie
temperatury powyzej 15°C i ponizej 30°C odpowiedzialni sg pracownicy placéwki
klienta. Znaczniki temperatury sa przeznaczone do uzytku wytacznie w
transporcie.

Opakowania kart chronig je przed nadmierng wilgocia z otoczenia w czasie
przechowywania. Karty nalezy wyjmowac z opakowan jedynie w celu przeprowadzenia
badania krwi lub testu do zapewniania jakosci. Kart testowych nie wolno
przechowywac bez opakowania oraz w poblizu silnych zrodet swiatta lub ciepta.

W trakcie przechowywania kart testowych nie wolno poddawac¢ nadmiernym
przecigzeniom (upuszczac, rzucaé, potrzasac).
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4.3.7

Wyjmowanie kart z opakowan

Nie wolno uzywac kart testowych, ktdérych opakowania zostaty uszkodzone
w jakikolwiek sposdb. Karty mogty zosta¢ narazone na nadmierng wilgoc.

Karte testowa przeznaczong do przeprowadzenia badania krwi lub testu do
zapewniania jakosci nalezy wyjac¢ bezposrednio z opakowania. Przed uzyciem nie
wolno ktas¢ karty testowej na zadnej powierzchni.

Korzystanie z kart testowych

Przed uzyciem karty testowej nalezy zapewni¢ czas na dostosowanie temperatury
karty przyniesionej z miejsca przechowywania o wyzszej lub nizszej temperaturze
(nawet jesli miejsce to znajduje sie w tym samym budynku) do temperatury
pomieszczenia, w ktérym bedzie przeprowadzane badanie. Przed przeprowadzeniem
badania nalezy upewni¢ sie, ze temperatura czytnika epoc Reader i kart testowych
jest taka sama jak temperatura pomieszczenia.

Gwaltowne wstrzasy pojemnika z kartami mogg spowodowac powstanie pecherzykdw
w kartach testowych. Nie wolno upuszcza¢ lub w inny sposdb naraza¢ kart testowych
i ich opakowan na wstrzasy mechaniczne.

Okres trwatosci kart testowych

Wszystkie karty testowe epoc majg ograniczony okres trwatosci. Nalezy je zuzyé przed
uptywem daty waznosci nadrukowanej na kazdej karcie testowej.

P—

Przechowywanie kart testowych w

S
A temperaturze  wykraczajacej poza s-ﬁ%#
dozwolony zakres wptywa na okres '
watosci kart. -
epoq o®
BLOOD ANALYSIS
. P . i 10736515
Data waznosci jest zakodowana w kodzie
kreskowym wydrukowanym na kazdej karcie pH. it G
testowej. Czytnik epoc Reader odrzuci kazdgq karte ﬁ” P

testowg, ktérej data waznosci juz uplyneta. Karta
testowa nadaje sie do uzytku do uplywu podanej
daty waznosci, jesli jest przechowywana 88-88388-88
w temperaturze miedzy 15°C a 30°C.

TCO: CI- BUN
Data 4%
WAITIOSC 2 2016-12-12

v

888888

(H&RCE A
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oW Czytnik epoc Reader

5.1 Opis

Czytnik epoc Reader jest prostym w obstudze urzadzeniem peryferyjnym do odbierania
sygnatow pierwotnych. Czytnik Reader i przenosny komputer epoc Host odpowiadajg tacznie
wszystkim podsystemom tradycyjnie spotykanym w standardowych analizatorach krwi
wykorzystujacych jednorazowe czujniki oraz odczynniki.

W czytniku Reader znajduje sie gniazdo kart testowych oraz elektryczno-mechaniczny
rozrusznik uruchamiajacy karte testowg po umieszczeniu jej w gniezdzie kart. Gdy wewnetrzny
silnik zostanie aktywowany, igta wbudowana w czytnik Reader przektuwa zawér w karcie
testowej i uruchamia ttoki, co powoduje przeptyw ptynu kalibrujacego przez modut czujnikow.
W czytniku Reader znajdujg sie obwody wzmacniajgqce pierwotne sygnaty pochodzace
z czujnikow i konwertujgce je na sygnat cyfrowy, ktéry mozna przestaé bezprzewodowo za
pomocg technologii Bluetooth. Z tylu czytnika Reader znajduje sie 0$ dokujaca z gniazdem dla
komputera epoc Host. O$ dokujaca udostepnia ztgcze tadowania do baterii komputera.

Zadna z czesci skladowych systemu epoc nie nadaje sie do samodzielnego serwisowania,
z wyjatkiem litowo-jonowej baterii oraz jej pokrywy. Nie wolno rozmontowywaé czytnika
Reader ani umieszczacé nieprzeznaczonych do tego przedmiotdw w gniezdzie kart i osi

dokujacej.
Wskazniki:
wskaznik statusu baterii
(pomaranczowy)
wskaznik statusu badania
Uktad membranowego (zielony lub czerwony)

wskaznik zasilania (zielony)

panelu sterowania

o

0Os$ dokujaca

=
¢ &

Przycisk zasilania

Przycisk membranowy

Czytnik epoc Reader —
widok z przodu

Gniazdo kart
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Port serwisowy
(zaslepiony)

Zasilacz pradu

przemiennego

czytnika epoc
Reader

Czytnik epoc Reader —

widok z tnyU Ztacze zasilania
typu jack
5.2 Wymagania dotyczqce zasilania

Czytnik Reader jest zasilany z wbudowanej baterii wielokrotnego tadowania. Z czytnika
Reader mozna korzysta¢ w trybie zasilania z baterii, a takze podczas tadowania baterii za
pomocq zasilacza dotqczonego do czytnika.

Zasilacz pradu przemiennego podigcza sie do ztacza zasilania typu jack znajdujgcego sie
z tytu czytnika Reader.

Nalezy korzysta¢ wytacznie z zasilacza pradu przemiennego wskazanego w
rozdziale ,Dane techniczne czytnika epoc Reader i komputera epoc Host” instrukcji
obstugi systemu epoc

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku podtaczania zasilacza czytnika Reader do
przedtuzaczy i listew zasilajacych. Jezeli produkty te nie bedg miaty odpowiednich
certyfikatow i nie bedg przeznaczone do uzytku medycznego, moze to spowodowacd
uniewaznienie certyfikatu bezpieczenstwa czytnika Reader.

Nie wolno wyjmowac¢ wtyczki zasilacza pradu przemiennego z gniazdka przez
ciggniecie kabla lub wycigganie wtyczki pod katem. Takie dziatanie moze spowodowac
pekniecie wtyczki i jej utknigecie w gniazdku.

W takim przypadku peknietg wtyczke nalezy wyjmowac z gniazdka po zatozeniu
ochronnych rekawic elektroizolacyjnych. Chroni to uzytkownika przed porazeniem
pradem elektrycznym.

> B BB

[}
Y
! - . ciggte zielone czytnik Reader jest wigczony
s

O wylaczone czytnik Reader jest wiaczony
Przycisk zasilania

Przycisk zasilania znajduje sie na membranowym panelu sterowania. Nacisnij przycisk, aby
uruchomi¢ czytnik Reader. Wskaznik zasilania zmieni kolor na zielony, co oznacza, ze
czytnik Reader jest wigaczony. Aby wytaczy¢é niewykorzystywany czytnik Reader w celu
oszczedzania energii baterii, nacisnij i przytrzymaj przycisk zasilania przez kilka sekund.

Czytnik Reader jest tadowany za posrednictwem zasilacza pradu przemiennego, gdy jest
uruchomiony lub wytaczony.

51017246 Wer.: 03 Czytnik epoc Reader 5-2



5.3 Bateria wielokrotnego tadowania

Czytnik epoc Reader jest zasilany litowo-jonowa baterig wielokrotnego tadowania. Bateria
oraz pokrywa komory baterii moga by¢ wymieniane przez uzytkownika.

Informacje na temat wymiany baterii oraz jej pokrywy mozna znalez¢ w rozdziale
~Pielegnacja i konserwacja systemu epoc” w instrukcji obstugi systemu epoc.

W peftni natadowany bateria wystarczy na przetworzenie okoto piecdziesieciu (50) kart
testowych. Jezeli czytnik Reader jest uruchomiony przez dtuzszy czas pomiedzy
przeprowadzaniem poszczegdlnych badan, liczba ta ulegnie zmniejszeniu.

1
b 4
-.— ciggle pomararficzowe Zasilanie sieciowe, bateria natadowana
4 -~
1
- .
~ ]
-O migajgce pomarariczowe  Zasilanie sieciowe, fadowanie
+
wekaink st O wylaczone Zasilanie z baterii
ateril

Podczas tadowania czytnika Reader miga pomaranczowy wskaznik statusu baterii. Gdy
bateria zostanie natadowana, wskaznik bedzie $wieci¢ ciggtym pomaranczowym sSwiatltem.

Jezeli wskaznik nie Swieci sie, oznacza to, ze zasilacz jest odtaczony, a czytnik Reader jest
zasilany z baterii. Natadowanie roztadowanej baterii zajmuje okoto czterech (4) godzin.

5.4 Status czytnika Reader i wersja oprogramowania
sprzetowego

10/07/20 10:28 v & i 100% [l 15/07/2013:32 A R 75 pomocg komputera
€ Status Readera: Rdr8067 epoc _,HOSt mozZna
sprawdzic status
czytnika Reader.
_ /" Powodzenie KJ Y
BLOOD ANALYSIS Na stronie gtownej
Szozag. dotknij opcji Ustawienia,
N Wykena] badanie krwi a nastepnie Ustawienia
Readera.
08067
€0 Wyswietl historig badari krwi Dotknij opcji Status.
ez LIS e Wybierz czytnik Reader
= z listy wykrytych
o nn czytnikow Reader.
1‘¢ Synchronizuj dane . -
Zostanie wyswietlony
87.89% .
o aktualny stan kontroli
58 e jakosci czytnika Reader
26.18°C Jakoscl czy ) .
_ Przewin w dot, aby
o Informacje . L.
761.17 mmHg zobaczyc¢ wyn|!<| testu
5] Wylogujsi kontroli  jakosci dla
RS 00:80:98:FA:C6:55 okreslonych analitéw.
00
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5.5 Status badania

Wskaznik statusu badania sygnalizuje uzytkownikowi przebieg badania. Jezeli wskaznik nie
Swieci sie, czytnik Reader nie jest potaczony z komputerem. Gdy komputer nawigze
pofaczenie z czytnikiem Reader, wskaznik zacznie $wieci¢ ciggtym zielonym swiattem, co
sygnalizuje uzytkownikowi, ze czytnik jest gotowy do uzycia. Gdy wskaznik zaczyna migac
na zielono, uzytkownik musi odczekac, poniewaz czytnik Reader przetwarza dane. Jezeli
wskaznik zmieni kolor na czerwony, oznacza to wystgpienie btedu. Uzytkownik powinien
zareagowac w odpowiedni sposéb w zaleznosci od sytuacji, w ktorej wystapit btad.

A

O |

wskaznik statusu badania

4

-.-ciqgle zZielone czytnik jest gotowy do pracy, patrz wskazowki na hoscie
4 I “
N ]

@) migajace zielone  czytnik przetwarza dane, patrz status na hoscie
)

". ciggte czerwone  blad, patrz wskazéwki na hoscie

O wytgczone czytnik nie jest potaczony z hostem

Zielone ciagte swiatlo podczas:

Konieczne dzialania
uzytkownika

Zakonczenia kalibracj

Wsuwania karty testowej na poczatku badania

Wywotywania czytnika Reader (miganie o niskiej
czestosci z sygnatami dzwiekowymi)

Wsun karte do konca
Wprowadz prébke

Zakonczenia badania. Wyniki sg dostepne Wyjmij karte

Brak wymaganych dziatan

Wystgpienia btedu

Czerwone ciagte swiatto podczas:

przed podjeciem dalszych
dziatan

Sprawdz komunikat na hoscie

5.6 Sygnaty dzwiekowe

Czytnik epoc Reader wydaje sygnaty dzwiekowe, aby informowac uzytkownika o swoim

statusie.

Sygnatl dzwiekowy

Znaczenie

Sygnat normalnej
dilugosci

Karta testowa zostata wiozona i udato sie odczyta¢ kod

kreskowy

Wprowadzono odpowiednig ilos$¢ prébki na karte testowg
LUB czas wprowadzania probki minat

Kroétkie sygnaty

Zakonczono kalibracje i mozna wprowadzi¢ probke

Dlugie sygnaty

Czytnik Reader jest wywotywany przez komputer
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5.7 Gniazdo kart

W czytniku epoc Reader znajduje sie gniazdo do
umieszczania kart testowych. W gniezdzie kart
znajduje sie przetagcznik wprowadzenia karty,
skaner kodow kreskowych, elektryczne ztacze
taczace urzadzenie z modutem czujnikéow karty
testowej po jej wtozeniu oraz podsystem grzejny
stuzacy do ogrzewania obszaru pomiarowego
karty do temperatury 37°C podczas badania.

Karta testowa ma uciety rég, co uniemozliwia
nieprawidlowe wprowadzenie jej do gniazda kart.
Umieszczenie prawidtowo ustawionej karty w gniezdzie
praktycznie nie wymaga sity; karta stawia jedynie
lekki opor w koncowej fazie jej wsuwania do gniazda.

Aby byto mozliwe sprawdzenie, czy karta zostata prawidtowo wprowadzona, skaner kodéw
kreskowych bedzie wiaczony zawsze, gdy Host bedzie potgczony z czytnikiem Reader,
a wnetrze miejsca wprowadzania karty czytnika Reader bedzie swieci¢ na czerwono).

Podczas wprowadzania karty testowej do gniazda nie =
nalezy uzywac sity. Prawidlowo ustawiona karta daje /
sie tatwo wprowadzi¢ przy minimalnym oporze.
Uciety rdg
Nie wolno umieszczaé w gniezdzie kart jakichkolwiek karty
innych przedmiotow. testowe]

Nie wolno korzysta¢ z =zanieczyszczonych Kkart
testowych (zawilgoconych lub zabrudzonych).

Nalezy unika¢ umieszczania karty testowej na jakiejkolwiek powierzchni przed
wykonaniem badania. Bezposrednio po wyjeciu karty testowej z opakowania nalezy
umiescic ja w gniezdzie kart.

5.8 Os$ dokujaca

0$ dokujaca zapewnia fizyczne potaczenie pomiedzy czytnikiem
epoc Reader a komputerem epoc Host. Wtyk na obudowie
komputera pasuje do wgtebienia w osi dokujacej. Przy
podtaczeniu w pozycji otwartej ekran komputera epoc Host jest
odchylony od pionu o 15stopni. W pozycji zamknietej
komputer spoczywa ptasko na powierzchni czytnika Reader,
wbudowana zapadka sprezynowa spina obie czesci, a krawedz
podstawy komputera wsuwa sie w zagtebienie w obudowie
czytnika, co uniemozliwia odtaczenie komputera.

> B> B

Wbudowany styk sprezynowy w osi dokujgcej zapewnia
potgczenie elektryczne z komputerem epoc Host za
posrednictwem naktadek stykowych znajdujacych sie na
powierzchni wtyku komputera. Gdy czytnik Reader jest
podfgczony do zasilacza pradu przemiennego, komputer
umieszczony w osi dokujacej jest tadowany przez to ztgcze.
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5.9 Serwisowy port USB

Z serwisowego portu USB znajdujacego sie w
tylnej czesci czytnika Reader moga korzystac
jedynie autoryzowani przedstawiciele firmy
Epocal. Zigcze tego portu jest zastoniete

, S , Zaslepka
zaslepka, ktorej nie wolno usuwac. P

serwisowego
portu USB

5.10 Mechanizm silnikowy

Mechanizm silnikowy wewnatrz czytnika Reader uwalnia ptyn kalibrujacy z pojemnika na
karcie testowej do znajdujacego sie na niej obszaru pokrytego czujnikami. Mechanizm
dziata automatycznie w trakcie badania. Prace silnika mozna ustysze¢ w dwdch (2) réznych
momentach:

1. Gdy karta testowa zostanie w petni wprowadzona do czytnika Reader.

2. Na zakonczenie badania.

5.11 Modut bezprzewodowy

Istnieje niebezpieczenstwo wystgpienia zaktdécen pracy innych czutych urzadzen
diagnostycznych i pomiarowych wykorzystujacych sygnaty o niskiej czestotliwosci. Czytnik epoc
Reader nalezy zawsze trzymac w odlegtosci jednego (1) metra od innych urzadzen medycznych.

Czytnik epoc Reader wykorzystuje do komunikacji z komputerem epoc Host wbudowany modut
Bluetooth. Bluetooth jest standardem komunikacji bezprzewodowej pomiedzy bezprzewodowymi
urzadzeniami, przeznaczonym do komunikacji krotkiego zasiegu o niskiej mocy.

Aby urzadzenia mogty sie komunikowa¢, modut bezprzewodowy musi by¢ potaczony
z komputerem epoc Host. Po podigczeniu modut Bluetooth wustanawia pofaczenie
z komputerem epoc Host, dzieki czemu urzadzenia mogg sie ze sobg komunikowad tak,
jakby byty potaczone przewodowo. Gdy czytnik epoc Reader jest potgqczony z komputerem,
inne komputery nie mogg nawigzac potaczenia z danym czytnikiem.

5.12 Skaner kodéw kreskowych

W czytniku epoc Reader wbudowany jest wewnetrzny skaner kodéw kreskowych, ktory jest
wykorzystywany do odczytywania kodu kreskowego karty testowej w czasie jej
wprowadzania do czytnika. Skaner kodow kreskowych jest aktywowany w momencie
wprowadzenia karty do gniazda, o czym $wiadczy $wiecace wewnatrz gniazda czerwone
Swiatto. Na biatej etykiecie znajdujacej sie na rewersie kazdej karty testowej jest
nadrukowany kod kreskowy, ktory zawiera informacje o numerze partii, numerze seryjnym,
dacie waznosci i typu karty.

Aby odczytanie kodu kreskowego bylo mozliwe, karta testowa musi zostaé
wprowadzona do czytnika Reader ptynnie i catkowicie. Gwattowne przerwy lub

/ j \ zmienne tempo podczas wprowadzania karty mogq uniemozliwi¢ prawidtowe
odczytanie kodu kreskowego.
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Poprawne odczytanie kodu kreskowego jest sygnalizowane za pomocg sygnatu dzwiekowego.
Wskaznik statusu badania $wiecaqcy czerwonym Swiattem wskazuje, ze odczytanie kodu
kreskowego sie nie powiodto. Nalezy wyjgé karte z czytnika Reader i umiesci¢ jg w nim
ponownie jednostajnym, ptynnym ruchem. Ponowne wprowadzanie do czytnika Reader
nieuzywanej karty testowej jest dopuszczalne, jezeli karta nie ulegta zniszczeniu,
a sekwencja kalibracji nie zostata rozpoczeta.

5.13 System grzejny

Czytnik epoc Reader jest wyposazony w system grzejny, ktdéry podczas badania zapewnia
$rodowisko pracy czujnikdw o kontrolowanej temperaturze. Do ogrzewania stuzg dwie (2)
metalowe plytki grzejne znajdujgce sie w poblizu modutu czujnikdéw pod kartg testowg i nad nia.

Po wprowadzeniu do konca karty testowej do czytnika Reader ptytki grzejne stykajq sie z kartg
testowqg. Mechanizm sprezynowy zapewnia odpowiednig powierzchnie styku pomiedzy ptytkami
grzejnymi a kartg testowg, co umozliwia efektywne nagrzewanie karty. Cykl nagrzewania
rozpoczyna sie po prawidtowym umieszczeniu karty w czytniku Reader i jest kontrolowany za
pomocg algorytmdéw wprowadzonych do mikrosterownikéw czytnika. Plytki grzejne sq
skalibrowane w taki sposdb, aby ciecz nad czujnikiem pO2 miata temperature 37°C.

5.14  Srodowisko pracy

Temperatura

Czytnik Reader moze pracowa¢ w temperaturze 15-30°C. Posiada on wewnetrzne
urzadzenie monitorujgce temperature otoczenia, ktére uniemozliwi korzystanie z czytnika
Reader, jezeli temperatura wykroczy poza podany zakres. Jezeli czytnik Reader zostat
przeniesiony z otoczenia o wyzszej badz nizszej temperaturze, np. podczas transportu,
nalezy odczekac az osiggnie temperature pokojowa.

Cisnienie atmosferyczne

Z czytnika Reader mozna korzystac przy cisnieniu atmosferycznym o wartosci 400-825 mmHg.
Wewnetrzny czujnik ciSnienia barometrycznego monitoruje ci$nienie atmosferyczne
i uniemozliwia korzystanie z urzadzenia, jezeli ciSnienie wykracza poza podany zakres.

Wilgotnos¢ wzgledna

Czytnik Reader musi by¢ uzywany w miejscach, w ktérych wilgotno$¢ wzgledna nie
przekracza 85% przy temperaturze 30°C, bez kondensacji pary wodnej. W ramach
elektronicznego testu kontroli jakosci sprawdzane sg prady uptywu w czytniku Reader
w celu wykrycia nieprawidtowego dziatania urzadzenia spowodowanego wysokg wilgotnoscia.

Miejsce przeprowadzania badania

Czytnik Reader jest urzadzeniem przenosnym przeznaczonym do badan przytézkowych.
Moze by¢ uzywany w poblizu pacjenta, ale nie moze wchodzi¢c w bezposredni kontakt
z pacjentem.

W trakcie przeprowadzania catego badania czytnik Reader musi leze¢ nieruchomo
na ptaskiej, poziomej powierzchni.
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Zalanie woda

Czytnik epoc Reader nie byt badany pod katem odpornosci na zalanie woda.
Stopien ochrony przed przedostawaniem sie wody: IPXO

natychmiast wyciera¢ wszelkie ciecze znajdujace sie na powierzchni czytnika Reader
(uwzgledniajagc odpowiednie Srodki ochrony przed zagrozeniami biologicznymi).
Nalezy zawsze postepowac zgodnie z zalecang procedurg czyszczenia.

j Czytnik epoc Reader nalezy zawsze przechowywaé w suchym miejscu. Nalezy
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[ Komputer epoc Host

6.1 Opis

Komputer epoc Host jest dedykowanym komputerem przenosnym. Dzieki oprogramowaniu
epoc Host Application Software zainstalowanemu przez producenta komputer epoc Host jest
gotowy do uzytku. Komputer Host jest umieszczony na specjalnej podstawie z wtykiem,
ktéry pasuje do osi dokujacej czytnika epoc Reader.

Przenos$ny komputer epoc Host jest przeznaczony do uzytku w ramach systemu analizy krwi
epoc, a nie jako samodzielny komputer ogdlnego przeznaczenia. Niektére funkcje sprzetu
i oprogramowania zostaty w urzadzeniu wytgczone. Na hoscie uruchamiane jest wytgcznie
oprogramowanie Host Application Software w celu umozliwienia nawigzania tacznosci
z czytnikami epoc Reader i efektywnego wykonywania analizy krwi.

6.2 Bateria wielokrotnego tadowania

Komputer epoc Host jest zasilany litowo-jonowq
baterig wielokrotnego tadowania.

Aby natadowac baterie, umies¢ wtyk komputera
epoc Host w osi dokujacej czytnika epoc Reader.
Podtacz zasilacz pradu przemiennego czytnika
Reader do przytacza zasilania z tytu czytnika oraz
do gniazdka $ciennego.

tadowanie baterii i zakonczenie tadowania wskazuje
wskaznik fadowania w formie diody LED. Wiecej
informacji mozna znalez¢ w Zataczniku A , Instrukcja
szybkiego uruchomienia komputera epoc NXS Host”.

Petne natadowanie baterii moze zaja¢ kilka godzin.
Podczas fadowania mozliwe jest normalne
uzytkowanie komputera.

6.3 Skaner kodow kreskowych

Skaner koddéw kreskowych umozliwia skanowanie tekstu, np. identyfikatora pacjenta, i jego
wprowadzanie bezposrednio do komputera Host. Skaner znajduje sie w gornej czesci
komputera Host i jest aktywowany za pomocg przyciskédw kodu kreskowego umieszczonych
z boku komputera Host.

& Nigdy nie nalezy kierowac skanera kodéw kreskowych w strone oczu.
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Korzystanie ze skanera koddw kreskowych

o Dotknij pola, w ktorym ma zosta¢ umieszczony zeskanowany tekst.

¢ Nacisnij jeden z przyciskow kodu kreskowego umieszczonych
po obu bokach komputera Host Iub dotknij przycisku
Skanowanie, aby rozpocza¢ skanowanie.

Skaner kodow Przycisk skanowania —
kreskowych
\ - - ~ -

1z3ase7matat 112

e Trzymaj skaner kodéw kreskowych w odlegtosci co najmniej
10 cm (okoto 4 cali) od kodu kreskowego.

e  Skieruj czerwong wigzke S$wiatta wychodzacg z gdrnej czesci
komputera Host na przeznaczony do zeskanowania kod kreskowy
i przytrzymaj do momentu ustyszenia dzwieku i zgasniecia
czerwonej wigzki swiatta.

e Zeskanowany tekst pojawi sie w wybranym polu.

6.4 Resetowanie

Jesli komputer epoc NXS przestanie dziataé¢ lub odpowiadaé, nacisnij i przytrzymaj przycisk
zasilania przez co najmniej 10 sekund; urzadzenie uruchomi sie ponownie.

Przycisk zasilania

& Nie wolno resetowac urzadzenia w trakcie przeprowadzania badania. Powoduje to
natychmiastowe przerwanie badania.

6.5 Nawigacja

Oprogramowanie komputera epoc Host ma prosty w obstudze, intuicyjny interfejs
uzytkownika, podobny do tego w smartfonach.

W oprogramowaniu komputera epoc Host mozna poruszac¢ sie w taki sam sposéb, jak
w przypadku kazdego urzadzenia z ekranem dotykowym:

e Dotknij elementu, aby go wybrad.
e  Przewin w dot lub w gore, przesuwajac palcem po ekranie.
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Istniejg dwie metody wprowadzania tekstu: zeskanowanie kodu kreskowego lub korzystanie
z klawiatury ekranowej.

Korzystanie z klawiatury ekranowej

° Klawiatura ekranowa jest zazwyczaj ukryta. e g e
Dotknij dowolnego pola wprowadzania tekstu,

aby je otworzyc.

asdf gh j kI
+

z xc v bnm @

o Dotykaj kolejno odpowiednie znaki do momentu
wprowadzenia zgqdanego tekstu.

. ID pacjenta *

Wymagane do wyswietlenia wynikow

Zeskanuj lub wprowadz ID pacjenta

= =2

o Aby ukry¢ klawiature, uzyj przycisku Wstecz ﬂ na pasku nawigacyjnym systemu
Android.

10/07/20 10:51

Uwaga: podczas testu przycisk Skanowanie zmienia sie
na Dalej po rozpoczeciu pisania na klawiaturze
ekranowej. Dotknij przycisku Dalej, aby potwierdzi¢

aktualnie wprowadzony tekst. BLOOD ANALYSIS

ZALOGUJ SIE

Funkcje dodatkowe

o Aby przetacza¢ sie pomiedzy wprowadzaniem

4+

wielkich i matych liter, nacisnij przycisk L=
przed wprowadzeniem danego znaku.

° Do przetagczania miedzy ekranem tekstowym
a ekranami numerycznym/z symbolami stuzy |q w e r t y u i o p

przycisk .

e Aby zaznaczy¢ juz wprowadzony tekst, delikatnie
dotknij ekranu i przesuwaj rysik nad znakami. 4 z xcvbnma@®@

asdf gh j k I

e Klawisz Backspace usuwa ostatni znak n3 , @ . °

o Klawisz Enter ° potwierdza aktualnie
wprowadzony tekst
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6.6 Data/godzina

Biezaca data i godzina sg wyswietlane w lewym gornym [REEiRLEE
rogu ekranu.

Przed rozpoczeciem badania nalezy zawsze
sprawdzi¢ poprawnos¢ daty i godziny. BLOOD ANALYSIS

Jezeli data lub godzina sg nieprawidtowe, przeprowadz synchronizacje z systemem zarzgdzania
danymi w celu ich uaktualnienia. Mozna takze skontaktowac sie z administratorem systemu,
ktory ustawi poprawng date i godzine przed przystgpieniem do badania.

Uwaga: z systemem epoc mozna stosowacé wytgcznie zgodne systemy zarzgdzania danymi,
takie jak epoc Enterprise Data Manager (EDM). Nalezy zweryfikowa¢ zgodnos¢ z dostawca
systemu zarzgdzania danymi.

6.7 Wskazniki statusu

Komputer epoc NXS Host jest dostarczany z zainstalowanym systemem Android™ 9.0. Aby
komputer przenosny moégt by¢ uzywany jako komputer epoc Host, wymagane sg jedynie
niektore aspekty systemu operacyjnego. Przed dopuszczeniem komputera epoc Host do
wykonywania badan pacjenta administrator musi wprowadzi¢c w nim odpowiednie
ustawienia.

Na pasku stanu w goérnej czesci ekranu wyswietlana jest data, godzina, sita sygnatu Wi-Fi
i informacje o baterii:

08-Nov-19 13:15

Data Godzina Wi-Fi Bateria

Podtaczony % natadowania

6.8 Konta uzytkownikow

Oprogramowanie komputera epoc Host obstuguje dwa (2) rodzaje uzytkownikdw:
administratora i operatora.

Administrator ma dostep do ustawien oprogramowania komputera epoc Host i posiada
uprawnienia do zamkniecia programu w celu zmiany ustawien w jego systemie operacyjnym.
Operatorzy posiadajg uprawnienia do wykonywania badan i wyswietlania ich wynikdéw.
Niektdre uprawnienia operatora mogg zostaé ograniczone przez administratora.
Administrator ma mozliwos$¢ zarzadzania kontami uzytkownikéw oraz dostosowywania
dziatania oprogramowania za pomocg odpowiednich ustawien i jest za to odpowiedzialny.

Operatorzy i administrator dysponujg indywidualnymi identyfikatorami uzytkownikow oraz
hastami, za pomoca ktorych sg rozpoznawani przez komputera epoc Host.

Interfejs uzytkownika zalezy od tego, z jakiego konta korzysta uzytkownik (Operator lub
Administrator). Pozostate informacje zawarte w tym rozdziale dotycza interfejsu operatora.

Informacje dotyczace konta administratora umieszczono w rozdziale 7, ,Zarzadzanie
komputerem epoc Host”, w niniejszej instrukcji.
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6.9 Ekran logowania

10/07/20 10:52

Ekran ZALOGUJ SIE wyswietla sie po kazdym ponownym
uruchomieniu, a takze po wylogowaniu sie uzytkownika
z oprogramowania komputera epoc Host.

BLOOD ANALYSIS

ZALOGUJ SIE

6.10 Strona gtéwna

Na stronie gtéwnej operator ma mozliwos¢ wyboru nastepujgcych trybow pracy:

1. Opcja Wykonaj badanie krwi. 10/07/20 10:53
e Przeprowadzanie badania i wysSwietlanie badan
w toku.
2. Opcja Wyswietl historie badan krwi.
e Przegladanie uprzednio przeprowadzonych badan. BLOOD ANALYSIS

3. Opcja Test 2]

« Wykonywanie testéw kontroli jgkgéci (w przypadku | %y wykonaj badanie krwi
posiadania stosownych uprawnien)

e Przegladanie dokumentacji testow kontroli jakosci | €0 wyswietl historie badari krwi

(w przypadku posiadania stosownych uprawnien)

e Przegladanie dokumentacji elektronicznego testu 'H TestZJ
zapewniania jakosci

4. Opcja Synchronizuj dane N synchronizuj dane

e Aktualizacja ustawien komputera Host, odbieranie Q Ustawieni
aktualizacji oprogramowania, wysytanie testéw stawienia
(jesli dostepny jest system zarzadzania danymi)

o Informacje
5 Wyloguj sie
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5. Opcja Ustawienia

e Sprawdzanie statusu czytnika Reader

e Wysyfanie polecenia ping do czytnika Reader
6. Opcja Informacje

e Wyswietlanie informacji o systemie
7. Opcja Wyloguj

6.11 Przeprowadzanie badania krwi

Po rozpoczeciu badania krwi na ekranie moga pojawic sie:

1. Typ badania (np. Badania krwi) oraz nazwa czytnika Reader. Wiersz ten jest nastepnie
zastepowany wprowadzonym identyfikatorem pacjenta.

Komunikaty (np. Wprowadz prébke).
3. Pasek postepu i/lub odliczanie (np. Pozostato 07:26).

Animacja (np. wskazowki dotyczace wprowadzania prébki krwi za pomoca strzykawki lub
kapilary).

5. Pola wprowadzania informacji o badaniu (aby wyswietli¢ wiecej pdl, nalezy przewingé
w dot).

Data | godzina 10/07/20 10:59 v #.100%

Rodzaj badania i nazwa X Badanie krwi: Rdr8067
czytnika Reader

(Zastepowana identyfikatorem | xgzc;g?:gggbke — | Komunikaty
pacjenta po jego Wyswiet! instrukcje
wprowadzeniu) " Pasek postepu / odliczanie
Animacia Edytuj szczegéty badania .o
@ opacienta* Pola wprowadzania

Wymagane do wyswietlenia wynikow
Zeskanuj lub wprowadz I...

Skanowanie

Wybierz hemodylucje *

Wymagane do wyswietlenia wynikow

Wybierz typ probki *

Wymagane do wyswietlenia wynikow,

Wybér niestandardowy (pH, pC02, p02, Na+,
K+, Ca++, Cl-, Gluy, Lac, Crea)

Temperatura, wiek, ptec¢ i wzrost pacjenta

Miejsce pobrania, test Allena

W trakcie trwania badania:

Pasek postepu pokazuje postep wykonywania dziatan o okreslonym czasie trwania.
Instrukcje, btedy i komunikaty sg wys$wietlane w gornej czesci ekranu podczas badania.
Animacja zawiera wskazowki dotyczace wykonywania dalszych czynnosci.
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Dotknij przycisku X w lewym goéornym rogu ekranu podczas badania, zanim zostang
wyswietlone wyniki, aby jg ukryc.

10/07/20 10:57 v #.100% 10/07/20 11:00 v #‘100%

X Badanie krwi: Rdr8067 X Badanie krwi: Rdr8067

Kalibracja. Nie wprowadzac¢ prébki Wprowadz probke
Pozostato 02:28 6 ¥ Pozostato 07:05

Edytuj szczegdty badania

ID pacjenta *
Wymagane do wyswietlenia wynikow
Zeskanuj lub wprowadz 1D pacjenta

=

Wyhbierz hemodylucje *

Wymagane do wyswietlenia wynikow

Wybierz typ probki *

Wymagane do wyswietlenia wynikéw

Wybdr niestandardowy (pH, pCO2, pO2, Na+,
K+, Cat+, Cl, Gly, Lac, Crea)
Temperatura, wiek, pte¢ i wzrost pacjenta Reader: Rdr8067 Bateria 87%

~

wysw.

Edytuj szczegéty badania

Miejsce pobrania, test Allena

6.12 Edytowanie szczegotéw badania

Szczeg6ly badania mozna edytowa¢ w dowolnej chwili w czasie trwania badania. Po
zamknieciu ekranu badania nie bedzie juz mozliwe wprowadzenie danych pacjenta. Informacje
0 pacjencie wprowadzone przed zakonczeniem badania sg zapisywane automatycznie. Jesli
wymagane informacje nie zostang wprowadzone przed zakonczeniem badania, przed
wyswietleniem wynikéw badania zostanie wyswietlony monit o ich wprowadzenie.

Aby wyswietlic wyniki, nalezy wprowadzi¢ identyfikator pacjenta. Moze by¢ rowniez
wymagane wprowadzenie informacji w polach Hemodylucja i Typ probki, w zaleznosci od
ustawien administratora.

Zeskanuj lub wprowadz identyfikator pacjenta w polu ID pacjenta.

Jesli administrator skonfigurowat funkcje hemodylucji jako wymagang, uzytkownik bedzie
zobowigzany wybrac¢ wspotczynnik korekcji hemodylucji dla hematokrytu. Wybranie opgcji
. Tak” spowoduje skorygowanie wynikéw dla hematokrytu o warto$¢ hemodyluciji.

”

Uwaga: pomiar hematokrytu opisano szczegétowo w czesci 11.5.1 ,Metoda pomiaru
w rozdziale 11, ,Zasada dziatania”, oraz w czesci 12.15, ,Hematokryt (Hct)”, w rozdziale 12,
,Charakterystyka karty testowej BGEM”, w niniejszej instrukcji.

Jesli administrator wiaczyt wybdr typu probki zgodnie z wymaganiami, wybierz typ prébki
(tetnicza, zylna, mieszana zylna, kapilarna, pepowinowa, pepowinowa tetnicza, pepowinowa
zylna).
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Po wprowadzeniu wszystkich wymaganych pél komputer Host wyswietli komunikat
~Wypetniono wymagane pola”.

Wybierz badania

10/07/20 11:21 v * W 100%

X Pacjent 123

¢ Wszystkie
Wprowadz prébke
¢ Gazy * Pozostato 06:27
° Elektrolity Wyswietl instrukcje
e eMP v
, . Edytuj szczegodty badania ‘
e Wybor niestandardowy e ey ko
L, ) ) ) @ Wybdr niestandardowy
Uwaga: eMP oznacza panel metabolitow epoc i obejmuje s
Na+, K+, Cl-, Ca++, TCOz, Glu, BUN/Urea, Crea, Hct. ..
pH pCo2 p02
Chem+
Przepisy ’ob0W|azu1ace w danej pIaC(?wce medycznej mogq
wymagac dokonania wyboru analitow do oznaczenia. Sq
) Meta+
one wprowadzone do oprogramowania komputera Host =
.. Glu Lac Crea
przez administratora systemu. .

Jezeli jest to wymagane, anality nalezy wybraé¢ przed .
, . . Wprowadz dane pacjenta
zakonczeniem badania. Temperatura, wiek, pteé i wzrost pacjenta

e Wprowadz dane probki
Miejsce pobrania, test Allena

a Wprowadz dane oddechowe

Istnieje réwniez kilka pol opcjonalnych, ktére sg wyswietlane po ich skonfigurowaniu przez
administratora systemu.

Wprowadz dane pacjenta
e ID pacjenta2

¢ Temperatura pacjenta (w °C lub °F)

¢ Wiek pacjenta (lata)

o Plec pacjenta (mezczyzna lub kobieta)

e Wazrost pacjenta (w centymetrach lub calach)

Wprowadz dane prébki:
e Miejsce pobrania
o Cewnik dotet. Cewnik dotetniczy

o P. tet. prom. Prawa tetnica promieniowa
o L. tet. prom. Lewa tetnica promieniowa
o P. tet. ram. Prawa tetnica ramienna

o L. tet. ram. Lewa tetnica ramienna

o P. tet. ud. Prawa tetnica udowa

o L. tet. ud. Lewa tetnica udowa

o Wktucie centr. Wktucie centralne
o Lewa pieta Lewa pieta
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Prawa pieta
Palec p. dtoni
Palec I. dtoni
Palec p. stopy
Palec I. stopy
Cewnik PICC
Tet. ptuc.

P. przeds.

P. komora
Cew. S.-Ganza

Cew. tet. pep.
Cew. zyty pep.

¢ Test Allena

o

o

o

Dodatni
Ujemny
Nie dotyczy

Prawa pieta

Palec prawej dtoni
Palec lewej dtoni
Palec prawej stopy
Palec lewej stopy

Cewnik centralny wprowadzany przez zyty obwodowe (typu PICC)

Tetnica ptucna

Prawy przedsionek

Prawa komora

Cewnik wprowadzany do prawych jam serca w celu pomiaru

ci$nienia w tetnicy ptucnej
Cewnik wprowadzany do tetnicy pepowinowej
Cewnik wprowadzany do zyly pepowinowej

Informacje dotyczace wentylaciji:

e Sposob podawania

o

o

Resp.dla dorost.

AeroMask
podania

Terapia AeroTx

Kaniula AquinOx

Went. reczna

Went. BiPAP
Kaniula
Optiflow

Went. CPAP
Rurka dotchaw.
Namiot twarz.
Went. HFJV
Kaniula HFNC
Went. HFOV
Inkubator

Respirator oséb dorostych

Maska zakfadana na usta i nos w przypadku koniecznosci

nawilzonego 02

Terapia aerozolami
Kaniula nosowa o wysokim przeptywie, tlen ogrzewany

i nawilzany

Wentylacja za pomocg worka samorozprezalnego (reczna

wentylacja pacjenta)
Dwufazowa wentylacja cisnieniem dodatnim

Kaniula

Rodzaj kaniuli do dostarczania tlenu
Wentylacja ze statym ci$nieniem dodatnim
Rurka dotchawicza

Namiot twarzowy

Wentylacja dyszowa wysokiej czestotliwosci
Kaniula nosowa wysokiego przeptywu
Wentylacja oscylacyjna wysokiej czestotliwosci

Inkubator
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Resp. noworod.
Maska bezzwr.
Budka tlenowa
Maska tlenowa
Resp. dzieciecy
Maska PRB

Powietrze otocz.

Kotnierz trach.
Rurka trach.
Kan.z nawilz.02
Maska Vent.

e Tryb

o

o

o

Went. AC
Went. dwupoz.
Went. CPAP/PS

Went. PAV
Went. PC
Went. PS
Went. PC/PS
Went. VS
Went. VC
Went. PRVC
Went. PRVC/PS

Went. SIMV
SIMV/PC

SIMV/PS

SIMV(PC)+PS

SIMV(VC)+PS

SIMV(PRVC)+PS

BIVENT
NCPAP

Respirator noworodkowy

Maska bezzwrotna (non-rebreather)
Budka tlenowa

Maska tlenowa

Respirator dzieciecy

Maska czesciowo zwrotna

Powietrze

Kotnierz tracheostomijny

Rurka tracheostomijna

Kaniula nosowa, tlen ogrzewany i nawilzany
Maska Venturiego

Wentylacja kontrolowano-wspomagana
Wentylacja dwupoziomowa

Wentylacja z ciaglym cisnieniem  dodatnim/wentylacja
wspomagana cisnieniem

Wentylacja wspomagana proporcjonalna

Wentylacja kontrolowana cisnieniem

Wentylacja wspomagana cisnieniem

Wentylacja kontrolowana/wspomagana cisnieniem

Wentylacja wspomagana objetoscig

Wentylacja kontrolowana objetoscig

Wentylacja o kontrolowanym ci$nieniu i objetosci

Wentylacja o kontrolowanym ci$nieniu i objetosci/wspomagana
cisnieniem

Synchronizowana przerywana wentylacja obowigzkowa

Synchronizowana  przerywana  wentylacja obowigzkowa/
kontrolowana ci$nieniem

Synchronizowana  przerywana wentylacja obowigzkowa/
wspomagana cisnieniem

Synchronizowana przerywana wentylacja obowigzkowa
(kontrolowana ci$nieniem) oraz wspomagana cisnieniem
Synchronizowana przerywana wentylacja obowigzkowa
(objetosciowo-zmienna) oraz wspomagana cisnieniem
Synchronizowana przerywana wentylacja obowigzkowa
(wentylacja o kontrolowanym cisnieniu i objetosci) oraz
wspomagana cisnieniem

Wentylacja redukcjg ci$nienia w drogach oddechowych (APRV)

Wentylacja nosowa za pomoca ciggtego dodatniego cisnienia
w drogach oddechowych
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o Went. NIV Wentylacja nieinwazyjna
o Went. TC Kotnierz tracheostomijny

FIO2 (zawartos¢ tlenu w mieszaninie oddechowej, w %)
PRZEPLYW (w |/min)

Obj. oddech., Objeto$¢ oddechowa

Czest. odd., Czestos¢ oddechéw

RQ, Wspdtczynnik oddechowy

Catk. czest., Catkowita czestosc

Cisn. PEEP, Dodatnie cisnienie koricowowydechowe
Went. PS, Wentylacja wspomagana cisnieniem
Czest. wdech., Czesto$¢ wdechow

Czest. wydech., Czestos¢ wydechow

Cisn. PIP, Szczytowe ci$nienie wdechowe

Cién. MAP, Srednie ci$nienie w drogach oddechowych

Dodatkowe informacije 10/07/20 11:02 v Y00

Probka pobrana przez X Pacjent 123

Data pobrania

Wprowadz prébke
Godzina pobrania J Pozostaio 0503
R Wyswietl instrukcje
Lekarz zlecajacy

Data zlecenia Edytuj szczegoly badania >
Godzina zlecenia
° WprowadzZ dodatkowe informacje

° Lokalizacja paCjenta Inf. dot. zlecenia i pobrania probek
Wprowadz probka pobrana przez
Nowak
Wprowadz Data pobrania
Komentarze 07/10/2020
Wprowadj informacjel ktére nie sq zawa rte w Wprowadz Godzina pobrania
. 10:56
powyzszych polach. .
Wprowad? Lekarz zlecajacy
Kowalski
R . . Wprowadz Data zlecenia
Po wprowadzeniu danych dotknij przycisku ZAMKNI3J, 07/10/2020
a by Za plsaé. Wprowadz Godzina zlecenia
10:56

WprowadZ Lokalizacja pacjenta

Jesli ktorekolwiek z powyzszych pol nie zostato skonfigurowane przez administratora, nie
bedzie wyswietlane w sekcji Edytuj szczegdty badania.
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6.13

Wyniki badania

Wyniki badania sg podzielone na trzy grupy: Gazy+ ,
Chem+ i Meta+. Przewin w dot, aby zobaczy¢ kazda grupe

wynikéw. Wyswietlane wyniki

zaleza od rodzaju karty

testowej (patrz dolna cze$¢ karty testowej) i wybranych

badan.

Kodowanie kolorem:

W przypadku kazdego typu

wynikéw badania do

identyfikacji danych wykorzystuje sie kolory.

Kolor: Znaczenie

Biaty Wynik prawidtowy lub przeterminowany***

Z06tty Wynik  powyzej ponizej  zakresu
referencyjnego

Czerwony |Wynik znacznie powyzej lub ponizej zakresu

referencyjnego
Szary Brak wynikéw (cnc*, WKJ**)
* cnc: nie mozna obliczy¢. Brak skfadnika
niezbednego do przeprowadzenia obliczenia.
*ox WKJ: nie udato sie przeprowadzi¢ wewnetrznej

kontroli jakosci.

10/07/20 11:24

ZAPISZ | ZAMKNIJ

Gazy+

pH pC{Jz =
FE:XYN 252 1920 170
$ mmHg * mmHg * mmol/L *

BE(ecf) BE(b) ¢SO,

72 74 997
mmol/L .b mmol/L .b %

A A J B

X Pacjent 123

=
2oL ODRZUG
BADANIE
KRYTYCZNE

PO, cHCO,

2

T

Chem+

Na+ K+ Ca++ Cl-

. 3.5 0.99 WKJ

mmol/L o, mmol/L mmol/lL o,
cTCo, Het cHgb
R cNnC

mmoliL o, % 4

Edytuj szczegdly badania

WySW.

***  wynik przeterminowany: przeterminowana karta testowa.

Wyniki badan dla grupy
Gazy+
pH
pCO2
pO2
pH(T)
pCO2(T)
pO2(T)
cHCOs3-
BE (ecf)
cSO2
A
A-a
a/A
A (T)
A-a (T)
a/A (T)

Wyniki badan dla grupy
Chem+
Na+
K+
Ca++
Cl-

TCO 2, cTCO2
AGap, AGapK
Hct
cHgb
BE (b)

Wyniki badan dla grupy
Meta+
Glu
Lac
BUN, Urea
Crea
GFRmdr, GFRmdr-a
GFRckd, GFRckd-a, GFRckd21
GFRswz
BUN/Crea, Urea/Crea

Uwaga: po wyswietleniu przez komputer Host wynikéw badania nie ma mozliwosci
modyfikowania identyfikatora pacjenta.

Uwaga: po wydrukowaniu badania nie ma mozliwosci modyfikowania danych badania.
Uwaga: po wydrukowaniu badania nie moze ono zostac odrzucone.
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Po zakonczeniu badania mozna skorzystac z jednej z trzech opcji:

6.14

Uzyj opcji ZAPISZ i ZAMKNIJ], aby wyj$¢ z trybu dania i wrdéci¢ do ekranu
gtéwnego.

Jesli dostepne sq wyniki, ktére znaczaco wykraczajg poza zakres referencyjny,
dotknij opcji ZGLOS WYNIKI KRYTYCZNE, aby zapisa¢ powiadomienie o wynikach
krytycznych. Nalezy wprowadzi¢ dane w nastepujacych polach:

o Dziatanie dot. powiadomienia

o Nazwisko powiadamianej osoby

o Odczytano

o Data powiadomienia (opcjonalnie)

o Godzina powiadomienia (opcjonalnie)

Po wprowadzeniu danych w kazdym polu dotknij przycisku ZAMKNIJ, aby zwinac
biezacq grupe.

Jesli wyniki znaczaco wykraczajace poza zakres referencyjny nie sg dostgpne, dotknij
opcji ZGLOS WYNIKI, aby =zapisa¢ powiadomienie o wynikach badania. Po
wprowadzeniu danych w kazdym polu dotknij przycisk ZAMKNIJ, aby zwing¢ biezacq
grupe. )

Jesli nie ma potrzeby zapisywania wynikdw badania, wybierz opcje ODRZUC TEST
i postepuj zgodnie z instrukcjami. Badanie zostanie oznaczone jako ,odrzucone”.

Dotknij przycisku X w lewym gornym rogu ekranu, aby wyj$¢ z trybu badania i
wroci¢ do ekranu gtéwnego.

Wyswietlanie historii badan krwi

Na stronie gtdéwnej dotknij opcji Wyswietl historie badan krwi, aby uzyskac¢ dostep do
wczesniej wykonanych badan krwi.

Zawez wyniki badania, wybierajgc Wszystkie badania krwi, Niewystane badania lub
Wystane badania na pasku dziatan. Aby wyswietlic kompletny wynik badania, dotknij
rekordu badania, aby go otworzy¢. PrzechodZz miedzy trzema stronami informacji o badania,
aby wyswietlic WYNIKI, WPROWADZONE DANE i STATUS. Mozesz przesuwac strony
palcem lub dotkna¢ kart.
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10/07/20 11:24 v $lo0% 10/07/20 11:24
& Wszystkiebadaniakrwi ~ Q ¢  Pacjent 123 =
v Ws;ystkie hadania WYNIKI WPRoDvmnEZONE e
Dzisi krwi
Paci Niewystane badania ID pacjenta: 123
aqj 10/07/20 11:14:33
10/04 Wystane badania Operator 1111
Pacjent 123 Nie wyst. ‘
10/07/20 11:14:33 » Op. 1111 - Nie wyst. Zastosowano hemodylucje
i Gazy+
Pacjent 123
10/07/20 11:02:30 + Op. 1111 * Nie wysl. pH pCO, PO, cHEO
. 7.405 409 |53.5 25.6
PaCJem 123 mmHg mmHg mmol/L
10/07/20 10:45:58 - Op. 1111 - Nie wyst.
BE(ecf) BE(b) cs0,
Pacjent 123 0.9 08 874
10/07/20 10:38:08 - Op. 1111 » Nie wyst. mmol/L mmol/L %
Ost. tygodnia Cheis
Na+ K+ Ca++ Cl-
Pacjent 123 , 128 4.5 1.05 103
07/07/20 13:10:55 - Op. 1111 - Nie wyst. e | e
PaCjen't 123 ¢TCO; Hct cHgb
07/07/20 12:51:52 - Op. 1111 + Nie wys. 78 22 7.6

6.15 Test Z]

15/07/21 12:35 v @ loo%

Dostepne opcje Test ZJ zalezg od tego, czy operator jest
upowazniony do przeprowadzania testéw kontroli jakosci. & TestZJ
e Wykonaj badanie teraz (wyswietlana tylko
wtedy, gdy operator jest upowazniony doO | Wykonajbadanie teraz
przeprowadzania testéw kontroli jakosci)
o Wykonaj test ZJ 4+  Wykonaj test ZJ
e Historia badan
o Historia testow ZJ (wyswietlana tylko wtedy, | Historiabadan
gdy operator jest upowazniony do
przeprowadzania testéw kontroli jakosci) & Historia testow ZJ
o Historia elektronicznej KJ
Wszyscy operatorzy mogq przegladac historie | 8.  4istoria elektronicznej KJ
elektronicznej kontroli jakosci.
Dokumentacja testow  zapewniania  jakosci oraz
elektronicznej kontroli jakosci jest wyswietlana w podobny
sposob jak dokumentacja badan krwi.
Uwaga: W przeciwienstwie do dokumentacji testow
zapewniania jakosci dokumentacja elektronicznej kontroli
jakosci jest usuwana z komputera Host po kazdej
synchronizacji.
Uwaga: Testy kontroli jakosci mozna przeprowadzi¢ na
maksymalnie czterech (4) Reader jednoczesnie.
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6.16 Synchronizacja z systemem zarzadzania danymi

W przypadku korzystania ze zgodnego menedzera danych
urzadzenie  automatycznie przesle do  systemu
zarzadzania danymi zakonczone badania i dokumentacje
kontroli jakosci.

Uwaga: w przypadku korzystania z systemu zarzadzania
danymi, na stronie wynikéow badania wysSwietlany jest
komunikat ZAMKNIJ I PRZESLIJ zamiast ZAPISZ
i ZAMKNIJ.

Uzytkownicy mogg réwniez  zainicjowa¢  petng
synchronizacje z systemem zarzadzania danymi. W tym
celu nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci.
e Na stronie Zaloguj sie dotknij opcji
SYNCHRONIZACIA, lub
e Na Stronie glownej dotknij opcji Synchronizuj
dane.

Podczas petnej synchronizacji:

1. Komputer epoc Host wysyta wyniki badania do
systemu zarzadzania danymi (zaréwno badan krwi,
jak i testow do zapewniania jakosci), dokumentacje
elektronicznej kontroli jakosci oraz dane pierwotne
(jesli dotyczy).

10/07/20 10:46

X Pacjent 123

ZAMKNIJ1 ZGLOS 0DRZUC
PRZESLIJ WYNIKI BADANIE

Gazy+

pH pCO2 p02
7.405 409 |33.5
mmHg mmHg
BE(ecf) BE(b) S0,
0.9 0.8 874
mmol/L mmol/L %
Chem+
Na+ K+ Cat+
128 (4.5 1.05
mmol/L mmol/L mmol/L
cTCOz Hct cHgb
28 22 7.6
mmol/L % mmol/L
Edytuj szczegoty badania

v 900

=

cHCO,-

25.6

mmol/L

cl-

103

mmol/L

A
WYSW.

2. Z systemu zarzadzania danymi komputer epoc Host pobiera dane konfiguracyjne, takie
jak jednostki, zakresy, listy operatoréow (jesli jest to wymagane), a takze biezacq date i

godzine.

3. Komputer epoc Host moze pobra¢ aktualizacje oprogramowania, jezeli w systemie
zarzadzania danymi pojawita sie nowa wersja, a administrator systemu umozliwit

automatyczng aktualizacje.

Po zakonczeniu synchronizacji zamknij ekran, dotykajac przycisku X w lewym gérnym rogu.
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6.17 Ustawienia

Dotknij opcji Ustawienia, aby uzyskac¢ dostep do dwdéch PrSEEEr v @ @100%
opcji: Ustawienia Readera i Aktualizuj hosta.

< Ustawienia

Ustawienia Readera

Ustawienia Readera

e Status Aktualizuj hosta

Znajdz czytnik Reader na liscie i dotknij jego nazwy.
Zostanie otwarta strona z informacjami o stanie kontroli
jakosci, numerze seryjnym, poziomie natadowania baterii,
temperaturze i ci$nieniu otoczenia, adresie Bluetooth, a
takze wersji oprogramowania i sprzetu.

e Aktual.

Operatorzy z uprawnieniami do przeprowadzania
aktualizacji moggq uzy¢ tej opcji do aktualizacji
oprogramowania sprzetowego czytnika Reader.

¢ Ping

Znajdz czytnik Reader na liscie i dotknij jego nazwy.
Czytnik wyemituje pie¢ sygnatéw dzwiekowych, aby
umozliwi¢ uzytkownikowi jego zlokalizowanie.

Aktualizuj Hosta

Operatorzy z uprawnieniami do przeprowadzania aktualizacji mogg uzy¢ tej opcji do
aktualizacji oprogramowania Hosta i systemu operacyjnego przez pobranie nowego pliku
aktualizacji. Szczegodtowe informacje mozna znalezé w rozdziale 07 ,Administrowanie
epoc Host".

Uwaga: Gdy uzytkownik nie ma uprawnien, okno Aktualizuj Hosta nie bedzie widoczne.

Jesli system zarzadzania danymi jest WLACZONY, dostepne sg nastepujace opcje:
e Z systemu zarzadzania danymi

Uwaga: w przypadku przeprowadzania aktualizacji za pomocq systemu zarzgadzania danymi
administrator musi ustawic¢ opcje Zarzadzanie danymi dostepne? na ,Tak”.

e Za pomoca karty microSD
Uwaga: Gniazdo kart microSD znajduje sie z boku komputera epoc NXS Host. Wystarczy
wsunacé karte microSD (zawierajgacg wtasciwy plik aktualizacji) do gniazda kart microSD.
Jesli system zarzadzania danymi jest WYLACZONY, dostepne sg nastepujace opcje:

e Za pomoca karty microSD

Uwaga: Gniazdo kart microSD znajduje sie z boku komputera epoc NXS Host. Wystarczy
wsung¢ karte microSD (zawierajacg wtasciwy plik aktualizacji) do gniazda kart microSD.

¢ Aktualizuj online
Uwaga: Aby przeprowadzi¢ aktualizacje online, NXS Host potaczy sie z ustugg epoc Live
Update Service. Informacje na temat tqczenia sie z sieciq Wi-Fi mozna znalez¢ w Dodatku A
~Skrocona instrukcja obstugi epoc NXS Host”.
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6.18 Informacje (Informacje o systemie)

Informacje o systemie (opcja Informacje) zawierajag informacje o urzadzeniu
i oprogramowaniu. Przed rozpoczeciem badania nalezy sprawdzi¢ wersje oprogramowania
komputera epoc Host, jego date waznosci oraz wersje eVAD.

10/07/20 11:26 10/07/20 11:26

< Informacje < Informacje

) Dane oprogramowania
Dane urzadzenia

Wersja hosta

Nr modelu 4.4.0
PD470SH-B

Konfig. czujn.
Numer seryjny 36.3
T1H02HKB8P0026

Wygasn. konfig. czujn.
Poziom nat. bat 08/12/2020
100%

Wersja mod.analit.
Wolna pamieé 422
38%

Wersja eVAD
StrefaCzas epoc20126.eVAD

America/New_YorkEST

Wersja uaktual. Readera

Wersja 0S N/A
010.13.01

Jezyk
Poziom poprawki zabezpieczeri 0S Polski
05/01/20

Poziom pliku dzien.

2

Dane urzadzenia obejmujg podstawowe informacje o sprzecie, takie jak numer modelu,
numer seryjny, poziom natadowania baterii, ilo$¢ dostepnej pamieci, dziat, do ktorego jest
przypisany komputer Host oraz strefa czasowa.

Dane oprogramowania zawierajg informacje o wersji oprogramowania zainstalowanej
aktualnie na komputerze Host, jego trybie, wersji, konfiguracji czujnika i jego dacie
waznosci, wersji analitycznej, wersji pliku eVAD (jesli jest zainstalowany na komputerze
Host), wersji aktualizacji czytnika Reader, poziomie pliku dziennika i jezyku oraz wersji
oprogramowania komputera Host.

Uwaga: wersja aktualizacji czytnika Reader nie musi by¢ wersjg aktualnie zainstalowana
w czytniku. Wersje oprogramowania sprzetowego aktualnie zainstalowanego na czytniku
Reader mozna sprawdzi¢ za pomocg opcji Status.
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09/05/20 22:00 09/05/20 22:00 * B 100%

< Informacje < Informacje

Wersja hosta

Standardowa Informacje dot. Wi-Fi

SSID
Liczba badan o BELL749

Sita sygnatu
92%

Badania krwi

Liczba badan: 3 (Niewystane: 3)

Adres punktu dostepu
40:F2:01:E8:BE:80

Testy ZJ
Liczba badan: 2 (Niewystane: 2)

Adres MAC
40:A3:6B:B2:D5:56

Dokumentacja elektronicznej KJ

Liczba dokumentacji: 4 (Niewystane: 4)

X Adres IP
Dokumentacja termicznej kontroli ZJ

Liczba dokumentacji: 0 (Niewystane: Q) IHEAGE I
Informace dot. Wi-Fi v Oprogramowanie innegj firmy *
Wyswietl informacje o licencji na oprogramowanie
innej firmy

v

Oprogramowanie innej firmy

Obszar Liczba badan zawiera liczbe zapiséw badan w kazdej kategorii: badan krwi, testow
zapewniania jakosci i elektronicznej kontroli jakosci.

Uwaga: W komputerze epoc NXS Host mozna przechowywac do 499 zapisow badan krwi,
2000 zapisow testow zapewniania jakosci oraz 500 zapiséw elektronicznej kontroli jakoSci.

Informacje dot. Wi-Fi wyswietlajg identyfikator SSID sieci Wi-Fi, a takze adres MAC
i adres IP urzadzenia NXS Host.

Oprogramowanie innei firmy zawiera informacje o licencji na oprogramowanie
innych firm.

6.19 Wyszukiwanie ID pacjenta

Dziatajaca w czasie rzeczywistym funkcja wyszukiwania identyfikatora pacjenta
wykorzystuje informacje o ADT (ang. Admission, Discharge, Transfer, przyjecie, wypis,
przeniesienie) zapisane w systemie zarzadzania danymi. Moze ona pomoc w zmniejszeniu
liczby btednej identyfikacji pacjentéow i automatycznie pobra¢ dane dotyczace wieku i pfici
pacjenta na potrzeby obliczania szacunkowego wspdétczynnika GFR.

Uwaga: W przypadku korzystania z systemu EDM nalezy zapoznaé sie ze szczegotowymi
informacjami dotyczacymi interfejsu ADT, ktore mozna znalezé w Rozdziale 8 ,epoc
Enterprise Data Manager”. W przypadku korzystania z innych zgodnych systemdéw
zarzgqdzania danymi nalezy zapoznac sie z odpowiednimi instrukcjami uzytkowania.

Po zeskanowaniu identyfikatora pacjenta znajdujacego sie na opasce na reke z kodem
kreskowym pacjenta lub recznym wprowadzeniu identyfikatora pacjenta i nacisnieciu
przycisku Wpyszukaj system epoc automatycznie zazada danych ADT od systemu
zarzadzania danymi.
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Uwaga: Gdy funkcja wyszukiwania identyfikatora pacjenta ——

jest wigczona, przycisk Skanowanie obok pola ID Wymagane do wyswietlenia wynikow
pacjenta zmienia sie na Wyszukaj po rozpoczeciu 0001
wpisywania tekstu na klawiaturze programowej.

Po wyszukaniu identyfikatora pacjenta zostanie wyswietlony ekran potwierdzenia
identyfikatora pacjenta, na ktérym znajdujg sie imie i nazwisko, pte¢ i data urodzenia
pacjenta.

Dane te pozwalajg operatorowi potwierdzi¢, ze test epoc jest przeprowadzany u wtasciwego
pacjenta poprzez dotkniecie polecenia UZYJ TEGO ID.

18/03/21 09:49 ¥ ¥ | 100% [l 18/03/21 09:49 v W l00% W 18/03/21 09:51 v ¥li00%
X  Badanie krwi: Rdr3610 X Badanie krwi: Rdr3610 X Badanie krwi: Rdr3610
Konfigurowanie Rdr3610. Nie wktadaé Konfigurowanie Rdr3610. Nie wktadaé Konfigurowanie Rdr3610. Nie wkiadaé
karty. Pozostaly czas: 0 s. karty. Pozostaly czas: 0 s. karty. Pozostaly czas: 0 s.

Mozna teraz wprowadzi¢ dane. Mozna teraz wprowadzi¢ dane. Mozna teraz wprowadzié dane.
Edytuj szczegoty badania Edytuj szczegoty badania Edytuj szczegdty badania
. ID pacjenta * . ID pacjenta * . ID pacjenta *
Wymagane do wyswietlenia wynikow Wymagane do wyswietlenia wynikéw Wymagane do wyswietlenia wynikow
0001 00011 0001
Nazwa * Jan Nowak Nie znaleziono ID pacjenta Czas wyszukiw. ID pacjenta minat
Plec : Mezczyzna B F
Data ur. - 01/01/80 UZYJ TEGO ID UZYJ TEGO ID§SPROBUJ PONOWNIE]
Wybierz hemodylucje * Wybierz hemodylucje *
Wymagane do wyswietlenia wynikow Wymagane do wyswietlenia wynikow
Wybierz hemodylucje *
Wymagane do wyswietlenia wynikaw
Wymagana karta Wymagana karta
Wymagana karta
Temperatura, wiek, pte¢ i wzrost pacjenta Temperatura, wiek, pte¢ | wzrost pacjenta

Gdy pojawi sie komunikat Nie znaleziono ID pacjenta, mozna wykonywac dalsze
czynnoéci z zeskanowanym identyfikatorem poprzez dotkniecie polecenia UZYJ TEGO ID
lub zeskanowanie/wprowadzenie nowego ID. Pojawienie sie komunikatu Czas wyszukiw.
ID pacjenta minat moze oznacza¢, ze serwer systemu zarzadzania danymi jest
niedostepny.

Podczas Testowania kreatyniny z wigczong funkcjg Wyszukiwania identyfikatora pacjenta
w czasie rzeczywistym operator nie musi juz recznie wprowadzac¢ wieku ani pici pacjenta
w celu uzyskania wartosci szacunkowego wspotczynnika GFR. Operator moze po prostu
zeskanowac kod kreskowy na opasce na reke pacjenta i woéwczas system epoc pobierze
dane ADT pacjenta z systemu zarzadzania danymi. Jesli operator potwierdzi prawidtowos¢
identyfikatora pacjenta, wiek i pte¢ tego pacjenta zostang automatycznie wprowadzone
w odpowiednich polach.

Uwaga: Wiek pacjenta jest obliczany na podstawie daty urodzenia uzyskanej z bazy danych
ADT.

Uwaga: Jesli podczas wyszukiwania nie uzyskano daty urodzenia pacjenta, operator moze
wprowadzi¢ wiek recznie. Jesli podczas wyszukiwania nie uzyskano pftci pacjenta, operator
moze wprowadzi¢ jg recznie. Patrz czes¢ 6.12 ,,Edytowanie szczegotow badania” powyzej.
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WA Zarzadzanie komputerem epoc Host

7.1 Informacje ogodlne

Konto administratora jest szczegdlnym rodzajem konta uzytkownika w oprogramowaniu
komputera epoc Host, ktdére umozliwia uzyskiwanie dostepu do ustawien systemowych i ich
dostosowywanie. Istnieje tylko jedno konto administratora.

7.2 Pierwsze logowanie administratora

Przy pierwszym logowaniu administrator systemu musi uzy¢ danych fabrycznych
przypisanych do konta administratora:

ID uzytkownika: administrator
Hasto: administrator

Ze wzgleddw bezpieczenstwa po zalogowaniu administrator powinien zmieni¢ hasto. Nowe
hasto nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu. Jezeli administrator zmieni hasto, a
nastepnie je zgubi lub zapomni, nie bedzie mdgt sie zalogowac¢ do konta administratora.

Jezeli hasto administratora zostato zmienione i nie mozna go ustali¢, nalezy
skontaktowac sie z centrum ustug zdalnych Siemens Healthineers w celu uzyskania
hasta tymczasowego.

>

-~
W

Ograniczenia uzytkowania

Komputer epoc Host jest przeznaczony do uzytku z systemem analizy krwi epoc.
Komputer epoc Host nie jest komputerem ogdlnego przeznaczenia. Nalezy
korzysta¢ jedynie z tych funkcji komputera przenosnego, ktére zostaty opisane
w instrukcji obstugi epoc.

Na komputerze przenosnym nie wolno instalowa¢ komercyjnie dostepnego
oprogramowania bez pisemnej zgody firmy Epocal Inc. Firma Epocal nie ma
wptywu na wystepowanie ewentualnych btedéw w dziataniu systemu epoc
w zwigzku ze stosowaniem nieautoryzowanego oprogramowania.

System epoc zostat zaprojektowany i przetestowany pod katem stosowania
wytacznie z zatwierdzonymi akcesoriami i systemami zarzgdzania danymi. Nie
nalezy go synchronizowa¢ z zadnymi niezatwierdzonymi urzadzeniami
komputerowymi ani do nich podtaczac.

tacznos¢ Wi-Fi w komputerze epoc Host zostata fabrycznie zablokowana.
tacznosé Wi-Fi nalezy wigczy¢ i skonfigurowaé wytacznie w celu stosowania
z systemami zarzadzania danymi zgodnymi z systemem epoc oraz drukarkg
zgodng z systemem epoc.

> B B b
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Komputer epoc Host obstuguje pobieranie danych wytacznie do systemow

inf zarzadzania danymi zgodnych z systemem epoc. Wyniki badan powinny by¢
wys$wietlane jedynie na komputerze epoc Host lub drukowane za pomocg
drukarek zgodnych z systemem epoc.

Przed przystgpieniem do badania pacjentdw nalezy zawsze upewni¢ sie, ze

Nalezy zachowac¢ ostroznos$c¢ podczas zmiany ustawien w opcjach administratora.
A wprowadzone zmiany pozwolg na uzyskanie zamierzonych wynikow.

Uwaga: z systemem epoc mozna stosowacé wytgcznie zgodne systemy zarzgdzania danymi,
takie jak epoc Enterprise Data Manager (EDM). Nalezy zweryfikowa¢ zgodnos¢ z dostawca
systemu zarzgdzania danymi.

7.4 System operacyjny Android

Komputer epoc NXS Host jest dostarczany z zainstalowanym systemem Android™ 9.0. Aby
komputer przenosny mogt by¢ uzywany jako komputer epoc Host, wymagane sg jedynie
niektore aspekty systemu operacyjnego. Przed udostepnieniem urzadzenia do
przeprowadzania badan u pacjentow administrator musi je odpowiednio skonfigurowac.
Operator korzystajacy z oprogramowania komputera epoc Host ma ograniczony dostep do
systemu i nie moze opusci¢ tego programu, aby skorzysta¢ z innych programoéow dostepnych
w ramach systemu operacyjnego zainstalowanego na komputerze przenosnym. Dzieki temu
operator nie bedzie mdgt zmieni¢ waznych ustawien w oprogramowaniu komputera epoc
Host ani w systemie operacyjnym Android.

Domysine ustawienia komputera epoc Host zapewniajg jego optymalna prace.

i‘f Jakiekolwiek  zmiany w ustawieniach oprogramowania Ilub instalacja
nieautoryzowanego oprogramowania mogg wptyngé negatywnie na dziatanie
systemu epoc.

7.5 Ustawienia sieci bezprzewodowej

Bluetooth® jest technologiaq komunikacji krotkiego zasiegu. Urzadzenia z technologig
Bluetooth moga wymienia¢ informacje na odlegtos¢ ok. 10 metrow lub wiekszg bez
fizycznego potaczenia.

Komputer epoc Host ma wbudowany modut Bluetooth, za pomocg ktérego moze
bezprzewodowo taczy¢ sie z jednym czytnikiem epoc Reader lub ich wiekszg liczbg. Modut
Bluetooth jest w razie potrzeby automatycznie aktywowany przez oprogramowanie
komputera epoc Host. W rzadkich przypadkach, gdy modut Bluetooth bedzie wydawat sie
niesprawny, nalezy przeprowadzi¢ miekki reset.

Wi-Fi jest bezprzewodowg technologig komunikacji sieciowej wiekszego zasiegu, stosowang
do nawigzywania potaczenia i przesytania danych pomiedzy komputerem epoc Host
a systemami zarzadzania danymi zgodnymi z systemem epoc.

Jezeli wykorzystywany jest system zarzadzania danymi, oprogramowanie komputera epoc
Host automatycznie aktywuje modut Wi-Fi. Niemniej jednak konieczne jest skonfigurowanie
okreslonych ustawien potaczenia Wi-Fi, w tym ustawien zabezpieczenn, w zaleznosci od
zalecen placéwki medycznej i rodzaju jej sieci.
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7.6 Dostep administratora

10/07/2010:16

BLOOD ANALYSIS

©

Wyswietl historie badan krwi

Test ZJ

Ustawienia

@ & =

Informacje

&3]

Wyloguj sie

Po zalogowaniu sie jako administrator otworzy sie strona
gtébwna z lista opcji:

o Wyswietl historie badan krwi
o TestZ]

e Ustawienia

e Informacje

e Wyloguj sie

Niektére opcje administratora sg dostepne tylko wtedy,
gdy funkcja zarzadzania danymi nie jest dostepna.
Komputer epoc Host mozna skonfigurowaé w taki sposéb,
aby funkcja zarzadzania danymi byta dostepna. Dotknij opcji
Ustawienia, Zarzadzanie danymi, aby skonfigurowac te
opcje (patrz 7.18 ,, Zarzadzanie danymi” ponizej).

Kiedy funkcja zarzadzania danymi jest dostepna,
zarzadzanie komputerem Host odbywa sie przez system
zarzgdzania danymi.

W przypadku korzystania z programu epoc Enterprise Data
Manager nalezy zapozna¢ sie z punktem 8.28,
~Konfiguracje”, w rozdziale 8 niniejszej instrukcji.
W przypadku korzystania z innych zgodnych systemodw
zarzadzania danymi nalezy zapoznac sie z odpowiednimi
instrukcjami uzytkowania.

Wszystkie ustawienia dotyczace zarzadzania komputerem Host wprowadzone w
systemie zarzadzania danymi beda przesytane do komputera Host przy kazdej

synchronizacji.

7.7 Ustawienia

Jesli funkcja zarzadzania danymi nie jest dostepna, dotknij

opcji Ustawienia, aby uzyska¢ dostep do opcji

administratora.

Nalezy pamieta¢, ze

podczas synchronizacji.
przez administratora

administratora __nalezy

system zarzadzania danymi
aktualizuje wszystkie ustawienia w komputerze epoc Host
Wszelkie zmiany wprowadzone | Ustawieniaogdine
zostang nadpisane  podczas
synchronizacji z systemem zarzadzania danymi. Opcji
uzywaé¢ tylko wtedy, gdy

10/07/2010:16

< Ustawienia

Ustaw date/godzine

Ustawienia Wi-Fi

Procedura badania

zarzadzanie danymi nie jest dostepne.

Ustawienia analitu

Ust. kodow kreskowych

Zarzgdzanie uzytkownikami

Drukowanie

Ustawienia Readera

Harmonogramy ZJ
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7.8 Ustawienia daty, czasu i strefy czasowej

Administrator moze zmieni¢ ustawienia daty i godziny,
wybierajac opcje Ustaw date/godzine.

Przewin w doét, aby uzyska¢ dostep do wszystkich
dostepnych opcji, takich jak automatyczne aktualizacje
danych i godziny, ustawianie daty, godziny i strefy
czasowej, a takze format wyswietlania.

Zmiana daty, godziny i strefy czasowej
bezposrednio wptywa na date i godzine zapisang
w kazdej dokumentacji badania. Data i godzina
nie moze zosta¢ zmieniona po zakonczeniu

&  Date &time Q

Automatic date & time
off

Set date
February 23,2019

Set time
4:25 AM

Select time zone

badania. GMT+08:00 Taipei Standard Time
Nalezy okresowo sprawdzaé, czy komputer epoc G“‘?ma‘l“%i“*"f“”"fma‘ e
Host wyswietla wtasciwg date i godzine, aby
unikng¢ bteddw przy odnotowywaniu daty i
godziny przeprowadzania badan krwi.
Po zmianie czasu na letni i/lub zimowy nalezy
A zawsze sprawdzaé, czy komputer Host podaje
prawidtowq godzine i date.
7.9 Ustawienia Wi-Fik
Skonfiguruj preferencje sieci Wi-Fi za pomoca opcji ) g
Ustawienia Wi-Fi. & Wi-Fi Q

Dodatkowe opcje tacznosci bezprzewodowej obejmuja
automatyczne wiaczanie sieci Wi-Fi, powiadomienia
o otwartych sieciach i opcje zaawansowane, takie jak
instalacja certyfikatéw. Preferencje sieci Wi-Fi sg okreslane
podczas procesu wdrazania systemu w placowce.

Use Wi-Fi ()

To see available networks, turn
Wi-Fi on.

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

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

Saved networks
1 network
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7.10 Ustawienia ogdlne

Uzyj opcji Ustawienia ogodlne, aby wybra¢ jezyk, wprowadzi¢ nazwe szpitala i zadang
nazwe komputera Host, a takze inne opcje.

Zmiana jezyka

Administrator moze zmieni¢ jezyk uzywany przez epoc NXS Host. Zmiana jezyka to proces
dwuetapowy.

e Wybierz zadany jezyk aplikacji NXS Host z listy rozwijanej i dotknij opcji
YES / TAK.

e Gdy pojawi sie strona Languages [Jezyki], dotknij opcji + Add a language
[+ Dodaj jezyk].

11-Jul-20 10:58 10:32 M p L ]

¢  Languages Q

< General Settings

Use the volume UP and DOWN buttons to change device
volume

[:])( @

guage

1 English (United States)

+  Addalanguage
English >

Cestina

Change language from English to Polski
Zmien jezyk z English na Polski

Dansk

NO / NIE YES / TAK

Deutsch

Eesti

English

Espafiol
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e Otworzy sie lista rozwijana. Wybierz ten sam jezyk, ktéry zostat wybrany
w poprzednim kroku.

e Jesli pojawi sie lista krajow, wybierz odpowiedni kraj.

Wazne: Nacisnij EI i przeciagnij wybrany jezyk i kraj na gore listy.

10:33 P M

<  Add alanguage

Deutsch

Dholuo

Dolnoserbscina

Duala

Edeé Yoruba

Eesti

Ekegusii

< Jezyki

1 Polski (Polska)

2 English (United States)

+  Dodaj jezyk

09/05/20 21:58

< Ustawienia ogdlne

Uzyj przyciskow ZWIEKSZANIA i ZMNIEJSZANIA
gtosnosci, aby zmieni¢ gtosnos¢ urzadzenia.

) —

Jezyk
Polski ~

Nazwa Hosta

C1E01TJC00066

Nazwa placéwki

Pozwolenie na logowanie/przeprowadzanie badar

Brak o

Pozwolenie na wyswietlanie badan

Brak .

Jednostki temperatury

°C v

Jednostki wzrostu

o Aby usung¢ jezyk, dotknij |E| i postepuj zgodnie z instrukcjami.

e Po zakonczeniu dotknij zielonej strzatki w lewym goérnym rogu ekranu, aby
zaakceptowac zmiany i powrdci¢ do strony Ustawienia ogdélne. Strona zostanie
teraz wyswietlona w nowym jezyku.
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Poziomy uwierzytelniania uzytkownikéw 10/07/2010:17 v Y li100%

1. Logowanie/wykonanie badan

ID i hasto: wszyscy uzytkownicy, aby sie zalogowac,
muszg miec¢ zaréowno wazny identyfikator, jak i hasto.

& Ustawienia ogdlne

Uzyj przyciskéw ZWIEKSZANIA | ZMNIEJSZANIA
gtosnosci, aby zmieni¢ gtosnosc¢ urzadzenia.

ID: wszyscy uzytkownicy, aby sie zalogowac, muszg mie¢ | x e

jedynie wazny identyfikator uzytkownika.

Jezyk

Brak: dowolny identyfikator uzytkownika wprowadzony Polski v
w polu ID uzytkownika umozliwia korzystanie z

urzadzenia. Hasto nie jest wymagane, ale pole ID Nazwa Hosta

uzytkownika nie moze pozostac puste. T1HO2HK8P0026

osoba, nalezy zawsze wybiera¢ logowanie za Nazwa placowki

f Gdy z urzadzenia ma korzystac wiecej niz jedna

pomocq identyfikatora uzytkownika i hasta.

Pozwolenie na logowanie/przeprowadzanie badari

2. Wyswietlanie badan Brak v
Nalezy wybrac¢ ustawienia na co najmniej tym samym I
poziomie co w przypadku uwierzytelniania podczas . k I =
logowania. W ponizszej tabeli przedstawiono mozliwe .
kombinacje poziomow uwierzytelniania uzytkownika e teerpareetoy
w odniesieniu do logowania/wyswietlania badan oraz ich e =
konsekwencje dla uzytkownika.
Jednostki wzrostu
ocm v
Logowanie | Wyswietlanie | Opis
badan

ID/hasto ID/hasto Wprowadzenie waznego identyfikatora uzytkownika i hasta podczas
logowania umozliwia uzytkownikowi przeprowadzanie badan
i wyswietlanie wynikdw wczesniejszych badan.

Tylko ID ID/hasto Wprowadzenie waznego identyfikatora uzytkownika podczas
logowania umozliwia uzytkownikowi przeprowadzanie badan.

Aby wyswietli¢ wyniki wczesniejszych badan, uzytkownik musi
sie wylogowac i zalogowa¢ ponownie za pomocg waznego
identyfikatora uzytkownika i hasta.

Tylko ID Tylko ID Wprowadzenie waznego identyfikatora uzytkownika podczas
logowania umozliwia uzytkownikowi przeprowadzanie badan
i wyswietlanie wynikéw wczesniejszych badan.

Brak ID/hasto Wprowadzenie jakiegokolwiek identyfikatora uzytkownika podczas
logowania umozliwia uzytkownikowi przeprowadzanie badan. Aby
wyswietli¢ wyniki wczesniejszych badan, uzytkownik musi sie
wylogowac i zalogowac¢ ponownie za pomoca waznego
identyfikatora uzytkownika i hasta.

Brak ID Wprowadzenie jakiegokolwiek identyfikatora uzytkownika podczas
logowania umozliwia uzytkownikowi przeprowadzanie badan. Aby
wyswietli¢ wyniki wczesniejszych badan, uzytkownik musi sie
wylogowac i zalogowa¢ ponownie za pomocg waznego
identyfikatora uzytkownika.

Brak Brak Wprowadzenie jakiegokolwiek identyfikatora uzytkownika podczas
logowania umozliwia uzytkownikowi przeprowadzanie badan
i wysSwietlanie wynikow wczesniejszych badan.
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Jednostki temperatury

Wybierz jednostki pomiaru temperatury, ktére majg byc¢ stosowane w oprogramowaniu
komputera epoc Host (stopnie Fahrenheita [F] lub Celsjusza [C]).

Jednostki wzrostu pacjenta

Wybierz jednostki pomiaru wzrostu, ktére majg by¢ stosowane w oprogramowaniu
komputera epoc Host (cale lub centymetry).

Zezwalaj na uzycie przeterm. kart

Domyslnie opcja ta jest wyltgczona. Karty testowe, ktérych waznos¢ wygasta, nie mogg by¢
uzywane do badan.

System epoc sprawdza date waznosci kart testowych w momencie ich umieszczania
w czytniku. Jezeli uzytkownik wprowadzi przeterminowang karte testowg, zostanie
wyswietlony komunikat o btedzie:

~Przeterminowana karta testowa. Wprowadz nowa karte testowa.”

Opcja uzycia przeterminowanych kart moze zosta¢ wiaczona wytacznie do celow
szkoleniowych. Badania sg przeprowadzane w standardowy sposob, ale wyniki badania nie
sq wyswietlane i nie sg =zapisywane w dokumentacji badania. Przez krotkg chwile
wyswietlany jest nastepujacy komunikat:

~Przeterminowana karta testowa. Wyniki nie zostang wyswietlone”.

Zapis danych pierwotnych

Po wiaczeniu tej opcji dla wszystkich badan zostang zapisane dane diagnostyczne (dane
surowe).

Po wytaczeniu tej opcji dane diagnostyczne (dane surowe) bedg zapisywane tylko dla badan
zakonczonych niepowodzeniem.

Zapisane dodatkowe dane nie sg dostepne dla uzytkownika ani dla administratora. Dostep
do nich ma jedynie autoryzowany personel firmy Epocal.

Wylogowac po okresie nieaktywnosci?

Po wilaczeniu tej opcji po uptywie pewnego czasu braku aktywnosci komputer Host sie
wyloguje.

Uwaga: Aby ta funkcja byta aktywna podczas wykonywania badan krwi Ilub testow

zapewniania jakosci, opcja procedury badania ,Zamknij zakoriczone badania po okresie
nieaktywnosci” musi by¢ réwniez zaznaczona.

Z menu rozwijanego wybierz liczbe minut, ktdére musza uptyna¢ przed wylogowaniem
(1, 5, 15, 30, 60 min).

Po wylogowaniu sie oprogramowanie komputera Host zawiesza dziatanie urzadzenia.
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7.11 Procedura badania

10/07/20 10:17
i wprowadzania danych.

< Procedura badania

Zadaj dziatania dot. war. krytycznych &
Pozwoli¢ uz. na odrzuc. bad. »

Pola dokumentacji dodatkowej »

Zachowaj ID pacjenta &
Zachowaj typ probki &
Zgdaj wyboru typu probki »

Zezwalaj na przywracanie danych &
Zamkpij gakorﬁczong padania po »

okresie nieaktywnosci

Tryb jednego badania »

Stata dtugosc ID pacjenta B

Uwzgled. hemodylucije

Zadaj wyboru v

Zadaj dziatania dot. war. krytycznych

Placowka ochrony zdrowia moze wymagac pozostawienia
dokumentacji dotyczacej zgtoszenia wynikow znacznie
przekraczajgcych zakres referencyjny. Gdy ta opcja jest

Opcje Procedura badania okreslajg reguty badania

v Y l00%

10/07/20 11:24

X Pacjent 123

=
wlaczona, u géry ekranu bedzie widoczny przycisk ZGLOS "
WYNIKI KRYTYCZNE. Jedli uzytkownik sprébuje WYNIKI
zamkna¢ badanie przed zapisaniem wynikdw znacznie ST
wykraczajacych poza zakres referencyjny, zostanie Gazy+
wyswietlony komunikat: ,Nie zgtoszono wynikow oH pco,  po, cHoO,
krytycznych. Kontynuowac’:?”. 7437,\ 2592 192.0 17.0
Jedli ta opcja jest wytaczona, nie bedzie wyswietlany G o o ey A o o
zaden przycisk ani komunikat. BE(ecf)  BE(b) cs0,
72 74 997
mmal/L * mmoal/L * % *
Chem+
- ) — h Na+ K+ Ca++ Cl-
K;iffnﬁf,fj’a”é’?w””' o EEEn S 3.5 099 WKJ
mmol/L oy mmol/L mmoliL oy
cTCOo, Het cHgb
178 <10 cnc
mmoliL oy %
Edytuj szczegdly badania -
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Pozwoli¢ uz. na odrzuc. bad.

Po wiaczeniu tej opcji nad wynikami badania pojawi sie przycisk umozliwiajacy
uzytkownikowi oznaczenie testu jako ,odrzucony”.

Po jej wytaczeniu przycisk ten nie bedzie wyswietlany na ekranie.

Pola dokumentacji dodatkowej 10/07/20 11:02

Po wiaczeniu tej opcji podczas badania krwi beda dostepne [EESEEPSMTEPE
dodatkowe pola do odnotowania dodatkowych informacji
o badaniu: probka pobrana przez, data pobrania, godzina 6

Wprowadz probke
Pozostato 05:03
Wyswietl instrukcje

pobrania, lekarz zlecajacy, data zlecenia, godzina zlecenia,

lokalizacja pacjenta.

v
ukryj

Edytuj szczegoty badania
Po jej wyfaczeniu te dodatkowe pola nie bedg wyswietlane na Q Wprowadz dodatkowe informacje

H Inf. dot. zlecenia i pobrania probek
ekra nie. Whprowadz probka pobrana przez
Nowak
. N Wprowad? Data pobrania
Zachowaj ID pacjenta 07/10/2020
Po wiaczeniu tej opcji komputer Host automatycznie korzysta 1656C““
z identyfikatora pacjenta wybranego w poprzednim badaniu. S Pl
W razie potrzeby uzytkownik moze go zmienic. Kowalski
. . . . . . . . Whprowadz Data zlecenia
Po wytaczeniu tej opcji uzytkownik bedzie musiat ponownie 07/10/2020
wprowadzic¢ identyfikator pacjenta. T ———
10:56

Wprowadz Lokalizacja pacjenta

Zachowaj typ probki (|

Po wigaczeniu tej opcji komputer Host automatycznie korzysta z typu prébki wybranego
w trakcie poprzedniego badania. W razie potrzeby uzytkownik moze zmieni¢ typ probki.

Po wytaczeniu tej opcji uzytkownik bedzie musiat ponownie wprowadzi¢ typ probki.

Zezwalaj na przywracanie danych

Po wiaczeniu tej opcji komputer Host zachowuje wszystkie wprowadzone dane

z wczesniejszego badania, jezeli wykonanie tego badania sie nie powiodto (ma status
»,hiezakonczone”).

Po wytaczeniu tej opcji uzytkownik bedzie musiat ponownie wprowadzi¢ wszystkie szczegoty
badania.

Zamknij zakonczone badania po okresie nieaktywnosci

Kiedy opcja ta jest witaczona, komputer Host automatycznie odtgczy sie od czytnika epoc
Reader i, jezeli badanie zostato zakonczone pomysinie, zamknie je po ustawionym czasie
bezczynnosci. Umozliwia to automatyczng synchronizacje z systemem zarzadzania danymi,
jezeli jest on dostepny. Aby przeprowadzone badanie mogto zosta¢ zakonczone, muszg
zosta¢ wprowadzone wszystkie niezbedne dane.
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Tryb jednego badania

Po wiaczeniu tej funkcji komputer Host bedzie przed kazdym testem wyswietla¢é monit o
ponowne wpisanie danych uwierzytelniajacych przez uzytkownika. Po pomys$inym
zakonczeniu testu lub po wybraniu opcji Wykonaj badanie krwi na stronie gtownej po
zamknieciu testu zostanie wyswietlona strona logowania uzytkownika.

Stata dtugos$¢ ID pacjenta

Po wigczeniu tej opcji mozna ustawié¢ statg dtugos¢ pola ID pacjenta w dokumentacji
badania. Wybierz dtugos¢ pola wynoszacg od 1 do 23 znakdw.

Uwzgled. hemodylucje

Skorzystaj z opcji Uwzgled. hemodylucje, aby skorygowaé¢ wyniki dla hematokrytu
o stopien hemodylucji probki pobranej od pacjenta. Do wyboru dostepne sg nastepujace
ustawienia: Zawsze, Nigdy i Zadaj wyboru w przypadku ktérego uzytkownik musi
wprowadzi¢ odpowiednig wartos$¢ w trakcie badania.

Uwaga: pomiar hematokrytu opisano szczegdétowo w czeSci 11.5.1 ,Metoda pomiaru”
w rozdziale 11, ,Zasada dziatania”, oraz w czesci 12.15, ,Hematokryt (Hct)”, w rozdziale 12,
,Charakterystyka karty testowej BGEM”, w niniejszej instrukcji.

Wybierz typy prébek
Wiacz typy préobek z listy obstugiwanych typow probek:

e Tetnicza

e Zylna

e Zylna mieszana

e Wioséniczkowa

¢ Pepowinowa

e« Pepowinowa tetnicza
e Pepowinowa zylna

¢ Nieznany
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7.12

Ustawienia analitu

v Yo%

10/07/2010:18

< Ustawienia analitu

o wieezono o B
pH . °
pCO2 ® o
pO2 @ (-]
pH(T) @

pCo2(T) o

po2(T) @

cHCO3- ] [ 7]
BE(ecf) ) °
BE(b) @ o
cS02 ] [~
A » A |

Uzyj opcji Ustawienia analitu, aby skonfigurowac opcje
analitu.

Wiaczono — wybdr tylko tych analitow, ktore mogg zostac
uzyte w badaniu. W czasie przeprowadzania badania
mozna uzyskac wyniki tylko dla dostepnych analitow.
Wybierz domysinie — wybér tych analitéw, ktore majag
zosta¢ domyslnie wybrane w czasie przeprowadzania
badania. Zaznaczenie tej opcji spowoduje domysine
wyswietlenie analitow. Jesli opcja nie jest zaznaczona,
aby uzyska¢ wynik, uzytkownik musi recznie wybrac
analit podczas badania.

Uwaga: domyslnie mozna zaznaczyé/usungé zaznaczenie
tylko mierzonych analitéw.

Uwaga: podczas testow kontroli jakosci w sposdb
automatyczny domysinie zostang wybrane wszystkie
dostepne anality.

Dotknij odpowiedniej ikony w kolumnie Edytuj
jednostke i zakresy, aby ustawic¢ jednostki miary analitu
i dostosowaé zakresy wartosci zgtaszanych, krytycznych
i referencyjnych.

Wybierz odpowiednie jednostki z listy rozwijanej znajdujacej sie u gory strony. Wartosci
zakresow zgtaszanych, referencyjnych i krytycznych zostang automatycznie przeliczone
w celu dostosowania ich do wybranych jednostek pomiaru.

10/07/2010:19

< Ustawienia analitu: pCO2

v Yo%

10/07/20 10:19 A A 1 RELEA

< Ustawienia analitu: pCO2

Jedn

Jedn

Zakresy we krwi zylnej

Nis.
Zakresy wartosci krytycznych 4.0
Zakres referencyjny | 35.0

mmHg - kPa hd
mmHg Nis Wys.
Zakres zglaszany | 0.67 3333
kPa Zakres pomiarowy urzadzenia  0.67 33.33
Zakresy we krwi tetniczej Zakresy we krwi tetniczej
Nis Wys. Nis Wys.
Zakresy wartosci krytycznych 4.0 251.0 Zakresy wartosci krytycznych 0.53 3346
Zakres referencyjny = 35.0 48.0 Zakres referencyjny = 4.67 6.40

KOPIUJ ZAKRESY DO...

KOPIUJ ZAKRESY DO...

KOPIUJ ZAKRESY DO...

Zakresy we krwi zylnej

Wys. Nis. Wys.
251.0 Zakresy wartosci krytycznych 053 3346
48.0 Zakres referencyjny | 4.67 6.40

KOPIUJ ZAKRESY DO...
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Modyfikacja zakresu zgtaszanego, referencyjnego i krytycznego musi by¢ zgodna z zasadami
przyjetymi w placéwce ochrony zdrowia. Przewin w dét, aby uzyskac¢ dostep do wszystkich
typow probek i domysinych zakresow kontroli jakosci. Do kopiowania wartosci do innych
rodzajéw probek stuzy przycisk KOPIUJ ZAKESY DO...

Uwaga: niestandardowe zakresy zgtaszane nie moga by¢ jednak szersze niz zakresy
pomiarowe. Informacje dotyczace zakresdw pomiarowych systemu epoc znajdujg sie
w rozdziale 12, ,Charakterystyka karty testowej BGEM”.

Uwaga: niezaleznie od tego, czy zakresy sa niestandardowe, czy nie, do oznaczenia wartosci
wykraczajacych poza zgtaszany zakres podczas przeprowadzania badania krwi stosowane sg
symbole ,>" i ,<”. Na przyktad jesli zgtaszany zakres to 10-75, a wynik badania jest nizszy
niz 10, wyswietlana jest liczba ,,<10”, natomiast jesli wynik badania jest wyzszy niz 75,
wyswietlana jest liczba ,,>75".

Zakresy wartosci krytycznych sg fabrycznie ustawione w taki sposéb, aby wykraczaty poza
zakresy wartosci zgtaszanych dla kazdego analitu. Spowoduje to wylgczenie sprawdzania
zakresu wartosci krytycznych. Administrator musi ustawi¢ zakresy krytyczne zgodnie
z procedurami wewnetrznymi obowigzujgcymi w placdwce ochrony zdrowia.

Zdefiniowane fabrycznie zakresy wartosci krytycznych
(wybrane jednostki)
Analit Niski Wysoki Jednostki
pH 5,500 9,000 pH
pCO> 4,0 251,0 mmHg
pO2 4,0 751,0 mmHg
Na+ 84 181 mmol/I
K+ 0,5 13,0 mmol/I
Cl- 64 141 mmol/I
Ca++ 0,00 5,00 mmol/I
Glu 19 701 mg/dl
Lac 0,00 21,00 mmol/I
BUN 2 121 mg/dl
Urea 0,7 43,2 mmol/I
Crea 0,00 16,00 mg/dl
Hct 9 76 %
cHgb 2,3 26,0 g/dl
cHCO3- 0,0 86,0 mmol/I
TCO ,, cTCO> 4,0 51,0 mmol/I
BE(ecf) -31,0 31,0 mmol/|
BE(b) -31,0 31,0 mmol/|
cS0> -1,0 101,0 %
AGapK -11 100 mmol/I
AGap -15 96 mmol/|
BUN/Crea 0,1 400,1 mg/mg
Urea/Crea 0,4 1615,8 mmol/mmol
GFRmdr, GFRmdr-a,
GFRckd, GFRckd-a, 1 401 ml/min/1,73 m?2
GFRckd21, GFRswz
A 4,0 801,0 mmHg
A-a 0,0 801,0 mmHg
a/A -1,0 101,0 %

51017246 Wer.: 03 Zarzgdzanie komputerem epoc Host 7-13



ihf Zmiana zakreséw referencyjnych ma zastosowanie do wynikéw przyszfych badan,
nie ma natomiast wptywu na zapisane wyniki badan juz przeprowadzonych.

podstawie wartosci okreslonych dla probki krwi tetniczej w charakterystyce karty

f Domyslne wartosci graniczne zakreséw referencyjnych analitbw wprowadzono na

testowej BGEM.

7.13 Ust. kodow kreskowych

Dotknij opcji Ust. kodow kreskowych, aby ustawic
opcje koddéw kreskowych 1D i 2D dla nastepujacych pdl
tekstowych.

ID uzytkownika — identyfikator uzytkownika.

Hasto — hasto uzytkownika.

ID pacjenta — dotyczy ID pacjenta podczas badania
krwi

Nr partii — dotyczy numeru partii karty testowej do
testu kontroli jakosci.

ID2 — drugie pole identyfikatora (dotyczy wytgcznie
badan krwi).

Komentarze — pole komentarza

Inne — do wykorzystania w przypadku ustawien skanera
kodow dla pozostatych pdl wprowadzania tekstu.

10/07/20 10:19 v “.100%

< Ust. kodéw kreskowych: ID uzy...

Symbologia kodéw kreskowych 1D

Przytnij poczatkowe cyfry kodu
kreskowego 1D

0

1D

0

Przytnij koncowe cyfry kodu kreskowego

Bookland EAN

Codabar

Code-128

Code-39

Code-39 Full ASCII Conversion

Code-93

® e o0 00

Dla kazdego pola tekstowego wybierz dozwolone symbole koddéw kreskowych 1D i 2D oraz
liczbe cyfr, ktére majg zostaé przyciete na poczatku i/lub koncu zeskanowanego kodu

kreskowego.

Uwaga: kody kreskowe z zakodowanym ID pacjenta beda odrzucane, jezeli po przycieciu
nie beda miaty wymaganej dtugosci. Administrator musi oddzielnie wprowadzi¢ ustawienia
przycinania dla kodéw kreskowych 1D i 2D w odpowiednich polach.
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7.14 Zarzgdzanie uzytkownikami

Dotknij opcji Zarzadzanie uzytkownikami, aby dodawa¢, edytowaé lub usuwaé konta
uzytkownikow, gdy system zarzadzania danymi nie jest uzywany.

Wybierz uzytkownika z listy, aby edytowa¢ dane uzytkownika, lub kliknij symbol o
w prawym dolnym rogu, aby doda¢ nowego uzytkownika.

10/07/20 10:20 v 9 100% 10/07/2010:21 v 9 h00% Informacje 0] uzytkowniku
&  Zarzadzanie uzytkownikami i € Dodaj uzytkownika obejmuja identyfikator
uzytkownika, nazwe
1111 . Smith . -
uzytkownika, hasto,
1112. Jones ID uzytkownika . -
s informacje o tym, czy to konto
jest wiaczone, czy
Nazwa uzytkownika zablokowane, czy uzytkownik
Kowalsk moze przeprowadzaé testy
. kontroli  jakosci, moze
asto . .
S aktua.llzowaf: _ komputery
Host i czytniki Reader, date
Wiaczono ® | wygasniecia tego konta
Moze wykonywac testy ZJ @] u2ytkown ika oraz d ate
Moze dokonywac aktualizaciji @ utwo rzenia tego konta
uzytkownika.
Data wygasn. 10/07/2021
o Utworzono:

Aby usung¢ uzytkownika, nacisnij i przytrzymaj nazwe uzytkownika lub nacisnij ikone H
w prawym gornym rogu ekranu, aby otworzy¢ menu administratora. Nastepnie dotknij

ikony o Pojawi sie okno potwierdzenia.

10/07/20 10:21 v $ho00%

X 1 wybr. uzytk.

[J 1111 . Smith

2 1112. Jones

Usun 1 wybranego
uzytkownika
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7.15 Drukowanie

Uwaga: firma Epocal udostepnita liste wszystkich drukarek, ktére mogg by¢ uzywane
z komputerem epoc Host, w rozdziale 13, ,Dane techniczne czytnika epoc Reader i
komputera epoc Host”, niniejszej instrukcji.

10/07/20 10:21 v @ i 100 [ 10/07/20 1022 T e Dotknij opcji Drukowanie,
€ Drukowanie < Opcje drukowania aby _UStaWIC OpC]e,
drukowania lub zarzadzac
Opcje drukowania Wydrukuj obliczone wyniki [@&] dostepnymi drukarkami.
Zarzadzanie drukarkami Wydrukuj skorygowane wyniki .
Wydr. inf. o bad. 6
Drukowac zakresy jesli
przekroczone?
Drukuj zakresy ZJ? -]
Wydrukowaé inf. dot. ZJ? ]

Opcje drukowania

Wybierz opcje Wydrukowaé obliczone wyniki?, aby uwzgledni¢ obliczone wyniki na
wydrukach wynikéw badania.

Wybierz opcje Wydrukowaé skorygowane wyniki?, aby uwzgledni¢ na wydrukach
wynikéw badania wyniki pomiarow gazow we krwi skorygowane o temperature pacjenta.
Aby uwzgledni¢ na wydrukach wynikéw badania parametry respiratoroterapii wprowadzone
w czasie badania, nalezy wybra¢ opcje Wydr. inf. o bad.?.

Aby skrocié dtugos¢ wydrukéw z drukarki termicznej
z komputera epoc Host, nalezy wybra¢ opcje Drukowacé zakresy jesli przekroczone?.
Zakresy beda drukowane jedynie wtedy, gdy wynik bedzie wykraczat poza dany zakres.

Wybierz Drukuj zakresy Z3J?, aby wydrukowaé zakresy dla testow kontroli jakosci.
Usuniecie zaznaczenia tej opcji powoduje pominiecie tych zakreséw na wydrukach z drukarki
termicznej, co skraca dtugos¢ wydruku z komputera epoc Host.

Aby uwzgledni¢ status kontroli jakosci w czasie testu w wydrukach wynikow testéw, nalezy
wybrac opcje Wydrukowac inf. dot. ZJ?2.
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Zarzadzanie drukarkami

Wybierz nazwe drukarki z listy, aby edytowac drukarke, lub kliknij symbol o W prawym
dolnym rogu, aby doda¢ nowg drukarke. Informacje o drukarce obejmujg nastepujgce dane:
Nazwa drukarki, Typ drukarki i Adres. Dotknij przycisku ZAPISZ, aby zachowad
zmiany.

10/07/20 1022 ¥ % i 100% [ 10/07/20 10:23 LA TR Aby usungd drukarke,
& Edytuj drukarke X Wybrano drukarke 1 @ nacisnij i przytrzymaj nazwe
Nazwa drukarki [ epoc343 (Network, Martel) drukarki lub nacisnij ikone
epoc343 W prawym gornym rogu
e ekranu, aby otworzy¢ menu
res - .

administratora. Nastepnie
Wprowadz adres drukarki
L dotknij ikony o Pojawi sie
BAGIE, EPIBA0 B . okno potwierdzenia.

ZAPISZ

7.16 Ustawienia Readera

10/07/20 10:23

Dotknij opcji Ustawienia Readera, aby uzyskac dostep
do nastepujacych czterech opcji: ¢ Ustawienia Readera
Dedykuj Dedykuj

Status
Aktualizuj
Ping

Status

Dotknij opcji Dedykuj, aby powigza¢ jeden lub wigcej | A<=

czytnikdw Reader z komputerem Host. Komputer Host _
wyswietli liste dostepnych czytnikéw Reader. Dotknij | Pi"9
czytnika Reader, aby go przypisa¢ lub anulowa¢ jego
przypisanie.

Uwaga: jezeli do komputera Host przypisany jest tylko
jeden czytnik Reader, po udanej probie logowania
komputer Host bedzie sie z nim {gczyt automatycznie
w celu przeprowadzenia badania krwi.

Dotknij opcji Status, a nastepnie wybierz czytnik Reader
z listy, aby wyswietli¢ status jego kontroli jakosci, numer
seryjny, poziom natadowania akumulatora, temperature
otoczenia i cisnienie, adres Bluetooth, wersje
oprogramowania i sprzetu.
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Uzyj opcji Aktualizuj, aby zaktualizowaé oprogramowanie sprzetowe czytnika Reader.

Nigdy nie nalezy przerywaé procedury aktualizacji czytnika Reader. Nie wolno
wytaczac czytnika Reader ani komputera Host w czasie aktualizacji.

Uzyj opcji Ping, aby znalez¢ czytnik Reader. Po wybraniu z listy czytnik Reader wyemituje
pie¢ sygnatéw dzwiekowych, aby umozliwi¢ uzytkownikowi jego zlokalizowanie.

7.17 Harmonogramy ZJ]

Aby skonfigurowa¢ harmonogramy ZJ, dotknij opcji Harmonogramy ZJ. Szczegdtowe
informacje dotyczace konfigurowania harmonogramow ZJ zawiera Zatacznik D ,Podrecznik
uzytkownika: Rozszerzone funkcje zapewniania jakosci (Z]) w systemie epoc (NXS)".

Uwaga: przed wiaczeniem harmonogramow kontroli jakosci nalezy ukonczy¢ wszystkie
wymagane testy kontroli jakosci.

7.18 Zarzgdzanie danymi

Dotknij opcji Zarzadzanie danymi, aby skonfigurowac¢ RulgEiREz v 9 oo
potaczenie z systemem zarzadzania danymi. Ustaw | ZNPRRTAEA P
odpowiednio wskaznik. Jezeli wybrana zostata opcja
~Tak”, ustaw poprawny Adres (adres IP lub nazwe
serwera)

i Port dla lokalizacji serwera systemu zarzadzania Epocal
danymi. Adres IP musi mie¢ format XXX.XXX.XXX.XXX,
przy czym kazda z czterech liczb symbolizowanych przez
XXX musi miesci¢ sie w przedziale od 0 do 255, a numer
portu musi by¢ liczbg z przedziatu 1-65535. Bezpieczna synchronizacja D

Zarzadzanie danymi dostepne? &

12

opcja Bezpieczna synchronizacja jest dostepna tylko
wtedy, gdy na serwerze menedzera danych wiaczono
protokdt Transport Layer Security (TLS).

Uwaga: jesli funkcja zarzadzania danymi jest dostepna,
zarzadzanie komputerem Host odbywa sie przez system
zarzgdzania danymi. Wszelkie zmiany wprowadzone przez
administratora komputera Host zostang nadpisane
podczas synchronizacji z systemem zarzgdzania danymi.
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7.19 Aktualizuj Hosta

Firma Siemens Healthineers okresowo wydaje aktualizacje oprogramowania systemu epoc,
aby zapewni¢, ze system epoc bedzie nadal obstugiwat najnowsze produkowane serie kart
testowych. Oprogramowanie systemu epoc jest dostarczane w postaci pliku ,aktualizacji”.
Te pliki obejmujg aktualizacje oprogramowania epoc NXS Host applicationFn,
oprogramowania sprzetowego czytnika epoc Reader, konfiguracji czujnika i aktualizacji
systemu operacyjnego, jesli sg dostepne.

Uwaga: Aktualizacje produktow, podreczniki, instrukcje obstugi i najnowsze pliki aktualizacji
oprogramowania epoc sq dostepne w bibliotece dokumentow diagnostyki laboratoryjnej
firmy Siemens (siemens-healthineers.com/document-library). Nalezy sprawdzi¢ aktualizacje
produktu pod katem konkretnej wersji oprogramowania lub skontaktowal sie z centrum
ustug zdalnych Siemens Healthineers w celu uzyskania informacji dotyczgacych daty
waznosci zainstalowanego oprogramowania.

Dzieki funkcji automatycznego uaktualniania administrator systemu epoc moze
skonfigurowa¢ menedzera danych w taki sposob, aby plik uaktualnienia byt automatycznie
wysytany do komputera epoc Host w czasie synchronizacji. W takim przypadku komputer
epoc Host jest uaktualniany przy kolejnym wylogowaniu uzytkownika. Szczegdtowe
informacje zawiera Sekcja 8.24 ,Ustawienia hosta: Aktualizacja oprogramowania”.

W pozostatej czesci tej sekcji podrzednej opisano procedure aktualizacji przeprowadzana,
gdy funkcja automatycznego uaktualniania jest wytaczona.

Opcje w oknie Aktualizuj hosta pozwalajg administratorowi epoc lub autoryzowanemu
uzytkownikowi na aktualizacje oprogramowania komputera epoc NXS Host za pomocg
menedzera danych, karty microSD lub online przy uzyciu ustugi epoc Live Update Service.

Uwaga: Gdy uzytkownik nie ma uprawnien, okno Aktualizuj Hosta nie bedzie widoczne.
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Jesli system zarzadzania danymi jest WLACZONY, dostepne sg nastepujace opcje:

09/05/20 21:59
e Z systemu zarzadzania danymi
e Plik aktualizacji epoc zostanie pobrany
z podiaczonego systemu zarzadzania danymi.

< Aktualizuj hosta

Z systemu zarzadzania danymi

Uwaga: w przypadku przeprowadzania aktualizacji za
pomocq systemu zarzgdzania danymi opcje Zarzadzanie
danymi dostepne? nalezy ustawi¢ na ,Tak”. Zobacz
cze$¢ 7.18 ,Zarzadzanie danymi” powyzej, aby
dowiedzie¢ sie, jak skonfigurowaé epoc NXS Host do
tqczenia sie z systemem zarzgdzania danymi.

Z karty SD

e Za pomocya karty microSD
e Plik aktualizacji epoc zostanie skopiowany z karty
microSD.
Uwaga: Gniazdo kart microSD znajduje sie z boku
komputera epoc NXS Host. Wystarczy wsungé karte
microSD (zawierajacg witasciwy plik aktualizacji) do
ghiazda kart microSD.

Jesli system zarzadzania danymi jest WYLACZONY, dostepne sg nastepujace opcje:

e Za pomoca karty microSD
e Plik aktualizacji epoc zostanie skopiowany z karty
microSD.
Uwaga: Gniazdo kart microSD znajduje sie z boku | ZkartysD
komputera epoc NXS Host. Wystarczy wsungé karte
microSD (zawierajacq wiasciwy plik aktualizacji) do | Aktualizujonline
ghiazda kart microSD.

09/05/20 21:58 @ i 100%

& Aktualizuj hosta

¢ Aktualizuj online
e NXS Host pofaczy sie z ustugg epoc Live Update
Service i pobierze plik aktualizacji epoc oraz
najnowszy eVAD.
Uwaga: Opcja Aktualizuj online wymaga, aby
epoc NXS Host byt potaczony z sieciq bezprzewodowa.
Informacje na temat taczenia sie z sieciq Wi-Fi mozna
znalez¢é w Dodatku A ,Skrécona instrukcja obstugi
epoc NXS Host”.
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Po wybraniu opcji Aktualizuj online pojawia sie komunikat Zaktualizowa¢ eVAD?.

Ustawi¢ przetacznik w tryb wylaczenia, aby zaktualizowad
tylko Hosta.

Ustawi¢ przetacznik w tryb wiaczenia, aby zaktualizowac
Hosta i plik eVAD.

Gdy proces aktualizacji zostanie zakonczony,
oprogramowanie komputera epoc Host jest uruchamiane
ponownie i otwiera sie strona Zaloguj sie. Dotknij opcji
Informacje | sprawdz wersje oprogramowania,
przewijajac do sekcji Dane oprogramowania.

Uwaga: Jesli aktualizacja obejmuje aktualizacje systemu
operacyjnego, urzgdzenie epoc Host zostanie dwukrotnie

uruchomione  ponownie. To dodatkowe ponowne
uruchomienie bedzie dotyczyto instalacji systemu
operacyjnego.

Uwaga: Jezeli aktualizacja obejmuje czytnik epoc Reader,
komputer epoc Host moze uaktualni¢ czytniki Reader.
Zapoznaj sie z czesciq 7.16 ,Ustawienia Reader” powyzej,
aby uzyskac instrukcje dotyczgce aktualizacji
oprogramowania sprzetowego Reader.

09/05/20 21:59

@ i 100%

< Aktualizuj online

Zaktualizowaé eVAD? O

WYSZUKAJ AKTUALIZACJE

10/07/20 12:55

v $li00%

< Informacje

Dane oprogramowania

Wersja hosta

440

Konfig. czujn.

36.3

Wygasn. konfig. czujn.
08/12/2020

Wersja mod.analit.
422

Wersja eVAD
epoc20056.eVAD

Wersja uaktual. Readera

N/A

Jezyk
Polski

Poziom pliku dzien.

2
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7.20 Zarzadzanie dokumentacjami badan

Prowadzenie dokumentacji badan obejmuje przegladanie i zarzadzanie dokumentacjg badan
krwi oraz dokumentacjq kontroli jakosci.

Uwaga: W komputerze epoc NXS Host mozna przechowywac do 499 zapiséw badan krwi,
2000 zapiséw testow zapewniania jakosci oraz 500 zapisow elektronicznej kontroli jakoSci.

Aby przeglada¢ dokumentacje badan krwi i nig zarzadzac¢, nalezy skorzystaé z opcji
Wyswietl historie badan krwi na stronie gtéwnej.

Aby wyswietli¢ zapisany wynik badania, dotknij dokumentacji badania, aby ja otworzyc¢.
PrzechodZz miedzy trzema stronami informacji o badania, aby wyswietlic WYNIKI,
WPROWADZONE DANE i STATUS. Mozesz przesuwac strony palcem lub dotkng¢ kart.

10/07/20 10:25 v Yoo 10/07/20 11:27 v Yoo 10/07/20 11:24
Wszystkie badania : =
krwiy - Q & Pacjent 123 (]
v Ws;ystkie badania WYNIKI R S
: Dzisi krwi
BLOOD ANALYSIS ‘
; Niewystane badania ID pacjenta: 123
Pacj 10/07/20 11:14:33
10/07, :
£ Wyswietl historig badari krwi Vst tesaiin Operator 1111
Pacjent 123 S W
14:33 + Ni Zastosowano hemodylucj
B Test 7 10/07/20 11:14:33 + Op. 1111 * Nie wyst. ylucje
. Gazv+
Pacjent 123 0
¢ iistawienta 10/07/20 11:02:30 + Op. 11117 + Nie wyst. pH pco, PO, cHCO,-
) 7.405 409 535 @ 256
% PEICJEnt 123 mmHg mmHg mmol/L
° Informacje 10/07/20 10:45:58 - Op. 1117 - Nie wyst.
BE(ecf) BE(b) €S0,
o Pacjent 123 0.9 0.8 874
2] Wylogyj sie 10/07/20 10:38:08 - Op. 1111 - Nie wysk. mmol/l | mmoll | %
Ost. tygodnia e
Na+ K+ Ca++ Cl-
Pacjent 123 _ 128 4.5 1.05 103
07/07/2013:10:55 - Op. 1111 - Nie wyst. mmol/L | mmol/L mmol/L mmol/L
cTCO; Het cHgb

Pacjent 123

07/07/2012:51:52 - Op. 1111 - Nie wyst.

28 22 76

v 9o

10/07/20 11:27

Wybierz

Wybierz wszystkie
Dzisiaj

Pacjent 123
10/07/2011:22:19 + Op. 1111 * Nie wyst.

Nacisnij ikone H w prawym gornym rogu ekranu, aby

otworzy¢ menu administratora.
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Aby usung¢ lub ponownie wystac kilka badan, uzyj opcji Wybierz lub Wybierz wszystkie,
aby wybra¢ wszystkie wiersze dokumentacji badania widoczne w tabeli. Kolejne dziatania
beda miaty zastosowanie do wszystkich wyswietlonych badan. Mozna rowniez wybra¢ jedno
badanie, naciskajac je i przytrzymujac.

10/07/20 12:49 v Yo%

L ORYIE ePAl \Wybierz Brak
Dotknij opcji Oznacz jako niewystane, aby ponownie
S Oznaczjako niewystane | \yystaé wybrang dokumentacje badania do systemu
zisiaj . . . . ..
B SR zar.zqdzan|a. danymll prz.}/ nastepr_uej synchronizacji.
Pacjent 127 Mozesz takze dotkngl opcji Oznacz jako wystane, aby
10/07/20 1140 Usur uniemozliwi¢ wysytanie.
Pacjent 123
10/07/2011:22:19 - Op. 1111 - Nie wysl.

Dotknij opcji Usun, aby trwale usunac¢ zapisany wynik
Usunaé wybrane badania (9)? badania. Przy usuwaniu dokumentacji upewnij sie, ze na

HiE pewno chcesz usuna¢ dane badanie. Pojawi sie okno
potwierdzenia.

A Usuniecie zapisanej dokumentacji badania krwi jest trwate. Usunietych
dokumentacji nie mozna odzyskac.

Dokumentacja testéw zapewniania jakosci i dokumentacja elektronicznej kontroli jakosci sg
dostepne do przegladania i zarzadzania za pomocg opcji Test ZJ.

10/07/20 11:29 v $lo0%

Wybierz Nacisnij ikone H w prawym goérnym rogu ekranu, aby
otworzy¢ menu administratora.

€  Wszystkie tg

Wybierz wszystkie
Ost. tygodnia

Partia CV1:183-1-B123
07/07/20 14:23:48 - Op. 1111 » Nie wyst.

10/07/20 11:29 A A 1 RLLES

Dotknij opcji Oznacz jako niewystane, aby ponownie

X Wybrano 7 ; i
wystaC dang dokumentacje testu kontroli jakosci do

Wybierz Brak

~ Oznacz jako niewystane systemu zarzadzania danymi przy nastepnej
Ost. tygodniz . .. . . , . .
, synchronizacji. Mozesz takze dotkngC opcji Oznacz jako
Oznacz jako wystane i L, _
Partia CV1: wystane, aby uniemozliwi¢ wysytanie.
i Uwaga: Dokumentacji elektronicznej kontroli jakoéci nie
Partia CV1:183-1-B123 mozna ponownie wysytac.

07/07/20 13:50:58 + Op. 1111 - Nie wyst.
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Dotknij opcji Usun, aby trwale usung¢ zapisang dokumentacje testéw zapewniania jakosci
lub dokumentacje elektronicznej kontroli jakosci. Przed usunieciem dokumentacji upewnij
sie, ze na pewno chcesz usungé¢ dang dokumentacje. Zostanie wysSwietlone okno
potwierdzenia.

Usuniecie zapisanej dokumentacji testéw zapewniania jakosci lub elektronicznej
kontroli jakosci jest trwate. Usunieta dokumentacja nie moze zostac odzyskana.
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08 Ba%S Enterprise Data Manager

8.1 Wprowadzenie

System zarzadzania danymi epoc Enterprise Data Manager (,EDM”) to pakiet
oprogramowania przeznaczony do uzytku z systemem analizy krwi epoc i stuzacy do
pobierania wynikéw badan oraz innych informacji z szeregu komputeréw epoc Host, a takze
do kontrolowania i zarzadzania ich wykorzystaniem oraz stanem.

8.2 Srodowisko pracy

System epoc Enterprise Data Manager pracuje na platformie sprzetowej z procesorem Intel
x86 lub x64 oraz typowym taczem sieciowym LAN i tgczem bezprzewodowym. Skiadniki
systemu EDM mogg by¢ instalowane na komputerze lub stacjach roboczych PC o zalecanej
konfiguracji sprzetowej.

8.3 Wymagania dotyczace sprzetu i oprogramowania

Sprzet

Procesor: 2,4 GHz lub szybszy.

Pamiec: 70 GB miejsca na dysku twardym lub wiecej.
Interfejsy sieciowe: karta sieciowa Ethernet.

Oprogramowanie

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

Platforma aplikacji: Microsoft .Net Framework 4.6.1 lub nowsza.
Serwer baz danych: Microsoft SQL Server 2008 R2, 2012, 2014, 2016 lub 2017.

Serwer sieci Web: Microsoft Internet Information Services (wersja zalezna od systemu
operacyjnego).

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

8.4 Instalacja

Przed przystgpieniem do instalacji systemu zarzadzania danymi epoc Enterprise Data
Manager wszystkie wymagania dotyczace sprzetu i oprogramowania muszg zostac
spetnione. Wszystkie sktadniki systemu EDM sg instalowane za pomocg pakietu
instalacyjnego EDM, ktéry zostat skonfigurowany i sprawdzony przez personel firmy Epocal.
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8.5 Baza danych epoc Database

Srodowiskiem, w ktérym instalowana jest baza danych epoc Database, jest program
Microsoft SQL Server 2008 R2, 2012, 2014, 2016 lub 2017. Zastosowanie relacyjnej bazy
danych oraz odpowiednie zaprojektowanie schematu danych umozliwia bezpieczne
magazynowanie danych w wysoce wydajny sposdb, regularne tworzenie kopii zapasowych
oraz kontrolowany dostep.

W bazie danych epoc Database przechowywane sg wyniki badan, a takze statystyki
dotyczace elektronicznych testow kontroli jakosci, uzytkowania oraz operatorow.
Uzytkownik moze uzyska¢ dostep do przechowywanych danych za pomocag aplikacji
internetowej epoc Manager.

Po zainstalowaniu systemu EDM w Srodowisku sieciowym placéwki personel IT jest proszony
o0 uwzglednienie bazy danych epoc Database w obowigzujgcym harmonogramie
wykonywania kopii zapasowych.

8.6 Korzystanie z aplikacji internetowej systemu EDM

Przeznaczenie

Program epoc Enterprise Data Manager jest aplikacjg internetowg w technologii ASP .NET
dziatajacq na serwerze Microsoft Internet Information Services (IIS). Aplikacja, za pomocq
ktérej mozna uzyskac bezposredni dostep do bazy danych systemu EDM, dziata jak portal
internetowy i stuzy do przegladania wynikdéw badan za pomocga przegladarki internetowej.

Uruchamianie systemu epoc Enterprise Data Manager

System epoc Enterprise Data Manager uruchamia sie automatycznie przy wiaczaniu sie
komputera z zainstalowanym systemem EDM. Uzytkownicy korzystajacy z obstugiwanej
przegladarki internetowej moga uzyska¢ dostep do aplikacji internetowej systemu EDM
z dowolnego komputera podtaczonego do sieci LAN, wprowadzajac adres strony
internetowej (URL) systemu EDM.

o http://<EDMServerName>/EpocManager

e http://<EDMServerIPAddress>/EpocManager
Uwaga: Administrator systemu moze ograniczy¢ dostep do systemu EDM do okreslonych
komputerdw.
Strona logowania

Aby zalogowac sie do systemu EDM, uzytkownicy musza wprowadzi¢ nazwe uzytkownika
i hasto. Aby otrzymac nazwe uzytkownika i hasto, nalezy skontaktowac sie z centrum ustug
zdalnych Siemens Healthineers.

nterprise Data Manager

Polaczony z: EDM DS epoc Link @ 10.138.17.96 : 3554 €@ Baza d. ¥ 2.13.8 Wyloguj

Zradto danych [ERLNEE) ~

ID uzyt [ ]
Hasto | ]

[r—|
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8.7

Strona Badania krwi

Po zalogowaniu sie do systemu EDM wyswietla sie strona Badania krwi. Znajduja sie na niej:

1. Pasek menu u gory ekranu.
2.

i ktéra mozna przewijac.
3.
4.

Zestaw przyciskow stuzgcych do zapisywania zmian i drukowania raportow.
Szczegoty badania dotyczace wybranego badania.

Gtéwna tabela, w ktérej wyswietlane sg wszystkie badania krwi z ostatnich 7 dni

|Badania krwi~ | Testy ZJ~ | Raporty ~ | Stan~ | Ustawienia v

Badania krwi {Domysine daty - 3/5)

|Wyhie|z typ filtra ... v| | od Do |24/06/16 ’jﬁ” Odswiez |
Data/godzina 1D pacjenta D2 Operator Oddziat MNazwa Hosta Nazwa Readera bSat:;isa Krytycz... LIS
16/06/16 10:57:19 0003 1111 Domysl. 11015521403217 Rdre4s OK Niewystany
16/06/16 10:26:46 0002 1111 Domysl. 11015521403217 Rdr645 OK Niewystany
16/06/16 10:08:14 0001 1111 Domysl. 11015521403217 Rdr&45 OK Niewystany
50 v M4 StmnaEIzl. b M 1-323

| Zapisz badania jako plik CSV |

Szczegodty kazdego z badan sg wyswietlane po wybraniu przez uzytkownika badania w gtdwnej
tabeli. Szczegdty pojedynczego badania sg wyswietlane ponizej tabeli badan, co przedstawiono

na ponizszej ilustracji.

|Badania krwi~ | Testy ZJ~ | Raporty v~ | Stan~ | Ustawienia ~

Badania krwi {(Domysine daty - 3/5)

|Wyhiel2 typ filtra ... v| | od [14/06/16 [ Do |24/06/16 ;ﬁ” Odéwiez |
Data/godzina ID pacjenta D2 Operator Oddziat Mazwa Hosta Nazwa Readera bsat:;ﬁisa Krytycz... LIS
16/06/16 10:57:19 0003 1111 Domyél.  11015521403217 Rdr&45 oK Niewystamy
© 16/06/16 10:26:46 0002 1111 Domysl.  11015521403217 Rdr&45 oK Niewystany :
16/06/16 10:08:14 0001 1111 Domysl.  11015521403217 Rdr&4s oK Niewystany
50 v] |4 4 | stona[l ]z1 b B | 1-323
Zapisz badania jako plik CSV
| Zapisz zmiany ‘ | Anuluj Zmiany | | Raport do druku | | Wyslij do LIS ‘
Wyniki | Sprzet Status KJ Status CV Parametry RT Historia pacjenta Dziennik zmian badania
Szczegoty dokumentacji badania Wyniki badania
Data/godzina L k . Zakres Zakres wartosci Zakres
B 16/06/16 10:26:46 Analit Wynik rEeTnTET K rth e Status
1D pacjenta |0002 | pH 7.857 7.350-7.450 5.500-9.000 6.500-8.000 Wys.
2 | | pcoz 7.2 35.0-48.0 4.0-251.0 5.0-250.0 Nis.
po2 202.3 83.0-108.0 4.0-751.0 5.0-750.0 Wys.
Komentarze Na+ 139 mmol/L 138-146 84-181 85-180
K+ 3.8 3.5-4.5 0.5-13.0 1.5-12.0
cl- 106 mmol/L 98-107 64-141 65-140
e Ca++ 0.98 1.15-1.33 0.00-5.00 0.25-4.00 Nis
operatora Glu 70 mg/dL 74-100 19-701 20-700 Mis.
ID operatora 1111 Lac 1.98 0.56-1.39 0.00-21.00 0.30-20.00  Wys
oddziat Crea 1.00 0.51-1.19 0.00-16.00 0.30-15.00
o v ¥ 2 :
T oK Het <10 % 38-51 9-76 10-75 Nis
Komunikat LIS cHob e 12.0-17.0 2.3-26.0 3.3-25.0
Odrzué badanie () Tak ® Nie cHCO3- 12.8 21.0-28.0 0.0-86.0 1.0-85.0 Nis
- kl . BE(ecf) -4.6 -2.0-3.0 -31.0-31.0 -30.0-30.0 Nis.
il BE(b) 8.1 _32.0-3.0 -31.0-31.0 -30.0-30.0 Nis.
Piec pacjenta €502 99.9 94.0- 98.0 -1.0-101.0 0.0-100.0  Wys.
TE’”PE"?‘“;: saF AGapK 25 mmol/L 10-20 -11-100 -10-99 Wys
pacjen
AGap 21 mmol/L 7-16 -15-96 -14-95 Wys.
Typ probki Tetnicza P g T ARy R
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Dostepne do edycji pola w zaktadce Wyniki mozna edytowa¢ w obrebie dokumentacji
badania poprzez wprowadzenie informacji i naci$niecie przycisku Zapisz zmiany. Kazda
zmiana w dokumentacji badania zostanie zapisana w zaktadce Dziennik zmian badania.

W zaktadce Sprzet znajduja sie informacje dotyczace danego komputera epoc Host,
czytnika epoc Reader oraz karty testowej epoc wykorzystanych do utworzenia wybranej
dokumentacji, w tym informacje o numerach seryjnych, wersjach oprogramowania, partii
karty oraz zapewnianiu jakosci.

Wyniki | Sprzet | Status KJ Status CV Parametry RT Historia pacjenta Dziennik zmian badania
Host epoc Host Czytnik epoc Reader Karta testowa
MNazwa Hosta 11015521403217 MNazwa Readera Rdr645 Partia karty 10-16103-10
Mr ser. Hosta 11015521403217 Nr ser. Readera 00645 Kod kreskowy karty 043261
Host - wer. oprogr. 3.23.10 Reader - wer. oprog. 2.2.11.2 Data wygasniecia
y T 7 waznosci karty
Konfig. czujn. 27.1.99 TCO2 Cisnienie otoczenia 752.0 mmHg
Wersja eVAD Nie dotyczy Temperatura
.= 75.4F
otoczenia
Ostatnia EKJ 16/06/2016 10:23

Data waz. term. Z]
Data waz.K]
Data waz. CV

Stan harmonogramu
73 Harmeonogram wylgczony

W zaktadkach Status KJ i Status CV znajdujg sie informacje dotyczace statusu wynikow
testow zapewniania jakos$ci w czasie przeprowadzania badania. Kolor zielony oznacza
Powodzenie, natomiast czerwony z gwiazdkg (*) oznacza Niepowodzenie. Szczegbétowe
informacje zawiera Sekcja 9.6 lub Zatacznik D ,Podrecznik uzytkownika: Rozszerzone
funkcje zapewniania jakosci (ZJ) w systemie epoc (NXS)”.

Wyniki Sprzet | Status KJ | Status CV Parametry RT Historia pacjenta Dziennik zmian badania

Status zapewnienia jakosci

Data/godzina Wyniki

L1 07-cze-2016, 10:39:02 pH pCO2 p02 MNa+ K+ cl- Ca++ Glu Lac Crea
L2 01-sty-2016, 10:47:23 pH pcoz po2 Ma+ K+ cl- Ca++ Glu Lac Crea
HPX 12-sty-2016, 10:05:37 pO2*

W zaktadce Historia pacjenta mozna przeglada¢ wiele wynikéw badan dotyczacych
pojedynczego pacjenta. W zaktadce Historia pacjenta wyswietlanych jest pie¢ ostatnich
wynikéw dotyczacych wybranego pacjenta. Historie pacjenta mozna zapisa¢ w postaci pliku
PDF, klikajac przycisk Raport do druku, lub wyeksportowac do pliku w formacie CSV.

| Zapisz zmiany | | Anuluj zmiany | | Raport do druku | | Wyslij do LIS |
Wyniki Sprzet Status KJ Status CV Parametry RT | Historia pacjenta ‘ Dziennik zmian badania
Wybierz wg: ® Liczba O pata Format wyswietl.: ®) Data/analit O analit/data
Liczba: OWszystkie ® ost, Dokumentacje Kol. E‘Malejqco
Data pH pCO02 pQ2 pH(T) pCO2(T) p02(T) MNa+
16/06/16 10:08:14 7,856 t 6,6 mmHg | 2040 mmHg t 7,852 t 5,7 mmHg | 205,1 mmHg t 140 mmol/l
12/06/16 10:20:39 7,857 1 7.2 mmHg | 202,3 mmHg t 7,853 t 7.3 mmHg | 2034 mmHg 139 mmol/l
>

Raport do druku

Zapisz badania jako plik C5V
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8.8 Badania krwi: Filtrowanie wynikow

W celu filtrowania wynikdw w tabeli gtdownej skorzystaj z jednego lub kilku ponizszych
sposobdw:

1. Kliknij ktérykolwiek nagtéwek kolumny tabeli, aby uszeregowa¢ dokumentacje
zgodnie z zawartoscig kolumny.

2. Ponownie kliknij ten sam nagtéwek kolumny, aby zmieni¢ rodzaj uszeregowania
wynikéw z rosngcego na malejacy lub odwrotnie.

Wyniki badan krwi lub testow zapewniania jakosci mozna filtrowa¢ wedtug daty i godziny ich
przeprowadzenia. Niedawno uzyskane wyniki mogg by¢ filtrowane za pomocg takich pozycji
menu jak: Dzisiaj, Ostatnie 7 dni, Ostatnie 30 dni.

System EDM umozliwia zaawansowane filtrowanie: aby zawezi¢ wyswietlane wyniki badan
do tych, ktére spetniajg okreslone kryteria, uzytkownik moze wybrac¢ lub wprowadzic¢
wartos¢ sposrod wartosci przypisanych do typow filtrow istniejgcych w bazie danych.

|Badania krwi~ | Testy ZJ~ | Raporty v | Stan~ | Ustawienia - |

Badania krwi (Domysine daty - 3/5)

Wybierz typ Ailtra .. \ od[14/08/16  [FH Do[24/05/16 (||  odéwiez |

ID pacgjenta k

Operator : Status

Oddziat 1D2 Operator Oddziat Mazwa Hosta MNazwa Readera beidania Krytycz... LIS

:az"“a :052 1111 Domysl.  11015521403217 RAr645 oK — Niewystany
r ser. Hos .

Nazwa Readera 1111 Domys$l.  11015521403217 Rdr645 OK = Niewystany

Mr ser. Readera 1111 Domysl. 11015521403217 Rdr&45 oK = Niewystany

Status

Krytyczne

LIS

ID2

Migjsce

0 v A StmnaElzl b M 1-3z3

| Zapisz badania jako plik C5V

8.9 Badania krwi: Drukowanie wynikéw

Wybierz przycisk Raport do druku nad szczegétami dokumentacji badania, aby wyswietli¢
wersje przeznaczong do druku.

| Zapisz badania jako plik CSV ‘

| Zapisz zmiany | | Anuluj zmiany | | Raport do druku | | Wyélij do LIS |
IS
|

—_— )
Wyniki | Sprzet Status KJ Status CV Parametry RT Historia pacjenta Dziennik zmian badania

szczegoty dok cji badani wyniki badania
Data/godzina 16/06/16 10:08:14 Analit — Zakres Zakres wartosci Zakres Status
badania iR ! referencyjny krytycznych zgtaszany
ID pacjenta [0001 | pH 7.856 7.350-7.450 5.500-9.000 6.500-8.000  Wys.
I 1 pCO2 6.6 35.0-48.0 4.0-251.0 5.0-250.0 Nis.
1na

Zostanie wygenerowany plik w formacie PDF zawierajacy dokumentacje badania. Plik mozna
otworzy¢ lub zapisa¢ na dysku w celu pozniejszego wydrukowania. Wybierz opcje Plik,
a nastepnie Drukuj z gérnego menu aplikacji Adobe lub kliknij raport prawym przyciskiem

myszy i wybierz opcje Drukuj z menu kontekstowego. Przyktadowg dokumentacje badania
przedstawiono ponizej.
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Datal/godzina

-_—
epoc e Dokumentacja badania (BGEM Krew) badania
g J 20/08/18 09:40:25
| Szczegoly dokumentacji_badani I Sprzgt I Parametry RT |
ID pacjenta pat-1 Nazwa Hosta 10DSESB Test Allena  Nie dotyczy
ID2 id2-1 Nr ser. Hosta 22332 Sposib
Imig i nazw. operatora Mr. Operator Host - wer. oprogr. 3284 podawania  Aerohfask
ID operatora operator-2 Konfig. czujn. aonn - -
Oddziat Dep. name Wersia eVAD evadi23 Micj pobr.  Cewnik dotgt
Status badania oK Nazwa Readera Rdrddd R.dot. T
Odrzué badanie Nie Nr ser. Readera 11116 Fi02 (]
Wiek 40 1. {75 inches) Reader - wer. oprog. 2291 Cisn. I &
Plec pacjenta MezZczyzna Cignienie otoczenia 752,1 mmHg Cién. MAP 9
Temperatura pacjenta 96 F Temperatura otoczenia T83F Tryb Went dwupoz.
Typ probki Zylna Ostatnia EKJ 2511112016 10:44 Cién. PEEP 4
Hemodylucja Nie Data waz. term. ZJ 3111212017 14:00 Cién. PIP &
Dziatanie krytyczne Mie wprowadzono Data waz KJ Wygasio Went. PS 3
Powiadomienie o wart. kryt. Data wai. CV asio RQ 35
Data powiadomienia Stan harmenogramu ZJ “’“O;’S}M?%bmw Czest odd. 2
Odezytano Hie Partia karty 07-13226-02 Cafk. czest. 3
Lokalizacja pacjenta Icu Kod kreskowy karty 8007 Obj. oddech. 1
Pobrat nurse Data wygasniecia wainosci karty 311218
Data pobrania 26M1/16 10:00 =
Lekarz zlecajacy Dr. Medic FommentE-,
Data zlecenia 251115 22:44 Kod biedu
Komunikat LIS
Analit Wynik Zakres referencyjny Zakres wartogci krytycznych Zakres zglaszany Status
pH 7716 7350 - 7.450 5500 - 9,000 5,500 - 8,000 Krytycznie wys.
pco2 10,4 mmHg 350 - 480 40 - 2510 50 - 250,0 Nis.
po2 197,2 mmHg 830 - 1080 40 - 7510 50 - 750,0 Wys.
Na+ 156 mmeliL 138 - 146 84 - 181 85 - 180 Wys.
K+ 43 mmollL 35 - 45 05 - 130 15 - 120
[ 105 mEg/L 65 - 140 %8 - 107 85 - 140
Ca++ 094 mmollL 145 - 1,33 0,00 - 500 0,25 - 4,00 his.
Glu 86 mg/dL 74 - 100 19 - 701 20 - 120
Lac 234 mmollL 0,56 - 1,39 0,00 - 21,00 0,30 - 20,00 Wys.
BUN 871 maidlL 96 - 194 90 - 1200 214 - 886
Urea 88,2 mmollL 91 - 226 80 - 1200 202 - 90,5
Crea 13 pmellL 45 - 105 0 - 1414 100 - 1100 Wys.
Het <10 % 3 - 51 9 - 76 0 - 75 his.
cHagb nie mozna obl. 120 - 17.0 23 - 260 33 - 250
cHCO% 13,3 mmollL 210 - 280 00 - 860 10 - 850 his.
cTCO2 136 mmollL 220 - 290 00 - 860 10 - 850 Nis.
BE{=cf) 54 mmollL 20 - 30 310 - 310 30,0 - 30,0 Mis.
BE(b) 99 mmoll 20 - 30 310 - 310 30,0 - 30,0 Nis.
€502 999 % 940 - 980 4,0 - 101,0 00 - 100,0 Wys.
AGapK 24 mmollL 10 - 20 11 - 100 10 - 99 Wys.
AGap 21 mmollL 7 - 18 15 - 96 14 - 95 Wys.
eGFR > 60 mL/mi1.73m? 1 - 401 1 - 401 2 - 80 Wys.
GFRmdr-a = 60  mL/mi1.73n¢ 1 - 401 1 - 401 2 - 80 Wys.
GFRckd > 60 mlm/.73m’ 1 - 401 1 - 401 2 - 80 Wys.
GFRckd-a = 60 mL/mi1.73n¢ 1 - 401 1 - 401 2 - 80 Wys.
GFRswz > 60 ml/mi.7am% 1 - 401 1 - 401 2 - 80 Wys.
BUN/Crea 894 mgimg 93 - 201 90 - 1200 200 - 90,0
UrealCrea 86,5 mmolimmol 95 - 208 90 - 1200 200 - 90,0
A 99,9 mmHg 40 - 801,0 40 - 801,0 50 - 800,0 Wys.
Aa 931 mmHg 00 - 801,0 00 - 801,0 10 - 800,0 Wys.
alh 992 % 00 - 100,0 00 - 100,0 00 - 100,0 Wys.
pHIT) 7,889 7350 - 7.450 5500 - 9,000 6,500 - 8,000 Wys.
pCO2(T) 66 mmHg 350 - 480 40 - 2510 50 - 250,0 Nis.
pO2(T) 1504 mmHg 830 - 1080 40 - 7510 50 - 750,0 Wys.
A(TY 99,3 mmHg 40 - 801,0 40 - 801,0 50 - 800,0 Wys.
Aa(T) 934 mmHg 00 - 801,0 0,0 - 801,0 1,0 - 800,0 Wys.
aA(T) 995 % 940 - 980 00 - 100,0 0,0 - 1000 Wys.
130972018 1522 Wersia EDM 214 Shona 1z 1

Uzytkownicy systemu EDM mogq korzysta¢ z funkcji

dokumentacji

bad

ania.

Jezeli

funkcja

ta

zostata

Automatyczne drukowanie

skonfigurowana i wigczona,

dokumentacje badan wysytane do systemu EDM bedq automatycznie drukowane za pomocq
skonfigurowanej drukarki. Format wydrukéw przypomina format stosowany przy recznym
drukowaniu dokumentacji z systemu EDM. Funkcja automatycznego drukowania
dokumentacji badania moze by¢ w rdézny sposdb konfigurowana w poszczegdinych
oddziatach. Szczegotowe informacje zamieszczono w czesci 8.27 ,,Oddziaty”.
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8.10 Badania krwi: Eksportowanie listy badan do
pliku CSV

Uzytkownicy systemu EDM mogq eksportowa¢ wyniki badan do pliku w formacie CSV (ang.
Comma Separated Values - wartosci rozdzielone przecinkiem). Funkcja ta jest dostepna
w systemie EDM na stronie Badania krwi, gdzie znajduje sie przycisk Zapisz badania
jako plik CSV. Po jego kliknieciu wszystkie badania z tabeli gtdwnej sg eksportowane do
pliku CSV.

| Zapisz badania jako plik CSV |
I
be
| Zapisz zmiany | | Anuluy zmiany | | Raport do druku | | Wyslij do LIS |
Wyniki | Sprzet Status KJ Status CV Parametry RT Historia pacjenta Dziennik zmian badania
Szczegdty dokumentacji badania Wyniki badania
Data/godzina St : = Zakres Zakres wartosci Zakres
Boiahs 16/06/16 10:08:14 Analit Wynik L ey e e Status
ID pacjenta [0001 | pH 7.856 7.350-7.450 5.500-9.000 6.500-8.000  Wys.
B 1 pCO2 6.6 35.0-48.0 4.0-251.0 5.0-250.0 Nis.

Uzytkownicy mogg otworzy¢ plik, sprawdzi¢ jego zawartos¢ i wydrukowac go. Po nacisnieciu
przycisku Zapisz otwierane jest okno systemu Windows dotyczace zapisu pliku. Uzytkownik
moze wskazad folder zapisu pliku na lokalnym dysku twardym.

Plik jest pobierany z serwera na lokalny komputer. Przeglgdarka informuje uzytkownika
0 zakonczeniu procesu pobierania.

8.11 Testy zapewniania jakosci

Na stronie Testy ZJ jest wysSwietlana dokumentacja testow zapewniania jakosci. Aby
wyswietli¢ te strone, na pasku menu wybierz opcje Testy ZJ. Szczegdty poszczegolnych
testbw ZJ zostang wyswietlone po wybraniu testu w gtébwnej tabeli. Szczegdty
poszczegdlnych testdw ZJ sg wyswietlane ponizej tabeli dotyczacej testow, co przedstawiono
na ponizszej ilustracji.

Badania krwi~ | |Testy Z1+ || Rapor

Testy ZJ (Domy4 Dzisiaj
Ostatnie 7 dni
Ostatnie 30 dni

— ,J_..L‘}

Dokumentacja testow ZJ jest zorganizowana w postaci trzech zaktadek: Wyniki, Sprzet
oraz Dziennik zmian badania. Wyniki testéw sg wyswietlane w zaktadce Wyniki.

|W‘vhiem typ filtra ...

Data/godzina

Uwaga: W przypadku korzystania z arkuszy eVAD w wynikach badania znajdzie sie kolumna
Status z oznaczeniem Powodzenie lub Niepowodzenie. Wskazana bedzie takze wersja
eVAD. Szczegoétowe informacje dotyczace pobierania i stosowania plikdbw eVAD zawiera
Sekcja 9.6 lub Zatacznik D ,Podrecznik uzytkownika: Rozszerzone funkcje zapewniania
jakosci (ZJ) w systemie epoc (NXS)”.
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28/02/15 18:50:29 CV2:183-2-B525 Kontrola jakosci 1111 Domysl. 0059AAF Rdr3510 0K Miepow... Niewystany
: 02/02/15 14:13:53 C\V2:183-2-B428 Kontrola jakosci 1111 Domysl. 0059AAF Rdr36101H 0K Miepow... Niewyslany -
02/02/15 14:08:34 C\V1:183-1-B428 Kontrola jakosci 1111 Domysl. 0059AAF Rdr36101H Nie plet. Niewystany

80 v KM 4 StmnaEIzl. b M 1-323
Zapisz badania jako plik C5V
| Zapisz zmiany | | Anuluj zmiany | | Raport do druku | | Wyélij do LIS |
J Wyniki | Sprzet Dziennik zmian badania
Szczegoty dol tacji badani Wyniki badania
Data{g;:::':: 02/02/15 14:13:53 Analit Wynik Zakres referencyjny Status
— pH 7.380 7.331-7.431 Powodzenie
TR R b A pCo2 28.4 33p-arp Niepowodzenie Nis.
Typ badania ZJ Kontrola jakesci po2 0. 84.9-114.9 Niepowodzenie Wys.
Komentarze MNa+ 135 mmol/L 134-144 Powodzenie
K+ 3.9 3.6-4.4 Powodzenie
Ca++ 1.01 1.07-1.25 Niepowodzenie Nis.
e Glu 71 mg/dL 90-120 Niepowodzenie Mis.
Imig i1 nazw. 1111 i :
operatora Lac 1.73 2.06-3.26 Niepowodzenie Nis.
ID operatora 1111 cHCO3- 16.8
Oddziat Domysl. cTCo2 17.7
Status badania OK BE(ecf) -8.3
Partia plynu 183-B433 €502 98.8
A 116.2
NrRef. ptynu 183.000.005
T c A-a -6.4
odza nu
L afa 1.1
Wazn. ptynu 31/07/15
Wersja eVAD epocl5142.eVAD
Status Z] Niepowodzenie

8.12

Raporty:

Elektroniczna KJ

Przed kazdym badaniem w kazdym czytniku epoc Reader przeprowadzana jest elektroniczna
kontrola jakosci. Aby przej$¢ do dokumentacji elektronicznej kontroli jakosci, w gérnym
menu wybierz opcje Raporty, a nastepnie Elektroniczna KJ.

Ponizej przedstawiono przyktad dokumentacji elektronicznej kontroli jakosci: dane te mozna
wydrukowac¢, tworzac najpierw Raport do druku, albo wyeksportowa¢ do pliku CSV,
uzywajac przycisku Zapisz badania jako plik CSV (tak samo jak w przypadku drukowania
lub eksportowania dokumentacji badan krwi).

| Badania krwi~ | Testy ZJ~ ||Raporty + | Stan~ | Ustawienia ~ |
Raporty - Elektroniczna KJ (|| Elektroniczna KJ
Term. 23
.. czytnik: | Wszystkie v od [01/06/16 E Do |(24/06/16 Odswiez
Statystyki uzytl £ | :j | |
Nr ser, D : £ Host - wer. Reader - wer. Temperatura Cignienie 4 Kod
el =g vl Data/godzina Konfig. czujn. R Opr.sprzet.... R ShoE e e Akumul... Wynik bledu
00645 1111 16/06/2016 10:51  27.1.99 TCO2 3.23.10 2.2.11.2 13.0 15.9 75,75 F 751,68 mmHg 85,52 Powodz... 0
1111 16/06/2016 10:23 27.1.99 TCO2 3.23.10 2.2.11.2 13.0 15.9 75,40 F 752,04 mmHg 85,50 Powodz... 0
1111 16/06/2016 10:03 27.1.99 TCO2 3.23.10 2.2.11.2 13.0 15.9 74,71 F 752,38 mmHg 85,56 Powodz... [+]
03610 1111 17/06/2016 11:56 27.1 3.23.5 2.2.10.3 17.0 16.10 73.33F 755,93 mmHg 26,11 Powodz... 0
1111 17/06/2016 11:23 27.1 3.23.5 2.2.10.3 17.0 16.10 22,52 C 755,90 mmHg 26,81 Powodz... 0
80 v 4 A StmnaEIzl b M 1-5z5
| Raport do druku | Zapisz badania jako plik CSv
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8.13 Raporty: Statystyki uzytkowania

Strona Statystyki uzytkowania umozliwia przegladanie raportéw dotyczacych réznych
elementéow systemu, takich jak czytnik epoc Reader, komputer epoc Host czy partie kart
epoc, oraz dotyczacych poszczegdlnych operatorow. Aby przejs¢ do strony statystyk
uzytkowania, w géornym menu wybierz opcje Raporty, a nastepnie Statystyki uzytkowania.

| Badania krwi~ | Testy Z1~ | Raporty + |I Stan ~ | Ustawienia - |
Raporty - Statystyki uzytkoy Elektroniczna KJ
Term. 21
Ly SUM W h 4 Statystyki ﬁv&owania| Do |24![16,-’16 'ﬁ| Odswiez | ®) Badania krwi OTEStY 7z D Wszystkie badania
Nr ser. Readera Catkowita ,“':Zba OK %% WED % Niekomplet. % Ostatnie badania Data/godzina Wynik ostatniej EKJ
badar ostatniej EKJ
00645 3 100,0 0.0 0,0 16/06/2016 10:57 16/06/2016 10:51 Powodzenie
03610 2 0,0 0,0 100,0 03/03/2015 15:00 17/06/2016 11:56 Powodzenie
Suma 5 60,0 % 0,0 % 40,0 %
‘ Czytniki | | Hosty | | Partie kart | | Operatorzy | | Zapisz badania jako plik CSV | | Raport do druku

Raporty zawierajg nastepujace informacje:
1. Catkowita liczba wykorzystanych kart testowych.
2. Odsetek pomyslnie przeprowadzonych badan.

3. Odsetek badan zakonczonych niepowodzeniem w zwigzku z btedami wykrytymi
w ramach wewnetrznej kontroli jakosci (WKJ).

4. Odsetek badan zakonczonych niepowodzeniem w zwigzku 2z przerwaniem lub
nieukonczeniem badania.

5. Dodatkowe informacje, takie jak data i godzina ostatniego badania, data i godzina
ostatniej elektronicznej kontroli jakosci czytnika epoc Reader i jej wynik, data i godzina
ostatniego wystania danych do komputera epoc Host oraz data i godzina ostatniego
badania przeprowadzonego przez operatora.

Wybierz odpowiedni przycisk u dotu strony, aby wyswietli¢ dane dotyczace rdéznych
elementow systemu.

Dane mozna filtrowac¢ poprzez wybranie opcji: Data, tylko Badania krwi, tylko Testy ZJ
lub Wszystkie badania. Raporty mozna tworzy¢ poprzez wybranie przycisku Raport do
druku lub Zapisz badania jako plik CSV u dotu strony.
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8.14 Raporty: Lista pacjentow (ADT)

Opcje wyswietlania
Ustawienia EDM.

danych demograficznych pacjenta mozna wiaczy¢é na stronie

Badania krwi ~ | Testy Z1~ | Raporty ~ | Stan~ | Ustawienia -

Ustawienia - Ustawienia EDM

Nazwa szpitala O Zablokuj dokumentacie testéw ZJ

Migjsca

O Zablokuj dokumentacje badan oznaczone jako WK
Jezyk [ Blokowanie badar odrzuconych przez uzytkownika
Limit czasu L] wyslij recznie do LIS

O Zablokuj dokumentacje badan oznaczone jako niekompletne

[+ Wyswietl liste pagentaw (ADT)

Niezapis. dokum.
badani

Ustawienia
interfejsu EDM

O EDM

Po zaznaczeniu pola wyboru Wyswietl liste pacjentéw (ADT) w menu Raporty stanie sie
dostepna pozycja Lista pacjentéw (ADT). Strona ta zawiera wszystkie dostepne dane
demograficzne pacjenta uzyskane z opcjonalnego systemu przesytu danych ADT.

‘ Badania krwi~ | Testy 71~ || Raporty + |I Stan~ | Ustawienia v ‘
Raporty - Lista pacjentéw (4 Elektroniczna KJ
Term. 2] =
Statystyki uzytkowania Identyfikator pacgjenta lub numer konta | | Odswiez |
|Lista pacjentéw (ADT) |
Mumer  Identyfikat... Mumer : S : Lekarz Lokalizacja Data Data Ostat.
konta pacjenta fitDokbled wizyty LopIDeg shazuisla M3 Blec Dt prowadzacy pacjenta  przyjecia  wypisania aktual.

Uwaga: Dane demograficzne pacjentéow beda dostepne w pozycji Lista pacjentow (ADT)
pod warunkiem, ze uzywany jest zgodny interfejs ADT.

8.15 Stan: Hosty

Okno Stan zawiera informacje o stanie komputeréw Host, czytnikédw Reader, partii kart
testowych oraz drukarek.

Opcja ,Hosty” w menu Stan umozliwia przegladanie wszystkich komputeréw epoc Host,
jakie sq dostepne w bazie danych EDM.

| Badania krwi~ | Testy Z1J~ | Raporty ~ | |Stan + |I Ustawienia ~ |

Stan - Hosty (2/2) Hosty I
Czytniki
. Ost. synchr. w ciggu ost. 3 miesiecy
Partie kart | ¥ a9 SCy |
MNazwa Hosta MNr ser. Hosta Nazwa { Drukarki fost - wer. Data waz. opr.  Konfig. Ost. synchr. Ostatnie badania Data dodania
oprogr. Hosta czujn.
0059AAF 0059AAF Domysl. 3.23.5 06/12/2016 27.1 7d, 1 g., 46 min 28/02/15 17/06/16 11:30:10
18:50:29
11015521403217 11015521403217 ER 3.23.10 06/12/2016 27.1.99 7d, 3 g., 32 min 16/06/16 17/06/16 10:08:06
TCOo2 10:57:19
50 v W 4 StmnaEIz 1 b M |21-222

| Raport do druku | | Zapisz badania jako plik CSV |
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W kazdym komputerze epoc Host strona Stan komputera Host jest zorganizowana w postaci
zaktadek: Szczeg. oraz Zdarz.

W zaktadce Szczeg. znajdujq sie informacje dotyczace sprzetu i oprogramowania wybranego
komputera epoc Host. Uzytkownicy mogg zmieni¢ nazwe urzadzenia, a takze przypisac¢ go do
oddziatu (co jest mozliwe takze z poziomu strony Oddziaty), wprowadzajac zmiany w lewej
dolnej czesci okna i klikajac przycisk Aktualizuj. Uzytkownicy mogg takze dodawacd
komentarze, wpisujac je w biatym polu Komentarze i zatwierdzajac przyciskiem Aktualizuj.

W zaktadce Zdarz. znajdujg sie wczesniejsze dzienniki zawierajgce informacje dotyczace
réoznych dziatan zwigzanych z wybranym komputerem epoc Host, takie jak zmiany
konfiguracji, aktualizacje oprogramowania, zmiany w ustawieniach itd. Liste urzadzen oraz
historie kazdego z nich mozna zapisac jako plik PDF, klikajac przycisk Raport do druku,
lub wyeksportowac do pliku CSV.

Stan - Hosty (2/2)

|Ost. synchr. w ciggu ost. 3 miesigey V|

Mazwa Hosta Mr ser. Hosta Mazwa oddziatu Elost fwer Plalajwaz opc Konﬁg. Ost. synchr. Ostatnie badania Data dedania
oprogr. Hosta czujn.

0059AAF 0059AAF Domysl. 3.23.5 06/12/2016 27.1 7d, 1 g., 51 min 28/02/15 17/06/16 11:30:10
18:50:29

11015521403217 11015521403217 ER 3.23.10 06/12/2016 208 7d, 3 g., 37 min 16/06/16 17/06/16 10:08:06
TCOZ 10:57:19

4 StmnaEIz]. B 1-2z2
| Raport do druku | Zapisz badania jako plik CSV

h Szczeg. | Zdarz.

Nazwa Hosta [11015521403217 Komentat2e

Nrser. Hosta 11015521403217
Mazwa oddziatu
Haost - wer. oprogr. 323,10
Data waz. opr. Hosta pg/12/2016
Konfig. czuin. 37.1.93 TCO2

Ost. synchr. 74, 3 q., 37 min

Ostatnie badania 15/06/16 10:57:19

Data dodania 17/06/16 10:08:06

Aktualizuj Aktualizuj

8.16 Stan: Czytniki

Opcja Czytniki jest zorganizowana w postaci zaktadek: Szczeg., Status KJ1, Status CVT
oraz Zdarz. Umozliwia uzytkownikom przegladanie szczegétow dotyczacych wszystkich
czytnikow epoc Reader dostepnych w bazie danych EDM i ich historii.

W zaktadce Szczeg. znajduja sie informacje dotyczace sprzetu i oprogramowania
wybranego czytnika epoc Reader. Uzytkownik moze takze dodawac¢ komentarze, wpisujac je
w biatym polu Komentarze i zatwierdzajac przyciskiem Aktualizuj. Wiersze Data waz.KJt
i Data waz. CVtT w zakladce Szczeg. zawierajg informacje dotyczace kontroli jakosci oraz
wynikow weryfikacji kalibracji dla kazdego czytnika epoc Reader.

51017246 Wer.: 03 epoc Enterprise Data Manager 8-11



t Szczegdtowe informacje zawiera Sekcja 9.6 lub Zatacznik D ,Podrecznik uzytkownika:
Rozszerzone funkcje zapewniania jakosSci (ZJ) w systemie epoc (NXS)”.

W zaktadkach Status KJt i Status CVt wyswietlana jest historia kontroli jakosci
i weryfikacji kalibracji wykonanych w czytnikach epoc Reader w oparciu o konfiguracje
harmonogramu ZJ.

t Szczegdtowe informacje zawiera Sekcja 9.6 lub Zatacznik D ,Podrecznik uzytkownika:
Rozszerzone funkcje zapewniania jakosci (ZJ) w systemie epoc (NXS)”.

Stan - Czytniki (7/7)
[Uz. w ciagu 3 ost. mcy V|
Mazwa Readera Nr ser. Readera Opr.sprzet.Read... Reasd:rrﬂ—:twer. Ostatnia EK]  Wynik EK]  Ost. term. ZJ Wynllgen'n. Data waz.kJ Data waz. CV
Rdr545 00645 2.2.11.2 13.0 15.9 16/06/2016 Powodzenie 24/05/2016 Niepowodz...
10:51 17:02 ~
Rdr3610 03610 2.2.10.3 17.0 16.10 17/06/2016 Powodzenie 17/06/2016 Powodzenie
11:56 11:56
Rdr363 00363 2.2.10.1 12.0 9.7 28/04/2016  Powodzenie
11:41
Rdr415 00415 2.2.11.3 12.0 9.0 28/04/2016 Niepowodz.. 17/06/2016 Powodzenie
15:58 11:58 3
Rdr279 ooz79 2.2.12.1 10.0 8.0 28/04/2016 Powodzenie 25/04/2016  Powodzenie v
11:58 11:37
4 StmnaEIz 1 kM 1-7z7
| Raport do druku | Zapisz badania jako plik CSV
Szczeg. | Status KJ Status CV Zdarz.
Nazwa Readera pgdrais Komentarze
Nr ser. Readera gp415
Opr.sprzet.Readera 3.2.11.3
Reader - wer. sprzet. 12,090
Ostatnia EKJ 28/04/2015 15:58
Wynik EK) niepowodzenie
Ost. term. 21 17/05/2016 11:58
Wynik term. ZJ powodzenie
Data waz.KJ
Data waz. CV
Aktualizuj

W zaktadce Zdarz. znajdujg sie wczesniejsze dzienniki zawierajgce informacje dotyczace
réoznych dziatan zwigzanych z wybranym czytnikiem epoc Reader, takiej jak zmiany
konfiguracji, aktualizacje oprogramowania, zmiany w ustawieniach itd.

Liste czytnikdw epoc Reader i historie kazdego z nich mozna zapisac jako plik PDF, klikajac
przycisk Raport do druku, albo wyeksportowac do pliku CSV.
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8.17 Stan: Partie kart

Opcja Partie kart w menu Stan umozliwia przegladanie informacji dotyczacych dostepnych
partii kart testowych. Uzytkownicy, ktérzy chcg dokumentowaé czas odbioru partii i liczbe
kart pozostatych w poszczegdlnych partiach, mogq korzystaé¢ z pdl dostepnych do edycji.
Aby otworzy¢ okno szczegdtow pod listg, nalezy klikngé wiersz konkretnej partii kart.
Podsumowanie informacji o partii kart (pokazane w tabeli) mozna zapisa¢ jako plik PDF lub
CSV. Uzytkownicy moga takze dodawa¢ komentarze, wpisujac je w biatym polu
Komentarze i zatwierdzajac przyciskiem Aktualizuj.

Uzytkownicy mogg zablokowacd partie kart, wybierajac dla ustawienia Zezwalaj na badania
pacjenta opcje ,Nie”.

Uwaga: Z dostepnego pola komentarza mozna skorzysta¢ w celu udokumentowania
procedur zapewniania jakosci przeprowadzonych w odniesieniu do partii kart testowych.

Stan - Partie kart (2/2)
M Uwizgl. preet. partie

Zezwa;?q!‘:nt‘fda”'a Typ karty Data otrzymania Karty w partii Uzyte karty Pozostale karty Data waznosdi partii

07-13228-02 Tak BGEM 28/08/2018 50 1 49 31/12/2018
07-13228-00 Partia przeterminowana BGEM 05/08/2016 50 2 48 31/12/2016

Numer partii

I 4 stona[l Ja1| B M 1-222

| Raport do druku ‘ Zapisz badania jako plik CSV

Szczeg. ‘ Zdarz.

Mumer partii g7-13228-02 Komentarze
Zezwalaj na badania pacienta @ Tak () Nie
Typ karty BGEM

ot crmymanis
Karty w prt

Uzyte karty 1
Pozostate karty 49

Data waznosci partii 31/12/2018

Aktualizuj
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8.18 Stan: Drukarki

Dostepnymi drukarkami przenosnymi mozna zarzadzac, wybierajac menu Stan, a nastepnie
opcje Drukarki. Uzytkownicy mogg dodawaé/modyfikowaé¢ drukarki i przypisywac
poszczegdlne z nich do oddziatéw.

Uwaga: Drukarki mozna rowniez przypisywacé do oddziatéow na stronie Oddziaty.

W przypadku ustawienia Typ drukarki dostepne sa trzy opcje do wyboru w menu
rozwijanym: Zebra ZQ110, Martel LLP1880B-391 oraz Inne. Nalezy wybra¢ obecnie
uzytkowany model drukarki.

Stan - Drukarki (3/3)
Wydrukowad Wydrukowac Wydrukowacd :
HNazwia Adres obliczone wyniki?  skorygowane wyniki? informacje o badaniu? Bluetooth Typ drukarki
epoc 00:03:7A:38:65:D7 Tak Tak Tak Tak Zebra_ZQ110
epocl 00:03:7A:38:65:D8 Tak Tak Tak Tak Martel_LLP1880B_391
epoc3 00:03:7A:38:65:D9 Tak Tak Tak Tak Inne :
50 ¥ 4 Sh'unazl B Ml 1-3z3
| Raport do druku | Zapisz badania jako plik C5V
Szczeg. ‘
Nazwa drukarki |epm:3 | ] Oddziaty
— ¥ pefault
res
[00:03:74:38:65:D9 | Mer
Wydrukowa¢ obliczone ]
wyniki?
Wydrukowad skorygowane ]
wyniki?
Wydrukowac informacje o ]
badaniu?
Wi-Fi @)
Bluetooth (@)
Typ drukarki |Inne v|
Dodaj | | Aktualizuj | | Usun | | Anuluj |

Podsumowanie informacji o drukarkach (pokazane w tabeli) mozna zapisa¢ jako plik PDF
lub CSV.
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8.19 Strona uzytkownikow

Strona Uzytkownicy umozliwia wprowadzanie dodatkowych informacji i zmian w ramach
kont uzytkownikdw w komputerze epoc Host i systemie EDM. Aby wysSwietli¢ strone
uzytkownikéow, z gdérnego menu wybierz kolejno opcje Ustawienia, Ustawienia
uzytkownikow i Uzytkownicy.

‘Badania krwi~ | Testy ZJ~ | Raporty ~ | Stan~ | llslilwieniav|

Ustawienia - Ustawienia uzytkownikéw - Uzytko) |Ustawienia uZytkownikéw * | UZytkownicy

1

Ustawienia hosta +| Grupy
| Zapisz badania jako plik C5V | Oddziaty | :I
| Raport do druku | Konfiguracje
D\Wéwietl rieaktywne konta uzytkownikdw Harmonogramy 7] E
Grupa |Wszys1‘kie ™) Ustawienia EDM
. o
Strona uzytkownikdéw:
Ustawienia - Ustawienia uzytkownikéw - Uzytkownicy
| Zapisz badania jako plik CSV | 3 :
1D uzytkownika (1111 Nazwa uivtkownlka|
| Raport do druku |
Cwyswiet! nieaktywne konta uzytkownikéw Status konta Waznosé konta wygasa [21/06/17 [
Grupa i
3 |Wszystk|e V| Zezwalaj na test Z1[]
ID/nazwa uzytk. | | Dodaj | Zapisz | | Anuluj | Pozwoli¢ uzytk. na aktualiz. Hosta? [
4/4 Nazwa grupy Uwzglednij Nazwa zadania Wigczono
2 - Nazwa P - : =
ID uzytkownika = 5 Status konta Administrator systemu EDM Utwdrz, zmodyfikuj, usur grupe
e umtcownika = : = b ln Lo ~
k- i
1111 Uzytkownik systemu EDM O T ari
1112 Wigczono o
perator hosta [~ = . o =
administrator Administrator Wigczono Utwoarz; stodyliknjikanta uzytkownika
epocsysadmin Administrator Wigczono Wyswietl konta
systemu

Zmodyfikuj ustawienia miejsca
Wyswietl ustawienia miejsca
Wyswietl badania krwi
Edytuj ID pacjenta
Edytuj ID2
Edytuj komentarze
Edytuj pela dziatania dot. wart. krytycznych
Zapisz raport badan (eksportowanie)
Wyswietl dokumentacje badania do druku

Edytuj, wyslij ponownie zaakceptowane

M 4 stona[l |21 b b

W celu dodania nowego uzytkownika zaznacz pola obok nazw grup, zgodnie
z uprawnieniami uzytkownika do wykonywania okreslonych zadan. Wpisz nastepnie
odpowiednie informacje w polach: ID uzytkownika, Nazwa uzytkownika, Hasto, Potwierdz
hasto, Status konta i Waznos$¢ konta wygasa, a w przypadku uzytkownikéw, ktdrzy nalezg
do grupy operatoréw komputera Host, zaznacz opcje Zezwalaj na test ZJ i Pozwolic
uzytk. na aktualiz. Hosta? Mozna wybra¢ wiecej niz jedng nazwe grupy.

Grupy mozna odpowiednio dostosowywaé¢ na stronie Grupy w menu Ustawienia
uzytkownikow (patrz nastepny podrozdziat).

51017246 Wer.: 03 epoc Enterprise Data Manager 8-15



Identyfikator uzytkownika i hasto stuzg do logowania zaréwno na komputerze epoc Host, jak
i w systemie EDM. Po wprowadzeniu wszystkich informacji nacisnij przycisk Dodaj. Nowo
utworzony uzytkownik zostanie wyswietlony w tabeli po lewej stronie.

Aby zmodyfikowa¢ konto uzytkownika, wybierz uzytkownika z tabeli po lewej stronie.
Informacje dotyczace uzytkownika pojawigq sie w odpowiednich polach, przycisk Zapisz
stanie sie aktywny, a przycisk Dodaj — nieaktywny.

Po wprowadzeniu zmian do konta uzytkownika zapisz je za pomoca przycisku Zapisz.
Nacisnij przycisk Anuluj, aby opusci¢ tryb wprowadzania zmian i powrdci¢ do trybu
dodawania.

W tabeli po prawej stronie wyswietlane sg skonfigurowane uprawnienia uzytkownika.

Menu rozwijane Grupa umozliwia filtrowanie uzytkownikéw na podstawie grup, do ktérych
przynalezg. Wybrana grupa (lub wszystkie) moze zosta¢ wyeksportowana do pliku CSV za
pomocyg przycisku Zapisz badania jako plik CSV.

Menu rozwijane ID/nazwa uzytk. umozliwia
wyszukiwanie kont uzytkownikéw. Wpisz o e |
petng nazwe uzytkownika lub jej fragment, a Szukaj
nastepnie naciénij przycisk Szukaj. Wyniki 2/4
wyszukiwania beda zawieraC  wszystkie || ipusvtkownika @ NaEwa i boraaia
dopasowania ze wszystkich grup. it it
1111 Wiaczono
1112 Wiaczono

Mozliwa jest jednoczesna zmiana daty wygasniecia kont wielu uzytkownikéow. W tym celu
nalezy zaznaczy¢ wpisy wielu uzytkownikow, wybra¢ nowqg date wygasniecia i nacisngé
przycisk Zapisz.

| Zapisz badania jako plik CSV | 3 .
1D uzytkownika Nazwa uzytkownika
| Raport do druku
DWyéwietI nieaktywne konta uzytkownikdw Waznos¢ konta wygasa |25/06/16 ﬁ
|@ [cze [ v[z01s v] O]
ID/nazwa uzytk. [11 | Dodaj Zapisz || Anuluj Pn Wt Sr Cz Pt So N
) ) P | |
2/4 Nazwa grupy Uwzglednij MNazwa zadania
13| 14| 15| 46| 17( a8/ 19
ID uzytkownika Nazwa Status konta
uzytkownika 20(|-21|| 22|23 24 25
1111 Wigczono 27| 28| 29| .20
1112 Wiaczono

Konto uzytkownika mozna takze usung¢, jesli (i tylko w takim przypadku) z identyfikatorem
uzytkownika przypisanym do tego konta nie sg powigzane zadne dokumentacje badan.
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8.20 Strona grup

Strona Grupy umozliwia tworzenie uprawnien do wykonywania okreslonych zadan
i przypisywanie ich do grup. Uzytkownik jest przydzielany do grupy w celu uzyskania uprawnien
grupy.

Do strony Grupy mozna przejs¢ z géornego menu. Wybierz kolejno opcje Ustawienia,
Ustawienia uzytkownikow i Grupy.

|Badania krwi~ | Testy Z1~ | Raporty~ | Stan~ | l.lslilnieniav|

Ustawienia - Ustawienia uzytkownikéw - Grupy |L ienia uZyth ikéw *| UZytkownicy
Ustawienia hosta *||Grupy
Mazwa grupy Oddzialy Nazwa grupy
Administrator systemu EDM Uprawnienia { Konfiguracje Opis
Uzytkownik systemu EDM Uprawnienia t Harmonogramy ZJ
Operator hosta Uprawnieni et N
Ustawienia EDM

Utwérz, zmodyfik

Strona grup:

Ustawienia - Ustawienia uzytkownikéw - Grupy

Nazwa grupy Opis Nazwa grupy | |

Administrator systemu EDM Uprawnienia administratora EDM OI'-'i53| |
Uzytkownik systemu EDM Uprawnienia tylko do odczytu EDM
Operator hosta Uprawnienia operatora hosta Nazwa zadania Wiaczono

Utwdrz, zmodyfikuj, usun grupe uzytkownikdw
Wydwietl grupy
Utwdrz, zmodyfiku) konto uzytkownika
Wyswietl konta
Zmodyfikuj ustawienia miejsca
Wyswietl ustawienia miejsca
Wyswietl badania krwi
Edytuj ID pacjenta
Edytuj ID2
Edytuj komentarze
Edytuj pola dziatania dot. wart. krytycznych
Zapisz raport badan (eksportowanie)
Wryswiet]l dokumentacie badania do druku
Edytuj, wysli) ponownie zaakceptowane badania
Wyswietl testy Z1
Edytuj ID partii 21

Edytuj ID2 Z)

IDo0oo0oooooooogooooagd

Wprowadz informacje w polu Nazwa grupy i Opis, aby doda¢ nowa grupe. Zaznacz
odpowiednie nazwy zadan dla danej grupy. Po zakonczeniu nacisnij przycisk Dodaj. Po
utworzeniu grupy w tabeli w lewej czesci strony wyswietlona zostanie nazwa grupy i jej opis.
Aby usungc¢ grupe lub wprowadzi¢ do niej zmiany, wybierz jg z tabeli. Nazwa grupy i jej opis
zostang wyswietlone w odpowiednich polach w prawej czesci strony wraz z wybranymi
nazwami zadan. Przyciski Usun i Zapisz stang sie aktywne. Przycisk Dodaj stanie sie
nieaktywny. Grupe mozna usung¢ przez nacisniecie przycisku Usun. Po wprowadzeniu
zmian nacisnij przycisk Zmien, aby je zachowad.

Naci$nij przycisk Anuluj, aby opusci¢ tryb usuwania lub modyfikowania i powrdcié
do trybu dodawania.
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Mozna przypisac okreslone uprawnienia do wykonywania ponizszych zadan w systemie EDM:

Utworz, zmodyfikuj, usun grupe
uzytkownikdéw

Edytuj pola dziatania dot. wart.
krytycznych

Wyswietl jednostki analitu

Wyswietl grupy

Zapisz raport badan
(eksportowanie)

Edytuj jednostki analitu

Utworz, zmodyfikuj konto
uzytkownika

Wyswietl dokumentacje badania
do druku

Wyswietl liste plikow
uaktualnien oprogramowania

Wyswietl konta

Edytuj, wyslij ponownie
zaakceptowane badania

Zataduj pliki uaktualnien
oprogramowania

Zmodyfikuj ustawienia miejsca

Wyswietl testy ZJ

Wyswietl konfiguracje hosta

Wyswietl ustawienia miejsca

Edytuj ID partii ZJ

Edytuj konfiguracje hosta

Wyswietl badania krwi

Edytuj ID2 ZJ

Wyswietl dokumentacje EKJ

Edytuj ID pacjenta

Edytuj komentarze dot. ZJ

Drukuj, eksportuj raporty EKJ

Edytuj ID2

Wyswietl zakresy analitu

Wyswietl statystyki

Edytuj komentarze

Edytuj zakresy analitu

Drukuj, eksportuj statystyki
uzytkowania

8.21

Ustawienia hosta

Do zarzadzania ustawieniami

komputera epoc Host stuzg strony Ustawienia hosta.

Dostepne sg osobne strony przeznaczone do ustawiania jednostek i zakreséw, a takze do
wczytywania aktualizacji oprogramowania i plikéw eVADT. Po skonfigurowaniu ustawienia te
sq automatycznie wysytane do komputera epoc Host przy kazdej synchronizacji.

t Szczegdtowe informacje dotyczgce pobierania i stosowania plikéw eVAD zawiera Sekcja
9.6 lub Zatacznik D ,Podrecznik uzytkownika: Rozszerzone funkcje zapewniania jakosci (ZJ)
w systemie epoc (NXS)”.

Dostep do stron Ustawienia hosta mozna uzyskac¢ z gornego menu. Wybierz kolejno opcje
Ustawienia, Ustawienia hosta oraz Jednostki, Zakresy, Aktualizacja oprogramowania
lub Aktualizacja eVAD.

|Badania krwi~ | Testy ZJ~ | Raporty ~ | Stan~ | |Ustawienia +

g

Ustawienia - Ustawienia hosta - Jednostki Ustawienia uiy ikow
|ustawienia hosta +| 3ednostki "
Miski zakres p Miski ni y| Oddziaty Zakresy b Lokl
i ZELTEE S7 e Konfiguracje Aktualizacja oprogramowania | 29
300 Harmonogramy ZJ Aktualizacja eVAD
5,0 5,0 R L ~ Z50,u

8.22 Ustawienia hosta: Jednostki

Aby zmieni¢ jednostki pomiaru, wybierz opcje Jednostki z listy rozwijanej, a nastepnie
nacisnij przycisk Zapisz zmiany. Wszystkie wartosci zakreséw bedg od tego momentu
wysSwietlane w przeliczeniu na nowe jednostki.

W niektorych  placéwkach  stuzby zdrowia konieczne moze by¢ zastosowanie
niestandardowych zakresow zgtaszanych. Niestandardowe zakresy zgtaszane nie mogg by¢
jednak szersze niz zakresy pomiarowe systemu epoc. Niskie i wysokie wartosci dotyczace
niestandardowych zakreséw pomiarowych widoczne sg obok nazw poszczegdlnych analitéw.
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I-uduu' | QAtesta*  Reports * | lavestory *  Settings *
Settings - Host settings - Units
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Uwaga: Zmodyfikowane zakresy zgtaszane sq oznaczone pomarariczcowym kolorem czcionki,
co pozwala na szybkg identyfikacje zmian. Jesli zmodyfikowany zakres zgtaszany jest
szerszy niz odpowiedni zakres pomiarowy systemu epoc, bedzie on oznaczony kolorem
czerwonym, a zmiany nie zostang zapisane.

8.23 Ustawienia hosta: Zakresy

Na stronie Zakresy wyswietlane sg zakresy referencyjne i zakresy wartosci krytycznych dla
wszystkich analitow w odniesieniu do wybranego typu badania i prébki.

Aby zmieni¢ wartosci zakreséw, wybierz ustawienia opcji Typ badania i Typ probki.
Wprowadz nowe wartosci w odpowiednich polach i nacisnij przycisk Zapisz zmiany. Zmiany
mozna wprowadzi¢ dla wiekszej liczby typow probki poprzez zaznaczenie wybranych typdw
na liscie po prawej stronie tabeli gtdwnych wartosci zakreséw.

Zasady wprowadzania zmian w wartosciach zakresow:
1. Wszystkie wprowadzane dane muszg by¢ wartosciami liczbowymi.
2. Kazda warto$¢ musi zosta¢ wprowadzona z nalezyta dokfadnoscia (wyswietlang

w tabeli).
3. Wartosci zakreséw referencyjnych nie moga wykracza¢ poza zakres wartosci
zgtaszanych.
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Uwaga: Zmodyfikowane zakresy zgtaszane sq oznaczone pomarariczowym kolorem czcionki, co
pozwala na szybkg identyfikacje zmian. Jesli zakres referencyjny przekroczy wartosci zakresu

zgtaszanego, zostanie on oznaczony kolorem czerwonym, a zmiany nie zostang zapisane.
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8.24 Ustawienia hosta: Aktualizacja oprogramowania

Aby wczyta¢ najnowsze oprogramowanie komputera epoc Host i czytnika Reader, nalezy
skorzystac ze strony Aktualizacja oprogramowania.

1. Nacisnij przycisk Przegladaj, aby wybra¢ plik uaktualnienia dostarczony przez
przedstawiciela firmy Epocal. Po wybraniu pliku wyswietlona zostanie jego Sciezka.

2. Nacisnij przycisk Sprawdz, aby wysta¢ plik na serwer. Jezeli plik zawiera poprawng
aktualizacje oprogramowania, pod przyciskiem Sprawdz wyswietlona zostanie wersja
uaktualnienia dla komputera Host i czytnika Reader.

3. Nacisnij przycisk Akceptuj, aby zaakceptowac plik.
Nowa aktualizacja oprogramowania bedzie teraz dostepna do pobrania na poszczegdlne
komputery epoc Host. Szczegdtowe informacje dotyczace przeprowadzania aktualizacji
oprogramowania komputera epoc Host znajdujgq sie w rozdziale 7 ,Zarzadzanie
komputerem epoc Host” w niniejszej instrukcji.

Jezeli zaznaczone zostang odpowiednie pola po prawej stronie (patrz zrzut ekranu ponizej),
aktualizacje oprogramowania bedgq mogty zosta¢ pobrane automatycznie do komputera epoc
Host podczas nastepnej synchronizacji. Mozna wprowadzi¢ osobne ustawienia
automatycznej aktualizacji dla poszczegdlinych oddziatow.

Informacje na temat pakietu aktualizacji oprogramowania obejmujg dane dotyczace
zgodnych wersji oprogramowania komputera epoc Host, ktére mozna zaktualizowac¢ do
wersji z wybranego pakietu aktualizacji.

Badania krwi ~ | Testy Z1~ | Raporty ~ | Stan~ | Ustawienia ~

Ustawienia - Ustawienia hosta - Aktualizacja oprogramowania

1. Nacisnij przycisk .Przegladaj”, aby wybrac plik uaktualnienia hosta epoc Host. Wybierz oddzialy, ktdre automatycznie majg otrzymywac
I uaktualnienie.
M:\Tech\epoc.3.23.5a.u Browse...
£ Pd Uaktualnienie QOddziat

2. Nacignij przycisk .Sprawdz”, aby sprawdzi¢ plik uaktualnienia.

Default
v
ER

M

Plike utworzomny:

Host - wer. oprogr.:
QOpr.sprzet.Readera:

Konfig. czujn.:

Zezwala) na autom. uaktualnianie:
Mozliwe do uakt, wersje Hosta:

3. Naciénij przycisk .Akceptuj”, aby udostepnié uaktualnienie hostom epoc Host.

Alceptuj

Uaktualnienie pliku zatadowanego na 17/06/2016 12:56

Plik utworzonv:: 23/04/2016 09:12
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Po pomysinym zatadowaniu pliku aktualizacji oprogramowania do EDM lewa kolumna
wyswietli informacje o aktualizacji oprogramowania epoc Host/epoc Host?. Prawa kolumna
wyswietli informacje o aktualizacji oprogramowania epoc NXS Host i systemu operacyjnego.

Uaktualnienie pliku zatad go na 01/06/2020 12:41 Uaktualnienie pliku zatad go na 03/06/2020 16:10
Typ pliku aktualizacli: Host 3.x Typ pliku aktualizacji: NXS Host
Plik utworzony::  16/05/2020 04:46 Plik utworzony::  14/05/2020 10:19
Host - wer. oprogr.:  3.32.4 Host - wer, oprogr.:  4.4.0
Opr.sprzet.Readera: 2.2,12.1 Opr.sprzet.Readera: 2.2,12.1
Keonfig. czujn.:  36.3 Konfig. czupn.:  36.3
Zezwalaj na autom. uwaktualnianie: Tak Zezwalaj na autom. uaktualnianie: Tak
Mozliwe do uakt. wersje Hosta:  3.29.4|3.30.2]3.30.3|3.31.3|3.32.3]3.32.4 Mozliwe do uakt. wersje Hosta:  4.3.4/4.3.5|4,3.6(4.3.7]4.3.8|4.3.9|4.3.10
Rozmiar pliku: 4,40 MB Wersja 05:
Poziom poprawki zabezpieczen 05:
Typ aktualizagji 05:
Rozmiar pliku: 29,42 MB
S

Po pobraniu aktualizacji komputer epoc Host zostanie automatycznie uaktualniony po
nastepnym wylogowaniu.

8.25 Ustawienia hosta: Aktualizacja eVAD

Elektroniczne arkusze wartosci przypisanych (eVAD) sg dostepne w bibliotece dokumentdéw
Siemens Healthineers. Po pobraniu pliku eVAD i sprawdzeniu jego wersji nalezy skorzystac
ze strony Aktualizacja eVAD, aby wysta¢ pliki eVAD do komputeréw epoc Host.
Szczegotowe informacje zawiera Sekcja 9.6 lub Zatacznik D ,Podrecznik uzytkownika:
Rozszerzone funkcje zapewniania jakosci (Z]) w systemie epoc (NXS)”.

8.26 Oddziaty

Konfiguracje i komputery epoc Host sa przypisywane do oddziatdw, aby umozliwi¢
korzystanie z odrebnych konfiguracji na poszczegoélnych oddziatach. Podczas synchronizacji
konfiguracje przypisane do okreslonych oddziatbw s wysytane do poszczegdlnych
komputeréw epoc Host przypisanych do tych oddziatéw. Ponadto wyniki badan i testow do
zapewniania jakosci otrzymane z komputerdw epoc Host podczas synchronizacji mogg byc¢
sortowane i filtrowane wedtug oddziatow w celu wygenerowania osobnych raportow.

Do strony Oddziatly mozna przej$¢ z gdérnego menu. Wybierz opcje Ustawienia,
a nastepnie Oddziaty.

Badania krwi~ | Testy Z1~ | Raporty ~ | Stan~ || Ustawienia +

Ustawienia - Oddziaty Ustawienia uzytkownikow *
Ustawienia hosta 4
Obecnie zdefiniowane oddziaty
‘0ddzialy |
Nazwa Mazwa miejsca Konfiguracia Harmc;ogmm Konfiguracje b e
Domysl, Domysl. Domysl. Domysl. Harmonogramy Z]
ER Domysl. ER QA Schedule 1 Ustawienia EDM

Mielsce
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Ustawienia - Oddziaty

Obecnie zdefiniowane oddziaty W] Host - drukarki

MNazwa Mazwa miejsca Konfiguracja kicemonagram Hosty bazws |ER | E‘EDDC
Opis
Domysl, Domysl. Domysl Domysl, 1 (Maks. 128 znaiailzv) E‘epocl
ER Domysl. ER QA Schedule 1 1 Ml epoc3
Migjsce |Domys'i. V|
Konfiguracja |ER V|
Harmonogram ZJ |QA Schedule 1 V|
O Automatyczne drukowanie
dokumentacji badania
Usun Dodaj | Anuluj | | Aktualizuj

Zsynchronizuj hosta z EDM przed przypisaniem go do jakiegokolwiek oddziatu lub anulowaniem przypisania.

‘Wszystkie hosty [21 Hosty przypisane do ER [1]1
Nazwa Hosta Nr ser. Hosta Hc;)tr;g":er' Oddziat Mazwa Hosta Nr ser. Hosta  Host - wer. oprogr.
0059AAF 0059AAF 3.23.5 Domysl. 11015521403217 11015521403217 3.23.10
11015521403217 11015521403217 3.23.10 ER Dodaj —>
<— Usun

b Szczegdly oddziatu

Nowy oddziat dodaje sie przez nacisniecie przycisku Dodaj, a nastepnie wprowadzenie
informacji w polach Nazwa i Opis (opcjonalnie), przypisanie parametrow Miejsce,
Konfiguracja i Harmonogram 2ZJt (przez dokonanie wyboru z list rozwijanych),
skonfigurowanie opcji automatycznego wydruku przez podanie nazwy drukarki i nacisniecie
przycisku Zapisz.

t Szczegdtowe informacje zawiera Sekcja 9.6 lub Zatacznik D ,Podrecznik uzytkownika:
Rozszerzone funkcje zapewniania jakosSci (ZJ) w systemie epoc (NXS)”.

Uwaga: W pierwszej kolejnosci nalezy utworzy¢ miejsca na stronie Ustawienia EDM,
konfiguracje na stronie Konfiguracje oraz harmonogram ZJ na stronie Harmonogramy ZJ.

Drukarki przenosne mozna przypisywa¢ do oddziatdw poprzez zaznaczenie odpowiednich
pol. Drukarki mozna usuwaé¢ w podobny sposdb, czyli poprzez usuwanie zaznaczenia pol.

Gdy uzytkownik zaznaczy oddziat poprzez klikniecie odpowiadajagcego mu wiersza w tabeli
Obecnie zdefiniowane oddziatly, pola po prawej stronie stang sie dostepne do edycji.
Nacisnij przycisk Zapisz, aby zachowac¢ zmiany.

Dostepne komputery Host oraz przypisane do poszczegdlnych oddziatow sg widoczne
odpowiednio na listach Wszystkie hosty i Hosty oddziatu. Komputer Host przypisany do
oddziatu mozna doda¢ lub usuna¢, naciskajac przycisk Dodaj=> lub €Usun. Komputer epoc
Host, ktory nie jest przypisany do zadnego oddziatu, jest automatycznie przypisywany do
oddziatu domysinego.

Po zaznaczeniu oddziatu mozna go usung¢ za pomocq przycisku Usun, pod warunkiem ze
nie przypisano do niego zadnych komputeréw Host.

Uwaga: DomysIny oddziat nie moze zostal usuniety ani edytowany i jest trwale
przypisany do domysinej konfiguracji.
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Szczegotowe informacje dotyczace kazdego oddziatu mozna wyswietlic poprzez zaznaczenie
oddziatu i klikniecie paska Szczegoéty oddziatu. Po przewinieciu w dot bedg widoczne
obszary Szczegoty oddziatlu, Harmonogramy ZJ, Ustawienia konfiguracji, Wybor
badania, Aktywne typy probek i Ust. kodow kreskowych.

¥ Szczegoly oddziatu

Szczegdoly oddziatu

Mazwa ER
Opis
Mazwa miejsca Domysl.
Konfiguracja ER
Harmonogramy Z1 QA Schedule 1

Automatyczne drukowanie

dokumentacji badania Hie

Harmonogramy 21

Zablokuj; Stata godz.; W kazdy 8 Godz.; Okres odstepu czasowego - 0 Godz.; Okres ostrzezenia - 0 Godz.; minimum 1
Poz. plynu

Weryfikacja kalibracji Wytgczono

Kontrola jakosci

Elektroniczna K1 Zablokuj; Stata godz.; W kazdy 8 Godz.
Term. ZJ Wyiaczono

Ustawienia konfiguracji

Uwierzyt. na Brak
logowanie/przeprowadzanie badan
Uwierzyt. na wyswietlanie badan Brak

Aut. wylog ie po wyl. ilania? Tak

Aut. wylogowanie po bezczynnosci?
Stata diugosc ID pacjenta?

Jednostki temperatury

Uwzglednij wsp. kor. hemodylucgji
Zadaé wyboru typu probki?

Zapis danych pierwotnych

Drukowac zakresy jedli przekroczone?
Dziatanie przy zamykaniu badania
Whaczy¢ synchronizacje w tle?
Zamknac zakoriczony test po 15min?
Zgdac dziatania dot. war. krytycznych?
Dokumentacja dodatkowa?

Zachowac ID pacj. miedzy bad.?
Zachowac typ prob.miedzy bad.?
Pozwoli¢ uz. na odrzuc. bad.?
Przywracad dane z niezak.bad.?
Drukuj zakresy Z17?

Wydrukowad inf. dot. Z17

Wigczy¢ wyszukiwanie ID pacj.?

Tak {5 min)
Nie

E

Zadaj wyboru
Nie

Przy awarii
Tak

Brak

Nie

Nie

Tak

Nie

Nie

Nie

Nie

Nie

Tak

Nie

Nie

Wybdr badania

Zmierzony

Obliczone

[ oH | pcoz || po2 ][ wa+ ][ xk+ |

[catt |[ 6lu [ Lac

[ cHgb |[cticos-|[ cTcoa |[BE(ech || BE(D) |[ csoz |

8.27 Konfiguracje

Wiele elementéw Ustawienia hosta mozna skonfigurowa¢ w odniesieniu do wyltacznie
jednego komputera. Nastepnie mogg one zostac przestane do okreslonych komputeréw Host
przypisanych do okreslonych oddziatéw. Takie Ustawienia hosta zebrano na stronie
Konfiguracje, gdzie mozna je odpowiednio przypisywac.
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Do strony Konfiguracje mozna
przejs¢ z gérnego menu. Wybierz

‘Badania krwi~ | Testy Z1~ | Raporty v | Stan~

| Ustawienia +

Ustawienia - Konfiguracje - Ustawienia hosta

Ustawienia uzytkownikow *

kolejno opcje Ustawienia, Ustawienia hosta ’
. . 0Obecnie zdefiniowane konfigurage 2
Konfiguracje. Oddziaty L
Mazwa Oddziahy | Konfiguracje { ]
ER 1 Ustawienia EDM
Icu u]
Ponizej przedstawiono strone Konfiguracje:
Ustawienia - Konfiguracje - Ustawienia hosta
Obecnie zdefiniowane konfiguragye
Mazwa Oddziahy LB |ER
-~ Opis
Domysl. 1 (Maks. 128 znakdw)
ER it
ICu o
Anuluj | | Alctualizuj |
Usun Dodaj
Szczegdty konfiguracdii | Anuluj | | Zapisz
| e It Uwierzyt. na logowanie/przeprowadzanie |B E v|
dan
Wybér badania Uwierzyt. na wyswietlanie badari [Brak v

Typy probek
Kody kreskowe 1D

Kody kreskowe 2D

‘ Aut. wylogowanie po wyt. zasilania? ) nie ® Tak
| Aut. wylogowanie po bezczynnoéci? () nje @ Tak

Stata diugosé ID pacjenta? @ ie () Tak

Jednostki temperatury | F

Uwzglednij wsp. kor. hemodylucji |Za_daj wyboru

Zadad wyboru typu prébki? @ yie OTak

Zapis danych pierwotnych |F‘rzy awarli

Drukowaé zakresy jedli przekroczone? () nje (® Tak

Dziatanie przy zamykaniu badania |Brak

Wiaczyé synchronizacie w tle? @ nje (O Tak
Zamknad zakoriczony test po 15min? @ yie ) Tak
Zadaé dziatania dot. war. krytycznych? O nie ® Tak
Dokumentacja dodatkowa? ®) pie () Tak

Zachowad ID pacj. miedzy bad.? ® pie O Tak
Zachowad typ prob.miedzy bad.? ® yie O Tak
Pozwolié uz. na odrzuc. bad.? ® nie O Tak
Przywracac¢ dane z niezak.bad.? ® pje (O Tak
Drukuj zakresy 237 () Nie (® Tak

Wydrukowad inf. dot. 237 @ nje (O Tak

Wiaczyé wyszukiwanie ID pacj.? ® nie O Tak

OpdZnienie min

osc |10 W| znakov

Nowg konfiguracje mozna utworzy¢, klikajac przycisk Dodaj. WprowadZ nowg nhazwe

i opis (opcjonalnie) w obszarze Dodaj nowa konfiguracje i nacisnij przycisk Zapisz.

Konfiguracje mozna nastepnie edytowac, klikajac wiersze konfiguracji z tabeli z obszaru
Obecnie zdefiniowane konfiguracje. Nazwe i opis mozna zmodyfikowac¢ w dostepnych do
edycji polach po prawej stronie. Naci$nij przycisk Aktualizuj, aby zapisa¢ zmiany. Aktualne
ustawienia wybranej konfiguracji sq wyswietlane w obszarze Szczegoéty konfiguracji

i mozna je modyfikowac.
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Szczegoty konfiguracji s zorganizowane w postaci zaktadek: Ustawienia hosta, Wybor
badania, Typy probek, Kody kreskowe 1D i Kody kreskowe 2D. W kazdej zaktadce
znajdujg sie pola dostepne do edycji. Nacisnij przycisk Zapisz po zakonczeniu
wprowadzania zmian.

Uwaga: do obstugiwanych typow kodow kreskowych nalezg kody kreskowe 1D i 2D; kody
kreskowe 2D sg dostepne wytacznie w przypadku komputera Host?.

8.28 Harmonogramy ZJ]

Aby  skonfigurowaé¢ harmonogramy ZJ, wybierz kolejno opcje Ustawienia
i Harmonogramy ZJ. Szczegdétowe informacje dotyczace konfigurowania harmonogramoéw
Z] zawiera Sekcja 9.6 lub Zatgcznik D ,Podrecznik uzytkownika: Rozszerzone funkcje
zapewniania jakosci (Z]) w systemie epoc (NXS)”.

Po skonfigurowaniu harmonogramu ZJ mozna go przypisa¢ do oddziatu na stronie Oddziaty.
Kazdy oddziat moze posiada¢ swoj wiasny harmonogram ZJ. Bedzie od obowigzywat dla
wszystkich komputerow Host przypisanych do danego oddziatu.

Uwaga: Przed wiaczeniem harmonogramoéw ZJ nalezy ukonczy¢ wszystkie wymagane testy ZJ.

8.29 Ustawienia EDM

Dostep do ustawien systemu zarzadzania danymi epoc Enterprise data Manager mozna
uzyskac z gornego menu. Wybierz kolejno opcje Ustawienia i Ustawienia EDM.

Strona Ustawienia EDM jest zorganizowana w postaci zaktadek: Nazwa szpitala,

Miejsca, Jezyk, Limit czasu, Niezapis. dokum. badan, Ustawienia interfejsu EDM
i O EDM (tylko do odczytu).

|Badania krwi~ | Testy 71~ | Raporty ~ | Stan~ || Ustawienia +

Ustawienia - Ustawienia EDM Ustawienia uzytkownikow *
1 Ustawienia hosta ’

o Adres szpitala | Oddziaty H
Mie]sca 1

= Konfiguracje
Jezyk Harmonogramy Z1

\Ustawienia EDM

| Nazwa szpitala Nazwa szpitala |

Limit czasu

I
lng"
Niezapis. dokum.
badan

Ustawienia
interfejsu EDM

O EDM
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9J*l Zapewnianie jakosci

9.1 Opis

W niniejszym rozdziale opisano zalecane przez firme Epocal procedury kontroli jakosci,
przeprowadzane w celu sprawdzenia dziatania systemu epoc. Przedstawiono w nim réwniez
dodatkowe procedury kontroli jakosci, ktére mogg by¢ stosowane. Te zalecane i dodatkowe
procedury obejmuja: wewnetrzng kontrole jakosci, kontrole jakosci z uzyciem ptynéw
kontrolnych, weryfikacje kalibracji, badanie sprawnosci i procedure kontroli jakosci krwi
petnej. Uzasadnienie koniecznosci wykonywania kontroli jakosci systemu epoc znajduje sie
w rozdziale ,Zasada dziatania” niniejszej instrukcji.

9.2 jakosci Zalecana kontrola systemu epoc

Podczas prowadzenia kontroli jakosci nalezy postepowaé zgodnie z wymogami
A krajowymi.
Testy do zapewniania jakosci muszg by¢ wykonywane z uzyciem systemu epoc
przez operatoréw upowaznionych do ich przeprowadzania. Informacje na temat
A konfigurowania konta operatora w celu umozliwienia przeprowadzania testéw do
zapewniania jakosci mozna znalez¢ w rozdziale ,Zarzadzanie komputerem epoc
Host” i ,epoc Enterprise Data Manager”.

Informacje na temat przeprowadzania testow do zapewniania jakosci za pomocg systemu
epoc mozna znalez¢ w rozdziatach ,Obstuga systemu epoc” i ,Komputer epoc Host”.

9.2.1 Sprawdzanie dostarczonych kart testowych

A. Znaczniki temperatury kart podczas transportu

Wskazania znacznikdw temperatury umieszczonych w pudetku wysytkowym umozliwiajq
sprawdzenie, czy temperatura kart testowych podczas transportu byta odpowiednia (jesli
ma to zastosowanie). Pozostate informacje mozna znalez¢ w rozdziale ,Karty testowe epoc”
niniejszej instrukcji.

Jezeli znaczniki temperatury wskazujg, ze karty byly przechowywane w temperaturze
wykraczajacej poza dopuszczalny zakres, nalezy wstrzymac odbioér kart i nie dopuscié do ich
stosowania. Nalezy skontaktowac sie z centrum ustug zdalnych Siemens Healthineers.

B. Sprawdzanie partii wystanych kart

Z kazdej partii w kazdej dostawie kart sprawdz za pomoca dowolnego sprawdzonego
czytnika Reader co najmniej dwa (2) poziomy ptyndw kontrolnych. (Informacje na temat
prawidtowego obchodzenia sie z ptynami mozna znalezé w rozdziale 9.4 ,Postepowanie
Z ptynami na bazie wody” ponizej).

9.2.2 Sprawdzanie dziatania czytnika Reader
A. Elektroniczna kontrola jakosci (EKJ)

Czytnik epoc Reader jest dostarczany z automatycznymi procedurami wewnetrznej kontroli
jakosci, ktore sg przeprowadzane elektronicznie przy kazdym uruchomieniu czytnika epoc
Reader w momencie faczenia go z komputerem epoc Host oraz bezposrednio przed
rozpoczeciem procedury badania przy kazdym badaniu. Elektroniczna kontrola jakosci jest
automatyczna, dlatego uzytkownik nie musi podejmowac zadnych dziatan.
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B. Sprawdzanie systemu kontroli termicznej

W czytniku epoc Reader znajduje sie podsystem kontroli termicznej sktadajacy sie z dwdch
(2) ptytek grzejnych z wbudowanymi, fabrycznie skalibrowanymi czujnikami temperatury
zawierajgcymi chipy. W innym miejscu w czytniku Reader znajduje sie jeden (1)
skalibrowany termistor. Jezeli pomiary s wykonywane w kontrolowanej temperaturze,
ptytki grzejne stykaja sie z obszarem karty testowej pokrytym czujnikami i utrzymuja
temperature czujnikdw oraz cieczy sptywajacych na czujniki w wymaganym zakresie: 37°C
+0,15°C.

Termiczna kontrola jakosci w czasie rzeczywistym jest przeprowadzana za kazdym razem,
gdy w systemie epoc wykonywane jest badanie krwi lub test zapewnienia jakosci. Termiczna
kontrola jakosci w czasie rzeczywistym to zestaw testow, ktére monitorujg temperature
wewnatrz czytnika Reader i pordownujg jg z oczekiwanym zachowaniem urzadzenia w
réoznych punktach badania krwi lub testu zapewnienia jakosci. W przypadku wykrycia
nieprawidtowosci przez termiczng kontrole zapewniania jakosci test jest przerywany oraz
pojawia sie komunikat o btedzie termicznej kontroli zapewniania jakosci ,,Niepowodzenie
WKJ: sprawdzanie temperatury (E38)"”. Informacje dotyczace powyzszego komunikatu
o btedzie mozna znalez¢ w rozdziale Rozwigzywanie problemoéw i komunikaty o btedach.

9.2.3 Ptyny kontrolne

W sprzedazy sg dostepne ptyny kontrolne na bazie wody do oznaczeh gazéw we krwi,
elektrolitdw, metabolitow i/lub hematokrytu, umozliwiajace sprawdzanie integralnosci
dostarczonych partii kart testowych. Zalecane produkty wymieniono w tabeli 9.1.

Dla istotnych kliniczne poziomdéw analitbw opracowywane sg roézne poziomy ptyndw
kontrolnych. Ptyny kontrolne nie zawierajg ludzkiej surowicy ani substancji z niej
otrzymywanych.

Producent Opis Poziom Nr kat. Przeznaczenie
1 179.001.010 Wszystkie oznaczenia oprdécz
2 179.002.010 hematokrytu, BUN/Urea
Eurotrol GAS- 3 179.003.010 i TCO2
ISE-Metabolite
Eurotrol Inc., Qc - 266.901.010 Wszystkie oznaczenia oprdcz
Ede, 2 266.002.010 y hematokryty P
Holandia 3 266.003.010
Ptyny kontrolne A 195.002.010
firmy Eurotrol B 195.004.010 Hematokryt
dla hematOkrth C 195.003.010

Tabela 9.1. Ptyny do kontroli jakosci zalecane do sprawdzania kart testowych epoc.

Niektore ptyny kontrolne mogg nie by¢ zatwierdzone do sprzedazy we wszystkich
/ j \ krajach.

Pozostate informacje mozna znalez¢ w rozdziale 9.4, ,Postepowanie z ptynami na bazie
wody”, oraz 9.5, ,Arkusze wartosci przypisanych”.
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9.3 Opcjonalna kontrola jakosci systemu epoc

9.3.1 Weryfikacja kalibracji

Postepuj zgodnie z procedurg weryfikacji kalibracji, aby sprawdzi¢ dokfadnosé wynikéw
badan w ramach szerokiego zakresu pomiaru dla danego badania. Przeprowadzanie tej
procedury w okreslonych odstepach czasowych moze by¢ wymagane przez organy
regulacyjne lub akredytacyjne. Chociaz w sprzedazy sq dostepne zestawy do weryfikacji
kalibracji zawierajace pie¢ (5) poziomdéw, sprawdzenie zakresu pomiarowego mozna
przeprowadzi¢ za pomocg najnizszego, najwyzszego i $redniego poziomu.

Dostepne w sprzedazy zestawy do weryfikacji kalibracji obejmujace pie¢ (5) poziomdw
moga by¢ stosowane do weryfikacji kalibracji kart testowych epoc w ramach zakresu
wartosci zgtaszanych. Zalecane produkty wymieniono w ponizszej tabeli 9.2.

Uwaga: Plyny do weryfikacji kalibracji poziomu 6, tylko dla TCO:z, sq dostepne oddzielnie.

Roztwory do weryfikacji kalibracji nie zawierajq ludzkiej surowicy ani substancji z niej
otrzymywanych.

Producent Opis Poziom | Nr kat. Przeznaczenie

Ptyny firmy Eurotrol
do weryfikacji
oznaczen
hematokrytu

Weryfikacja kalibracji dla

1-5 [190.000.005 hematokrytu

Weryfikacja kalibracji —
1-5 |183.000.005| wszystkie oprécz hematokrytu,
Holandia Ptyny firmy Eurotrol BUN/Urea i TCO2

do weryfikacji B Weryfikacja kalibracji —
kalibracji 1-5 1267.000.005 wszystkie oprocz hematokrytu

Eurotrol Inc.,
Ede,

Weryfikacja kalibracji —

6 266.006.010 Tylko TCO2*

*Plyny dla poziomu 6 stanowig uzupetnienie weryfikacji kalibracji dla gérnej granicy zakresu
TCO:a..

Tabela 9.2. Ptyny do weryfikacji kalibracji zalecane do sprawdzania kart testowych
{ ' 5 epoc.

Niektére ptyny do weryfikacji kalibracji moga nie by¢ zatwierdzone do sprzedazy we
wszystkich krajach.

Pozostate informacje mozna znalez¢ w rozdziale 9.4, ,Postepowanie z ptynami na bazie
wody”, oraz 9.5, ,Arkusze wartosci przypisanych”.

9.3.2 Badanie sprawnosci (zewnetrzna kontrola jakosci)

Postepuj zgodnie z procedurg badania sprawnosci, aby sprawdzi¢ doktadnosc¢ i precyzje
wynikéw badan systemu epoc w ramach kilku laboratoriow i/lub placowek. Laboratoria
moga rejestrowac sie w réznych organizacjach badania sprawnosci.

Organizacja Informacje kontaktowe
CAP 800-323-4040

WSLH 800-462-5261

API 800-333-0958 zew. 3023
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W systemie epoc probki do badania sprawnosci sg badane w ramach testu do zapewniania
jakosci (podobnie jak ptyny kontrolne i do weryfikacji kalibracji). Pozostate informacje
mozna znalez¢ w rozdziale 9.4, ,Postepowanie z ptynami na bazie wody”, ponizej.

Przy wszystkich badaniach sprawnosci nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze pdki do badania nie
zostanie zebrany odpowiedni materiat poréwnawczy, niektére badania mogg zakoriczy¢ sie
niepowodzeniem z powodu efektu macierzy.

Badania liniowosci CAP:

Towarzystwo Amerykanskich Patologow (ang. College of American Pathologists, CAP) nie
wymaga obowigzkowego korzystania z materiatdw CAP do badania liniowosci w celu spetnienia
wymogow programu akredytacyjnego CAP. Firma Epocal zamiast badania liniowosci CAP zaleca
swoim klientom korzystanie z badania CAP AQ Survey, w ramach ktérego sg juz dostepne
odpowiednie materiaty poréwnawcze.

9.3.3 Przeprowadzanie testow kontroli jakosci z uzyciem krwi

petnej

Gdy do kontroli jakosci systemu epoc wykorzystywana jest krew petna, tak jak w przypadku
testow precyzji z krwi petnej, takie testy nalezy wykonywa¢ w trybie Badanie krwi.
Badania probek krwi nalezy zawsze wykonywaé w trybie badania krwi (nie w trybie testéw
do zapewniania jakosci).

9.4 Postepowanie z ptynami na bazie wody

Przed przeprowadzeniem ponizszej procedury nalezy zawsze zapoznac sie z instrukcjg
producenta dostarczong wraz z ptynami kontrolnymi, zawierajacq informacje dotyczace
okreslonego produktu.

9.4.1 Przechowywanie

A Nalezy zawsze postepowac zgodnie z zaleceniami producenta dotyczacymi
przechowywania.

9.4.2 Przed uzyciem

Jezeli amputki zostaty wyjete z lodowki lub zamrazarki, przed uzyciem muszg osiggnac
temperature pokojowg (20°C-25°C). Czas doprowadzenia do stanu réwnowagi w przypadku
ptynéw do kontroli jakosci do oznaczen gazdéw we krwi zajmuje co najmniej cztery (4)
godziny dla catego opakowania amputek oraz jedng (1) godzine dla poszczegdlnych amputek
wyciggnietych z opakowania.

9.4.3 Korzystanie z amputek do przeprowadzania kontroli jakosci
oznaczen gazéw we krwi

Z ptynem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby unikng¢ zanieczyszczenia go
A powietrzem. Powietrze zawiera mniej niz 1 mmHg pCO2 i okoto 150-180 mmHg

pO2. Stezenia gazdéw i poziomy pH moga ulec zmianie, jezeli ptyn bedzie miat

stycznos$¢ z powietrzem i/lub bedzie przenoszony do plastikowej strzykawki.
Ptyny do kontroli jakosci zawierajg rozpuszczone gazy, dlatego zaraz po otwarciu ampuiki stajg
sie bardzo niestabilne. Po otwarciu amputki ptyn nalezy jak najszybciej poddac¢ badaniu. Za
pomocg jednej (1) amputki mozna sprawdzi¢ kilka kart testowych tylko wtedy, gdy sq one
sprawdzane jednoczesnie na kilku czytnikach Reader. Nie wolno uzywac ostatnich 0,5 ml ptynu
kontrolnego znajdujgcego sie w strzykawce. W przypadku korzystania z jednego czytnika epoc
Reader do sprawdzania kilku kart testowych nalezy zawsze uzywac jednej (1) amputki na kazdg
sprawdzang karte testowa.
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9.4.4 Korzystanie z amputek do przeprowadzania kontroli jakosci

oznaczen hematokrytu

Za pomoca jednej amputki mozna sprawdzi¢ jedng karte testowg lub wiekszg ich liczbe. Gazy
nie majg wptywu na skutecznosc¢ ptynéw kontrolnych dla hematokrytu. W przypadku tych
ptynow nie sg wymagane szczegolne dziatania zapobiegajace zanieczyszczeniu powietrzem.

9.4.5

A

Ustalono, ze pCO: i pO2 sq odwrotnie skorelowane z temperaturg!?. Zaleznos$¢ ta jest
wyrazniejsza w niebuforowanych macierzach, np. ptynach na bazie wody bez
wodoroweglanu (ktéry jest buforem CO:), ptynach na bazie wody bez hemoglobiny (ktéra
jest buforem 02), emulsjach perfluoroweglowodorowych (ktére sg buforami 02) itp.

Wyniki docelowe i zakresy podane w arkuszach wartosci przypisanych mozna dostosowa,
korzystajac z ponizszej tabeli 9.3 w taki sposdb, aby uwzgledniaty zmiany temperatury
otoczenia.

Na przyktad, jesli temperatura otoczenia w laboratorium wynosi 15°C-17°C, a zakres pO:2 to
135-155 mmHg, mozna go dostosowac przez dodanie 9,5 mmHg do gérnej i dolnej granicy:
od (135+9,5) do (155+9,5) = od 144,5 do 164,5 mmHg.

Korekta temperatury dla ptynéw do badania kontroli jakosci
oznaczen gazow

Stezenie gazu w cieczach zmienia sie wraz z temperaturg. Odchylenia od
temperatury pokojowej majg wpltyw na zawartos¢ gazéw w cieczy. Nalezy zawsze
ostroznie obchodzi¢ sie z ptynem kontrolnym, aby unikna¢ jego niezamierzonego
ogrzania lub schiodzenia.

15°C- 18°C- 21°C- 24°C- 27°C- 29°C-
Parametr Poziom 17°C 20°C 23°C 26°C 28°C 30°C
CO2 ~70 mmHg 1,6 0,8 0,0 -0,8 -1,5 -2,0
02 ~55 mmHg 4,0 2,0 0,0 -2,0 -3,6 -5,0
02 ~95 mmHg 16,9 3,5 0,0 -3,5 -6,3 -8,6
02 ~145 mmHg |9,5 4,8 0,0 -4,8 -8,7 -11,9
15°C- 18°C- 21°C- 24°C- 27°C- 29°C-
Parametr Poziom 17°C 20°C 23°C 26°C 28°C 30°C
CO2 ~9 33 kPa 0,22 0,11 0,00 -0,11 -0,20 -0.27
02 ~7,33 kPa 0,53 0,26 0,00 -0,26 -0,48 -0,66
02 ~12,66 kPa 0,92 0,46 0,00 -0,46 -0,84 -1,15
02 ~19,33 kPa [1,27 0,63 0,00 -0,63 -1,16 -1,59

Tabela 9.3. Korekta temperatury dla wartosci docelowych pCOz i pO2 w ptynach kontrolnych
na bazie wody

Uwaga: Zaréwno ze wzgledu na buforowanie CO:2 przez zawarty w ptynach wodoroweglan,
jak i niski poziom gradientu pCO: w stosunku do ciSnienia atmosferycznego korekty
temperatury ptyndw sg w przypadku nizszych poziomow pCO:z niewielkie.

Uwaga: Wartosci podane w tabeli 1 powyzej odnoszg sie do temperatury plynu. Zatem
niewfasciwe obchodzenie sie z ptynami kontrolnymi skutkujgce ich niezamierzonym
ogrzaniem w dtoni moze réwniez wptynac¢ na odczyty gazow.

Uwaga: Czytnik Reader i karty muszgq zosta¢ doprowadzone do tej samej temperatury.
Zgodnie z wymogami przedstawionymi w instrukcji obstugi systemu epoc karty nalezy
zawsze przechowywac w temperaturze 15°C-30°C.

Uwaga: W oprogramowaniu epoc korekty temperatury nie sq stosowane automatycznie. Po
doktadnym rozwazeniu warunkdow i rozwigzaniu problemow zwigzanych z innymi czynnikami,
w tym ze sposobem obchodzenia sie z probkami, mozZna zastosowal korekty zgodnie
z informacjami podanymi w niniejszym dokumencie.
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9.4.6 Procedura

W systemie epoc wszystkie ptyny kontrolne na bazie wody, w tym probki do badania
sprawnosci, muszg by¢ badane w trybie testu do zapewniania jakosci (wiecej informacji na
temat wyboru testu ZJ zawiera rozdziat ,,Obstuga systemu epoc” w jego instrukcji obstugi).
Tryb testu do zapewniania jakosci posiada nastepujgce wtasciwosci:

e symbole ,>" i ,<” dotyczace zakreséw zgtaszanych nie sg uzywane do oznaczania
wynikéw badan poza ich zakresem zgtaszanym. Uzytkownik moze badac stezenia tylko
w zakresach zgtaszanych albo nieznacznie poza nimi. Wiecej informacji na temat
niestandardowych zakresow zgtaszanych zawiera czes$¢ niniejszego dokumentu
po$wiecona zarzadzaniu komputerem epoc Host;

e Wynik dla hematokrytu jest podawany w postaci ,nieskorygowanej”, tj. bez
uwzglednienia stezenia sodu i potasu w probce. Umozliwia to sprawdzenie wartosci dla
hematokrytu niezaleznie od sodu i potasu (Uwaga: weryfikacja dla sodu i potasu jest
prowadzona oddzielnie);

e stosowana jest korekta obliczen dotyczacych ptynnej macierzy;

e wynik testu do zapewniania jakosci jest przechowywany w innym pliku systemu
zarzadzania danymi epoc Enterprise Data Manager niz wyniki badania krwi.

Tuz przed uzyciem mocno potrzasnij amputkg przynajmniej przez pietnascie sekund, aby gazy

zostaty zmieszane z roztworem. Podczas potrzasania amputke nalezy trzymac pomiedzy

kciukiem a palcem wskazujacym, aby unikng¢ ogrzania roztworu.

Delikatnie wpraw ciecz w amputce w ruch wirowy, aby caty ptyn sptynat na dno. Odczekaj na
uniesienie sie pecherzykéw, zanim przystgpisz do otwarcia amputki po jej wstrzasnieciu.
Chron palce za pomocg gazy, chusteczki lub rekawiczek.

Aby nie dopusci¢ do ucieczki gazéw z ptynu, natychmiast pobierz ptyn z amputki za pomoca,
zwyktej strzykawki, powoli aspirujac go przez igte o duzej srednicy.

Natychmiast umies¢ ptyn na karcie testowej.

9.4.7 Przenoszenie za pomocg strzykawki

Do przenoszenia ptyndw kontrolnych z amputek na karty testowe firma Epocal zaleca
stosowanie zwyklych strzykawek o pojemnosci 1 ml lub 3 ml z igtami o tepych koncowkach
0 rozmiarach 14-20 G. Ostroznie nabierz ponad 1 ml ptynu z dna ampuiki.

Podczas pobierania ptynu miedzy ttokiem strzykawki a ptynem moze znalez¢ sie powietrze.
Nie wolno podejmowac préb jego wypchniecia. Powietrze to znajduje sie na tyle daleko od
koncowki strzykawki, ze nie wptynie na sktad roztworu. Niemniej jednak pecherzyk
powietrza przemieszczajacy sie przez probke spowodowatby jej zanieczyszczenie w catej
objetosci.

Jezeli do strzykawki zostang zaciggniete pecherzyki powietrza lub pecherzyk powietrza znajdzie
sie w poblizu koncéwki strzykawki, nalezy wyrzuci¢ strzykawke i amputke. Nalezy rozpoczac
ponownie z uzyciem nowej strzykawki i amputki.

Zanim umiescisz ptyn na karcie testowej, wypus¢ kilka kropel ze strzykawki.

Zdejmij igte i wprowadz koncowke typu luer strzykawki do portu wprowadzania prébki na
karcie testowej, podobnie jak podczas zwyktego badania krwi.

9.5 Arkusze wartosci przypisanych

Wartosci przypisane sg swoiste dla partii i oprogramowania (konfiguracji czujnikéw)
i w zwigzku z tym nalezy uzywac¢ odpowiednich arkuszy wartosci przypisanych (Value
Assignment Datasheet, VAD).

Arkusze wartosci przypisanych zawierajg wartosci docelowe oraz dopuszczalne zakresy dla
ptynéw kontrolnych na bazie wody i ptyndw do weryfikacji kalibracji okreslone dla systemu
epoc.
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Drukowane arkusze wartosci przypisanych (VAD) oraz elektroniczne arkusze wartosci

przypisanych (eVAD) dla systemu epoc sg dostepne w bibliotece dokumentéw Siemens

Healthineers. Szczegdtowe informacje dotyczgce pobierania i stosowania plikow eVAD

zawiera Zatacznik D ,Podrecznik uzytkownika: Rozszerzone funkcje zapewniania jakosci (ZJ)
w systemie epoc (NXS)".

Nigdy nie nalezy korzysta¢ z wartosci docelowych i zakreséw podanych w ulotce
dotaczonej do ptyndw kontrolnych.

Wartosci i zakresy docelowe dla mierzonych wartosci sg ustalone w systemie epoc.
Kontrole jakosci (KJ) dla wartosci obliczonych wykonuje sie, przeprowadzajac KJ
na wartosciach mierzonych, w oparciu o ktére uzyskuje sie wartosci obliczane.

Nalezy dopilnowa¢, aby do drukowania arkuszy wartosci przypisanych uzywano
drukarek wysokiej rozdzielczosci w celu utatwienia skanowania kodow kreskowych
(typ Code 128B) partii ptyndéw do kontroli jakosci.

> B

Kazdy arkusz wartosci przypisanych jest identyfikowany przez nazwe ptynu, poziom, numer
partii i wersje konfiguracji czujnikdow systemu epoc, a takze odpowiednig wersje eVAD.
Zmiany w arkuszach wartosci przypisanych sga wprowadzane przy zmianie konfiguracji
czujnikdw i numerdw partii ptyndw kontrolnych. Podczas sprawdzania poprawnosci wynikow
za pomocq arkusza wartosci przypisanych nalezy upewnié sie, ze wszystkie informacje sg
prawidtowe. Wersja konfiguracji czujnikdw systemu epoc jest podana w menu hosta epoc
Host po wybraniu kolejno opcji Informacje.

9.5.1 Wartosci docelowe (wartosci Srednie)

Wartosci docelowe (wartosci srednie) sq okreslane na podstawie testéw fabrycznych kilku
amputek kazdego poziomu za pomocg kilku partii kart testowych epoc i kilku czytnikow
Reader.

W celu okreslenia wartosci docelowych prébki sg analizowane po doprowadzeniu ich do
temperatury 21°C-23°C. Wartosci pCO2 i pO2 sg odwrotnie proporcjonalne do temperatury i
zmieniajg sie 0 1% na 1°C. W celu uzyskania informacji na temat dostosowania zakreséw pO: i
pCO2 dla temperatury wykraczajacej poza zakres 21°C-23°C nalezy zapoznaé sie z
podrozdziatem 9.4.5 ,Korekta temperatury dla ptynéw do badania kontroli jakosci oznaczen
gazoéw”.

W celu okreslenia wartosci docelowych probki sg roéwniez analizowane przy ci$nieniu
atmosferycznym wynoszacym 760 mmHg. Informacje na temat korekty cisnienia
barometrycznego przedstawiono ponizej.

Wartosci docelowe sg swoiste dla systemu epoc. Wyniki uzyskane z uzyciem ptyndw na

bazie wody w przypadku zastosowania innych metod mogq rézni¢ sie z powodu efektu
macierzy w probce.

Korekta ci$nienia barometrycznego

Cisnienie barometryczne** ma nieznaczny wptyw na odczyty pCO.. Odczyty pO: bedq
malaty o (2 mmHg + 6%) na kazde 100 mmHg ponizej ci$nienia barometrycznego
wynoszacego 760 mmHg. Dlatego przed poréwnaniem odczytéw dla gazu z podanymi
wartosciami przypisanymi nalezy skorygowac odczyty pO2> w nastepujacy sposob3:

pOzskorvgowane = pQyedezytane 4 (2 mmHg + 6%-p02°9c#¥tane).(760 mmHg - cisnienie
barometryczne [mmHg])/100 mmHg
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Przyktadowo jezeli odczytane pO2> wynosi 150 mmHg, a ciSnienie barometryczne =
630 mmHg, to skorygowane pO: dla tej wysokosci wyniesie:

pO; skorygowane = 150 + (2+ 6% - 150)-(760 - 630)/100 = 150 + (2+9) - 1,3 = 164,3 mmHg

Powyzsze korekty opracowano w oparciu o znany wptyw cisnienia barometrycznego na
ci$nienie parcjalne gazu w roztworach wodnych, a takze w oparciu o inne czynniki istotne w
przypadku systemu epoc (np. konieczno$¢ przeniesienia ptynu ze szklanej amputki do
strzykawki przed umieszczeniem go w karcie testowej).

Uwaga: Normalne wahania cisnienia barometrycznego na danej wysokosci n.p.m. zazwyczaj
zmieniajg odczyt pO2 0 1-2%.

Uwaga: Informacje na temat cisnienia barometrycznego mozna uzyskaé poprzez
sprawdzenie statusu czytnika Reader lub przejrzenie reprezentatywnej dokumentacji EKJ
(rozdziat 5, 7 i 8 niniejszej instrukcji).

** Stosowany w tym rozdziale termin ,ciSnienie barometryczne” odnosi sie do cisnienia
barometrycznego otoczenia, tj. nieskorygowanego wzgledem poziomu morza.

9.5.2 Zakresy

Przedstawione zakresy wskazujg maksymalne odchylenia, ktéore moga wystgpi¢ w przypadku
prawidtowego funkcjonowania ptynéw kontrolnych i kart testowych. Jesli wyniki testéw
zapewniania jakosci dla gazéw we krwi wykraczajg poza wartosci graniczne, potencjalng
przyczyng takiego stanu rzeczy moze by¢ temperatura lub cisnienie barometryczne. Korekty
temperatury i ci$nienia barometrycznego zalezg od ptynnej macierzy.

Uwaga: Informacje dotyczgace korekty temperatury i ciSnienia barometrycznego majg
zastosowanie do macierzy na bazie wody, w tym ptyndw kontrolnych epoc Eurotrol.
W przypadku innych macierzy ptynnych mogg zostaé zastosowane podobne korekty, ale
z innymi wartosSciami wspotczynnika. Na przyktad okreslone korekty opisane w tym
dokumencie nie majg zastosowania w przypadku ptynéw do badania sprawnosci oraz ptynow
do zewnetrznej kontroli jakoSci zawierajacych hemoglobine, ktdra jest buforem tlenu.

Wiecej informacji na temat wynikéw wykraczajacych poza okreslone zakresy zawiera
rozdziat ,Rozwigzywanie probleméw i komunikaty o btedach” w niniejszej instrukcji.

Zakresy dla ptynéw kontrolnych i ptynéw do weryfikacji kalibracji podane w arkuszach
wartosci przypisanych zostaty okreslone na podstawie pojedynczego odczytu (n=1). Zakresy
dla ptynow do weryfikacji kalibracji okreslone na podstawie Sredniej z trzech odczytow
(n=3) mogq zostac¢ dostarczone na zyczenie.
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9.6 Rozszerzone funkcje zapewniania jakosci (Z])
w systemie epoc (NXS)

Wprowadzenie

Ponizej omowiono korzysci rozszerzonych funkcji zapewniania jakosci (ZJ) dostepnych w
systemie epoc®.

1. Usprawnienie procedury zapewniania jakosci dzieki elektronicznym arkuszom
wartosci przypisanych (eVAD).

2. Poprawa zgodnosci z przepisami w zakresie procedur zapewniania jakosci dzieki
harmonogramom ZJ i blokadzie.

Uwaga: Aby skorzystac z nowych funkcji, wymagane jest oprogramowanie sprzetowe
czytnika epoc Reader w wersji 2.2.12.1 |ub nowszej. Wprawdzie mozna bezpiecznie
kontynuowac badanie pacjenta i przeprowadzac test ZJ, jednak proba wykonania badania
bez wiasciwego oprogramowania sprzetowego czytnika epoc Reader spowoduje pojawienie
sie komunikatu ostrzegawczego.

Elektroniczne arkusze wartosci przypisanych (eVAD)

Rozszerzona funkcja zapewniania jakosci usprawnia testy ZJ przez uzycie elektronicznych
arkuszy wartosci przypisanych (eVAD). Plik eVAD jest pojedynczym plikiem zapisanym w
komputerze epoc Host, ktory zawiera wszystkie biezace zakresy i daty waznosci dla
wszystkich ptynow stosowanych w kontroli jakosci (KJ) i weryfikacji kalibracji (CV), a takze
wersje konfiguracji czujnika.

Uzywajac arkuszy eVAD podczas wykonywania testéw KJ i CV, uzytkownicy komputera epoc
Host mogq zeskanowac kod kreskowy partii ptynu kontrolnego z wydrukowanego arkusza
wartosci przypisanych (VAD) lub z etykiety ptynu kontrolnego i wykonac testy KJ lub CV. Po
uzyskaniu wynikéw zakresy zapewniania jakosci sg stosowane automatycznie (w oparciu o
numer partii i konfiguracje czujnika), a komputer epoc Host wskazuje, czy test ZJ zakonczyt
sie powodzeniem czy niepowodzeniem.

Na ponizszych ilustracjach przedstawiono przyktadowe testy ZJ zakonczone powodzeniem
(Rysunek 1) lub niepowodzeniem (Rysunek 2), a takze wyniki.
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Rysunek 2

W przypadku kazdego typu wynikéw badania do identyfikacji danych wykorzystuje sie

kolory.

Kolor

Interpretacja

Kolor zielony

Analit zmierzony, ,Powodzenie”

Kolor Analit zmierzony, ,Niepowodzenie”
czerwony
Kolor biaty Analit obliczony (nieporéwnywany z zadnym zakresem)

Uwaga: Mozliwe jest korzystanie z arkuszy eVAD bez wtgczania harmonogramow ZJ.
Pozwala to na wyswietlanie wynikow Powodz. / Niepow. dla testéw ZJ oraz informacji o
numerze partii ptyndw kontrolnych.

Harmonogramy 2] i blokada (pliki eVAD wymagane)

Funkcja harmonogramow ZJ i blokady zapewnia nastepujace mozliwosci:

o Trzy typy weryfikacji, ktore pomagajg wymusi¢ harmonogramy ZJ podczas badan
krwi: Zablokuj, Zapytaj i Wytaczono. Ustawienia te okreslajg, czy informowac
uzytkownika o tym, ze minat termin kontroli jakosci z harmonogramu dla danego
urzadzenia (i zapytac, czy chce kontynuowad), lub czy zablokowaé urzadzenie,
uniemozliwiajac kontynuacje badan krwi do czasu spetnienia odpowiednich wymagan
kontroli jakosci.

e Harmonogramy ZJ mozna skonfigurowac tak, aby byto wymagane podanie okreslonej
liczby poziomdw ptynu kontroli jakosci lub konkretnych pozioméw ptynu kontroli
jakosci w celu spetnienia wymogoéw dotyczacych zgodnosci z przepisami
obowigzujacych w danej placéwce.
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o Kazdy oddziat moze posiadac swéj wtasny harmonogram ZJ, pomagajacy
egzekwowac zgodnosc¢ z przepisami poprzez blokade kontroli jakosci w urzadzeniu
odbywajaca sie wedtug okreslonego harmonogramu (w statych odstepach, o
ustalonej godzinie, co tydzien, co miesiac itp.).

Informacje dotyczace korzystania z funkcji harmonogramow ZJ znajdujg sie w czesci
zatytutowanej ,Jak skonfigurowaé¢ harmonogramy ZJ i blokade”.

Jak zatadowac plik eVAD do komputera epoc Host

Ponizej opisano proces pobierania i fadowania najnowszej wersji pliku eVAD na komputer
epoc Host w zaleznosci od tego, czy uzytkownik korzysta z menedzera EDM, eDM Lite,
innego obstugiwanego menedzera danych, czy tez w ogodle nie korzysta z menedzera
danych.

KROK 1: Pobierz najnowszg wersje pliku eVAD

o Jesli uzytkownik zarzadza urzgdzeniami epoc i konfiguruje je za pomocg menedzera
EDM lub innego obstugiwanego menedzera danych, moze pobraé plik eVAD ze strony
internetowej biblioteki dokumentow diagnostyki laboratoryjnej firmy Siemens
Healthineers. Wiecej informacji zawiera Aktualizacja informacji o produkcie nr
51015868 dostepna na stronie internetowej Biblioteki dokumentéw. Po pobraniu
nalezy rozpakowac (zdekompresowac) plik eVAD.

Uwaga: Na stronie internetowej biblioteki dokumentdéw diagnostyki laboratoryjnej firmy
Siemens Healthineers dostepne sq rowniez arkusze wartosci przypisanych (VAD)
przeznaczone do wydruku.

e Jesli uzytkownik nie korzysta z zadnego menedzera danych, moze zatadowac pliki
eVAD do urzadzenia poprzez podtgczenie komputera epoc Host do ustugi epoc Live
Update Service. Wiecej informacji zawiera Aktualizacja informacji o produkcie nr
51015359, epoc Live Update Service, i dokument nr 51016183, Podrecznik
uzytkownika oprogramowania eDM Lite.

o Jesli uzytkownik korzysta z oprogramowania eDM Lite, moze pobrac plik eVAD ze
strony internetowej biblioteki dokumentéw diagnostyki laboratoryjnej firmy
Siemens Healthineers (jak wyjasniono powyzej) lub poprzez potgczenie sie z ustugg
epoc Live Update Service. Wiecej informacji zawiera dokument nr 51016183,
Podrecznik uzytkownika oprogramowania eDM Lite.

Nalezy upewnic sie, ze pobrano wtasciwy plik eVAD, sprawdzajgc nazwe pliku eVAD. Nazwa
pliku eVAD ma nastepujacy format: epocRRDDD.eVAD, gdzie RR oznacza rok, a DDD
numer dnia. Nazwa ta pojawia sie w nagtowku kazdego arkusza przeznaczonego do wydruku
(zakres$lona na Rysunku 3).

epoc® System Value Assignment-bBe

Eurotrol""Callbrat[onVenflc s

Rysunek 3
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KROK 2: Zataduj plik eVAD do oprogramowania EDM

Uwaga: W przypadku korzystania z oprogramowania eDM Lite nalezy zapoznac sie z
Podrecznikiem uzytkownika oprogramowania eDM Lite (nr 51016183). W przypadku
korzystania z innych zatwierdzonych do uzytku menedzeréw danych nalezy zapoznac sie z
odpowiednimi instrukcjami uzytkowania.

Aby zatadowac zaktualizowany plik eVAD do oprogramowania EDM, nalezy wybrac¢ kolejno
opcje Ustawienia > Ustawienia hosta > Aktualizacja eVAD (Rysunek 4). Zostanie
wys$wietlona strona Aktualizacja eVAD (Rysunek 5):

Blood tests *+ | QA tests v | Reports~ | Inventory » | |Settings +

Settings - Host settings - eVAD update User settings *
[Host settings b tinits
Departments | Ranges
Configurations | Software update

2. Press the Venfy button to validate the file and display details
QA Schedules | eVAD update
e EDM settings |

1. Press the Browse button to select the desired eVAD file

Rysunek 4

Blood tests + | QA tests~ | Reports~  Inventory~ | Settings -

Settings - Host settings - eVAD update
1. Press the Browse button to select the desired eVAD file

| Browse... |
2. Press the Venfy button to validate the file and display details

File name:
Sensor configurations:
PDF files:

3. Press the Accept button to store the verified eVAD file

Accept

eVAD file loaded on 7/9/2015 5:16:55 PM

File name: epoc15188.eVAD
Sensor configurations: 25.n
PDF files: 51008403-02.pdf

Remove current eVAD

eVAD Uploads
File name Sensor configurations PDF files Upload date
epocl5188.eVAD 25.n 51008403-02.pdf 09-Jul-2015 17:16

Rysunek 5

Postepuj zgodnie z krokami wyswietlanymi na stronie Aktualizacja eVAD (Rysunek 5
powyzej).
1. Naciénij przycisk Przegladaj i wyszukaj prawidtowy plik eVAD (format:
epocRRDDD.eVAD).
2. Nacisnij przycisk Sprawdz (Rysunek 6), aby sprawdzi¢ plik eVAD i wysSwietli¢
szczegoty (zakreslono na Rysunku 7), w tym nazwe pliku eVAD, wersje konfiguracji
czujnika oraz nazwe plikow PDF powigzanych ze stosowanym plikiem eVAD.

Uwaga: Nazwy dysku, folderu i pliku aktualizacji majgq charakter wytgcznie pogladowy.
Nalezy upewnié sie, ze stosowany jest najbardziej aktualny plik eVAD.
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Blood tests + | QA tests ~ | Reports~ | Inventory~ | Settings -

Settings - Host settings - eVAD update
1. Press the Browse button to select the desired eVAD file

T:\EDM_production\epoc15188.eVAD

2. Press the Verify bytfon to validate the file and display details
Verify

Selected file: T:\EDM_production\epoc15188.eVAD

Browse...

Rysunek 6

3. Nacisnij przycisk Akceptuj (Rysunek 7), aby zapisa¢ zweryfikowany plik eVAD.

Blood tests ~ QA tests ~ | Reports~  Inventory~ @ Settings -

Settings - Host settings - eVAD update
1. Press the Browse button to select the desired eVAD file

2. Press the Venfy button to validate the file and display details

Selected file: T:\EDM_production\epoc15188.eVAD

File name: epoc15188.eVAD

| Browse...

Rysunek 7

KROK 3: Zsynchronizuj kazdy komputer epoc Host

Kazdy komputer epoc Host nalezy teraz zsynchronizowa¢ z menedzerem danych w celu

przekazania do komputera nowo zatadowanego pliku eVAD.
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®mp

<  About

Software Information

Host Version

421

Sensor Config

342

Sensor Config Expiry

N/A

Analytical Version
4.1.5

eVAD Version
epocl5203.eVAD

Reader Upgrade Version

N/A

Language

English Sensor Configuration 26.n¢ epoc15203 eVAD)
Eurotrol™ Calibration VerificIthon =

Log Level

Rysunek 8 Rysunek 9

Po synchronizacji kazdego komputera epoc Host z systemem zarzadzania danymi nalezy

sprawdzi¢ wersje arkusza eVAD, przechodzac do ekranu Informacje w komputerze epoc
Host (zakreslono na Rysunku 8). Numer wersji musi by¢ zgodny z numerem znajdujacym
sie w nagtéwku ostatnio wydrukowanego arkusza VAD (zakreslono na Rysunku 9).

Wycofanie pliku eVAD z uzycia

W razie potrzeby plik eVAD mozna wycofa¢ z uzycia. Nacisnij przycisk Usui biez. plik
eVAD i wybierz OK (Rysunek 10).

3. Press the Accept button to store the verified eVAD file

Accept

File name:
Sensor configurations:
PDF files:

ok ||

Remove current eVAD
eVAD Uploads
File name Sensor configurations PDF files Upload date
epocl15188.eVAD 25.n 51008403-02.pdf 14-Jul-2015 13:29

Rysunek 10
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Pola informacyjne ponownie stang sie puste, a przycisk Usui biez. plik eVAD bedzie
wyszarzony (Rysunek 11).

eVAD file loaded on 7/14/2015 1:29:12 PM

File name:
Sensor configurations:
PDF files:

Remove current eVAD

Rysunek 11

Kazdy komputer epoc Host musi zosta¢ teraz zsynchronizowany z oprogramowaniem EDM.
Plik eVAD zostanie wycofany z uzycia.

Jak wykonac test ZJ z uzyciem pliku eVAD

1. Rozpocznij test ZJ na stronie gtdwnej, wybierajac opcje Test ZJ, a nastepnie opcje
Wykonaj test ZJ (Rysunek 12). Jesli badanie krwi juz sie rozpoczeto, zamknij je, a
nastepnie wybierz opcje Test ZJ na stronie gtdwnej.

15-Jul-21 12:34

< QA Testing
Test Now
oD
Test History - |
GAS-ISE Metabolites
QA Test Hist
T s Level 3
) Electronic QC History 10 x 2.5 mL
Made in the Netheriands

183.8428 183.000.005 (=]  [REF]) 26.003.010
® (10)266-3-8726

o] cﬂ €1122017-06-24
v
X T RA=1 X .
pH E 6992 | 6932 - 7.052 | 7.351 ) 0871873490768
o mmHg 753 663 - 843 400
Rysunek 12 Rysunek 13 Rysunek 14

2. Wprowadz informacje o ptynie ZJ:
a. Z uzyciem skanera kodéw kreskowych:

Na wydrukowanym arkuszu VAD odszukaj ptyn, ktéry ma zosta¢ uzyty (zakreslono na
Rysunku 13). Mozna takze uzy¢ etykiet ptynédw kontrolnych znajdujacych sie na pudetku lub
na fiolce (zakreslono na Rysunku 14).

Zeskanuj odpowiedni kod kreskowy VAD w pole #par. Na ekranie pod polem #par.
automatycznie zostang wyswietlone informacje o ptynie ZJ (Rysunek 16).
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b. Uzycie klawiatury ekranowej do wprowadzania #par.

Chociaz zaleca sie skanowanie kodu kreskowego z numerem partii z wydrukowanego
arkusza VAD lub etykiety ptynu kontrolnego, do wprowadzania informacji w polu #par.
mozna rowniez uzy¢ klawiatury ekranowej i rysika. Uzywajac klawiatury ekranowej, nalezy
wprowadzi¢ poziom ptynu i numer doktadnie tak, jak widnieje na wydrukach arkuszy VAD, z
dwukropkiem i bez spacji, np.:

CV1:183-1-B428, L1:179-1-B445, HPX:16301512, HA:195-2-B427.
Po zakonczeniu wpisywania #par. dotknij ikony @ na klawiaturze ekranowej (Rysunek 15)

lub dotknij przycisku Dalej (przycisk Skanowanie jest zastepowany przyciskiem Dalej po
rozpoczeciu pisania na klawiaturze ekranowej).

01-Feb-19 09:14

< Rdr3610(03610)

Calibrating. Do not inject sample

00:29 remaininﬁ

Edit Test Details

o Lot #*

L1:266-1-BB43

L1:266-1-B843

Type level

L1:266-1-B843

1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 266.001.010
qgwe r r t y ui op Expiry
31/03/2020

asdf gh j kI
" Required fields completed

4 z xcvbnm@aQ

na , @ °
-, _

Rysunek 15 Rysunek 16

e Select Test Type

Zostang wyswietlone wiasciwosci ptynu (Rysunek 16).
Uwaga: Numery partii przedstawione na rysunkach sga wytacznie przyktadowe.
3. Nieznany rodzaj ptynu

Jesli po zeskanowaniu lub wprowadzeniu kodu kreskowego komputer epoc Host nie moze
znalez¢ go w pliku eVAD, nie bedg wyswietlane zadne informacje o ptynie. Zostanie
wyswietlony komunikat ,Nie znaleziono pliku eVAD” (Rysunek 17).
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02-Feb-19 04:32

< Rdr3610 (03610)

——
V5 ] Insert new Test Card.

1
Show me how
Edit Test Details

@D Lots>

66-1-B84:

13:266-1-8843 “

eVAD not found

+/ Required fields completed

o Select Test Type

o Enter comments
Comments

Rysunek 17

W takiej sytuacji nalezy postepowac w nastepujacy sposoéb:

a. Sprawdz, czy kod kreskowy na wydrukowanym arkuszu VAD lub etykiecie ptynu
kontrolnego nie jest uszkodzony.

b. Sprawdz, czy zawartos¢ pola #par. w komputerze epoc Host doktadnie odpowiada
numerowi partii na wydrukowanym arkuszu VAD.

c. Sprawdz, czy plik eVAD zainstalowany w komputerze epoc Host odpowiada
wydrukowi, dotykajac opcji Informacje na stronie gtéwnej. Przewin w dot do

pozycji Dane oprogramowania, aby sprawdzi¢ numer wersji eVAD (zakreslony

na Rysunku 18). Poréwnaj ten numer z nagtéwkiem wydrukowanego arkusza
VAD, ktory byt uzywany (zakreslony na Rysunku 19).
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02-Feb-19 04:06 ¥ @100

€< About

Software Information ~

Host Version

431

Sensor Config

353

Sensor Config Expiry

2020-06-09 12:00:00

Analytical Version

41.10

eVAD Version
epoc20056.eVAD

Reader Upgrade Version

N/A

oy epoc® System Value Assignimes

nglis

. Sensor Configuration 26.n¢ ep0c15203 eVAD)

;"‘“‘*’”‘ Eurotrol™ Calibration Verificau -
Rysunek 18 Rysunek 19

4. Z menu rozwijanego wybierz typ badania (Rysunek 20).

02-Feb-19 04:50 ¥ @100

< Rdr3610 (03610) X

Calibrating. Do not inject sample
02:04 remaining
|

Edit Test Details

@ Lot
L1:266-1-843

v Required fields completed

e Select Test Type

Quality Control
Select Test Type Clear
@ Quality Control

O Calibration Verification
O Proficiency

O Other

Enter comments
Comments

Rysunek 20

Dostepne typy testow:
a. Kontrola jakosci
b. Weryfikacja kalibracji
c. Biegtosc
d. Inne

Uwaga: Dla testow Kontrola jakosci i Weryfikacja kalibracji harmonogramy ZJ sg
konfigurowane i realizowane osobno.
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5. Wybierz zadane anality do testu ZJ.

W zaleznosci od rodzaju ptynu stosowne anality zostang wybrane automatycznie po
zeskanowaniu kodu kreskowego. Mozna réwniez dostosowac liste, usuwajac zaznaczenie pdl
wyboru przy analitach, ktére nie majg zostac ujete w raporcie. (Rysunek 21).

e Select tests

Custom Selection (Glu)
O
O cases
O Electrolytes
O emp

@ Custom Selection

Gases+
pH  pCO2  pO2
Chem+

Na+ K+ Cat+ Cl- Tcoz

Het

Meta+

Glu Lac BUN Urea  Crea

Rysunek 21

6. Przejrzyj wyniki badania

Po ukoniczeniu testu ZJ na ekranie zostanie wyswietlony komunikat Powodzenie
(Rysunek 22) lub Niepowodzenie (Rysunek 23), a takze wszystkie wyniki.

Uwaga: Jesli #par. skanowanego ptynu nie zostat znaleziony w pliku eVAD, komunikat
Powodzenie lub Niepowodzenie nie zostanie wyswietlony.

08:49 01-Mar-19 08:49 01-Mar-19

€ Rdr3610(03610)

SAVE & CLOSE

€ Rdr3610(03610)

SAVE & CLOSE

v Pass X Fail
Gases+ Gases+
pH pH PO, cHCO,-
7.896 0 " 1538.3 6.€V|L
BE(ecf)  BE(b) S0,
ki 102 -17.4 99.9
Na+ Kt Cat+ k- mmol/L mmol/L *
149 4.0 1.10 115
mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L Chem+
Na+ K+ Ca++ Cl-
i 148 |40 [1.10 |114
= = = e [y e ] [
48 Al || 1L2E eTCo,
Edit Test Details et Edit Test Details et
Rysunek 22 Rysunek 23
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Jak skonfigurowa¢ harmonogramy ZJ i blokade
Istniejg dwa sposoby konfiguracji harmonogramow ZJ:

1. Jesli uzytkownik korzysta z menedzera Enterprise Data Manager (EDM) lub innego
zatwierdzonego do uzytku menedzera danych (np. Alere RALS® Web3 lub
POCCelerator), harmonogramy ZJ mozna skonfigurowac za pomocg systemu
zarzadzania danymi.

2. Jesli uzytkownik korzysta z oprogramowania eDM Lite lub nie korzysta z zadnego
menedzera danych, harmonogramy ZJ mozna skonfigurowac za posrednictwem
administratora hosta.

Wazne: Przed wiaczeniem harmonogramow ZJ nalezy ukonczy¢ wszystkie wymagane testy
ZJ. W przypadku witaczenia harmonogramow ZJ przed ukonczeniem testow ZJ czytniki
Reader moga zostaé nieoczekiwanie zablokowane.

OPCJA 1: Konfiguracja harmonogramoéw 2ZJ i blokady za pomoca oprogramowania
EDM

Uwaga: W przypadku korzystania z innych zatwierdzonych do uzytku menedzeréw danych
nalezy zapoznac sie z odpowiednimi instrukcjami uzytkowania.

Oprogramowanie EDM w wersji 2.12 lub nowszej moze by¢ stosowane do konfigurowania i
wymuszania okresowych harmonogramow ZJ oraz blokad zgodnie z przepisami i
procedurami obowigzujacymi w danej placéwce.

Aby skonfigurowac¢ harmonogramy ZJ, wybierz kolejno opcje Ustawienia >
Harmonogramy ZJ. (Rysunek 24).
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Blood tests * | QA tests ~

Reports * | Inventory =

Settings ~

Settings - QA schedules

Defined QA schedules

Name Default

Grace period
Warning period

Required fluids

Allow test on expired
schedule?

(0-8760) [T
(0-8760) [0
® Number of levels

O specific levels

OYes ®No

Name Departments
Description
Default 1 (Max. 128 chars.)
Cancel | |  Update
Delete Add
Schedule settings | Cancel | Save
Quality control Verification type ® Lock O Ask O Disabled
Calibration verification Schedule period ®) Fixed Every (1-8760) [ 0
Electronic QC
O Weekly A 2
Thermal QA
© Monthly 0 b
v v
O Bi-annual X

Rysunek 24

Dostepnych jest kilka opcji konfiguracji kazdego harmonogramu ZJ, zgodnie z potrzebami
danej placowki: wg typu weryfikacji, okresu harmonogramu lub wymaganych ptyndw.

Uwaga: Dla kazdego typu testu ZJ mozna ustali¢ jeden harmonogram ZJ: Kontrola

Jjakosci, Weryfikacja kalibracji i Elektroniczna KJ.

Typ weryfikacji

Typ weryfikacji okresla zachowanie systemu po zakonczeniu okresu harmonogramu ZJ.
Dostepne sg 3 typy weryfikacji.

1. Zablokuj

Jesli harmonogram ZJ jest ustawiony na Zablokuj, po zakonczeniu okresu harmonogramu
Z] system zostanie zablokowany, uniemozliwiajgc operatorom przeprowadzanie badan krwi
do momentu ukonczenia testéw ZJ.

Uwaga: Opcja Elektroniczna KJ jest zawsze ustawiona na Zablokuj i nie mozna zmienic
tego ustawienia (Rysunek 25).
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Quality control Verification type ® Lock  Ask | Disabled
Calibration verification Schedule period @) Fixed Every (1-8) 8 Hours ¥
Electronic QC
Thermal QA
Rysunek 25
2. Zapytaj

Jesli harmonogram ZJ jest ustawiony na Zapytaj i zakonczyt sie okres harmonogramu ZJ,
system bedzie ostrzegat uzytkownikéw, ze zakonczyt sie okres harmonogramu ZJ, i zapyta,
czy chcg kontynuowacd badanie.

3. Wytaczono

Jesli harmonogram ZJ jest ustawiony na Wylaczono, nie bedg stosowane zadne
harmonogramy.

Okres harmonogramu

Okres harmonogramu mozna skonfigurowaé w celu okreslenia czestotliwosci, z jakg nalezy
przeprowadzac testy ZJ. Dostepne sg 3 opcje konfiguracji okresu harmonogramu.

1. Stata godz.

Okres harmonogramu zostanie ustawiony na staty przedziat czasu, np. co 30 dni
(Rysunek 26). W przypadku harmonogramu typu Stata godz. data waznosci ZJ uptywa po
tym czasie, rozpoczynajac od daty najnowszego testu ZJ.

Schedule period ® Fixed Every (1-365) | 30
Rysunek 26

2. Co tydzien

Okres harmonogramu bedzie wygasat w okreslonym dniu tygodnia o okreslonej godzinie,
np. w kazdy wtorek o godz. 07:00 (Rysunek 27).

Schedule period ) Fixed I
® Weekly Every AL
Rysunek 27

3. Co miesiac

Dostepne sg dwie opcje z harmonogramem miesiecznym. Okres harmonogramu mozna
ustawic tak, aby wygasat w okreslonym dniu miesigca, np. pierwszego dnia miesigca o godz.
07:00 (Rysunek 28).

Schedule period O Fixed [30] v
O weekly v W
® Monthly ®) Specific month day ?r?g’n‘t}; the £907:00 hg
O Specific weekday I}v W w
Rysunek 28

Okres harmonogramu mozna rowniez ustawic tak, aby wygasat w okreslonym tygodniu
miesigca, np. w kazdy pierwszy poniedziatek miesigca o godz. 07:00 (Rysunek 29).
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Schedule period  Fixed l_
O weekly i
® Monthly O specific month day b -
® specific weekday First v| [Monday | at[o7:00 v
Rysunek 29

4. Dwa razy w roku

Uwaga: Opcja utworzenia harmonogramu ZJ dwa razy w roku jest dostepna dla klientéw
korzystajgcych z oprogramowania EDM w wersji 2.13 i nowszej.

Z menu rozwijanego mozna wybra¢ dwa miesigce, ktére dzieli sze$¢ miesiecy. Podobnie jak
w przypadku opcji Co miesigc mozna wybraé okreslony dzien miesigca lub okreslony tydzien
miesigca.

Schedule period (847 [— v
OWeeklyIr e v [N
O Monthly 0 v v
v v v
@® Bi-annual  Month Pair [January & July v
@® specific month day ﬂf:nf; the At
O specific weekday b e v
Rysunek 30

Okres odstepu czasowego

Okres odstepu czasowego mozna ustawié, gdy typ weryfikacji ustawiony jest na Zablokuj.
Okres odstepu czasowego rozpoczyna sie po zakonczeniu okresu harmonogramu ZJ.
Podczas okresu odstepu czasowego uzytkownicy nadal mogg przeprowadzac badania.
Bedzie jednak wyswietlane ostrzezenie, a uzytkownik zostanie poproszony o potwierdzenie
kontynuowania badania. Okres odstepu czasowego musi by¢ krotszy niz okres
harmonogramu (Rysunek 31).

Grace period (D-8760) | 24 Hours %

Rysunek 31

Okres ostrzezenia

Okres ostrzezenia mozna ustawi¢, gdy typ weryfikacji ustawiony jest na Zablokuj lub
Zapytaj. Okres ostrzezenia to czas przed uptywem terminu z okresu harmonogramu ZJ.
Podczas okresu ostrzezenia uzytkownicy bedg otrzymywali przypomnienia o koniecznosci
wykonania ZJ. Okres ostrzezenia musi by¢ krétszy niz okres harmonogramu (Rysunek 32).

Warning period (D-8760) | 24 Hours W

Rysunek 32
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Wazne: W przypadku harmonogramu typu Co tydzieri/Co miesigc/Dwa razy w roku test ZJ
wymagany dla kolejnego okresu harmonogramu uruchomiony w okresie ostrzezenia lub
okresie odstepu czasowego bedzie wazny do terminu z nastepnego okresu harmonogramu
Z].

Wymagane piyny

Wymagania w zakresie ptynéw, ktoére muszg zostac uzyte, aby zachowac zgodnosc¢ z
harmonogramem ZJ, mozna ustawi¢ w sekcji Wymagane ptyny. Dla wymaganych ptynéw
mozna ustawi¢ opcje Liczba pozioméw |lub Okreslone poziomy.

1. Liczba poziomoéw

Podawana jest minimalna liczba pozioméw. W przypadku tej metody kazdy obstugiwany
analit musi z powodzeniem uzyskac¢ minimalng liczbe poziomoéw ptyndw w danym okresie
harmonogramu (Rysunek 33).

Required fluids ® Number of levels

Rysunek 33

2. Okreslone poziomy

Podawane sg okreslone poziomy do sprawdzenia w okresie harmonogramu. W przypadku
wybrania tej metody system wymaga, aby w danym okresie harmonogramu wszystkie
anality przeszly testy zakonczone powodzeniem z kazdym wybranym ptynem (Rysunek 34).

® Specific levels LHeviyua Uevepre O eva/ialeove UevsUs
[TH1 [IH2/HA [JH3/HC [JH4/HB [IH5
LIupe  [IHPX

Rysunek 34

Pozw. bad. z przeterm. harm.?

Ta opcja jest dostepna jedynie w przypadku, gdy typ weryfikacji jest ustawiony na
Zablokuj. Jesli opcja ta jest ustawiona na Tak (Rysunek 35), uzytkownicy komputera Host
beda mogli przeprowadzac badania krwi po zakonczeniu okresu odstepu czasowego. Jednak
dostepne beda tylko anality z waznym statusem ZJ.

Allpw test om expired

- )
schedule? ® ves LNo

Rysunek 35

Wazne: Typ weryfikacji w kazdym harmonogramie, odpowiedni okres ostrzezenia i okres
odstepu czasowego, jak rowniez wymagania zmiany w odniesieniu do poziomu ptynow
nalezy ustali¢ zgodnie z przepisami i procedurami obowigzujacymi w danej placowce.

Przypisywanie harmonogramu ZJ do oddziatéw

Po skonfigurowaniu harmonogramu ZJ nalezy przypisa¢ harmonogram ZJ do kazdego
oddziatu, w ktorym bedzie on stosowany, wybierajac kolejno opcje Ustawienia - Oddziaty
(Rysunek 36).

¢ Nastepnie nalezy na tych oddziatach skonfigurowaé komputery epoc Host, tak aby
zastosowac nowy harmonogram.

Po skonfigurowaniu harmonogramow ZJ i ich przypisaniu do oddziatdbw w oprogramowaniu
EDM nalezy zsynchronizowac¢ kazdy komputer epoc Host, tak aby zastosowac¢ nowe
harmonogramy.
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Po zastosowaniu harmonogramoéw ZJ badania krwi bedzie mozna przeprowadzac tylko

wtedy, gdy system bedzie zgodny z tymi harmonogramami.

Settings - Departments
Currently defined departments Host printers
Name Site name Configuration QA schedule Hosts Name [4'N°ﬂh ] M epoc A
Default Default Default Default 102 (Max f;:ﬂ';t:'; ¥artel
4-North Default  Config 1 ABG QA schedule 2 n ' : Mzebra
1 ) W\ clinLaba
faul v
4-South  East Campus Config 2 Al N/A 2 Site [Default | Drcbraz
ER Default Default N/A 2 Configuration [Dafault v v ]
cu East C Config 1 ABG QA Schedul 1 A sanel
a4t Lampus | Sonha Q ze e v QA schedule J[+=T013 v
. PO R TS W QA schedule 1
QA Schedule 2
Delete Add | I Cancel I I Update ]
Rysunek 36

Wazne: Przed wigczeniem harmonogramoéw ZJ nalezy ukonczy¢ wszystkie wymagane testy
ZJ. W przypadku wtaczenia harmonogramdw ZJ przed ukonczeniem testow ZJ czytniki
Reader moga zostaé nieoczekiwanie zablokowane.

OPCJA 2: Konfiguracja harmonogramoéw ZJ i blokady za posrednictwem
administratora komputera Host

Jesli uzytkownik korzysta z oprogramowania eDM Lite lub nie korzysta z zadnego
menedzera danych, harmonogramy ZJ mozna skonfigurowac za posrednictwem
administratora hosta.

Zaloguj sie jako Administrator. Na stronie gtdwnej dotknij opcji Ustawienia, a nastepnie
Harmonogramy 2J (Rysunek 37).

Na ekranie Harmonogramy ZJ (Rysunek 38) znajdujq sie dwa menu rozwijane: Typ
harmonogr. (Kontrola jakosci, Weryfikacja kalibracji i Elektroniczna KJ) oraz Typ
weryfikacji (Zablokuj, Zapytaj, Wytaczono).

e Dla kazdego typu harmonogramu mozna skonfigurowa¢ jeden harmonogram ZJ.
Dostepnych jest kilka opcji konfiguracji kazdego harmonogramu ZJ, zgodnie z
potrzebami danej placowki: wg typu weryfikacji, czasu harmonogramu lub
wymaganych ptynow.
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02-Feb-19 08:44 02-Feb-19 08:48

< Settings < QA Schedules

Set Date/Time

Quality control >

Wi-Fi Settings

General Settings Disabled )

Test Workflow

Analyte Setup

Barcode Settings

User Management

Printing

Reader Settings

QA Schedules

Rysunek 37 Rysunek 38

Na ekranie Harmonogramy ZJ (Rysunek 38) znajdujg sie dwa menu rozwijane: Typ
harmonogr. (Kontrola jakosci, Weryfikacja kalibracji i Elektroniczna K3J) oraz Typ
weryfikacji (Zablokuj, Zapytaj, Wytaczono).

e Dla kazdego typu harmonogramu mozna skonfigurowa¢ jeden harmonogram ZJ.
Dostepnych jest kilka opcji konfiguracji kazdego harmonogramu 2], zgodnie z
potrzebami danej placéwki: wg typu weryfikacji, czasu harmonogramu lub
wymaganych ptynow.

02-Feb-19 10:18 ¥ a100

< QA Schedules

Electronic QC >
Lock ».
Fixed e
8 Hours b
Rysunek 39
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Typ weryfikaciji

Typ weryfikacji okresla zachowanie systemu po zakonczeniu okresu harmonogramu ZJ.
Dostepne sa 3 typy weryfikacji:

1. Zablokuj

Jesli harmonogram ZJ jest ustawiony na Zablokuj, po zakonczeniu okresu harmonogramu
Z] system zostanie zablokowany, uniemozliwiajgc operatorom przeprowadzanie badan krwi
do momentu ukonczenia testéow ZJ.

Uwaga: Opcja Elektroniczna KJ jest zawsze ustawiona na Zablokuj i nie mozna zmienic
tego ustawienia (Rysunek 39).

2. Zapytaj

Jesli harmonogram ZJ jest ustawiony na Zapytaj i zakonczyt sie okres harmonogramu ZJ,
system bedzie ostrzegat uzytkownikow, ze zakoriczyt sie okres harmonogramu ZJ, i zapyta,
czy chcg kontynuowad badanie.

3. Wytaczono

Jesli harmonogram ZJ jest ustawiony na Wylaczono, nie bedg stosowane zadne
harmonogramy.

Okres harmonogramu

Okres harmonogramu mozna ustawi¢ w celu okreslenia czestotliwosci, z jakg nalezy
przeprowadzac testy ZJ. Dostepne sg 3 opcje konfiguracji okresu harmonogramu.

1. Stata godz.

Okres harmonogramu zostanie ustawiony na staty przedziat czasu, np. co 30 dni
(Rysunek 40). W przypadku harmonogramu typu Stata godz. data waznosci ZJ uptywa po
tym czasie, rozpoczynajac od daty najnowszego testu ZJ.

Aby dokona¢ zmian w ustawieniach czasu harmonogramu, dotknij pola, ktére ma zostac
zmienione, i wprowadz zgdane parametry (Rysunek 41).

02-Feb-19 10:34 ¥ h00 02-Feb-19 10:34 $a00

< QA Schedules < QA Schedules
Lock ¥ Lock g
Fixed B Fixed -
30 Days > g Hours ¥
Hours
5 Days - 9
Days
2 Days * 2
Weeks
Minimum number of levels R Minimum number of levels -
1 - 1 -
Rysunek 40 Rysunek 41
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2. Co tydzien

Okres harmonogramu bedzie wygasat w okreslonym dniu tygodnia o okreslonej godzinie,
np. w kazdy wtorek o godz. 07:00 (Rysunek 42).

03-Feb-19 08:57 LA Bl

< QA Schedules

Lock ».
Weekly ¥
Tuesday » 07:00 ;
2 Hours o
2 Hours bl
Minimum number of levels ¥
1 v
Rysunek 42

3. Co miesiac

Dostepne sg dwie opcje z harmonogramem miesiecznym. Okres harmonogramu mozna
ustawi¢ tak, aby wygasat w okreslonym dniu miesigca, np. pierwszego dnia miesigca o godz.
07:00 (Rysunek 43). Okres harmonogramu mozna rowniez ustawic tak, aby wygasat w
okreslonym tygodniu miesigca, np. w kazdy pierwszy poniedziatek miesigca o godz. 07:00
(Rysunek 44).

03-Feb-19 09:08 03-Feb-19 10:23

€ QA Schedules € QA Schedules

Lock b 4 Lock L
Monthly ) Monthly v
On a specific date - On a specific day of the week v
1 ¥  07:00 - First b Monday x
2| Days v 07:00 -
2 Days > 2 Days >
Minimum number of levels g 2 Days s
Rysunek 43 Rysunek 44
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4. Dwa razy w roku

Z menu rozwijanego mozna wybra¢ dwa miesigce, ktére dzieli sze$¢ miesiecy. Podobnie jak
w przypadku opcji Co miesigc mozna wybrac okreslony dzien miesigca lub okreslony tydzien
miesigca.

03-Feb-1910:26 $a00

< QA Schedules

Lock -
Bi-annual =
January & July o
On a specific day of the week v
First bl Monday i
07:00 -
2] Days »:
Rysunek 45

Okres ostrzezenia

Okres ostrzezenia mozna ustawi¢, gdy typ weryfikacji ustawiony jest na Zablokuj lub
Zapytaj. Okres ostrzezenia to czas przed uptywem terminu z okresu harmonogramu ZJ.
Podczas okresu ostrzezenia uzytkownicy bedg otrzymywali przypomnienia o koniecznosci
wykonania ZJ.

Okres ostrzezenia musi byc¢ kroétszy niz okres harmonogramu (Rysunek 46).

2 Days ¥

Rysunek 46

Okres odstepu czasowego

Okres odstepu czasowego mozna ustawi¢, gdy typ weryfikacji ustawiony jest na Zablokuj.
Okres odstepu czasowego rozpoczyna sie po zakonczeniu okresu harmonogramu ZJ.
Podczas okresu odstepu czasowego uzytkownicy nadal moga przeprowadzac badania.
Bedzie jednak wyswietlane ostrzezenie, a uzytkownik zostanie poproszony o potwierdzenie
kontynuowania badania.

Okres odstepu czasowego musi by¢ krotszy niz okres harmonogramu (Rysunek 47).

2 Days b

Rysunek 47
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Wazne: W przypadku harmonogramu typu Co tydzieri/Co miesigc/Dwa razy w roku test ZJ
wymagany dla kolejnego okresu harmonogramu uruchomiony w okresie ostrzezenia lub
okresie odstepu czasowego bedzie wazny do terminu z nastepnego okresu harmonogramu
Z].

Wymagane piyny

Wymagania w zakresie ptynéw, ktore muszg zostac uzyte, aby zachowac zgodnosc¢ z
harmonogramem ZJ, mozna ustawi¢ w sekcji Wymagane ptlyny.

Dla wymaganych ptyndw mozna ustawi¢ opcje Min. liczba poziomow lub Okreslone
ptyny (Rysunek 48).
06-Feb-19 04:56 ¢ @100

< QA Schedules

Weekly bod
Tuesday o4 07:00 o
2 Days >
2 Days bt
Minimum number of levels X

Minimum number of levels

Specific fluids

Rysunek 48

1. Min. liczba poziomow

Podawana jest minimalna liczba poziomdéw. W przypadku tej metody kazdy obstugiwany
analit musi z powodzeniem uzyska¢ minimalng liczbe poziomoéw ptyndw w danym okresie
harmonogramu (Rysunek 49).

Minimum number of levels i

Rysunek 49

2. Okreslone ptyny

Podawane sg okreslone poziomy ptynow do sprawdzenia w okresie harmonogramu. W
przypadku wybrania tej metody system wymaga, aby w danym okresie harmonogramu
wszystkie anality przeszty testy zakonczone powodzeniem z kazdym wybranym ptynem
(Rysunek 50).
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06-Feb-19 03:52

< QA Schedules

1 v ‘| v

1 b g
2 1 =
2, 1 L
Minimum number of levels >

1 v
Allow test on expired schedule? 3]

Rysunek 50

Pozw. bad. z przeterm. harm.?

Ta opcja jest dostepna jedynie w przypadku, gdy typ weryfikacji jest ustawiony na
Zablokuj. Przewing¢ na sam dot do przycisku przetgczania. Jesli opcja ta jest wtaczona
(Rysunek 51), uzytkownicy komputera Host beda mogli przeprowadzac¢ badania krwi po
zakonczeniu okresu odstepu czasowego. Jednak dostepne beda tylko anality z waznym
statusem ZJ.

Specific fluids b

CVI/LT H1 [[] Hpb
[ cvanz [] H2/Ha [ Hpx
[] cvans [] HarHe O

[ cva [[] Ha/Hb
[ cvs [ Hs
Rysunek 51

Po skonfigurowaniu harmonogramu ZJ wro¢ do ekranu Ustawienia, dotykajac strzatki w
lewym goérnym rogu ekranu.

Wazne: Typ weryfikacji w kazdym harmonogramie, odpowiedni okres ostrzezenia i okres
odstepu czasowego, jak rowniez wymagania zmiany w odniesieniu do poziomu ptynow
nalezy ustali¢ zgodnie z przepisami i procedurami obowigzujacymi w danej placéwce.

Wazne: Przed wiaczeniem harmonogramow ZJ nalezy ukonczy¢ wszystkie wymagane testy
ZJ. W przypadku witaczenia harmonogramow ZJ przed ukonczeniem testow ZJ czytniki

Reader moga zostaé nieoczekiwanie zablokowane.

Wymuszanie harmonogramu 2ZJ podczas przeprowadzania badania

Istniejq trzy mozliwe typy weryfikacji pozwalajace wymusi¢ harmonogramy ZJ podczas
badania krwi: Zablokuj, Zapytaj i Wylaczono.
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1. Zablokuj:

Jesli typ weryfikacji harmonogramu ZJ jest ustawiony na Zablokuj i zakonczyt sie okres
harmonogramu ZJ, system zostanie zablokowany, uniemozliwiajac operatorowi
przeprowadzanie badan krwi.

Dla kazdego harmonogramu ZJ mozna skonfigurowac okres ostrzezenia i/lub okres
odstepu czasowego.

Okres ostrzezenia to czas przed uptywem terminu z harmonogramu, podczas
ktérego komputer epoc Host bedzie wyswietlat przypomnienie z informacja, ze
wkrotce uptynie termin z harmonogramu (Rysunek 52).

Okres odstepu czasowego pozwala uzytkownikowi kontynuowac badania krwi
przez okreslony czas po uptywie terminu z harmonogramu.

Podczas okresu odstepu czasowego kazdorazowo przy wykonywaniu badania krwi

bedzie pojawiac sie ostrzezenie informujgce o tym, ze uptynat termin z
harmonogramu (Rysunek 53).

07-Feb-19 05:45

X Patient 123

~ Insert new Test Card.
QC expires 08-Feb-19 07:00:00. (E83)
Show me how
Edit Test Details

@ ratientin+
123

o Select Hemodilution *

+ Required fields completed

o Select Sample Type
o Select tests

e Enter patient information
Patient te ture height

o Enter sample information

07-Feb-19 06:11

X Patient 123

Insert new Test Card.

L! QA required: QC 06-Feb-19 09:52:55..(E85)
Show me how

Edit Test Details e

hide
@ ratient D+
123

o Select Hemodilution *

+/ Required fields completed

° Select Sample Type
o Select tests

e Enter patient information
Patient ire, height

° Enter sample information

Rysunek 52

Rysunek 53

QC expired on 21-Jul-15
07:00:00
Proceed with test?

Rysunek 54

e Po wilozeniu przez uzytkownika karty testowej pojawi sie wyskakujacy komunikat z
pytaniem, czy uzytkownik chce kontynuowac¢ badanie (Rysunek 54).

o Jesli uzytkownik dotknie opcji Nie, komputer epoc Host przerwie potaczenie z

czytnikiem Reader,

o a jesli uzytkownik dotknie opcji Tak, badanie bedzie kontynuowane.

e Po zakonczeniu okresu odstepu czasowego nastgpi natychmiastowa blokada

systemu.
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2. Zapytaj:

Jesli typ weryfikacji harmonogramu ZJ jest ustawiony na Zapytaj i zakonczyt sie okres
harmonogramu ZJ, system bedzie ostrzegat uzytkownikow, ze zakonczyt sie okres

harmonogramu ZJ, i zapyta, czy chcg kontynuowac¢ badanie.

e Po uptywie terminu z harmonogramu bedzie wys$wietlane ostrzezenie (Rysunek 55).

e Po wilozeniu przez uzytkownika karty testowej pojawi sie wyskakujacy komunikat z
pytaniem, czy uzytkownik chce kontynuowac badanie (Rysunek 56).

o Jesli uzytkownik dotknie opcji Nie, komputer epoc Host przerwie potagczenie z

czytnikiem Reader,

o a jesli uzytkownik dotknie opcji Tak, badanie bedzie kontynuowane.

06-Feb-16 04:10

X Patient 123

Insert new Test Card.
L! QA required: QC 21-Jul-15 07:00:00. (EBS)

b

Show me how

Edit Test Details e

ide

+ Required fields completed

o Select Sample Type
o Select tests
) o
° Enter patient information
o Enter sample information
te, All
o Enter respiratory information

o Enter comments

Rysunek 55

3. Wyilaczono:

QC expired on 21-Jul-15
07:00:00
Proceed with test?

No Yes

Rysunek 56

Jesli typ weryfikacji harmonogramu ZJ jest ustawiony na Wylaczono, nie bedg stosowane

zadne harmonogramy.

Jak przegladac i drukowac informacje dotyczace 2]

Dostep do informacji dotyczacych ZJ mozna uzyskac na kilka sposobdw:

1. Sprawdzanie statusu czytnika Reader:

a. Na stronie gtdéwnej dotknij opcji Ustawienia, a nastepnie Ustawienia Readera.

b. Dotknij opcji Status.

c. Wybierz czytnik Reader z listy wykrytych czytnikéw Reader. Zostanie wyswietlony
aktualny status ZJ czytnika Reader (Rysunek 57). Przewin w dot, aby zobaczy¢
wyniki testu ZJ dla okreslonych analitéw (Rysunek 58).
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08-Feb-19 10:53

< Patient 123

RESULTS ENTERED DATA STATUS

@ Related QA Test v

Passed 08-Feb-19 at 10:44:43

@ Related CV Test v

Passed 08-Feb-19 at 10:57:53

@ Related Electronic QC

Passed 08-Feb-19 at 10:37:50

Rysunek 57

Uwaga: Informacje dotyczgce ZJ bedg widoczne na wszystkich komputerach Host, na
ktorych zainstalowano pliki eVAD, nawet jesli harmonogramy ZJ nie beda skonfigurowane.

6:50 Wl P 01-Feb-19 09:16 ¥ 00
<  Reader Status: Rdr3610 €&  Reader Status: Rdr3610
QC Test
+/  QCPassed ® CV3/L3 passed 13-Jul-15 at 03:58:25 ~

Gases+

Chem+

2019-02-28 06:50:28
administrator Meta+
Glu |lLac
1811°C @ QC Test ~
H1 passed 27-Jul-15 at 09:34:19
Chem+
763.82 mmHg
Het
00:80:98:F7:F1:09
QC Test e
00 H2/Ha passed 27-Jul-15 at 09:41:28
Chem+
Version
Het
17.0
Rysunek 58 Rysunek 59

Przegladanie wynikow badania krwi:
a. Na stronie gtéwnej dotknij opcji Wyswietl historie badan krwi.
b. Wybierz dokumentacje badania do wyswietlenia.

c. Otworz zaktadke STATUS (Rysunek 59), aby wyswietli¢ status ZJ w czasie
przeprowadzania badania.

Opcje te mozna wiaczy¢ na ekranie Konfiguracje oprogramowania EDM.
2. Drukowanie informacji dotyczacych ZJ.

Gdy wiaczona jest opcja Wydrukowac inf. dot. ZJ, wszystkie wydruki wynikow badan
bedq zawieraty petne informacje dotyczace ZJ, w tym status ZJ w czasie przeprowadzania
badania.
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INO Pielegnacja i konserwacja systemu epoc

10.1 Informacje ogodlne

(e.)\ Podczas korzystania z czytnika epoc Reader, komputera epoc Host i kart testowych
M) epoc nalezy zawsze przestrzegac srodkéw ostroznosci, aby unikna¢ ekspozycji na
patogeny krwiopochodne.

Nigdy nie nalezy podejmowac préb czyszczenia ani odkazania wnetrza czytnika epoc
(s% Reader. Jezeli do wnetrza czytnika epoc Reader dostata sie krew, nalezy go
A wytaczy¢ i umiesci¢ w plastikowej torbie z symbolem ostrzezenia o zagrozeniu

biologicznym. Nalezy skontaktowa¢ sie z centrum ustug zdalnych Siemens

Healthineers w celu uzgodnienia odestania czytnika Reader do naprawy.

patogenami zakaznymi mozna znalez¢ w zatwierdzonych przez organizacje CLSI
zaleceniach , Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections”
(Ochrona pracownikéw laboratoryjnych przed zakazeniami w miejscu pracy).

f Informacje o dobrych praktykach laboratoryjnych i sposobach ochrony przed gtéwnymi

10.2 Pielegnacja systemu epoc

System analizy krwi epoc praktycznie nie wymaga konserwacji ani specjalnych procedur
postepowania.

Zaleca sie stosowanie do ponizszych ogdélnych wskazowek:

1. Nieuzywany czytnik epoc Reader i komputer epoc Host nalezy wytaczac¢, aby oszczedzac
energie akumulatora.

2. Gdy czytnik Reader i komputer epoc Host nie sg uzywane, nalezy przechowywac je
w bezpiecznym miejscu.

3. Podczas pracy i przechowywania czytnik Reader oraz komputer epoc Host powinny
znajdowac sie w suchym miejscu.

4. Nalezy okresowo sprawdzac stan przewododw i kabli zasilacza sieciowego pod katem
zuzycia, a takze w celu zapewnienia integralnosci potaczen elektrycznych.

5. Niniejszg instrukcje obstugi systemu epoc nalezy przechowywac¢ w miejscu dostepnym
zaréwno dla operatora, jak i administratora.

6. Nalezy dopilnowaé, aby instrukcja obstugi systemu epoc byta kompletna i aktualna.

10.3 Czyszczenie

epoc. Brak stosowania sie do tych instrukcji moze prowadzi¢ do nieodwracalnego

f Nalezy postepowac zgodnie z opisanymi ponizej procedurami czyszczenia systemu
uszkodzenia produktu.

51017246 Wer.: 03 Pielegnacja i konserwacja systemu epoc 10-1



Nalezy unika¢ kontaktu stykéw elektrycznych podstawy komputera Host i osi
czytnika Reader z ptynami czyszczacymi. W przypadku kontaktu przytaczy
elektrycznych z ptynem nalezy je osuszy¢ przed podfgczeniem komputera Host do
czytnika Reader.

Czytnika epoc Reader i komputera epoc Host nie wolno zanurzaé¢ w jakichkolwiek
ptynach. Nie nalezy dopuszcza¢ do rozlania ptyndw na o$ dokujaca i panel
z przyciskami membranowymi.

Nie nalezy stosowac ptynéw bezposrednio na powierzchnie wewnetrzne/zewnetrzne
komputera epoc Host i czytnika epoc Reader.

> B P

Nigdy nie nalezy podejmowac prob:
1. Czyszczenia wnetrza gniazda kart czytnika Reader.

2. Czyszczenia karty testowe].
3. Sterylizacji ani autoklawowania ktérejkolwiek czesci systemu epoc.

Ogdélne metody czyszczenia

Nie wolno dopusci¢ do wnikniecia jakiegokolwiek ptynu do wnetrza czytnika epoc Reader czy
komputera epoc Host ani przedostania sie go do elementéw elektrycznych.

Czytnik epoc Reader i komputer epoc Host nalezy przeciera¢ za pomoca miekkiej, wilgotnej
Sciereczki lub gazy nasaczonej jedng z nastepujacych substancji:

e tagodny detergent lub Srodek czyszczacy bez dodatkdéw Sciernych;

e alkohol;

e woda z mydtem.

Czyszczenie wyrobdw po kontakcie z krwig

Ponizsza procedura umozliwia wyczyszczenie czytnika epoc Reader oraz komputera epoc
Host po kontakcie tych urzadzen z krwig lub innymi zanieczyszczeniami.

Metoda 1: za pomocg wybielacza
Wymagania:
e 10-procentowy roztwdr wybielacza do zastosowan domowych.
e Waciki lub gaziki
e Rekawiczki ochronne
Podczas przeprowadzania ponizszej procedury nalezy zawsze nosi¢ odpowiednie rekawiczki:

1. Przygotuj 10-procentowy roztwor wybielacza (dziewie¢ (9) czesci wody z kranu na jedng
(1) czes¢ wybielacza). Zaleca sie, aby codziennie przygotowywaé nowy roztwor.

2. Zamocz kilka gazikéw w roztworze wybielacza. Odci$nij nadmiar ptynu z gazikéow, tak
aby nie kapat z nich roztwér.

3. Za pomocq jednego gazika lub ich wiekszej liczby delikatnie przecieraj miejsca,
w ktérych znajduje sie zaschnieta krew, az bedzie ja mozna tatwo zetrzeé.

4. Po usunieciu wszystkich zabrudzen dwukrotnie przetrzyj wszystkie powierzchnie
czystymi gazikami nasgczonymi roztworem wybielacza. Pozostaw roztwér wybielacza na
powierzchni urzadzenia przez trzy (3) minuty przed jego starciem i zmyciem woda.
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5. Zmyj wszystkie powierzchnie czystymi gazikami nasgczonymi cieptq woda wodociggowa.
Odczekaj, az wszystkie czesci wyschng, zanim wiaczysz ktérykolwiek element systemu
epoc.

6. Wyrzu¢ zuzyte gaziki do pojemnika na odpady stanowigce zagrozenie biologiczne.

Metoda 2: za pomocg 70-procentowego roztworu alkoholu
izopropylowego
Wymagania:
e 70-procentowy roztwér alkoholu izopropylowego
e Waciki lub gaziki
e Rekawiczki ochronne
Podczas przeprowadzania ponizszej procedury nalezy zawsze nosi¢ odpowiednie rekawiczki:

1. Przed rozpoczeciem usuna¢ nadmiar roztworu z przygotowanych wacikow/gazikow
nasgczonych 70-procentowym roztworem alkoholu izopropylowego.

2. Za pomocg jednego wacika/gazika lub ich wiekszej liczby delikatnie przecieraé
miejsca, w ktorych znajduje sie zaschnieta krew lub zanieczyszczenia, az bedzie je
mozna fatwo zetrzed.

3. Po wusunieciu zabrudzen dwukrotnie oczysci¢ wszystkie powierzchnie nowymi
gazikami nasaczonymi 70-procentowym roztworem alkoholu izopropylowego. Przy
kazdym przetarciu nalezy przez co najmniej 5 sekund pozostawi¢ 70-procentowy
roztwor alkoholu izopropylowego na czyszczonej powierzchni.

4. Po uzyciu waciki/gaziki nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady stanowigce
zagrozenie biologiczne zgodnie z zaleceniami oraz procedurami danej placéwki.

10.4 Konserwacja

Czytnik epoc Reader i komputer epoc Host nie wymagajq konserwacji ani regulacji.
W przypadku awarii czytnika lub komputera nalezy skontaktowaé sie z centrum ustug
zdalnych Siemens Healthineers.

Cztery elementy, ktére uzytkownik moze wymieni¢ samodzielnie to: akumulator czytnika
epoc Reader, drzwiczki komory akumulatora w czytniku Reader, gumowe podktadki
znajdujace sie na spodzie czytnika Reader oraz podstawa komputera epoc Host.

Uwaga: zaleca sie okresowe monitorowanie wydajnosci akumulatora komputera Host
i czytnika Reader. Nalezy rozwazy¢ wymiane akumulatora, ktérego nie mozna w petni
natadowacd i/lub ktéry roztadowuje sie szybciej, niz jest to oczekiwane. Zasilanie systemu
z baterii wystarcza zazwyczaj na przeprowadzenie do 70 badan w przypadku komputera
Host i do 50 badan w przypadku czytnika Reader.

Akumulator komputera epoc NXS Host nie moze by¢ wymieniany przez uzytkownika. Aby
wydtuzy¢ czas pracy akumulatora, nalezy dostosowad ustawienia zasilania na komputerze
Host. Jezeli konieczna jest wymiana, skontaktuj sie z centrum ustug zdalnych Siemens
Healthineers.

Uwaga: oczekiwana zywotnos¢ akumulatora zalezy od sposobu uzytkowania urzgdzenia,
liczby cykli tadowania oraz czynnikdéw srodowiskowych. Jednak w typowych warunkach pracy
baterie komputera epoc Host moga wymagac wymiany co cztery lata.
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Wymiana akumulatora czytnika epoc Reader

Akumulator zasilajacy czytnik Reader moze by¢ wymieniany przez uzytkownika. Nalezy
zapoznac sie z informacjami ponizej.

Uwaga: oczekiwana zywotnos¢ akumulatora zalezy od sposobu uzytkowania urzgdzenia,
liczby cykli tadowania oraz czynnikéw Srodowiskowych. Jednak w typowych warunkach pracy
baterie czytnika epoc Reader mogq wymagac¢ wymiany co piec lat.

Sruba pokrywy 1) Za pomocg Srubokretu krzyzakowego PhO Ilub
akumulatora rowkowego 3/16 cala (w zaleznoéci od rodzaju $ruby
w czytniku Reader) odkre¢ $rube taczaca pokrywe
akumulatora z czytnikiem Reader.

2) Unies pokrywe akumulatora czytnika Reader.

3) Ostroznie wyjmij akumulator z komory, aby
uzyska¢ dostep do kabla tgczacego go z czytnikiem
Reader.

Prawidtowe Wyjmij stad
ustawienie ztgcza ztacze

4) Ostroznie odtacz akumulator od czytnika Reader.
Podczas wyjmowania ztacza pomocne moga okazaé sie
szczypczyki.

5) Podtacz ztacze nowego akumulatora do czytnika
epoc Reader. Ztgcze powinno by¢ ustawione tak, jak
pokazano na ilustracji.

6) Witéz nowy akumulator do komory. Umiesc jej
przewody we wskazanym miejscu. Upewnij sie, ze
akumulator lezy ptasko i zadne przewody nie znajdujg
sie pod nim ani na jego powierzchni.

A Y

Umiesé¢ przewody w tej szczelinie Upewnij sig, ze zadne przewody
nie znajdujq sie na akumulatorze
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7) Zatéz pokrywe akumulatora, wprowadzajac
jej zawias za akumulatorem pod katem okoto 30°.
Docisnij krawedz  pokrywy, aby  zawiasy
zablokowaty sie. Mozna teraz zamknac¢ pokrywe
akumulatora.

8) Zabezpiecz pokrywe, dokrecajac wyjetq
wczesniej Srube  za pomocg  S$rubokretu
krzyzakowego PhO Ilub rowkowego 3/16 cala. Nie
nalezy nadmiernie dokreca¢ sruby, aby nie
uszkodzi¢ plastiku.

Wymiana pokrywy akumulatora czytnika epoc Reader
Drzwiczki komory akumulatora czytnika Reader mogg by¢ wymieniane przez uzytkownika.

Niektore etapy tej procedury przypominajg opisane powyzej etapy wymiany akumulatora.
Skorzystaj z powyzszych ilustracji, aby odnalezé s$rube taczacg pokrywe akumulatora
z czytnikiem Reader i sprawdzi¢, pod jakim katem nalezy wlozy¢ zawias pokrywy
akumulatora.

1) Za pomocq S$rubokretu krzyzakowego PhO lub rowkowego 3/16 cala odkrec¢ srube
taczacq pokrywe akumulatora z czytnikiem Reader.

2) Unies$ pokrywe akumulatora czytnika Reader.

3) Nie dotykaj akumulatora ani przewoddw; zostaty one zamontowane w sposob majacy
zapewnic fatwg wymiane pokrywy akumulatora.

4) Zatéz nowg pokrywe akumulatora, wprowadzajac zawias za akumulatorem pod
katem okoto 30°. Docisnij krawedz pokrywy, aby zawiasy zablokowaty sie. Mozna
teraz zamkna¢ pokrywe akumulatora.

5) Zabezpiecz pokrywe, dokrecajac nowg Srube dofgczong do zamiennej pokrywy
akumulatora za pomocg $rubokretu krzyzakowego PhO lub rowkowego 3/16 cala. Nie
nalezy nadmiernie dokrecac $ruby, aby nie uszkodzi¢ plastiku.
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Wymiana gumowych podktadek znajdujacych sie na spodzie czytnika
Reader
Gumowe podkiadki sq przyklejone w pieciu miejscach:

S
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©
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o

BLOOD ANA

Wymiana jest konieczna jedynie w przypadku, gdy od czytnika epoc Reader odklei sie
ktorakolwiek z podktadek.

1) Usun pozostatosci kleju z miejsc odklejenia sie gumowych podktadek za pomocg
alkoholu i niestrzepigcej sie Sciereczki. Nasacz $ciereczke alkoholem, a nastepnie
odcisnij namiar ptynu przed przetarciem powierzchni czytnika Reader.

2) Przed naklejeniem nowej podktadki gumowej odczekaj, az powierzchnia bedzie
sucha.

3) Odklej nowag podktadke gumowg od warstwy zabezpieczajacej i docisnij jg do
oczyszczonego miejsca na spodzie czytnika epoc Reader. Zaleca sie wykonywanie tej
czynnosci w rekawiczkach w celu unikniecia zanieczyszczenia powierzchni pokrytej
klejem.

Wymiana podstawy komputera epoc Host

Podstawa komputera Host moze by¢ wymieniana przez uzytkownika. Informacje na temat
zdejmowania i zakfadania podstawy mozna znalez¢ w instrukcji szybkiego uruchomienia
komputera epoc Host.
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jll Zasada dziatania

11.1 Komputer epoc Host

Komputer epoc Host jest przenosnym komputerem z fabrycznie zainstalowanym
oprogramowaniem komputera epoc Host. Komputer epoc Host jest dedykowany do uzytku
z systemem analizy krwi epoc. Nie dopuszcza sie stosowania innego oprogramowania na
komputerze epoc Host.

Komputer epoc Host komunikuje sie bezposrednio z czytnikiem epoc Reader w celu:

e uzyskania danych niezbednych do okreslenia typu karty testowej, numeru partii
i daty waznosci;

e pobrania przetworzonych cyfrowo pierwotnych sygnatéw elektrycznych,
wytworzonych przez czujniki na karcie testowej;

e odebrania sygnatu o ci$nieniu barometrycznym;
e odebrania trzech (3) sygnatéw dotyczacych temperatury;

e pobrania przetworzonych cyfrowo pierwotnych sygnatéw elektrycznych
z wewnetrznego, elektronicznego testu kontroli jakosci.

Komputer epoc Host:
e przesyta polecenia do czytnika epoc Reader;

e okresla wystgpienie btedéw operacyjnych na podstawie pierwotnych sygnatéow
z kontroli jakosci;

e oblicza stezenia analitéw na podstawie pierwotnych danych cyfrowych;
e wyswietla wyniki badan w postaci wartosci liczbowych;
e utrzymuje wbudowany zegar i kalendarz;

e przechowuje wszystkie dokumentacje badan, w tym wyniki wewnetrznych testéw
kontroli jakosci.

11.2 Czytnik epoc Reader

11.2.1 Interfejs czujnika

Sygnaty elektryczne z modutu czujnikdw na karcie testowej sg przesytane przez zigcze
wewnetrzne w czytniku epoc Reader na ptytke drukowang interfejsu czujnika. Obwod
interfejsu czujnika wzmacnia i zwielokrotnia sygnaty pierwotne z czujnikow przed ich
przetworzeniem na postac cyfrowg.

11.2.2 System mechaniczny

W gniezdzie kart czytnika epoc Reader znajdujg sie dwie (2) powierzchnie styku, miedzy
ktérymi zaciskana jest karta testowa po jej umieszczeniu w czytniku epoc Reader.
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Po umieszczeniu karty testowej w gniezdzie kart:
e Skaner koddw kreskowych w czytniku Reader odczytuje kod kreskowy na karcie testowej.
e Uktad ztgqczy w czytniku epoc Reader styka sie z modutem zawierajgcym czujniki.

e Dwie (2) ptytki grzejne w czytniku epoc Reader, umieszczone nad kartg testowg i pod
nig, stykajq sie z obszarem karty pokrytym czujnikami i utrzymuja w czasie badania
temperature wynoszacqg 37°C.

Wprowadzenie karty testowej uruchamia silnik, ktory:

e usuwa zatyczke zaworu na karcie testowej, co powoduje otwarcie szczelnego zbiornika
na ptyn kalibracyjny, znajdujgcego sie na karcie testowej;

e powoduje przemieszczenie ptynu kalibracyjnego ze zbiornika ptynu do obszaru
pomiarowego, tzn. kanatu strumieniowego znajdujacego sie powyzej modutu czujnikéw
na karcie testowej.

11.2.3 Zwielokrotnienie sygnatu i przetworzenie go z postaci
analogowej na cyfrowq

Przetwornik sygnatu przeksztatca sygnaty analogowe na cyfrowe, a nastepnie na sygnat
bezprzewodowy dostosowany do przesytu za pomocg technologii Bluetooth.

Nastepujgce sygnatly sg przesytane z czytnika epoc Reader do komputera epoc Host:

e sygnaty potencjometryczne, amperometryczne i konduktometryczne z obwodu interfejsu
czujnika;

e napiecie w baterii oraz wewnetrzna temperatura czytnika Reader;

e sygnaly zasilania uktadu grzejnego oraz z czujnika temperatury kazdej z ptytek
grzejnych w celu utrzymania temperatury na poziomie 37°C podczas badania;

e dane z kodu kreskowego znajdujacego sie na karcie testowej;

e ci$nienie barometryczne otoczenia zmierzone za pomoca przetwornika ci$nienia.

11.2.4 Analogowe sygnaty kontrolne
Czytnik epoc Reader wytwarza dwa (2) rodzaje sygnatéw, ktoére sg przesytane do czujnikow:

1. przetwornik cyfrowo-analogowy wytwarza napiecie, ktore jest przyktadane do czujnikow
amperometrycznych;

2. obwdd przewodzacy prad przemienny wytwarza napiecie wzbudzenia pradu
przemiennego, ktore jest przyktadane miedzy czujnikiem przewodnosci a uziemieniem.

11.2.5 Interfejs operatora

Z chwilg rozpoczecia procedury pomiaru na komputerze epoc Host uzytkownik moze
obstugiwac¢ czytnik epoc Reader bez koniecznosci korzystania z komputera epoc Host,
kierujac sie sygnatami dzwiekowymi i wizualnymi, emitowanymi przez czytnik epoc Reader.

11.3 Karty testowe epoc

W sktad kazdej karty testowej wchodza nastepujace elementy:

¢ Wytloczona plastikowa obudowa [1] z kanatami strumieniowymi, zbiornikami
i zagtebieniem, w ktérym znajduje sie modut czujnikow [2]. Zewnetrzna powierzchnia
styku modutu znajduje sie na tym samym poziomie co powierzchnia karty,
a wewnetrzna powierzchnia styku znajduje sie po stronie kanatéw strumieniowych karty.
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e Modut czujnikdow [2] sklada sie z epoksydowej folii, na ktérej zewnetrznej stronie
znajduje sie ukfad stykéw elektrod, a na wewnetrznej — uktad membran czujnikéw.
Membrany czujnikédw przesytaja impulsy elektryczne do stykdéw elektrod przez otwory
w folii epoksydowej. Modut czujnikéw jest wmontowywany w karte i przyklejany za
pomocyg kleju wrazliwego na promieniowanie UV.

e Zbiornik na ptyn kalibracyjny bedacy zagtebieniem w obudowie karty testowej zawiera
okoto 150 ul ptynu kalibracyjnego na bazie wody. Zbiornik jest pokryty dwoma (2)
warstwami folii aluminiowej powleczonej polietylenem [6, 7]. Ptyn kalibracyjny
jest szczelnie zamykany w zbiorniku w procesie produkcji przez zgrzanie warstw folii.

e Zatyczka zaworu [5] jest wklejana pomiedzy gorng a dolng warstwe folii na wysokosci
kanatu wyciekowego zbiornika ptynu kalibracyjnego. Po wtozeniu karty testowej do
czytnika Reader uruchamiany jest silnik, a zatyczka zaworu przektuwa plombe w kanale
wyciekowym.

e W procesie produkcji plastikowa wierzchnia etykieta [3] jest laminowana
i przyklejana do karty w celu utworzenia pokrywy ostaniajgcej kanaty strumieniowe
wyttoczone w karcie.

e Jeden z kanatdw strumieniowych wyttoczonych na karcie tgczy zbiornik na ptyn
kalibracyjny z modutem czujnikéw i zbiornikiem na odpady.

e Drugi kanat strumieniowy faczy port wprowadzania probki z modutem czujnikow,
a nastepnie ze zbiornikiem na odpady. Port wprowadzania probki zawiera silikonowg
uszczelke portu probki [4], ktéra ma zapewnic Sciste przyleganie koncéwki strzykawki
w czasie wprowadzania probki.

e Na spodniej etykiecie [8] w kolorze biatym, wykonanej z plastiku, wydrukowano
informacje o karcie testowej.

wierzchnia 3
etykieta

@ uszczelka portu probki

zatyczka
zaworu

: folia aluminiowa
wytloczona pokryta polietylenem
e @

f R \\\‘ ‘\\\ ‘
s 4 \ : ZkLOZONA KARTA
modut czujnikdw -

spodnia etykieta
(kod kreskowy)
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11.4 Modut czujnikow

Modut czujnikdw:

Jest dostosowanym do uzytku modutem karty chipowej.

Z jednej strony jest zalaminowany folig epoksydowa.

Z drugiej strony jest pokryty miedziang folig powleczong ztotem.

Ukfad elektrod i stykéw jest tworzony przez ztoto-miedziang folie.
Otwory w folii epoksydowej sq umieszczone nad kazdq elektroda.

POMWIERZCHMIA STYKLU ELEKTROD MODLHL

: 14 zhotych 14 =Haczy taczacych 14 Hatych
fiolia epoksydowa shykow elekirody ze stykami elekinod

aiiiiid

)
o duduiunlad

POWIERZCHNIA CZUJNIKOW MODUEL

14 otwordw umieszczomych nad 14 zotymi elekirodami
fniaq:lllul-tsydmn znajdujacymi sig po stronie stycznej folii epoksydowe]

2 obwory montazowe sluzgce do
przytwierdzenia modulu do karky

W module czujnikdw znajduje sie 14 elektrod.
Kazda elektroda jest potozona ponizej otworu w folii epoksydowej.
Folia epoksydowa oddziela od siebie poszczegdlne elektrody.

W zagtebieniu utworzonym przez otwdér w potozeniu kazdej elektrody znajdujg sie
aktywne elektrochemicznie membrany czujnikow.

51017246 Wer.: 03 Zasada dziatania 11-4



WIDOK WZDtUZ KANALU MODUELU CZUJNIKOW PRZED ZADRUKOWANIEM MEMBRANY

folia epoksydowa 14 otworow

|

14 ziotych elektrod

WIDOK WZDLUZ KANAEU MODULU CZUJNIKOW PO ZADRUKOWANIU MEMBRANY
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11.5 Elektrody czujnikow

11.5.1 Metoda pomiaru

Pomiary sg wykonywane na nierozcienczonych prébkach. Metody pomiaru, w ktérych
wykorzystuje sie nierozcienczone probki nazywane sg rowniez metodami bezposrednimi,
natomiast metody, w ktérych rozciencza sie probki okresla sie mianem metod posrednich.

W odniesieniu do elektrolitbw w metodach posrednich mierzy sie stezenie analitu
w jednostce objetosci osocza. W metodach bezposrednich, w ktdrych mierzone jest stezenie
wolnych jondow analitu na jednostke objetosci wody w osoczu krwi, mozna uzyskaé¢ wynik
wyzszy o maksymalnie 7% niz w przypadku metod posrednich, poniewaz z obliczen wykluczana
jest objeto$¢ biatek i lipidow w osoczu, co nie jest uwzgledniane w metodach posrednich.
Niemniej jednak wynik zazwyczaj jest wyzszy tylko o 3-5%, poniewaz cze$¢ analitu jest
zwigzana z biatkami. Gdy wyniki dla poszczegélnych metod nie zgadzajg sie ze soba, na
przykiad jesli u pacjenta stwierdza sie odbiegajacy od normy poziom tgcznej zawartosci biatek
lub lipidéw, przyjeto sie uznawaé, ze w metodzie posredniej wystgpito zakidcenie, a metoda
bezposrednia wskazuje prawidlowy klinicznie wynik dla elektrolitdw!. Gdy poziom biatek
i lipidébw jest w normie, rodznice systematyczne miedzy metodami sg uwzgledniane
w dostepnych w sprzedazy aparatach pomiarowych wykorzystujacych metode bezposrednia,
dzieki czemu zakresy wartosci prawidtowych sa takie same we wszystkich urzadzeniach.
Czujniki epoc domyslnie skalibrowano w taki sposdb, aby wyniki mieszczace sie w zakresie
wartosci prawidtowych byty zgodne z wynikami uzyskiwanymi za pomocg referencyjnych metod
posrednich przy nieodbiegajacej od normy tacznej zawartosci biatek i lipidow.

Bezposredni pomiar hematokrytu za pomocg techniki konduktometrycznej daje wynik
w odniesieniu do nieprzewodzacej, wykluczonej frakcji objetosciowej probki. Gtéwnym
sktadnikiem objetosci nieprzewodzacej sq czerwone krwinki, ale jej czes¢ stanowig rowniez
biatka, lipidy i krwinki biate. Nalezy spodziewa¢ sie podwyzszonych odczytow dla
hematokrytu w przypadku nieprawidtowo podwyzszonego stezenia tych sktadnikéw. W przypadku
nieprawidtowo niskiego poziomu biatek, takiego jak w rozcienczonych probkach pobieranych
od pacjentéw podtaczonych do krazenia pozaustrojowego, nalezy spodziewac sie obnizonych
odczytow dla hematokrytu. Zaburzenia réwnowagi osmotycznej powodujg rozbieznosci
pomiedzy bezposrednimi (konduktometrycznymi, wirédwkowymi) i posrednimi (Coulter)
metodami pomiaru ze wzgledu na zmiennos$¢ $redniej objetosci krwinek.
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W kartach testowych epoc wykorzystuje sie trzy (3) rodzaje pomiardw — pomiar
potencjometryczny, amperometryczny i konduktometryczny.

W przypadku metody potencjometrycznej># (stosowanej w przypadku sodu, potasu, chlorku,
BUN/Urea, wapnia zjonizowanego, pH i pCO2) mierzony jest potencjat obwodu otwartego
elektrody czujnika pokrytego membrang (ktéra reaguje na stezenie analitu) w poréwnaniu z
elektrodg odniesienia (ktora praktycznie nie reaguje na stezenie). Pomiar jest wykonywany
Za pomocg wzmacniacza operacyjnego o wysokiej impedancji wejsciowej znajdujacego sie w
czytniku epoc Reader i podtaczonego do poszczegolnych par elektrod, w skitad ktdérych
wchodzi elektroda czujnika i elektroda odniesienia.

Roznica potencjatow V' w parze elektrod jest obliczana za pomocg zmodyfikowanego
réwnania Nernsta (réwnania Nikolskiego):

V=V,+sLOG(C+a)

gdzie C to stezenie mierzonego analitu, natomiast S, nachylenie krzywej odpowiedzi
elektrody, wynosi okoto 60 mV na dekade zmiany stezenia analitu jednowartosciowego (pH,
K, Na, pCOz, NHas+, CI-) i okoto 30 mV na dekade analitu dwuwartosciowego (Ca++). Vo
jest state. Wspédtczynnik a = XKiC; umozliwia uwzglednienie skumulowanego wptywu
czynnikow zaktdcajacych typu / w stezeniu Ci, przy czym Ki jest wspotczynnikiem
interferencji. Gdy pomiar poprzedza kalibracja, w ramach ktérej elektrody sg najpierw
zanurzane w ptynie kalibracyjnym o stezeniu Cca, a nastepnie w prébce o nieznanym
stezeniu Csmpl, Sygnat ze skalibrowanego czujnika jest rdznicg AV potencjatdbw w probce i
ptynie kalibracyjnym obliczang ze wzoru:

C,,ta
AV =+sLOG—2——
C.+a

Doktadnos$¢ réwnania zwieksza sie przy zastosowaniu wysoce odtwarzalnych i doktadnie
scharakteryzowanych wspotczynnikdw mV:

AVcorr=AVraw+,B

Wynik TCO2 uzyskuje sie poprzez skalibrowanie funkcji pH i pCO2 wzgledem przyjetej
procedury pomiaru referencyjnego IFCC dla catkowitej zawartosci dwutlenku wegla® za
pomocg matematycznej modyfikacji obliczonego réwnania TCO2 w celu dopasowania
wartosci referencyjnych IFCC. W zwigzku z tym TCO: jest wartoscia metrologicznie
wzorcowang wg metody odniesienia IFCC TCOz, przyjmowang za warto$¢ pomiaru stezenia
analitu.
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W amperometrii? (stuzacej do okreslania poziomu pO2, mleczanu i kreatyniny) mierzony jest
prad italicize przeptywajacy do uziemienia przez pokryta membrang elektrode, bedacq
wskaznikiem amperometrycznym, przy czym elektroda wskaznikowa ma wzgledem
elektrody odniesienia staty potencjat. W ramach amperometrycznego pomiaru
rozpuszczonego tlenu elektroda selektywnie redukuje rodzaje analitdow, ktore przenikajg
przez membrane pokrywajacq elektrode. W amperometrycznym pomiarze glukozy,
mleczanu i kreatyniny analit przenika przez gérng membrane i za pomoca enzymu jest
przeksztatcany w nadtlenek wodoru, ktory jest dalej redukowany przy niewielkim
negatywnym potencjale za pomoca reakcji redoks katalizowanej przez peroksydaze
chrzanowa (HRP). Réwnanie dla doskonatego, reagujacego liniowo czujnika (przeptyw pradu
ograniczony membrang) zostato przedstawione ponizej:

przy czym r oznacza czuto$¢ elektrody (ampery na jednostke stezenia w przypadku czujnika
glukozy lub ampery na jednostke cisnienia parcjalnego w przypadku czujnika tlenu). Jezeli
pomiar obejmuje kalibracje, skalibrowany sygnat czujnika D jest wspotczynnikiem praddéw
czujnika w probce i ptynie kalibracyjnym.

D= lsmpl
i

cal

W zwigzku z tym rownanie dla doskonatego czujnika jest nastepujace:

=c D

smpl cal

Cc

gdzie cca to stezenie analitu w ptynie kalibracyjnym i/lub cisnienie parcjalne tlenu w ptynie
kalibracyjnym, ktére odpowiada nasyceniu powietrzem ptynu na bazie wody (skorygowanym
o cis$nienie atmosferyczne na poziomie morza — 101,32 kPa — przez pomiar biezacego
ci$nienia atmosferycznego za pomocga czujnika cisnienia w czytniku kart). W rzeczywistosci
dziatanie czujnika odbiega od stanu doskonatego. Poniewaz przez czujnik przeptywa
niewielki prad zerowy, skalibrowany sygnat czujnika nie przechodzi przez zero przy zerowym
stezeniu i/lub zerowym cisnieniu parcjalnym tlenu. Jest to uwzgledniane w zmodyfikowanym
rownaniu czujnika przez wprowadzenie punktu przeciecia ai wspotczynnika czutosci s.

s(D—a)
csmpl =Ca
(1-a)

Skalibrowany sygnat czujnika D jest nieznacznie nieliniowy przy bardzo wysokich stezeniach
lub przy wysokim cisnieniu, co jest uwzgledniane w rdéwnaniu za pomocg Szeregu
potegowego z liczbq czynnikéw dochodzaca do /3. Zmodyfikowany skalibrowany sygnat
czujnika wyraza sie teraz wzorem:

. . 2 . 3
D _ lsmpl + yllsmpl + yZZsmpl

. .2 . 3
lcal + yllcal + y2lcal
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Doktadnos¢ réownania zwieksza sie przy zastosowaniu wysoce odtwarzalnych i doktadnie
scharakteryzowanych efektéw:

Dcorr=Draw(1+06)

Hematokryt jest mierzony za pomocg konduktometrii? pradu przemiennego. W tym celu
wykorzystuje sie oddalone od siebie elektrody umieszczone w kanale przeptywu (w celu
zminimalizowania impedancji kontaktowej i ograniczenia btedéw wynikajacych z opadania
komorek krwi). Elektroda o wysokiej przewodnosci umieszczona w kierunku przeptywu stuzy
rowniez do wykrywania wprowadzenia odpowiedniej ilosci probki. W pomiarze
wykorzystywane jest zrodto napiecia o czestotliwosci 8 kHz i o napieciu miedzyszczytowym
o wartosci 320 mV. Znormalizowany sygnat czujnika D to wspdtczynnik oporu krwi do oporu
ptynu kalibracyjnego.

D= Ria _ Prua (17 4)
Rcal pcal (l / A)

D jest tym samym rowny wspoétczynnikowi rezystywnosci, poniewaz geometryczne state
naczynka (powierzchnia skuteczna A i dlugos$é Sciezki /) s takie same dla pomiaru prébki
i ptynu kalibracyjnego.

Podstawg konduktometrycznego pomiaru hematokrytu jest fakt, iz czerwone krwinki sg
otoczone nieprzewodzacq btong i w zwigzku z tym rezystywnos$é krwi zalezy od objetosci
nieprzewodzacych czerwonych krwinek. Wyraza sie to w zmodyfikowanym réwnaniu

Maxwella-Frickego?, w ktérym rezystywnosc¢ krwi ppid zalezy od rezystywnosci osocza ppism:

_ 1+bH
Pria = P pism m

gdzie @ i b sa statymi, a H to poziom hematokrytu (liczba hematokrytowa).

Rezystywnos¢ osocza moze zosta¢ oszacowana na podstawie rezystywnosci ptynu
kalibracyjnego i stezenia sodu zmierzonego w probce Cpna.smpi, zaleznego od znanego
stezenia sodu w ptynie kalibracyjnym Cha.cal, zgodnie z réwnaniem:

p plsm = Cp cal

gdzie c jest funkcjg sodu i tgcznego stezenia biatek (utamka objetosciowego) we krwi
prawidtowej. Zatem

D= P _ c(1+bH)

pcal l_aH
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11.5.2 Budowa elektrod

1. Elektroda do pomiaru pH

Czujnik pH sktada sie z plastyfikowanej membrany PCW z jonoselektywng elektroda?,
zawierajacq selektywny jonofor pH, tzn. tridodecyloamine.

2. Elektroda do pomiaru pCO2

Czujnik pCO2 to zmodyfikowana elektroda Severinghausa?® skfadajaca sie ze ziotej
powierzchni pokrytej wewnetrzng warstwq zawierajqcq katalizator (chinhydron, wodoroweglan
sodu i anhydraza weglanowa) oraz z zewnetrznej membrany o heterogenicznej budowie,
przepuszczajacej dwutlenek wegla.

3. Elektroda do pomiaru pO2

Czujnik p0O2 to zmodyfikowana elektroda Clarke’a?> sktadajaca sie ze ztotej powierzchni
katody, pokrytej membrang o heterogenicznej budowie, przepuszczajaca tlen.

4. Elektroda do pomiaru sodu

Czujnik sodu sktada sie z plastyfikowanej membrany PCW z jonoselektywng elektroda?,
zawierajaca selektywng sdl sodowg tzn. ester metylowy monenzyny.

5. Elektroda do pomiaru potasu

Czujnik potasu sktada sie z plastyfikowanej membrany PCW z jonoselektywng elektroda?,
zawierajacq selektywny jonofor potasu, tzn. walinomycyne.

6. Elektroda do pomiaru wapnia zjonizowanego

Czujnik wapnia zjonizowanego sktada sie z plastyfikowanej membrany PCW z
jonoselektywng elektroda?®, zawierajacq selektywng sol wapnia zjonizowanego tzn. fosforan
tetrametylobutylofenylu.

7. Elektroda do pomiaru chlorku

Czujnik chlorku sktada sie z plastyfikowanej membrany PVB z jonoselektywng elektroda*
zawierajacq selektywny jonofor chlorku (chlorku tridodecylo-metylo-amonowego).

8. Elektroda do pomiaru glukozy

Czujnik glukozy to elektroda wykrywajaca nadtlenek wodoru sktadajgca sie ze ziotej
powierzchni katody, pokrytej wewnetrzng warstwg zawierajacg oksydaze glukozowg?,
peroksydaze (HRP) i mediator reakcji redoks [ABTS, tj. sol amonowg kwasu 2,2-azyno-
bis(3-etylobenzotiazolino-6-sulfonowego)] oraz z zewnetrznej membrany o heterogenicznej
budowie, przepuszczajacej tlen.

9. Elektroda do pomiaru mleczanu

Czujnik mleczanu to elektroda wykrywajaca nadtlenek wodoru sktadajgca sie ze ziotej
powierzchni katody, pokrytej wewnetrzng warstwq zawierajacq oksydaze mleczanowa,
peroksydaze (HRP) i mediator reakcji redoks [ABTS, tj. so6l amonowg kwasu 2,2-azyno-
bis(3-etylobenzotiazolino-6-sulfonowego)] oraz z zewnetrznej membrany o heterogenicznej
budowie, przepuszczajacej tlen.

10.Elektroda BUN/Urea

Czujnik BUN/Urea sktada sie z plastyfikowanej membrany PVB z elektroda jonoselektywna?*
zawierajacq jonoselektywny jonofor amonu, tzw. nonaktyne, oraz z zewnetrznej membrany
o niejednorodnej budowie przepuszczalnej dla gazéw zawierajgcej ureaze przeksztatcajaca
mocznik w NHa+.
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11.Elektroda do pomiaru kreatyniny

Czujnik kreatyniny jest elektroda wykrywajgcq nadtlenek wodoru sktadajacq sie z katody
o zlotej powierzchni z wewnetrzng warstwg z nastepujgcymi enzymami: amidohydrolaza
kreatyniny, amidynohydrolaza kreatyny i oksydaza sarkozynowa, a takze peroksydaza
chrzanowa (HRP) i mediator reakcji redoks. Srodkowa warstwa stuzy do wykrywania
kreatyny i zawiera amidynohydrolaze kreatyny, oksydaze sarkozynowa i katalaze.
Zewnetrzna warstwa - membrana o heterogenicznej budowie - przepuszcza tlen.

12.Elektrody do pomiaru hematokrytu
Dwie ziote elektrody.
13.Elektroda odniesienia

Elektroda odniesienia charakteryzuje sie strukturg mostka elektrolitycznego* z parg redoks
na powierzchni elektrody pokrytej membrang o heterogenicznej budowie, przepuszczajacq
pare wodng i zawierajacq elektrolity w postaci mostka elektrolitycznego.

11.6 Kontrola jakosci a system epoc

11.6.1 Wprowadzenie

Obecnie w analizatorach do zastosowan klinicznych stosuje sie zazwyczaj dwa (2) rodzaje
procedur kontroli jakosci, ktére zostaty zatwierdzone w zaleceniach CLIA: tradycyjng
kontrole jakosci (pierwotnie opisang w dokumencie CLIA z 1988 r.%) i réwnowazng kontrole
jakosci (obecnie opisang w uaktualnionym dokumencie CLIA z 2003 r.”7).

prowadzenia kontroli jakosci nalezy postepowac zgodnie z wymogami federalnymi,

f Réwnowazna kontrola jakosci nie zastepuje zewnetrznej kontroli jakosci. Podczas
stanowymi i lokalnymi.

W tradycyjnej kontroli jakosci wykorzystuje sie ptyn kontrolny (imitujacy probke) do
sprawdzania analizatora pomiedzy badaniami wykonywanymi na prébkach pacjenta (ale
przynajmniej za pomocg dwoch (2) poziomow raz dziennie zgodnie z zaleceniami CLIA 88).
W skiad tradycyjnych analizatorow wchodza elementy wielokrotnego uzytku,
wykorzystywane w trakcie procedury badania (odczynniki, czujniki, kanaty strumieniowe
i komory pomiarowe). Poniewaz sg to elementy wielokrotnego uzytku, sa one narazone na
zuzycie i zanieczyszczenie w czasie normalnej eksploatacji. Problemy, ktére mogq w zwigzku
z tym wystgpi¢, to m.in.: zanieczyszczenie chemiczne wprowadzone wraz z probka, ktore
wptynie na kolejne badania, powstawanie niedroznosci kanatow strumieniowych lub komor
pomiarowych, ktéore mogg powodowac inne problemy, takie jak powstawanie pecherzykdéw
w probce, tworzenie sie fibryny na czujnikach, zuzycie sie czujnikdw i zmniejszenie ich
czutosci itp. Poniewaz problemy te nie ustepuja, prowadzi to do btedéow w kolejnych
badaniach do momentu, gdy problem nie zostanie wykryty za pomocg probki kontrolnej i nie
zostanie usuniety przez operatora. Trwaty charakter tych problemdéw umozliwia ich wykrycie
za pomocg probki do kontroli jakosci. Bteddéw wystepujacych sporadycznie Ilub
w pojedynczych badaniach nie da sie skutecznie wykry¢ za pomoca tradycyjnych metod
kontroli jakosci.

W systemie epoc zastosowano procedure kontroli jakosci opracowang specjalnie dla
urzadzen wykorzystujacych karty testowe jednorazowego uzytku. Procedury te sg obecnie
powszechnie uznawane w przemysle, zostaty zatwierdzone przez CLIA i sq okreslane jako
rownowazna kontrola jakosci. Gtéwnym zatozeniem przyjetym w tym podejsciu jest fakt, iz
w warunkach przytdézkowych Iub laboratoryjnych, gdzie wyniki badania sg uzyskiwane
natychmiast, niezbedne jest wykrywanie btedéw w momencie ich wystgpienia.
Wykorzystywanie prébek kontrolnych, ktérych skutecznosé zalezy od statego wystepowania
btedu, jako podstawowego sposobu kontroli jakosci jest rowniez nieefektywne.
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Poniewaz w systemie epoc wykorzystuje sie jednorazowe karty testowe, nie ma w nim
elementow, ktére sg najbardziej narazone na wystepowanie powtarzalnych btedow i ktére sq
charakterystyczne dla tradycyjnych analizatoréw wielorazowego uzytku. Btedy, ktére na
ogd6t wystepujg w urzadzeniach wykorzystujgcych jednorazowe elementy, takich jak system
epoc, majq charakter sporadyczny i wptywajq tylko na dziatanie karty uzytkowanej w danej
chwili. Dlatego tez w ramach réwnowaznej kontroli jakosci stosowanej w systemie epoc przy
kazdym badaniu przeprowadza sie serie wewnetrznych testéw kontroli jakosci, aby
uniemozliwi¢ odczytanie wynikédw w przypadku wykrycia btedu. Kazde badanie jest
wykonywane za pomocg nowego zestawu czujnikdw i nowego ptynu kalibracyjnego.
Prawidtowa odpowiedz czujnikdbw na nowy ptyn kalibracyjny jest bardzo dobrze
udokumentowana na podstawie rozbudowanej bazy danych badan przeprowadzonych
w fabryce firmy Epocal. Jezeli sygnat wygenerowany przez czujnik nie bedzie zgodny
z charakterystykgq z powodu wad fabrycznych, nieprawidtowego stosowania Ilub
przechowywania, oprogramowanie nie zezwoli na odczytanie wyniku.

Znacznie rzadziej wystepujg btedy powtarzajgce sie, zwigzane z uzytkowaniem tych czesci
systemu, ktore nie s wymieniane przy kazdym badaniu. Do tych btedow nalezg
zanieczyszczenia czytnika epoc Reader, ktére mogg wptyna¢ na wyniki catej serii badan,
jezeli nie zostang usuniete, i wady catej partii kart. Btedy te sa rdéwniez skutecznie
wykrywane za pomoca serii testow przeprowadzanych na uzywanej karcie testowej.
Przyktadowo wbudowane pomiary kontroli jakos$ci obejmuja réwniez elektroniczne testy
kontroli jakosci czytnika epoc Reader, ktére sg przeprowadzane w momencie potgczenia
z komputerem epoc Host i przed przeprowadzeniem badania na kazdej nowej karcie i za
pomocg ktorych mozna wykry¢ zanieczyszczenie czytnika Reader mogace powodowac btedy
w dziataniu. W celu potwierdzenia wystepowania powtarzajacych sie btedéw w kartach
testowych, ktére mogg by¢ wadliwe z powodu usterek fabrycznych, niewtasciwego
postepowania w trakcie dostawy Iub nieprawidlowego przechowywania, zaleca sie
przeprowadzenie dalszych procedur monitorowania i sprawdzenia przyjecia partii.

11.6.2 Opis wewnetrznego systemu kontroli jakosci epoc (WK3J)

Po kazdym wprowadzeniu karty w tle przeprowadzane s testy monitorujgqce, umozliwiajgce
skontrolowanie jakos$ci procedury testowej i zidentyfikowania nieprawidtowosci.

Testy kontroli jakosci w systemie epoc sg przeprowadzane w trzech (3) fazach:

1. Inicjalizacja: Po kazdym nawigzaniu tacznosci czytnika z komputerem epoc Host
w czytniku epoc Reader przeprowadzana jest seria wstepnych badan obejmujaca
2 rézne poziomy z zakresu dynamicznego (elektroniczny test kontroli jakosci czytnika
epoc Reader). Ponadto w ramach kontroli jakosci po umieszczeniu karty w czytniku epoc
Reader w trakcie uruchomienia sprawdzana jest karta i dziatania operatora.

2. Podczas kalibracji: W czasie kalibracji przed wprowadzeniem probki przeprowadzany
jest test kontroli jakosci w celu oceny zgodnosci karty i czujnikdw.

3. W trakcie pomiaru probki: Testy kontroli jakosci przeprowadzane sg w celu
monitorowania dziatan operatora i integralnosci prébki podczas jej wprowadzania i po nim.

Inicjalizacja Podczas kalibracji Probka
Czytnik epoc Reader v Y '
Karty i badanie v Y %
Dziatania uzytkownika 4 %
Integralnoé¢ probki '

Wszystkie te testy zapewniajg kompleksowa ochrone przed wystgpieniem btedéw w dziataniu
systemu analizy krwi epoc.
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A

Ograniczenia systemu epoc: System epoc nie wykrywa i nie sygnalizuje probleméw
z probka wystepujacych przed rozpoczeciem procedury analizy, tzn. wykonuje pomiar
dopiero po wprowadzeniu prébki. Btedy przedanalityczne to m.in. hemoliza prébki,
degradacja probki spowodowana zbyt diugim przechowywaniem i nieprawidtowg
antykoagulacja, odgazowanie i zagazowanie probek, ktére nie znajdowaty sie w
warunkach beztlenowych, oraz zanieczyszczenie substancjami zaktdcajacymi
wynikajace z nieprawidtowego pobierania probek. Powyzsze btedy nie sg wykrywane
iw celu zminimalizowania ryzyka ich wystgpienia nalezy zapewni¢ odpowiednie
szkolenie uzytkownikom.

Wykrywanie btedéw w ramach systemu wewnetrznej kontroli jakosci epoc opiera sie na
metodzie statystycznej i zasadniczo przebiega w taki sam sposdb bez wzgledu na kategorie
pomiaru wewnetrznej kontroli jakosci. Na podstawie rozbudowanej bazy danych wynikdéw
testow zgromadzonych w fabryce:

1. tworzony jest histogram prawidtowych wartoéci pomiarowych wewnetrznej kontroli
jakosci;

2. tworzony jest rozktad nieprawidlowych wartosci pomiarowych wewnetrznej kontroli
jakosci wskazujacych na btad analityczny;

3. ustalane sg progi i granice wartosci pomiarowych wewnetrznej kontroli jakosci, na
podstawie ktorych podejmowana jest decyzja o przyjeciu lub odrzuceniu badania. Jezeli
pomiary w ramach wewnetrznej kontroli jakosci mieszczq sie w dopuszczalnych
granicach,wyswietlana jest wartos¢ analityczna biezacego badania. Jezeli pomiary
w ramach wewnetrznej kontroli jakosci wykraczaja poza dopuszczalne granice, wynik
analityczny dla danego badania lub catej karty nie jest wyswietlany w zaleznosci od
rodzaju pomiaru i kategorii btedu.

11.6.3 Szczegotowy opis wewnetrznej kontroli jakosci systemu

epoc

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegdtowy zakres czynnosci przeprowadzanych

w systemie epoc w celu wykrycia btedow.

Laczna
Iia;:zba Sprawdzany Rodzaj pomiaru Pomiar Czas wyk. Sprawdzany Mozliwy biad
pomiaréw element parametr
1 kod kreskowy skanowanie podczas typ karty i jej | karta z przeterminowanej
karty optyczne uruchomienia | integralnos¢ partii
zanieczyszczenie czytnika
kazdy kanat izolacja kanatu . podczas integrallnos’c’ Reader: utrzymuja.ce sie
14 . ) i . czytnika btedy wymagaja
czujnika czytnika Reader uruchomienia :
Reader przeprowadzenia
dziatan naprawczych
integralnosc zanieczyszczenie karty /
pierwotny podczas czytnika usterka fabryczna /
12 kazdy czujnik sygnat v,ilubo kalibracji Reader, nieprawidtowy sposdb
czujnika czujnika integralno$¢ | dostawy / nieprawidtowe
karty przechowywanie
integralnos¢ zanieczyszczenie karty /
pierwotny podczas czytnika usterka fabryczna /
12 kazdy czujnik sygnat dv(i,c)/dt kalibracji Reader, nieprawidtowy sposéb
czujnika czujnika integralnos¢ dostawy / nieprawidtowe
karty przechowywanie
integralnosc zanieczyszczenie karty /
pierwotny rms podczas czytnika usterka fabryczna /
12 kazdy czujnik sygnat ; kalibracji Reader, nieprawidtowy sposob
czujnika (Vi) czujnika integralnosc dostawy / nieprawidtowe
karty przechowywanie
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taczna Sprawdzan Sprawdzan
liczba P y Rodzaj pomiaru Pomiar Czas wyk. P y Mozliwy btad
., element parametr
pomiarow
integralnosc zanieczyszczenie karty /
obie ptytki termiczny stan pochzas” czytnika ysterké fabryczna /
2 rzeine rzeiéciow T kalibracji Reader, nieprawidtowy sposob
grze) prz€] Y czujnika integralnosc dostawy / nieprawidtowe
karty przechowywanie
) s sprawdzenie
.. integralnosc¢ podczas . . .
czujnik ) . dziatania wprowadzenia ptynu
1 o uktadu c kalibracji . .
strumieniowy - . operatora kalibracyjnego
strumieniowego czujnika . ,
i przewodnosci
ierwotn podczas integralnosc odchylenia w czasie
12 kazdy czujnik P .y. +dv(i,c)/dt | wprowadzania g, ) y ) .
sygnat czujnika O probki narastania czujnika
probki
ierwotn podczas integralnosc
12 kazdy czujnik P Y d?v(i,c)/dt? | wprowadzania g, ) zaktocenia
sygnat czujnika s probki
prébki
obie ptytki termiczny stan podczas . dziatania ) probka (.) zbyt mSk.IeJ’ .
2 rzeine rzeiéciow T wprowadzania operatora niezgodnej ze specyfikacjg
9rz€) Prz€] Y probki P temperaturze
poziom
. , podczas ) .. )
czujnik przewodnosci ) integralnos¢ segment powietrza
1 o c wprowadzania L .
strumieniowy segmentu s probki w probce
) probki
powietrza
. szerokos¢ podczas ) ) zbyt szy.bk|e o
czujnik . dziatania wprowadzanie probki
1 o segmentu t wprowadzania
strumieniowy ) s operatora prowadzace do
powietrza (mata) prébki L
segmentacji cieczy
. szerokos¢ podczas ) ) zbyt wolne lub
czujnik . dziatania L .
1 strumieniow segmentu o wprowadzania operatora nieciaqgte wprowadzanie
Y powietrza (duza) probki P probki
. . pierwotny . . integralnosc ) ) PPN
12 kazdy czujnik sygnat czujnika dv(i,c)/dt w prébce prébki nieprawidtowos¢ probki
. . pierwotny ) , integralnosc ) ) T
12 kazdy czujnik sygnat czujnika rms(v,i,c) w probce probki nieprawidtowos¢ probki

1. Testy w trakcie inicjalizacji

Testy w trakcie inicjalizacji sq przeprowadzane w momencie ustanowienia potgczenia i na
poczatku badania przed kalibracjg czujnikéw.

2. Testy w trakcie kalibracji

Testy wewnetrznej kontroli jakosci dotyczacej kalibracji sa przeprowadzane po
wprowadzeniu ptynu kalibrujgcego do uktadu czujnikow. W czasie kalibracji (trwajacej od
150 do 175 sekund w zaleznosci od temperatury w Srodowisku pracy) czujniki sg ogrzewane
do temperatury 37°C i wprowadzane w stan wilgotny ze stanu suchego, w ktorym
znajdowaty sie w trakcie przechowywania, co trwa okoto minuty. Procedura ta koniczy sie po
okoto 60-100 sekundach.

Na karcie ptyn kalibrujacy nie petni takiej samej roli, co ptyny do zewnetrznej kontroli
jakosci, ktore posiadajg przypisane wartosci S$rednie i odchylenie standardowe (ang.
standard deviation, SD) oraz ustalone stezenia powodzenia/niepowodzenia badania. Ptyn
ten jest uzywany w kazdym badaniu do kalibracji jednopunktowej. W tej czesci dokumentu
szczegotowo opisano proces wewnetrznej kontroli jakosci (WKJ) stosowany podczas kalibraciji.
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3. W czasie pomiaru probki

A. Dziatania operatora

System epoc zostat zaprojektowany w taki sposdéb, aby dziatal niezawodnie, gdy jest
obstugiwany przez osoby nieprzeszkolone w zakresie chemii laboratoryjnej, tj. przytézkowy
personel medyczny. Kontrola jakosci jest w petni zautomatyzowana i przebiega w sposdb
niedostrzegalny dla uzytkownika. Do uzyskania wiarygodnych wynikdéw nie jest wymagana
wiedza z zakresu chemii laboratoryjnej. System wykrywa nieprawidtowe dziatania operatora
w momencie ich wystgpienia.

Przyktadowo system zasygnalizuje wystgpienie nastepujacych bteddow i nie wyswietli
wynikow badania, jezeli:

e uzytkownik bedzie chciat skorzysta¢ z przeterminowanej karty;

e uzytkownik bedzie chciat ponownie wykorzystaé zuzytg karte testowg;

e uzytkownik wprowadzi zbyt matg ilo$¢ probki;

e uzytkownik wprowadzi préobke zbyt szybko;

e uzytkownik wprowadzi probke zbyt wolno;

e uzytkownik wprowadzi prébke w nieodpowiednim momencie.

B. Kontrola integralnosci probki

System wykrywa rowniez nieprawidtowosci we wprowadzonej probce, w tym:
e pecherzyki powietrza w prébce;

e obecnosc¢ substancji zaktdcajacych.

11.6.4 Sprawdzanie dziatania systemu epoc witgcznie z wewnetrzng
kontrolg jakosci

Do niedawna w zaleceniach i laboratoryjnych normach akredytacyjnych wymagano stosowania
tradycyjnych procedur kontroli jakosci, w tym codziennego stosowania ptynéw kontrolnych.

W miare jak pojawiaty sie nowe technologie, takie jak system epoc, spotecznos$¢ naukowa
identyfikowata ograniczenia wynikajace z polegania na tradycyjnych procedurach, co skfonito
organizacje regulacyjne i akredytacyjne do odpowiedniego dostosowania swoich norm.

W wielu niedawno sformutowanych zaleceniach i normach akredytacyjnych dostrzega sie
niebezpieczenstwo zwigzane z uznawaniem okreslonych metod za gwarancje skutecznej
kontroli jakosci. Ponadto okreslone metody moga nie by¢ dostosowane do wymogoéw
przysztego postepu technologicznego, dlatego tez wiele organizacji regulacyjnych
i akredytacyjnych zmienia swoje normy w taki sposdb, aby obarczy¢ kierownikow
laboratoriow odpowiedzialnoscia za stworzenie odpowiedniego systemu kontroli jakosci
w laboratorium i jego weryfikacje.

Systemy kontroli jakosci powinny by¢ tworzone na podstawie informacji uzyskanych od
producenta i danych zawartych w literaturze naukowej.

Sprawdzenie dziatania systemu epoc i zalecanego systemu kontroli jakosci jest bardzo wazne,
gdyz pozwala na zbudowanie zaufania do naszego podejscia do wyzwania, jakim jest powierzenie
osobom nieprzeszkolonym w zakresie chemii laboratoryjnej urzadzenia do diagnostyki.

Zaleca sie stosowanie odpowiednich, dostepnych w sprzedazy materiatdw kontrolnych
w celu zapewnienia zgodnosci z wymogami instytucji nadzorujacych dang placéwke w danym
kraju.
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12 Charakterystyka karty testowej BGEM

Ce

12.1 Ogodlna charakterystyka karty testowej BGEM g197

12.1.1 Wskazania do stosowania — system analizy krwi epoc®

System analizy krwi epoc® jest przeznaczony do stosowania przez
wykwalifikowany personel medyczny jako potautomatyczny test do diagnostyki
RxOnly in vitro w ramach iloéciowego badania prébek ludzkiej heparynizowanej lub
niepoddanej antykoagulacji petnej krwi tetniczej, zylnej lub wiosniczkowej w
laboratorium lub przytézkowo.
Na karcie testowej przeznaczonej do badania gazéw, elektrolitdw i metabolitow we krwi
(ang. Blood Gas Electrolyte and Metabolite, BGEM) =znajdujg sie czujniki
odpowiedzialne za ilosciowe okreslanie poziomu pH, pCO2, pO2, sodu, potasu, wapnia
zjonizowanego, chlorku, catkowitej zawartosci dwutlenku wegla, glukozy, mleczanu, azotu
mocznikowego we krwi, kreatyniny i hematokrytu.

Pomiary pH, pCO2, pO2 (gazéw we krwi) wykonywane za pomocg systemu analizy krwi
epoc sg wykorzystywane w diagnostyce i leczeniu zagrazajacych zyciu zaburzen réwnowagi
kwasowo-zasadowej.

Pomiary sodu i potasu wykonywane za pomocg systemu analizy krwi epoc sg
wykorzystywane w diagnostyce i leczeniu choréb, w ramach ktdérych wystepujg zaburzenia
rownowagi elektrolitowej.

Pomiary stezenia wapnia zjonizowanego uzyskiwane za pomocg systemu analizy krwi
epoc sg wykorzystywane w diagnostyce i leczeniu chordb przytarczyc, wielu choréb kosci,
przewlektej choroby nerek i tezyczki.

Pomiary stezenia chlorku wykonywane za pomocg systemu analizy krwi epoc wykorzystuje
sie w diagnostyce i leczeniu zaburzen elektrolitowych i metabolicznych.

Pomiary catkowitej zawartoséci dwutlenku wegla wykonywane za pomocg systemu
analizy krwi epoc wykorzystuje sie w diagnostyce i leczeniu chordob zwigzanych ze zmianami
w organizmie rownowagi kwasowo-zasadowej.

Pomiary stezenia glukozy wykonywane za pomocg systemu analizy krwi epoc sag
wykorzystywane w diagnostyce i leczeniu zaburzen przemiany weglowodanowej, w tym
cukrzycy, idiopatycznej hipoglikemii oraz nowotworéw komorek wysepek trzustkowych.

Pomiary stezenia mleczanu wykonywane za pomocg systemu analizy krwi epoc sg
wykorzystywane do oceny rownowagi kwasowo-zasadowej oraz w diagnostyce i leczeniu
kwasicy mleczanowej (nadmiernego zakwaszenia krwi).

Pomiary stezenia azotu mocznikowego we krwi wykonywane za pomocg systemu
analizy krwi epoc wykorzystuje sie w diagnostyce i leczeniu pewnych choréb nerek i choréb
metabolicznych.

Pomiary stezenia kreatyniny wykonywane za pomocg systemu analizy krwi epoc
wykorzystuje sie w diagnostyce i leczeniu niektérych choréb nerek i monitorowaniu dializ.

Pomiary hematokrytu wykonywane za pomocg systemu analizy krwi epoc wykorzystuje
sie do rozpoznawania stanéw zwigzanych z nieprawidiowg objetoscig krwi, takich jak
niedokrwistos¢ czy erytrocytoza.
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12.2 Konfiguracja i korzystanie z kart testowych

Dzieki kartom testowym epoc przeznaczonym do badania gazow we krwi, elektrolitow
i metabolitéw (BGEM) mozna uzyskac¢ zmierzone oraz obliczone wyniki podane ponizej.

epoc BGEM epoc BGEM
CT-1006-00-00/SMN 10736382 SMN 10736515
pH pH
pCO2 pCO2
pO2 pO2
S6d (Na+) S6d (Na+)
Potas (K+) Potas (K+)
Wapn zjonizowany (Ca++) Wapn zjonizowany (Ca++)
Chlorek (Cl-) Chlorek (Cl-)
Glukoza (Glu) Catkowita zawartos¢ dwutlenku wegla (TCOz)
Mleczan (Lac) Glukoza (Glu)
Kreatynina (Crea) Mleczan (Lac)
Hematokryt (Hct) Azot mocznikowy we krwi (BUN), mocznik (Urea)
*Wodoroweglan (cHCO3-) Kreatynina (Crea)
*Obliczona catkowita zawarto$¢ dwutlenku Hematokryt (Hct)
wegla (cTCO3) *Wodoroweglan (cHCO3-)
*Nadmiar zasad (BE) *Obliczona catkowita zawarto$¢ dwutlenku wegla
*Saturacja krwi tlenem (cS03) (cTCOy) T
*Cisnienie tlenu w pecherzykach ptucnych (A) | *Nadmiar zasad (BE)
*Pecherzykowo-tetniczy gradient preznosci *Saturacja krwi tlenem (cSOz)
tlenu (A-a) *Cisnienie tlenu w pecherzykach ptucnych (A)
*Pecherzykowo-tetniczy wspdtczynnik *Pecherzykowo-tetniczy gradient preznosci tlenu
preznosci tlenu (a/A) (A-a)
*Luka anionowa (AGap) *Pecherzykowo-tetniczy wspdtczynnik preznosci
*Luka anionowa K+ (AGapK) tlenu (a/A)
*Szacunkowy wspétczynnik filtracji *Luka anionowa (AGap, AGapK)
kiebuszkowej: *Szacunkowy wspétczynnik filtracji
o GFRmdr (spéjny z wynikami ktebuszkowej: )
spektrometrii mas rozcienczenia o GFRmdr (spéjny z wynikami spektrometrii
izotopowego (IDMS) i ze wzorem MDRD) mas rozcienczenia izotopowego (IDMS) i ze
o GFRmdr-a (spéjny z wynikami wzorem MDRD,)
spektrometrii mas rozcienczenia o GFRmdr-a (spojny z wynikami spektrometrii
izotopowego (IDMS) i ze wzorem MDRD, mas rozcienczenia izotopowego (IDMS) i ze
u Afroamerykanéw) wzorem MDRD, u Afroamerykandw)
GFRckd (wg wzoru CKD-EPI) o GFRckd (wg wzoru CKD-EPI)
GFRckd-a (wg wzoru CKD-EPI, u o GFRckd-a (wg wzoru CKD-EPI,
Afroamerykanéw) u Afroamerykanow)
o GFRckd21 (wg wzoru CKD-EPI, o GFRckd21 (wg wzoru CKD-EPI, niezalezny
niezalezny od rasy) od rasy)
o GFRswz (wg réwnania Schwartza) o GFRswz (wg rownania Schwartza)
*Hemoglobina (cHgb) *Stosunek BUN/Crea, stosunek Urea/Crea
*Hemoglobina (cHgb)

* Wartosci obliczone

1t Obliczona warto$¢ TCO: jest dostepna tylko wdéwczas, gdy zmierzona wartos¢ TCO; nie jest
podawana.

Uwaga: Niektdre testy mogaq nie by¢ dostepne w sprzedazy w poszczegdlnych krajach.
Karta testowa epoc BGEM SMN 10736515 jest identyczna jak poprzednia wersja karty
testowej CT-1006-00-00/SMN 10736382 z tym wyjatkiem, ze w uprzednio pustych
studzienkach karty epoc BGEM SMN 10736515 umieszczono czujniki BUN/mocznika, a
takze test zmierzonej wartosci TCOo.

Poza powyzszymi wszystkie pozostate elementy i bioczujniki kart sq takie same we
wszystkich produktach.
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12.2.1 Stabilnos$¢ podczas przechowywania

Karty testowe muszg by¢ zawsze przechowywane w woreczkach na karty w

iaf temperaturze pokojowej, tj. w temperaturze mieszczacej sie w zakresie od 15°C
do 30°C (od 59°F do 86°F). Nigdy nie nalezy przechowywad kart testowych w
lodéwce ani dopuszczac do ich zamrozenia.

12.2.2 Dodatkowe informacje

Szczegodtowe informacje na temat pobierania probek i instrukcje przeprowadzania badania
krwi mozna znalez¢ w rozdziale 3, ,,Obstuga systemu epoc”, niniejszej instrukcji.

Wymagania dotyczace kontroli jakosci opisano w rozdziale 9, ,Zapewnianie jakosci”,
w niniejszej instrukcji.

12.2.3 Czas trwania badania

Badanie rozpoczyna sie od nawigzania potaczenia pomiedzy komputerem Host a czytnikiem
Reader. Karta testowa jest wyjmowana z opakowania. Nalezy jg natychmiast wtozy¢ do
czytnika Reader. W czasie trwajacej (okoto) 150-175 sekund kalibracji uzytkownik pobiera
probke krwi do badania. Po zakoriczeniu kalibracji wskazniki czytnika Reader oraz komputer
epoc Host sygnalizujg uzytkownikowi, ze mozna umiescic¢ préobke krwi na karcie. Karta jest
gotowa na wprowadzenie prébki. Od tej chwili prébke mozna umiesci¢ na karcie
w dowolnym momencie w ciggu 450 sekund (7,5 minuty). Po uptywie tego limitu konczy
sie czas wprowadzania probki i karta nie moze jej juz przyja¢. Analiza jest zakonczona
trzydziesci dziewiec (39) sekund po wprowadzeniu probki (47 sekund na przeprowadzenie
testéw w ramach kontroli jakosci). Wyniki sg obliczane, zapisywane i wyswietlane. Karte
testowa mozna wyjac z czytnika Reader i zutylizowac jako odpad stwarzajacy zagrozenie
biologiczne.

12.2.4 Typ probki

Swiezo pobrana krew petna z tetnicy, zyly lub naczyh wiosniczkowych, wprowadzana na
karte za pomocqg strzykawki lub kapilary epoc Care-Fill™ Blood Collection Tube. W tabeli
~Szczegotowe informacje dot. pobierania prébki” podano czas od pobrania prébki, w ktorym
krew jest uznawana za Swiezg i zdatng do badania.

12.2.5 Objetosc¢ prébki
Co najmniej 92 mikrolitry.
Uwaga: Pojemnos$¢ kapilar epoc Care-Fill Capillary Tube wynosi 90 mikrolitrow plus

objetos¢ powietrza przesuwanego za probka podczas petnego wcisniecia ttoka, co tacznie
daje objetos¢ wynoszgcq ponad 92 mikrolitry.

12.2.6 Pobieranie prébki

System epoc jest przeznaczony do przytézkowej analizy krwi. Probki nalezy bada¢
natychmiast po ich pobraniu w celu uzyskiwania wynikéw, ktére w najwierniejszym
stopniu beda odzwierciedlaty stan pacjenta.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze wszystkie badania wykonywane za pomocg systemu epoc majq
zgodnie z CLIA status badan o s$rednim stopniu skomplikowania (wymagaja posiadania
odpowiednich kwalifikacji).

z normg ISO 80369-7.

System epoc jest przeznaczony do badania wytacznie sSwiezo pobranych
probek krwi petnej. Nie nalezy stosowac¢ probek, w ktérych doszio do

i"f Do wprowadzania probek zawsze nalezy korzystac¢ ze strzykawek zgodnych
A krzepniecia krwi.
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Podczas obchodzenia sie z prébkami krwi nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki
ochronne.

Probki wprowadzane na karte testowg muszg by¢ pobierane i przenoszone
w odpowiedni sposdb, aby wyniki odzwierciedlaty biezgcy stan pacjenta.

Probki krwi muszg by¢ pobierane zgodnie z zaleceniami i procedurami danej
placéwki. Podczas zapoznawania sie z informacjami zawartymi w tym
rozdziale nalezy zawsze uwzglednia¢ szczegdtowe zalecenia innych
producentéw artykutdw medycznych.

Jezeli konieczne jest zastosowanie antykoagulantu, nalezy uzywac wytacznie
heparyny.

Dodatkowe informacje odnoszgce sie do okreslonych badan i sposobow pobierania probek
opisano w ponizszej tabeli.

Szczegotowe informacje dot. pobierania prébki
(patrz takze czes¢ ,Bibliografia” na korncu niniejszego podrozdziatu)
Strzykawki Probowki prézniowe Kapilary
¢ Plastikowa o pojemnosci e Z heparyna Li lub Na e Tylko kapilary
1 ml lub 3 mi ¢ Bez antykoagulantu epoc Care-Fill
Badanie ¢ Bez antykoagulantu badanie badanie nalezy Capillary Tubes
nalezy przeprowadzi¢ przeprowadzié
w ciggu 3-5 minut bezzwtocznie.
e Z heparyna Li lub Na Nalgil}('tgamftaé,bif: och
H W nieKtoryc robowkacn mo
e Z neutralizowana heparyna znajdow.;{‘ siepczynniki 94
indukujace powstawanie
skrzepow.
pO:2 e Niechtodzone strzykawkil:2 e Niezalecane! e Zaleca sie
e Badanie w czasie ponizej badanie w czasie
30 minut!:2 ponizej 5 minut
PH"/ e Badanie w czasie ponizej e Badanie w czasie ponizej | e Zaleca sie
pCO: 30 minut!:2 30 minut!:2 badanie w czasie
ponizej 5 minut
TCO: e Badanie w czasie ponizej 30 | ¢ Napetnia¢ do konca™* e Zaleca sie
minut, aby unikngé e Badanie w czasie ponizej badanie w czasie
ewentualnego skazenia 30 minut w celu ponizej 5 minut
powietrza* 2324 i/lub uniknigcia artefaktow
artefaktéw zwigzanych zwigzanych
z aktywnoscig z aktywnoscig
metaboliczng!!-1? metaboliczng 1112
Ca++ e Z heparyna Li lub Na, tylko | e Z heparyna Li lub Na, e Kapilary Care-Fill
jesli <10 IU/ml3 tylko jesli <10 IU/ml3 zawieraja,
e Z heparyng neutralizowang, | ¢ Badanie w czasie ponizej 65 IU/ml
tylko jesli <70 1U/ml3 30 minut w celu neutralizowa-nej
e Badanie w czasie ponizej unikniecia artefaktow wapniem
30 minut w celu unikniecia zwigzanych heparyny litowej
artefaktow zwigzanych z z aktywnoscig e Zaleca sie
aktywnosciq metaboliczng!:?3 badanie w czasie
metaboliczng?-2:3 ponizej 5 minut
Glu e Badanie w czasie ponizej e Tylko z heparyng Li lub e Zaleca sie
30 minut w celu unikniecia Na (nie stosowac fluorku badanie w czasie
skutkow glikolizy11:12 sodu (NaF)) ponizej 5 minut
e Badanie w czasie ponizej
30 minut w celu
unikniecia skutkéw
glikolizyt1:12
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Szczegotowe informacje dot. pobierania prébki
(patrz takze czes¢ ,Bibliografia” na koncu niniejszego podrozdziatu)
Strzykawki Probowki prézniowe Kapilary
¢ Plastikowa o pojemnosci e Z heparyna Li lub Na e Tylko kapilary
1 mllub 3 ml  Bez antykoagulantu epoc Care-Fill
Badanie o Bez antykoagulantu badanie badanie nalezy Capillary Tubes
nalezy przeprowadzi¢ przeprowadzié
w ciggu 3-5 minut bezzwtocznie.
e Z heparyna Li lub Na Nalezy pamietad, ze
« Z neutralizowana heparyna | W niektérych probéwkach moga
znajdowac sie czynniki
indukujace powstawanie
skrzepow.

Lac e Badanie w czasie ponizej 5 e Tylko z heparyna Li lub e Zaleca sie
minut w celu unikniecia Na (nie stosowac fluorku badanie w czasie
skutkéw glikolizyt3 sodu (NaF)) ponizej 5 minut

e Badanie w czasie ponizej
5 minut w celu
unikniecia skutkéw
glikolizy®3

Hct e Zaleca sie natychmiastowe e Tylko z heparyna Li lub e Zaleca sie
wykonanie badania w celu Na (nie stosowaé EDTA) natychmias-towe
unikniecia opadania e Badanie w czasie ponizej wykonanie
czerwonych krwinek 1 godziny w celu badania w celu
(Uwaga: Ponowne uzyskanie unikniecia skutkéw unikniecia
zawiesiny czerwonych krwinek glikolizy i przesunie¢ opadania
wymaga wprowa_ldzenla elektrolitow4 czerwonych
pecherzyka powietrza o krwinek
znacznej objetosci?).

Wszystkie | ¢ Badanie w czasie ponizej e Z heparynag Li lub Na** e Zaleca sie
pozostate 1 godziny w celu unikniecia | ¢ Badanie w czasie ponizej badanie w czasie
badania skutkéw glikolizy 1 godziny w celu ponizej 5 minut

i przesuniec elektrolitéw!* unikniecia skutkéw
glikolizy i przesunieé
elektrolitow!4

* Zaleca sie stosowanie nieschfodzonych préobek. Korzystanie ze schtodzonych probek moze powodowacd
uzyskiwanie podwyzszonych wartosci pH w testach wewnetrznej kontroli jakoSci.

** Uzycie probéwek prézniowych zawierajacych heparyne Na moze spowodowac wystapienie btednie
zawyzonego wyniku stezenia sodu'®. Patrz rowniez podrozdziat 12.6.7 D.

*** Niedostateczne napetnienie probéwek z prébkami krwi moze powodowaé zanizenie wynikow
badania TCO,. Zawsze nalezy przestrzegal zalecer producenta dotyczacych pojemnikéw na probki.
Patrz rowniez podrozdziat 12.10.7 D.

12.2.7 Interpretacja wynikéw

Jezeli wyniki badania przeprowadzonego u pacjenta nie sg zgodne z oceng kliniczng jego
stanu zdrowia, nalezy pobra¢ nowg probke i zbadac jg za pomoca nowej karty testowej.
Informacje na temat czynnikdw wptywajacych na wyniki pomiardw z poszczegdlnych
czujnikdw mozna znalez¢ w dalszej czesci niniejszego rozdziatu. Niektére substancje, takie
jak np. leki, moga wptywaé na wyniki badan>~".

12.2.8 Zakresy pomiarowe (niektére wartosci mogty zostaé

zaokraglone)

Uwaga: Ponizsze tabele zawierajq dane dotyczgce zakresdw referencyjnych oparte na
informacjach dostepnych w literaturze (szczegdéty podano w bibliografii). Placowki
medyczne powinny ustali¢ wtasne zakresy referencyjne.
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Mierzone parametry
Badanie Jednostki miary Zakres pomiarowy Zakres referencyjny®19.22
) . 7,35-7,45, krew tetnicza
H tki pH -
P Jednostki p 6,5-8,0 7,32-7,43, krew zylna
mmHg 5-950 35-48, krew tq:.tnlcza
co 41-51, krew zylna
ptDz KPa 07-33 3 4,7-6,4, krew tetnicza
! ! 5,4-6,8, krew zylna
o mmHg 5-750 83-108, krew tetnicza**
P2 kPa 0,7-100 11,1-14,4, krew tetnicza**
Na+ mmol/l 85-180 138-146
mEq/|
K+ mmol/l 1,5-12,0 3,5-4,5
mEq/|
mmol/| 0,25-4,00 1,15-1,33
Ca++ mg/dl 1,0-16,0 4,6-5,3
mEq/I 0,5-8,0 2,3-2,7
cl- mmol/l 65-140 98-107
mEqg/|
mmol/I 550 22-29, krew tQ.tnlcza
TCO 23-30, krew zylna
2 mEq/! 5_50 22-29, krew tetnicza
g 23-30, krew zylna
mmol/| 1,1-38,5 4,1-5,5
Glu mg/dl 20-700 74-100
g/l 0,20-7,00 0,74-1,00
0,36-0,75, krew tetnicza
/1 0,30-20,00 -
mmol/ 0,56-1,39, krew zylna
3,2-6,8, krew tetnicza
L [ 2,7-1 2
ac ma/d 7-180, 5,0-12,5, krew zylna
0,03-0,07, krew tetnicza
I -1
9/ 0,03-1,80 0,05-0,12, krew zylna
BUN mg/dl 3-120 8-26
mmol/| 1,1-42,8 od 2,9do9,3
Urea mg/dl 7-257 17-56
g/l 0,07-2,57 0,17-0,56
Crea mg/dl 0,30-15,00 0,51-1,19
mol/| 27-1326 45-105
Hct % PCV 10-75 38-51
I/l 0,10-0,75 0,38-0,51

* Niektdre jednostki glukozy mogg nie by¢ dostepne w niektérych regionach.

** Zgodnie z zaleceniami normy CLSI C46-A2! w analizie stezenia gazéw we krwi preferuje sie probki
krwi tetniczej. Z tego wzgledu zakresy referencyjne dla stezen gazéw w krwi tetniczej mogg nie miec
bezposredniego zastosowania do stezer gazow w krwi zylnej i wtosniczkowej. Nalezy wzigé pod uwage
fakt, ze istnieja sprzeczne doniesienia'®=?! dotyczgce prawidtowosci analiz pO, przeprowadzonych na
arterializowanej krwi wtosniczkowej w poréwnaniu z badaniami pO? z uzyciem krwi tetniczej. Zmienno$é
wynikajgca zaréowno ze sposobu pobierania krwi wtosniczkowej, jak i dotyczaca samej krwi tego typu
moze mie¢ wptyw na wyniki badarn pH, pO,, pCO> oraz obliczonej wartosci sO2 probek krwi wtosniczkowej.
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Obliczane parametry

Symbol Jednostki miary Zakres pomiarowy | Zakres referencyjny?810.22
mmol/I 1-85 21-28, krew tgtnlcza
22-29, krew zylna
cHCOs3- -
mEgq/! 1-85 21-28, krew tetnicza
22-29, krew zylna
mmol/I 550 22-29, krew tgtnlcza
23-30, krew zylna
CcTCO: -
mEgq/! 5-50 22-29, krew tetnicza
23-30, krew zylna
mmol/I
BE(ecf) mEa/| 30-+30 2-4+3
mmol/I
BE(b) mEq/| 30-+30 2-4+3
cSO0: % 0-100 94-98, krew tetnicza
A mmHg 5-800 T
kPa 0,67-106,64 t
A-a mmHg 1-800 T
kPa 0,13-106,64 T
% 0-100 T
a/A utamek 0-1 +
mmol/I
AGap mEa/| 14-495 7-16
mmol/I
AGapK mEq/| 10-+499 10-20
GFRmdr, . 5 ~ «
GFRmdr-a | mM/min/1,73 m 2-60 lub > 60 T
GFRckd,
GFRckd-a, ml/min/1,73 m?2 1-225 T
GFRckd21
GFRswz ml/min/1,73 m?2 1-275 t
BUN/Crea mg/mg 0,2-400,0 12,0-20,0
Urea/Crea mmol/mmol 0,8-1615,4 48,5-80,8
mg/mg 0,4-856,8 25,7-42,9
g/dl 3,3-25 12-17
cHgb mmol/I 2,0-15,5 7,4-10,6
g/l 33-250 120-170

* Wartosci liczbowe zgtaszane sg dla zakresu 2-60 ml/min/1,73 m2. Wartosci > 60 zgtaszane sg jako
> 60 ml/min/1,73 m?. Zakres uzyskano w oparciu o okreSlone zalecenia Krajowego Programu
Edukacyjnego ds. Wykrywania i Mozliwosci Leczenia Chordb Nerek (ang. National Kidney Disease
Education Program, NKDEP) dotyczace zgtaszania wartosci GFRmdr. Zakresy uzyskano w oparciu o
okreslone zalecenia Krajowego Programu Edukacyjnego ds. Wykrywania i Mozliwosci Leczenia Chordb
Nerek (ang. National Kidney Disease Education Program, NKDEP) dotyczace zgtaszania wartoSci
GFRmdr. Wiecej informacji mozna znalezé na stronie internetowej: http://nkdep.nih.gov/lab-
evaluation/gfr/reporting.shtml. GFRmdr > 60 nie wyklucza mozliwosci wystepowania choroby nerek
o fagodnym przebiegu. Aby odrdzni¢ prawidtowg czynnos¢ nerek od tagodnego przebiegu choroby,
nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania laboratoryjne.

t Nie ustalono powszechnie akceptowanych zakreséw wartosci referencyjnych. Placowki medyczne
powinny ustali¢ i stosowaé wiasne zakresy wartosci referencyjnych.
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12.3 pH

Poziom pH jest mierzony metodg potencjometryczng za pomoca pH-selektywnej elektrody
membranowej. Stezenie jondw wodorowych jest obliczane na podstawie zmierzonego
potencjatu za pomocg rownania Nernsta.

12.3.1 Wskazania do stosowania

Badanie poziomu pH wykonywane w systemie analizy krwi epoc jest przeznaczone do
stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny jako potautomatyczny test do
diagnostyki in vitro w ramach iloSciowego badania ludzkich prébek heparynizowanej lub
niepoddanej antykoagulacji petnej krwi tetniczej, zylnej lub wiosniczkowej w laboratorium
lub przytézkowo.

Pomiar pH oraz pCO: i pO2 (gazéw we krwi) jest wykorzystywany w diagnostyce i leczeniu
zagrazajacych zyciu zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowej.

12.3.2 Budowa

Kazda karta testowa przeznaczona do przeprowadzania badan poziomu pH zawiera
elektrodowy czujnik jonéw wodorowych z membrang selektywng na jony wodorowe,
elektrode odniesienia i ptyn kalibracyjny o znanej zawartosci soli buforowych pH.

12.3.3 Spdjnos¢ pomiarowa
Poziom pH przypisany ptynom kontrolnym i kalibracyjnym jest spdjny z normami NIST.

12.3.4 Pobieranie prébki

Patrz czes¢ 12.2.6, ,,Pobieranie prébki”.

12.3.5 Dodatkowe informacje

Szczegdtowe informacje na temat pobierania probek i instrukcje przeprowadzania badania
krwi mozna znalez¢ w rozdziale 3, ,Obstuga systemu epoc”, niniejszej instrukcji.

Wymagania dotyczace kontroli jakosci opisano w rozdziale 9, ,Zapewnianie jakosci”,
w niniejszej instrukcji.

12.3.6 Zakres pomiarowy

Zakres referencyjny?

Zakres pomiarowy
Krew tetnicza Krew zylna

pH 6,5-8,0 7,35-7,45 7,32-7,43

12.3.7 Korekta temperatury

Poziom pH zalezy od temperatury i w systemie epoc jest mierzony w temperaturze 37°C.
Wartos¢ pH moze zostaé skorygowana w oparciu o temperature pacjenta. Temperature
pacjenta wprowadza sie w zaktadce informacji dotyczacych badania danego czytnika Reader
w komputerze epoc Host (patrz rozdziat 3, ,Obstuga systemu epoc”, niniejszej instrukcji).

Poziom pH skorygowany o temperature pacjenta (T, °C) jest obliczany w nastepujacy sposob?:

pH (T) = pH - 0,0147(T - 37) + 0,0065(7,4 - pH) (T - 37)
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12.3.8 Dane eksploatacyjne

Standardowe dane eksploatacyjne podane ponizej uzyskano w trakcie testow fabrycznych,
jak i podczas uzytkowania w placowkach medycznych przez personel medyczny
przeszkolony w zakresie uzytkowania systemu epoc. Schematy eksperymentalne byty
zgodne z wtasciwymi zaleceniami CLSI.

Obowigzujace normy: CLSI EP09-A23 dla badan poréwnawczych metod, CLSI EP07-A2% dla
badan interferencji i CLSI EP05-A210 dla badan precyzji.

A. Dane dotyczace precyzji

W ponizszych tabelach z danymi dotyczacymi precyzji akronim ,SDwr” oznacza odchylenie
standardowe w obrebie serii, ,SDT” — catkowite odchylenie standardowe.

Precyzja fabryczna 1: dostepne w sprzedazy ptyny kontrolne na bazie wody do oznaczen
gazow we krwi i elektrolitow poddano analizie na kartach z 20 kolejnych partii
produkcyjnych przy uzyciu co najmniej 8 réznych readeréw epoc, z 16 pomiarami
wielokrotnymi na partie dla kazdego poziomu ptynu kontrolnego.

Plyny kontrolne Jednostki Srednia | SDwr | %CV | SDt %CV
na bazie wody

Poziom 1 jednostki pH | 6,992 0,007 | 0,10 |0,010] 0,15
Poziom 3 jednostki pH | 7,673 0,007 | 0,09 | 0,011 0,14

Precyzja fabryczna 2: dostepne w sprzedazy ptyny kontrolne na bazie wody do oznaczen
gazéw we krwi i elektrolitow poddano analizie w trwajagcym 20 dni badaniu precyzjit°,
z 2 pomiarami dziennie dla kazdego poziomu ptynu kontrolnego. 4 partie produkcyjne,
6 roznych readeréw epoc

Plyny kontrolne Jednostki Srednia | SDwr | %CV | SDt %CV
na bazie wody

Poziom 1 jednostki pH | 6,986 0,006 | 0,09 | 0,008 0,11
Poziom 3 jednostki pH | 7,676 0,005 0,07 | 0,006 |0,08

Precyzja fabryczna 3: prébki krwi petnej pochodzace od 12 dawcéw poddano analizie na
kartach z 20 kolejnych partii produkcyjnych przy uzyciu co najmniej 8 réznych readerow
epoc. Przeprowadzono analize kazdej prébki krwi dla kazdej partii kart.

Probki krwi petnej | Jednostki Srednia | Srednie SDwr | %CV
Poziom we krwi 1 jednostki pH 7,200 0,007 0,09
Poziom we krwi 2 jednostki pH 7,700 0,009 0,12
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Precyzja 1 w ramach osrodka klinicznego: 10 prébek dostepnych w sprzedazy ptynow
kontrolnych na bazie wody do oznaczen gazéw we krwi zostato poddanych analizie przez
operatorow systemu epoc w ramach 3 réznych badan przytdzkowych (POC). W kazdym
badaniu precyzji wykorzystano od 2 do 4 réznych readeréw epoc.

Dostepny w sprzedazy ptyn kontrolny na bazie wody do oznaczen gazéw we krwi, o wysokim pH

Jednostki Srednia | SDwr | %CV

Operator 1 jednostki pH | 7,679 0,004 | 0,05
Operator 2 jednostki pH | 7,672 0,005 | 0,07
Operator 3 jednostki pH | 7,685 0,009 | 0,12

Dostepny w sprzedazy ptyn kontrolny na bazie wody do oznaczen gazéw we krwi, o niskim pH

Jednostki Srednia | SDwr | %CV

Operator 4 jednostki pH | 7,101 0,005 | 0,07
Operator 5 jednostki pH | 7,094 0,006 | 0,08
Operator 6 jednostki pH | 7,088 0,013 (0,18
Operator 7 jednostki pH | 7,079 0,006 | 0,08

Precyzja 2 w ramach osrodka klinicznego: 10 réznych prdobek krwi petnej od pacjentéw
zostato poddanych analizie przez réznych operatoréw systemu epoc w ramach réznych badan
przytdzkowych (POC). W kazdym badaniu precyzji wykorzystano 5 réznych readerdéw epoc.

Jednostki Srednia | SDwr | %CV
Miejsce 1 Operator 1 jednostki pH | 7,365 0,006 | 0,08
Operator 2 jednostki pH | 7,368 0,005 | 0,07
Miejsce 2 Operator 3 jednostki pH | 7,322 0,005 | 0,07
Operator 4 jednostki pH | 7-335 | 0,006 | 0,08
Operator 5 jednostki pH | 7:303 | 0,009 ] 0,12
Miejsce 3 Operator 6 jednostki pH 7,266 0,006 | 0,08
Operator 7 jednostki pH | 7,381 0,004 | 0,05

Poniewaz przedstawione odchylenia standardowe stanowig przyktad typowej sprawnosci
eksploatacyjnej, mozna sie spodziewac, ze niekiedy odchylenia standardowe z pojedynczego
badania precyzji mogg by¢ wyzsze lub nizsze niz te wartosci srednie. Kazdy osrodek musi
okresli¢, czy wyniki przeprowadzonych w nim badan precyzji sg akceptowalne pod wzgledem
klinicznym. Mozna takze zastosowac test f w celu ustalenia, czy precyzja okreslona w danym
osrodku jest statystycznie rownowazna z typowymi wartosciami precyzji przedstawionymi
powyzej.
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B. Dane dotyczace liniowosci

Badanie to przeprowadzono w ramach testéw fabrycznych na wielu probkach krwi petnej
o poziomach pH mieszczacych sie w zakresie wartosci zgtaszanych. Liniowos¢ jest
oznaczana za pomocg standardowej metody fabrycznej z wykorzystaniem elektrody pH
przy zachowaniu spojnosci z normami NIST.

Zakres badania | Jednostki Nachylenie | Punkt przeciecia | R
pH 6,483-8,085 jednostki pH 1,003 -0,030 0,999

C. Dane dotyczace porownania metod w osrodkach klinicznych

Na podstawie danych dotyczacych poréwnania metod przeprowadzono analize regres;ji
liniowej zgodnie z normg CLSI EP09-A23. W tabeli zawierajacej dane statystyczne
dotyczace poréwnania metod N to liczba prébek pacjentéw w zestawie danych, Sxx i Syy
to skumulowana nieprecyzja w parach odpowiednio dla metody poréwnawczej i badan
w systemie epoc, Syx to btad standardowy, a R to wspotczynnik korelacji.

Porownanie metod w osrodku klinicznym nr 1: W badaniu przeprowadzonym
w pierwszym szpitalu system epoc zostat porownany z systemem i-STAT 300°
w laboratorium (dwa badania), a nastepnie w ramach trzech badan przytézkowych (POC).

Dane zbiorcze dotyczace poréwnania metod: krew petna
X: badanie w aparacie i-STAT 300
Y: badanie w systemie epoc

pH Lab. 1 |Lab. 2 |POC 1 | POC 2 | POC 3 | Wszystkie | Wszystkie*
N 34 24 35 27 22 142 149
Sxx 0,016 |0,012 |0,010 |0,010 |0,015 |0,013 0,014
Syy 0,005 |0,006 |0,006 |0,006 |0,008 |0,006 0,007
Punkt_ ) 0,152 |0,006 |0,448 |-0,772 |-0,367 | 0,029 0,251
przeciecia

Nachylenie 0,978 |0,999 |0,938 |1,104 |1,050 |0,995 0,966
Syx 0,019 |o0,021 |0,013 |0,015 |0,024 |0,018 0,020
X min. 6,991 |7,085 |7,243 |7,223 |7,174 |6,991 6,770
X maks. 7,592 |7,557 7,507 |7,522 |7,557 |7,592 7,982
R 0,993 |0,985 |0,961 |0,981 |0,985 |0,987 0,991
Sredni btad -0,007
systematyczny

(jednostki pH)

* Zestaw danych zawiera probki od pacjentéw z wprowadzonym dodatkowo NaOH w celu
poszerzenia zakresu danych.
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Porownanie metod w osrodku klinicznym nr 2: W badaniu przeprowadzonym w drugim
szpitalu system epoc zostat porownany z aparatem Radiometer ABL 7357 w laboratorium.

Dane zbiorcze dotyczace poréwnania metod: krew petna
X: badanie w aparacie Radiometer ABL 735
Y: badanie w systemie epoc

pH |N| Sxx | Syy Punkt Nachylenie | Syx X X R Sredni biad
przeciecia min. | maks. systematyczny
(jednostki pH)
Lab.{77(0,011|0,010 0,366 0,952 0,017| 7,175 | 7,542 |0,975 0,010

D. Ograniczenia i zaktdcenia

Kontakt probki z powietrzem wptynie na wyniki pH, pCO2, pO2, TCO: i wapnia
zjonizowanego z powodu wyréwnania poziomdw gazéw w probce w stosunku do powietrza,
przy czym poziom pH i TCO2 zmienia sie w zaleznosci od poziomu pCOz°, a poziom wapnia
zjonizowanego zmienia sie w zaleznosci od poziomu pH®&. Powietrze zawiera mniej niz
1 mmHg pCO: i okoto 150-180 mmHg pO2. Nie nalezy wprowadzac pecherzykéw powietrza
do pojemnika na prébke. Jezeli do pojemnika dostang sie pecherzyki powietrza, nalezy je
usung¢ natychmiast po pobraniu prébki.

Prébki krwi petnej nie powinny by¢ nadmiernie rozcienczane za pomoca antykoagulantow
w ptynie ani innych roztworéw stosowanych w leczeniu, poniewaz moze to wptynac¢ na
wyniki badania. Patrz czes¢ 12.2.6, ,Pobieranie probki”.

Badania interferencji* zostaty przeprowadzone w fabryce przy uzyciu czujnika pH systemu
epoc. W kazdym badaniu prébka krwi petnej byta dzielona na dwie identyczne prébki. Do
probki testowej dodawano substancje zaktdcajacq, a do prébki kontrolnej —rozpuszczalnik
substancji zaktocajgcej. Obliczono rdoznice w pomiarze pH pomiedzy Srednig dla szesciu
probek kontrolnych i probek testowych z dodatkiem substancji zaktécajacej.

Substancje zaktdcajace wynik w sposéb istotny klinicznie wyszczegdlniono ponizej:

e W probkach zanieczyszczonych solami benzalkoniowymi stosowanymi jako pokrycie
cewnikow warto$¢ pH moze by¢ zanizona?. Informacje dotyczace prawidtowego
ptukania cewnika mozna znalezé w normie CLSI H11-A4°>,

Zbadano nastepujace poziomy zewnetrznych substancji zaktdcajacych i stwierdzono, ze nie
wptywajg one w istotny klinicznie sposéb na wynik: 447 mg/dl etanolu, 1 mmol/l pentotalu
sodu, 4,3 mmol/l kwasu acetylosalicylowego, 0,4 mmol/l askorbinianu, 4,3 mmol/I
salicylanu, 1 mmol/Il jodku, 2,2 mmol/I ibuprofenu, 1,66 mmol/l acetaminofenu, 2 mmol/|
amonu, 4 mmol/I litu, 35 mmol/l bromku, 2,64 mmol/I propofolu, 0,7 mmol/I cefotaksymu,
0,16 mmol/l ampicyliny, 1 mmol/l nadchloranu sodu, 4,8 UM preparatu Zofran™, 2,5 mM
N-acetylocysteiny,719 pmol/l (19,2 mg/dl) leflunomidu, 1002 pmol/l (26,9 mg/dl)
teryflunomidu.

Zbadano nastepujace poziomy wewnetrznych substancji zaktécajacych i stwierdzono, ze
nie wptywajg one w istotny klinicznie sposéb na wynik: 20 mmol/I NaCl, 8 mmol/l KCl,
3 mmol/l CaClz, 10-120 mmHg pCO2, pH 6,9-7,7, +20 mmol/l wodoroweglanu, 10 mmol/I
mleczanu, +20% PCV Hct, 3-11% tacznej zawartosci biatek, 0,8 g/dl lipidéw, 9,1 mmol/I
cholesterolu, 20 mmol/I B-hydroksymaslanu, 2 mmol/I (24 mg/dl) L-cysteiny, 0,26 mmol/I
bilirubiny, +2 mmol/I fosforanu.
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12.4 pCO;

Wartos¢ pCO:2 jest mierzona metodg potencjometryczng za pomoca elektrody do pomiaru
pH pokrytej membrang®!®. Z réwnania Nernsta wynika, ze napiecie elektrody jest
proporcjonalne do stezenia rozpuszczonego dwutlenku wegla.

12.4.1 Wskazania do stosowania

Badanie poziomu pCO2 wykonywane w systemie analizy krwi epoc jest przeznaczone do
stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny jako potautomatyczny test do
diagnostyki in vitro w ramach iloSciowego badania ludzkich prébek heparynizowanej lub
niepoddanej antykoagulacji petnej krwi tetniczej, zylnej lub wiosniczkowej w laboratorium
lub przytézkowo.

Pomiar pH oraz pCO: i pO2 (gazéw we krwi) jest wykorzystywany w diagnostyce i leczeniu
zagrazajacych zyciu zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowej.

12.4.2 Budowa

Kazda karta testowa przeznaczona do przeprowadzania badan poziomu pCO. zawiera
elektrode do pomiaru pH pokryta membrang wodoroweglanowg, membrane przepuszczajaca
dwutlenek wegla, elektrode odniesienia i ptyn kalibracyjny o znanym stezeniu rozpuszczonego
dwutlenku wegla.

12.4.3 Spodjnos¢ pomiarowa

Stezenie rozpuszczonego dwutlenku wegla przypisane ptynom kontrolnym i kalibracyjnym
jest spojne z normami NIST, co sprawdzono za pomocg dostepnych w sprzedazy
certyfikowanych standardéw dotyczacych gazéw.

12.4.4 Pobieranie prébki

Patrz czes¢ 12.2.6, ,,Pobieranie prébki”.

12.4.5 Dodatkowe informacje

Szczegdtowe informacje na temat pobierania probek i instrukcje przeprowadzania badania
krwi mozna znalez¢ w rozdziale 3, ,,Obstuga systemu epoc”, niniejszej instrukcji.

Wymagania dotyczace kontroli jakosci opisano w rozdziale 9, ,Zapewnianie jakosci”,
w niniejszej instrukcji.

12.4.6 Zakres pomiarowy

Zakres referencyjny?

Zakres pomiarowy
Krew tetnicza Krew zylna

5-250 mmHg 35-48 mmHg 41-51 mmHg
0,7-33,3 kPa 4,7-6,4 kPa 5,4-6,8 kPa

pCO:2
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12.4.7 Korekta temperatury

Poziom pCO: zalezy od temperatury i w systemie epoc jest mierzony w temperaturze 37°C.
Wartos$¢ pCO2 moze zosta¢ skorygowana w oparciu o temperature pacjenta. Temperature
pacjenta wprowadza sie w zaktadce informacji dotyczacych badania danego czytnika Reader
w komputerze epoc Host (patrz rozdziat 3, ,Obstuga systemu epoc”, niniejszej instrukcji).

Poziom pCO2 skorygowany o temperature pacjenta (T, °C) jest obliczany w nastepujacy sposéb?:

pCO2 (T) = pCO2 x 100.019(T-37)

12.4.8 Dane eksploatacyjne

Standardowe dane eksploatacyjne podane ponizej uzyskano w trakcie testow fabrycznych,
jak i podczas uzytkowania w placéwkach medycznych przez personel medyczny przeszkolony
w zakresie uzytkowania systemu epoc. Schematy eksperymentalne byty zgodne z wtasciwymi
zaleceniami CLSI.

Obowigzujace normy: CLSI EP09-A2* dla badan poréwnawczych metod, CLSI EP07-A27 dla
badan interferencji i CLSI EP05-A2!! dla badan precyzji.

A. Dane dotyczace precyzji

W ponizszych tabelach z danymi dotyczacymi precyzji akronim ,SDwr” oznacza odchylenie
standardowe w obrebie serii, ,SDt” — catkowite odchylenie standardowe.

Precyzja fabryczna 1: dostepne w sprzedazy ptyny kontrolne na bazie wody do oznaczen
gazdéw we krwi i elektrolitow poddano analizie na kartach z 20 kolejnych partii
produkcyjnych przy uzyciu co najmniej 8 réznych readeréw epoc, z 16 pomiarami
wielokrotnymi na partie dla kazdego poziomu ptynu kontrolnego.

Plyny kontrolne Jednostki Srednia | SDwr | %CV | SDt %CV
na bazie wody

Poziom 1 mmHg 86,2 1,9 2,2 2,4 2,8
Poziom 3 mmHg 24,1 0,5 2,1 0,7 3,0

Precyzja fabryczna 2: dostepne w sprzedazy ptyny kontrolne na bazie wody do oznaczen
gazow we krwi i elektrolitbw poddano analizie w trwajacym 20 dni badaniu precyzjil?,
z 2 pomiarami dziennie dla kazdego poziomu ptynu kontrolnego. 4 partie produkcyjne,
6 roznych readeréw epoc

Plyny kontrolne Jednostki Srednia | SDwr | %CV | SDt %CV
na bazie wody

Poziom 1 mmHg 80,6 1,9 2,4 2,4 2,9

Poziom 3 mmHg 22,5 0,4 1,6 0,6 2,5
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Precyzja fabryczna 3: prébki krwi petnej pochodzace od 12 dawcéw poddano analizie na
kartach z 20 kolejnych partii produkcyjnych przy uzyciu co najmniej o$Smiu (8) réznych
readeréw epoc. Przeprowadzono analize kazdej prébki krwi dla kazdej partii kart.

Probki krwi petnej | Jednostki Srednia | Srednie SDwr | %CV

Poziom we krwi 1 mmHg 65,0 1,5 2,3

Poziom we krwi 2 mmHg 90,0 2,9 3,2

Precyzja 1 w ramach osrodka klinicznego: 10 probek dostepnych w sprzedazy ptynow
kontrolnych na bazie wody do oznaczen gazéw we krwi zostato poddanych analizie przez
operatorow systemu epoc w ramach trzech (3) réznych badan przytdzkowych (POC).
W kazdym badaniu precyzji wykorzystano od dwdch (2) do czterech (4) réznych readeréw
epoc.

Dostepny w sprzedazy ptyn kontrolny na bazie wody do oznaczen gazéw we krwi, o niskim
poziomie pCO2

Jednostki Srednia | SDwr | %CV
Operator 1 mmHg 21,2 0,4 1,9
Operator 2 mmHg 21,2 0,5 2,3
Operator 3 mmHg 20,5 1,1 5,2

Dostepny w sprzedazy ptyn kontrolny na bazie wody do oznaczen gazow we krwi,
o0 wysokim poziomie pCO:2

Jednostki Srednia | SDwr | %CV

Operator 4 mmHg 69,0 1,2 1,7
Operator 5 mmHg 70,2 1,2 1,7
Operator 6 mmHg 68,2 1,3 1,8
Operator 7 mmHg 67,2 1,3 1,9
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Precyzja 2 w ramach osrodka klinicznego: 10 réznych probek krwi petnej od pacjentéw
zostato poddanych analizie przez réznych operatoréw systemu epoc w ramach réznych
badan przytdézkowych (POC). W kazdym badaniu precyzji wykorzystano 5 réznych readeréw
epoc.

Jednostki Srednia | SDwr | %CV

Operator 1 mmHg 52,3 2,0 3,8
Miejsce 1

Operator 2 mmHg 49,9 0,9 1,9

Operator 3 mmHg 56,9 0,9 1,5
Miejsce 2 Operator 4 mmHg 55,4 1,4 2,5

Operator 5 mmHg 58,9 1,1 1,9

Operator 6 mmHg 61,7 1,8 2,9
Miejsce 3

Operator 7 mmHg 41,5 0,9 2,1

Poniewaz przedstawione odchylenia standardowe stanowig przyktad typowej sprawnosci
eksploatacyjnej, mozna sie spodziewa¢, ze niekiedy odchylenia standardowe
z pojedynczego badania precyzji mogg by¢ wyzsze lub nizsze niz te wartosci $rednie. Kazdy
osrodek musi okresli¢, czy wyniki przeprowadzonych w nim badan precyzji sq akceptowalne
pod wzgledem klinicznym. Mozna takze zastosowac test f w celu ustalenia, czy precyzja
okreslona w danym osrodku jest statystycznie réwnowazna z typowymi wartosciami
precyzji przedstawionymi powyzej.

B. Dane dotyczace liniowosci

Badanie to przeprowadzono w ramach testow fabrycznych na wielu probkach krwi petnej
z wartosciami pCO2 mieszczacymi sie w zakresie wartosci zgtaszanych. Liniowos¢ jest
oznaczana za pomocg standardowej metody fabrycznej pomiaru gazow we krwi przy
zachowaniu spdjnosci z normami NIST.

Zakres badania | Jednostki | Nachylenie | Punkt przeciecia | R
pCO2 | 0,0-254,6 mmHg 1,039 -0,538 0,998

C. Dane dotyczgce poréwnania metod w osrodkach klinicznych

Na podstawie danych dotyczacych pordéwnania metod przeprowadzono analize regres;ji
liniowej zgodnie z normag CLSI EP09-A2%4. W tabeli zawierajacej dane statystyczne
dotyczace poréwnania metod N to liczba probek pacjentéw w zestawie danych, Sxx i Syy
to skumulowana nieprecyzja w parach odpowiednio dla metody poréwnawczej i badan
w systemie epoc, Syx to btad standardowy, a R to wspotczynnik korelacji.
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Porownanie metod w os$rodku klinicznym nr 1: W badaniu przeprowadzonym w pierwszym
szpitalu system epoc zostat poréwnany z aparatem i-STAT 300° w laboratorium (dwa badania),
a nastepnie w ramach trzech (3) badan przytézkowych (POC).

Dane zbiorcze dotyczace poréwnania metod: krew petna
X: badanie w aparacie i-STAT 300
Y: badanie w systemie epoc

pCO> Lab.1 | Lab.2 | POC1 | POC 2 | POC 3 | Wszystkie
N 34 24 35 28 22 143
Sxx 1,4 2,1 0,6 1,5 1,7 1,5
Syy 1,3 1,3 0,6 1,1 1,2 1,1
Punkt przeciecia -2,0 -1,2 -6,1 5,0 1,0 -0,9
Nachylenie 1,048 | 1,055 | 1,167 |0,911 | 0,983 | 1,041
Syx 3,1 2,3 1,6 2,3 2,4 2,4

X min. 19,7 26,7 35,6 29,1 23,6 19,7
X maks. 112,2 | 92,5 54,4 55,6 63,0 112,2
R 0,993 | 0,991 | 0,967 | 0,949 | 0,978 | 0,990
Sredni btad systematyczny (mmHg) 0,8

Poréwnanie metod w osrodku klinicznym nr 2: W badaniu przeprowadzonym w drugim
szpitalu system epoc zostat poréwnany z aparatem Radiometer ABL 735° w laboratorium.

Dane zbiorcze dotyczace poréwnania metod: krew petna
X: badanie w aparacie Radiometer ABL 735
Y: badanie w systemie epoc

pCO-2| N [Sxx|Syy Punkt Nachylenie | Syx | X X R Sredni biad
przeciecia min. | maks. systematyczny
(mmHg)
Lab.|77{1,5|0,8 1,6 0,924 1,97 27,6 | 101,5 | 0,987 -1,6

D. Ograniczenia i zaktdcenia

Kontakt probki z powietrzem wptynie na wyniki pH, pCO2, pO2, TCO2 i wapnia
zjonizowanego z powodu wyréwnania poziomdw gazéw w probce w stosunku do powietrza,
przy czym poziom pH i TCO2 zmienia sie w zaleznosci od wartosci pCO23, a poziom wapnia
zjonizowanego zmienia sie w zaleznosci od poziomu pH&. Powietrze zawiera mniej niz
1 mmHg pCO: i okoto 150-180 mmHg pO2. Nie nalezy wprowadzac pecherzykoéw powietrza
do pojemnika na prébke. Jezeli do pojemnika dostang sie pecherzyki powietrza, nalezy je
usung¢ natychmiast po pobraniu prébki.
Prébki krwi petnej nie powinny by¢ nadmiernie rozcienczane za pomoca antykoagulantow
w ptynie ani innych roztworédw stosowanych w leczeniu, poniewaz moze to wptynac na
wyniki badania. Patrz czes¢ 12.2.6, ,Pobieranie probki”.
Badania interferencji” zostaty przeprowadzone w fabryce przy uzyciu czujnika pCO:2
systemu epoc. W kazdym badaniu prébka krwi petnej byta dzielona na dwie identyczne
probki. Do probki testowej dodawano substancje zakidcajacg, a do prébki kontrolnej
-rozpuszczalnik substancji zaktdcajacej. Obliczono réznice w pomiarze pCO2 pomiedzy
$rednig dla szesciu probek kontrolnych i prébek testowych z dodatkiem substancji
zaktdcajacej.
Substancje zaktdcajgce wynik w sposob istotny klinicznie wyszczegdlniono ponizej:

e Bromek zwieksza wartos¢ pCO2 o 0,19 mmHg/mM bromku.
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Zbadano nastepujace poziomy zewnetrznych substancji zaktdcajgcych i stwierdzono, ze nie
wptywajg one w istotny klinicznie sposdb na wynik: 447 mg/dl etanolu, 1 mmol/l pentotalu
sodu, 4,3 mmol/l kwasu acetylosalicylowego, 0,4 mmol/l askorbinianu, 4,3 mmol/I
salicylanu, 2,2 mmol/l ibuprofenu, 1,66 mmol/lI acetaminofenu, 2 mmol/l amonu, 4 mmol/I
litu, 0,4 mmol/l jodku, 2,64 mmol/l propofolu, 0,7 mmol/l cefotaksymu, 0,16 mmol/I
ampicyliny, 1 mmol/l nadchloranu sodu, 4,8 yM preparatu Zofran™, 2,5 mM
N-acetylocysteiny, 0,7 mM metronidazolu,719 pmol/l (19,2 mg/dl) leflunomidu, 1002
pmol/l (26,9 mg/dl) teryflunomidu.

Zbadano nastepujgce poziomy wewnetrznych substancji zaktécajacych i stwierdzono, ze
nie wptywajg one w istotny klinicznie sposéb na wynik: 20 mmol/I NaCl, 8 mmol/l KCl,
3 mmol/l CaClz, pH 6,9-7,7, +20 mmol/l wodoroweglanu, 10 mmol/l mleczanu, +20% PCV
Hct, 3-11% tacznej zawartosci biatek, 0,8 g/dl lipidéw, 9,1 mmol/l cholesterolu, 20 mmol/I
B-hydroksymaslanu, 2 mmol/l (24 mg/dl) L-cysteiny, 0,26 mmol/I bilirubiny, +2 mmol/I
fosforanu, 20-600 mmHg pO..
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12.5 pO>

Wartos¢ pO: jest mierzona metodg amperometryczng za pomocg katody do pomiaru tlenu
pokrytej membrana. Prad redukcji tlenu jest proporcjonalny do stezenia rozpuszczonego
tlenu®.

12.5.1 Wskazania do stosowania

Badanie poziomu pO2 wykonywane w systemie analizy krwi epoc jest przeznaczone do
stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny jako potautomatyczny test do
diagnostyki in vitro w ramach ilosciowego badania ludzkich préobek heparynizowanej lub
niepoddanej antykoagulacji petnej krwi tetniczej, zylnej lub wiosniczkowej w laboratorium
lub przytdzkowo.

Pomiar pH oraz pCO2 i pO2 (gazéw we krwi) jest wykorzystywany w diagnostyce i leczeniu
zagrazajacych zyciu zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowej.

12.5.2 Budowa

Kazda karta testowa przeznaczona do przeprowadzania badan poziomu pO: zawiera
elektrode z membrang przepuszczajacq tlen, elektrode odniesienia, elektrode przeciwng
i ptyn kalibracyjny o znanym stezeniu rozpuszczonego tlenu.

12.5.3 Spdjnosé pomiarowa

Stezenie rozpuszczonego tlenu przypisane ptynom kontrolnym i kalibracyjnym jest spéjne
z normami NIST, co sprawdzono za pomocg dostepnych w sprzedazy certyfikowanych
standardéw dotyczacych gazéw.

12.5.4 Pobieranie prébki

Patrz czes¢ 12.2.6, ,,Pobieranie prébki”.

12.5.5 Dodatkowe informacje

Szczegdtowe informacje na temat pobierania probek i instrukcje przeprowadzania badania
krwi mozna znalez¢ w rozdziale 3, ,,Obstuga systemu epoc”, niniejszej instrukcji.

Wymagania dotyczace kontroli jakosci opisano w rozdziale 9, ,Zapewnianie jakosci”,
w niniejszej instrukcji.

12.5.6 Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy | Zakres referencyjny3, krew
tetnicza
5-750 mmHg 83-108 mmHg
pO2
0,7-100 kPa 11,1-14,4 kPa

Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat typow prdébek, patrz podrozdziaty 5.2.2, 5.2.3
i 5.2.4 normy CLSI C46-A2!.
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12.5.7 Korekta temperatury

Poziom pO:2 zalezy od temperatury i w systemie epoc jest mierzony w temperaturze 37°C.
Wartos¢ pO2 moze zosta¢ skorygowana w oparciu o temperature pacjenta. Temperature
pacjenta wprowadza sie w zaktadce informacji dotyczacych badania danego czytnika
Reader w komputerze epoc Host (patrz rozdziat 3, ,Obstuga systemu epoc”, niniejszej
instrukcji).

Poziom pO2 skorygowany o temperature pacjenta (T, °C) jest obliczany w nastepujacy
sposobt:

5.49x107" p0,>¥+0.071,
pO2 (T) = pOz2 x 10 9.71x107° p0,* % +2.30 -

T-37)

12.5.8 Dane eksploatacyjne

Standardowe dane eksploatacyjne podane ponizej uzyskano w trakcie testéw fabrycznych,
jak i podczas uzytkowania w placowkach medycznych przez personel medyczny
przeszkolony w zakresie uzytkowania systemu epoc. Schematy eksperymentalne byty
zgodne z wtasciwymi zaleceniami CLSI.

Obowigzujace normy: CLSI EP09-A2% dla badan poréwnawczych metod, CLSI EP07-A27 dla
badan interferencji i CLSI EP05-A210 dla badan precyzji.

A. Dane dotyczace precyzji
W ponizszych tabelach z danymi dotyczacymi precyzji akronim ,SDwr” oznacza odchylenie
standardowe w obrebie serii, ,SDt” — catkowite odchylenie standardowe.

Precyzja fabryczna 1: dostepne w sprzedazy ptyny kontrolne na bazie wody do oznaczen
gazéw we krwi i elektrolitow poddano analizie na kartach z 20 kolejnych partii
produkcyjnych przy uzyciu co najmniej 8 réznych readeréw epoc, z 16 pomiarami
wielokrotnymi na partie dla kazdego poziomu ptynu kontrolnego.

Plyny kontrolne na | Jednostki Srednia | SDwr | %CV | SDt %CV
bazie wody

Poziom 1 mmHg 74,9 2,4 3,1 2,8 3,8
Poziom 3 mmHg 140,1 2,4 1,7 2,8 2,0

Precyzja fabryczna 2: dostepne w sprzedazy ptyny kontrolne na bazie wody do oznaczen
gazéw we krwi i elektrolitow poddano analizie w trwajagcym 20 dni badaniu precyzjit°,
z 2 pomiarami dziennie dla kazdego poziomu ptynu kontrolnego. 4 partie produkcyjne,
6 roznych readeréw epoc

Plyny kontrolne na | Jednostki Srednia | SDwr | %CV | SDt %CV
bazie wody

Poziom 1 mmHg 78,4 1,9 2,5 2,6 3,3

Poziom 3 mmHg 1412 1,8 [1,3 |22 |16
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Precyzja fabryczna 3: prébki krwi petnej pochodzace od 12 dawcdéw poddano analizie na
kartach z 20 kolejnych partii produkcyjnych przy uzyciu co najmniej 8 réznych readeréw
epoc. Przeprowadzono analize kazdej probki krwi dla kazdej partii kart.

Probki Jednostki Srednia | Srednie SDwr | %CV
Poziom we krwi 1 mmHg 38,0 2,2 5,9
Poziom we krwi 2 | mmHg 70,0 2,4 3,5

Precyzja 1 w ramach osrodka klinicznego: 10 probek dostepnych w sprzedazy ptyndw
kontrolnych na bazie wody do oznaczen gazéw we krwi zostato poddanych analizie przez
operatorow systemu epoc w ramach 3 rdéznych badan przytdzkowych (POC). W kazdym
badaniu precyzji wykorzystano od dwéch (2) do czterech (4) réznych readeréw epoc.

Dostepny w sprzedazy ptyn kontrolny na bazie wody do oznaczen gazow we krwi,
o0 wysokim poziomie pO:2

Jednostki Srednia | SDwr | %CV
Operator 1 mmHg 136,3 4,1 3,0
Operator 2 mmHg 139,9 2,0 1,4
Operator 3 mmHg 138,1 3,1 2,2

Dostepny w sprzedazy ptyn kontrolny na bazie wody do oznaczen gazéw we krwi, o niskim
poziomie pO:2

Jednostki Srednia | SDwr | %CV
Operator 4 mmHg 67,5 2,3 3,5
Operator 5 mmHg 67,4 3,3 4,9
Operator 6 mmHg 70,1 3,2 4,6
Operator 7 mmHg 70,8 4,0 5,6
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Precyzja 2 w ramach osrodka klinicznego: 10 réznych probek krwi petnej od pacjentow
zostato poddanych analizie przez réznych operatoréw systemu epoc w ramach réznych badan
przytézkowych (POC). W kazdym badaniu precyzji wykorzystano 5 réznych readeréw epoc.

Jednostki Srednia | SDwr | %CV
Miejsce 1 Operator 1 mmHg 28,6 1,7 6,0
Operator 2 mmHg 32,9 1,8 5,5
Miejsce 2 Operator 3 mmHg 33,9 1,2 3,5
Operator 4 mmHg 30,0 1,5 5,0
Operator 5 mmHg 40,1 1,2 3,1
Miejsce 3 Operator 6 mmHg 61,8 3,5 5,6
Operator 7 mmHg 74,6 2,9 |39

Poniewaz przedstawione odchylenia standardowe stanowig przyktad typowej sprawnosci
eksploatacyjnej, mozna sie spodziewaé, ze niekiedy odchylenia standardowe
z pojedynczego badania precyzji mogg by¢ wyzsze lub nizsze niz te wartosci $srednie. Kazdy
osrodek musi okresli¢, czy wyniki przeprowadzonych w nim badan precyzji sg akceptowalne
pod wzgledem klinicznym. Mozna takze zastosowac test f w celu ustalenia, czy precyzja
okre$lona w danym osrodku jest statystycznie réwnowazna z typowymi wartosciami
precyzji przedstawionymi powyzej.

B. Dane dotyczace liniowosci

Badanie to przeprowadzono w ramach testow fabrycznych na wielu probkach krwi petnej
z wartosciami pO2 mieszczacymi sie w zakresie wartosci zgtaszanych. Liniowos¢ jest
oznaczana za pomocg standardowej metody fabrycznej pomiaru gazéw we krwi przy
zachowaniu spdjnosci z normami NIST.

Zakres badania | Jednostki | Nachylenie | Punkt przeciecia | R
pO2 0,0-779,7 mmHg 1,010 4,425 0,998

C. Dane dotyczace porownania metod w osrodkach klinicznych

Na podstawie danych dotyczacych poréwnania metod przeprowadzono analize regresji
liniowej zgodnie z normag CLSI EP09-A2%4. W tabeli zawierajacej dane statystyczne
dotyczace poréwnania metod N to liczba prébek pacjentéw w zestawie danych, Sxx i Syy
to skumulowana nieprecyzja w parach odpowiednio dla metody poréwnawczej i badan
w systemie epoc, Syx to btad standardowy, a R to wspotczynnik korelacji.
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Porownanie metod w os$rodku klinicznym nr 1: W badaniu przeprowadzonym w pierwszym
szpitalu system epoc zostat poréwnany z systemem i-STAT 300° w laboratorium (dwa badania),
a nastepnie w ramach trzech badan przytézkowych (POC).

Dane zbiorcze dotyczace poréwnania metod: krew petna
X: badanie w aparacie i-STAT 300
Y: badanie w systemie epoc

pO2 Lab.1 | Lab.2 | POC1 | POC 2 | POC 3 | Wszystkie
N 34 23 35 28 22 142
Sxx 2,6 4,3 3,2 6,2 2,7 4,6
Syy 1,7 3,5 3,0 2,9 2,6 2,7
Punkt przeciecia -6,5 -3,1 -1,3 0,3 -3,9 -1,7
Nachylenie 1,142 |1,006 |1,083 |1,041 |1,090 | 1,053
Syx 8,5 4,5 4,5 4,9 4,2 6,6

X min. 26,0 35,0 43,5 36,0 35,5 26,0
X maks. 174,5 |226,5 |1850 |187,5 |166,0 |226,5
R 0,977 0,995 |0,995 |0,990 |0,994 |0,978
Sredni biad 1,2
systematyczny (mmHg)

Poréwnanie metod w osrodku klinicznym nr 2: W badaniu przeprowadzonym w drugim
szpitalu system epoc zostat poréwnany z aparatem Radiometer ABL 735° w laboratorium.

Dane zbiorcze dotyczace poréwnania metod: krew petna
X: badanie w aparacie Radiometer ABL 735
Y: badanie w systemie epoc

Punkt X X Sredni btad
pO2 N |Sxx|Syy . .| Nachylenie |Syx| . R |systematyczny
przeciecia min. | maks.
(mmHg)
Lab.|77|3,4|3,7 -0,8 1,117 5,11(10,2| 278,5 {0,997 5

D. Ograniczenia i zaktdcenia

Kontakt probki z powietrzem wptynie na wyniki pH, pCO2, pO2, TCO:2 i wapnia
zjonizowanego z powodu wyréwnania poziomdw gazéw w probce w stosunku do powietrza,
przy czym poziom pH i TCO2 zmienia sie w zaleznosci od wartosci pCO2!, a poziom wapnia
zjonizowanego zmienia sie w zaleznosci od poziomu pH®. Powietrze zawiera mniej niz
1 mmHg pCO: i okoto 150-180 mmHg pO2. Nie nalezy wprowadzac pecherzykéw powietrza
do pojemnika na prébke. Jezeli do pojemnika dostang sie pecherzyki powietrza, nalezy je
usunac¢ natychmiast po pobraniu prébki.

Prébki krwi petnej nie powinny by¢ nadmiernie rozcienczane za pomoca antykoagulantow
w ptynie ani innych roztworéw stosowanych w leczeniu, poniewaz moze to wptynac na
wyniki badania. Patrz czes¢ 12.2.6, ,Pobieranie probki”.
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Badania interferencji’ zostaty przeprowadzone w fabryce przy uzyciu czujnika pO2 systemu

epoc. W kazdym badaniu prébka krwi petnej byta dzielona na dwie identyczne probki. Do

probki testowej dodawano substancje zaktdcajaca, a do prébki kontrolnej —-rozpuszczalnik

substancji zaktécajacej. Obliczono réznice w pomiarze pO2 pomiedzy s$rednig dla szesciu

probek kontrolnych i probek testowych z dodatkiem substancji zaktécajacej.

Substancje zaktdcajgce wynik w sposdb istotny klinicznie wyszczegdlniono ponizej:

e Metronidazol powoduje zaktécenie wyniku $rednio o +4 mmHg/100 pM

metronidazolu. Nalezy zauwazyé, ze zgodnie z normg CLSIEPO7-A27dawka
terapeutyczna metronidazolu miesci sie w zakresie 35-234 uM.

Zbadano nastepujace poziomy zewnetrznych substancji zaktdcajacych i stwierdzono, ze nie
wptywajg one w istotny klinicznie sposéb na wynik: 447 mg/dl etanolu, 1 mmol/l pentotalu
sodu, 4,3 mmol/l kwasu acetylosalicylowego, 0,4 mmol/l askorbinianu, 4,3 mmol/I
salicylanu, 1 mmol/Il jodku, 2,2 mmol/I ibuprofenu, 1,66 mmol/l acetaminofenu, 2 mmol/|
amonu, 4 mmol/l litu, 37,5 mmol/l bromku, 2,7% halotanu, 2,64 mmol/l propofolu,
0,7 mmol/l cefotaksymu, 0,16 mmol/l ampicyliny, 1 mmol/l nadchloranu sodu, 4,8 uM
preparatu Zofran™, 2,5 mM N-acetylocysteiny, 719 pmol/I (19,2 mg/dl) leflunomidu, 1002
pmol/l (26,9 mg/dl) teryflunomidu.

Zbadano nastepujace poziomy wewnetrznych substancji zaktdcajacych i stwierdzono, ze
nie wptywajg one w istotny klinicznie sposéb na wynik: 20 mmol/I NaCl, 8 mmol/l KCl,
3 mmol/l CaClz, 10-120 mmHg pCO2, pH 6,9-7,7, +20 mmol/l wodoroweglanu, 10 mmol/I
mleczanu, +20% PCV Hct, 3-11% tacznej zawartosci biatek, 0,8 g/dl lipidow, 9,1 mmol/I
cholesterolu, 20 mmol/I B-hydroksymaslanu, 2 mmol/I (24 mg/dl) L-cysteiny, 0,26 mmol/I
bilirubiny, +2 mmol/I fosforanu.
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12.6  S6d (Na+)

Zawarto$¢ sodu jest mierzona metoda potencjometryczng za pomoca jonoselektywnej
elektrody membranowej. Stezenie jondw sodowych jest obliczane na podstawie
zmierzonego potencjatu za pomocg réwnania Nernsta. Pomiar sodu za pomocg systemu
epoc przeprowadza sie bez rozcienczania (metodg bezposrednig). Uzyskane wartosci mogg
odbiegac od otrzymywanych w przypadku rozcienczania (za pomocg metod posrednich)?.

12.6.1 Wskazania do stosowania

Badanie poziomu sodu wykonywane w systemie analizy krwi epoc jest przeznaczone do
stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny jako pdétautomatyczny test do
diagnostyki in vitro w ramach ilosciowego badania ludzkich préobek heparynizowanej lub
niepoddanej antykoagulacji petnej krwi tetniczej, zylnej lub wiosniczkowej w laboratorium
lub przytézkowo.

Pomiary poziomu sodu sg wykonywane w diagnostyce i leczeniu chordb, w ktérych
wystepujg zaburzenia rownowagi elektrolitowej.

12.6.2 Budowa

Kazda karta testowa przeznaczona do przeprowadzania badan poziomu sodu zawiera
elektrodowy czujnik sodu z membrang selektywng na jony sodu, elektrode odniesienia
i ptyn kalibracyjny o znanej zawartosci soli sodowych.

12.6.3 Spdjnos¢ pomiarowa
Stezenie jonow sodowych przypisane ptynom kontrolnym i kalibracyjnym jest spdjne
z normami NIST.

12.6.4 Pobieranie prébki

Patrz czes¢ 12.2.6, ,,Pobieranie prébki”.

12.6.5 Dodatkowe informacje

Szczegdtowe informacje na temat pobierania probek i instrukcje przeprowadzania badania
krwi mozna znalez¢ w rozdziale 3, ,Obstuga systemu epoc”, niniejszej instrukcji.

Wymagania dotyczace kontroli jakosci opisano w rozdziale 9, ,Zapewnianie jakosci”,
w niniejszej instrukcji.

12.6.6 Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy | Zakres referencyjny?3
85-180 mmol/I 138-146 mmol/I
85-180 mEgq/I 138-146 mEq/I

Na+
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12.6.7 Dane eksploatacyjne

Standardowe dane eksploatacyjne podane ponizej uzyskano w trakcie testow fabrycznych,
jak i podczas uzytkowania w placowkach medycznych przez personel medyczny
przeszkolony w zakresie uzytkowania systemu epoc. Schematy eksperymentalne byty
zgodne z wtasciwymi zaleceniami CLSI.

Obowigzujace normy: CLSI EP09-A2* dla badan poréwnawczych metod, CLSI EP07-A2° dla
badan interferencji i CLSI EP05-A2'? dla badan precyzji.

A. Dane dotyczace precyzji
W ponizszych tabelach z danymi dotyczacymi precyzji akronim ,SDwr” oznacza odchylenie
standardowe w obrebie serii, ,SDt” — catkowite odchylenie standardowe.

Precyzja fabryczna 1: Dostepne w sprzedazy ptyny kontrolne na bazie wody do oznaczen
gazow we krwi i elektrolitow poddano analizie na kartach z 20 kolejnych partii
produkcyjnych przy uzyciu co najmniej 8 rdznych readeréw epoc, z 16 pomiarami
wielokrotnymi na partie dla kazdego poziomu ptynu kontrolnego.

Plyny kontrolne na | Jednostki Srednia | SDwr | %CV | SDt %CV
bazie wody

Poziom 1 mmol/I 113 0,9 0,8 1,2 1,1

Poziom 3 mmol/I 153 1,0 0,7 1,6 1,0

Precyzja fabryczna 2: Dostepne w sprzedazy ptyny kontrolne na bazie wody do oznaczen
gazéw we krwi i elektrolitow poddano analizie w trwajagcym 20 dni badaniu precyzji'?,
z 2 pomiarami dziennie dla kazdego poziomu ptynu kontrolnego. 4 partie produkcyjne,
6 roznych readeréw epoc

Plyny kontrolne na | Jednostki Srednia | SDwr | %CV | SDt %CV
bazie wody

Poziom 1 mmol/I 115 0,6 0,5 0,8 0,7
Poziom 3 mmol/I 153 0,7 0,5 1,0 0,6

Precyzja fabryczna 3: probki krwi petnej pochodzace od 12 dawcéw poddano analizie na
kartach z 20 kolejnych partii produkcyjnych przy uzyciu co najmniej 8 réznych readerow
epoc. Przeprowadzono analize kazdej prébki krwi dla kazdej partii kart.

Probki krwi petnej | Jednostki Srednia | Srednie SDwr | %CV

Poziom we krwi 1 mmol/I 147 0,9 0,6

Poziom we krwi 2 mmol/I 168 1,4 0,8
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Precyzja 1 w ramach osrodka klinicznego: 10 prébek dostepnych w sprzedazy ptynow
kontrolnych na bazie wody do oznaczen gazéw we krwi zostato poddanych analizie przez
operatorow systemu epoc w ramach 3 réznych badan przytédzkowych (POC). W kazdym
badaniu precyzji wykorzystano od 2 do 4 réznych readerdow epoc.

Dostepny w sprzedazy ptyn kontrolny na bazie wody do oznaczen gazéw we krwi,
0 wysokim poziomie sodu

Jednostki Srednia | SDwr | %CV
Operator 1 mmol/I 158 1,3 0,8
Operator 2 mmol/I 155 0,8 0,5
Operator 3 mmol/I 157 1,3 0,8

Dostepny w sprzedazy ptyn kontrolny na bazie wody do oznaczen gazéw we krwi, o niskim
poziomie sodu

Jednostki Srednia | SDwr | %CV
Operator 4 mmol/I 109 0,6 0,5
Operator 5 mmol/I 109 1,0 0,9
Operator 6 mmol/I 108 0,8 0,8
Operator 7 mmol/I 109 0,5 0,5

Precyzja 2 w ramach osrodka klinicznego: 10 réznych prdobek krwi petnej od pacjentéw
zostato poddanych analizie przez réznych operatoréw systemu epoc w ramach réznych badan
przytézkowych (POC). W kazdym badaniu precyzji wykorzystano 5 réznych readeréw epoc.

Jednostki Srednia | SDwr | %CV
Miejsce 1 Operator 1 mmol/| 142 0,5 0,3
Operator 2 mmol/I 143 1,5 1,0
Miejsce 2 Operator 3 mmol/| 142 1,2 0,8
Operator 4 mmol/I 143 0,8 0,6
Operator 5 mmol/I 143 0,7 0,5
Miejsce 3 Operator 6 mmol/I 141 0,7 0,5
Operator 7 mmol/I 140 1,0 0,7

Poniewaz przedstawione odchylenia standardowe stanowig przyktad typowej sprawnosci
eksploatacyjnej, mozna sie spodziewaé, ze niekiedy odchylenia standardowe
z pojedynczego badania precyzji mogg by¢ wyzsze lub nizsze niz te wartosci $srednie. Kazdy
osrodek musi okresli¢, czy wyniki przeprowadzonych w nim badan precyzji sq akceptowalne
pod wzgledem klinicznym. Mozna takze zastosowac test f w celu ustalenia, czy precyzja
okreslona w danym osrodku jest statystycznie rownowazna z typowymi wartosciami
precyzji przedstawionymi powyzej.
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B. Dane dotyczace liniowosci

Badanie to przeprowadzono w ramach testéw fabrycznych na kilku prébkach krwi petnej ze
stezeniami sodu w granicach obejmujacych zakres wartosci zgtaszanych. Liniowos¢ jest
oznaczana za pomocg standardowej metody fabrycznej z wykorzystaniem elektrody
jonoselektywnej przy zachowaniu spdjnosci z normami NIST.

Zakres badania Jednostki Nachylenie Punkt R
przeciecia
Na+ 80-190 mmol/I 0,973 3,8 0,9995

C. Dane dotyczace porownania metod w osrodkach klinicznych

Na podstawie danych dotyczacych poréwnania metod przeprowadzono analize regres;ji
liniowej zgodnie z normag CLSI EP09-A2%4. W tabeli zawierajacej dane statystyczne
dotyczace poréwnania metod N to liczba prébek pacjentéw w zestawie danych, Sxx i Syy
to skumulowana nieprecyzja w parach odpowiednio dla metody poréwnawczej i badan
w systemie epoc, Syx to btad standardowy, a R to wspotczynnik korelacji.

Porownanie metod w o$rodku klinicznym nr 1: W badaniu przeprowadzonym w jednym
(1) szpitalu system epoc zostat porownany z aparatem i-STAT 300° w laboratorium
(2 badania), a nastepnie w ramach trzech (3) badan przytdézkowych (POC):

Dane zbiorcze dotyczace poréwnania metod: krew petna

X: badanie w aparacie i-STAT 300

Y: badanie w systemie epoc

Na+ Lab. 1 |Lab. 2 | POC 1 | POC 2 | POC 3 | Wszystkie | Wszystkie*
N 34 24 35 27 22 142 156
Sxx 0,79 0,61 0,48 0,62 0,45 0,61 0,62
Syy 0,77 0,82 0,84 0,89 0,66 0,80 0,88
Punkt_ ) 22,2 8,4 5,3 27,9 28,9 8,8 -9,6
przeciecia

Nachylenie 0,839 |0,944 (0,963 |0,812 [0,803 |0,941 1,077
Syx 2,18 2,07 1,67 1,38 2,46 2,05 2,22
X min. 125 123 130 135 130 123 123
X maks. 143 145 143 146 146 146 179
R 0,822 |0,914 (0,888 |0,847 (0,813 |0,880 0,953
Sredni btad 0,77
systematyczny

(mM)

*Zestaw danych zawiera probki od pacjentow z wprowadzonym dodatkowo NaCl w celu
poszerzenia zakresu danych.
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Poréwnanie metod w osrodku klinicznym nr 2: W badaniu przeprowadzonym w drugim
szpitalu system epoc zostat poréwnany z aparatem Radiometer ABL 7357 w laboratorium.

Dane zbiorcze dotyczace poréwnania metod: krew petna
X: badanie w aparacie Radiometer ABL 735
Y: badanie w systemie epoc

Na+|N |Sxx|Syy| Punkt |Nachylenie|Syx| X X R Sredni btad
przeciecia min. | maks. systematyczny
(mM)
Lab.|77(0,78/0,79| 19,1 0,881 1,81| 131 | 160 |0,924 2,3

D. Ograniczenia i zaktdcenia

Podobnie jak w przypadku innych metod wykorzystujgcych suche odczynniki, zmniejszenie
(zwiekszenie) tacznej zawartosci biatek powoduje zwiekszenie (zmniejszenie) stezenia Na+
o 1,3 mM/(g/dl) w pordownaniu z metoda bezposrednig. Wyniki uzyskane dla Na+ za
pomocg urzadzenia epoc odpowiadajg odczytom otrzymywanym przy zastosowaniu metody
posredniej (z rozcienczeniem)°,

Podobnie jak w przypadku stosowania metody bezposredniej, hiperlipidemia nie wptywa na
pomiar Na+8°, Wptyw preparatu Intralipid zbadano do poziomu 5% (objetos¢ lipidow) /
(objetosc osocza) i stwierdzono, ze jest on nieistotny klinicznie.

Probki krwi petnej nie powinny by¢ nadmiernie rozcienczane za pomocg antykoagulantow
w ptynie ani innych roztworédw stosowanych w leczeniu, poniewaz moze to wptynac na
wyniki badania. Patrz cze$c¢ 12.2.6, ,Pobieranie probki”.

Badania interferencji® zostaty przeprowadzone w fabryce przy uzyciu czujnika sodu systemu
epoc. W kazdym badaniu prébka krwi petnej byta dzielona na dwie (2) identyczne prébki.
Do probki testowej dodawano substancje zaktdcajaca, a do prdébki kontrolnej
-rozpuszczalnik substancji zaktocajgcej. Obliczono rdznice w pomiarze stezenia sodu
pomiedzy Srednig dla szesciu (6) prébek kontrolnych i prébek testowych z dodatkiem
substancji zaktdcajacej.

Substancje zaktdcajgce wynik w sposob istotny klinicznie wyszczegdlniono ponizej:

e Uzycie probowek prézniowych zawierajacych heparyne Na moze spowodowacd
wystgpienie btednie zawyzonego wyniku stezenia sodu. Skutkiem dziatania
heparyny sodowej w tych probdéwkach jest podniesienie wyniku stezenia sodu
o okoto 1-2 mmol/I*3.

e 20 mmol/I B-hydroksymaslanu zmniejsza stezenie Na+ o 3 mmol/I.
e 16 mmol/l bromku zwieksza stezenie sodu o 5 mmol/I.

e W prdbkach zanieczyszczonych solami benzalkoniowymi stosowanymi jako pokrycie
cewnikow wartos$¢ sodu moze byc¢ znacznie podwyzszona'®. Informacje dotyczace
prawidtowego ptukania cewnika mozna znalez¢ w normie CLSI H1111,

e Teryflunomid nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 720 pmol/I (19,3 mg/dl), po
przekroczeniu ktérego zmniejsza odczyt sodu nawet o -0,67 mmol/l na 100 umol/I
teryflunomidu. Dawka terapeutyczna teryflunomidu miesci sie w zakresie 1-
370 pumol/It4,
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Btedy systematyczne w odczytach sodu mogg wystgpi¢ w przypadku ponad 20%
hemodylucji osocza za pomoca roztwordw, ktére nie odpowiadajg jonowej charakterystyce
osocza, takich jak zwykta sél fizjologiczna, roztwdr Ringera (Baxter Healthcare Corporation)
czy 10-procentowy roztwér Dextrose (Baxter Healthcare Corporation).

Wystgpienie hemodylucji jest zwigzane ze wstepnym napetnianiem pomp systemu krazenia
pozaustrojowego, zwiekszaniem objetosci osocza i innymi metodami leczenia obejmujgcymi
podawanie ptynow.

Mozna unikna¢ wystgpienia tych bteddw, jezeli zastosuje sie wieloelektrolitowe roztwory
dozylne o fizjologicznym sktadzie zawierajgce aniony o niskiej ruchliwosci, odpowiadajace
jonowej charakterystyce osocza, takie jak roztwér Plasma-Lyte™-A (Baxter Healthcare
Corporation), Lactated Ringer’s (mleczan Ringera; Baxter Healthcare Corporation),
Lactated Ringer’'s + 5-procentowy roztwdr do wstrzykiwan Dextrose (Baxter Healthcare
Corporation), Plasbumin™-5 (Telacris Biotherapeutics), Pentaspan™ (Bristol-Myers Squibb)
czy Voluven™ (Fresenius Kabi).

Zbadano nastepujace poziomy zewnetrznych substancji zaktdcajacych i stwierdzono, ze nie
wptywajg one w istotny klinicznie sposéb na wynik: 447 mg/dl etanolu, 1 mmol/l pentotalu
sodu, 4,3 mmol/l kwasu acetylosalicylowego, 0,4 mmol/l askorbinianu, 4,3 mmol/I
salicylanu, 0,7 mmol jodku, 2,2 mmol/l ibuprofenu, 1,66 mmol/l acetaminofenu, 2 mmol/I
amonu, 4 mmol/l litu, 3 pmol/l dobutaminy, 2,5 mmol/l tolbutamidu, 2,64 mmol/I
propofolu, 0,7 mmol/l cefotaksymu, 0,16 mmol/l ampicyliny, 1 mmol/l nadchloranu sodu,
4,8 UM preparatu Zofran™, 2,5 mM N-acetylocysteiny, 0,7 mM metronidazolu.

Zbadano nastepujace poziomy wewnetrznych substancji zaktécajacych i stwierdzono,
ze nie wptywajg one w istotny klinicznie sposéb na wynik: 8 mmol/l KCI, 3 mmol/lI CaClz,
10-120 mmHg pCO2, pH 6,9-7,7, +20 mmol/l wodoroweglanu, +20% PCV Hct, 9,1 mmol/I
cholesterolu, 2 mmol/l (24 mg/dl) L-cysteiny, 0,26 mmol/I bilirubiny, +2 mmol/I fosforanu.
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12.7 Potas (K+)

Zawartos¢ potasu jest mierzona metoda potencjometryczng za pomoca jonoselektywnej
elektrody membranowej. Stezenie jondw potasowych jest obliczane na podstawie
zmierzonego potencjatu za pomoca rownania Nernsta. Pomiar potasu za pomocg systemu
epoc przeprowadza sie bez rozcienczania (metoda bezposrednia). Uzyskane wartosci mogg
odbiegac od otrzymywanych w przypadku rozcienczania (za pomocg metod posrednich)?.

12.7.1 Wskazania do stosowania

Badanie poziomu potasu wykonywane w systemie analizy krwi epoc jest przeznaczone do
stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny jako potautomatyczny test do
diagnostyki in vitro w ramach iloSciowego badania ludzkich prébek heparynizowanej lub
niepoddanej antykoagulacji petnej krwi tetniczej, zylnej lub wtosniczkowej w laboratorium
lub przytézkowo.

Pomiary poziomu potasu sg wykonywane w diagnostyce i leczeniu choréb, w ktérych
wystepujq zaburzenia réwnowagi elektrolitowej.

12.7.2 Budowa

Kazda karta testowa przeznaczona do przeprowadzania badan poziomu potasu zawiera
elektrodowy czujnik potasu z membrang selektywng na jego jony, elektrode odniesienia
i ptyn kalibracyjny o znanej zawartosci soli potasowych.

12.7.3 Spojnos¢ pomiarowa

Stezenie jondw potasowych przypisane ptynom kontrolnym i kalibracyjnym jest spdjne
z normami NIST.

12.7.4 Pobieranie prébki

Patrz czes¢ 12.2.6, ,,Pobieranie prébki”.

12.7.5 Dodatkowe informacje

Szczegdtowe informacje na temat pobierania probek i instrukcje przeprowadzania badania
krwi mozna znalez¢ w rozdziale 3, ,,Obstuga systemu epoc”, niniejszej instrukcji.

Wymagania dotyczace kontroli jakosci opisano w rozdziale 9, ,Zapewnianie jakosci”,
w niniejszej instrukcji.

12.7.6 Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy Zakres referencyjny?
1,5-12,0 mmol/I 3,5-4,5 mmol/I
od 1,5 mEqg/l do 12,0 mEq/l | 3,5-4,5 mEqg/I

K+

Jezeli wynik oznaczenia potasu (K) jest wyzszy niz wskazuje na to stan kliniczny osoby
badanej, nalezy odwirowaé probke krwi i oceni¢ wzrokowo lub za pomoca analizatora
laboratoryjnego, czy nie wystgpita hemoliza.
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12.7.7 Dane eksploatacyjne

Standardowe dane eksploatacyjne podane ponizej uzyskano w trakcie testow fabrycznych,
jak i podczas uzytkowania w placowkach medycznych przez personel medyczny
przeszkolony w zakresie uzytkowania systemu epoc. Schematy eksperymentalne byty
zgodne z wtasciwymi zaleceniami CLSI.

Obowigzujace normy: CLSI EP09-A23 dla badan poréwnawczych metod, CLSI EP07-A2% dla
badan interferencji i CLSI EP05-A2° dla badan precyzji.

A. Dane dotyczace precyzji

W ponizszych tabelach z danymi dotyczacymi precyzji akronim ,SDwr” 0znacza odchylenie
standardowe w obrebie serii, ,SDt” — catkowite odchylenie standardowe.

Precyzja fabryczna 1: Dostepne w sprzedazy ptyny kontrolne na bazie wody do oznaczen
gazow we krwi i elektrolitow poddano analizie na kartach z 20 kolejnych partii
produkcyjnych przy uzyciu co najmniej 8 rdznych readeréw epoc, z 16 pomiarami
wielokrotnymi na partie dla kazdego poziomu ptynu kontrolnego.

Plyny kontrolne Jednostki Srednia | SDwr | %CV | SDt %CV
na bazie wody

Poziom 1 mmol/I 2,2 0,02 |0,9 0,03 |1,5
Poziom 3 mmol/I 6,7 0,06 |0,9 0,07 1,1

Precyzja fabryczna 2: Dostepne w sprzedazy ptyny kontrolne na bazie wody do oznaczen
gazow we krwi i elektrolitow poddano analizie w trwajacym 20 dni badaniu precyzji®,
z dwoma (2) pomiarami dziennie dla kazdego poziomu ptynu kontrolnego — cztery (4)
partie produkcyjne, szesc (6) réznych readeréw epoc.

Plyny kontrolne Jednostki Srednia | SDwr | %CV | SDt %CV
na bazie wody

Poziom 1 mmol/I 2,2 0,02 |1,0 0,03 |1,2
Poziom 3 mmol/I 6,6 0,05 |0,8 0,06 1,0

Precyzja fabryczna 3: probki krwi petnej pochodzace od 12 dawcéw poddano analizie na
kartach z 20 kolejnych partii produkcyjnych przy uzyciu co najmniej 8 réznych readeréw
epoc. Przeprowadzono analize kazdej prébki krwi dla kazdej partii kart.

Probki krwi petnej | Jednostki Srednia | Srednie SDwr | %CV
Poziom we krwi 1 mmol/I 4,3 0,04 1,0
Poziom we krwi 2 mmol/I 6,2 0,05 0,8
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Precyzja 1 w ramach osrodka klinicznego: 10 prébek dostepnych w sprzedazy ptynow
kontrolnych na bazie wody do oznaczen gazéw we krwi zostato poddanych analizie przez
operatorow systemu epoc w ramach 3 réznych badan przytdzkowych (POC). W kazdym
badaniu precyzji wykorzystano od dwéch (2) do czterech (4) réznych readeréw epoc.

Dostepny w sprzedazy ptyn kontrolny na bazie wody do oznaczen gazéw we krwi,
o wysokim poziomie potasu.

Jednostki Srednia | SDwr | %CV
Operator 1 mmol/I 6,8 0,05 (0,7
Operator 2 mmol/I 6,7 0,06 |0,9
Operator 3 mmol/I 6,7 0,09 |1,3

Dostepny w sprzedazy ptyn kontrolny na bazie wody do oznaczen gazéw we krwi, o niskim
poziomie potasu.

Jednostki Srednia | SDwr | %CV
Operator 4 mmol/| 2,0 0,01 |0,6
Operator 5 mmol/| 2,0 0,03 1,6
Operator 6 mmol/I 2,0 0,05 |25
Operator 7 mmol/I 2,0 0,02 |1,0

Precyzja 2 w ramach osrodka klinicznego: 10 réznych prdobek krwi petnej od pacjentéw
zostato poddanych analizie przez réznych operatoréw systemu epoc w ramach réznych badan
przytdzkowych (POC). W kazdym badaniu precyzji wykorzystano 5 réznych readerdéw epoc.

Jednostki Srednia | SDwr | %CV

Operator 1 mmol/| 4,0 0,05 |1,3
Miejsce 1

Operator 2 mmol/I 4,0 0,00 |0,0

Operator 3 mmol/I 3,7 0,00 |0,0
Miejsce 2 Operator 4 mmol/| 3,8 0,03 |0,8

Operator 5 mmol/| 3,7 0,03 |0,9

Operator 6 mmol/| 3,6 0,03 | 0,9
Miejsce 3

Operator 7 mmol/I 4,1 0,05 1,2

Poniewaz przedstawione odchylenia standardowe stanowig przyktad typowej sprawnosci
eksploatacyjnej, mozna sie spodziewac, ze niekiedy odchylenia standardowe z pojedynczego
badania precyzji mogg by¢ wyzsze lub nizsze niz te wartosci $rednie. Kazdy osrodek musi
okresli¢, czy wyniki przeprowadzonych w nim badan precyzji sq akceptowalne pod wzgledem
klinicznym. Mozna takze zastosowac test f w celu ustalenia, czy precyzja okreslona w danym
osrodku jest statystycznie réwnowazna z typowymi wartosciami precyzji przedstawionymi
powyzej.
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B. Dane dotyczace liniowosci

Badanie to przeprowadzono w ramach testéw fabrycznych na kilku prébkach krwi petnej ze
stezeniami potasu w granicach obejmujacych zakres wartosci zgtaszanych. Liniowos¢ jest
oznaczana za pomocg standardowej metody fabrycznej z wykorzystaniem elektrody
jonoselektywnej przy zachowaniu spdjnosci z normami NIST.

Zakres badania | Jednostki Nachylenie | Punkt przeciecia | R

K+ |1,5-12 mmol/I 1,006 0,03 0,9995

C. Dane dotyczace porownania metod w osrodkach klinicznych

Na podstawie danych dotyczacych pordéwnania metod przeprowadzono analize regres;ji
liniowej zgodnie z normg CLSI EP09-A23. W tabeli zawierajacej dane statystyczne
dotyczace poréwnania metod N to liczba probek pacjentéw w zestawie danych, Sxx i Syy
to skumulowana nieprecyzja w parach odpowiednio dla metody poréwnawczej i badan
w systemie epoc, Syx to btad standardowy, a R to wspotczynnik korelacji.

Poréwnanie metod w osrodku klinicznym nr 1: W badaniu przeprowadzonym w pierwszym
szpitalu system epoc zostat poréwnany z aparatem i-STAT 300° w laboratorium (dwa badania),

a nastepnie w ramach trzech (3) badan przytézkowych (POC).
Dane zbiorcze dotyczace poréwnania metod: krew petna

X: badanie w aparacie i-STAT 300
Y: badanie w systemie epoc

K+ Lab. 1 {Lab. 2| POC 1 | POC 2 | POC 3 | Wszystkie | Wszystkie*
N 34 24 35 27 22 142 146
Sxx 0,040 | 0,061 | 0,040 | 0,061 | 0,030 0,047 0,048
Syy 0,043 | 0,052 | 0,045 | 0,045 | 0,045 0,046 0,049
Punkt_ ) -0,164 | -0,144 | -0,171 | -0,134 | 0,134 -0,044 -0,018
przeciecia

Nachylenie 1,056 | 1,042 | 1,051 1,057 | 0,971 1,021 1,013
Syx 0,088 | 0,114 | 0,057 | 0,077 | 0,114 0,094 0,094
X min. 2,5 3,0 2,6 2,9 3,3 2,5 2,5
X maks. 6,1 4,8 51 4,9 6,7 6,7 7,8
R 0,991 | 0,979 | 0,993 | 0,993 | 0,988 0,989 0,993
Sredni btad 0,04
systematyczny

(mM)

*Zestaw danych zawiera prébki od pacjentéw z wprowadzonym dodatkowo KCl w celu
poszerzenia zakresu danych.
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Porownanie metod w osrodku klinicznym nr 2: W badaniu przeprowadzonym w drugim
szpitalu system epoc zostat porownany z aparatem Radiometer ABL 735% w laboratorium.

Dane zbiorcze dotyczace poréwnania metod: krew petna
X: badanie w aparacie Radiometer ABL 735
Y: badanie w systemie epoc

K+ | N | Sxx | Syy Punkt Nachylenie| Syx | X X R Sredni btad
przeciecia min. | maks. systematyczny
(mM)
Lab.{77|0,057|0,044 -0,073 1,026 0,090| 2,4 7,1 10,996 0,04

D. Ograniczenia i zaktdcenia

Hemoliza probki powoduje zwiekszenie stezenia potasu. Niewtasciwe pobranie probki moze
spowodowac odchylenie wynikow stezenia potasu w zwigzku z hemolizg?!.

Prébki krwi petnej nie powinny by¢ nadmiernie rozcienczane za pomoca antykoagulantow
w ptynie ani innych roztworédw stosowanych w leczeniu, poniewaz moze to wptynac na
wyniki badania. Patrz czes¢ 12.2.6, ,Pobieranie probki”.

Badania interferencji* zostaty przeprowadzone w fabryce z uzyciem czujnika potasu

systemu epoc. W kazdym badaniu prébka krwi petnej byta dzielona na dwie identyczne

probki. Do prébki testowej dodawano substancje zaktdcajaca, a do probki kontrolnej

-rozpuszczalnik substancji zaktécajacej. Obliczono rdznice w pomiarze stezenia potasu

pomiedzy s$rednig dla szesciu (6) probek kontrolnych i préobek testowych z dodatkiem

substancji zaktécajacej.

Substancje zaktdcajace wynik w sposéb istotny klinicznie wyszczegdlniono ponizej:

e W probkach zanieczyszczonych solami benzalkoniowymi stosowanymi jako pokrycie

cewnikéw wartos¢ potasu moze byc¢ znacznie podwyzszona’. Informacje dotyczace
prawidtowego ptukania cewnika mozna znalez¢ w normie CLSI H11-A48,

Zbadano nastepujace poziomy zewnetrznych substancji zaktdcajacych i stwierdzono, ze nie
wptywajg one w istotny klinicznie sposéb na wynik: 447 mg/dl etanolu, 1 mmol/l pentotalu
sodu, 4,3 mmol/l kwasu acetylosalicylowego, 0,4 mmol/l askorbinianu, 4,3 mmol/I
salicylanu, 0,7 mmol jodku, 2,2 mmol/l ibuprofenu, 1,66 mmol/l acetaminofenu, 2 mmol/I
amonu, 4 mmol/l litu, 38 mmol/l bromku, 3 pmol/l dobutaminy, 2,5 mmol/I tolbutamidu,
2,64 mmol/l propofolu, 0,7 mmol/l cefotaksymu, 0,16 mmol/l ampicyliny, 1 mmol/I
nadchloranu sodu, 4,8 uM preparatu Zofran™, 2,5 mM N-acetylocysteiny, 0,7 mM
metronidazolu, 719 pmol/l (19,2 mg/dl) leflunomidu, 1002 pmol/l (26,9 mg/dl)
teryflunomidu.

Zbadano nastepujace poziomy wewnetrznych substancji zaktécajacych i stwierdzono, ze
nie wptywajg one w istotny klinicznie sposéb na wynik: 20 mmol/I NaCl, 3 mmol/l CaCl,
10-120 mmHg pCO2, pH 6,9-7,7, +20 mmol/l wodoroweglanu, 10 mmol/l mleczanu,
+20% PCV Hct, 3-11% tacznej zawartosci biatek, 0,8 g/dl lipidéw, 9,1 mmol/l cholesterolu,
20 mmol/l pB-hydroksymaslanu, 2 mmol/l (24 mg/dl) L-cysteiny, 0,26 mmol/I bilirubiny,
+2 mmol/l fosforanu.
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12.8 Wapn zjonizowany (Ca++)

Uwaga: Ca++ i iCa to rownowazne symbole uzywane do oznaczania wapnia zjonizowanego.

Zawartos¢ wapnia zjonizowanego jest mierzona metodg potencjometryczng za pomocg
jonoselektywnej elektrody membranowej. Stezenie jondéw wapnia jest obliczane na
podstawie zmierzonego potencjatu za pomocg rownania Nernsta.

12.8.1 Wskazania do stosowania

Badanie poziomu wapnia zjonizowanego wykonywane w systemie analizy krwi epoc jest
przeznaczone do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny jako
poétautomatyczny test do diagnostyki in vitro w ramach ilosciowego badania ludzkich prébek
heparynizowanej lub niepoddanej antykoagulacji petnej krwi tetniczej, zylnej Ilub
wtosniczkowej w laboratorium lub przytdzkowo.

Pomiary stezenia wapnia zjonizowanego sq wykorzystywane w diagnostyce i leczeniu
chordéb przytarczyc, wielu chordb kosci, przewlektej choroby nerek i tezyczki.

12.8.2 Budowa

Kazda karta testowa przeznaczona do przeprowadzania badan poziomu wapnia
zjonizowanego zawiera elektrodowy czujnik jondw wapnia z membrang selektywng na te
jony, elektrode odniesienia i ptyn kalibracyjny o znanej zawartosci soli wapniowych.

12.8.3 Spodjnos¢ pomiarowa
Stezenie jondw wapniowych przypisane ptynom kontrolnym i kalibracyjnym jest spdjne
z normami NIST.

12.8.4 Pobieranie prébki

Patrz czes¢ 12.2.6, ,,Pobieranie probki”.

12.8.5 Dodatkowe informacje

Szczegdtowe informacje na temat pobierania probek i instrukcje przeprowadzania badania
krwi mozna znalez¢ w rozdziale 3, ,Obstuga systemu epoc”, niniejszej instrukcji.

Wymagania dotyczace kontroli jakosci opisano w rozdziale 9, ,Zapewnianie jakosci”,
w niniejszej instrukcji.

12.8.6 Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy Zakres referencyjny?
0,25-4,00 mmol/I 1,15-1,33 mmol/I

Ca++ | 1,0-16,0 mg/dl 4,6-5,3 mg/dl
od 0,5 mEqg/l do 8,0 mEg/I | od 2,3 mEq/l do 2,7 mEq/I
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12.8.7 Dane eksploatacyjne

Standardowe dane eksploatacyjne podane ponizej uzyskano w trakcie testow fabrycznych,
jak i podczas uzytkowania w placdwkach medycznych przez personel stuzby zdrowia
przeszkolony w zakresie uzytkowania systemu epoc. Schematy eksperymentalne byty
zgodne z wtasciwymi zaleceniami CLSI.

Obowigzujace normy: CLSI EP09-A2? dla badan poréwnawczych metod, CLSI EP07-A23 dla
badan interferencji i CLSI EP05-A2!! dla badan precyzji.

A. Dane dotyczace precyzji
W ponizszych tabelach z danymi dotyczacymi precyzji akronim ,SDwr” oznacza odchylenie
standardowe w obrebie serii, ,SDt” — catkowite odchylenie standardowe.

Precyzja fabryczna 1: Dostepne w sprzedazy ptyny kontrolne na bazie wody do oznaczen
gazow we krwi i elektrolitow poddano analizie na kartach z 20 kolejnych partii
produkcyjnych przy uzyciu co najmniej 8 rdznych readeréw epoc, z 16 pomiarami
wielokrotnymi na partie dla kazdego poziomu ptynu kontrolnego.

Plyny kontrolne na | Jednostki Srednia | SDwr | %CV | SDt %CV
bazie wody

Poziom 1 mmol/I 2,18 0,03 |1,4 0,04 |1,7

Poziom 3 mmol/| 0,66 0,01 |1,5 0,01 |1,9

Precyzja fabryczna 2: dostepne w sprzedazy ptyny kontrolne na bazie wody do oznaczen
gazow we krwi i elektrolitbw poddano analizie w trwajacym 20 dni badaniu precyzjil?,
z 2 pomiarami dziennie dla kazdego poziomu ptynu kontrolnego. 4 partie produkcyjne,
6 roznych readeréw epoc

Plyny kontrolne na | Jednostki Srednia | SDwr | %CV | SDt %CV
bazie wody

Poziom 1 mmol/| 2,20 0,02 | 1,0 0,03 | 1,3
Poziom 3 mmol/| 0,67 0,01 |1,3 0,01 |1,8

Precyzja fabryczna 3: prébki krwi petnej pochodzace od 12 dawcéw poddano analizie na
kartach z 20 kolejnych partii produkcyjnych przy uzyciu co najmniej 8 réznych readerow
epoc. Przeprowadzono analize kazdej prébki krwi dla kazdej partii kart.

Probki krwi petnej | Jednostki Srednia | Srednie SDwr | %CV

Poziom we krwi 1 mmol/I 1,35 0,02 1,4

Poziom we krwi 2 mmol/I 2,20 0,03 1,2
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Precyzja 1 w ramach osrodka klinicznego: 10 prébek dostepnych w sprzedazy ptynow
kontrolnych na bazie wody do oznaczen gazéw we krwi zostato poddanych analizie przez
operatorow systemu epoc w ramach 3 réznych badan przytédzkowych (POC). W kazdym
badaniu precyzji wykorzystano od 2 do 4 réznych readerdow epoc.

Dostepny w sprzedazy ptyn kontrolny na bazie wody do oznaczen gazéw we krwi, o niskim
poziomie wapnia zjonizowanego

Jednostki Srednia | SDwr | %CV
Operator 1 mmol/I 0,57 0,01 1,9
Operator 2 mmol/I 0,56 0,01 0,9
Operator 3 mmol/I 0,57 0,01 1,7

Dostepny w sprzedazy ptyn kontrolny na bazie wody
0 wysokim poziomie wapnia zjonizowanego

do oznaczen gazéw we krwi,

Jednostki Srednia | SDwr | %CV
Operator 4 mmol/I 1,53 0,02 1,3
Operator 5 mmol/I 1,53 0,02 1,5
Operator 6 mmol/| 1,55 0,03 1,7
Operator 7 mmol/| 1,56 0,02 1,2

Precyzja 2 w ramach osrodka klinicznego: 10 réznych prébek krwi petnej od pacjentéw
zostato poddanych analizie przez réznych operatoréw systemu epoc w ramach réznych badan
przytdzkowych (POC). W kazdym badaniu precyzji wykorzystano 5 réznych readerdéw epoc.

Jednostki Srednia | SDwr | %CV

Operator 1 mmol/I 1,20 0,02 1,5
Miejsce 1

Operator 2 mmol/| 1,21 0,02 1,9

Operator 3 mmol/I 1,19 0,02 |1,7
Miejsce 2 Operator 4 mmol/I 1,21 0,03 |2,1

Operator 5 mmol/I 1,20 0,02 |1,6

Operator 6 mmol/I 1,23 0,02 |1,8
Miejsce 3

Operator 7 mmol/I 1,24 0,02 |1,9

Poniewaz przedstawione odchylenia standardowe stanowig przyktad typowej sprawnosci
eksploatacyjnej, mozna sie spodziewa¢, ze niekiedy odchylenia standardowe z pojedynczego
badania precyzji mogg by¢ wyzsze lub nizsze niz te wartosci srednie. Kazdy osrodek musi
okresli¢, czy wyniki przeprowadzonych w nim badan precyzji sg akceptowalne pod wzgledem
klinicznym. Mozna takze zastosowac test f w celu ustalenia, czy precyzja okreslona w danym
osrodku jest statystycznie rownowazna z typowymi wartosciami precyzji przedstawionymi
powyzej.
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B. Dane dotyczace liniowosci

Badanie to przeprowadzono w ramach testéw fabrycznych na wielu probkach krwi petnej
ze stezeniami wapnia zjonizowanego mieszczacymi sie w zakresie wartosci zgtaszanych.
Liniowos¢ jest oznaczana za pomoca standardowej metody fabrycznej z wykorzystaniem
elektrody jonoselektywnej przy zachowaniu spéjnosci z normami NIST.

Zakres badania | Jednostki Nachylenie | Punkt przeciecia | R
Ca++ | 0,22-4,24 mmol/I 1,004 -0,004 0,999

C. Dane dotyczgce poréwnania metod w osrodkach klinicznych

Na podstawie danych dotyczacych pordéwnania metod przeprowadzono analize regres;ji
liniowej zgodnie z normg CLSI EP09-A22. W tabeli zawierajacej dane statystyczne
dotyczace poréwnania metod N to liczba probek pacjentdw w zestawie danych, Sxx i Syy
to skumulowana nieprecyzja w parach odpowiednio dla metody poréwnawczej i badan
w systemie epoc, Syx to btad standardowy, a R to wspdtczynnik korelaciji.

Poréwnanie metod w osrodku klinicznym nr 1: W badaniu przeprowadzonym w pierwszym
szpitalu system epoc zostat poréwnany z systemem i-STAT 300* w laboratorium (dwa badania),
a nastepnie w ramach trzech badan przytézkowych (POC).

Dane zbiorcze dotyczace poréwnania metod: krew petna
X: badanie w aparacie i-STAT 300
Y: badanie w systemie epoc

Ca++ Lab. 1 |Lab. 2 | POC 1 | POC 2 | POC 3 | Wszystkie | Wszystkie*
N 34 24 35 28 22 143 156
Sxx 0,016 |0,019 |0,014 |0,017 |0,015 |0,016 0,016
Syy 0,011 [0,014 |0,017 | 0,014 |0,015 |0,014 0,015
::'z“e"ctiecia 0,003 | 0,050 |0,157 |0,106 | 0,103 |0,102 -0,026
Nachylenie 0,980 [0,953 |0,851 |0,925 |0,923 |0,908 1,021
Syx 0,025 | 0,033 |0,020 |0,016 |0,024 |0,029 0,031
X min. 0,8 0,9 1,1 1,0 1,0 0,8 0,80
X maks. 1,4 1,6 1,3 1,3 1,3 1,6 2,20
R 0,974 |0,961 |0,891 |0,978 |0,939 |0,943 0,985
Sredni biad

systematyczny 0,014
(mM)

* Zestaw danych zawiera prébki od pacjentéw z wprowadzonym dodatkowo CaCl> w celu
poszerzenia zakresu danych.
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Porownanie metod w osrodku klinicznym nr 2: W drugim badaniu przeprowadzonym
w szpitalu system epoc zostat porownany z aparatem Radiometer ABL 735° w laboratorium.
Dane zbiorcze dotyczace poréwnania metod: krew petna

X: badanie w aparacie Radiometer ABL 735
Y: badanie w systemie epoc

bunkt X X Sredni biad

Ca++ | N | Sxx | Syy przeciecia Nachylenie | Syx min. | maks. R |systematyczny
(mM)
Lab. |{77]|0,023|0,016| -0,045 1,025 0,040|0,34| 1,52 0,981 -0,017

D. Ograniczenia i zaktdcenia

Wybor typu probki, technika pobierania, rodzaj antykoagulantu i jego ilos¢, a takze sposéb
obchodzenia sie z prébkg wptywajg na stezenie wapnia zjonizowanego®.

Kontakt probki z powietrzem wptynie na wyniki pH, pCO2, pO2, TCO: i wapnia
zjonizowanego z powodu wyréwnania poziomdw gazéw w probce w stosunku do powietrza,
przy czym poziom pH i TCO2 zmienia sie w zaleznosci od wartosci pCO27, a poziom wapnia
zjonizowanego zmienia sie w zaleznosci od poziomu pH®. Powietrze zawiera mniej niz
1 mmHg pCO: i okoto 150-180 mmHg pO2. Nie nalezy wprowadzac pecherzykow powietrza
do pojemnika na prébke. Jezeli do pojemnika dostang sie pecherzyki powietrza, nalezy je
usunac¢ natychmiast po pobraniu prébki.

Prébki krwi petnej nie powinny by¢ nadmiernie rozcienczane za pomoca antykoagulantow
w ptynie ani innych roztworéw stosowanych w leczeniu, poniewaz moze to wptynac¢ na
wyniki badania. Patrz czes¢ 12.2.6, ,Pobieranie probki”.

Badania interferencji® zostaty przeprowadzone w fabryce z uzyciem czujnika wapnia
zjonizowanego systemu epoc. W kazdym badaniu probka krwi petnej byta dzielona na dwie
identyczne prébki. Do prébki testowej dodawano substancje zaktdcajaca, a do proébki
kontrolnej —rozpuszczalnik substancji zaktécajacej. Obliczono rdéznice w pomiarze stezenia
wapnia zjonizowanego pomiedzy $rednig dla szesciu prébek kontrolnych i prébek testowych
z dodatkiem substancji zaktocajacej.

Substancje zaktdcajace wynik w sposéb istotny klinicznie wyszczegdlniono ponizej:
e 20 mmol/I B-hydroksymaslanu zmniejsza stezenie Ca++ o 0,038 mmol/I.

e 4,3 mmol/l salicylanu lub kwasu acetylosalicylowego zmniejsza stezenie Ca++
0 0,06 mmol/Il. Zakres terapeutyczny dla salicylanu wynosi od 0,1 mM do 2 mM
(od 1,4 mg/dl do 27,4 mg/dl)?*3.

e 10 mmol/l bromku zwieksza stezenie Ca++ o 0,05 mmol/I.

e 1 mmol/l nadchloranu sodu zmniejsza stezenie Ca++ o 0,23 mmol/l. Dawka
terapeutyczna nadchloranu miesci sie w zakresie 100-1000 mg/dl. Nie
zaobserwowano zadnego wptywu u 0sob otrzymujacych dawke 0,5 mg/dl lub
nizsza'2.

e Leflunomid nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 130 pmol/I (3,6 mg/dl), po
przekroczeniu ktérego zmniejsza odczyt Ca++ nawet o -0,03 mmol/I na 100 umol/I
leflunomidu. Dawka terapeutyczna leflunomidu miesci sie w zakresie 1-
370 pumol/It4,

e Teryflunomid nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 75 pmol/l (2,0 mg/dl), po
przekroczeniu ktérego zmniejsza odczyt Ca++ nawet o -0,074 mmol/l na
100 ymol/l teryflunomidu. Dawka terapeutyczna teryflunomidu miesci sie w
zakresie 1-370 pmol/I*4,
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W prébkach zanieczyszczonych solami benzalkoniowymi stosowanymi jako pokrycie
cewnikow stezenie wapnia zjonizowanego moze by¢ znacznie podwyzszone®. Informacje
dotyczace prawidtowego ptukania cewnika mozna znalez¢ w normie CLSI H1110,

W wysoce heparynizowanych prébkach stezenie iCa bedzie nizsze®; zaleca sie stosowanie
probéwek/strzykawek z neutralizowang heparyng lub stabo heparynizowanych.

Btedy systematyczne w odczytach wapnia zjonizowanego moga wystgpi¢ w przypadku
ponad 20% hemodylucji osocza za pomoca roztwordw, ktére nie odpowiadajg jonowej
charakterystyce osocza, takich jak zwykta sél fizjologiczna, roztwdr Ringera (Baxter
Healthcare Corporation) czy 10-procentowy roztwor Dextrose (Baxter Healthcare
Corporation).

Wystgpienie hemodylucji jest zwigzane ze wstepnym napetnianiem pomp systemu krgzenia
pozaustrojowego, zwiekszaniem objetosci osocza i innymi metodami leczenia
obejmujgcymi podawanie ptynow.

Mozna unikna¢ wystgpienia tych bteddw, jezeli zastosuje sie wieloelektrolitowe roztwory
dozylne o fizjologicznym sktadzie zawierajace aniony o niskiej ruchliwosci, odpowiadajace
jonowej charakterystyce osocza, takie jak roztwdr Plasma-Lyte™-A (Baxter Healthcare
Corporation), Lactated Ringer's (mleczan Ringera; Baxter Healthcare Corporation),
Lactated Ringer’'s + 5-procentowy roztwor do wstrzykiwan Dextrose (Baxter Healthcare
Corporation), Plasbumin™-5 (Telacris Biotherapeutics), Pentaspan™ (Bristol-Myers Squibb)
czy Voluven™ (Fresenius Kabi).

Zbadano nastepujace poziomy zewnetrznych substancji zaktdcajacych i stwierdzono, ze nie
wptywajg one w istotny klinicznie sposdb na wynik: 447 mg/dl etanolu, 1 mmol/l pentotalu
sodu, 0,4 mmol/l askorbinianu, 1 mmol/l jodku, 2,2 mmol/l ibuprofenu, 1,66 mmol/I
acetaminofenu, 2 mmol/l amonu, 4 mmol/l litu, 3 pmol/l dobutaminy, 2,5 mmol/I
tolbutamidu, 1,34 mmol/l propofolu, 0,7 mmol/l cefotaksymu, 0,16 mmol/l ampicyliny,
4,8 UM preparatu Zofran™, 2,5 mM N-acetylocysteiny, 0,7 mM metronidazolu.

Zbadano nastepujace poziomy wewnetrznych substancji zaktécajacych i stwierdzono,
ze nie wptywajg one w istotny klinicznie sposéb na wynik: 20 mmol/l NaCl, 8 mmol/I KCl,
10-120 mmHg pCO2, pH 6,9-7,7, +20 mmol/l wodoroweglanu, +20% PCV Hct, 0,8 g/dl
lipidow, 9,1 mmol/l cholesterolu, 2 mmol/l (24 mg/dl) L-cysteiny, 0,26 mmol/I bilirubiny,
+2 mmol/I fosforanu.
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12.9  Chlorek (CI-)

Zawartos¢ chlorku jest mierzona metoda potencjometryczng za pomocg jonoselektywnej
elektrody membranowej. Stezenie jondw chlorkowych jest obliczane na podstawie
zmierzonego potencjatu za pomocg roéwnania Nernsta.

12.9.1 Wskazania do stosowania

Badanie poziomu chlorku wykonywane w systemie analizy krwi epoc jest przeznaczone do
stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny jako potautomatyczny test do
diagnostyki in vitro w ramach iloSciowego badania ludzkich prébek heparynizowanej lub
niepoddanej antykoagulacji petnej krwi tetniczej, zylnej lub wiosniczkowej w laboratorium
lub przytézkowo.

Pomiary stezenia chlorku wykonywane za pomocg systemu analizy krwi epoc wykorzystuje
sie w diagnostyce i leczeniu zaburzen elektrolitowych i metabolicznych.

12.9.2 Budowa

Kazda karta testowa przeznaczona do przeprowadzania badan poziomu chlorku zawiera
elektrodowy czujnik chlorkéw z membrang selektywng na ich jony, elektrode odniesienia
i ptyn kalibracyjny o znanej zawartosci soli chlorkowych.

12.9.3 Spojnos¢ pomiarowa

Stezenie jondw chlorkowych przypisane ptynom kontrolnym i kalibracyjnym jest spdjne
z normami NIST.

12.9.4 Pobieranie probki

Patrz czes¢ 12.2.6, ,,Pobieranie prébki”.

12.9.5 Dodatkowe informacje

Szczegdtowe informacje na temat pobierania probek i instrukcje przeprowadzania badania
krwi mozna znalez¢ w rozdziale 3, ,,Obstuga systemu epoc”, niniejszej instrukcji.

Wymagania dotyczace kontroli jakosci opisano w rozdziale 9, ,Zapewnianie jakosci”,
w niniejszej instrukcji.

12.9.6 Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy | Zakres referencyjny?

65-140 mmol/I 98-107 mmol/I

cl-
65-140 mEq/! 98-107 mEq/I

12.9.7 Dane eksploatacyjne

Standardowe dane eksploatacyjne podane ponizej uzyskano w trakcie testow fabrycznych,
jak i podczas uzytkowania w placowkach medycznych przez personel medyczny
przeszkolony w zakresie uzytkowania systemu epoc. Schematy eksperymentalne byty
zgodne z wtasciwymi zaleceniami CLSI.

Obowigzujace normy: CLSI EP09-A22 dla badan poréwnawczych metod, CLSI EP07-A23 dla
badan interferencji, CLSI EP05-A2* dla badan precyzji i CLSI EP06-A8 dla badan liniowosci.
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A. Dane dotyczace precyzji

Precyzja (CLSI EP05-A2%): Trzy partie kart w co najmniej 25 readerach epoc wykorzystano
do wykonywania wielokrotnych pomiaréw fabrycznych dla kazdego z ptyndéw. Testy
fabryczne przeprowadzano dwa razy dziennie przez dwadziescia dni. W ponizszych tabelach
z danymi dotyczacymi precyzji akronim ,SDwp” oznacza odchylenie standardowe w ciggu
dnia, ,SDop” oznacza odchylenie standardowe od dnia do dnia, a ,SDt" — catkowite
odchylenie standardowe, ,%CVwp” — wspdtczynnik zmiennosci w ciagu dnia, a ,%CVt" —
catkowity wspétczynnik zmiennosci.

Plyny
kontrolne na Jednostki N | Srednia | SDwp | SDob | SDt | %CVwp | %CVT
bazie wody

Wysoki poziom mM 240 125,0 0,61 |0,61(0,86| 0,5% 0,7%

Niski poziom mM 240 76,9 0,35 | 0,18 |0,39| 0,5% 0,5%

Skumulowane dane dot. testow precyzji z krwi petnej: Dwukrotnie przebadano sto
czterdziesci pie¢ préobek krwi pacjentéow; zbadano w przyblizeniu takg sama liczbe prébek
krwi zylnej, tetniczej i wiosniczkowej. Skumulowana precyzja w parach zostata obliczona
dla trzech zakreséw stezen.

Zakres <90 [ 90-112 | = 112
N 20 98 27
Przecietny odczyt, mM 78 105 123
Precyzja w parach (SD), mM | 0,4 0,7 1,2
%CV 0,5% | 0,6% 1,0%

Poniewaz przedstawione odchylenia standardowe stanowig przyktad typowej sprawnosci
eksploatacyjnej, mozna sie spodziewaé, ze niekiedy odchylenia standardowe
z pojedynczego badania precyzji mogg by¢ wyzsze lub nizsze niz te wartosci $srednie. Kazdy
osrodek musi okresli¢, czy wyniki przeprowadzonych w nim badan precyzji sq akceptowalne
pod wzgledem klinicznym. Mozna takze zastosowac test f w celu ustalenia, czy precyzja
okreslona w danym osrodku jest statystycznie rownowazna z typowymi wartosciami
precyzji przedstawionymi powyzej.

B. Dane dotyczace liniowosci

Badanie liniowosci dla krwi petnej (CLSI EP06-A8): Badanie to przeprowadzono w ramach
testéw fabrycznych na wielu prébkach krwi petnej ze stezeniami chlorku mieszczacymi sie
w zakresie zgtaszanym. Liniowos$¢ jest oznaczana na podstawie teoretycznych wartosci
chlorku uzyskiwanych metodg grawimetryczng z mieszanin prébek o wysokim i niskim
stezeniu chlorku (jak podczas pomiaru z zastosowaniem standardowej metody
wykorzystywanej w testach fabrycznych). W badaniu wykorzystano szes¢ partii kart.

Zakres badania | Nachylenie | Punkt przeciecia | R
65-144 mM 0,968 3,08 0,9995
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C. Dane dotyczace porownania metod w osrodkach klinicznych

Na podstawie danych dotyczacych pordéwnania metod przeprowadzono analize regres;ji
liniowej zgodnie z normg CLSI EP09-A22. W tabeli zawierajacej dane statystyczne
dotyczace poréwnania metod N to liczba prébek pacjentéw w zestawie danych, Sxx i Syy
to skumulowana nieprecyzja w parach odpowiednio dla metody poréwnawczej i badan
w systemie epoc, Syx to btad standardowy, a R to wspotczynnik korelacji.

Badania porownawcze metod zostaty przeprowadzone w dwdch szpitalach. Probki krwi
zylnej poréwnano z 2 systemami do analizy innymi niz przytdézkowe (2 metody pomiaru
w surowicy). Badania probek krwi tetniczej, zylnej i wtosniczkowej poréwnano z badaniami
wykonanymi aparatem przytdzkowym do analizy krwi petnej.

Cl- Inne niz POC* | i-STAT 300t
N 95 155
Sxx 0,6 0,9
Syy 0,7 0,8
Nachylenie 0,90 0,99
Punkt przeciecia 9,62 0,07
Syx 2,2 1,9
X min. 71 69
X maks. 142 139
R 0,97 0,99
Sredni btad systematyczny przy 112 mM -1,4 -1,0

* Skumulowane dane prébek krwi zylnej. W przyblizeniu taka sama liczba prébek co
w analizatorach Roche Cobas 6000°, Siemens Advia’

t W przyblizeniu taka sama liczba préobek krwi zylnej, tetniczej i wiosniczkowej co
w analizatorach i-STAT 300°

D. Ograniczenia i zaktdcenia

Badania interferencji® zostaty przeprowadzone w fabryce z uzyciem czujnika chlorku
systemu epoc. W kazdym badaniu prébka ludzkiej surowicy byta dzielona na dwie (2)
probki. Do probki testowej dodawano substancje zakidcajacg, a do prébki kontrolnej
-rozpuszczalnik substancji zaktécajacej. Obliczono réznice w pomiarze stezenia chlorku
pomiedzy s$rednig dla szesciu (6) probek kontrolnych i préobek testowych z dodatkiem
substancji zaktécajacej.

Niedopuszczalne zaktdcenie zostato zdefiniowane jako wystepowanie znaczacego btedu
czesciej niz w 5% przypadkow. Stezenie substancji zaktécajgcej, ktore nie wptywa w istotny
klinicznie sposdb na wynik, zdefiniowano jako zaktdcenie wyniku (réznica miedzy probka
testowg a probka kontrolng) o wartosci < 3,5% w przypadku stezenia chlorkéw < 125 mM
oraz < 5,9% w przypadku stezenia chlorkéw > 125 mM.

Substancje zaktdcajace wynik w sposéb istotny klinicznie wyszczegdlniono ponizej:

e B-hydroksymaslan nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 8,27 mM (85,2 mg/dl),
po przekroczeniu ktérego zwieksza odczyt chlorku do maks. 0,37 mM/mM
B-hydroksymaslanu.

e Bromek nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 1,63 mM (13,1 mg/dl), po
przekroczeniu ktérego zwieksza odczyt chlorku do maks. 2,75 mM/mM bromku.

e Cytrynian nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 2,79 mM (52,7 mg/dl), po
przekroczeniu ktérego zwieksza odczyt chlorku do maks. 1,13 mM/mM cytrynianu.
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e N-acetylocysteina nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 5,55 mM (90,5 mg/dl),
po przekroczeniu ktorego zmniejsza odczyt chlorku do maks. 0,79 mM/mM
N-acetylocysteiny. Badania wykazaty, ze w warunkach terapeutycznych nie jest
mozliwe osiggniecie stezenia 1 mM N-acetylocysteiny w osoczu®. Dawka
terapeutyczna N-acetylocysteiny wynosi 0,3 mM1°,

e Kwas salicylowy nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 1,67 mM (22,9 mg/dl),
po przekroczeniu ktérego zwieksza odczyt chlorku do maks. 2,94 mM/mM kwasu
salicylowego. Zakres terapeutyczny dla salicylanu wynosi od 0,1 mM do 2 mM
(od 1,4 mg/dl do 27,4 mg/dl)**.

e Rodanek nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 0,89 mM (5,2 mg/dl), po
przekroczeniu ktérego zwieksza odczyt chlorku do maks. 5,62 mM/mM rodanku.

Zbadano nastepujace poziomy zewnetrznych substancji zaktdcajacych i stwierdzono, ze nie
wptywajg one w istotny klinicznie sposéb na wynik: 1,324 mmol/l (20 mg/dl)
acetaminofenu, 3,62 mmol/l (65,2 mg/dl) kwasu acetylosalicylowego, 342 umol/|
(6,8 mg/dl) askorbinianu sodu, 3,4 pmol/l (0,1 mg/dl) EDTA, 71 umol/l (1,7 mg/dl)
metyldopy, 2,55 mmol/l (156 mg/dl) utlenionego glutationu, 2,55 mmol/l (78 mg/dl)
zredukowanego glutationu, 920 pmol/l (6,96 mg/dl) hydroksymocznika, 282 pmol/I
(4 mg/dl) izoniazydu (preparat Nydrazid), 0,8% (800 mg/dl) preparatu Intralipid, 3 pmol/I
(0,1 mg/dl) dobutaminy, 5,87 umol/l (0,1 mg/dl) dopaminy, 86,8 mmol/l (400 mg/dl)
etanolu, 105 pmol/l (0,44 mg/dl) fluorku, 133 umol/l (0,4 mg/dl) formaldehydu,
55 mmol/l (990 mg/dl) glukozy, 0,4 mmol/l (5 mg/dl) gwajakolu, 3000 U/l heparyny,
2,43 mmol/l (50 mg/dl) ibuprofenu, 0,1 mmol/l (2,0 mg/dl) L-dopy, 51,2 pmol/I
(1,2 mg/dl) lidokainy, 248 pmol/l (6 mg/dl) tiopentalu, 2,37 mmol/l (64 mg/dl)
tolbutamidu, 2,99 mmol/l (38 mg/dl) jodku, 2,643 mmol/l (120 mg/dl) cefazoliny,
1,46 mmol/l (81 mg/dl) ceftriaksonu, 719 pmol/l (19,2 mg/dl) leflunomidu, 1002 pmol/I
(26,9 mg/dl) teryflunomidu.

Zbadano nastepujace poziomy wewnetrznych substancji zaktécajacych i stwierdzono, ze
nie wptywajg one w istotny klinicznie sposéb na wynik: +342 pmol/l (+20,1 mg/dl)
bilirubiny niezwigzanej, +342 pmol/l (+28,8 mg/dl) bilirubiny zwigzanej, +382 pmol/I
(+5,0 mg/dl) kreatyny, 109 mmHg CO2, 15 mmHg CO2, +40 mmol/l (+244 mg/dl)
wodoroweglanu, pH > 8,0, pH<6,8, +20% hematokrytu, -20% hematokrytu,
< 6% biatka, > 9% biatka, 1,4 mmol/l (23,5 mg/dl) kwasu moczowego. 6,6 mmol/I
(74 mg/dl) mleczanu, 131 mmHg 02, 22 mmHg 02, 0,25 mmol/l (2,9 mg/dl) proliny,
1 pmol/l (0,01 mg/dl) sarkozyny, 42,9 mmol/I (258 mg/dl) mocznika.
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12.10 Catkowita zawartosc¢ dwutlenku wegla (TCO3)

Poziom TCO: mierzy sie wediug zmodyfikowanego réwnania Hendersona-Hasselbalcha,
z uzyciem wartosci pH i pCO2!, i kalibruje zgodnie z referencyjng procedurg pomiaru
catkowitej zawartosci dwutlenku wegla Miedzynarodowej Federacji Chemii Klinicznej
(International Federation of Clinical Chemistry (IFCC) Reference Measurement Procedure
for Total Carbon Dioxide?). W zwigzku z tym pomiar ten jest spdjny metrologicznie z metoda
referencyjng TCO2 IFCCZ,

12.10.1 Wskazania do stosowania

Badanie poziomu TCO2 wykonywane w systemie analizy krwi epoc jest przeznaczone do
stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny jako potautomatyczny test do
diagnostyki in vitro w ramach ilosciowego badania ludzkich probek heparynizowanej lub
niepoddanej antykoagulacji petnej krwi tetniczej, zylnej lub wtosniczkowej w laboratorium
lub przytézkowo.

Pomiary catkowitej zawartosci dwutlenku wegla wykonywane za pomocag systemu analizy
krwi epoc wykorzystuje sie w diagnostyce i leczeniu chordb zwigzanych ze zmianami
w organizmie rownowagi kwasowo-zasadowej.

12.10.2 Budowa

Kazda karta testowa epoc przeznaczona do przeprowadzania badan poziomu TCO: zawiera
elektrodowy czujnik jonéw wodoru, elektrodowy czujnik pCOz, elektrode odniesienia i ptyn
kalibracyjny o znanym stezeniu dwutlenku wegla.

12.10.3 Spdjnosc¢ pomiarowa

Stezenie TCO:2 przypisane ptynom kontrolnym i kalibracyjnym jest spdjne z normami NIST.

12.10.4 Pobieranie prébki

Patrz czes¢ 12.2.6, ,,Pobieranie prébki”.

12.10.5 Dodatkowe informacje

Szczegdtowe informacje na temat pobierania probek i instrukcje przeprowadzania badania
krwi mozna znalez¢ w rozdziale 3, ,Obstuga systemu epoc”, niniejszej instrukcji.

Wymagania dotyczace kontroli jakosci opisano w rozdziale 9, ,Zapewnianie jakosci”,
w niniejszej instrukcji.

12.10.6 Zakres pomiarowy

. Zakres Zakres referencyjny®”’
Jednostki miary . - -
pomiarowy Krew tetnicza Krew zylna
I/1
TCO: mmol/ 5- 50 22-29 23-30
mEq/|

12.10.7 Dane eksploatacyjne

Standardowe dane eksploatacyjne podane ponizej uzyskano w trakcie testéw fabrycznych,
jak i podczas uzytkowania w placowkach medycznych przez personel medyczny
przeszkolony w zakresie uzytkowania systemu epoc. Schematy eksperymentalne byty
zgodne z wtasciwymi zaleceniami CLSI.

Obowigzujace normy: CLSI EP09-A33 dla badan poréwnawczych metod, CLSI EP07-A2'4 dla
badan interferencji, CLSI EP05-A3'> dla badan precyzji i CLSI EP06-A> dla badan liniowosci.
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A. Dane dotyczace precyzji

Precyzja (CLSI EP05-A3'3): Cztery partie kart w co najmniej 11 readerach epoc
wykorzystano do wykonywania wielokrotnych pomiaréw fabrycznych dla kazdego z ptynow.
Testy fabryczne przeprowadzano dwa razy dziennie przez dwadziescia dni. W ponizszych
tabelach z danymi dotyczacymi precyzji akronim ,SDwr” oznacza odchylenie standardowe
w ramach serii, ,%CVwr” oznacza wspotczynnik zmiennosci w ramach serii, ,SDt" —
catkowite odchylenie standardowe, a ,,%CV+1” — catkowity wspotczynnik zmiennosci.

Plyny kontrolne

- 4 - o o
na bazie wody Jednostki | N Srednia | Swr | %CVwr | SDT | %CVr

Wysoki poziom mmol/I 320 | 30,7 0,82 | 2,7% 0,92 | 3,0%

Niski poziom mmol/I 320 | 16,2 0,88 | 5,4% 1,02 | 6,3%

Skumulowane dane dot. testow precyzji z krwi petnej: Dwukrotnie przebadano ponad
500 prdébek krwi pacjentéw; zbadano w przyblizeniu takg samg liczbe prébek krwi zylnej,
tetniczej i wtosniczkowej. Skumulowana precyzja w parach zostata obliczona dla dwdéch
zakresow stezen.

Zakres <40 | > 40
N 524 23
Przecietny odczyt, mM 24,5 | 44,8

Precyzja w parach (SD), mM | 0,6 1,0

%CV 2,6% | 2,2%

Poniewaz przedstawione odchylenia standardowe stanowig przyktad typowej sprawnosci
eksploatacyjnej, mozna sie spodziewaé, ze niekiedy odchylenia standardowe
z pojedynczego badania precyzji mogg by¢ wyzsze lub nizsze niz te wartosci $rednie. Kazdy
osrodek musi okresli¢, czy wyniki przeprowadzonych w nim badan precyzji sg akceptowalne
pod wzgledem klinicznym. Mozna takze zastosowac test f w celu ustalenia, czy precyzja
okre$lona w danym osrodku jest statystycznie réwnowazna z typowymi wartosciami
precyzji przedstawionymi powyzej.

B. Dane dotyczace liniowosci

Badanie liniowosci dla krwi petnej (CLSI EP06-A%): Badanie to przeprowadzono w ramach
testow fabrycznych na wielu prébkach krwi petnej ze stezeniami TCO2 mieszczacymi sie
w zakresie zgtaszanym. Liniowos¢ jest oznaczana na podstawie teoretycznych wartosci
TCO:2 uzyskiwanych metodq grawimetryczng z mieszanin prébek o wysokim i niskim
stezeniu TCO:2 (jak podczas pomiaru 2z zastosowaniem standardowej metody
wykorzystywanej w testach fabrycznych). W badaniu wykorzystano trzy (3) partie kart.

Zakres badania Nachylenie | Punkt przeciecia R

4-49 mmol/I 0,903 3,32 0,9997
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C. Dane dotyczace porownania metod w osrodkach klinicznych

Na podstawie danych dotyczacych pordéwnania metod przeprowadzono analize regres;ji
liniowej zgodnie z normg CLSI EP09-A33. W tabeli zawierajacej dane statystyczne
dotyczace poréwnania metod N to liczba prébek pacjentéw w zestawie danych, Sxx i Syy
to skumulowana nieprecyzja w parach odpowiednio dla metody poréwnawczej i badan
w systemie epoc, Syx to btad standardowy, a R to wspotczynnik korelacji.

Badania poréwnawcze metod zostaty przeprowadzone w trzech szpitalach. Badania probek
krwi tetniczej, zylnej i wiodniczkowej, ktére daty tacznie ponad 150 wynikéw, poréwnano
z badaniami wykonanymi aparatem przytdzkowym do analizy krwi petnej.

TCO2 [mM] i-STAT CHEMS8+*
N 574
Sxx 0,68
Syy 0,64
Nachylenie 1,039
Punkt przeciecia -0,8
Syx 1,52
X min. 7

X maks. 49

R 0,974
Sredni biad systematyczny przy 20 mM 0,0 +0,2

* W przyblizeniu taka sama liczba probek krwi zylnej, tetniczej i wtosniczkowej co
w analizatorach i-STAT CHEM8+*.

D. Ograniczenia i zaktdcenia

Kontakt probki z powietrzem wptynie na wyniki pH, pCO2, pO2, TCO2 i wapnia
zjonizowanego z powodu wyrdéwnania poziomow gazow w prébce w stosunku do powietrza,
przy czym poziom pH i TCO2 zmienia sie w zaleznosci od wartosci pCO28, a poziom wapnia
zjonizowanego zmienia sie w zaleznosci od poziomu pH!®. Powietrze zawiera mniej niz
1 mmHg pCO: i okoto 150-180 mmHg pO2. Nie nalezy wprowadzac pecherzykéw powietrza
do pojemnika na prébke. Jezeli do pojemnika dostang sie pecherzyki powietrza, nalezy je
usunac¢ natychmiast po pobraniu prébki.

Prébki krwi petnej nie powinny by¢ nadmiernie rozcienczane za pomocg antykoagulantow
w ptynie ani innych roztworéw stosowanych w leczeniu, poniewaz moze to wptynac na
wyniki badania. Patrz cze$¢ 12.2.6, ,Pobieranie probki”.

Przy badaniu TCO: nalezy unika¢ opdznien. Opdznienia w badaniach przy dostepie
powietrza moga powodowac zanizenie poziomu TCO: ze wzgledu na ucieczke COo.
Opdznienia w badaniach bez dostepu powietrza moga powodowac zawyzenie poziomu TCO2
ze wzgledu na aktywnos$¢ metaboliczng. Patrz czesé 12.2.6, ,,Pobieranie probki”.

Badania interferencji'* zostaty przeprowadzone w fabryce z uzyciem czujnika do pomiaru
TCO2 systemu epoc. W kazdym badaniu probka ludzkiej surowicy byta dzielona na dwie (2)
probki. Do probki testowej dodawano substancje zakidcajacg, a do prébki kontrolnej
-rozpuszczalnik substancji zaktécajacej. Obliczono rdéznice w pomiarze stezenia TCO:
pomiedzy Srednig dla szesciu (6) prébek kontrolnych i prébek testowych z dodatkiem
substancji zaktdcajacej.
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Niedopuszczalne zaktécenie zostato zdefiniowane jako wystepowanie znaczgcego btedu
czesciej niz w 5% przypadkow. Stezenie substancji zaktdcajgcej, ktére nie wptywa w istotny
klinicznie sposdb na wynik, zdefiniowano jako zaktdcenie wyniku (réznica miedzy probka
testowg a probka kontrolng) o < 3,23 mmol/l w przypadku stezenia TCO2 < 20 mmol/I
i < 2,95 mmol/l w przypadku stezenia TCO2 > 20 mmol/I.

Substancje zaktdcajace wynik w sposéb istotny klinicznie wyszczegdlniono ponizej:

e W probkach zanieczyszczonych solami benzalkoniowymi stosowanymi jako pokrycie
cewnikéw warto$¢ TCO2 moze by¢ znacznie obnizona. Informacje dotyczace
prawidtowego ptukania cewnika mozna znalez¢ w normie CLSI H11-A41%,

e Cytrynian nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 11,8 mmol/l (347,0 mg/dl), po
przekroczeniu ktorego zwieksza stezenie TCO,0 maks. 0,24 mmol/l TCO,na mmol/I
cytrynianu.

e EDTA nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 4,8 mmol/l (178,7 mg/dl), po
przekroczeniu ktérego zwieksza stezenie TCO, 0 maks. 0,57 mmol/I TCO,na mmol/|
EDTA.

e N-acetylocysteina nie wpltywa istotnie na wynik do poziomu 9,6 mmol/l
(156,7 mg/dl), po przekroczeniu ktérego zwieksza stezenie TCO, o maks.
0,54 mmol/l TCO,na mmol/l N-acetylocysteiny. Badania wykazaty, ze w warunkach
terapeutycznych nie jest mozliwe osiggniecie stezenia 1 mmol/l N-acetylocysteiny
w osoczu'?, Dawka terapeutyczna N-acetylocysteiny wynosi 0,3 mmol/I13,

Zbadano nastepujace poziomy zewnetrznych substancji zaktdcajacych i stwierdzono, ze nie
wptywajg one w istotny klinicznie sposdb na wynik: 1,324 mmol/l (20 mg/dl)
acetaminofenu, 2 mmol/l (21,6 mg/dl) soli litowej kwasu acetylooctowego, 3,62 mmol/I
(65,2 mg/dl) kwasu acetylosalicylowego, 1 mmol/l (5,349 mg/dl) chlorku amonu,
342 ymol/l (6,8 mg/dl) askorbinianu sodu, 37,5 mmol/l (386 mg/dl) bromku sodu,
2,643 mmol/l (125,9 mg/dl) cefazoliny sodowej, 1,46 mmol/l (96,6 mg/dl) ceftriaksonu
sodu, 5,87 pmol/I (0,1 mg/dl) chlorowodorku dopaminy, 86,8 mmol/l (400 mg/dl) etanolu,
50 pymol/l (4,46 mg/dl) galaminy (Flaxedil™), 28 mmol/l (0,5 g/dl) glukozy, 2,55 mM
(156 mg/dl) utlenionego glutationu, 2,55 mm (78,4 mg/dl) zredukowanego glutationu,
5 mmol/l (38 mg/dl) kwasu glikolowego, 20 U/ml heparyny, 2 mmol/l (15 mg/dl)
hydroksymocznika, 2,43 mmol/l (50 mg/dl) ibuprofenu, (0,5%) 500 mg/dl preparatu
Intralipid, 1,3 mmol/l (19,5 mg/dl) jodku sodu, 1 mmol/l (12 mg/dl) L-cysteiny, 25 pumol/I
(~0,5 mg/dl) L-dopy, 3,2 mmol/l (13,5 mg/dl) chlorku litu, 6 mmol/l (210,8 mg/dl)
metamizolu sodu, 2 mmol/l (90 mg/dl), metotreksatu, 16,7 mmol/l (264 mg/dl) preparatu
Nithiodote, 0,22 mmol/l (4 mg/dl) jednowodzianu szczawianu (K), 248 umol/I (6,5 mg/dl)
pentotalu sodu, 1 mmol/l (12,2 mg/dl) nadchloranu sodu, 4,34 mmol/l (69,5 mg/dl)
salicylanu sodu, 1,72 mmol/l (16,7 mg/dl) tiocyjanianu potasu, 719 pmol/l (19,2 mg/dl)
leflunomidu, 1002 pmol/l (26,9 mg/dl) teryflunomidu.

Zbadano nastepujace poziomy wewnetrznych substancji zaktdcajgcych i stwierdzono, ze nie
wptywajg one w istotny klinicznie sposdb na wynik: 342 pmol/I (28,8 mg/dl) bilirubiny zwigzanej,
428 umol/l (25 mg/dl) bilirubiny niezwigzanej, 20-60% PCV Hct, 20 mmol/l (252 mg/dl)
B-hydroksymaslanu, 6,6 mmol/l (74 mg/dl) mleczanu, 3,5-10% facznej zawartosci biatek,
1,4 mmol/l (23,5 mg/dl) kwasu moczowego.
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12.11  Glukoza (Glu)

Poziom glukozy mierzy sie metoda amperometryczng!. Czujnik sktada sie z warstwy
unieruchomionego enzymu natozonej na ziotg elektrode z modutu elektrod i drugiej
warstwy stanowigcej bariere dyfuzyjnga. Oksydaza glukozowa dziata jako enzym
katalizujacy przeksztatcenie glukozy w nadtlenek wodoru,

Oksydaza glukozowa
B-D-glukoza + O2 + H20 > kwas D-glukonowy + H202 (1)

a nastepnie czujnik amperometryczny wykrywa powstalty w wyniku dziatania enzymu
nadtlenek wodoru. Wykrywanie nadtlenku zachodzi w drodze redukcji na ztotej elektrodzie,
przy udziale reakcji redoks [ABTS, sél amonowa kwasu 2,2-azyno-bis(3-etylobenzotiazolino-
6-sulfonowego)] katalizowanej przez peroksydaze chrzanowg (HRP).

H202 + HRPred > HRPo* (2)
HRP°x + Red = Ox + HRPred (3)
Ox + e 2> Red (4)

Prad redukcji jest proporcjonalny do stezenia glukozy w badanym ptynie.
System epoc podaje stezenie glukozy w postaci rOwnowaznika stezenia glukozy w osoczus:.

12.11.1  Wskazania do stosowania

Badanie poziomu glukozy wykonywane w systemie analizy krwi epoc jest przeznaczone do
stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny jako potautomatyczny test do
diagnostyki in vitro w ramach ilosciowego badania ludzkich préobek heparynizowanej lub
niepoddanej antykoagulacji petnej krwi tetniczej, zylnej lub wtosniczkowej w laboratorium
lub przytdzkowo.

Pomiary stezenia glukozy sg wykorzystywane w diagnostyce i leczeniu zaburzen przemiany
weglowodanowej, w tym cukrzycy, idiopatycznej hipoglikemii oraz nowotworéw komorek
wysepek trzustkowych.

12.11.2 Budowa

Kazda karta testowa przeznaczona do przeprowadzania badan poziomu glukozy zawiera
elektrode z membrang z enzymem umozliwiajagcym zajscie reakcji redoks, ktora jest
pokryta przepuszczajaca tlen warstwa dyfuzyjng, elektrode odniesienia, elektrode
przeciwng i ptyn kalibracyjny o znanym stezeniu glukozy.

12.11.3  Spdjnosc¢ pomiarowa
Stezenie glukozy przypisane ptynom kontrolnym i kalibracyjnym jest spdjne z normami
NIST.
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12.11.4 Pobieranie prébki
Patrz czes¢ 12.2.6, ,,Pobieranie prébki”.

Zgodnie z zatozeniami Tietza!3® probki krwi wtosniczkowej wykazuja wiekszq zawartosc
glukozy niz prébki krwi zylnej, wynoszacg o 2-5 mg/dl wiecej u pacjentdow na czczo oraz
0 20-25% wiecej u pacjentdédw po podaniu glukozy.

Po pobraniu prébki stezenie glukozy we krwi zmniejsza sie w wyniku glikolizy o okoto 6%
na godzine'3, a nawet do 13% na godzine'4,

Prébki nalezy bada¢ zawsze bezposrednio po pobraniu, stosujac heparyne Li lub Na jako
antykoagulant lub nie stosujac zadnych antykoagulantéw.

Nie nalezy stosowac fluorku sodu (NaF) ani szczawianu potasu jako srodkéow konserwujacych.

12.11.5 Dodatkowe informacje

Szczegodtowe informacje na temat pobierania probek i instrukcje przeprowadzania badania
krwi mozna znalez¢ w rozdziale 3, ,,Obstuga systemu epoc”, niniejszej instrukcji.

Wymagania dotyczace kontroli jakosci opisano w rozdziale 9, ,Zapewnianie jakosci”,
w niniejszej instrukcji.

12.11.6 Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy Zakres referencyjny3
1,1-38,5 mmol/I 4,1-5,5 mmol/I
Glukoza 20-700 mg/dl 74-100 mg/dI
0,20-7,00 g/I 0,74-1,00 g/I

12.11.7 Dane eksploatacyjne

Standardowe dane eksploatacyjne podane ponizej uzyskano w trakcie testéw fabrycznych,
jak i podczas uzytkowania w placowkach medycznych przez personel medyczny
przeszkolony w zakresie uzytkowania systemu epoc. Schematy eksperymentalne byty
zgodne z wtasciwymi zaleceniami CLSI.

Obowigzujace normy: CLSI EP09-A2* dla badan poréwnawczych metod, CLSI EP07-A2° dla
badan interferencji i CLSI EP05-A2° dla badan precyzji.

A. Dane dotyczace precyzji
W ponizszych tabelach z danymi dotyczacymi precyzji akronim ,,SDwr” oznacza odchylenie
standardowe w obrebie serii, ,SDt” — catkowite odchylenie standardowe.

Precyzja fabryczna 1: dostepne w sprzedazy ptyny kontrolne na bazie wody do oznaczen
gazéw we krwi i elektrolitdw poddano analizie na kartach z 5 kolejnych partii produkcyjnych
przy uzyciu co najmniej 8 réoznych readeréw epoc, z 16 pomiarami wielokrotnymi na partie
dla kazdego poziomu ptynu kontrolnego.

Plyny kontrolne na | Jednostki Srednia | SDwr | %CV | SDt %CV
bazie wody

Poziom 3 mg/dl 51,1 1,2 2,3 1,6 3,1

Poziom 1 mg/dl 242,6 5,5 2,3 6,0 2,5
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Precyzja fabryczna 2: dostepne w sprzedazy ptyny kontrolne na bazie wody do oznaczen
gazéw we krwi i elektrolitow poddano analizie w trwajgcym 20 dni badaniu precyzji,
z 2 pomiarami dziennie dla kazdego poziomu ptynu kontrolnego i kazdej z 4 partii
produkcyjnych, przy uzyciu 6 réznych readeréw epoc.

Plyny kontrolne na | Jednostki Srednia | SDwr | %CV | SDt %CV
bazie wody

Poziom 3 mg/dl 50,2 1,1 2,2 1,2 2,3
Poziom 1 mg/dl 241,9 4,7 2,0 5,5 2,3

Precyzja fabryczna 3: prébki krwi petnej pochodzace od 12 dawcéw poddano analizie na
kartach z 5 kolejnych partii produkcyjnych przy uzyciu co najmniej 8 réznych readerow
epoc. Przeprowadzono analize kazdej prébki krwi dla kazdej partii kart.

Probki krwi petnej | Jednostki Srednia | Srednie SDwr | %CV
Poziom we krwi 1 mg/dl 72,3 1,2 1,5
Poziom we krwi 2 mg/dl 216,9 5,8 2,7

Precyzja fabryczna 4: do probek krwi petnej wprowadzano glukoze do pieciu poziomoéw
stezenia oraz badano ze 100 powtdrzeniami na kazda probke krwi; kazda probka byta
badana w ciggu 12 minut w dwéch seriach; kazda seria byta wykonywana jednoczesnie na
50 réznych readerach epoc; w tym badaniu uzyto kart z czterech partii produkcyjnych.

Probki krwi petnej | Jednostki $rednia | Srednie SD %CV
Poziom we krwi 1 mg/dl 22,5 1,2 5,4
Poziom we krwi 2 mg/dl 123,7 3,0 2,4
Poziom we krwi 3 mg/dl 215,9 8,5 3,9
Poziom we krwi 4 mg/dl 311,8 13,1 4,2
Poziom we krwi 5 mg/dl 548,3 17,6 3,2

Precyzja 1 w ramach osrodka klinicznego: 12 prébek krwi zylnej, w ktérych przez
pewien czas dozwolona byta glikoliza, zostato poddanych analizie przez czterech réznych
operatorow systemu epoc w Srodowisku klinicznym. W kazdym badaniu precyzji
wykorzystano 6 réznych readerdéw epoc.

Niskie stezenie glukozy we krwi

Jednostki Srednia | SDwr | %CV
Operator 1 mg/dl 42,8 1,9 4,4
Operator 2 mg/dl 43,2 1,8 4,3
Operator 3 mg/dl 41,6 1,6 3,8
Operator 4 mg/dl 50,0 1,1 2,2
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Precyzja 2 w ramach osrodka klinicznego: 12 probek krwi zylnej, do ktdrych
wprowadzono glukoze, zostato poddanych analizie przez czterech réznych operatoréw
systemu epoc w s$rodowisku klinicznym. W kazdym badaniu precyzji wykorzystano
6 réznych readerdéw epoc.

Wysokie stezenie glukozy we krwi

Jednostki Srednia | SDwr | %CV
Operator 5 mg/dl 242,8 6,6 2,7
Operator 6 mg/dl 229,0 5,3 2,3
Operator 7 mg/dl 233,4 6,8 2,9
Operator 8 mg/dl 228,5 7,0 3,1

Precyzja 3 w ramach osrodka klinicznego: 10-12 prébek dostepnych w sprzedazy
ptynéw kontrolnych na bazie wody do oznaczehn gazéw we krwi, elektrolitdw i metabolitow
zostato poddanych analizie przez operatoréw systemu epoc w ramach 2 réznych badan
przytdzkowych (POC). W kazdym badaniu precyzji wykorzystano 5-6 réznych readeréw epoc.
Dostepny w sprzedazy ptyn kontrolny na bazie wody do oznaczen gazow we Kkrwi,
elektrolitéw i metabolitéw, o niskim poziomie glukozy

Jednostki Srednia | SDwr | %CV
Operator 1 mg/dl 48,0 1,5 3,2
Operator 2 mg/dl 46,6 1,0 2,1

Dostepny w sprzedazy ptyn kontrolny na bazie wody
elektrolitdw i metabolitéw, o $srednim poziomie glukozy

do oznaczen gazéw we krwi,

Jednostki Srednia | SDwr | %CV
Operator 3 mg/dl 109,7 3,6 3,3
Operator 4 mg/dl 106,8 1,8 1,7

Dostepny w sprzedazy ptyn kontrolny na bazie wody
elektrolitéw i metabolitéw, o wysokim poziomie glukozy

do oznaczeh gazéw we krwi,

Jednostki Srednia | SDwr | %CV
Operator 5 mg/dl 258,9 9,0 3,5
Operator 6 mg/dl 256,9 2,3 0,9

Poniewaz przedstawione odchylenia standardowe stanowig przyktad typowej sprawnosci
eksploatacyjnej, mozna sie spodziewaé, ze niekiedy odchylenia standardowe
z pojedynczego badania precyzji mogg by¢ wyzsze lub nizsze niz te wartosci $rednie. Kazdy
osrodek musi okresli¢, czy wyniki przeprowadzonych w nim badan precyzji sq akceptowalne
pod wzgledem klinicznym. Mozna takze zastosowac test f w celu ustalenia, czy precyzja
okreslona w danym osrodku jest statystycznie rownowazna z typowymi wartosciami
precyzji przedstawionymi powyzej.
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B. Dane dotyczace liniowosci

Badanie to przeprowadzono w ramach testéw fabrycznych na wielu probkach krwi petnej
ze stezeniami glukozy mieszczacymi sie w zakresie zgtaszanych wartosci.

Zakres Jednostki|Nachylenie Punkt R
badania przeciecia
Glu 16,6-818,9 mg/dl 0,993 5,762 0,996

C. Dane dotyczace porownania metod w osrodkach klinicznych

Na podstawie danych dotyczacych poréwnania metod przeprowadzono analize regres;ji
liniowej zgodnie z normag CLSI EP09-A2%4. W tabeli zawierajacej dane statystyczne
dotyczace poréwnania metod N to liczba prébek pacjentéw w zestawie danych, Sxx i Syy
to skumulowana nieprecyzja w parach odpowiednio dla metody poréwnawczej i badan
w systemie epoc, Syx to btad standardowy, a R to wspotczynnik korelacji.

Porownanie metod w os$rodku klinicznym nr 1: W badaniu przeprowadzonym w pierwszym
szpitalu system epoc zostat porownany z aparatem i-STAT 3007 w laboratorium, a nastepnie
w ramach jednego badania przytdzkowego (POC).

Dane zbiorcze dotyczace poréwnania metod: krew petna

X: badania z uzyciem kaset i-STAT 300 CG8

Y: badanie w systemie epoc

Glu N | Sxx | Syy Punkt Nachylenie | Syx X X R $redni btad
przeciecia min. | maks. systematyczny

(%)

Wszystkie | 80| 0,93 | 3,4 -2,2 1,031 56 | 20,0 | 605,5 | 0,9995 -0,36%

Badanie precyzji przeprowadzono na podstawie potagczonych w pary prébek krwi petnej
badanych tg sama metoda podczas poréwnywania metod. Wyniki podano w ponizszej

tabeli.
Glukoza [mg/dl]
Zakres 20-70 70-200 200-700
N 10 59 11
Przecietny odczyt 44,8 116,4 383,8
Precyzja w parach (SD) 0,80 2,44 7,08
%CV 1,8% 2,1% 1,8%

Porownanie metod w osrodku klinicznym nr 2: W badaniu przeprowadzonym
w drugim szpitalu system epoc zostat jednoczesnie poréwnany z aparatem Roche-Hitachi®
w laboratorium oraz aparatem i-STAT 3007. Zbiorcze wyniki podano w tabelach ponizej.
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Dane zbiorcze dotyczace poréwnania metod: krew petna
X: badanie w aparacie Roche-Hitachi P800-D2400
Y: badanie w systemie epoc

Glu N |Sxx|Syy| Punkt |Nachylenie/Syx| X X R Sredni blad
przeciecia min. | maks. systematyczny (%)
Wszystkie|73| - |3,6 -0,2 0,971 3,0(23,0| 546,0 [0,998 -3,15%

Dane zbiorcze dotyczace poréwnania metod: krew petna
X: badania z uzyciem kaset i-STAT 300 G
Y: badanie w systemie epoc

Glu N |Sxx |Syy Punkt Nachylenie|Syx| X X R Sredni btad
przeciecia min. | maks. systematyczny
(%)
Wszystkie|80(3,25(4,25 -1,33 1,003 4,45/ 22,5| 517,510,999 -1,74%

Badanie precyzji przeprowadzono na podstawie potaczonych w pary prébek krwi petnej
badanych tg sama metodg podczas poréwnywania metod. Wyniki podano w ponizszej tabeli.

Glukoza [mg/dl]
Zakres 20-70 | 70-200 | 200-700
N 16 53 11
Przecietny odczyt 53,5 113,4 299,0
Precyzja w parach (SD) | 1,32 3,18 8,73
%CV 2,47% | 2,81% 2,92%

D. Skonsolidowane badanie porownawcze metod dotyczgace dolnej
granicy zakresu pomiarowego dla glukozy

ZbadaliSmy dziatanie czujnika glukozy systemu epoc przy niskich stezeniach glukozy
w probkach pacjentow w warunkach klinicznych obejmujgcych badania przytdzkowe w kilku
szpitalach. Wyniki przedstawione ponizej uzyskano przez poréwnanie metod pomiaru z uzyciem
aparatu i-STAT’ (badanie krwi petnej), ABL 800 Flex® (badanie krwi petnej), Roche-Hitachi®
(badanie osocza) i J&J'2 (badanie osocza). Powyzsze wyniki uzyskane w warunkach klinicznych
uzupetniliSmy fabrycznym badaniem poréwnawczym metod, wykonanym na podstawie petnych
duplikatéw probek* za pomoca aparatu i-STAT’ oraz ABL 705°. W badaniu tym probki krwi o
wysokim poziomie hematokrytu przygotowano poprzez usuniecie potowy objetosci osocza z
prébki krwi zylnej, ktérg pozostawiono do zajscia glikolizy. Wartos¢ hematokrytu w probkach
okreslono metodg mikrowirowanial! i stwierdzono, ze wynosi w przyblizeniu 62%, tj.jest
charakterystyczna dla gornej wartosci granicznej dla krwi noworodkéw!®. Po osiggnieciu
stezenia glukozy wynoszacego w przyblizeniu 20 mg/dl wprowadzono jg do probek w celu
osiggniecia jednolicie niskiego poziomu glukozy, tj. 20-80 mg/dl, charakterystycznego dla
populacji noworodkéw®. Do jednej probki wprowadzono heksokinaze, NADH-B i ATP w celu
uzyskania zerowego stezenia glukozy.

Dane przetworzono zgodnie z zaleceniami normy CLSI EP09-A2%. Na ponizszych ilustracjach
przedstawiono krzywa korelacji i wykres rozrzutu. Wyniki testu poréwnane z réznymi
urzadzeniami referencyjnymi (0$ X) oznaczono kolorystycznie.
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Badanie niskiego Wszystkie | Laboratorium | i-STAT | ABL |Roche |J&J]
stezenia w systemie epoc| punkty (osocze)

N 78 11 40 27 9 2
Sxx 1,0 0,6 1,6

Syy 1,1 1,4 1,1 1,0 1,5 |0,7
Punkt przeciecia -0,2 1,1 1,0 -2,2 0,8
Nachylenie 0,984 0,936 0,992 |0,990]| 0,942

Syx 2,9 2,1 2,55 2,16 | 2,21

X min. 1,5 23,0 20 1,5 23 25
X maks. 63,0 63,0 60 53 63 25
R 0,973 0,980 0,974 10,985| 0,973
Poziom decyzyjny 40 40 40 40 40
Rozrzut -0,8 -1,4 0,7 -2,6 | -1,52
Rozrzut 95% dol. -0,3 -0,5 1,3 -1,9 | -0,18
przedz. ufn.

Rozrzut 95% dol. -1,3 -2,3 0,1 -3,3 | -2,86
przedz. ufn.
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Dane zbiorcze dotyczace poréwnania metod: krew petna
X (niebieskie kotka): badanie przeprowadzone za pomoca kaset i-Stat 300 G (krew petna)
X (zielone kwadraty): badanie przeprowadzone za pomocg aparatu Roche Hitachi Lab

(osocze)
X (czerwone romby): badanie przeprowadzone za pomocg aparatu ABL 705 (krew petna)
X (zo6tte tréjkaty): badanie przeprowadzone za pomocg aparatu J&J Lab (osocze)
Y: badanie w systemie epoc
Glukoza [mg/dl
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E. Badanie poréwnawcze metod dotyczace probek krwi
wtosniczkowej

ZbadaliSmy dziatanie oznaczen epoc w badaniach przytdzkowych na rzeczywistych
probkach krwi wlosniczkowej pobranych w warunkach klinicznych. W metodzie
porownawczej wykorzystano badanie z uzyciem analizatoréow i-STAT 3007, kaset CG8
i kapilar Radiometer CLINITUBE. Badania porownawcze zostaty przeprowadzone w czterech
(4) miejscach: na oddziale intensywnej opieki neonatologicznej, na oddziale
neonatologicznym i w dwdch (2) réznych punktach pobran dla pacjentéw ambulatoryjnych.
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Pobrano 48 probek, z czego 24 w postaci petnych duplikatéw. Sposréd 48 probek krwi
12 pochodzito od oséb dorostych, a 36 od noworodkdw.
Dane przetworzono zgodnie z zaleceniami normy CLSI EP09-A2%. Na ponizszych ilustracjach
przedstawiono krzywga korelacji i wykres rozrzutu. Wyniki badan w zaleznosci od wieku
pacjenta oznaczono kolorystycznie.

Dane zbiorcze dotyczace poréwnania metod: krew wtosniczkowa
X: badanie w aparacie i-STAT 300
Y: badanie w systemie epoc

Glu N [Sxx|Syy |Punkt przeciecia|[Nachylenie|Syx|X min.|X maks.| R
Wszystkie|48|1,13(1,80 5,1 0,935 2,42| 42,5 147 10,9942
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F. Ograniczenia i zaktdcenia

Zgodnie z zatozeniami Tietza®3® probki krwi wiosniczkowej wykazujg wiekszg zawartosé
glukozy niz prébki krwi zylnej, wynoszacg o 2-5 mg/dl wiecej u pacjentdédw na czczo oraz o
20-25% wiecej u pacjentéw po podaniu glukozy.

Po pobraniu prébki stezenie glukozy we krwi zmniejsza sie w wyniku glikolizy o okoto 6%
na godzine!3, a nawet do 13% na godzine'4.

Probki nalezy badaé¢ zawsze bezposrednio po pobraniu, stosujgc heparyne Li lub Na jako
antykoagulant lub nie stosujac zadnych antykoagulantéw.

Nie nalezy stosowa¢ fluorku sodu (NaF) ani szczawianu potasu jako srodkow konserwujacych.

Badania interferencji® zostaty przeprowadzone w fabryce przy uzyciu czujnika glukozy
systemu epoc. W kazdym badaniu prébka krwi petnej byta dzielona na dwie identyczne
probki. Do probki testowej dodawano substancje zakidcajacg, a do prébki kontrolnej
-rozpuszczalnik substancji zaktdcajacej. Obliczono réznice w pomiarze stezenia glukozy
pomiedzy $rednig dla szesciu probek kontrolnych i probek testowych z dodatkiem substancji
zaktdcajacej.

Substancje zaktdcajace wynik w sposéb istotny klinicznie wyszczegdlniono ponizej:

e Jodek nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 28 uM (0,47 mg/dl KI), po
przekroczeniu ktérego zmniejsza odczyt glukozy nawet do (-0,16 mg/dl)/uM I-,
tj. (-9,5 mg/dl)/(mg/dl KI).

e Bromek nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 28 pM (224 mg/dl NaBr), po
przekroczeniu ktorego zmniejsza odczyt glukozy o (-0,23 mg/dl)/mM Br,
tj. (-0,029 mg/dl)/(mg/dl NaBr).

e N-acetylocysteina nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 500 uM (8,2 mg/dl)
N-acetylocysteiny, po przekroczeniu ktdérego zmniejsza odczyt glukozy o
(-7,2 mg/dl)/mM N-acetylocysteiny, tj. (-0,44 mg/dl)/(mg/dl N-acetylocysteiny).
Badania wykazaty, ze w warunkach terapeutycznych nie jest mozliwe osiggniecie
stezenia 1 mM N-acetylocysteiny w osoczu'®. Dawka terapeutyczna N-acetylocysteiny
wynosi 0,3 mM16,

e Preparat Flaxedil™ (trietoksyjodek galaminy) nie wptywa istotnie na wynik do poziomu
11 pM (1 mg/dl), po przekroczeniu ktérego zmniejsza odczyt glukozy o (-0,27 mg/dl)/uM
trietoksyjodku galaminy, tj. (-3 mg/dl)/(mg/dl trietoksyjodku galaminy).

e Rodanek nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 1 mM (5,9 mg/dl KSCN), po
przekroczeniu ktérego zmniejsza odczyt glukozy o -1,7%/mM SCN, tj. (-0,29 mg/dl)/
(mg/dl KSCN).

e Kwas moczowy hie wptywa istotnie na wynik do poziomu 700p M (11,8 mg/dl), po
przekroczeniu ktérego zmniejsza odczyt glukozy o (-3,5 mg/dl)/mM kwasu moczowego,
tj. (-0,21 mg/dl)/(mg/dl kwasu moczowego).

e Mannoza nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 2 mM (36 mg/dl), po przekroczeniu
ktérego zwieksza odczyt glukozy o 2,12 mg/dl/(mM mannozy), tj. 0,059 mg/dl/(mg/dl
mannozy).

e Ksyloza nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 3 mM (45 mg/dl), po przekroczeniu
ktérego zwieksza odczyt glukozy o 0,96 mg/dl/(mM ksylozy), tj. 0,064 mg/dl/(mg/dl
ksylozy).

e Metamizol (dipiron) nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 0,194 mM, lecz
po przekroczeniu tej granicy zmniejsza odczyt glukozy o maksymalnie 3% na
0,1 mM metamizolu.
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Zbadano nastepujace poziomy zewnetrznych substancji zaktdcajacych i stwierdzono, ze nie
wptywajg one w istotny klinicznie sposéb na wynik: 1,66 mM (25 mg/dl) acetaminofenu,
0,09 mmol/l (10 mg/dl) anidulafunginy, 3,3 mmol/lI (60 mg/dl) kwasu acetylosalicylowego,
630 pmol/l (12,5 mg/dl) askorbinianu sodu, 89,2 pmol/l (4,5 mg/dl) chlorowodorku
klindamycyny, 0,1 mmol/l (0,65 mg/dl) cyjanku potasu, 6,15 nmol/l (507 ng/dl)
digoksyny, 66 umol/l (2,2 mg/dl) dobutaminy, 100 pmol/l (1,9 mg/dl) dopaminy HCI,
50 pmol/l (ok. 1 mg/dl) L-dopy, 9 mmol/l (263 mg/dl) EDTA, 12 umol/l (0,2 mg/dl)
efedryny, 87 mM (400 mg/dl) etanolu, 4,84 mmol/l (30 mg/dl) glikolu etylenowego,
1,78 pumol/l (60 pg/dl) famotydyny, 1 mmol/l (18 mg/dl) fruktozy, 181 pmol/l (6 mg/dl)
furosemidu, 3,3 mmol/l (59 mg/dl) galaktozy, 238 umol/l (10 mg/dl) gentamycyny,
4,5 pmol/l (200 pg/dl) glipizydu, 1,1 mmol/l (28,5 mg/dl) glukozaminy, 2,55 mmol/I
utlenionego glutationu (RBC), 2,55 mmol/l zredukowanego glutationu (RBC), 400 pumol/I
(5 mg/dl) gwajakolu, 80 U/ml heparyny, 0,4 mmol/l (14,5 mg/dl) hydrokortyzonu,
2,5 mmol/l (19 mg/dl) hydroksymocznika, 292 pmol/l (4 mg/dl) preparatu Nydrazid™
(izoniazydu), 48,6 pmol/l (1,76 mg/dl) lewofloksacyny, 1 mmol/l (34 mg/dl) linezolidu,
13,3 mmol/l (479 mg/dl) maltozy, 937,5 umol/l (1500 mg/dl) ikodekstryny, 71 umol/I
(1,7 mg/dl) metyldopy, 77,4 pmol/l (2,9 mg/dl) 6a-metyloprednizolu, 0,7 mM (12 mg/dl)
metronidazolu, 17,4 uM (0,6 mg/dl) omeprazolu, 102 pmol/l (2,4 mg/dl) prokainamidu,
4,22 ymol/l (0,12 mg/dl) chlorowodorku prometazyny, 37 umol/l (1,2 mg/dl) chinidyny,
1,67 umol/l (40 pg/dl) preparatu Salbutamol (albuterolu), 4,34 mmol/lI (60 mg/dl) kwasu
salicylowego, 1,96 pmol/l (60 pg/dl) sertraliny, 413 pmol/l (10 mg/dl) pentotalu sodu,
1 mmol/l (31 mg/dl) preparatu Tolinase™ (tolazamidu), (tolazamidu), 2,37 mmol/I
(64 mg/dl) tolbutamidu, 69 pmol/l (10 mg/dl) wankomycyny, 21,3 umol/l (1 mg/dl)
witaminy K1, 2,64 mmol/l (47 mg/dl) propofolu, 0,7 mmol/l (334,2 mg/dl) cefotaksymu,
0,16 mmol/l (59,4 mg/dl) ampicyliny, 1 mmol/l (122,4 mg/dl) nadchloranu sodu, 4,8 uM
(1,75 mg/dl) preparatu Zofran™, 719 pmol/l (19,2 mg/dl) leflunomidu, 1002 pmol/l (26,9
mag/dl) teryflunomidu.

Zbadano nastepujace poziomy wewnetrznych substancji zaktécajacych i stwierdzono, ze nie
wptywajg one w istotny klinicznie sposdb na wynik: +20 mmol/l (168 mg/dl)
wodoroweglanu sodu, +86 pmol/l (+7,3 mg/dl) bilirubiny zwigzanej, +510 pmol/I
(+30 mg/dl) bilirubiny niezwigzanej, 13 mM (503,1 mg/dl) cholesterolu, 15-140 mmHg
pCO2, 2 mmol/l (24 mg/dl) L-cysteiny, +20 mmol/l (+256 mg/dl) B-hydroksymaslanu
sodu, +20 mmol/l (+180 mg/dl) mleczanu sodu, +0,8 g/dl lipidéw, +59,2 umol/I
(+1,9 mg/dl) norepinefryny, pH 6,7-7,7, +20% PCV Hct, 3,4-10,4% tacznej zawartosci
biatek, 11,2 mM (991 mg/dl) trojglicerydow.
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12.12 Mleczan (Lac)

Poziom mleczanu mierzy sie metoda amperometryczng®. Czujnik sktada sie z warstwy
unieruchomionego enzymu natozonej na ziotg elektrode z modutu elektrod i drugiej
warstwy stanowigcej bariere dyfuzyjng. Oksydaza mleczanowa dziata jako enzym
katalizujacy przeksztatcenie mleczanu w nadtlenek wodoru,

Oksydaza mleczanowa
L-melczan + O2 + H20 > Kwas pirogronowy + H202 (1)
a nastepnie czujnik amperometryczny wykrywa powstaty w wyniku dziatania enzymu
nadtlenek wodoru. Wykrywanie nadtlenku zachodzi w drodze redukcji na ziotej elektrodzie,
przy udziale reakcji redoks [ABTS, s6l amonowa kwasu 2,2-azyno-bis(3-etylobenzotiazolino-
6-sulfonowego)] katalizowanej przez peroksydaze chrzanowg (HRP).

H>02 + HRP™4 > HRP (2)
HRP°* + Red - Ox + HRPrd (3)
Ox + e- > Red (4)

Prad redukcji jest proporcjonalny do stezenia mleczanu w badanym ptynie.

12.12.1 Wskazania do stosowania

Badanie poziomu mleczanu wykonywane w systemie analizy krwi epoc jest przeznaczone
do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny jako potautomatyczny test do
diagnostyki in vitro w ramach iloSciowego badania ludzkich prébek heparynizowanej lub
niepoddanej antykoagulacji petnej krwi tetniczej, zylnej lub wiosniczkowej w laboratorium
lub przytézkowo.

Pomiar stezenia mleczanu jest wykorzystywany do oceny rownowagi kwasowo-zasadowej
i w diagnostyce oraz leczeniu kwasicy mleczanowej (nadmiernego zakwaszenia krwi).

12.12.2 Budowa

Kazda karta testowa przeznaczona do przeprowadzania badan poziomu mleczanu zawiera
elektrode z membrang z enzymem umozliwiajacym zajscie reakcji redoks, ktéra jest
pokryta przepuszczajaca tlen warstwa dyfuzyjng, elektrode odniesienia, elektrode
przeciwng i ptyn kalibracyjny o znanym stezeniu mleczanu.

12.12.3  Spdjnosc¢ pomiarowa

Obecnie nie sg dostepne certyfikowane standardowe materiaty referencyjne dla mleczanu.
Wartosci mleczanu przypisane ptynom kontrolnym i materiatom do weryfikacji kalibracji sg
spdjne z prawidtowo dziatajgcym ptynem kalibracyjnym przygotowanym na bazie mleczanu
sodu firmy Sigma-Aldrich Co., nr kat. 71718, o czystosci > 99%.

12.12.4 Pobieranie prébki
Patrz czes¢ 12.2.6, ,,Pobieranie prébki”.

Pobranie odpowiednich prébek do badan zawartosci mleczanu wymaga specjalnych
procedur majacych zapobiec zmianom w zawartosci mleczanu zaréwno podczas pobierania
krwi, jak i po nim?t,
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Zgodnie z zaleceniami Tietza!!, w przypadku prébek krwi zylnej nie nalezy stosowac opaski
uciskowej albo trzeba zdjac¢ ja bezposrednio przed pobraniem probki. Podczas wysitku
fizycznego poziom mleczanu moze znacznie wzrosng¢ w ciggu 10 sekund. W zwigzku z tym
aby otrzymac¢ wiarygodne odczyty mleczanu, osoby badane powinni by¢ na czczo i unikac
wysitku fizycznego przez co najmniej 2 godziny przed pobraniem probki. Po pobraniu probki
poziom mleczanu we krwi gwattownie wzrasta w wyniku glikolizy o nawet 20% w ciqgu
3 minut oraz o 70% w ciggu 30 minut w temperaturze 25°C.

Prébki nalezy bada¢ zawsze bezposrednio po pobraniu, stosujac heparyne Li lub Na jako
antykoagulant lub nie stosujac zadnych antykoagulantéw. Nie nalezy stosowac fluorku sodu
(NaF) ani szczawianu potasu jako srodkéw konserwujacych.

12.12.5 Dodatkowe informacje
Szczegodtowe informacje na temat pobierania probek i instrukcje przeprowadzania badania
krwi mozna znalez¢ w rozdziale 3, ,Obstuga systemu epoc”, niniejszej instrukcji.

Wymagania dotyczace kontroli jakosci opisano w rozdziale 9, ,Zapewnianie jakosci”,
w niniejszej instrukcji.

12.12.6  Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy | Zakres referencyjny?, | Zakres referencyjny?,
krew tetnicza krew zylna
0,30-20,00 mmol/I 0,36-0,75 mmol/I 0,56-1,39 mmol/I
Mleczan 2,7-180,2 mg/dl 3,2-6,8 mg/dl 5,0-12,5 mg/dl
0,03-1,80 g/I 0,03 - 0,07 g/l 0,05-0,12 g/I

12.12.7 Dane eksploatacyjne

Standardowe dane eksploatacyjne podane ponizej uzyskano w trakcie testow fabrycznych,
jak i podczas uzytkowania w placowkach medycznych przez personel medyczny
przeszkolony w zakresie uzytkowania systemu epoc. Schematy eksperymentalne byty
zgodne z wtasciwymi zaleceniami CLSI.

Obowigzujace normy: CLSI EP09-A23 dla badan poréwnawczych metod, CLSI EP07-A2* dla
badan interferencji, CLSI EP06-A’ dla badan liniowosci i CLSI EP05-A2> dla badan precyzji.

A. Dane dotyczace precyzji

W ponizszych tabelach z danymi dotyczacymi precyzji akronim ,SDwp” oznacza odchylenie
standardowe w ciggu dnia, ,SDpp” oznacza odchylenie standardowe od dnia do dnia, a ,SDt" -
catkowite odchylenie standardowe.
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Precyzja fabryczna (CLSI EP5-A): Cztery (4) partie kart w co najmniej 40 readerach
epoc wykorzystano do wykonywania wielokrotnych pomiaréw fabrycznych dla kazdego
z ptyndéw. Testy fabryczne przeprowadzano dwa razy dziennie przez dwadziescia dni.

Plyny kontrolne | Jednostki | N Srednia | SDwr | SDoo | SDt Catk. %CV
na bazie wody

Poziom 1 mM 320 7,99 0,39 |0,32 |0,51 |6,3

Poziom 3 mM 320 0,94 0,03 |0,03 |0,04 |4,7

Precyzja w ramach osrodka klinicznego okreslona przez analize plynéw
kontrolnych: 14-15 probek dostepnych w sprzedazy ptyndw kontrolnych na bazie wody
do oznaczen gazow we krwi, elektrolitdw i metabolitow zostato poddanych analizie przez
potencjalnych uzytkownikéw koncowych systemu epoc w ramach 2 rdéznych badan
przytdzkowych (POC). W kazdym badaniu precyzji wykorzystano co najmniej 5 réznych
readerow epoc. Uzyto trzech partii kart.

Pltyny kontrolne | N |Jednostki | Srednia | SD %CV
na bazie wody
Operator 1 Poziom 3 15 mM 0,95 0,031 (3,3
Operator 2 Poziom 3 15 mM 0,94 0,027 | 2,9
Miejsce 1
Operator 3 Poziom 2 14 mM 2,88 0,05 1,8
Operator 4 Poziom 2 15 mM 2,91 0,08 2,8
Operator 1 Poziom 1 15 mM 7,34 0,57 17,8
Miejsce 2 :
Operator 2 Poziom 1 15 mM 7,45 0,42 |5,6

Precyzja w ramach osrodka klinicznego okreslona przez analize krwi: 15 préobek
petnej krwi zylnej o dwdch (2) réznych stezeniach mleczanu zostato poddanych analizie
przez potencjalnych uzytkownikéw koncowych systemu epoc w ramach dwdch (2) réznych
badan przytdézkowych (POC). W kazdym badaniu precyzji wykorzystano co najmniej piec¢
(5) réznych readerow epoc. W badaniu wykorzystano cztery (4) partie kart.

Probki krwi petnej | N | Jednostki | Srednia | SD | %CV
Operator 1 | Poziom we krwi 1 15 mM 10,24 0,62 | 6,0
Miejsce 1
Operator 2 | Poziom we krwi 1 15 mM 10,27 0,34 |3,3
Operator 1 | Poziom we krwi 2 15 mM 2,77 0,07 | 2,7
Miejsce 2
Operator 2 | Poziom we krwi 2 15 mM 2,67 0,12 |4,7

Poniewaz przedstawione odchylenia standardowe stanowig przyktad typowej sprawnosci
eksploatacyjnej, mozna sie spodziewa¢, ze niekiedy odchylenia standardowe z pojedynczego
badania precyzji mogg by¢ wyzsze lub nizsze niz te wartosci srednie. Kazdy osrodek musi
okresli¢, czy wyniki przeprowadzonych w nim badan precyzji sq akceptowalne pod wzgledem
klinicznym. Mozna takze zastosowac test f w celu ustalenia, czy precyzja okreslona w danym
osrodku jest statystycznie réwnowazna z typowymi wartosciami precyzji przedstawionymi
powyzej.

51017246 Wer.: 03 Charakterystyka karty testowej BGEM 12-74



B. Dane dotyczace liniowosci

Badanie liniowosci dla krwi petnej (CLSI EP06-A7): Badanie to przeprowadzono w ramach
testéw fabrycznych na wielu probkach krwi petnej ze stezeniami mleczanu mieszczacymi
sie w zakresie zgtaszanym. Liniowos$c¢ jest oznaczana na podstawie teoretycznych wartosci
mleczanu uzyskiwanych metoda grawimetryczng z mieszanin préobek o wysokim i niskim
stezeniu mleczanu. W badaniu wykorzystano cztery (4) partie kart.

Zakres badania | Nachylenie | Punkt przeciecia | R
0,3-20,1 mM 1,001 0,271 0,9995

C. Dane dotyczgce poréwnania metod w osrodkach klinicznych

Na podstawie danych dotyczacych poréwnania metod przeprowadzono analize regres;ji
liniowej zgodnie z normg CLSI EP09-A23. W tabeli zawierajacej dane statystyczne
dotyczace poréwnania metod N to liczba prébek pacjentéw w zestawie danych, Sxx i Syy
to skumulowana nieprecyzja w parach odpowiednio dla metody poréwnawczej i badan
w systemie epoc, Syx to btad standardowy, a R to wspotczynnik korelacji.

Badania poréwnawcze metod zostaty przeprowadzone w dwoch (2) szpitalach. W pierwszym
szpitalu zbadano 126 prébek krwi zylnej. W drugim szpitalu zbadano 73 probki krwi tetniczej
i 174 probki krwi wilosniczkowej. Stezenia mleczanu uzyskiwane za pomoca urzadzenia
porownawczego wahaty sie w granicach 0,57-14,57 mmol/I.

W tych badaniach system epoc byt poréwnywany z analizatorem i-STAT 300°.

Dane zbiorcze dotyczace poréwnania metod: krew petna - krew zylna, krew tetnicza, krew
witosniczkowa.

X: badanie z uzyciem kaset i-STAT CG4+

Y: badanie w systemie epoc

Punkt Sredni btad
epoc N Sxx | Syy . .| Nachylenie| Syx |X min.|X maks. R [systematyczny
Lac przeciecia (%)
i-STAT |373|0,215|0,530 0,132 0,967 0,948 | 0,48 19,95 |0,985 2,75

D. Ograniczenia i zaktdcenia

Pobranie odpowiednich prébek do badan zawartosci mleczanu wymaga specjalnych
procedur majacych zapobiec zmianom w zawartosci mleczanu zaréwno podczas pobierania
krwi, jak i po nim??,

Zgodnie z zaleceniami Tietza!!, w przypadku prébek krwi zylnej nie nalezy stosowac opaski
uciskowej albo trzeba zdja¢ ja bezposrednio przed pobraniem prébki. Podczas wysitku
fizycznego poziom mleczanu moze znacznie wzrosng¢ w ciggu 10 sekund. W zwigzku z tym
aby otrzymac¢ wiarygodne odczyty mleczanu, osoby badane powinni by¢ na czczo i unikac
wysitku fizycznego przez co najmniej 2 godziny przed pobraniem probki.

Po pobraniu probki poziom mleczanu we krwi gwattownie wzrasta w wyniku glikolizy
o0 nawet 20% w ciggu 3 minut oraz o 70% w ciggu 30 minut w temperaturze 25°C.

Probki nalezy badaé¢ zawsze bezposrednio po pobraniu, stosujgc heparyne Li lub Na jako
antykoagulant lub nie stosujac zadnych antykoagulantéw.

Nie nalezy stosowac fluorku sodu (NaF) ani szczawianu potasu jako srodkow konserwujacych.
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Badania interferencji* zostaty przeprowadzone w fabryce z uzyciem czujnika mleczanu
systemu epoc. W kazdym badaniu prébka ludzkiej surowicy byta dzielona na dwie (2)
probki. Do probki testowej dodawano substancje zakidcajacg, a do prébki kontrolnej
-rozpuszczalnik substancji zaktdcajgcej. Obliczono roznice w pomiarze stezenia mleczanu
pomiedzy s$rednig dla szesciu (6) probek kontrolnych i préobek testowych z dodatkiem
substancji zaktdcajacej.

Niedopuszczalne zaktécenie zostato zdefiniowane jako wystepowanie znaczgcego btedu
czesciej niz w 5% przypadkow.
Substancje znaczaco zaktdcajgce wynik wyszczegdlniono ponizej:

e Acetaminofen nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 0,81 mM, po przekroczeniu
ktorego zwieksza odczyt mleczanu do 306 uM/mM preparatu Tylenol™ (acetaminofen).
Poniewaz gdérna granica dawki terapeutycznej acetaminofenu wynosi 0,20 mM,
zaktdcenia wynikajagce ze stosowania acetaminofenu mogg wystgpi¢ jedynie
w przypadku jego przedawkowania.

e Jodek zmniejsza odczyt mleczanu do -3,3 mM/mM jodku przy jego stezeniu na poziomie
ponizej 0,3 mM. Powyzej stezenia jodku wynoszacego 0,3 mM wptyw na odczyt
mleczanu bedzie staty i bedzie wynosit -1,0 mM.

e Bromek nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 25,4 mM, po przekroczeniu ktérego
zmniejsza odczyt mleczanu do 14,6 pM/mM bromku.

e Rodanek nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 2,7 mM, po przekroczeniu ktérego
zmniejsza odczyt mleczanu do 96,6 uM/mM rodanku.

e N-acetylocysteina nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 3,7 mM, po przekroczeniu
ktérego zmniejsza odczyt mleczanu do 96,3 uM/mM N-acetylocysteiny. Badania
wykazaty, ze w warunkach terapeutycznych nie jest mozliwe osiggniecie stezenia
1 mM N-acetylocysteiny w osoczu®. Dawka terapeutyczna N-acetylocysteiny wynosi
0,3 mM19,

Wykazano, ze spozycie glikolu etylenowego i jego metabolizm daje w pomiarach fatszywie

zawyzone poziomy mleczanu8. Zbadano wystepowanie zaktdcen ze strony glikolu

etylenowego i trzech produktéw jego metabolizmu — kwasu glikolowego, kwasu
glioksalowego i kwasu szczawiowego. Glikol etylenowy i kwas szczawiowy nie wykazujq
znaczacego wptywu zaktdcajacego.

e Kwas glikolowy nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 0,87 mM, po przekroczeniu
ktérego zwieksza odczyt mleczanu do 142 uM/mM kwasu glikolowego.

e Kwas glioksalowy nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 0,85 mM, po przekroczeniu
ktérego zwieksza odczyt mleczanu do 373 uM/mM kwasu glioksalowego.

Zbadano nastepujace poziomy zewnetrznych substancji zaktdcajacych i stwierdzono, ze nie
wptywajg one w istotny sposdéb na wynik: 630 umol/l (12,5 mg/dl) askorbinianu sodu,
20 mmol/I (588 mg/dl) cytrynianu, 100 pmol/l (ok. 2 mg/dl) L-dopy, 9 mmol/I (263 mg/dl)
EDTA, 4,84 mmol/l (30 mg/dl) glikolu etylenowego, 105 pmol/l (0,441 mg/dl) fluorku
sodu, 71 pmol/l metyldopy, 2,55 mmol/l utlenionego glutationu, 2,55 mmol/I
zredukowanego glutationu, 132 pmol/l (1,0 mg/dl) hydroksymocznika, 292 pmol/I
(4 mg/dl) preparatu Nydrazid™ (izoniazyd), 81 pmol/l (1,5 mg/dl) szczawianu potasu,
0,037 mmol/l (1,2 mg/dl) chinidyny, 2,64 mmol/l (47 mg/dl) propofolu, 0,7 mmol/I
(334,2 mg/dl) cefotaksymu, 0,16 mmol/l (59,4 mg/dl) ampicyliny, 1 mmol/l (122,4 mg/dl)
nadchloranu sodu, 3,7 mmol/l (603,8 mg/dl) N-acetylocysteiny, 4,8 uM preparatu
Zofran™, 0,7 mM metronidazolu, 719 umol/I (19,2 mg/dl) leflunomidu, 1002 pmol/l (26,9
mg/dl) teryflunomidu.
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Zbadano nastepujgce poziomy wewnetrznych substancji zaktécajacych i stwierdzono, ze
nie wptywajg one w istotny sposdb na wynik: +342 pymol/l (+29,0 mg/dl) bilirubiny
zwigzanej, +342 pmol/l (+20,1 mg/dl) bilirubiny niezwigzanej, +13 mmol/I
(+503,1 mg/dl) cholesterolu, 2 mmol/l (24 mg/dl) L-cysteiny, +0,8 g/dl lipidéw, pH (+0,4,
-0,4), 3-10% tacznej zawartosci biatek, 1,4 mM (+ 23,5 mg/dl) kwasu moczowego. Niska
wartos¢ hematokrytu, do poziomu 21%, ani jego wysoka wartos$¢, do poziomu 61%, nie
wptywajg na odczyt mleczanu. Tréjglicerydy nie wykazujg znaczacego wptywu na wynik do
poziomu 37 mM (3274 mg/dl). Cisnienia parcjalne pO2 ponizej 20 mmHg (2,67 kPa) moga
zmniejszac stezenie mleczanu.
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12.13 Azot mocznikowy we krwi (BUN/Urea)

Zawartos¢ BUN/Urea jest mierzona metoda potencjometryczng za pomoca jonoselektywnej
elektrody amonowej naniesionej na elektrode ze ztota i pokrytej drugg warstwg membrany
enzymatycznej. Stosowany jest enzym ureazy w celu przeksztatcenia mocznika w jony
amonowe:

Mocznik + H20 + 2H*™ + Ureaza = 2NH4* + CO2

Nastepnie potencjometryczna elektroda jonoselektywna wykrywa powstate w wyniku
dziatania enzymu jony amonowe. Stezenie jondw amonowych jest obliczane na podstawie
zmierzonego potencjatu za pomocg rownania Nernsta.

12.13.1 Wskazania do stosowania

Badanie poziomu BUN/Urea wykonywane w systemie analizy krwi epoc jest przeznaczone
do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny jako pétautomatyczny test do
diagnostyki in vitro w ramach iloSciowego badania ludzkich prébek heparynizowanej lub
niepoddanej antykoagulacji petnej krwi tetniczej, zylnej lub wtosniczkowej w laboratorium
lub przytézkowo.

Pomiary stezenia azotu mocznikowego we krwi (BUN/Urea) wykonywane za pomocg
systemu analizy krwi epoc wykorzystuje sie w diagnostyce i leczeniu pewnych chordb nerek
i chorob metabolicznych.

12.13.2 Budowa

Kazda karta testowa przeznaczona do przeprowadzania badan poziomu BUN/Urea zawiera
czujnik elektrodowy BUN/Urea z selektywng membrang amonowa pokryta przepuszczalng
dla gazéw warstwag enzymatyczng, elektrode referencyjng i ptyn kalibracyjny zawierajacy
mocznik 0 znanym stezeniu.

12.13.3 Spdjnos¢ pomiarowa

Poziom BUN/mocznika przypisany ptynom kontrolnym i kalibracyjnym jest spéjny z normami
NIST.

12.13.4  Pobieranie prébki

Patrz czes¢ 12.2.6, ,,Pobieranie probki”.

12.13.5 Dodatkowe informacje

Szczegodtowe informacje na temat pobierania probek i instrukcje przeprowadzania badania
krwi mozna znalez¢ w rozdziale 3, ,Obstuga systemu epoc”, niniejszej instrukcji.

Wymagania dotyczace kontroli jakosci opisano w rozdziale 9, ,Zapewnianie jakosci”,
w niniejszej instrukcji.
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12.13.6 Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy Zakres referencyjny?
BUN 3-120 mg/dl 8-26 mg/dl
Zakres pomiarowy Zakres referencyjny?
1,1-42,8 mmol/I 2,9-9,3 mmol/I
Mocznik (Urea) 7-257 mg/dl 17-56 mg/dI
0,07-2,57 g/l 0,17-0,56 g/I

12.13.7 Dane eksploatacyjne

Standardowe dane eksploatacyjne podane ponizej uzyskano w trakcie testéw fabrycznych,
jak i podczas uzytkowania w placowkach medycznych przez personel medyczny
przeszkolony w zakresie uzytkowania systemu epoc. Schematy eksperymentalne byty
zgodne z wtasciwymi zaleceniami CLSI.

Obowigzujace normy: CLSI EP09-A3? dla badan poréwnawczych metod, CLSI EP07-A23 dla
badan interferencji, CLSI EP06-A* dla badan liniowosci i CLSI EP05-A3> dla badan precyzji.

A. Dane dotyczace precyzji

Precyzja (CLSI EP05-A3°): Cztery partie kart w co najmniej 11 readerach epoc
wykorzystano do wykonywania wielokrotnych pomiaréw fabrycznych dla kazdego z ptynow.
Testy fabryczne przeprowadzano dwa razy dziennie przez dwadziescia dni. W ponizszych
tabelach z danymi dotyczacymi precyzji akronim ,SDwr” oznacza odchylenie standardowe
w ramach serii, ,%CVwr” oznacza wspotczynnik zmiennosci w ramach serii, ,SDt" —
catkowite odchylenie standardowe, a ,,%CV+1” — catkowity wspotczynnik zmiennosci.

Plyny kontrolne | Jednostki N | Srednia| Swr | %CVwr | SDT | %CVr
na bazie wody

Wysoki poziom mg/dl 320 51,7 1,01 2,0% 1,16 2,3%
Niski poziom mg/dl 320 71 |0,30| 42% | 0,32 | 4,5%

Skumulowane dane dot. testéw precyzji z krwi petnej: Dwukrotnie przebadano ponad
430 prébek krwi pacjentdow; zbadano w przyblizeniu takg samg liczbe prébek krwi zylnej,
tetniczej i wtosniczkowej. Skumulowana precyzja w parach zostata obliczona dla trzech
zakresow stezen.

Zakres <22 |22-100 | > 100
N 253 143 12
Sredni odczyt, mg/dl 13,1 | 44,2 111,1
Precyzja w parach (SD), mg/dl | 0,6 1,2 1,6
%CV 4,6% | 2,7% 1,4%
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Poniewaz przedstawione odchylenia standardowe stanowig przykfad typowej sprawnosci
eksploatacyjnej, mozna sie spodziewad, ze niekiedy odchylenia standardowe z pojedynczego
badania precyzji mogg by¢ wyzsze lub nizsze niz te wartosci srednie. Kazdy osrodek musi
okresli¢, czy wyniki przeprowadzonych w nim badan precyzji sg akceptowalne pod wzgledem
klinicznym. Mozna takze zastosowac test f w celu ustalenia, czy precyzja okreslona w danym
osrodku jest statystycznie rownowazna z typowymi wartos$ciami precyzji przedstawionymi
powyzej.

B. Dane dotyczace liniowosci

Badanie liniowosci dla krwi petnej (CLSI EP06-A%): Badanie to przeprowadzono w ramach
testéw fabrycznych na wielu prébkach krwi petnej o poziomach BUN mieszczacych sie
w zakresie zgtaszanym. Liniowos$c¢ jest oznaczana na podstawie teoretycznych wartosci BUN
uzyskiwanych metodg grawimetryczng z mieszanin probek o wysokim i niskim stezeniu BUN
(jak podczas pomiaru z zastosowaniem standardowej metody oznaczania poziomu BUN we
krwi wykorzystywanej w testach fabrycznych). W badaniu wykorzystano trzy partie kart.

R
0,9989

Zakres badania

4-119 mg/dl

Nachylenie

1,020

Punkt przeciecia

0,40

C. Dane dotyczace porownania metod w osrodkach klinicznych

Na podstawie danych dotyczacych pordéwnania metod przeprowadzono analize regres;ji
liniowej zgodnie z normg CLSI EP09-A32. W tabeli zawierajacej dane statystyczne
dotyczace poréwnania metod N to liczba prébek pacjentéw w zestawie danych, Sxx i Syy
to skumulowana nieprecyzja w parach odpowiednio dla metody poréwnawczej i badan
w systemie epoc, Syx to btad standardowy, a R to wspotczynnik korelacji.

Badania poréwnawcze metod zostaty przeprowadzone w trzech miejscach w dwodch
szpitalach. Badania probek krwi tetniczej, zylnej i wiosniczkowej, ktdre daty tacznie ponad
140 wynikéw, poréwnano z badaniami wykonanymi w aparacie laboratoryjnym do
pomiarow stezen w osoczu/surowicy krwi, przy zachowaniu spdjnosci ze spektrometrig mas
rozcienczenia izotopowego (IDMS).

BUN [mg/dlI] Roche Cobas 80008 *
N 433
Sxx 0,5
Syy 0,9
Nachylenie 0,985
Punkt przeciecia 0,3
Syx 1,8

X min. 3

X maks. 118

R 0,997
Srednia wartoséé bledu systematycznego przy 26 mg/dl -0,1+0,2

* W przyblizeniu taka sama liczba préobek krwi zylnej, tetniczej i wiosniczkowej co

w analizatorach Roche Cobas 80006.
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D. Ograniczenia i zaktdcenia

Badania interferencji3 zostaty przeprowadzone w fabryce z uzyciem czujnika BUN systemu
epoc. W kazdym badaniu probka ludzkiej surowicy byta dzielona na dwie (2) prébki. Do
probki testowej dodawano substancje zaktdcajacg, a do prébki kontrolnej — rozpuszczalnik
substancji zaktocajacej. Obliczono réznice w pomiarze stezenia BUN pomiedzy Srednig dla
szesciu (6) prébek kontrolnych i prébek testowych z dodatkiem substancji zaktdcajacej.

Niedopuszczalne zaktécenie zostato zdefiniowane jako wystepowanie znaczgcego btedu
czesciej niz w 5% przypadkow. Stezenie substancji zaktdcajgcej, ktére nie wptywa w istotny
klinicznie sposdb na wynik, zdefiniowano jako zaktdcenie wyniku (réznica miedzy probka
testowg a probka kontrolng) o < 1,77 mg/dl w przypadku stezenia BUN < 22 mg/dl.
Substancje zaktdcajace wynik w sposéb istotny klinicznie wyszczegdlniono ponizej:

e W probkach zanieczyszczonych solami benzalkoniowymi stosowanymi jako pokrycie
cewnikéw wartos¢ BUN moze by¢ zawyzona. Informacje dotyczace prawidtowego
ptukania cewnika mozna znalez¢ w normie CLSI H11-A47,

e Cytrynian nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 6,0 mmol/l (176,5 mg/dl), po
przekroczeniu ktérego zmniejsza stezenie BUN o maks. 0,26 mg/dl BUN na mmol/I
cytrynianu.

e EDTA nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 4,5 mmol/l (167,5 mg/dl), po
przekroczeniu ktérego zmniejsza stezenie BUN o maks. 0,43 mg/dl BUN na mmol/I
EDTA.

e Glutation nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 1,7 mmol/l (52,2 mg/dl), po
przekroczeniu ktoérego zwieksza stezenie BUN o maks. 1,91 mg/dl BUN na mmol/I
glutationu. Stezenie glutationu (GSH) we krwi ludzkiej wynosi ~0,79-1,05 mmol/I8.
Dtugotrwata doustna suplementacja zredukowanego glutationu (250-1000 mg/dobe
podawane przez 6 miesiecy) zwieksza stezenie glutationu w osoczu o ~0,2-8 pmol/I
(~0,01-0,25 mg/dl)8. Krétkotrwate, doustne spozycie zredukowanego glutationu nie
wptywa na stezenie glutationu w osoczu®.

e B-hydroksymaslan nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 17,2 mmol/I
(216,9 mg/dl), po przekroczeniu ktérego zmniejsza stezenie BUN o maks. 0,11 mg/dl
BUN na mmol/l hydroksymaslanu. Zakres referencyjny stezenia B-hydroksymaslanu
w osoczu wynosi < 0,4 do 0,5 mmol/I*%1112  Stezenie B-hydroksymaslanu
przekraczajace 3 mmol/l jest objawem kwasicy ketonowej; w bardzo ciezkich
przypadkach cukrzycowej kwasicy ketonowej stezenie moze przekroczy¢ 25 mmol/It3.

e Hydroksymocznik nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 1,3 mmol/I (9,9 mg/dl),
po przekroczeniu ktorego zwieksza stezenie BUN o maks. 1,61 mg/dl BUN na mmol/I
hydroksymocznika. Zalecana dawka hydroksymocznika dla pacjentéw wynosi od
15 mg/kg/dobe do 30 mg/kg/dobe'4. Dawka terapeutyczna wynoszgca
2000 mg/dobe (~30 mg/kg) powoduje maksymalne stezenie w osoczu wynoszace
~800 pmol/Il przy podawaniu doustnym i ~1 mmol/l przy podawaniu dozylnym?*>.

e N-acetylocysteina nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 9,2 mmol/l
(150,1 mg/dl), po przekroczeniu ktérego zwieksza stezenie BUN o maks. 0,11 mg/dl
BUN na mmol/l N-acetylocysteiny. Badania wykazaty, ze w warunkach
terapeutycznych nie jest mozliwe osiggniecie stezenia 1 mmol/l N-acetylocysteiny
w osoczu'®, Dawka terapeutyczna N-acetylocysteiny wynosi 0,3 mmol/I'7,

e Preparat Nithiodote nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 4,1 mmol/l
(64,8 mg/dl), po przekroczeniu ktérego zmniejsza stezenie BUN o maks. 0,41 mg/dl
BUN na mmol/l preparatu Nithiodote. Przewidywane maksymalne stezenie
tiosiarczanu sodu w osoczu po podaniu 12,5g preparatu Nithiodote wynosi
16,7 mmol/I8,
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Zbadano nastepujace poziomy zewnetrznych substancji zaktdcajacych i stwierdzono, ze nie
wptywajg one w istotny klinicznie sposdb na wynik: 1,324 mmol/l (20 mg/dl)
acetaminofenu, 2 mmol/l (21,6 mg/dl) soli litowej kwasu acetylooctowego, 3,62 mmol/I
(65,2 mg/dl) kwasu acetylosalicylowego, 1 mmol/l (5,349 mg/dl) chlorku amonu,
342 pmol/l (6,8 mg/dl) askorbinianu sodu, 37,5 mmol/l (386 mg/dl) bromku sodu,
2,643 mmol/l (125,9 mg/dl) cefazoliny sodowej, 1,46 mmol/l (96,6mg/dl) ceftriaksonu
sodu, 5,87 umol/I (0,1 mg/dl) chlorowodorku dopaminy, 86,8 mmol/lI (400 mg/dl) etanolu,
50 pmol/l (4,46 mg/dl) trietoksyjodku galaminy (Flaxedil™), 28 mmol/I (0,5 g/dl) glukozy,
2,55 mmol/l (156 mg/dl) utlenionego glutationu, 5 mmol/I (38 mg/dl) kwasu glikolowego,
20 U/ml heparyny, 2,43 mmol/l (50 mg/dl) ibuprofenu, (0,5%) 500 mg/dl preparatu
Intralipid, 1,3 mmol/l (19,5 mg/dl) jodku sodu, 1 mmol/l (12 mg/dl) L-cysteiny, 25 pumol/I
(~0,5 mg/dl) L-dopy, 3,2 mmol/l (13,5 mg/dl) chlorku litu, 6 mmol/l (210,8 mg/dl)
metamizolu sodu, 2 mmol/l (90 mg/dl) metotreksatu, 0,22 mmol/I (4 mg/dl)
jednowodzianu szczawianu (K), 248 pmol/l (6,5 mg/dl) pentotalu sodu, 1 mmol/I
(12,2 mg/dl) nadchloranu sodu, 4,34 mmol/l (69,5 mg/dl) salicylanu sodu, 1,72 mmol/I
(16,7 mg/dl) tiocyjanianu potasu, 719 pmol/I (19,2 mg/dl) leflunomidu, 1002 umol/Il (26,9
mg/dl) teryflunomidu.

Zbadano nastepujace poziomy wewnetrznych substancji zaktécajacych i stwierdzono, ze
nie wptywajg one w istotny klinicznie sposéb na wynik: 342 umol/l (28,8 mg/dl) bilirubiny
zwigzanej, 428 uymol/l (25 mg/dl) bilirubiny niezwigzanej, 35 mmol/l wodoroweglanu,
20-60% PCV Hct, 6,6 mmol/l (74 mg/dl) mleczanu, pH 6,8-8, 3,5-10% catkowitej
zawartosci biatek, 1,4 mmol/l (23,5 mg/dl) kwasu moczowego.
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12.14 Kreatynina (Crea)

Poziom kreatyniny mierzy sie metodg amperometryczng?!. Kazdy czujnik kreatyniny sktada
sie z tréjwarstwowej elektrody enzymowej zawierajgcej: pierwszg dolng warstwe
unieruchomionego enzymu przeksztatcajgca kreatynine, natozong na ztotg elektrode, drugg
warstwe unieruchomionego enzymu do wykrywania kreatyny oraz trzecia warstwe
stanowigcq bariere dyfuzyjna.

Warstwa dolna z elektrodq do uzyskiwania kreatyniny zawiera nastepujace enzymy:
amidohydrolaze kreatyniny, amidynohydrolaze kreatyny oraz oksydaze sarkozynowa, ktore
przeksztatcajq kreatynine w nadtlenek wodoru w trakcie kaskady enzym - produkt reakcji.

Amidohydrolaza kreatyniny

Kreatynina + H20 < > Kreatyna
Amidynohydrolaza kreatyny
Kreatyna + H20 » Sarkozyna + Mocznik
Oksydaza sarkozynowa
Sarkozyna + Oz + H20 » Glicyna + Formaldehyd +H202

Nastepnie znajdujaca sie ponizej ztota elektroda wykrywa powstaty w wyniku dziatania
enzymu nadtlenek wodoru. Wykrywanie nadtlenku zachodzi w drodze redukcji przy udziale
reakcji redoks katalizowanej przez peroksydaze chrzanowg (HRP).

H202 + HRPed +——» HRP>
H202 + HRP+Red <«——> HRP™!+0x
Ox +e «—> Red
Prad redukcji jest proporcjonalny do stezenia kreatyniny w badanym ptynie.

12.14.1 Wskazania do stosowania

Badanie poziomu kreatyniny wykonywane w systemie analizy krwi epoc jest przeznaczone
do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny jako potautomatyczny test do
diagnostyki in vitro w ramach ilosciowego badania ludzkich probek heparynizowanej lub
niepoddanej antykoagulacji petnej krwi tetniczej, zylnej lub wiosniczkowej w laboratorium
lub przytdzkowo.

Pomiary stezenia kreatyniny wykonywane za pomocg systemu analizy krwi epoc
wykorzystuje sie w diagnostyce i leczeniu niektérych chordb nerek i monitorowaniu dializ.

12.14.2 Budowa

Kazda karta testowa przeznaczona do przeprowadzania badan poziomu kreatyniny zawiera
elektrode z membranami z enzymem umozliwiajagcym zajscie reakcji redoks, ktére sg
pokryte przepuszczajacq tlen warstwg dyfuzyjng, elektrode odniesienia, elektrode
przeciwng i ptyn kalibracyjny o znanym stezeniu kreatyniny.
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12.14.3 Spdjnosc¢ pomiarowa

Test epoc do oznaczania kreatyniny jest skalibrowany zgodnie z metodq pomiaru w krwi
petnej przy zachowaniu spdjnosci ze spektrometrig mas rozcienczenia izotopowego (IDMS)
i podaje wartosci w postaci rownowaznika stezenia w osoczu. Stezenie kreatyniny
przypisane ptynom kontrolnym i kalibracyjnym jest spdjne z normg NIST SRM 967.

12.14.4  Pobieranie prébki

Patrz czes¢ 12.2.6, ,,Pobieranie prébki”.

12.14.5 Dodatkowe informacje
Szczegodtowe informacje na temat pobierania probek i instrukcje przeprowadzania badania
krwi mozna znalez¢ w rozdziale 3, ,Obstuga systemu epoc”, niniejszej instrukcji.

Wymagania dotyczace kontroli jakosci opisano w rozdziale 9, ,Zapewnianie jakosci”,
w niniejszej instrukcji.

12.14.6  Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy Zakres referencyjny?°

0,30-15,00 mg/dl 0,51-1,19 mg/dI
Kreatynina

27-1326 umol/I 45-105 pmol/I

12.14.7 Dane eksploatacyjne

Standardowe dane eksploatacyjne podane ponizej uzyskano w trakcie testéw fabrycznych,
jak i podczas uzytkowania w placowkach medycznych przez personel medyczny
przeszkolony w zakresie uzytkowania systemu epoc. Schematy eksperymentalne byty
zgodne z wtasciwymi zaleceniami CLSI.

Obowigzujace normy: CLSI EP09-A23 dla badan poréwnawczych metod, CLSI EP07-A2% dla
badan interferencji, CLSI EP06-A27 dla badan liniowosci i CLSI EP05-A2° dla badan precyzji.

A. Dane dotyczace precyzji

Precyzja (CLSI EP05-A2>): Trzy partie kart w co najmniej 25 readerach epoc wykorzystano
do wykonywania wielokrotnych pomiaréw dla kazdego z ptyndw. Testy fabryczne
przeprowadzano dwa razy dziennie przez dwadziesScia dni. W ponizszych tabelach z danymi
dotyczacymi precyzji akronim ,SDwp” oznacza odchylenie standardowe w ciggu dnia, ,,SDop”
oznacza odchylenie standardowe od dnia do dnia, a ,SDt” — catkowite odchylenie
standardowe, ,%CVwp” — wspdtczynnik zmiennosci w ciagu dnia, a ,%CV1t” — catkowity
wspotczynnik zmiennosci.

Plyny kontrolne

- V4 - o o
na bazie wody Jednostki | N | Srednia | SDwp | SDoo | SDt | %CVwp | %CVr

Wysoki poziom mg/dl 241 5,50 0,197 0,112 1 0,226 | 3,6% 4,1%

Niski poziom mg/dl 239 0,71 0,030 | 0,017 | 0,035 | 4,2% 4,9%

Skumulowane dane dot. testow precyzji z krwi petnej: Dwukrotnie przebadano sto
dwadziescia siedem probek krwi pacjentéw; w przyblizeniu zbadano takg samaq liczbe
probek krwi zylnej, tetniczej i wiosniczkowej. Skumulowana precyzja w parach zostata
obliczona dla trzech zakresow stezen.
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Zakres <2 |2-10| > 10
N 88 44 22

Przecietny odczyt, mg/dl 0,74 | 5,96 | 13,40
Precyzja w parach (SD), mg/dl | 0,05 | 0,28 | 0,67
%CV 6,4% | 4,6% | 5,0%

Poniewaz przedstawione odchylenia standardowe stanowig przyktad typowej sprawnosci
eksploatacyjnej, mozna sie spodziewa¢, ze niekiedy odchylenia standardowe z pojedynczego
badania precyzji mogg by¢ wyzsze lub nizsze niz te wartosci srednie. Kazdy osrodek musi
okresli¢, czy wyniki przeprowadzonych w nim badan precyzji sq akceptowalne pod wzgledem
klinicznym. Mozna takze zastosowac test f w celu ustalenia, czy precyzja okreslona w danym
osrodku jest statystycznie réwnowazna z typowymi wartosciami precyzji przedstawionymi
powyzej.

B. Dane dotyczace liniowosci

Badanie liniowosci dla krwi petnej (CLSI EP06-A7): Badanie to przeprowadzono w ramach
testéw fabrycznych na wielu probkach krwi petnej ze stezeniami kreatyniny mieszczacymi
sie w zakresie zgtaszanym. Liniowos¢ jest oznaczana na podstawie teoretycznych wartosci
kreatyniny uzyskiwanych metoda grawimetryczng z mieszanin prébek o wysokim i niskim
stezeniu kreatyniny (jak podczas pomiaru z zastosowaniem standardowej metody pomiaru
kreatyniny w krwi peilnej wykorzystywanej w testach fabrycznych, przy zachowaniu
spojnosci ze spektrometria mas rozcienczenia izotopowego (IDMS)). W badaniu
wykorzystano trzy partie kart.

Zakres badania | Nachylenie | Punkt przeciecia R

0,251-15,5 mg/dI 1,00 0,07 0,995

C. Dane dotyczace poréwnania metod

Na podstawie danych dotyczacych poréwnania metod przeprowadzono analize regres;ji
liniowej zgodnie z normag CLSI EP09-A23. W tabeli zawierajacej dane statystyczne
dotyczace poréwnania metod N to liczba prébek pacjentéw w zestawie danych, Sxx i Syy
to skumulowana nieprecyzja w parach odpowiednio dla metody poréwnawczej i badan
w systemie epoc, Syx to btad standardowy, a R to wspotczynnik korelacji.
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Badania probek krwi tetniczej, zylnej i wtosniczkowej poréwnano z badaniami w aparacie
laboratoryjnym do pomiarow stezen w surowicy krwi, przy zachowaniu spojnosci ze
spektrometrig mas rozcienczenia izotopowego (IDMS).

Crea Roche Cobas 60001'°
N 144 %
Sxx 0,10
Syy 0,30
Nachylenie 1,03
Punkt przeciecia -0,10
Syx 0,45
X min. 0,30
X maks. 14,80
R 0,995
Srednia wartosé btedu systematycznego w -0,06
szacunkowym wspoétczynniku filtracji kiebuszkowej

Zakres zainteresowania (1,00-1,50 mg/dl)

* Probki od pacjentow: W przyblizeniu taka sama liczba probek krwi zylnej, tetniczej
i wiosniczkowej

D. Ograniczenia i zaktdcenia

Badania interferencji* zostaty przeprowadzone w fabryce z uzyciem czujnika kreatyniny
systemu epoc. W kazdym badaniu prdbka ludzkiej surowicy byta dzielona na dwie (2)
probki. Do prébki testowej dodawano substancje zaktdcajaca, a do probki kontrolnej
-rozpuszczalnik substancji zaktdcajacej. Obliczono réznice w pomiarze stezenia kreatyniny
pomiedzy Srednig dla szesciu (6) prébek kontrolnych i prébek testowych z dodatkiem
substancji zaktdcajacej.

Niedopuszczalne zaktdcenie zostato zdefiniowane jako wystepowanie znaczacego btedu
czesciej niz w 5% przypadkow. Stezenie substancji zaktdcajgcej, ktére nie wptywa w istotny
klinicznie sposdb na wynik, zdefiniowano jako zaktdcenie wyniku (réznica miedzy prébka
testowg a prébkg kontrolng) o < 0,23 mg/dl w przypadku stezenia kreatyniny < 2 mg/dl
i <6,8% w przypadku stezenia kreatyniny > 2 mg/dl.

Substancje zaktdcajgce wynik w sposob istotny klinicznie wyszczegdlniono ponizej:

e Kreatyna nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 0,10 mmol/l (1,34 mg/dl), po
przekroczeniu ktorego zwieksza stezenie kreatyniny do maks. 2,17 mg/dl| kreatyniny
na mmol/l kreatyny. Zakres wartosci referencyjnych dla kreatyny w osoczu wynosi
8-31 umol/I (0,1-0,4 mg/dl) u mezczyzn i 15-53 pmol/l (0,2- 0,7 mg/dl) u kobiet?!.

e Jodek nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 0,45 mmol/l (5,74 mg/dl), po
przekroczeniu ktérego zmniejsza stezenie kreatyniny do maks. 0,49 mg/d| kreatyniny
na mmol/l jodku.

e N-acetylocysteina nie wptywa istotnie na wynik do poziomu 0,47 mmol/l (7,70 mg/dl),
po przekroczeniu ktérego zmniejsza stezenie kreatyniny do maks. 0,72 mg/dl kreatyniny
na mmol/l N-acetylocysteiny. Badania wykazaty, ze w warunkach terapeutycznych nie
jest mozliwe osiggniecie stezenia 1 mM N-acetylocysteiny w osoczu®. Dawka
terapeutyczna N-acetylocysteiny wynosi 0,3 mM?*2,
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Zbadano wystepowanie zaktdcen ze strony glikolu etylenowego i trzech produktow jego
metabolizmu — kwasu glikolowego, kwasu glioksalowego i kwasu szczawiowego. Glikol
etylenowy, kwas glioksalowy i kwas szczawiowy nie maja znaczacego wptywu na odczyty
kreatyniny oznaczanej przy uzyciu systemu epoc.

e Kwas glikolowy nie wplywa istotnie na wynik do poziomu 1,69 mM, lecz po
przekroczeniu tej granicy zmniejsza odczyt kreatyniny o maksymalnie 5% na 1 mM
kwasu glikolowego.

Zbadano nastepujgce poziomy zewnetrznych substancji zaktdcajacych i stwierdzono, ze nie
wptywajg one w istotny klinicznie sposdb na wynik: 1,324 mmol/I (20 mg/dl) acetaminofenu,
3,62 mmol/l (65,2 mg/dl) kwasu acetylosalicylowego, 342 umol/l (6,8 mg/dl) askorbinianu
sodu, 3,4 pmol/l (0,1 mg/dl) EDTA, 71 pmol/l (1,7 mg/dl) metyldopy, 2,55 mmol/I
(156 mg/dl) utlenionego glutationu, 2,55 mmol/l (78 mg/dl) zredukowanego glutationu,
920 pmol/l (6,96 mg/dl) hydroksymocznika, 282 pmol/l (4 mg/dl) izoniazydu (preparat
Nydrazid), 0,8% (800 mg/dl) preparatu Intralipid, 3 pmol/l (0,1 mg/dl) dobutaminy,
5,87 umol/l (0,1 mg/dl) dopaminy, 86,8 mmol/l (400 mg/dl) etanolu, 105 pmol/I
(0,44 mg/dl) fluorku, 133 pmol/l (0,4 mg/dl) formaldehydu, 55 mmol/l (990 mg/dl) glukozy,
0,4 mmol/l (5 mg/dl) gwajakolu, 3000 U/l heparyny, 2,43 mmol/l (50 mg/dl) ibuprofenu,
0,1 mmol/I (2,0 mg/dl) L-dopy, 51,2 pmol/lI (1,2 mg/dl) lidokainy, 248 pmol/l (6 mg/dl)
tiopentalu, 2,37 mmol/l (64 mg/dl) tolbutamidu, 2,643 mmol/l (120 mg/dl) cefazoliny,
1,46 mmol/l (81 mg/dl) ceftriaksonu, 4,34 mmol/l (70 mg/dl) salicylanu, 6,88 mmol/I
(40 mg/dl) rodanku, 10 mmol/l (104 mg/dl) B-hydroksymaslanu, 37,5 mmol/l (300 mg/dl)
bromku, 20 mmol/I (384 mg/dl) cytrynianu sodu, 78,1 umol/l (6,4 mg/dl) ryfampicyny,
5 umol/l (0,7 mg/dl) bacytracyny, 30,2 umol/l (1 mg/dl) cyprofloksacyny, 48,6 pmol/I
(1,8 mg/dl) lewofloksacyny, 2,4 umol/l (0,08 mg/dl) norfloksacyny, 719 umol/l (19,2 mg/dl)
leflunomidu, 1002 pmol/l (26,9 mg/dl) teryflunomidu.

Zbadano nastepujace poziomy wewnetrznych substancji zaktécajacych i stwierdzono, ze
nie wptywajg one w istotny klinicznie sposéb na wynik: +342 pmol/l (+20,1 mg/dl)
bilirubiny niezwigzanej, +342 pmol/l (+28,8 mg/dl) bilirubiny zwigzanej, 109 mmHg COz,
15 mmHg CO2, +40 mmol/I (+244 mg/dl) wodoroweglanu, pH > 8,0, pH < 6,8, < 10 PCV
hematokrytu, > 75 PCV hematokrytu, < 6% biatka, > 9% biatka, 1,4 mmol/l (23,5 mg/dl)
kwasu moczowego. 6,6 mmol/l (74 mg/dl) mleczanu, 131 mmHg 02, 22 mmHg Oz,
0,25 mmol/l (2,9 mg/dl) proliny, 1 umol/l (0,01 mg/dl) sarkozyny, 42,9 mmol/I
(258 mg/dl) mocznika.

51017246 Wer.: 03 Charakterystyka karty testowej BGEM 12-89



10.
11.

12.

. Bibliografia

P. D’Orazio, M.E. Meyerhoff, ,Electrochemistry and Chemical Sensors”, rozdziat4
w publikacji Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, wyd. czwarte,
C.A. Burtis, E.R. Ashwood i D.E. Bruns (red.), Elsevier Saunders, St.Louis, 2006.

Tabela Reference Ranges nr 56-1 w publikacji Tietz Textbook of Clinical Chemistry and
Molecular Diagnostics, wyd. czwarte, C.A. Burtis, E.R. Ashwood i D.E. Bruns (red.),
Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Approved
Guideline, wyd. drugie, dokument CLSI EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940
West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898, USA, 2002.

CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline, dokument CLSI
EP07-A2 (ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898, USA, 2002.

CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; Approved Guideline, wyd.
drugie, dokument CLSI EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898, USA, 2004.

i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor,
NJ 08520. ,i-STAT” jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Abbott Laboratories.

CLSI. Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures; Approved
Guideline, dokument CLSI EP06-A (ISBN 1-56238-498-8), CLSI, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898, USA, 2003.

S. Whillier, J.E. Raftos, B. Chapman, P.W. Kuchel, ,Role of N-acetylcysteine and cysteine
in glutathione synthesis in human erythrocytes”. Redox Report: Communications In
Free Radical Research, 2009, tom 14, nr 3, str. 115.

F. Ceriotti, J.C. Boyd, G Klein, J. Henny, J. Queralto, V. Kairisto, M. Panteghini, IFCC
Committee on Reference Intervals and Decision Limits (C-RIDL), ,Reference Intervals
for Serum Creatinine Concentrations: Assessment of Available Data for Global
Application”, Clin. Chem. 54:3, str. 559-566, 2008.

Roche Cobas, F. Hoffmann-La Roche Ltd, CH-4070 Basel, Switzerland.
Henry’s Clinical Diagnosis and management by Laboratory Methods. Red.: McPherson
& Pincus, wyd. 22, Elsevier Sanders, 2011.

P. Ventura, R. Panini, M. C. Pasini, G. Scarpetta, G. Salvioli, ,N-Acetyl-Cysteine Reduces
Homocysteine Plasma Levels After Single Intravenous Adminstration by Increasing
Thiols Urinary Excretion”. Pharmacological Research. Vol. 40, wydanie 4, pazdziernik
1999, str. 345-350.

51017246 Wer.: 03 Charakterystyka karty testowej BGEM 12-90



12.15 Hematokryt (Hct)

Pomiary hematokrytu sq wykonywane metoda konduktometrii (prad przemienny, AC)
z wykorzystaniem dwoch (2) ztotych elektrod. Przewodnos$¢ probki krwi w $Sciezce
przeptywu mierzona miedzy dwoma (2) elektrodami, po uwzglednieniu zmiennego
przewodnictwa osocza z uwagi na pomiar stezenia sodu, jest odwrotnie proporcjonalna do
wartosci hematokrytu.

12.15.1 Wskazania do stosowania

Badanie poziomu Hct wykonywane w systemie analizy krwi epoc jest przeznaczone do
stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny jako potautomatyczny test do
diagnostyki in vitro w ramach iloSciowego badania ludzkich prébek heparynizowanej lub
niepoddanej antykoagulacji petnej krwi tetniczej, zylnej lub wtosniczkowej w laboratorium
lub przytézkowo.

Pomiary hematokrytu umozliwiajg rozpoznawanie standw zwigzanych z nieprawidtowg
objetoscig krwi, takich jak niedokrwisto$¢ czy erytrocytoza.

12.15.2 Budowa

Kazda karta testowa przeznaczona do przeprowadzania badania hematokrytu zawiera dwa
(2) ztote czujniki elektrodowe oraz ptyn kalibracyjny o znanym stezeniu rozpuszczonych
elektrolitéw i przewodnosci.

12.15.3 Spodjnos¢ pomiarowa

Wartosci hematokrytu przypisane ptynom kontrolnym i kalibracyjnym sg spdjne ze
standardowg metodg pomiaru hematokrytu, tj. metodgq mikrohematokrytowg z uzyciem
krwi petnej antykoagulowanej K3EDTA, do czego odnosi sie norma CLSI HO7-A31.

12.15.4  Pobieranie prébki

Patrz czes¢ 12.2.6, ,,Pobieranie prébki”.

12.15.5 Dodatkowe informacje

Szczegodtowe informacje na temat pobierania probek i instrukcje przeprowadzania badania
krwi mozna znalez¢ w rozdziale 3, ,,Obstuga systemu epoc”, niniejszej instrukcji.
Wymagania dotyczace kontroli jakosci opisano w rozdziale 9, ,Zapewnianie jakosci”,
w niniejszej instrukcji.

12.15.6 Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy Zakres referencyjny?
10-75% 38-51%
Hct
0,10-0,75 0,38-0,51 1/1

12.15.7 Dane eksploatacyjne

Standardowe dane eksploatacyjne podane ponizej uzyskano w trakcie testow fabrycznych,
jak i podczas uzytkowania w placowkach medycznych przez personel medyczny
przeszkolony w zakresie uzytkowania systemu epoc. Schematy eksperymentalne byty
zgodne z wtasciwymi zaleceniami CLSI.

Obowigzujace normy: CLSI EP09-A23 dla badan poréwnawczych metod, CLSI EP07-A2% dla
badan interferencji i CLSI EP05-A27 dla badan precyzji.

A. Dane dotyczace precyzji

W ponizszych tabelach z danymi dotyczacymi precyzji akronim ,,SDwr” oznacza odchylenie
standardowe w obrebie serii, ,SDt” — catkowite odchylenie standardowe.
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Precyzja fabryczna 1: dostepne w sprzedazy ptyny kontrolne hematokrytu poddano
analizie w trwajacym 20 dni badaniu precyzji®, z 2 pomiarami dziennie dla kazdego poziomu
ptynu kontrolnego. 4 partie produkcyjne, 6 réznych readeréw epoc

Plyny kontrolne Jednostki Srednia | SDwr | %CV | SDt %CV
na bazie wody

Poziom 1 %PCV 25,3 0,4 1,5 0,4 1,6
Poziom 3 %PCV 46,1 0,7 1,5 0,7 1,5

Precyzja fabryczna 2: probki krwi petnej pochodzace od 12 dawcéw poddano analizie na
kartach z 20 kolejnych partii produkcyjnych przy uzyciu co najmniej 8 réznych readeréw
epoc. Przeprowadzono analize kazdej prébki krwi dla kazdej partii kart.

Probki krwi petnej | Jednostki Srednia | Srednie SDwr | %CV
Poziom we krwi 1 %PCV 44,0 0,7 1,6
Poziom we krwi 2 %PCV 22,0 0,7 3,0

Precyzja w ramach osrodka klinicznego: 10 prébek krwi petnej od pacjentéw zostato
poddanych analizie przez réznych operatoréw systemu epoc w ramach réznych badan
przytézkowych (POC). W kazdym badaniu precyzji wykorzystano 5 réznych readeréw epoc.

Jednostki | Srednia | SDwr | %CV

Operator 1 %PCV 40 0,6 1,4
Miejsce 1

Operator 2 %PCV 40 0,5 1,3

Operator 3 %PCV 39 0,6 1,6
Miejsce 2 Operator 4 %PCV 41 0,5 1,2

Operator 5 %PCV 40 0,6 1,4

Operator 6 %PCV 40 0,8 2,0
Miejsce 3

Operator 7 %PCV 38 0,7 1,9

Poniewaz przedstawione odchylenia standardowe stanowig przyktad typowej sprawnosci
eksploatacyjnej, mozna sie spodziewad, ze niekiedy odchylenia standardowe z pojedynczego
badania precyzji mogg by¢ wyzsze lub nizsze niz te wartosci srednie. Kazdy osrodek musi
okresli¢, czy wyniki przeprowadzonych w nim badan precyzji sg akceptowalne pod wzgledem
klinicznym. Mozna takze zastosowac test f w celu ustalenia, czy precyzja okreslona w danym
osrodku jest statystycznie rownowazna z typowymi wartosciami precyzji przedstawionymi
powyzej.
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B. Dane dotyczace liniowosci

Badanie to przeprowadzono w ramach testéw fabrycznych na wielu probkach krwi petnej
z wartoscig hematokrytu mieszczaca sie w zakresie wartosci zgtaszanych. Liniowos¢ jest
oznaczana za pomocq standardowej metody fabrycznej oznaczania hematokrytu metodg
wirowkowa.

Zakres badania | Jednostki | Nachylenie | Punkt przeciecia R
Hct 7,5-81,2 % PCV 1,036 -0,155 0,998

C. Dane dotyczace porownania metod w osrodkach klinicznych

Na podstawie danych dotyczacych poréwnania metod przeprowadzono analize regres;ji
liniowej zgodnie z normg CLSI EP09-A23. W tabeli zawierajacej dane statystyczne
dotyczace poréwnania metod N to liczba prébek pacjentéw w zestawie danych, Sxx i Syy
to skumulowana nieprecyzja w parach odpowiednio dla metody poréwnawczej i badan
w systemie epoc, Syx to btad standardowy, a R to wspotczynnik korelacji.

Porownanie metod w os$rodku klinicznym nr 1: W badaniu przeprowadzonym w pierwszym
szpitalu system epoc zostat poréwnany z aparatem i-STAT 300° w laboratorium (dwa badania),
a nastepnie w ramach trzech (3) badan przytézkowych (POC).

Dane zbiorcze dotyczace poréwnania metod: krew petna
X: badanie w aparacie i-STAT 300
Y: badanie w systemie epoc

Hct Lab. 1 | Lab. 2 | POC 1 | POC 2 | POC 3 | Wszystkie
N 34 23 35 28 22 142
Sxx 0,49 0,66 0,46 0,67 0,69 0,58
Syy 0,69 0,42 0,65 0,57 0,80 0,64
Punkt przeciecia -1,5 1,3 0,0 -0,4 -0,4 -1,1
Nachylenie 1,086 | 1,006 |1,034 |1,027 |1,051 | 1,066
Syx 1,28 1,17 1,05 1,48 1,82 1,36
X min. 19 24 28 23 24 19

X maks. 73 57 41 39 60 73

R 0,995 |0,990 |0,964 |0,955 |0,976 | 0,987
Sredni btad 1,7
systematyczny (%CV)
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Poréwnanie metod w osrodku klinicznym nr 2: W badaniu przeprowadzonym w drugim
szpitalu system epoc zostat poréwnany z aparatem Radiometer ABL 735% w laboratorium.
(Poziom hematokrytu w przypadku aparatu ABL 735 zostat obliczony na podstawie pomiaru
hemoglobiny).

Dane zbiorcze dotyczace poréwnania metod: krew petna
X: badanie w aparacie Radiometer ABL 735
Y: badanie w systemie epoc

Hct|N [Sxx|Syy| Punkt |Nachylenie|Syx| X X R Sredni btad
przeciecia min.|maks. systematyczny
(%CV)
Lab.|77|1,42(1,16 -2,3 1,006 [2,84| 21 | 63 0,964 -1,6

D. Ograniczenia i zaktdcenia

W celu umozliwienia uzyskania doktadnych wynikéw pomiaru hematokrytu prébki krwi
muszg zosta¢ dobrze wymieszane. Najlepszym sposobem spetnienia tego wymagania jest
przeprowadzanie badania natychmiast po pobraniu prébki. W przypadku probek, ktére
majq zostac zbadane po czasie dtuzszym niz jedna minuta od pobrania, nalezy kilkakrotnie
rolowa¢ probowke w dioniach w obu kierunkach, aby zapewni¢ odpowiednie wymieszanie
komorek.

Uwaga: W przypadku pojemnikéw na probki o niewielkiej srednicy (na przyktad strzykawek
0 pojemnosci 1 cm? lub kapilar epoc Care-Fill Capillary Tubes) wymieszanie probki moze
by¢ trudne do wykonania. Dlatego tez zaleca sie, aby badania z wykorzystaniem
powyzszych przyrzadow byty przeprowadzane natychmiast po pobraniu probki. Patrz czesc
12.2.6, ,Pobieranie probki”.

Badania interferencji* zostaty przeprowadzone w fabryce z uzyciem czujnika do pomiaru
hematokrytu systemu epoc. W kazdym badaniu prébka krwi petnej byta dzielona na dwie
identyczne probki. Do prébki testowej dodawano substancje zaktdcajaca, a do probki
kontrolnej -rozpuszczalnik substancji zaktocajacej. Obliczono roéznice w pomiarze
hematokrytu pomiedzy $rednig dla szesciu probek kontrolnych i prébek testowych
z dodatkiem substancji zaktécajacej.

Uwaga: Automatyczne analizatory hematologiczne moggq zawyzaé lub zanizaé wartosci
hematokrytu z powodu réznych skutkow oddziatywarnn osmotycznych na RBC w matrycy
buforu izotonicznego i na RBC w pierwotnej matrycy osocza®.
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Substancje zaktdcajace wynik w sposdb istotny klinicznie wyszczegdlniono ponizej:

e taczna zawarto$c biatek w nastepujacy sposéb wptynie na wyniki hematokrytu:
wzrost (spadek) o 1 g/dl tacznej zawartosci biatek spowoduje zwiekszenie
(zmniejszenie) poziomu hematokrytu o ok. 1% PCV. Poziom tgcznej zawartosci
biatek jest rézny w roznych populacjach klinicznych?. Niski poziom tacznej
zawartosci biatek wystepuje u noworodkéw, pacjentéw z oparzeniami, pacjentéw
przyjmujacych dozylnie duze ilosci ptyndw, pacjentdw podtaczonych do krazenia
pozaustrojowego (CPB) i pacjentdw, u ktdérych stosowane jest pozaustrojowe
utlenowanie krwi (ECMO). W przypadku hemodylucji uzytkownik powinien
aktywowac¢ wspétczynnik korekcji hemodylucji (,HCF”) na komputerze epoc Host
(patrz rozdziat 6 ,Komputer epoc Host” i rozdziat 7 ,,Zarzadzanie komputerem epoc
Host” w niniejszym podreczniku). Za pomocg wspotczynnika HCF poziom
hematokrytu jest korygowany w celu uwzglednienia niskiego poziomu biatek
w probkach krwi, ktore byty rozcienczane ptynami niezawierajgcymi biatek.
Wspétczynnik HCF nie jest uwzgledniany przy hematokrycie wyzszym niz 42%.
Zaleca sie sprawdzanie w kazdej placéwce prawidtowosci stosowania algorytmu
HCF, a takze okresu podczas rekonwalescencji, w ktéorym nalezy uwzgledniac
wspotczynnik HCF.

Wspétczynnik korekcji hemodylucji (HCF)
Koncowy Hct = hematokryt bez HCF + HCF

40

35

30

5

Wsp. kor. hemodylucji
(3]
[=]

€ ] 21 24 27 =] 33 kL] 3 42
Hematokryt bez HCF

e Znaczne zwiekszenie liczby biatych krwinek moze zawyzy¢ wynik pomiaru

hematokrytu.

e Nadmiernie wysoki poziom lipidéw moze zawyzy¢ wynik pomiaru hematokrytu.
Zbadano nastepujace poziomy zewnetrznych substancji zaktdécajacych i stwierdzono, ze nie
wptywajg one w istotny klinicznie sposdb na wynik: 447 mg/dl etanolu, 1 mmol/I| pentotalu
sodu, 4,3 mmol/l kwasu acetylosalicylowego, 0,4 mmol/l askorbinianu, 4,3 mmol/I
salicylanu, 1 mmol/l jodku, 2,2 mmol/I ibuprofenu, 4 mmol/l litu, 19 mmol/l bromku,
2,64 mmol/l propofolu, 0,7 mmol/l cefotaksymu, 0,16 mmol/l ampicyliny, 1 mmol/I
nadchloranu sodu, 4,8 uM preparatu Zofran™, 2,5 mM N-acetylocysteiny, 0,7 mM
metronidazolu, 719 pmol/l (19,2 mg/dl) leflunomidu, 1002 pmol/l (26,9 mg/dl)
teryflunomidu.

Zbadano nastepujace poziomy wewnetrznych substancji zaktécajacych i stwierdzono, ze
nie wptywajg one w istotny klinicznie sposéb na wynik: 0,8 g/dl lipidéw, 9,1 mmol/I
cholesterolu, 20 mmol/I B-hydroksymaslanu, 2 mmol/I (24 mg/dl) L-cysteiny, 0,26 mmol/I
bilirubiny, +2 mmol/I fosforanu.
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12.16 Obliczane wartosci

Uwaga: o ile nie zaznaczono inaczej, obliczone wartosci sq dostepne wytacznie wtedy, gdy

wyswietlane sgq parametry, z ktérych sq wyprowadzane.

12.16.1 Obliczany poziom wodoroweglanu (cHCOs-), obliczana
catkowita zawartos$¢ dwutlenku wegla (cTCO>) i nadmiar

zasad (BE)!
Uwaga: Réwnowaznymi symbolami cHCO3- sq HCOs-act i HCOs-.

Obliczany poziom wodoroweglanu: LOG cHCOs- = pH + LOG pCO2 - 7,608

Obliczany poziom TCO21: cTCO2 = cHCO3- + 0,0307 x pCO2

Nadmiar zasad (w ptynie pozakomorkowym): BE (ecf) = cHCOs- - 24,8 + 16,2 x (pH - 7,4)
Nadmiar zasad (we krwi): BE(b) = (1 - 0,014 x cHgb) x (cHCOs- - 24,8 + (1,43 x cHgb

+ 717) X (pH - 714)) *

Obowigzujace normy: CLSI C46-A2!'. W powyzszych réwnaniach jednostkg pCO: jest

mmHg, a cHgb - g/dl.

Tt Obliczona wartos¢ TCO: jest dostepna tylko wdwczas, gdy zmierzona wartos¢ TCO: nie

jest podawana.

* Wartos¢ cHgb jest uzyskiwana ze zmierzonej wartosci hematokrytu, nawet jezeli zadna

Z nich nie jest wyswietlana.

Zakres pomiarowy

R Zakres Zakres referencyjny81°
Jednostki miary - - -
pomiarowy Krew tetnicza Krew zylna
cHCOs- mmol/| 1-85 21-28 22-29
mEq/I
I/l
cTco: mmol/ 5-50 22-29 23-30
mEq/I
I/l
BE(ecf) mmol/ -30-+30 -2-43 -2-43
mEq/I
I/l
BE(b) mmol/ -30-+30 -2-+3 -2-43
mEq/I
12.16.2 Obliczana saturacja tlenem (cS0,)?
Uwaga: Réwnowaznym symbolem analitu cSO:z jest O2SAT.
€S0z = 100(X3 + 150X) / (X3 + 150X + 23 400)
X = pO2 x 10(0,48(pH-7,4)-0,0013(cHCO3-25))
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Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy Zakres referencyjny,
krew tetnicza
cS0O2 0-100% 94-98%

Poniewaz saturacja krwi tlenem zalezy rowniez od skutkow obecnosci 2,3-difosfoglicerynianiu
i hemoglobin dysfunkcjonalnych (karboksyhemoglobiny, methemoglobiny i sulfhemoglobiny)
we krwi, a powyzsze rownanie nie uwzglednia tych zmiennych, uzyskany wynik saturacji krwi
tlenem nalezy traktowac jako warto$¢ szacunkowg!!!, Przesuniecia w obrebie krzywej
dysocjacji oksyhemoglobiny odnotowano takze w przypadku $pigczki mocznicowej
i cukrzycowej, jak rowniez niedokrwistosci ztosliwej!. Skutkiem przyjecia takiej szacunkowej
wartosci saturacji krwi tlenem w dalszych obliczeniach, takich jak wielko$¢ przecieku, lub
skutkiem zatozenia, ze uzyskana wartos¢ rowna jest oksyhemoglobinie czgstkowej, mogg
by¢ istotne klinicznie btedy.

Saturacja krwi tlenem jest przydatnym wskaznikiem do oznaczania poziomu tlenu
wysycajacego tkanki ciata. Przyczynami niskiego poziomu cSO> mogg by¢ m.in. niski
poziom pO:z lub zaburzenia zdolnos$ci hemoglobiny do przenoszenia tlenu.

12.16.3 Luka anionowa (AGap)?
Gdy zgtaszane sg wyniki pomiaréw TCOz:

Luka anionowa: AGap = (Na+) - (Cl- + TCO2-1)

Luka anionowa, K: AGapK = (Na+ + K+) - (Cl- + TCO2-1)
W innym przypadku:

Luka anionowa: AGap = (Na+) - (Cl- + cHCO3-)

Luka anionowa, K: AGapK = (Na+ + K+) - (Cl- + cHCO3-)
Dostepna bibliografia: Tietz, wyd. 28.

Zakres pomiarowy

Jednostki miary | Zakres pomiarowy Zakres referencyjny
mmol/I
A -14 + 7-1
Gap mEq/| od do +95 6
1/1
AGapK mmol/ od -10 do +99 10-20
mEq/I

12.16.4  Szacunkowy wspodtczynnik filtracji ktebuszkowej (GFR)

Gdy pomiar parametru Crea jest dostepny na karcie testowej i zostat wtaczony przez
administratora systemu na potrzeby badan, mozna obliczy¢ nastepujace wartosci
szacunkowego wspétczynnika filtracji ktebuszkowej (GFR): GFRmdr, GFRmdr-a, GFRckd,
GFRckd-a, GFRckd21, GFRswz. Wartosci te sgq szacowane z wykorzystaniem réznych
metod i mogqg byc¢ zgtaszane w systemie epoc.
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Uwaga: We wczesniejszych wersjach oprogramowania systemu epoc jedynymi wartosciami
szacunkowego wspdtczynnika filtracji ktebuszkowej byty wartosci ze wzoru MDRD. Byty one
wyswietlane w wynikach badan po prostu jako ,eGFR” oraz ,,eGFR-a”. Wobec zwiekszenia
liczby opcji szacunkowego wspodtczynnika filtracji ktebuszkowej wprowadzono nowe
oznaczenia: GFRmdr, GFRmdr-a, GFRckd, GFRckd-a, GFRckd21, GFRswz.

Szacunkowy wspdtczynnik filtracji ktebuszkowej (spdjny z wynikami spektrometrii mas
rozcienczenia izotopowego (IDMS) i ze wzorem MDRD):

GFRmdr#> = 175 x (Crea''*>*) x (Wiek?203) x (0,742 u kobiet, 1 u mezczyzn)
Uwaga: Wspdtczynnik GFRmdr wczesniej nosit nazwe eGFR.

Szacunkowy wspotczynnik filtracji ktebuszkowej (spdjny z wynikami spektrometrii mas
rozcienczenia izotopowego (IDMS) i ze wzorem MDRD), u Afroamerykandw:

GFRmdr-a*®> = 175 x (Crea''*>%) x (Wiek?0293) x (0,742 u kobiet, 1 u mezczyzn) x
1,212

Uwaga: Wspdtczynnik GFRmdr-a wczesniej nosit nazwe eGFR-a.
Szacunkowy wspédtczynnik filtracji ktebuszkowej (wedtug rownania CKD-EPI):

GFRckd!2'17 = 141 x min (Crea/k, 1)@ x max(Crea /k, 1)712% x 0,993wiek X
(1,018 u kobiet, 1 u mezczyzn)

Szacunkowy wspotczynnik filtracji ktebuszkowej (wedtug rdwnania CKD-EPI),

u Afroamerykandw:
GFRckd-al2l7 = 141 x min(Crea/k, 1)@ x max(Crea /k, 1)129 x 0,993Wiek x
(1,018 u kobiet, 1 u mezczyzn) x 1,159

k = 0,7 (kobiety) lub 0,9 (mezczyzni)
-0,329 (kobiety) lub -0,411 (mezczyzni)

min = oznacza minimum z Crea/k lub 1

a

max = oznacza maksimum z Crea/k lub 1

Szacunkowy wspotczynnik filtracji ktebuszkowej (wedtug rownania CKD-EPI (2021 r.)):

GFRckd21 = 142 x min.(Sc/K, 1)® x maks.(Sc/K, 1)71200 x 0,9938Wiek x 1,012
[w przypadku kobiet]

S« = standaryzowana kreatynina w surowicy krwi w mg/dl
K = 0,7 (kobiety) lub 0,9 (mezczyzni)

a = -0,241 (kobiety) lub -0,302 (mezczyzni)

min.(S«/K, 1) = minimalna wartos¢ S«/K lub 1,0
maks.(Sc/K, 1) = maksymalna wartos$¢ Sc/K lub 1,0
Wiek (lata)
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Szacunkowy wspotczynnik filtracji ktebuszkowej (wedtug réwnania Schwartza),
do stosowania u dzieci w wieku 1-18 lat:

GFRswz!'820 = 0,413 x (wzrost/Crea)

Jednostky stezenia kreatyniny (Crea) jest mg/dl.
Wiek (w latach) i pte¢ (mezczyzna lub kobieta) wprowadza uzytkownik.
Wzrost jest wyrazony w centymetrach i takze wprowadzany przez uzytkownika.

Przedziat wiekowy

Przedzial Uwaga
wiekowy
GFRmdr, 18-120 Wartosci GFRmdr i GFRmdr-a nie sg zgtaszane, jezeli wiek
GFRmdr-a pacjenta wynosi mniej niz 18 lat lub wiecej niz 120 lat.
GFRckd, Wartosci GFRckd i GFRckd-a nie sg zgtaszane, jezeli wiek
GFRckd-a, 19-120 pacjenta wynosi mniej niz 19 lat lub wiecej niz 120 lat.
GFRckd21
GFRswz 1-18 Wartosci GF_stz_ r_1ie__sq zg+aszane{ jez_eli_\_/viek pacjenta
wynosi mniej niz 1 rok lub wiecej niz 18 lat.

Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy Zakres referencyjny
GFRmdr, B , 2 %
GFRmdr-a 2-60 lub > 60 ml/min/1,73 m T
GFRckd,
GFRckd-a, 1-225 ml/min/1,73m? T
GFRckd21
GFRswz 1-275 ml/min/1,73m? T

* Wartosci liczbowe zgtaszane sq dla zakresu 2-60 mi/min/1,73 m?. Wartosci > 60
zgtaszane sg jako > 60 ml/min/1,73 m?. Zakres uzyskano w oparciu o okreslone zalecenia
Krajowego Programu Edukacyjnego ds. Wykrywania i Mozliwosci Leczenia Chordb Nerek
(ang. National Kidney Disease Education Program, NKDEP) dotyczgce zgtaszania wartosci
GFRmdr*. GFRmdr > 60 nie wyklucza mozliwosci wystepowania choroby nerek o tagodnym
przebiegu. Aby odrdzni¢ prawidtowg czynnos¢ nerek od tagodnego przebiegu choroby,
nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania laboratoryjne.

t Nie ustalono powszechnie akceptowanych zakreséw referencyjnych dla szacunkowego
wspotczynnika filtracji ktebuszkowej. Placowki medyczne powinny ustali¢ i stosowacé wtasne
zakresy wartosci referencyjnych.
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12.16.5

Stosunek BUN/Crea i stosunek Urea/Crea oblicza sie na podstawie dwdch odpowiednich

Stosunek BUN/Crea, stosunek Urea/Crea

wartosci zmierzonych.
BUN/Crea (mg/mg) = BUN (mg/dl) / Crea (mg/dl)

Urea/Crea (mmol/mmol) = Urea (mmol/l) / Crea (mmol/l)*

Urea/Crea (mg/mg) = Urea (mg/dl) / Crea (mg/dl)

* Oprogramowanie komputera epoc Host automatycznie przelicza zgtaszane wyniki

pomiaru Crea zZ uol/A vo pod/A.

Jednostki miary Zakres pomiarowy | Zakres referencyjny
BUN/Crea mg/mg 0,2-400,0 12,0-20,0
mmol/mmol 0,8-1615,4 48,5-80,8
Urea/Crea
mg/mg 0,4-856,8 25,7-42,8
12.16.6  Obliczana hemoglobina (cHgb)®”

Stezenie hemoglobiny jest obliczane na podstawie pomiaru hematokrytu,

z rOwnaniem:

cHgb (g/dl) = Hct (utamek dziesietny) x 34

W powyzszym

rownaniu zaktada sie,

ze prawidtowe srednie stezenie hemoglobiny

zgodnie

w krwinkach (ang. Mean Corpuscular Hemoglobin Concentration, MCHC) ma wartos¢ 34%°5”.

Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy Zakres referencyjny
3,3-25 g/dI 12-17 g/dI
cHgb 2,0-15,5 mmol/I 7,4-10,6 mmol/I
33-250 g/I 120-170 g/|
12.16.7 Cisnienie tlenu w pecherzykach ptucnych (A),

pecherzykowo-tetniczy gradient preznosci tlenu (A-a),
pecherzykowo-tetniczy wspotczynnik preznosci tlenu (a/A)
Uwaga: réwnowaznym symbolem A jest pO2z(A).
Uwaga: rdéwnowaznymi symbolami A-a s pO2z(A-a) i
pecherzykowo-tetniczg réznicq preznosci tlenu.

AaDO2. Zwany réwniez

Uwaga: réwnowaznym symbolem a/A jest pOz(a/A).
Wprowadzenie temperatury pacjenta jest wymagane w przypadku odpowiednich
parametrow skorygowanych o temperature: A(T), A-a(T), a/A(T).

Uwaga: obliczenia te wymagaja wyboru typu probki sposréd krwi tetniczej lub
wtosniczkowej. Jesli nie wybrano ktoregos z tych typow probki, parametry nie beda
wyswietlane.

Uwaga: jesli nie wprowadzono wartosci FiO2, parametry te nie bedg wyswietlane.

51017246 Wer.: 03 Charakterystyka karty testowej BGEM 12-101



Te sze$¢ parametrow oblicza sie w nastepujacy sposob:
A = FiO2 X (pAmb-pH20) - pCO2 x (1/RQ-FiO2(1/RQ-1))
A(T) = FiO2 x (pAmb-pH20(T)) - pCO2(T) x (1/RQ-FiO2(1/RQ-1))

A-a=A-p02
A-a(T) = A(T) - pO2x(T)
a/A =p02/ A

a/A(T)= pO2(T) / A(T)
gdzie:

RQ = Wspodtczynnik oddechowy, parametr wejsciowy (zakres 0,01-2,00). Jesli
wspotczynnik RQ nie zostanie wprowadzony, stosowana jest wartosc 0,86.

FiO2 = Frakcja tlenu w mieszaninie oddechowej, parametr wejsciowy (zakres
21-100, %). Jesli nie wprowadzono wartosci FiO2, parametry te nie bedg wyswietlane.

pH20 = 6,275 kPa
pH20(T) = 6,275 x 10((T-37)(0,0236-0,000096(T-37))) kPa, jednostka temperatury: °C.
pAmb = Cisnienie barometryczne otoczenia (mierzone przez reader epoc) kPa

T = Temperatura ciata pacjenta, parametr wejsciowy.

Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy Zakres referencyjny

5-800 mmHg T

A, A(T)
0,67-106,64 kPa t
A-a, 1-800 mmHg T
A-a(T) 0,13-106,64 kPa t
a/A, 0-100% t
a/A(T) 0-1 t

T Nie ustalono powszechnie akceptowanych zakreséw wartosci referencyjnych. Placowki
medyczne powinny ustali¢ i stosowaé wiasne zakresy wartosci referencyjnych.
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13

13.1

Dane techniczne czytnika epoc Reader
i komputera epoc Host

Czytnik epoc Reader

DLUGOSC
SZEROKOSC
WYSOKOSC
WAGA
ZASILANIE

ZASILANIE PRADEM
STALYM

ZASILANIE
AKUMULATOROWE
CZAS DZIALANIA NA
ZASILANIU
AKUMULATOROWYM
W TRYBIE
GOTOWOSCI

215 mm [8,46 cala]

85 mm [3,35 cala]

50 mm [2 cale]

< 5009 [< 1,1 funta]

Zasilacz pradu przemiennego lub akumulator
5 woltéw, 3 ampery

Wystarcza na przeprowadzenie do 50 badan.

10,5 godziny przy w petni natadowanym akumulatorze

Uwaga: , Tryb gotowosci” to ,tryb, w ktérym badania nie sq przeprowadzane, a czytnik
Reader jest potaczony z komputerem Host przez Bluetooth®.

CZAS tADOWANIA

tADOWANIE PODCZAS
KORZYSTANIA

Z URZADZENIA
AKCESORIA
AKUMULATORA

CERTYFIKACJA
BEZPIECZENSTWA

OZNACZENIA
CERTYFIKACYJINE

ZGODNOSC

< 4 godziny
Tak

Dostepna jest wymienna pokrywa akumulatora. Dostarczana
wraz ze $rubg, w plastikowym opakowaniu.

IEC-61010-1, AMD1:2018 — Wymagania bezpieczenstwa
dotyczace elektrycznych przyrzadéow pomiarowych, automatyki i
urzadzen laboratoryjnych — Czes$¢ 1: Wymagania ogdlne
IEC-61010-2-81:19 — Wymagania bezpieczenstwa dotyczace
elektrycznych przyrzadéw pomiarowych, automatyki i urzadzen
laboratoryjnych — Czes¢ 2-81: Wymagania szczegdtowe
dotyczace automatycznych i pétautomatycznych urzadzen
laboratoryjnych przeznaczonych do analiz i innych celéw
IEC-61010-2-101:19 — Wymagania bezpieczenstwa dotyczace
elektrycznych przyrzadéw pomiarowych, automatyki i urzadzen
laboratoryjnych — Czes$c¢ 2-101: Wymagania szczegotowe
dotyczace urzadzen medycznych do diagnostyki in vitro (IVD)
c CSA us - zgodnos$¢ z normami CSA

CE - oznaczenie certyfikacyjne w Unii Europejskiej

MIC - zgodnos$¢ z japonskim prawem radiowym

Znak KC - oznaczenie certyfikacyjne w Korei Potudniowej

Zgodnosc¢ z australijskimi normami dotyczacymi zaktocen
elektromagnetycznych
Dyrektywa RoHS2 2015/863/UE i REACH
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TEMPERATURA 15°C-30°C [59°F-86°F]
PODCZAS PRACY

TEMPERATURA 0°C-40°C [32°F-104°F]
tADOWANIA

TEMPERATURA -20°C-45°C [-4°F-113°F]
PODCZAS
TRANSPORTU/PRZECH
OWYWANIA
WILGOTNOSC Do 85% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji
PODCZAS
PRACY/TRANSPORTU/P
RZECHOWYWANIA
CISNIENIE Od 400 mmHg do 825 mmHg [od 53,33 kPa do 110 kPa]
BAROMETRYCZNE
PODCZAS PRACY

Uwaga: podczas pracy na wysokosci od 2000 m (odpowiednik cisnienia 81 kPa lub

604 mmHg) do 5000 m (odpowiednik ci$nienia 53,33 kPa lub 400 mmHg) mozna
korzystac¢ wytacznie z zasilacza pradu przemiennego firmy Protek Power (model PMP15M-
10) lub firmy Power Partners (model PEAMWZ20I-10).

W przypadku pozostatych elementéw systemu maksymalna wysokos¢ podczas pracy
wynosi maksymalnie 2000 m (odpowiednik ci$nienia 81 kPa lub 604 mmHg).
CZUINIKI Amperometryczne, potencjometryczne i konduktometryczne
CZAS TRWANIA 45 sekund po wprowadzeniu probki (w przyblizeniu)
BADANIA
ODPORNOSC NA IPXO0
WNIKANIE WODY

13.2 Elementy czytnika epoc Reader

ZASILACZ(-E) PRADU Globtek Inc., model GTM41060-1505
PRZEMIENNEGO  protek Power, model PMP15M-10
Power Partners, model PEAMW20I-10

Zasilanie pradem przemiennym:

Od 100 V ACdo 240 VAC, 5 A, od 50 do 60 Hz
Wyjsciowy prad staty: 5 woltéw, 3 ampery
Praca ciggta, klasa 2

Bezpieczenstwo: IEC 60601-1, CSA/UL 601
Kompatybilnos$¢ elektromagnetyczna: IEC60601-1-2

Uwaga: w przypadku cisnienia barometrycznego od 53,33 kPa do 110 kPa (od 400 mmHg
do 825 mmHg, maksymalna wysokos¢ n.p.m. wynoszgca 5000 m) dozwolone jest
korzystanie wytgcznie z modeli PMP15M-10 i PEAMWZ20I-10. Z pozostatych zasilaczy pradu
przemiennego wymienionych powyzej mozna korzysta¢ do maksymalnej wysokosci n.p.m.
wynoszgcej 2000 m.

AKUMULATOR Akumulator litowo-jonowy Ultralife™, UBP103450A

WBUDOWANY CZYTNIK Modut skanowania kodéw kreskowych Opticon LB SAM12

KODOW KRESKOWYCH z widocznym czerwonym $wiattem LED, skonfigurowany do
odczytywania kodu Code 128 umieszczonego na kartach
testowych.
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KONTROLA
TERMICZNA

DIODY WSKAZNIKOWE
LED

MODUL BLUETOOTH
(EZURIO BISM2 lub
BISMS02BI-01)

PORT USB

Czytnik Reader skalibrowany do temperatury 37,0°C £0,15°C
[98,6°F £0,3°F]

Pomaranczowa - wskaznik statusu akumulatora
Zielona/czerwona - wskaznik statusu badania

Zielona - wskaznik zasilania

Odbiornik radiowy: R&TTE EN300 328-2 V1.1.1, EN301 489-1
V1.3.1

Emisje elektromagnetyczne: FCC 15B - klasa B, EN55022 -
klasa B

Odpornos¢ elektromagnetyczna: EN 55024, cze$¢ 1 normy EN
60950-1

Norma medyczna: EN 60601-1-2

Czestotliwos¢ robocza: Od 2,400 Ghz do 2,485 GHz
Moc wyjsciowa: 0,0021 wata

Nr identyfikacyjny FCC: PI403B

Do celéw konserwacyjnych i do uzytku wytacznie przez
autoryzowany personel firmy Epocal.

13.3 Komputer epoc NXS Host
SPRZET Niestandardowy komputer przenosny, PD470SH-B, SMN
11413473
OPROGRAMOWANIE Android™ 9.0
PROCESOR: MT6762 8*Cortex-4*A53 2,0 GHz/4*A53 1,5 GHz
PAMIEC: 2 GB PAMIECI RAM; 16 GB PAMIECI ROM
WYSWIETLACZ: Ekran dotykowy o przekatnej 5,0 cala i rozdzielczoéci HD
1280 x 720 pikseli
WYSOKOSC 160 mm [6,30 cala]
SZEROKOSC 78 mm [3,07 cala]
GRUBOSC 16 mm [0,63 cala] (22 mm [0,87 cala] przy skanerze)
WAGA 250 g [8,82 0z] (z akumulatorem)
AKUMULATOR Akumulator litowo-jonowy 3,8 V, 3600 mAh z monitorem stanu
LITOWO-JONOWY akumulatora
ZASILANIE Przy standardowym uzytkowaniu do 70 badan (w zaleznosci od
AKUMULATOROWE akumulatora i uzytkowania)

CZAS tADOWANIA
BLUETOOTH

ZABEZPIECZENIE
tACZNOSCI
BLUETOOTH

< 5 godzin
BT4.2 (zgodny z BLE HS) BT Smart Ready

128-bitowe szyfrowanie z uwierzytelnianiem za pomocg kodu PIN
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WI-FI

ZABEZPIECZENIE
LACZNOSCI WI-FI:

SKANER KODOW
KRESKOWYCH

KARTA MICROSD:

CERTYFIKACIA/
ZGODNOSC

TEMPERATURA
PODCZAS PRACY

TEMPERATURA
PODCZAS
TRANSPORTU/
PRZECHOWYWANIA

WILGOTNOSC
PODCZAS PRACY/
TRANSPORTU/
PRZECHOWYWANIA

ODPORNOSC NA
WNIKANIE WODY

Chipset MediaTek 6631
802.11 a/b/g/n/ac/r
2,4 GHz +5 GHz

WEP, WPA/WPA2 Personal (klucz wspétdzielony)

EAP (802.1x): TLS, TTLS (MS-CHAP), TTLS (MS-CHAP v2), TTLS
(CHAP), TTLS-MD5, TTLS-PAP, PEAP-TLS, PEAP (MS- CHAP v2),
LEAP, FAST

WAPI PSK, certyfikat WAPI
1D/ 2D Zebra SE4710, wbudowany

Kody kreskowe 1D: UPC-A, UPC-E, UPC-E1, EAN-8, EAN-13,
Code-128, UCC EAN-128, Code-39 Full ASCII Conversion, Code-
39, ISBT-1281, Code-93, Interleaved 2 of 5, Discrete 2 of 5,
Codabar, MSI

Kody kreskowe 2D: PDF417, MICROPDF, MACROPDF, MaxiCode,
DataMatrix, QRCode, MACROMICROPDF, Composite AB,
Composite C, TLC39, AZTEC, MICROQR

SDHC, maksymalna pojemnos¢ 32 GB
SDXC, maksymalna pojemnos¢ 2 TB

Bezpieczenstwo elektryczne: Narazenie na promieniowanie
Certyfikat zgodnie z UL o czestotliwosciach radiowych:
6,2368'1 USA: FCC, czes¢ 2, biuletyn FCC
Srodowisko: Dyrektywa OET nr 65

RoHS3 2015/863/EU 1 REACH  Evp/RF1 Ameryka Pétnocna:
WLAN i Bluetooth (PAN) FCC: czes¢ 15, klasa B

USA: FCC, czes¢ 15.247, Kanada: RSS-GEN, RSS-247,
15.407 ANSI C63.10:2013

Kanada: RSS-247 Kanada: ICES 003, klasa B

-20°C-55°C [-4°F-130°F]

-40°C-70°C [-40°F-158°F]

Do 85% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji

IP67
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13.4 Akcesoria systemu epoc

STACIE Stacja tadujgca Ethernet Arbor, nr modelu DE-PD470 (wytacznie dla
DOKUJACE komputera NXS Host)
(OPCIONALNE)  ywaga: Przed umieszczeniem komputera epoc NXS Host w stacji tadujacej
Ethernet nalezy odtaczyé od niego oryginalng podstawe do podtgczania
czytnika epoc Reader.

DRUKARKI
(OPCIO- 1.
NALNE)

Uwaga: obstugiwane zestawy znakdw sgq przedstawione w nawiasach.

EPSON TM-P60. Obstuguje drukowanie w jezyku angielskim (ASCII),
francuskim (1252), niemieckim (1252), hiszpanskim (1252), wtoskim
(1252), finskim (1252), norweskim (1252), szwedzkim (1252),
holenderskim (1252), duriskim (1252) i portugalskim (1252).

Drukarka termiczna Zebra MzZ320/iMZ320. Obstuguje drukowanie

w jezyku angielskim (ASCII), francuskim (1252), niemieckim (1252),
hiszpanskim (1252), wioskim (1252), finskim (1252), norweskim
(1252), szwedzkim (1252), holenderskim (1252), duiiskim (1252) i
portugalskim (1252).

. SANEI BLM-80BT. Obstuguje drukowanie w jezyku angielskim (ASCII),

francuskim (1252), hiszpanskim (1252), wtoskim (1252), niemieckim
(1252), japonskim (Shift-JIS), greckim (1253), rumunskim (1250),
holenderskim (1252), portugalskim (1252), norweskim (1252),
szwedzkim (1252), dunskim (1252), finskim (1252), tureckim (857),
estonskim (1252), polskim (852), wegierskim (1250) i czeskim (1250).

DATECS DPP350. Obstuguje drukowanie w jezyku angielskim (ASCII),
francuskim (1252), hiszpanskim (1252), wtoskim (1252), niemieckim
(1252), greckim (1253), rumunskim (1250), holenderskim (1252),
portugalskim (1252), norweskim (1252), szwedzkim (1252), dunskim
(1252), finskim (1252), tureckim (857), estonskim (1252), polskim
(852), wegierskim (1250) i czeskim (1250).

Drukarka Martel LLP1880B-391 Unicode™. Obstuguje drukowanie w
jezyku angielskim (UTF-8), francuskim (UTF-8), hiszpanskim (UTF-8),
wioskim (UTF-8), niemieckim (UTF-8), greckim (UTF-8), rumunskim
(UTF-8), holenderskim (UTF-8), portugalskim (UTF-8), norweskim
(UTF-8), szwedzkim (UTF-8), dunskim (UTF-8), finskim (UTF-8),
tureckim (UTF-8), estonskim (UTF-8), polskim (UTF-8), wegierskim
(UTF-8), czeskim (UTF-8), chinskim (uproszczonym) (UTF-8), rosyjskim
(UTF-8), totewskim (UTF-8) i litewskim (UTF-8).

Drukarka Martel MCP2800 Unicode™. Obstuguje drukowanie w jezyku
angielskim (UTF-8), francuskim (UTF-8), hiszpanskim (UTF-8), wioskim
(UTF-8), niemieckim (UTF-8), greckim (UTF-8), rumunskim (UTF-8),
holenderskim (UTF-8), portugalskim (UTF-8), norweskim (UTF-8),
szwedzkim (UTF-8), dunskim (UTF-8), finskim (UTF-8), tureckim (UTF-
8), estonskim (UTF-8), polskim (UTF-8), wegierskim (UTF-8), czeskim
(UTF-8), chinskim (uproszczonym) (UTF-8), rosyjskim (UTF-8),
totewskim (UTF-8) i litewskim (UTF-8).

. Standardowa drukarka Zebra ZzQ110. Obstuguje drukowanie w jezyku

angielskim (ASCII), francuskim (1252), hiszpanskim (1252), wtoskim
(1252), niemieckim (1252), greckim (1253), rumunskim (1250),
holenderskim (1252), portugalskim (1252), norweskim (1252),
szwedzkim (1252), dunskim (1252), finskim (1252), tureckim (857),
estonskim (1252), polskim (1250), wegierskim (1250), czeskim (1250)
i rosyjskim (1251).
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8. Drukarka Zebra ZQ110 dla jezyka chinskiego. Obstuguje zestaw
GB18030 obejmujacy wytacznie znaki jezyka chinskiego
(uproszczonego).

9. Citizen CMP-20BT. Obstuguje drukowanie w jezyku japonskim (Shift-
JIS) i angielskim (ASCII).

Uwaga: Drukarka Citizen CMP-20BT dziata tylko razem z japoriskg
wersjg oprogramowania epoc.

Aby uzyskac¢ informacje o stanie, nalezy postepowac zgodnie z ponizszg instrukcjg dla
poszczegdlnych typéw drukarek:

Epson TM-P60 (modele z Wi-Fi i technologia Bluetooth): nacisnij i przytrzymaj
przyciski zasilania i wprowadzania papieru. Gdy drukarka zostanie uruchomiona, zwolnij
oba przyciski. Drukarka wydrukuje strone stanu.

Zebra MZ320: nacis$nij i przytrzymaj przycisk wprowadzania papieru. Nacisnij i zwolnij
przycisk zasilania, jednoczesnie trzymajac wcisniety przycisk wprowadzania papieru.
Gdy drukowanie sie rozpocznie, zwolnij przycisk wprowadzania papieru. Drukarka
wydrukuje linie z naktadajacych sieg liter ,x” w celu sprawdzenia, czy wszystkie elementy
gtowicy drukujacej dziatajg prawidtowo, a takze informacje o wersji oprogramowania
zainstalowanego na drukarce i dwa raporty.

Sanei BLM-80BT, DATECS DPP350: nacisnij i przytrzymaj przycisk przesuwu papieru.
Trzymajac wcisniety przycisk przesuwu papieru, nacisnij przycisk zasilania i poczekaj, az
dioda LED statusu zaswieci sie na zielono. Gdy drukarka wyemituje krotki pojedynczy sygnat
dzwiekowy, zwolnij przycisk przesuwu papieru. Drukarka wydrukuje strone stanu.

Citizen CMP-20BT: nacis$nij i przytrzymaj przycisk wprowadzania papieru, a nastepnie
go zwolnij. Nacisnij i przytrzymaj przycisk zasilania, az wszystkie diody LED zaswiecg sie
raz, a nastepnie go zwolnij. Drukarka wydrukuje pierwszg czes¢ testu statusu (ktora
obejmuje adres Bluetooth i inny status). Naciénij ponownie przycisk wprowadzania
papieru, aby zakonczy¢ test statusu. Uwaga: ta drukarka ma jedng diode LED zasilania,
jedng diode LED btedu i trzy diody LED poziomu natadowania akumulatora.

Martel LLP1880B-391: nacis$nij i przytrzymaj przycisk zasilania/wprowadzania
papieru przez 2 sekundy, a nastepnie go zwolnij. Uwaga: na tej drukarce znajduje sie tylko
jeden przycisk. Drukarka wydrukuje pierwszg czesc¢ testu statusu i na chwile sie zatrzyma.
Potem drukowana jest reszta testu statusu. Aby zakonczy¢, naci$nij przycisk
zasilania/wprowadzania papieru w celu wyfaczenia urzadzenia. W przeciwnym wypadku
komputery Host nie bedg mogty przesta¢ zadania do wydruku.

Martel MCP2800: Nacisnij i przytrzymaj przycisk zasilania/wprowadzania papieru
przez 2 sekundy, a nastepnie go zwolnij. Uwaga: Na tej drukarce znajduje sie tylko jeden
przycisk. Drukarka wydrukuje pierwsza czesc¢ testu statusu i na chwile sie zatrzyma. Potem
drukowana jest reszta testu statusu. Aby zakonczy¢, nacisnij przycisk
zasilania/wprowadzania papieru w celu wyfaczenia urzadzenia. W przeciwnym wypadku
komputery Host nie bedg mogty przesta¢ zadania do wydruku.
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Zebra ZQ110: nacisnij i przytrzymaj przycisk wprowadzania papieru. Nacisnij i
przytrzymaj przycisk zasilania do chwili zapalenia pierwszej diody LED, a nastepnie go
zwolnij. Zwolnij przycisk wprowadzania papieru. Drukarka wydrukuje pierwszg czesc
testu statusu (ktéra obejmuje adres Bluetooth i inny status). Nacis$nij i przytrzymaj przycisk
zasilania do chwili zgasniecia diod LED, aby wytaczy¢ drukarke. W innym przypadku
nacisnij ponownie przycisk wprowadzania papieru, aby wykonac¢ pozostatg czesc¢ testu

statusu.

Uwaga: jesli drukarka jest zasilana standardowymi bateriami jednorazowymi, nalezy je
wyjaé, gdy urzadzenie nie jest uzywane przez dtuzszy czas. W uzywanym urzgdzeniu nie
nalezy umieszczaé razem starych i nowych baterii.

13.5 Zgodnosc¢ systemu epoc

UNIA EUROPEISKA

ZNAK ZGODNOSCI

NORMY DOTYCZACE

KOMPATYBILNOSCI
ELEKTROMAGNETYCZNE]
PRODUKTOW

STOPIEN
ZANIECZYSZCZENIA

KATEGORIA INSTALACII

IVDR 2017/746, dyrektywa EMC (2004/108/WE), CE

Dyrektywa niskonapieciowa (2006/95/WE), Dyrektywa WEEE
(2002/96/WE)

CE

IEC 61326-1: 2012 — Wyposazenie elektryczne do pomiardw,
sterowania i uzytku w laboratoriach — Wymagania dotyczace
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Czes¢ 1:
Wymagania ogolne.

IEC 61326-2-6: 2012 — Wyposazenie elektryczne do
pomiardw, sterowania i uzytku w laboratoriach — Wymagania
dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Czes¢
2-6: Wymagania szczegotowe dotyczace urzadzen medycznych
do diagnostyki in vitro (IVD)

RTCA DO-160G: 2010 — Warunki $srodowiskowe i procedury
badan wyposazenia poktadowego (Rozdziaty 20, 21)

2
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PR Rozwigzywanie problemow i komunikaty o btedach

14.1 Informacje ogodlne

W niniejszym rozdziale zawarto informacje dotyczace rozpoznawania podstawowych btedow
w dziataniu systemu epoc i ich naprawiania. Wiekszo$¢ problemdéw mozna rozwigzac¢ na
podstawie informacji przedstawionych w podrozdziale ,Komunikaty oprogramowania
komputera epoc Host".

Nie wolno otwiera¢ czytnika Reader ani komputera Host oraz manipulowaé przy
kartach testowych epoc. Z wyjatkiem akumulatora i jego pokrywy zadna z czesci
systemu epoc nie nadaje sie do samodzielnego serwisowania lub regulacji przez
uzytkownika.
Jezeli system nie dziata zgodnie z przeznaczeniem, w pierwszej kolejnosci nalezy
é zastosowac sie do wskazéwek zawartych w niniejszym rozdziale lub zwrdc¢ sie
0 pomoc do administratora systemu. Jezeli problem dalej pozostaje
nierozwigzany, nalezy skontaktowac sie z centrum ustug zdalnych Siemens
Healthineers i/lub lokalnym dystrybutorem w celu ustalenia terminu naprawy
urzadzenia.

14.2 Wyniki wykraczajace poza wartosci graniczne na
karcie testowej podczas kontroli jakosci za pomoca
ptyndw kontrolnych lub weryfikacji kalibracji

Z poziomu komputera epoc Host roztqcz czytnik Reader, a nastepnie potacz sie z nim
ponownie. Jezeli uda sie ustanowi¢ potaczenie bezprzewodowe oraz elektroniczny test
kontroli jakosci przebiegnie prawidtowo, sprawdz, czy spetniono nastepujace (opisane
ponizej) wymagania, i powtorz test.
1. Korzystano z prawidiowego arkusza wartosci przypisanych dotyczacych odpowiednio
ptynoéw kontrolnych lub ptynéw do weryfikacji kalibraciji.
2. Data waznosci ptyndéw kontrolnych nie zostata przekroczona.
3. Z ptynami kontrolnymi obchodzono sie w odpowiedni sposéb — patrz instrukcja
obstugi.
4. Karty testowe i ptyny kontrolne byty w odpowiedni sposdb przechowywane.

Jezeli wyniki ponownie przeprowadzonego testu mieszczg sie w zakresach, karty nadajq sie
do uzytku. Jezeli wyniki wcigz znajdujg sie poza zakresem mimo spetnienia powyzszych
kryteriow, powtorz test z uzyciem nowego opakowania ptynéw kontrolnych i/lub kart
testowych. Skontaktuj sie z centrum ustug zdalnych Siemens Healthineers, jezeli ptyny
kontrolne lub karty testowe w dalszym ciggu bedg wskazywac¢ wyniki poza dopuszczalnym
zakresem.
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14.3 Niepowodzenie elektronicznej kontroli jakosci
czytnika Reader

Jezeli elektroniczna kontrola jakosci czytnika Reader zakonczy sie niepowodzeniem,
najpierw potwierdz komunikat o niepowodzeniu. Zamknij ekran czytnika Reader, wytacz
czytnik, a nastepnie uruchom go ponownie i sprébuj nawigza¢ z nim potgczenie. Jezeli proba
ustanowienia potaczenia z czytnikiem Reader sie powiedzie (a tym samym uda sie
przeprowadzi¢ elektroniczng kontrole jakosci), mozna z niego korzystac. Jezeli problem
nadal bedzie wystepowat, skontaktuj sie z centrum ustug zdalnych Siemens Healthineers.

14.4 Resetowanie komputera epoc NXS Host

Jesli komputer epoc NXS przestanie dziata¢ lub odpowiadaé, nacisnij i przytrzymaj przycisk
zasilania przez co najmniej 10 sekund; urzadzenie uruchomi sie ponownie.

Przycisk zasilania

A Nie wolno resetowac urzadzenia w trakcie przeprowadzania badania. Powoduje to
natychmiastowe przerwanie badania.

14.5 Komunikaty o btedach komputera epoc Host

Komunikaty uszeregowano zgodnie z procedurg oprogramowania komputera epoc Host,
w ktérej mozna spotkac sie z tymi komunikatami. Kazdemu komunikatowi towarzyszy opis
przyczyn jego wyswietlenia oraz odpowiednich $rodkéw zaradczych.

Aby rozwigzac¢ problemy, ktore wystapity w trakcie pracy z oprogramowaniem komputera
epoc Host, najpierw skorzystaj z zalecern zawartych w czesci ,Srodki zaradcze”, zgodnie
z przedstawiong kolejnoscig. Jesli problem sie utrzymuje, najpierw zwrd¢ sie o pomoc do
administratora systemu, a nastepnie skontaktuj z centrum ustug zdalnych Siemens
Healthineers.

Btedy sa identyfikowane za pomoca kodoéw btedéw wyswietlanych w nawiasach po
komunikacie, ztozonych z litery i liczby, np.: (C1), (S4), (E56). Kody bteddéw nalezy podac
podczas zgtaszania problemu administratorowi systemu Ilub centrum ustug zdalnych
Siemens Healthyers.
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14.5.1 Widok badania krwi: Ogdlne komunikaty o btedach

Komunikat: , Awaria Readera: btad ogéiny (E7)"”. ,Ponowne laczenie
z Readerem”

Opis: Czytnik epoc Reader w trakcie konfiguracji przestat komunikat o btedzie do
komputera epoc Host.

Srodki Anuluj badanie, a nastepnie wytacz czytnik Reader i wtacz go ponownie.
zaradcze: Dotknij opcji Wykonaj badania krwi (lub Test ZJ), znajdz czytnik Reader
na liscie i sprobuj ponownie.

Komunikat: , Awaria Readera: Reader przestat odpowiada¢ (E12)”. ,Ponowne
taczenie z Readerem”

Opis: Czytnik epoc Reader w trakcie konfiguracji przestat komunikat o btedzie do
komputera epoc Host.

Srodki Anuluj badanie, a nastepnie wytacz czytnik Reader i wiacz go ponownie.
zaradcze: Dotknij opcji Wykonaj badania krwi (lub Test ZJ), znajdz czytnik Reader
na liscie i sprobuj ponownie.

Komunikat: ,,Nie mozna potaczyc sie z Readerem (E64)” ,,Ponowne laczenie
z Readerem”.

Opis: Oprogramowanie nie moze sie potaczy¢ z wybranym czytnikiem epoc Reader.
Czytnik moze by¢ potaczony tylko z jednym komputerem epoc Host i moze
juz istnie¢ potaczenie z innym komputerem. Czytnik Reader moze rowniez
by¢ wytaczony lub znajdowac sie poza zasiegiem, albo w czytniku Reader lub
komputerze Host mogt wystgpi¢ problem z komunikacja.

Srodki Sprawdz, czy czytnik Reader nie jest potaczony z innym komputerem epoc

zaradcze: Host. Jezeli czytnik jest wykorzystywany przez inny komputer, zaczekaj na
zakonczenie badania. Potgczenie z czytnikiem Reader moze zostac przerwane
przez inny komputer epoc Host. Jezeli nie masz dostepu do innego komputera
epoc Host, wytacz czytnik Reader i uruchom go ponownie, aby roztaczy¢ go z
tym komputerem Host. Wyszukaj ponownie czytnik Reader, dotykajqc opdji
,Odswiez” w prawym goérnym rogu ekranu. Po znalezieniu na liscie
dostepnych czytnikdw Reader dotknij nazwy czytnika, aby ponownie nawigzac
potaczenie.
Jezeli czytnik Reader jest widoczny na liscie, ale nadal nie mozna nawigzac z
nim potaczenia, upewnij sie, ze zadany czytnik znajduje sie w zasiegu
urzadzenia. Uruchom ponowne wykrywanie, dotykajac opcji ,,Odswiez”
w prawym gérnym rogu ekranu. Po wykryciu czytnika Reader ponownie
sprébuj otworzy¢ menu opcji.
Jezeli nie uda sie wykryc¢ czytnika Reader, zresetuj komputer epoc Host
i ponownie zaloguj sie w jego oprogramowaniu. Jezeli bedzie to koniecznie,
catg procedure restartu i wykrywania przeprowadz dwukrotnie.
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Komunikat:

Opis:

Srodki
zaradcze:

Komunikat:
Opis:

Srodki
zaradcze:

14.5.2

Komunikat:
Opis:

Srodki
zaradcze:

Komunikat:
Opis:

Srodki
zaradcze:

~Potaczenie z Readerem utracone (EXX)"” ,,Ponowne laczenie
z Readerem”. ,,Upewnij sie, Zze Reader jest wiaczony. Sprobuj
ponownie”.

Potgczenie Bluetooth pomiedzy komputerem epoc Host a czytnikiem epoc
Reader zostato przerwane.

E10 = odtgczony podczas badania
E79 = odtaczony przed wiozeniem karty
E14 = komunikacja z czytnikiem Reader niemozliwa

Upewnij sie, ze czytnik Reader jest caty czas w zasiegu i jest wigczony.
Ponownie podtgcz czytnik, dotykajac komunikatu o btedzie w gérnej czesci
ekranu lub dotykajac przycisku X i zamykajgc badanie, a nastepnie
wybierajac opcje Wykonaj badanie krwi (lub Test 23).

~Nie mozna polaczyc¢ sie z ustuga epoc Live Update Service (S3)".

Nawigzanie potgczenia nie powiodto sie podczas préby aktualizacji arkuszy
eVAD lub oprogramowania przez administratora.

Sprawdz potfgczenie z Internetem oraz potaczenie bezprzewodowe komputera
Host.

Zainicjuj potgczenie z eLUS, dotykajac przycisku Wyszukaj aktualizacje.
Uwzglednij pliki eVAD, przesuwajac przetgcznik Zaktualizowac¢ eVAD? w
prawo.

Widok badania krwi: Otoczenie

~Temperatura otoczenia zbyt niska, aby korzysta¢ z Readera (E60)".
~Sprébuj ponownie”.

Temperatura otoczenia jest zbyt niska, aby czytnik epoc Reader mogt
funkcjonowac prawidtowo.

Przenies$ czytnik Reader w miejsce, w ktérym temperatura otoczenia miesci
sie w zakresie podanym w niniejszej instrukcji. Odczekaj, az czytnik Reader
osiggnie temperature otoczenia. Jezeli faktyczna temperatura otoczenia
miesci sie w podanym zakresie, zgto$ problem administratorowi systemu, aby
skontaktowat sie z centrum ustug zdalnych Siemens Healthineers.

~Temperatura otoczenia zbyt wysoka, aby korzystac¢ z Readera
(E 61)”. ,,Sprobuj ponownie”

Temperatura otoczenia jest zbyt wysoka, aby czytnik epoc Reader mégt
funkcjonowac prawidtowo.

Przenies czytnik Reader w miejsce, w ktérym temperatura otoczenia miesci
sie w zakresie podanym w niniejszej instrukcji. Odczekaj, az czytnik Reader
osiggnie temperature otoczenia. Jezeli faktyczna temperatura otoczenia
miesci sie w podanym zakresie, zgto$ problem administratorowi systemu, aby
skontaktowat sie z centrum ustug zdalnych Siemens Healthineers.
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~Cisnienie otoczenia zbyt niskie, aby korzysta¢ z Readera (E62)".
~Sprébuj ponownie”

Cisnienie otoczenia jest zbyt niskie, aby czytnik epoc Reader mogt
funkcjonowad prawidtowo.

Przenies$ czytnik Reader w miejsce, w ktérym cisnienie atmosferyczne miesci
sie w zakresie podanym w niniejszej instrukcji. Odczekaj, az czytnik Reader
dostosuje sie do nowych warunkow. Jezeli faktyczne cisnienie atmosferyczne
miesci sie w podanym zakresie, zgto$ problem administratorowi systemu, aby
skontaktowat sie z centrum ustug zdalnych Siemens Healthineers.

~Cisnienie otoczenia zbyt wysokie, aby korzysta¢ z Readera (E63)".
~Sprébuj ponownie”

Cisnienie otoczenia jest zbyt wysokie, aby czytnik epoc Reader mogt
funkcjonowac¢ prawidtowo.

Przenies$ czytnik Reader w miejsce, w ktérym cisnienie atmosferyczne miesci
sie w zakresie podanym w niniejszej instrukcji. Odczekaj, az czytnik Reader
dostosuje sie do nowych warunkow. Jezeli faktyczne cisnienie atmosferyczne
miesci sie w podanym zakresie, zgto$ problem administratorowi systemu, aby
skontaktowat sie z centrum ustug zdalnych Siemens Healthineers.

Widok badania krwi: Reader

~Niepowodzenie WKJ: sprawdzanie temperatury (E38)". ,Wi6z nowa
karte testowq i powtorz badanie”

Przeprowadzana w trakcie badania kontrola jakosci dziatania ptytek grzejnych
zakonczyta sie niepowodzeniem. Nie udato sie przeprowadzi¢ badania.

Uzyj innego czytnika Reader, poniewaz srodowisko pracy obecnie uzywanego
prawdopodobnie uniemozliwia prawidtowe dziatanie ptytek grzejnych. Jezeli
czytnik Reader pracuje w otoczeniu, ktére spetnia

kryteria podane w niniejszej instrukcji, a mimo to ten komunikat o btedzie w
dalszym ciggu jest wyswietlany w czytniku, skontaktuj sie z centrum ustug
zdalnych Siemens Healthineers.

~Niepowodzenie WKJ: sprawdzanie oporu (E54)”. ,Wi6Z nowq karte
testowa”.

Podczas badania, ale przed wprowadzeniem probki, komputer epoc Host stale
monitoruje, czy kanat strumieniowy spetnia kryteria kontroli jakosci. Jezeli
jedna z tych kontroli sie nie powiedzie, co bedzie wskazywacé na potencjalny
problem z czujnikiem kanatu strumieniowego, wyswietlony zostanie powyzszy
komunikat.

Wyjmij karte testowg i wprowadz nowg, aby rozpocza¢ kolejne badanie.
Jezeli problem nadal wystepuje, skontaktuj sie z centrum ustug zdalnych
Siemens Healthineers.
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~Niepowodzenie elektronicznej KJ (E65)”. Wylacz i wilacz Reader.
Sprébuj ponownie”.

Elektroniczna kontrola jakosci jest przeprowadzana w czytniku przy kazdym
potgczeniu z komputerem epoc Host. Jezeli kilkakrotnie nie udaje sie
przeprowadzi¢ elektronicznej kontroli jakosci, oznacza to, ze czytnik
Reader nie nadaje sie do uzytku. Nie mozna korzysta¢ z czytnika Reader,
ktéry nie przeszedt elektronicznej kontroli jakosci. Moze to oznaczad
zanieczyszczenie wewnetrznej czesci czytnika Reader w obszarze styku

z kartg testowa.

Potwierdz komunikat o niepowodzeniu. Anuluj badanie, wytacz czytnik
Reader i wigcz go ponownie, a nastepnie sprébuj jeszcze raz nawigzac
potaczenie z czytnikiem. Jezeli uda sie potaczyc¢ z czytnikiem Reader, mozna
z niego korzystac. Jezeli problem bedzie nadal wystepowat, skontaktuj sie z
centrum ustug zdalnych Siemens Healthineers.

~Niski poziom natadowania baterii. Nataduj Reader (E66)".
~Konczenie potaczenia”.

Poziom natadowania akumulatora czytnika Reader wynosi mniej niz 5%.
Moze to nie wystarczy¢ do przeprowadzenia badania.

Anuluj badanie, podtacz do czytnika Reader zasilacz prgdu przemiennego
i poczekaj, az czytnik Reader nataduje sie w stopniu pozwalajagcym na
przeprowadzenie badania, lub wykonaj badanie w czytniku Reader
podifgczonym do zasilacza sieciowego. Ponownie nawigz potaczenie

z czytnikiem Reader.

~Niepowodzenie KJ czujnika ci$nienia otoczenia (E67)".
~Wylacz i wiacz Reader. Spréobuj ponownie”

Czujnik ci$nienia otoczenia nie przeszedt testu kontroli jakosci.

Uzytkownik powinien anulowac¢ badanie, wytaczy¢ i wigczy¢ czytnik
Reader, a nastepnie sprobowac ponownie. Jezeli problem nadal wystepuije,
administrator systemu musi skontaktowac sie z centrum ustug zdalnych
Siemens Healthineers.

~Wymagana aktualizacja oprogramowania sprzetowego czytnika
Reader (E69)". ,,Skontaktuj sie z administratorem. Sprébuj
ponownie"”.

Komputer epoc Host wykryt, ze oprogramowanie czytnika epoc Reader jest
nieaktualne.

Oprogramowanie czytnika Reader wymaga aktualizacji. Popros
administratora systemu o skontaktowanie sie z centrum ustug zdalnych
Siemens Healthineers.
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~Reader nie jest kompatybilny z obecnie uzywanym hostem (E78)".
~Uzyj kompatybilnego Readera”

Komputer epoc Host wykryt, ze oprogramowanie czytnika epoc Reader jest
nieaktualne.

Oprogramowanie czytnika Reader wymaga aktualizacji. Popro$
administratora systemu o skontaktowanie sie z centrum ustug zdalnych
Siemens Healthineers.

Widok badania krwi: Karta testowa

~Niepowodzenie WKJ: nie wykryto pilynu kalibrujacego (E3)".
~W106z nowa karte testowa”.

Nie wykryto ptynu kalibrujgcego w karcie testowej w ciqgu pierwszych pieciu
(5) sekund po jej wtozeniu. Badanie zostato wstrzymane.

Wyjmij karte testowg i wprowadz nowa, aby rozpoczac¢ kolejne badanie.

~Niepowodzenie WKJ: sprawdzanie czujnikow (E13)”. ,,Wit6z nowa
karte testowq”.

Podczas badania, ale przed wprowadzeniem probki, komputer epoc Host stale
monitoruje, czy czujniki spetniajg kryteria kontroli jakosci. Jezeli nie, test
konczy sie niepowodzeniem.

Wyjmij karte testowg i wprowadz nowa, aby rozpoczac¢ kolejne badanie.

~Niepowodzenie WKJ: sprawdzanie kanatu strumieniowego (EXX)".
~WI0z nowa karte testowq”.

Podczas badania, ale przed wprowadzeniem prébki, komputer epoc Host stale
monitoruje, czy kanat strumieniowy spetnia kryteria kontroli jakosci. Jezeli
nie, test konczy sie niepowodzeniem.

E50 = niepowodzenie podczas kalibracji kanatu strumieniowego

E56 = pecherzyk na czujniku referencyjnym

Wyjmij karte testowg i wprowadz nowgq, aby rozpocza¢ kolejne badanie.

~Niepowodzenie WKJ: sprawdzanie wilgotnosci (E53)”. ,,Wi6z nowa
karte testowq”.

Podczas badania, ale przed wprowadzeniem probki, komputer epoc Host
sprawdza, czy odczyty z karty testowej sg spdjne z oczekiwanymi odczytami
z karty przechowywanej w suchym miejscu. Jezeli nie, test konczy sie
niepowodzeniem.

Wyjmij karte testowg i wprowadzZ nowgq, aby rozpoczac¢ kolejne badanie.
Poczekaj z wprowadzeniem probki do zakonczenia kalibracji.
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~Nie mozna odczyta¢ kodu kreskowego. Wyjmij karte i wprowadz ja
ponownie (E70)".

Czytnik epoc Reader nie moze odczyta¢ kodu kreskowego z karty testowej.

Wyjmij catg karte testowga z czytnika epoc Reader i sprawdz, czy kod
kreskowy nie jest uszkodzony. Jesli kod kreskowy jest uszkodzony, uzyj innej
karty testowej. Jezeli kod kreskowy nie wydaje sie by¢ uszkodzony,
wprowadz karte testowa ponownie szybkim, ptynnym ruchem. Jezeli po kilku
probach nie uda sie odczyta¢ kodu kreskowego, uzyj nowej karty testowej.

~Nieprawidtowy kod kreskowy. Sprawdz, czy karta testowa nie jest
uszkodzona (E71)”. ,,Wt6z ponownie karte testowa”.

Czytnik epoc Reader odczytuje kod kreskowy z karty testowej, ale wydaje
sig, ze jest on nieprawidtowy.

Wyjmij catg karte testowga z czytnika epoc Reader i sprawdz, czy kod
kreskowy nie jest uszkodzony. Jesli kod kreskowy jest uszkodzony, uzyj innej
karty testowej. Jezeli kod kreskowy nie wydaje sie by¢ uszkodzony,
wprowadz karte testowa ponownie szybkim, ptynnym ruchem. Jezeli po kilku
probach nie uda sie odczyta¢ kodu kreskowego, uzyj nowej karty testowej.

~Przeterminowana karta testowa. Wi6z nowa karte testowa (E72)".

Karta testowa jest przeterminowana. Biezgca data jest pdzniejsza niz data
waznosci na karcie testowej.

Uzyj karty testowej, ktdéra nie jest przeterminowana. Date waznosci mozna
sprawdzi¢ na karcie testowej i etykiecie opakowania. Nie dopuszczaj
przeterminowanych kart testowych do ogoélnego uzytku.

~Nieobstugiwana karta testowa (E73)". ,,Wt6z nowa karte testowa”.

Czytnik epoc Reader odczytat kod kreskowy z karty testowej, ale komputer
epoc Host wykryt, ze dany typ karty testowej zidentyfikowanej na podstawie
kodu kreskowego nie jest obstugiwany.

Typ zidentyfikowanej karty testowej jest niezgodny z oprogramowaniem
zainstalowanym na komputerze epoc Host. Zaktualizuj oprogramowanie
komputera Host lub skontaktuj sie z centrum ustug zdalnych Siemens
Healthineers w celu uzyskania dalszych informacii.

~Karta testowa nie zostata prawidiowo wprowadzona. Wyjmij karte i
wiloz ja ponownie (E75)".

Czytnik epoc Reader nie moze korzystac z karty testowej, poniewaz zostata
nieprawidtowo wtozona.

Wyjmij catg karte testowg z czytnika epoc Reader i wprowadz ja ponownie
szybkim, ptynnym, pojedynczym ruchem. Powtarzanie sie komunikatu moze
wskazywac na wewnetrzng awarig czytnika Reader. W takim przypadku
nalezy skontaktowac sie z centrum ustug zdalnych Siemens Healthineers w
celu oddania czytnika Reader do serwisu
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~Wykryto ptyn na czujnikach (E80)". ,,Wi6z nowa karte testowa”.

Przed rozpoczeciem cyklu kalibracji wykryto ptyn na czujnikach karty
testowej.

Umies$¢ nowa karte testowg w czytniku Reader. Wyrzu¢ poprzednig karte
testowa.

Ten komunikat jest wyswietlany w przypadku wykrycia ptynu na czujnikach
bezposrednio po wprowadzeniu karty testowej do czytnika Reader. Mozliwe,
ze karta testowa byta wczesniej uzywana lub probka zostata wprowadzona
przed umieszczeniem karty testowej w czytniku Reader.

Uwaga: nalezy sprawdzi¢, czy w obszarze pomiarowym karty testowej
znajduje sie ptyn (patrz punkt 4.1 instrukcji obstugi systemu epoc). Jesli
usterka tego typu wystapi w tym samym czytniku Reader w przypadku wielu
kart, a na czujnikach kart testowych nie znajduje sie ptyn, oznacza to, ze jej
przyczyng moze by¢ wewnetrzna awaria czytnika Reader. W takim przypadku
nalezy skontaktowac sie z centrum ustug zdalnych Siemens Healthineers w
celu oddania czytnika Reader do naprawy.

~Brak zezwolenia na uzycie partii kart testowych (E81)". ,Wi6Z nowa
karte testowa”.

Czytnik epoc Reader odczytat kod kreskowy na karcie testowej, a komputer
epoc Host okreslit, ze partia kart testowych zidentyfikowana na podstawie
kodu kreskowego jest zablokowana i nie mozna z niej korzysta¢ w placowce.

Uzyj karty testowej pochodzacej z zatwierdzonej partii kart testowych.
Skontaktuj sie z administratorem systemu w celu uzyskania listy
zatwierdzonych partii kart testowych.

~Brak danych: ID pacjenta (E36)"

ID pacjenta stanowi pole obowigzkowe. Wyniki badania nie zostang
wyswietlone, jesli pole obowigzkowe bedzie puste.

Wprowadz ID pacjenta w wymaganym polu. Jesli badanie zostanie zamkniete
przed wprowadzeniem ID pacjenta, wyniki zostang utracone.

~Brak danych: numer partii (E41)"”

Ten komunikat wyswietla sie jedynie podczas testow ZJ. Numer partii
stanowi pole obowigzkowe. Wyniki badania nie zostang wyswietlone, jesli
pole obowigzkowe bedzie puste.

Wprowadz numer partii w wymaganym polu. Jesli badanie zostanie
zamkniete przed wprowadzeniem numeru partii, wyniki zostang utracone.

~Brak danych: typ probki (E46)”

Ten komunikat wyswietla sie, jesli typ prébki zostat ustawiony jako pole
obowigzkowe. Wyniki badania nie zostang wyswietlone, jesli pole
obowigzkowe bedzie puste.

Wprowadz typ probki w wymaganym polu. Jesli badanie zostanie zamkniete
przed wprowadzeniem typu probki, wyniki zostang utracone.

51017246 Wer.: 03

Rozwigzywanie problemoéw i komunikaty o btedach 14-9



Komunikat:
Opis:

Srodki
zaradcze:

Komunikat:
Opis:

Srodki
zaradcze:

14.5.5

Komunikat:
Opis:

Srodki
zaradcze:

Komunikat:
Opis:
Srodki
zaradcze:
Komunikat:

Opis:

Srodki
zaradcze:

Komunikat:

Opis:

Srodki
zaradcze:

~Brak danych: wspétczynnik korekcji hemodylucji (E47)"”

Ten komunikat wyswietla sie, jesli wspotczynnik korekcji hemodylucji zostat
ustawiony jako pole obowigzkowe. Wyniki badania nie zostang wyswietlone,
jesli pole obowigzkowe bedzie puste.

Wprowadz wspotczynnik korekcji hemodylucji w wymaganym polu. Jesli
badanie zostanie zamkniete przed wprowadzeniem wspotczynnika korekcji
hemodylucji, wyniki zostang utracone.

~Brak danych: nie wybrano badan (E48)”

Wyniki badania nie zostang wyswietlone, jesli nie wybrano zadnych badan
(analitow).

Wybierz zadane anality, aby zobaczy¢ wyniki badania.

Widok badania krwi: Dziatania uzytkownika

~Upltynat limit czasu: probka nie zostala w pore wprowadzona (E4)".
~WI0Z nowa karte testowa”.

Probka nie zostata wprowadzona do karty testowej w ciggu wyznaczonego
czasu. Nie udato sie przeprowadzi¢ badania.

Wyjmij karte testowa i wtdz nowa, aby przeprowadzi¢ kolejne badanie.
Wprowadz probke w ciggu 7,5 minut od zakonczenia kalibracji.

~Usunieto karte testowa (E6)”. ,,Wl6z nowa karte testowq”
Uzytkownik sitg usungt karte z czytnika Reader w trakcie badania.

Uzytkownik moze wprowadzi¢ nowg karte i powtdrzy¢ badanie. Usuwanie
kart z czytnika epoc Reader w trakcie badania z uzyciem sity moze
spowodowacd zniszczenie czytnika i koniecznosc jego naprawy.

~Niepowodzenie WKJ: szybkie wprowadzenie probki (E34)".
W16z nowa karte testowa i wolniej wprowadzaj probke”.

Préobka zostata wprowadzona zbyt szybko (< 0,2 s). Nie udato sie
przeprowadzi¢ badania.

Wyjmij karte testowg i wprowadz nowa, aby rozpoczac¢ kolejne badanie.
Wprowadzaj probke nieco wolniej.

~Niepowodzenie WKJ: wykryto niewystarczajaca ilo§¢ prébki (E35)”.
Wi6z nowa karte testowq i wprowadz cala wymag. ilo$¢ prébki”.

Czytnik Reader wykryt rozpoczecie wprowadzania prébki, ale niezbedna do
badania ilos¢ nie zostata w catosci wprowadzona po 3,4 sekundy od
momentu rozpoczecia wprowadzania. Nie udato sie przeprowadzi¢ badania.

Wyjmij karte testowq i wprowadz nowga, aby rozpocza¢ kolejne badanie.
Upewnij sie, ze cata niezbedna do wykonania badania probka jest
wprowadzana w ciggu 3,4 sekundy od rozpoczecia jej wprowadzania.
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~Niepowodzenie WKJ: wprowadzanie probki (E49).” ,,Wi6z nowa
karte testowa”.

Wykryto nieprawidtowosci podczas wprowadzania probki. Nie udato sie
przeprowadzi¢ badania.

Wyjmij karte testowg i wprowadz nowa, aby rozpoczac¢ kolejne badanie.
Upewnij sie, ze strzykawka lub kapilara Scisle przylega do karty testowej;
wprowadz probke ptynnym, jednostajnym ruchem. Unikaj wprowadzania
powietrza do karty testowej.

~Niepowodzenie WKJ: zbyt wczesne wprow. probki (E55)”. ,Wioz
nowa karte testowq”.

W czasie kalibracji komputer Host wykryt zbyt wczesne wprowadzenie
prébki.

Wyjmij karte testowa i wprowadz nowgq, aby rozpoczac¢ kolejne badanie.
Zanim wprowadzisz prébke, upewnij sie, ze kalibracja zostata zakonczona.

Widok badania krwi: Inne komunikaty

~Nie ustawiono badan dla tego typu karty (E76)". ,,Wt6z nowa karte
testowa”.

Wszystkie pola stuzgace do wyboru badan, ktére majg by¢ wykonywane za
pomocqg karty testowej, sq odznaczone.

Administrator powinien nacisna¢ przycisk OK, aby zamkng¢ komunikat,
a nastepnie wybraé przynajmniej jedno badanie, ktére ma zostac
przeprowadzone za pomocg karty testowej, i uzy¢ przycisku Zapisz, aby
zapisac opcje karty.

~Nieprawidlowa data produkcji karty (E77)”. ,Sprawdz date
i godzine na hoscie”.

Czytnik epoc Reader odczytat kod kreskowy z karty testowej, ale data
produkcji karty jest pdzniejsza niz biezaca w komputerze epoc Host, co
uniemozliwia stwierdzenie, czy karta testowa jest przeterminowana.

Sprawdz biezacq date w komputerze epoc Host w zaktadce czytnika Reader.
Jezeli data jest btedna, administrator musi sie zalogowa¢, aby ja poprawic.
Date i godzine mozna réwniez zmienic¢ przez przeprowadzenie synchronizacji
z systemem zarzadzania danymi. Jezeli po synchronizacji data i godzina sg
nadal btedne, administrator systemu zarzadzania danymi musi sprawdzic¢
date i godzine na komputerze, na ktdorym zainstalowano system zarzadzania
danymi. Jezeli data jest prawidtowa, wyjmij karte i sprawdz, czy kod
kreskowy nie jest uszkodzony. Jesli kod kreskowy jest uszkodzony, uzyj
nowej karty testowej. Jezeli kod kreskowy nie wydaje sie uszkodzony,
wprowadz karte szybkim, ptynnym ruchem. Jezeli po kilku probach nie uda
sie odczytac¢ kodu kreskowego, uzyj nowej karty testowej.
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14.5.7

Komunikat:

Opis:

Srodki
zaradcze:

Komunikat:
Opis:

Srodki
zaradcze:

Komunikat:

Opis:

Srodki
zaradcze:

Komunikat:

Opis:

Srodki
zaradcze:

Widok badania krwi: Rozszerzone funkcje kontroli jakosci

~Ostrzezenie: Do aktualizacji
rozszerzonych funkcji 23 (E82)".

Readera wymagane jest uzycie

Do korzystania z rozszerzonych funkcji kontroli jakosci wymagane jest
oprogramowanie sprzetowe czytnika epoc Reader w wersji 2.2.12.1
i nowszej.

Chociaz mozna bezpiecznie kontynuowac badanie pacjenta i przeprowadzac
testy kontroli jakosci, préba wykonania badania bez wfasciwego
oprogramowania sprzetowego czytnika epoc Reader spowoduje pojawienie
sie komunikatu ostrzegawczego. Oprogramowanie czytnika Reader wymaga
aktualizacji. Popros$ administratora systemu o skontaktowanie sie z centrum
ustug zdalnych Siemens Healthineers.

~<KJ/CV> wygasa <data> (E83)".

Typ weryfikacji harmonogramu kontroli jakosci jest ustawiony na Zablokuj,
a urzadzenie weszto w okres ostrzegawczy. Harmonogram wkrotce
wygasnie.

Wykonaj wymagane testy kontroli jakosci, aby zapobiec blokadzie czytnika
Reader. Aby przeprowadzi¢ test kontroli jakosci, dotknij opcji Test ZJ na
stronie gtéwnej.

~Urz. zablok. Wymagane <KJ/CV> (<pojedynczy analit lub wiele
analitow Ilub wszystkie>) (E84)”. ,Zamknieto potaczenie z
Readerem. Sprobuj ponownie”.

Typ weryfikacji harmonogramu kontroli jakosci jest ustawiony na Zablokuj,
a harmonogram wygast. System jest zablokowany. Badanie krwi nie jest
dozwolone.

W niektérych przypadkach badanie mozna przeprowadzié, uzywajac karty
testowej innego typu. W przeciwnym razie wykonaj wymagane testy kontroli
jakosci dla zidentyfikowanych analitdw. Aby przeprowadzi¢ test kontroli
jakosci, dotknij opcji Test ZJ na stronie gtéwnej.

~Wymagane 2ZJ: <KJ/CV> <data> (E85)”. ,Wprowadz nowa karte
testowa”.

Typ weryfikacji harmonogramu kontroli jakosci jest ustawiony na Zapytaj,
a harmonogram wygast. Badanie krwi jest dozwolone, ale zostanie
wys$wietlone ostrzezenie. Po umieszczeniu przez uzytkownika karty testowej
w czytniku epoc Reader pojawi sie komunikat z pytaniem, czy chce on
kontynuowac badanie (,,Nie” lub ,Tak”).

Nacisnij Tak, aby kontynuowac badanie krwi, lub Nie, aby je zakonczyc.
Wykonaj test kontroli jakosci Aby przeprowadzi¢ test kontroli jakosci, dotknij
opcji Test ZJ na stronie gtownej.
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Komunikat: ,ZJ) wygasta: <KJ/CV> (<pojedynczy analit lub wiele analitéw lub
wszystkie>) (E86)". ,Wprowadz nowaq karte testowa”

Opis: Typ weryfikacji harmonogramu kontroli jakosci jest ustawiony na Zapytaj,
a harmonogram wygast. Badanie krwi jest dozwolone, ale zostanie
wys$wietlone ostrzezenie. Po umieszczeniu przez uzytkownika karty testowej
w czytniku epoc Reader pojawi sie komunikat z pytaniem, czy chce on
kontynuowac badanie (,,Nie” lub ,Tak”).

Srodki Naciénij Tak, aby kontynuowaé badanie krwi, lub Nie, aby je zakonczyé.
zaradcze: W niektdrych przypadkach badanie mozna przeprowadzié, uzywajac karty
testowej innego typu. W przeciwnym razie wykonaj wymagane testy kontroli
jakosci dla zidentyfikowanych analitdw. Aby przeprowadzi¢ test kontroli
jakosci, dotknij opcji Test ZJ na stronie gtdwnej.
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15 Stowniczek

15.1 Symbole

Znaczenie symboli na etykietach systemu epoc:

a7 Zagrozenia biologiczne Producent

%b

Data produkcji

Ostrzezenie; zagrozenie &I

biologiczne

Upowazniony przedstawiciel

Ostrzezenie; wiazka lasera EC |REP we Wspdlnocie Europejskie]
Wyréb medyczny do

Przestroga IVD diagnostyki in vitro

Zapoznac sie z instrukcjg LOT Kod partii

uzycia P

Nie uzywaé ponownie REF Numer katalogowy

Nie dotykaé SN Numer seryjny

Dopuszczalny zakres ((.)) o L

temperatur (‘) Promieniowanie niejonizujace
. . Symbol MIC oznaczajac

Termin przydatnosci do zgodnoéc' . japor’mskirf’ma Y

uzycia

prawem radiowym

Symbol C-Tick i numer

dostawcy wymagany zgodnie

z australijskimi normami ——— Prad staty, DC
dotyczacymi zaktocen

elektromagnetycznych

@ oo smoonou
Y V] oy z normami CSA

Potudniowej

dm @ m<eauEPP

Zawiera iloé¢ wystarczajaca c €

do wykonania <n> testow Znak zgodnosci CE
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EAC — Euroazjatycki znak
zgodnosci

RxOnly wytacznie na zlecenie lekarza [H[

Oznaczenie zgodnosci

z rozporzadzeniem RoHS

10 (Chiny); liczba oznacza okres «((
uzytkowania bezpiecznego

dla srodowiska (EFUP)

wyrazony w latach

Oznaczenie zgodnosci
z wymogami komisji NCC
(Tajwan) dotyczacymi
czestotliwosci radiowej

©

Znak RCM — oznaczenie
zgodnosci z australijskimi
wymogami regulacyjnymi
dotyczacymi urzadzen
elektrycznych

!.
Dopuszczalny zakres Dopuszczalny zakres
~—

Urzadzenie do diagnostyki
przytdzkowej

ci$nienia atmosferycznego wilgotnosci

Podlega recyklingowi zgodnie
z dyrektywgq WEEE.
Selektywna zbidrka zuzytych
urzadzen elektrycznych

i elektronicznych

I @ B

15.2 Terminy i skroty

Znaczenie termindw i skrotéw zastosowanych na etykietach systemu epoc:

A Cisnienie tlenu w pecherzykach ptucnych

a/A Pecherzykowo-tetniczy wspotczynnik preznosci tlenu

A-a Pecherzykowo-tetniczy gradient preznosci tlenu

AC Prad przemienny

AGap Luka anionowa

Analit Mierzona substancja

BE Nadmiar zasad

BGEM Blood Gas, Electrolyte and Metabolite — gazy we krwi,
elektrolity i metabolity

BT Bluetooth®

BUN Blood Urea Nitrogen — azot mocznikowy we krwi

Ca++, iCa Wapn zjonizowany

Cl- Chlorek

CLIA Clinical Laboratory Improvement Amendments (Poprawki
usprawniajgce prace laboratoriéw klinicznych)

CLSI Clinical and Laboratory Standards Institute (wczesniej:
NCCLS) - Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych

Crea Kreatynina

CSA Canadian Standards Association (Kanadyjskie Stowarzyszenie
Normalizacyjne)

Ccv Wspotczynnik zmiennosci, tj. odchylenie standardowe

podzielone przez Srednig
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Czujnik

Dane pierwotne badania
DC

EDTA

eGFR

Elektroda

EMC

eMP

FCC

FiO2

GFR
GFRmdr

GFRmdr-a

GFRckd
GFRckd-a
GFRckd21

GFRswz

Glu

GND

HCOs-

Hct
Hematokryt
Hemoliza

Heparyna

Hgb
Host
ID
IEC

iQC

K+

K2

K2EDTA
K3EDTA

Karta testowa

Urzadzenie przeksztatcajace sygnat chemiczny w sygnat
elektryczny

Przedanalityczne parametry badania i pomiary

Prad staty

Kwas etylenodiaminotetraoctowy

Szacunkowy wspétczynnik filtracji klebuszkowej
Przewodnik wykorzystywany do potaczen elektrycznych
Kompatybilnos$¢ elektromagnetyczna

Panel metabolitow epoc

Federal Communications Commission — Federalna Komisja
ds. Komunikacji

Zawartos¢ tlenu w mieszaninie oddechowej, procentowe
stezenie tlenu w gazie

Szacunkowy wspétczynnik filtracji ktebuszkowej
Szacunkowy wspétczynnik filtracji ktebuszkowej (spojny
z wynikami spektrometrii mas rozcienczenia izotopowego
(IDMS) i ze wzorem MDRD)

Szacunkowy wspdtczynnik filtracji ktebuszkowej (spdjny
z wynikami spektrometrii mas rozcienczenia izotopowego
(IDMS) i ze wzorem MDRD), u Afroamerykanéw

Szacunkowy wspotczynnik filtracji ktebuszkowej (wedtug
rownania CKD-EPI)

Szacunkowy wspdtczynnik filtracji ktebuszkowej (wedtug
rownania CKD-EPI), u Afroamerykanow

Szacunkowy wspotczynnik filtracji ktebuszkowej (wedtug
rownania CKD-EPI), niezalezny od rasy

Szacunkowy wspétczynnik filtracji klebuszkowej
(wedtug rownania Schwartza), do stosowania u dzieci
w wieku 1-18 lat

Glukoza

Uziemienie

Jon wodoroweglanowy

Hematokryt

Odsetek czerwonych krwinek we krwi petnej

Zniszczenie czerwonych krwinek powodujgce uwolnienie
hemoglobiny

Substancja uptynniajaca krew i spowalniajgca proces jej
krzepniecia

Hemoglobina

Dedykowany komputer przeno$ny — epoc Host
Identyfikacja

International Electro-technical Commission
(Miedzynarodowa Komisja Elektrotechniczna)
Wewnetrzna kontrola jakosci

Jon potasowy

Dipotas

Wersenian dwupotasowy

Wersenian tréjpotasowy

Karta testowa epoc BGEM
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Kod kreskowy
Kontrola termiczna

Lac

LAN

LED

MCHC

Na+

Naz:EDTA

nie mozna obl.
NIST

pCO2
PCV
pH

PIN

pO2

POC

Potaczy¢
Przeterminowany
PVB

QA

QC

Reader

Skaner kodow kreskowych

SN

sO2

TCO:

Tryb badania

Tryb kalibracji

Tryb wykrywania
Urea

UsSB

uv
Uwierzytelnianie

Zakres referencyjny

Drukowany kod skfadajacy sie z pionowych kresek o réznej
szerokosci

System, ktéry utrzymuje czujniki w srodowisku o zadanej
temperaturze

Mleczan

Sie¢ lokalna

Dioda elektroluminescencyjna

Srednie stezenie hemoglobiny w erytrocytach
Jon sodowy

Wersenian dwusodowy

Nie mozna obliczy¢ (wyniki badania)

National Institute of Standards and Technology (Narodowy
Instytut Standaryzacji i Technologii)
Cisnienie parcjalne dwutlenku wegla

Liczba hematokrytowa

Stezenie jonow wodorowych w stosunku do danej wartosci
normatywnej

Osobisty numer identyfikacyjny
Cisnienie parcjalne tlenu

Ang. point of care - przytdzkowo
Ustanowi¢ potgczenie bezprzewodowe
Taki, ktérego data waznosci juz uptyneta
Poliwinylobutyral

Zapewnianie jakosci

Kontrola jakosci

Czytnik kart testowych — epoc Reader

Urzadzenie elektroniczne przeznaczone do odczytywania
koddéw kreskowych wydrukowanych na réznych
powierzchniach

Numer seryjny
Saturacja tlenem
Catkowita zawartos¢ dwutlenku wegla

Procedura analizowania prébki krwi, ktorej celem jest
uzyskanie zmierzonego wyniku

Procedura, w ramach ktdrej ustanawiane sg wartosci
odniesienia pomiaru

Procedura wykrywania urzadzen bezprzewodowych
Mocznik

Uniwersalna magistrala szeregowa

Promieniowanie ultrafioletowe

Sprawdzenie tozsamosci uzytkownika i jego uprawnien
w zakresie dostepu

Optymalny zakres, w ktérym powinny sie miesci¢ wyniki
pacjentow
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15.3

Historia zmian

Wer. #

Opis zmian

03

Ogodlne zmiany administracyjne (np. zaktualizowanie formatowania oraz zmiana
numeru wersji)

Spis tresci — dodano odniesienia do sekcji 9.6, ,,Rozszerzone funkcje zapewniania
jakosci (Z1) w systemie epoc” i Zatacznika E, Instrukcji uzytkowania podstawy
NXS Ethernet Cradle (51020119)

S.03 — doprecyzowano instrukcje dotyczace uzywania skanera kodéw kreskowych
S.06 — doprecyzowano instrukcje dotyczace uzywania skanera kodéw
kreskowych; dodano odniesienie do wskaznika GFRckd21

S.07 — dodano Tryb jednego badania i odniesienie do automatycznego
uaktualniania, dodano odniesienie do wskaznika GFRckd21

S.08 — zaktualizowano odniesienia do Zatgcznika D w celu uwzglednienia Sekcji
9.6

S.09 — zaktualizowano zalecany rozmiar iglty w sekcji 9.4.7; dodano sekcje 9.6,
~Rozszerzone funkcje zapewniania jakosci (ZJ) w systemie epoc”

S.12 — dodano odniesienia do wskaznika GFRckd21 i jego obliczania,
zaktualizowano dane dotyczace liniowosci dla parametréw pH, pCO2, pO2, Ca++,
Glu, Hct; zaktualizowane dane dotyczace poréwnania metod w osrodku klinicznym
dla parametrow pH, pCO2, pO2, Na+, K+, Ca++, Glu, Hct; zaktualizowano dane
dotyczace precyzji uzyskanej w ramach testéw fabrycznych dla parametru Glu
S.13 — zaktualizowano liste akcesoriow w celu uwzglednienia podstawy do
tadowania Ethernet firmy Arbor i drukarki Martel MCP2800

S.14 — dodano komunikat o btedzie S3

S.15 — dodano termin ,GFRckd21”; zaktualizowano sekcje Historia zmian

02

Ogodlne zmiany administracyjne (np. zaktualizowanie formatowania oraz numeru
wersji) w celu zapewnienia zgodnosci z rozporzadzeniem w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR) 2017/746, w tym dodanie symboli
zgodnych z normg ISO 15223-1

Oktadka — zmieniono autoryzowanego przedstawiciela

Spis tresci — zaktualizowano numery stron i odniesienia do rozdziatéw

Rozdziat 03 — dodano jasne instrukcje dotyczace wprowadzania karty testowej
oraz wprowadzania prébek przy uzyciu strzykawki lub kapilary

Rozdziat 04 — doprecyzowano zapisy dotyczace stosowania znacznikow
monitorujgcych temperature i metod transportu w kontrolowanej temperaturze
Rozdziat 07 — dodano objasnienie dotyczace ustawien automatycznego
wylogowywania po okresie nieaktywnosci; dodano jasne instrukcje dotyczace
wprowadzania karty testowej oraz wprowadzania prébek przy uzyciu strzykawki
lub kapilary; dodano jasne instrukcje aktualizacji komputera epoc Host przy
uzyciu karty microSD

Rozdziat 10 — okreslono typ i stezenie alkoholu wymagane do czyszczenia wyrobu
Rozdziat 12 — dodano terminy ,pétautomatyczny” i ,ludzkie” do czesci ,,Wskazania
do stosowania”; wprowadzono niewielkie poprawki do opisu badan klinicznych
dotyczacych oznaczania poziomu mleczanu; wprowadzono niewielkie poprawki do
tabeli liniowosci pH (nie majg one wptywu na skutecznos$¢ analityczng)

Rozdziat 13 — dodano informacje na temat komponentéw wyrobu i ustawien
drukarki; poprawiono liste dozwolonych zasilaczy; zaktualizowano odniesienia do
rozporzadzenia IVDR, 2015/863/UE

Rozdziat 15 — poprawiono symbole, dodano podrozdziat ,Historia zmian”
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