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1. Syfte och omfattning

Dokumentet beskriver hanteringen av Epoc NXS for analys av kreatinin. Dokumentet ar
framtaget for anvindare av patientnéra instrument inom Region Gévleborg.

2. Beskrivning av instrumentet

Epoc blodanalyssystem é&r ett barbart system som bestar av tre
komponenter en reader, en host och epoc-testkort.

Epoc Reader

Ar en bérbar batteridriven enhet med plats for testkort som léses
av under blodtestet. Det finns statusindikatorer som visar testets
forlopp. Readern méter elektriska signaler frén
testkortssensorerna och 6verfor testresultatet tradlost via
Bluetooth till epoc Host-enheten.

Epoc Host
Handhéllen dedikerad dator som har epoc Host-applikationen
installerad. Kommunicerar trddlost med Reader-enheten via
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Bluetooth. Hosten kommer berédkna analysvirdena av sensordata som skickas frén reader-
enheten och visa testresultaten.

Epoc-testkort

Testkorten har en provingangsport dér provet tillsdtts. P4 varje kort finns en streckkod for att
identifiera korttyp, sista forbrukningsdag, serie — och lot-nummer. Ett testkort dr forbrukat nar
prov tillsatts och kan inte anvédndas igen.

Testkortet innehaller en samling med sensorer pd en sensormodul och en kalibreringslosning

inuti en forseglad behéllare. Ror inte matomradet och sensormodulens kontaktyta (den
guldiga ytan).

matomride : i
sensormodul:

sensoryta

sensormodul:
kontaktyta

testpaneltyp
BLOOD ANALYSIS

ventil [reF| 10736515

blodavfallskammare

TCO: G BUN
Het

W 2016-1212
88-83883-88
[s4] 888888

[(MeQCE A~

Epocal Inc.
| Ottawa, ON Canada
slemens, com/eégoc

| e —a

TESTKORT - OVANSIDA TESTKORT - UNDERbIDA

forseglad
kalibratorbehallare

streckkod

proving8ngsport

3. Forbrukningsmaterial

3.1. Bestallningsinformation

Forpacknings- Artikelnummer
Produkt storlek Leverantor Proceedo
EPOC BGEM test Cards 25 st Timik 10736515
Eurotrol BMP Level 1 QC Fluid 10 st Timik 10736510
Eurotrol BMP Level 3 QC Fluid 10 st Timik 10736512
Capillary tube, care-fill* 50 st Timik 10736380

*Kapillarror Care-fill anvinds endast vid kapillédr provtagning.

3.2. Forvaring och hallbarhet

Testkort

Testkort forvaras 1 rumstemperatur (15-30 °C). Dock kan transport ske vid ldngre temperatur
(ner till +2 °C) av distributdrer, forutsatt att transporttiden inte Gverskrider atta dagar.
Ooppnade testkort dr héllbara till angivet utgangsdatum.

Oppnade testkort anvinds direkt.
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Kontrollvatskor

Ampullerna forvaras i kyl (2—-8 °C).
Odppnade ampuller ar hallbara till angivet utgangsdatum.
Oppnade ampuller anvénds direkt och kan inte sparas.

4, Provtagning

Férskt helblod som tas infor kontrast pa rontgen: Blodgassprutor (Li-Heparin) ska anvédndas
till venosa prover som kan tas direkt ur infarten nir den sitts. Ténk pa att ta provet innan
infarten spolas med koksalt, da koksalt kan paverka resultatet. Téank dven pa att
blodgassprutorna innehdller Li-Heparin, sd ingenting far injiceras tillbaka in i patienten med
dessa sprutor. Analysera provet direkt efter provtagning — senast 30 minuter efter
provtagning. Blanda provet varsamt direkt efter provtagning och innan analys.

Arteriellt och kapillért helblod kan ocksa analyseras pd EPOC vid behov och dven da ska kérl
med Li-Heparin anvéndas. Om kapilldra prover tas méaste EPOC Care-Fill-kapilldrer
anvindas.

5. Kontroller

Kontroller ska analyseras minst en gang i vecka samt vid varje ny testkortslot.
Analysera bada kontrollnivaerna.

For mer information om kontrollmaterial och kontrollhantering, se Kontrollhantering
Patientnéra analyser - Instruktion - Hélso- och sjukvérd, Region Gévleborg.

Kontrollvétskan kommer i ampuller som forvaras i1 kylskép och stélls fram i rumstemperatur
minst en timme fore analys for att kontrollvitskan ska anta jadmvikt.

Kontrollosningen ska skakas kraftigt i 15 sekunder precis innan den 6ppnas och analyseras.
For att inte vdrma kontrolldsningen kan den hédllas mellan tummen och pekfingret nir du
skakar den. Se till att ingen vitska &dr kvar i toppen nir du ska bryta av den, och var forsiktig
sa att du inte skir dig, genom att hélla papper eller gasvdv runt toppen. Alternativt kan en
ampullbrytare anvéndas. Bryt i riktning bort fran pricken pa ampullens hals. For 6ver
kontrolldsningen till en spruta for att kunna injicera den.

5.1. Analys av kontroller

Viktigt: Folj instruktionerna dverst pa skirmen och vénta alltid med att sétta i testkort,
injicera prov etc. tills instrumentet séger at dig att gora det.

Starta epoc Reader och epoc Host

Skanna Anvéndar-ID for att 6ppna instrumentet.

Vil QA-testning.

Vilj kor QA-test.

Vilj Reader genom att bocka 1 rutan framfor den du vill anvédnda och tryck pé starta test.

SNk LD -

Sétt in testkortet 1 instrumentet. Kalibrering av kortet kommer ta 3 minuter.
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7. Under tiden kortet kalibreras skanna in Lot-nummer fran kontrollférpackningen eller
ampullen.

8. Injicera kontrollen genom att fasta sprutan i testkortets hél och injicera en mycket liten
mingd.

9. Nir kontrollen analyserats kommer den upp pa skirmen om den dr godkénd eller ¢j
godkind.

Ar den godkiind finns en gron bock pa skirmen som det star Godkiint efter,
kreatininvédrdet som anges kommer vara i en gron fyrkant.

Ar kontrollen inte godkind syns ett rott kryss som det star Underkiint efter,
kreatininvédrdet som anges kommer da vara i en rod fyrkant.

10. Registrera resultatet pa protokoll for kontroller i loggboken, se Epoc NXS Kreatinin-
kontroll, Patientnéra analyser - Protokoll - Hilso- och sjukvard Region Géivleborg.

11. Tryck pé spara och sting for att komma tillbaka till huvudmenyn.

L

Vid underkéinda kontrollresultat, se Kontrollhantering Patientnira analyser - Instruktion -
Hélso- och sjukvard, Region Gévleborg.

5.2. Externa kontroller

For deltagande i externa kontrollprogram rekommenderas Equalis program Allmén klinisk
kemi (107) dar kreatinin ingar. Anmilan gors av respektive analyserande enhet.
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6. Utforande

e Starta Epoc Reader och Epoc Host och vénta tills den bla epoc-
startskdrmen visas och Epoc reader lyser.

24-Sep-20 09:41 LT
X Patient 8768463

Inject Sample

e Skanna Anvéndar-ID (streckkod). a-b 03:25 remeining
e F0lj instruktionerna hdgst upp pa skirmen. Vinta tills det star ”Satt :
1 nytt testkort”.

e Oppna ett nytt testkort genom att dra i perforeringen. Ror inte det
guldiga chipet pa kortet. Ovansidan av kortet &r den utan text och
den bla pilen ska vara ndrmast dig.

e Sitt in kortet genom att med en bestdmd och snabb rorelse trycka in
kortet 1 ldsaren. Det dr ldtt att inte trycka in kortet tillrdckligt langt
in, men d& &r det bara att dra ut det och sétta in det igen.

e “Testkort har satts in” syns pé skdrmen, direfter kalibreras
testkortet 1 3 min och under den tiden fir man inte applicera provet.
Tiden rdknar ner dverst pé displayen. Nu skriver du in patientens EdikTass Betain
ID genom att till exempel skanna korkortet, en streckkod eller skriva in personnumret.

Reader: Rdr3610 92% battery

~

e Nir testkortet dr kalibrerat har du ytterligare 7 min pa dig att injicera provet.

e Nir det star ”Injicera prov” kan du sétta fast sprutan i det lilla hélet i den bla pilen i
testkortet och injicera provet genom att trycka mycket forsiktigt. OBS att det 4r en mycket
liten provméngd som ska in! Sluta trycka direkt nér instrumentet piper.

e Epoc analyserar provet under 30 sekunder och kan varna for fel provtillforsel efterat, men
ta dd bara ett nytt testkort och forsok igen!

e Anteckna resultatet som syns péa skdrmen och vilj ”spara och sting”. Alla gamla resultat
kan da hittas i ”blodtesthistorik”.

e Ta bort sprutan, avldgsna testkortet och kassera dem som riskavfall (gul tunna).

7. Underhall
7.1. Rengoring

Lat inte ndgon vitska komma in i epoc Reader eller epoc Host eller 1 kontakt med de
elektriska komponenterna. Torka av epoc Reader och epoc Host med en mjuk trasa eller
gasvivskudde létt fuktad med négot av foljande:

e Milt rengoringsmedel (till exempel diskmedel eller tval)

Ytdesinfektionsmedel eller etanol
10 % hushallsblekmedel

7.2. Forvaring

e Sting av epoc Reader och epoc Host nér de inte anvinds for att forléinga batteriets
driftstid. Instrumentet gor en sjilvkontroll vid uppstart, sa om instrumentet alltid star
paslaget bor det startas om en géng per dygn.

e Placera Reader och Host pa en torr plats nir de dr 1 bruk och vid férvaring.
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e Kontrollera regelbundet att vixelstromsadapterns ledningar och kablar inte &r slitna och
att de elektriska anslutningarna &r intakta.

e Se till att epoc System anvandarhandbok ar tillgdnglig och uppdaterad.

8. Svarsrutiner

Resultat visas i heltal i enhet umol/l och dr plasmaekvivalenta.

For varje typ av testresultat anvénds farger for att identifiera data.
Firg | Tolkning
Vit Normalt resultat eller utgdnget™**
Gul Over eller under referensomradet
Rod | Over eller under kritiskt omréde
Gra Inga resultat (cnc*, 1IQC**)

* cne: kunde inte berdknas. Komponent som behovs for berdkning saknades.

** 1QC: underkénd intern kvalitetskontroll.

*#* utganget: Testkortet dr utgénget.

Provsvar utanfor matomrade bor bekréftas med prov som skickas till lab for analys.

9. Matomrade
27-1326 umol/l.

10. Felsokning

Om epoc NXS Host slutar att fungera eller svara héller du strombrytaren intryckt 1 minst 10
sekunder, vilket gor att enheten startas om.

Teststatus pa Epoc Host

LY

-._ Fast grént ljus Reader ar klar att anvandas, se anvisningar i Host
N

1 .
5 Blinkande Reader ar upptagen med bearbetning,

h gront ljus se status i Host
Ny

'. Fast rott ljus

L

Feltillstand, se anvisning i Host

o O Av Reader ar inte ansluten till en Host-enhet
teststatusindikator
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Anvandaratgard som

Fast nar: kravs
Testkortet satts in Satt in kortet fullstdndigt
Kalibreringen ar klar Injicera prov
Testet ar klart Resultaten ar tillgangliga Ta bort kortet

Reader-enheten anropas (blinkar langsamt och

ey Ingen atgérd krévs
piper;

Fast rott nar:

Kontrollera Host—enheten|

Ett fel har intraffat ey wo
for vidare atgarder

Batteristatus
O Fast gult ljus Drivs med vaxelstrdm, fulladdad
- Blmkande Drivs med vaxelstréom, fulladdad
qult ljus
batteristatusindikator O Av Drivs med batteri

11. Medicinsk bakgrund, referensintervall, interferenser
och felkallor

Se Provtagningsanvisning Kreatinin pd Epoc (PNA) - Instruktion - Hilso- och sjukvard
Region Gévleborg.

12. Skyddsforeskrifter, miljoaspekter och
arbetsmiljorisker

Testkorten kasseras som smittforande avfall (gul tunna). Kontrollen ska hanteras som
riskavfall.

13. Kommunikation och implementering

Dokumentet finns publicerat pa samlad sida for PNA-metoder pd Samverkanswebben
(Patientnira analyser - Dokument och ldnkar - Region Gévleborg).

Kvalitetssamordnare inom hélso- och sjukvarden utses som extra uppfoljare for dokumentet
och ansvarar for att uppdateringar i dokumentet kommuniceras inom berdrda
verksamhetsomriden.

Denna instruktion fér inte brytas ner pa underliggande niva utan samrad med
dokumentansvarig.
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13.1. Kontaktuppgifter PNA-team

Hemsida: Patientnira analyser - Region Gévleborg (regiongavleborg.se)

PNA-support: Ring 026-15 76 48 eller skicka mejl till pna.Im@regiongavleborg.se
PNA-supporten dr 6ppen vardagar 8.00—16.00.

14. Medverkande och granskare

Dokumentet har tagits fram och granskats av Laboratoriemedicins PNA-team.

15. Referenser
1. Epoc System Anvindarhandbok med epoc NXS Host 51017046 Rev: 03

Lankade dokument

Dokument ID Dokumentnamn Plats

09-716104 Epoc NXS Kreatinin-kontroll, Patientnira analyser - Platina
Protokoll - Hélso- och sjukvard Region Givleborg

09-882324 Kontrollhantering Patientnira analyser - Instruktion - Hélso- | Platina
och sjukvard, Region Givleborg

09-886238 Provtagningsanvisning Kreatinin pd Epoc (PNA) - Platina
Instruktion - Hilso- och sjukvéard Region Géivleborg

16. Senaste revideringar

Datum Revisionsnr | Andring

2026-04-10 1 Nytt dokument utifran uppdaterat dokumentstyrning, ersitter
dok 09-715291. Lagt till hanvisning till dok Kontrollhantering
Patientnéra analyser samt ersatt text om underkénda
kontrollresultat med lank till detta dok. Fortydligat att anmélan
till externt kontrollprogram gors av respektive enhet. Fortydligat
svarsrutiner.
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