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1. Présentation

Les systemes GEM sont conformes aux normes et standards européens.

1.0 Présentation

Ce mode d’emploi donne les instructions nécessaires au fonctionnement, a I’entretien du GEM Premier 3000.
(figure 1.1).

Il est conseillé aux utilisateurs de lire attentivement ce mode d’emploi avant I’utilisation et de le placer a portée
de I’analyseur afin de pouvoir s’y référer facilement.

Cette section donne une description générale du GEM Premier 3000 d’Instrumentation Laboratory et aborde les
points suivants : I"utilisation des produits, les principes de fonctionnement et la description de I’analyseur.

Figure 1.1 : Le GEM Premier 3000




1.1 Utilisation du mode d’emploi

Les paragraphes comportant les indications suivantes : AVERTISSEMENT, ATTENTION,
BIODANGER/DANGER BIOLOGIQUE, NOTE, contiennent des informations importantes et demandent une
attention particuliére.

AVERTISSEMENT : Informations sur les dangers électriques

ATTENTION : Informations sur les risques de blessures personnelles et sur les risques d’endommager les
produits.

BIODANGER / DANGER BIOLOGIQUE : Informations sur les éventuels dangers biologiques

NOTE : Informations importantes sur I’utilisation de I’analyseur.

1.2 Utilisation des produits
Le GEM Premier 3000 est un systéme transportable réservé aux professionnels des soins médicaux qui permet

une analyse rapide des spécimens prélevés. L’appareil fournit des résultats mesurés et calculés pour les gaz du
sang, électrolytes et substrats ainsi que I'Hématocrite.

Analytes mesures :

Le systeme mesure les analytes suivants :

lon Hydrogene ( pH)

Pression partielle du dioxyde de carbone (pCO2)
Pression partielle d’oxygéne (pO2)

Sodium (Na+)

Potassium (K+)

Calcium ionisé (Ca++)

Glucose (Glu)

Lactate (Lac)

Hématocrite (Hct)




Analytes calculés

Le systéme calcule les analytes suivants :

Concentration bicarbonate plasmatique (HCO3-)
CO2 total (TCO2)

Excés de base (BE)

Saturation en oxygeéne (SO2c)

Calcium ionisé normalisé a pH 7,4 (Ca++(7,4))
Hémoglobine totale (THbc)

Analytes saisis par I’utilisateur

Le systeme permet la saisie manuelle des analytes suivants, calculés ou mesurés sur d'autres analyseurs :

Température du patient (°C)
FiO2

Glucose

Lactate

Hémoglobine totale (THbc)
Saturation en oxygene (sO2)
Oxyhémoglobine (O2Hb)
Carboxyhémoglobine (COHb)
Méthémoglobine (MetHb)
Hémoglobine réduite (RHb)

1.3 Description de I’analyseur

La cartouche jetable du GEM Premier 3000 regroupe les électrodes, le préleveur, les solutions de calibrage, la
solution de ringage et le réceptacle.

La configuration de I’appareil consiste a insérer la cartouche dans I’analyseur. Celui-ci lancera I’initialisation et
procedera automatiquement au calibrage des électrodes, en 30 minutes. Lors de I’initialisation, aucune
intervention de la part de I’utilisateur n’est nécessaire. Une fois I’initialisation terminée, I’utilisateur peut utiliser
les matériels de contr6le de qualité recommandés pour les systemes GEM.

1.4 Caractéristiques et composants du systeme

Le GEM Premier 3000 est constitué de deux composants principaux : I’analyseur et la cartouche, auxquels
s’ajoutent les matériels IL de controle de qualité nécessaires a la vérification du fonctionnement du systeme.
Ces éléments sont décrits dans les paragraphes qui suivent.

ATTENTION : Les composants du GEM Premier 3000 ne sont pas interchangeables. Utiliser uniqguement
ceux fournis par IL.



Le GEM Premier 3000 possede un écran couleur digital ainsi qu’un ensemble de menus et de fonctions simples.
L’interface est intuitive.

Les caractéristiques du GEM Premier 3000 sont les suivantes :

e Les panels d’analytes peuvent étre configurés puis, si souhaité, modifiés par les utilisateurs avant le début de
I’analyse.

e | ’état de tous les analytes s’affiche a I’écran avant de procéder a I’analyse des spécimens.
e Lacorrection de la température des spécimens patient est possible.

e Une configuration simple, intuitive répondant aux besoins cliniques et aux normes intégrant une
configuration du niveau de sécurité pour limiter les opérations sur I’analyseur.

e Une configuration, une maintenance et une gestion de données simples.

e La cartouche contient tous les éléments nécessaires a I’entretien du systéme, elle est composée des réactifs,
des électrodes et du flacon réceptacle.

o Letemps d’initialisation n’est que de 30 minutes.

e Les calibrations automatiques et les calibrations manuelles initialisées par les utilisateurs déterminent le
fonctionnement du systeme.

e  Un systeme simple de gestion des CQ.

e Une vérification du fonctionnement du systeme a travers I’analyse de spécimens CQ indépendants.

e Des résultats imprimés pour chaque analyse de sang, calibration un et deux points et spécimen CQ.

e L’identification du patient ainsi que les commentaires le concernant sont joints a chaque spécimen.

e Archive les résultats des patients, des CQ et des calibrations des 20 derniéeres cartouches.

e Retrouve les résultats des patients, des CQ et des calibrations dans la base de données des spécimens.

o Lesrésultats des patients, des CQ et des calibrations des 20 derniéres cartouches peuvent étre archivés sur
disquette.

e Lesrésultats des patients, des CQ et des calibrations peuvent étre configurés afin d’étre transmis
automatiquement & un hépital ou a systéme informatique de laboratoire via les ports séries standards
RS-232.

e Des lecteurs de code a barres pour la saisie des informations : numéros de série des cartouches, numéros de
lots des CQ, identité des utilisateurs et des patients.

e Larécupération des données suite a une coupure de courant.



Cartouche

La cartouche est I’élément principal du GEM Premier 3000. Elle contient tous les composants nécessaires au
fonctionnement de I’analyseur : les réactifs, les électrodes et le flacon réceptacle.

Cartouches GEM Premier 3000 disponibles :

Références Analytes Nombres de tests
0024307504 pH, pO2, pCO2, Hct 75
0024315004 pH, pO2, pCO2, Hct 150
0024330004 pH, pO2, pCO2, Hct 300
0024345004 pH, pO2, pCO2, Hct 450
0024307507 pH, pO2, pCO2, Na+, K+, Ca++, Hct 75
0024315007 pH, pO2, pCO2, Na+, K+, Ca++, Hct 150
0024330007 pH, pO2, pCO2, Na+, K+, Ca++, Hct 300
0024450007 pH, pO2, pCO2, Na+, K+, Ca++, Hct 450
0024315009 pH, pO2, pCO2, Na+, K+, Ca++, Glu, Lac, Hct 150
0024330009 pH, pO2, pCO2, Na+, K+, Ca++, Glu, Lac, Hct 300
0024345009 pH, pO2, pCO2, Na+, K+, Ca++, Glu, Lac, Hct 450

Chacune des cartouches a une durée de vie de 21 jours apres initialisation. Le GEM Premier 3000 prévient
automatiquement I’ utilisateur quand la cartouche doit étre retirée, c’est a dire lorsqu’elle a atteint sa capacité
maximale en spécimens ou lorsque sa durée de vie a expiré.

Le réceptacle qui recueille le sang, les solutions pour les calibrations et les solutions de ringage lors de la durée
de vie de la cartouche, réduit les risques au minimum.

Figurel.2 : Cartouche GEM Premier 3000 (Voir
page 8 pour la description des codes a barres)

La cartouche contient des solutions aux concentrations suivantes :
Solution de référence A

PH 6.9 tampon organique ; pCO2=63 mmHg

PO2= 100 mmHg ; Na+= 100 mmol/L ; K+=7 mmol/L
Ca++=2.5 mmol/L ; surfactant et conservateur inerte.
Glucose = 150 mg/dl, Lactate = 3 mmol/L



Solution de référence B
PH 7.40 tampon organique ; pCO2= 34 mmHg
PO2= 180 mmHg ; Na+= 140 mmol/L ; K+=3.5 mmol/L
Ca++= 1.0 mmol/L ; surfactant et conservateur inerte.
Solution de référence C
Pour la calibration de I’oxygeéne en faible concentration, conditionne les électrodes
de Glucose et de Lactate, et rince la ligne de mesure. Contient une solution aqueuse de sels de
Na+, K+, surfactant et conservateur inerte ; tampon organique, pCO2.

Solution de référence D

KNO3= 1000 mM/L ; AgNO3= 1 mM/L, et surfactant.

Les valeurs sont lues sur le code a barres de la cartouche.

Les composants et procédés utilisés pour la fabrication des solutions de calibration des cartouches GEM sont
conformes aux standards NIST. Les standards analytiques primaires sont utilisés pour les analytes dont les
matériels NIST ne sont pas disponibles. Les feuilles de données sur la sécurité du matériel ( MSDS) pour les
Cartouches GEM peuvent étre obtenues auprés du service clientele d” IL.

Code & barres de la cartouche

3 étiquettes code a barres permettent d’identifier la cartouche :

1. Une fois la cartouche insérée, I’étiquette se trouvant sur le dessus de la cartouche indiquera les informations
suivantes :

e Ladate de péremption : lors de I’insertion de la cartouche, sa date de péremption est comparée a la date

actuelle. Si la comparaison indique que la date de péremption est dépassée, un message vous indiquera qu’il
faut la retirer.

Type de cartouche
Valeurs des calibrations : Ces valeurs sont des valeurs précises pour chaque analyte.

2. Le grand code a barres de I’étiquette se trouvant sur la face de la cartouche indique le numéro de lot, la date
de péremption et le numéro de série. Ces informations sont réservées uniquement au service technique.

3. Le petit code a barres de la méme étiquette permet d’identifier le type de la cartouche . Ces informations
sont également réservées au service technique.



Solutions de controle de qualité IL

e Permettent I’analyse des CQ en pH, pCO2, pO2, Na+, K+, iCa++, Glu, Lac et Hct.
e Disposent de valeurs de références vérifiées par le systéeme.

Figure 1.3 : Solutions CQ

1.5 Théories et principes des opérations

Le role du GEM Premier 3000 est de fournir des mesures rapides et précises pour le pH, pCO2, pO2, Na+, K+,
Cat+, Glu, Lac et Hct.

Le pH et lapCO2 , avec leurs parameétres dérivés, les bases excés, la HCO3- et le TCO2, s’associent pour définir
I’état acido-basique d’un patient.

La pO2 indique I’adéquation de I’échange d’O2 dans les poumons.

Le role des électrolytes dans le corps humain est multiple. Presque tous les fonctionnements métaboliques
dépendent des électrolytes.

e Lesodium est le cation principal du liquide extracellulaire. 1l est essentiel pour entretenir la production
d’eau et la pression osmotique dans les tissus humains.

e Le potassium est le cation intracellulaire principal. Il est essentiel pour maintenir une bonne réponse
neuromusculaire ( fonctions respiratoires et myocardes).

e Le calcium ionisé est essentiel pour des fonctions telles que I’hémostase.

L’hématocrite indique la fraction du globule rouge, composant vital pour déterminer sa capacité en oxygene.

Le GEM Premier 3000 utilise une valeur estimée d’hémoglobine pour I’exces de base et pour les calculs de la
saturation d’O2 . La valeur de I’hémoglobine est tirée de la mesure de I’hématocrite ( hémoglobine g/dl= 1/3
hématocrite %). Cette relation est I’approximation la plus utilisée pour estimer toute I’hémoglobine du sang a
partir d’une mesure d’hématocrite.

Le GEM Premier 3000 utilise des capteurs potentiométriques pour mesurer le CO2, pH, Na+, K+ et Ca++. Il
utilise une électrode ampérométrique pour mesurer la pO2, Glucose, Lactate et la méthode de conductimétrie
pour mesurer I’hématocrite.

Les calibrations automatiques un point et deux points qui s’exécutent a des intervalles fixes, maintiennent en
permanence I’exactitude de I’analyseur.



2. Installation

2.0 Installation

Cette section donne les instructions nécessaires a I’installation et a la préparation du GEM Premier 3000. Elle
aborde les points suivants : La responsabilité du fabricant, I’inspection de I’analyseur, les procédures et
conditions d’installation, les réglages de la date et de I’heure, I’insertion de la cartouche.

2.1 Responsabilites d’Instrumentation Laboratory

Instrumentation Laboratory se tient responsable de la sécurité et du fonctionnement électrique de son analyseur

seulement dans les cas suivants :

e Lesréparations ne sont effectuées que par des personnes autorisées par IL.

e L’installation électrique doit comporter une prise de terre indépendante et étre conforme aux normes
nationales en vigueur.

e L’utilisation de I’analyseur doit respecter ces conditions d’utilisation.

2.2 Inspection de I’analyseur

Retirer I’analyseur du carton avec précaution. Vérifier que l'analyseur et ses accessoires n’ont pas été
endommagés pendant le transport. Si vous constatez des dommages, informez la compagnie de transport dans les
8 jours qui suivent ainsi que le service technique IL afin de faciliter le remplacement ou la réparation.

Avant de contacter le service technique IL référez-vous a I’étiquette située sur le tableau arriere de I’analyseur
pour déterminer le modéle et le numéro de série.

NOTE: Il est important de conserver I’emballage en cas de renvoi du GEM Premier 3000.

2.3 Conditions d’installation

Le GEM Premier 3000 doit étre disposé dans un environnement spécifique répondant aux besoins / normes de
I’alimentation électrique. Assurez-vous que I’emplacement choisi correspond a ces criteres avant de commencer
I’installation du systéme.

Choix de I’emplacement

Le GEM Premier 3000 doit étre utilisé dans un lieu ou la température ambiante se situe entre 15°C et 35°C, avec
un pourcentage d’hygrométrie compris entre 5% et 90%.

L analyseur fonctionne indépendamment de la pression barométrique. Les sacs de calibration sous vide
permettent I’exécution des opérations sur une large plage de pressions atmosphériques, n’entrainant aucun
changement dans la concentration des gaz dissous.

Alimentation électrique

Le GEM Premier 3000 doit étre relié a une prise de terre. La tension doit étre comprise entre 90 et 264 VAC, et
la fréquence entre 50 et 60 Hz.
Le GEM Premier 3000 est répertorié sous UL- 544 et est compatible avec IEC 1010-1.
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AVERTISSEMENT : Pour prévenir d’un choc électrique, I’analyseur doit posséder sa propre prise
électrique munie d’une terre et utiliser seulement le cordon secteur fourni avec I'analyseur.

2.4 Procédures d’installation

Installation de I’analyseur
1. Placer le GEM Premier 3000 dans un endroit adéquat.

Veiller a laisser un espace de 30 cm a la droite de I’analyseur pour permettre I’ouverture de la porte ot la
cartouche doit étre insérée.

2. Brancher le céble électrique dans une prise appropriée .
Le GEM premier 3000 reconnait la tension et la fréquence utilisées et s’y adapte automatiquement.

AVERTISSEMENT : Pour prévenir d’un choc électrique, assurez vous que le cable est relié a une prise
appropriée. Utilisez uniquement le cable fourni avec I’appareil.

3. Si vous établissez une connexion par le port série, connecter le cable a I’analyseur.
4. Avant de mettre en marche I’appareil, installer le papier imprimante selon les instructions suivantes :

NOTE : Le GEM Premier 3000 posséde des filtres électriques contre les parasites. Dans les lieux ou la tension
électrique et la fréquence sont instables, utiliser un régulateur de tension.

Le GEM Premier 3000 a été congu pour conserver toutes les données en cas d’une interruption du courant
inférieure a une heure. Si des coupures de courant quotidiennes sont envisagées, un onduleur est nécessaire.

Installer le papier de I'imprimante

Le papier imprimante doit étre installé avant la mise en marche de I’analyseur.

Quand I'imprimante est vide, un message apparait a I’écran. Pour plus d’informations sur les messages, voir
* Message d’erreur, alarmes et actions correctrices *, page 114.

ATTENTION : Utiliser uniquement le papier fourni par Instrumentation Laboratory. Un autre type de
papier risquerait d’endommager I’imprimante.

1. Ouvrir le compartiment a papier.

2. Placer le levier sur la position haute.

3. Retirer I’ancien rouleau.

4. Placer le nouveau rouleau au bas du compartiment.

5. Insérer le papier dans I’imprimante et le faire glisser sur le rouleau du haut.
6. Placer le levier sur la position basse.

7. Faire glisser le papier par dessus la porte et la fermer.

11



Figure 2.1 : Installation du papier imprimante

2.5 Démarrage

ATTENTION : Avant de démarrer I’analyseur, assurez-vous que tous les cables sont connectés et que le
papier imprimante est installé. Voir les deux derniéres sections pour le descriptif des instructions.

1. Allumer le GEM Premier 3000.
L’analyseur exécute une mise sous tension d’environ 1 minute.
L analyseur fera apparaitre I’écran Introduction cartouche (figure 2.2) et rappellera aux utilisateurs de régler la

date et I’heure. Cet écran comporte également les touches d’acceés aux différents menus. La touche [Messages]
sera également disponible (voir la section 4 pour la description).

Figure 2.2 : Ecran ‘Introduction cartouche’ Introduction cartouche 07/10/2002 10310330

BASE DE
DONNEES CONFIGURATION CARTOUCHE DIAGHOSTIC ETEINDRE

Intreduisez la cartouche.

Vérifiez et corrigez, si nécéssaire, la date et 'heure
de 'appareil avant d’introduire la cartouche.

Prochain 00 Messages
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2.6 Réglages de la date et de I’heure

Le GEM Premier 3000 affiche la date et I’heure en haut de tous les écrans. Celles-ci peuvent étre modifiées
lorsque I’écran “Insérer la cartouche’ est affiché ou lorsque I’analyseur ne contient aucune cartouche.
L’analyseur est configuré pour changer automatiquement les heures avancées d’été / hiver, bien que cette
configuration puisse étre modifiée.

Pour modifier la date ou I’heure, redémarrer I’analyseur. Un message apparaitra et vous donnera le choix de
continuer. La durée de cette opération est d’environ 20 secondes.

L’heure s’affiche sous le format 00:00:00. Le format de la date dépend de celui choisi lors de I’installation du
logiciel. Voir ‘Format de la date’, page 38.

A la suite du message ‘Redémarrer le systeme’, I’analyseur affichera I’écran ‘Date et Heure’ (figure 2.3). Cet
écran affiche les réglages de la date et de I’heure ainsi qu’une case pour valider le suivi des heures avancées
d’été/hiver.

Figure 2.3 : Ecran ‘Date et heure du systeme’ Date et heure du systéme 08/13/2001 08:55344
Annuler 0K

Date: 0871372001 W Activez Heure d’éte
Heure: 08:55:22

Réglages de la date et de I’heure :

1. Sélectionner sur I’écran ‘Insérer la cartouche’, la fonction Configuration, puis Réglages de la date et
de I’heure a partir du menu Configuration.

L analyseur indiquera qu’il faut saisir le mot de passe de I’utilisateur principal, page 39.
2. Saisir le mot de passe de I’utilisateur principal et appuyer sur [Entrée].

L’ analyseur affichera le message suivant : Tout changement opéré sur cet écran entrainera le redémarrage
du logiciel d’exploitation du GEM.

3. Appuyer sur [OK] pour continuer.

L analyseur affichera I’écran ‘Réglages de la date et de I’heure’, avec la date et I’heure actuelle.
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4. Pour modifier la date, appuyer sur le champ Date.

L analyseur affichera un clavier afin de saisir la date.

Figure 2.4 : Saisie de la date

|| 0170172001
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===
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5. Saisir la date exacte a I’aide du clavier.

Utiliser les touches [<-] et [->] pour déplacer le curseur.

6. Appuyer sur [Entrée].

Si souhaité, appuyer sur [annuler] pour annuler la modification et retourner sur I’écran ‘Date et heure’.

L’ analyseur validera la date saisie. Si elle est invalide, un message de correction apparaitra. Une fois la date

exacte saisie, I’analyseur transférera la nouvelle date dans le champ approprié de I’écran ‘Date et Heure’ et le
clavier disparaitra.

7. Pour modifier I’heure, appuyer sur le champ Heure.

L’ analyseur affichera un clavier afin de saisir I’heure (figure 2.5).

Figure 2.5 : Saisie de I’heure
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8. Saisir I’heure exacte a I’aide du clavier.

Utiliser les touches [<-] et [->] pour déplacer le curseur.

9. Appuyer sur [Entrée].

Si souhaité, appuyer sur [annuler] pour annuler la modification et retourner sur I’écran ‘Date et Heure’.

L’ analyseur validera I’heure saisie. Si elle est invalide, un message de correction apparaitra. Une fois I"heure
exacte saisie, I’analyseur transférera la nouvelle heure dans le champ approprié de I’écran ‘Date et Heure’ et le
clavier disparaitra.

10. Si souhaité, configurer la case des heures avancées d’été / hiver.

Cette case est cochée par défaut, ce qui signifie que I'analyseur configurera son horloge pour les heures avancées
d’été / hiver.

11. Appuyer sur [OK] pour quitter I’écran ‘Date et Heure’.

L’ analyseur redémarrera et réaffichera I’écran ‘Insérer la cartouche’.

2.7 Insérer la cartouche

Le GEM Premier 3000 affichera I’écran ‘Introduction cartouche’ et avertira I’utilisateur si aucune cartouche n’a
été installée. Cet écran restera affiché le temps d’identifier et valider la cartouche et du verrouillage de la porte.

Figure 2.6 : Ecran Introduction cartouche Introduction cartouche 07/10/2002 10:10:30

Db e CONFIGURATION  CARTOUCHE DIAGHOSTIC ETEINDRE

DONNEES

Introduisez la cartouche.

Vérifiez et corrigez, si nécéssaire, la date et 'heure
de Pappareil avant d’introduire la cartouche.

et £6) Messages

NOTE : L’analyseur sauvegarde les données spécimens et les calibrations des 20 dernieres cartouches. Il
supprimera automatiquement les données de la plus ancienne cartouche dés I’insertion de la 21°™. IL
recommande de sauvegarder réguliérement les données des précédentes cartouches .

L analyseur valide toutes les cartouches en vérifiant que :
e Le type de cartouche est correct ( 75, 150, 300 et 450 tests).
e Lacartouche est neuve et n’a pas été insérée dans I’appareil au préalable. Une cartouche qui a déja été

insérée n’est pas réutilisable.
e Ladate de péremption n’est pas dépassée.
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Si la cartouche ne répond pas a I’une de ces conditions, le GEM Premier 3000 affichera un message et indiquera
a I"utilisateur de retirer la cartouche.

Insérer la cartouche :
1. Ouvrir la porte située a la droite de I’analyseur.

2. Vérifier I’étiquette sur I’emballage en aluminium de la cartouche pour s’assurer qu’elle n’a pas dépasseé la
date de péremption.

3. Ouvrir I’emballage et retirer la cartouche. Vérifier que I’intérieur de I’emballage est sec.

4. Retirer la protection plastique de la cartouche en tirant sur la languette.

NOTE : APRES AVOIR RETIRE LA CARTOUCHE DE SON EMBALLAGE , VEUILLEZ L'INSERER
DANS L'ANALYSEUR DANS UN DELAI DE 1 MINUTE.

5. Une fois le code a barres lu et validé, I’analyseur indiquera a I’ utilisateur de fermer la porte.
Si I’analyseur indique que le code a barres n’a pas été lu correctement, un message apparaitra. Suivre les
instructions a I’écran pour terminer I’insertion. L’analyseur fera deux tentatives de lecture du code a barres
avant d’avertir Iutilisateur d’utiliser le crayon optique. Si le code a barres ne peut étre lu, contacter le
service technique d’IL. Pour des explications sur les codes a barres, voir page 8.

Figure 2.7 : Insertion de la cartouche
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6. Fermer et verrouiller la porte.

L’initialisation de la cartouche prend 30 minutes. Les spécimens ne peuvent pas étre analysés pendant
I’initialisation, mais I’analyseur vous donne acces aux fonctions des différents menus.

Lors de I’initialisation de la cartouche, I’analyseur amene la chambre de mesure a la bonne température et
exécute plusieurs ringages et calibrations. Si une erreur survient pendant I’initialisation , I’analyseur ordonnera le
retrait de la cartouche. (voir les instructions sur le retrait de la cartouche page 84)

Figure 2.8 1 Ecran ‘Préchauffage de la cartouche’ Préchauffage de la cartouche 08/08/2001 15324153

BASE DE
DONNEES CONFIGURATION CARTOUCHE DIAGNOSTIC ETEINDRE |

Préchauffage de la cartouche en cours.
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|

Une fois la préparation de la cartouche terminée, Le GEM premier 3000 affichera I’écran ‘Prét’ (figure 2.9).
Voir “‘Ecran Prét’ page 50 pour la description de cet écran.

Figure 29 Ecran Pret e e
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3. Configuration

3.0 Configuration

Le GEM 3000 a été concu pour permettre une configuration simple répondant a tous les besoins cliniques. Elle
s’opere a travers le menu Configuration :

Configuration des prélévements, page 19

Configuration des CQ, page 27

Configuration des calibrations, page 35

Configuration de I’analyseur, page 37

Configuration de la sécurité, page 39

Restaurer le mot de passe utilisateur configuré par défaut KOPW, page 44

Pour des raisons de sécurité, seul ‘I’ utilisateur principal’ est autorisé a modifier la configuration du GEM
Premier 3000. Pour plus d’informations sur les fonctions de la sécurité du GEM Premier 3000, voir
‘Configuration de la sécurité’, page 39.

3.1 Acces aux différentes configurations

1. Sélectionner une fonction a partir du menu Configuration.

L’ analyseur affichera un clavier pour saisir le mot de passe de I’analyseur.

Toutes les fonctions, a I’exception de Sauvegarder la configuration, Restaurer la configuration et Réglages
de la date et de I’heure, seront disponibles lorsque les écrans ‘Insérer la cartouche’, ‘Initialisation de la
cartouche’, ‘Redémarrage’, ou ‘Prét’ sont affichés. Ces fonctions sont disponibles seulement si aucune cartouche
n’a été insérée.

2. Saisir le mot de passe de I’utilisateur principal.

L analyseur affichera I’écran principal du type de configuration choisie.

Si I’identification est incorrecte, I’analyseur indiquera a I’utilisateur de recommencer.

NOTE : Pour changer le mot de passe de I’utilisateur principal, voir ‘ [changer le mot de passe de I’utilisateur

principal]’. Pour retrouver le mot de passe configuré par défaut, voir’ Restaurer le mot de passe de
I’utilisateur’.
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3.2

Résumé

Le tableau ci-dessous décrit les différentes possibilités de configuration ainsi que les fonctions disponibles dans
chaque catégorie. Les options sont décrites en détail dans le tableau suivant :

Configuration

Configuration
Prélévement

Configuration

cQ

Configuration Cal

Configuration
Instrument

Configuration
Sécurité

Restauration
Mot de Passe, OP

Mot de Passe

Mot de Passe

Mot de Passe

Mot de Passe

Mot de Passe

Activer/Déactiver . ) I ) | Copier la
Analyte CQ Obligatoire Rapports de Calibration Format de la Date Bloquer l'analyseur Configuration
Configuration ,Erreur CcQ _et Envoi Automatique Langue Email des résultats Mot de Passe
des Panels Résultats Patients

patient

Démographie Patient

Configuration des CQ

Heure de Calibrage de
la valeur basse en
oxygene

Nom de I'Appareil

Configurer Sécurités
Opérateurs

Unités de Mesure

Configuration CQ Co-ox

Options d'Impression

Programmation du
CQ Routine

Facteurs de Corrélation

Programmation du
CQ Nouvelle Cartouche

Limites Patients

Conditions Requises
pour les Statistiques CQ

Impression des
Résultats et
des Valeurs Limites

Nombre Min.
de Cartouche

Accept. Auto des
Prélévements

Nombre Min.
de Préléevement

Id Patient Obligatoire

Activer la Duplication
des Rapports

Id/Nom Patient par
Défaut

Titre du Rapport de
Prélévement

Appuyer sur la Touche

Id Opérateur par défaut

Restaurer la

Son Configuration
Configuration Qes Ports Copier les o_p?rateurs Mot de passe
de Sortie Autorisés

Sélectionner
les Couleurs

Changer le mot de passe
de l'opérateur principal

Configurer opérateurs

Autorisés

Configurer
Date et Heure

Mot de Passe

Date

Heure

Activer
Heure d'été

3.3

Configuration des prélévements

La fonction Configuration prélevement du menu Configuration permet de configurer certains aspects relatifs
a I’analyse des spécimens.

Certains correspondent aux spécimens patients, et d’autres aussi bien aux spécimens patients qu’aux spécimens
CQ . Les options de configuration qui correspondent uniquement aux spécimens CQ sont décrites dans
‘Configuration CQ’, page 27.

Figure 3.1 : Ecran ‘Configuration du prélévement’

Configuration du prélévement

08/08/2001 15:37:08
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Configuration des panels.................. Limites patients........coumimmininnnn
UNitEs de MeSUre.......uwesessinesesnns V Accept. auto. du prélévement

Tout
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Activation / Désactivation Parametres

La touche Activation / Désactivation Parametres de I’écran ‘Configuration des spécimens’ affiche I’écran
‘Analyte activé / désactivé’ (figure 3.2). Les analytes désactivés ne seront ni indiqués ni analysés. S'ils sont tous
désactivés, le GEM Premier 3000 n’autorisera pas les utilisateurs a analyser les spécimens.

Figure 3.2 : Ecran ‘Activation / Désactivation Activation/Désactivation Paramétres ov/10/2002 10:12:38

Parametres’
Annuler oK.

e | o ] Lo ]
Mesure
i ot o
W pH W Glu T
W pcoz V Lac L
W poz W Hct (832

W Has+ _I Mot
w K _| Hits
W Care I

L’écran “Activation/Désactivation Paramétres’ permet de définir trois types d’analytes mesurés, calculés, et
saisis. Si vous cochez I’une des cases, I’analyte sera analysé et ses résultats affichés. L analyseur valide
automatiquement les analytes mesurés mais ne valide pas les analytes saisis et dériveés.

Vous pouvez définir I’analyte en cochant la case activée ou désactivée.

Activée. L analyte sera analysé et ses résultats seront indiqués .
Désactivée. L’analyte ne sera pas analyse.

Cette fonction permet de désactiver un sous ensemble d’analytes. Les analytes mesurés peuvent également étre

désactivés a partir de I’écran ‘Prét’ spécimens par spécimens.

NOTE : Apres qu’un analyte ait été activé, il est conseillé d'analyser les solutions CQ appropriées pour
s’assurer du bon fonctionnement du capteur.

Configuration des panels

La touche Configuration des panels de I’écran ‘Configuration des spécimens’ permet de définir les ‘panels’
d’analytes dont les résultats seront indiqués lors de I’analyse des spécimens patients. Cette fonction permet aux
utilisateurs principaux de choisir les analytes .
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Un panel peut contenir tous les analytes, alors que le panel 'Gaz du sang uniquement' ne peut contenir que le pH,
pO2 et le pCO2.

Le GEM Premier 3000 est livré avec un seul panel configuré par défaut.

Ce panel contient les 9 premiers analytes du GEM (pH, pCO2, pO2, Na+, K+, Ca++, Glu, Lac et Hct). Il ne peut
pas étre édité. Sur les 10 panels, 9 peuvent étre définis.

Un analyte désactivé sera affiché dans un panel défini mais n’indiquera pas les résultats.

Chaque panel est défini selon 2 attributs :

1. Nom du panel : Il peut comporter jusqu’a 16 caractéres alphanumériques et permet a I’utilisateur
d’identifier le panel sélectionné. Chaque panel doit avoir un nom personnel et I’absence de nom ou les
noms déja créés ne sont pas accepteés.

2. Analytes : lls peuvent étre ajoutés ou supprimés du panel en cochant ou décochant les cases
correspondantes. Chaque panel doit posséder au moins un analyte.

L’écran “Configuration des panels’ (figure 3.3) répertorie les noms des panels définis. Cet écran permet de créer
un nouveau panel, de modifier ou de supprimer un panel déja existant ( a I’exception du panel configuré par
défaut).

Figure 3.3 : Ecran ‘Configuration des panels’ Configuration des panels 08/08/2001 15:37:31

Tout = T .y S e
imprimer Imprimer Hoditier &zgs;nsﬁui Ajouter oK

Hon du panel Analytes

A1l GEH Analytes pH> pCOZ, pD2, Na+, K+, Ca++, Glu, Lac, Hckt

Blood gases only pH, pC02, p02, Hct

Créer un nouveau panel :

1. Appuyer sur [Configuration des panels] sur I’écran ‘Configuration prélévement’.
L’ analyseur affichera I’écran ‘Configuration des panels’.

2. Appuyer sur [Ajouter] sur I’écran ‘Configuration des panels’.

L’analyseur affichera I’écran ‘Informations des panels’.

3. Appuyer sur [Nom du panel].

L analyseur affichera un clavier alphanumérique.

4. Saisir le nom du panel (jusqu’a 16 caracteres).

Vous pouvez utiliser des espaces. L’absence de nom ou les noms déja créés ne sont pas autorisés.
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5. Appuyer sur [Entrée] pour valider le nom.

L’ analyseur retirera le clavier

6. Pour sélectionner ou retirer un analyte du panel, cocher ou décocher la case correspondante.
Le tableau suivant permet d’enregistrer les panels créés.

7. Appuyer sur [OK] pour sauvegarder le panel ou sur [Annuler] pour annuler I’opération.

8. Appuyer sur [OK] pour quitter I’écran ‘Configuration des panels’.

L’ analyseur affichera I’écran ‘Configuration des spécimens’.

9. Appuyer sur [OK] pour quitter I’écran ‘Configuration des spécimens’.

L analyseur affichera I’écran ‘Prét’.

Supprimer les panels.

Pour supprimer un panel, appuyer sur le nom du panel situé sur I’écran ‘Configuration des panels’ puis sur la
touche [Supprimer]. L analyseur indiquera a I’ utilisateur de confirmer cette opération.

Modifier les panels.

Pour modifier un panel, appuyer sur le nom du panel situé sur I’écran “‘Configuration des panels’, puis sur la
touche [Edition]. Cocher ou décocher les cases des analytes puis appuyer sur [OK] pour sauvegarder le panel.

[Démographie patient]

La touche [Démographie patient] située sur I’écran ‘Configuration des spécimens’ affiche I’écran
‘Démographie patient’ (figure 3.4). Cet écran détermine les informations recueillies par le GEM Premier 3000
lors de I’analyse des spécimens.

Figure 3.4 : Ecran ‘Démographiques patient’ Démographie patient 0B/08/2001 15557355
Annuler oK

1D patient obligatoire

ID/Nom du patient par défaut
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Lors de I’analyse d’un spécimen, I’analyseur affiche I’écran ‘Informations patient’ (figure 3.5) aprés que le
spécimen ait été aspiré. Cet écran indique a I’utilisateur de saisir les informations sur le patient, définies dans
cette section ainsi que chacun des champs saisis par les utilisateurs (définis dans [Activation / Désactivation
Parametres] page 20). Les informations recueillies pendant la saisie des données apparaitront sur les écrans
‘Résultats patient” ainsi que sur les imprimés. Elles seront archivées dans des fichiers de données appropriées et
transmises au port RS-232 .

Figure 3.5 : Ecran ‘Informations patient* Informations patient 08/08/2001 15:48:14

ﬂ
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dacquisition

Commentaire

Données obligatoires sur le patient

Les données obligatoires sur le patient de I’écran ‘Démographie patient’ (figure 3.4) déterminent si
I’utilisateur devra saisir I’identification du patient lors de I’analyse d’un spécimen. L’analyseur fournit toujours
un espace supplémentaire pour la saisie optionnelle d’une identification patient. Si cette fonction est activée , la
saisie de I’identification sera obligatoire et les utilisateurs ne pourront pas quitter I’écran ‘Informations patient’
sans saisir I’identification.

L’identification du patient ne peut pas contenir plus de 16 caracteres alphanumériques.
Vous avez le choix entre les possibilités suivantes :

Off ( configuration par défaut). L’identification du patient ne sera pas saisie. Les utilisateurs peuvent
éventuellement saisir I’identification du patient sur I’écran ‘Informations patient’.

Si une identification est saisie , elle apparaitra sur les écrans ‘Résultats patient’ ainsi que sur les imprimés. Elle
sera archivée dans des fichiers de données appropriés et sera envoyée au port RS-232. Dans le cas contraire,
aucune identification patient ne sera enregistrée.

NOTE: Si la fonction ID / Nom du patient par défaut est sélectionnée, le GEM Premier 3000 affichera
I’identification du patient avec le spécimen précédent. Cette identification peut ainsi étre utilisée, modifiée ou
supprimée.

ON . Les utilisateurs doivent saisir I’identification du patient avant de pouvoir quitter I’écran ‘Informations
patient’.

ID / Nom du patient par défaut.
Cette option détermine si I’analyseur fournira une identification et un nom patient configurés par défaut pendant

I’analyse des spécimens. La saisie du nom du patient est toujours optionnelle. L’identification du patient peut ne
pas étre saisie seulement si la fonction Identification patient obligatoire est désactivée.
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Vous avez le choix entre les possibilités suivantes :

Off (configuration par défaut). L’appareil ne fournira aucune identification et aucun nom patient sur I’écran
‘Informations patient’ pendant I’analyse des spécimens.

On. L’analyseur affichera automatiquement sur I’écran ‘Informations patient’, I’identification et le nom du
patient saisis avec le dernier spécimen analysé. L utilisateur pourra ensuite choisir d’utiliser les identifications
fournies par I’analyseur ou d’en saisir de nouvelles.

[Unités de mesure]

La touche [Unités de mesure] de I’écran ‘Configuration du prélévement’ affiche I’écran ‘Unités de mesure’.
L’écran détermine les unités que le GEM Premier 3000 utilisera pour les résultats patients et CQ. Les unités
sélectionnées seront utilisées lorsque les spécimens seront affichés, imprimés, transmis, ou copiés.

Les unités sont les suivantes :

Parametres Unites cor)flgurees par Unités alternées
défaut
Acide/ base 1 | pH (pas d’unité) nmol/L ou nEg/L (cH)
Gaz (pO2 et pCO2) 2 | mmHg KPa
Na+ mmol/L mEqg/L
K+ mmol/L mEqg/L
Cat+, Cat+ (7.4) 3 | mmol/L mEg/L ou mg/dL
Température Celsius (C°) Fahrenheit (F°)
Glu, Lactate mg/dL, mmol/L mmol/L, mg/dL
THb, THbc g/dL g/L, mmol/L

1 Si une unité alternée est sélectionnée, I’annotation devient cH. Les unités sélectionnées sont compatibles avec
la correction de température du pH.

2 Compatible avec la correction de température de la pCO2 et de la pO2.

3 Compatible avec le Ca++ (pH 7.4)

[Options d’impression]

La touche [Options d’impression] de I’écran ‘Configuration du prélevement’ affiche I’écran ‘Options
d’impression’ (figure 3.6). Cet écran permet de définir comment les résultats des spécimens seront imprimes.

Figure 3.6 : Ecran ‘Options d’impression’ Options d'impression 08/08/2001 15:38:19
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Titre du rapport du prélevement

Les champs Titre du rapport du prélevement sur I’écran ‘Options d’impression’ permettent de définir le titre
d’un rapport qui sera inscrit en entéte des imprimés patients et CQ.

L analyseur fournit six champs représentant les six lignes disponibles dans le titre du rapport. Chaque ligne peut
contenir jusqu’a 24 caractéres alphanumériques.

Les informations types contenues dans le titre des rapports sont le nom de I’h6pital et le service, I’adresse, etc...
La saisie d’un titre entraine obligatoirement son impression sur les rapports.

Vide : (configuration par défaut) L’appareil n’imprimera pas de titre sur les imprimés.

Saisie : Le GEM Premier 3000 imprimera un titre sur les imprimés. Le titre apparaitra sur tous les rapports
imprimés des anciens et prochains spécimens.

Créer un titre pour les rapports:

1. Appuyer sur le premier champ situé a coté de la fonction ‘Titre du rapport du prélévement’ sur
I’écran ‘Options d’impression’.

L analyseur affichera un clavier pour la saisie de la premiére ligne du titre qui peut contenir jusqu’a 24
caracteres alphanumeériques.

2. Appuyer sur [Entrée] pour valider la premiere ligne.
L’ analyseur affichera I’écran ‘Options d’impression’, et les informations saisies apparaitront dans ce champ.

3. Répéter I’étape 1 et 2 pour chacun des champs restants pour y ajouter des lignes supplémentaires
si souhaité.

Activer la duplication des rapports.

La fonction Activer la duplication des rapports de I’écran ‘Options d’impression’ détermine si le GEM
Premier 3000 imprimera automatiquement le double d’un rapport spécimen apres chaque impression originale.
RAPPORT DUPLIQUE sera imprimé en entéte. Cette fonction est réservée uniquement aux rapports des
spécimens patients.

Les possibilités sont les suivantes :

Off. (Configuration par défaut). Le GEM Premier 3000 imprimera un seul rapport spécimen patient aprés chaque
analyse.

On. L’analyseur imprimera automatiquement un double du rapport 10 secondes aprés I’imprimé original , le
temps de retirer la premiére copie.

Envoi automatique des rapports specimens CQ et patient

La fonction Envoi automatique de I’écran Configuration du prélévement détermine si les résultats des
spécimens patients et CQ seront automatiquement transmis au port série RS-232. Les options sont les suivantes :

[OFF]. (Configuration par défaut). Le GEM Premier 3000 ne transmettra pas les résultats des spécimens
patients et CQ au port série.

[Patient] Seuls les spécimens patients seront transmis au port série.
[CQ] Seuls les spécimens CQ seront transmis au port série.

[Tous] Les spécimens patients et CQ seront tous les deux transmis au port série.
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Le GEM Premier 3000 transmettra les rapports patients et CQ au systéme de gestion de données ou au SIL relié
au port série A de I’appareil

Une fois la transmission activée avec la fonction [Envoi automatique], I’analyseur transmettra tous les rapports
patients et CQ avant qu’ils soient imprimés. L’analyseur maintient le classement ‘premier entré, premier sorti’
qui recueille les rapports patients et CQ si la sortie du port série est activée pour ces données (voir ‘Envoi
automatique’, page 37) . Les rapports resteront dans la liste méme en cas d’une coupure de courant ou du
redémarrage de I’analyseur.

Si la transmission échoue et que la connexion n’a pas été établie, I’analyseur conservera les rapports dans la liste
et réactivera la transmission toutes les 10 minutes.
Ceci permet a I’analyseur d’étre déplacé temporairement a I’écart de la connexion du port série.

Une fois la connexion rétablie, I’analyseur transmettra automatiquement les résultats de tous les spécimens
analyseés lors de la déconnexion. L’analyseur transmettra les rapports lors de la seconde tentative de transmission
et ceci sans I’intervention de I’utilisateur.

Voici les situations pour lesquelles il tentera de transmettre I’ensemble des rapports :

e Démarrage

e Quand le temps des essais de transmission dépasse 10 minutes.

e Quand les utilisateurs transmettent manuellement les rapports spécimens pendant la visualisation du
prélévement. (voir ‘Opérations des bases de données , page 96)

e Quand les utilisateurs appuient sur la touche [Lancer I’envoi] sur I’écran ‘Etat de la transmission’.
(disponible dans le menu Diagnostiques, voir section 8)

Acceptation automatique du prélévement

La fonction Acceptation automatique du prélévement sur I’écran ‘Configuration des spécimens’ permet de
définir le résultat de I’analyse des spécimens sur I’écran ‘Résultats des spécimens patients’.

Configurations disponibles :

OFF. (configuration par défaut). Le GEM Premier 3000 affichera le résultat de I’analyse des spécimens patients
sur I’écran Résultats patient. Les résultats seront ACCEPTE ou REJETE avec les touches [Accepter] et
[Rejeter], ou EN ATTENTE avec la touche [Quitter].

ON. L’analyseur affichera I’écran ‘Résultats patient’, sans les champs ACCEPTE ou REJETE. Par conséquent,
le résultat sera automatiquement ACCEPTE. Cette fonction une fois activée ne changera pas I’état des spécimens
existants, I’état de chaque spécimen EN ATTENTE doit étre modifié manuellement, si souhaité.

Voir ‘8 - Configurer le résultat de I’analyse d’un patient’ page 67 pour plus d’informations.
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3.4 Configuration CQ

La fonction Configuration CQ du menu Configuration affiche I’écran ‘Programmation des CQ’.

Figure 3.7 : Ecran ‘Programmation des CQ’ Pro_grammaﬁon des CQ 08/08/2001 15:39:59

Annuler oK

CQ obligatoire Conditions requises pour les statistiques CQ:
Erreur CQ et 2

Résultats Marguer les résultats Mombre min. de cartouches 1
Patient.

Configt ion des CQ. HNombre min. de prélevements
Programmation du CQ routine........
Programmation du CQ d'une

nouvelle cartouche..........ccoeeeeennne

Le GEM Premier 3000 facilite la gestion des CQ grace a la définition d’un calendrier pour I’analyse des CQ et a
la pré définition des contréles qui seront utilisés.

Voici les étapes a suivre pour la gestion des CQ :

1. Sélectionner la position de la fonction CQ obligatoire sur ‘Eteinte, Demandée ou Obligatoire’ suivant
le niveau de contrble souhaité sur I’analyse des CQ.

2. Préciser si les analytes non validés a la suite d’un CQ hors limite doivent apparaitre sur les rapports
spécimens CQ.

3. Définir le matériel utilisé pour I’analyse des CQ.
4. Configurer le calendrier des analyses CQ

5. Indiquer les valeurs limites souhaitées pour les statistiques des CQ.

CQ obligatoire

La fonction CQ obligatoire détermine si le GEM Premier 3000 indiquera a I’utilisateur de procéder a I’analyse
des CQ ou s’il autorisera les utilisateurs a analyser les spécimens patients quand I’analyse des CQ doit étre
effectuée.

Si la fonction CQ obligatoire est sur "Demandé ou Exigé", le matériel CQ devra étre défini, et le calendrier des
analyses CQ devra étre saisi, page 32.

NOTE : Le GEM Premier 3000 ne fournit pas de calendrier configuré par défaut et ne vérifie pas si le matériel

a été défini. Pour utiliser la fonction CQ obligatoire efficacement, configurer les différents menus
"Configuration des CQ" et Programmation du CQ routine".
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Les institutions elles-mémes doivent déterminer la fréquence d’exécution des analyses CQ ainsi que le matériel a
utiliser. Vérifier les normes nationales pour des informations sur les conditions de passages des contrdles de
qualité.

La fonction CQ obligatoire posséde 3 positions :

[OFF] (Configuration par défaut). Le GEM Premier 3000 ne demandera pas aux utilisateurs
d'exécuter l'analyse des CQ. Ils pourront analyser les spécimens patients méme si les CQ n'ont
pas été exécutés.

[Demandé] Quand I'analyse des CQ doit étre effectuée dans les 2 heures, I'analyseur I'indiquera en jaune
aux utilisateurs par la touche [Prochain CQ] de I'écran Prét. L'analyseur autorisera une
analyse continue des spécimens patient, méme si la date d'exécution d'un spécimen est
dépassée. Si les utilisateurs analysent un spécimen patient quand la date d'exécution d'un CQ
est dépassée, le spécimen affichera le message : "Date d'exécution du CQ dépassé”.

[Exigé] Si l'analyse des CQ doit étre effectuée dans les 2 heures, I'analyseur I'indiquera en jaune aux
utilisateurs par la touche [Prochain CQ] de I'écran Prét. Si la date d'exécution d'un CQ est
dépassée, lI'analyseur n'autorisera pas d'analyse des spécimens patient jusqu'a ce que le CQ soit
analysé. Si les utilisateurs tentent d'analyser un spécimen, I'analyseur indiquera que le
spécimen CQ doit étre exécuté et proposera a l'utilisateur soit d'analyser le spécimen CQ soit
d’annuler le dosage du spécimen.

Erreur CQ et Résultats patient

La fonction Erreur CQ et résultats patient de I'écran ‘Programmation des CQ’ détermine si le GEM Premier
3000 doit effacer les résultats patients des écrans et des imprimés pour les analytes non validés a la suite de CQ
en erreur.

Deux configurations sont possibles :

Marquer les résultats (Configuration par défaut). Quand un analyte est en erreur , I'analyseur
affichera une "*" a coté du nom de I'analyte sur les résultats patients affichés
et imprimés., figure 3.8. L’ "*" sera affiché jusqu'a ce que I'analyte ne soit
plus en erreur.

Marquer les résultats

Figure 3.8 : Impression patient avec une erreur Flag Results
=pH 7.30
*pH QC FATL

Blank-out Results
Effacer les résultats
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Effacer les résultats Si un analyte est en erreur a cause d’un CQ hors limites, l'analyseur affichera
une "*" a coté du nom de I'analyte et la valeur de I’analyte affichera "CQ hors
limite" sur les résultats patients affichés et imprimés. Ce "CQ effacé" restera
activé jusqu'a ce que l'analyte ne soit plus en erreur.

L'analyseur inscrira également les valeurs dans des fichiers de données appropriés et envoyés au port RS-232.
L'état “En erreur’ sera sauvegardé avec le spécimen et ne sera pas modifié, le CQ effacé sera désactivé plus tard.

NOTE: Les CQ effacés fonctionnent uniquement avec les CQ programmés ou non programmeés qui utilisent le
matériel CQ activé.

[Configuration des CQ)]

Quand on utilise la fonction CQ obligatoire, on doit définir le CQ qui sera utilisé. Tous les matériels CQ doivent
étre définis avant d'étre utilisés sur le GEM Premier 3000. Seuls les matériels CQ définis pourront étre compris
dans les CQ programmés. L'appareil ne fournit aucune définition des matériels par défaut. 1l est possible de
définir jusqu'a 20 matériels différents.

Lors de I'analyse d'un spécimen CQ, I'utilisateur doit identifier le CQ en le sélectionnant dans la liste ou en
scannant son code a barres

Si le code a barres est scanné, I'analyseur acceptera le matériel seulement si son numéro de lot correspond au
numéro de lot d'un CQ défini.

Pour définir un matériel CQ, saisir les informations suivantes :

N° de Lot : Il peut contenir jusqu'a 10 caractéres alphanumériques. Lui seul permet d’identifier les
matériels CQ. La saisie du numéro de lot est obligatoire, qu'elle soit saisie manuellement ou en
scannant le code a barres des solutions CQ IL.

Description :  Elle peut contenir jusqu'a 20 caracteres alphanumériques. IL conseille d'inscrire le niveau CQ
dans toutes les descriptions, quand I'analyseur affiche les matériels CQ disponibles, il indique
le numéro de lot et la description. Sa saisie est obligatoire.

Quand les matériels CQ sont utilisés, la description est automatiquement reconnue a la lecture
du code a barres.

Etat du lot : Paralléle (configuration par défaut) ou actif. Un matériel CQ est généralement paralléle lors de
la transition entre les différents lots d'une solution, si bien que les utilisateurs peuvent comparer
les résultats des lots avant de mettre le nouveau lot ‘Actif’.

Bien que les moyennes et les tolérances soient définies pour les matériels CQ, I'analyseur
n'indiquera pas si les résultats sont acceptés / ou hors limites. Ce qui signifie que les matériels
CQ paralleles hors limites n’empécheront pas les analytes d’étre indiqués dans les résultats
patient si la fonction ""Résultats patients™ et ""CQ hors limites'* sont configurés sur ‘effacé’.

NOTE : L'état du lot des matériels CQ ne peut passer d’actif a parallele .

Limites de valeurs des analytes : Pour chaque analyte, les limites de valeurs ( valeurs maximales et minimales)
permettent de déterminer si les résultats CQ sont acceptés ou hors limites.

La saisie des limites de valeurs est optionnelle, cependant un analyte qui n'a

pas de limite définie ne sera pas mesuré et ses résultats ne seront pas indiqués
pendant I’analyse d’un spécimen.
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Pour des raisons de normes, les limites de CQ statistiquement validées doivent étre définies par I'utilisateur , et
non par le fabricant. Les matériels CQ distribués par IL fournissent des limites de valeurs internationales,
cependant il est de la responsabilité de l'utilisateur de vérifier si ces limites seront utilisées.

Les limites de valeurs des CQ peuvent étre saisies manuellement ou par lecteur code a barres.

Les limites peuvent aussi contenir les valeurs des déviations standards calculées par le GEM Premier 3000 .
Cette méthode est décrite dans "Statistiques CQ", page 88.

NOTE : Le systeme rotatif de I’lampoule du GEM Premier 3000 lit les codes a barres de chaque ampoule de CQ
IL. Le code a barres indique uniquement le numéro de lot de I'ampoule et ne fournit aucune information sur la
définition du matériel CQ.

Pour définir le matériel CQ, appuyer sur [Configuration des CQ] sur I'écran ‘Configuration des CQ’. Cet écran
regroupe le numéro de lot, la description et I'état de tous les matériels CQ définis. Des fonctions permettent
d'ajouter, de supprimer, d’éditer et d’imprimer des CQ.

Figure 3.9: Ecran ‘Configuration des CQ’ Configuration des CQ 08/08/2001 15:40:22

Toul

imprimer Modifier

Imprimer Supprimeri Fjouter 0K |

Humeéro de lot Etat Description

L129 Actif GEMCheckPlus, LOU
HS00 Actif ContrIL 9, HORHAL
Ni29 Paralléle GEHCheckPlus, NORMAL
H129 Paralléle GEHCheckPlus, HIGH
4135 Paralléle GEMCritCheck, LOU

Pour supprimer un matériel, sélectionner le matériel CQ dans la liste et appuyer sur la touche [Supprimer].
L'analyseur indiquera a I’ utilisateur de confirmer cette opération. Quand un matériel CQ est supprimé, les
références du matériel affichées dans la liste des CQ a effectuer et dans les programmes des CQ, seront retirées.
Les spécimens CQ du matériel resteront dans les bases de données.

Pour éditer un matériel, sélectionner le matériel CQ dans la liste puis appuyer sur la touche [Editer]. L'écran
‘Informations CQ’ (figure 3.10) affiche la liste des attributs du matériel qu’il est possible de modifier. Si le
numéro de lot est modifié, les références de I'ancien numéro de lot de la liste des CQ a effectuer et des CQ
programmés, seront retirées.
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Figure 3.10: Ecran ‘Information CQ’ Information CQ 08/08/2001 15:40:31
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L'écran ‘Information CQ’ affiche les analytes du lot, avec la valeur élevée et basse de chaque analyte. Ces
limites sont celles qui ont été saisies lors de la définition des CQ. Appuyer sur I’une des valeurs pour afficher le
clavier et la modifier.

Pour imprimer un Rapport d'information CQ, appuyer sur le matériel CQ de I'écran ‘Configuration des CQ’ puis
sur la touche [Imprimer]. Pour imprimer tous les matériels CQ, appuyer sur la touche [Tout imprimer].

Définir un matériel CQ:

1. Appuyer sur [Configuration des CQ] sur I'écran ‘Configuration des CQ’.
L'analyseur affichera I'écran ‘Configuration des CQ’.

2. Appuyer sur [Ajouter].
L'analyseur affichera I'écran ‘Information CQ’.

3. Pour les controbles IL prévus pour le GEM 3000, scanner le code a barres du carton CQ pour
saisir le numéro de lot.

Le GEM Premier 3000 affichera automatiquement la description et les limites CQ a partir du code a barres.
Procéder a la derniére étape.

ou

Pour les controles autres qu'lL, appuyer sur le champ Numéro de lot pour saisir le Numéro de lot
manuellement, puis appuyer sur [Entrée].

Saisir les autres informations concernant le matériel en suivant les étapes suivantes.
4. Appuyer sur le champ Lot / description, saisir la description du matériel CQ et appuyer sur
[Entrée].
IL conseille d’indiquer le niveau dans la description de tous les matériels CQ.
5. Sisouhaité, utiliser la case ""Etat du lot" pour modifier I'état du matériel CQ (paralléle ou actif).

L'état du lot devient automatiquement parallele.
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6. Saisir les valeurs de chaque analyte dans le matériel CQ.

Un espace est fourni pour les valeurs de chaque analyte. Appuyer sur I’une des valeurs pour la saisir a I'aide du
clavier. Saisir les valeurs qui ont été calculées manuellement en utilisant les méthodes de statistiques.

NOTE : Si les spécimens CQ ont été analysés avec un matériel CQ paralléle, les limites de valeurs des CQ
peuvent étre déterminées a partir des valeurs statistiques calculées par le GEM Premier 3000. Pour plus
d'informations, voir "Statistiques CQ", page 88.

7. Une fois toutes les valeurs saisies, appuyer sur [OK].
Le GEM Premier 3000 affichera I'écran ‘Configuration des CQ’ avec la nouvelle liste de matériels CQ.
8. Appuyer sur [OK].

L'écran ‘Configuration des CQ’ sera affiché.

Définir les calendriers CQ
La fonction CQ obligatoire permet de définir le calendrier des analyses CQ.

NOTE : Il n'existe pas de calendrier CQ configuré par défaut. L'activation de la fonction CQ obligatoire
n'entrainera pas automatiquement une analyse CQ présélectionnée. L'utilisateur principal doit définir un
calendrier CQ.

Les CQ programmeés peuvent étre configurés uniquement pour le matériel CQ défini, voir page 27. L'état des
matériels CQ doit étre actif; un matériel paralléle ne peut pas étre programmé.

Le GEM Premier 3000 permet la création de deux types de calendriers CQ. Les CQ quotidiens et les CQ d'une
nouvelle cartouche.

e [Programmation du CQ routine]

Cette Fonction de I'écran ‘Configuration des CQ’ indique le numéro de lot du matériel CQ ainsi que le jour
et I'neure a laquelle il doit étre analysé. L'analyseur peut définir jusqu’a 250 CQ quotidiens.

La touche [ Programmation du CQ routine] permet d'afficher I'écran ‘Programmation du CQ routine’,
(figure 3.12). Cet écran affiche les touches qui permettent de créer des calendriers pour les CQ quotidiens.
Il contient une liste des CQ définis, avec le numéro de lot, la date et I'heure pour chaque CQ, et la
description. La liste est vide a l'origine. Les calendriers affichés sont classés par jour, par heure, et par
numéro de lot.

e [Programmation du CQ d’une nouvelle cartouche]. Cette fonction indique le numéro de lot du
matériel CQ ainsi que I'ordre dans lequel le matériel devra étre analysé apres I’initialisation de la
cartouche. Les CQ sont classés de 1 a 10, le 1 étant le premier CQ a analyser aprés I’initialisation.
L'analyseur peut définir jusqu’a 10 nouveaux CQ de la nouvelle cartouche.

La touche [Programmation du CQ d’une nouvelle cartouche] affichera I'écran ‘Programmation du CQ
d’une nouvelle cartouche’. Cet écran est semblable a celui des CQ quotidiens, a I’exception qu'il ne posséde
aucun champ "date/heure" étant donné que les CQ sont exécutés dans I'ordre de la liste.

NOTE : Les institutions doivent déterminer elles-mémes la fréquence des analyses CQ. Vérifier les normes

nationales en vigueur pour des informations sur les opérations CQ.
Voir ‘Recommandations sur les CQ’, page 86.
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Figure 3.12 : Ecran ‘Configuration du CQ routine’ Projgrammaﬁon du CQ routine 0840842001 15:41:05

oK

Supprimerl Ajouter

Imprimer

Ho. de lot Description Jour Heure

ContrIL 9, NORHAL Dinanche  10:00

N300 Contril 9; NORHMAL Lundi 10:00
H300 ContriIL 9, NORMAL Hardi 10:00
H300 ContriIL 9, NORHAL Hercredi  10:00
N300 ContriIL 9, NORMAL Jeudi 10:00
H900 ContrIL 9, NORMAL Vendredi  10:00

N300 ContrIL 9, NORHAL Samedi 10:00

La configuration du calendrier des CQ affiche les options suivantes :
[Ajouter] Permet d’ajouter un CQ .

[Supprimer]  Appuyer sur le CQ sélectionné puis appuyer sur la touche [Supprimer] pour le supprimer du
calendrier.

[Imprimer] Appuyer sur la touche [Imprimer] pour imprimer le rapport du calendrier des CQ quotidiens,
figure 3.13, ou le rapport du calendrier des CQ de la nouvelle cartouche. Ces rapports
regroupent les informations sur tous les CQ programmés.

Figure 3.13 : Rapport du calendrier des CQ quotidiens
m Instrumeniztion Labaratory

Foutine QC Schedules

Day Time Lot ¥
De=cription

Hon 08:00 HOB9
ContrIL 9. Hormal

Tue= 13:30 H900
ContrIL 9. Hormal
|

Ajouter un CQ quotidien :
1. Appuyer sur la touche [Programmation du CQ routine] sur I'écran ‘Configuration des CQ’.

L'analyseur affichera I'écran "Programmation du CQ routine", figure 3.12.
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2. Appuyer sur [Ajouter].

L'analyseur affichera le N° de lot et la description de tous les lots CQ actifs qui ont été définis dans
[Configuration des CQ], page 27.

3. Sélectionner le matériel CQ.
4. Appuyer sur [OK].

L'analyseur affichera I'écran 'Sélectionner I'heure et le jour des CQ".
5. Sélectionner le jour et I’heure a laquelle le spécimen CQ doit étre analysé .

6. Appuyer sur [Entrée] pour terminer I’opération.
Si la saisie est incompléte, le GEM Premier 3000 affichera un message indiquant les corrections a effectuer. Par
exemple, si I'heure saisie est 28:00:00, le message indiquera: 28:00:00 est incorrect, recommencer, SVP. S'il n'y
a aucune erreur , I'analyseur affichera I'écran ‘Programmation du CQ routine’ ainsi que les nouveaux CQ
programmés dans la liste.

7. Appuyer sur [OK] pour retourner sur I'écran ‘Configuration des CQ’.

Ajouter un CQ programmeé de la nouvelle cartouche.

1. Appuyer sur la touche [Programmation du CQ d’une nouvelle cartouche] sur I'écran
‘Configuration des CQ’.

L'analyseur affiche I'écran "Programmation du CQ d’une nouvelle cartouche".
2. Appuyer sur [Ajouter].

L'appareil affichera le N° de lot et la description de tous les lots CQ actifs qui ont été définis dans [Configuration
des CQ], page 27.

3. Sélectionner le matériel CQ.

4. Appuyer sur [OK].
L'analyseur affichera I'écran ‘Programmation du CQ d’une nouvelle cartouche’. Le matériel CQ sera ajouté au
bas de la liste. L'ordre des CQ dans cette liste détermine I'ordre dans lequel ils seront analysés apres I’insertion

d'une nouvelle cartouche.

5. Appuyer sur [OK] pour retourner sur I'écran ‘Configuration des CQ’.

Statistiques CQ - Conditions de configuration des limites de valeurs.

Pour vous aider dans la configuration des limites de valeurs des CQ, le GEM Premier 3000 peut utiliser les
résultats CQ du matériel CQ ‘paralléle’ afin de calculer les valeurs statistiques pour le matériel. Voir page 27
pour la description des matériels CQ “Actifs’ et ‘paralléles’(Etat du lot).

Les fonctions sous Programmation des CQ — Conditions requises pour les statistiques CQ permettent de
déterminer les critéres d'utilisation de ces statistiques calculées :

e Nombre minimum de cartouches : un matériel CQ doit étre utilisé avec ce nombre de cartouches avant

que ses données soient utilisées pour le calcul des limites de valeurs des CQ. Le nombre configuré par
défaut est de 5 cartouches , mais il est possible d’en configurer entre 1 et 20.
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e Nombre minimum de spécimens : Chaque niveau de CQ doit contenir ce nombre de spécimens par
cartouche avant que les données ne soient utilisées pour le calcul des limites de valeurs. Le nombre
configuré par défaut est de 8, mais il est possible d’en configurer de 2 a 300.

Pour saisir une valeur, appuyer sur le champ souhaité, saisir la valeur a lI'aide du clavier numérique, puis appuyer
sur [Entrée]. La valeur saisie sera affichée dans le champ.

Pour plus de détails, voir ‘Statistiques CQ’, page 88.

3.5 Configuration des calibrations

Cet écran affiche les différentes options d'impression des calibrations, de leur envoi au port série RS-232 ainsi
que I'heure d'exécution du calibrage en oxygene bas.

Figure 3.14 : Ecran “‘Configurer la calibration’ Configurer la Calibration 08/08/2001 15:41:34
Annuler oK

Rapports de
ia calibration | FTEUTS

Envol
automatigque

Heure de calibrage de la valeur 5
basse en Oxygéne 0z:00

Tout ||

Rapports de la calibration

La fonction * Rapports de la calibration’ de I’écran “‘Configurer la calibration’ détermine quand le GEM premier
3000 imprimera les rapports de calibration.

Les rapports de calibration seront sauvegardés dans des fichiers de données appropriés et seront transmis au port
RS-232 si la transmission a été configurée sur ‘Envoi automatique’ page 37.
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Voici les différents rapports de calibration :

Configuration Le rapport sera imprime... Le rapport contiendra...
Sommaire Apreés toutes les calibrations deux Date et heure de la calibration.
(par défaut) points
Apreés les calibrations un point qui Calibration un ou deux points.
suivent les calibrations deux points
afin que les rapports se fassent toutes | Aucune erreur ou aucun signal d’erreur.
les 30 minutes.
Complet Apres toutes les calibrations deux Date et heure de la calibration.
points.
Aprés les calibrations un point qui Type de la calibration.
suivent les calibrations deux points
afin que les rapports se fassent toutes | Aucune erreur ou aucun signal d’erreur.
les 30 minutes.
Valeurs de pente et de dérive pour tous les
parametres.
Erreurs Apreés les erreurs des calibrations un et | Voir Rapport ‘Complet’.
(actions deux points.
correctives) Apres la premiére calibration un ou
deux points réussie.

Figure 3.15 : Rapports de la
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Envoi automatique

La fonction Envoi automatique de I’écran ‘Configurer la calibration’ détermine si les rapports de calibrations
seront automatiquement transmis au port série RS-232. Voici les différentes configurations disponibles :

(Configuration par défaut). L appareil ne transmettra pas les rapports de calibration au port

Tous les rapports ayant une erreur sur les calibrations seront automatiquement transmis au port
série. De plus, les rapports seront envoyés apres les calibrations un et deux points qui suivent le

[Off]

série apres que les calibrations soient terminées.
[Erreurs]

redémarrage de I’appareil et I’insertion de la cartouche.
[Tout]

Tous les rapports de calibrations seront automatiquement transmis au port série une fois les

calibrations terminées.

Le GEM Premier 3000 transmettra les données sur les calibrations vers un systéme de gestion de données ou au

SIL relié au port A de I’appareil.

3.6 Configuration de I’analyseur

La fonction Configurer I’appareil du menu Configuration affiche I’écran ‘Configurer I’appareil” (figure 3.16).
Les options de cet écran permettent de configurer le format des dates, la langue, le nom de I’instrument, la

touche son et les couleurs de I’écran.

Figure 3.16 : Ecran “‘Configurer I’appareil’

Configurer I'appareil 08/08/2001 15:42:11
Annuler oK

Bas "
Langue | Frangais || Configuration des Ports de sortie.......

HNom de
I'appareil

Format de la Appuyez sur
ate

moisfjourfannée Ia touche Son

IL Dema unit ||

Sélectionner les couleurs

’7 Barre dle titre {=vc1]
Barre de titre Ecran.

Barre de titre (208
Barre de titre  Ecran

NOTE : Le GEM Premier 3000 posséde un économiseur d’écran automatique qui s'initialisera au bout de

15 minutes. Ce délai est non configurable.
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Format de la date

La fonction Format de la date de I’écran ‘Configurer I’appareil” détermine le format dans lequel les dates seront
imprimées et enregistrées. Les différentes configurations disponibles sont les suivantes :

[MM/JIJ/AAAA] Configuration par défaut. Format américain
[JI/MM/AAAA] Format européen
[AAAA/MM/JJ] Format japonais

NOTE : Le GEM Premier 3000 affiche les dates avec les 4 chiffres de I’année et est conforme aux normes du
format 2000.

Langue

La fonction Langue de I’écran’ Configurer I’appareil” détermine la langue dans laquelle les informations seront
affichées et imprimées.

[anglais] (Configuration par défaut).

[Autres]

Nom de I’appareil

Le champ Nom de I’appareil sur I’écran ‘Configurer I’appareil’, permet de saisir le nom de I’analyseur (jusqu’a
13 lettres). Initialement, I’analyseur n’a aucun nom.

Cette configuration n’est pas transférée lorsque qu'elle est copiée entre 2 analyseurs. Un nom doit étre indiqué
manuellement pour chaque analyseur. Voir ‘Sauvegarder la configuration’, page 45.

Son du clavier

La fonction Appuyer sur la touche son de I’écran “‘Configurer I’appareil” permet d’activer ou de désactiver le
son du clavier et de configurer son volume.

Voici les différentes configurations disponibles :
[Fort] Configuration par défaut.
[Bas]

[Inactif]

Sélectionner les couleurs.

La sélection des couleurs sur I’écran ‘Configurer I’appareil” détermine les couleurs des écrans, de la barre des
titres et de la barre des menus.

L’ analyseur contient 4 gammes de couleurs. Les couleurs de chaque gamme sont affichées a coté des cases
correspondantes.

Apreés avoir choisi une nouvelle gamme de couleurs, appuyer sur [OK] sur I’écran “‘Configurer I‘appareil’. |l
indiquera qu’un redémarrage est nécessaire pour procéder au changement de couleurs. Le changement de
couleurs ainsi que le redémarrage peuvent étre annulés a tout moment. La nouvelle gamme de couleurs
apparaitra une fois le redémarrage terminé et I’écran” Redémarrage’ affiché.
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3.7 Configuration de la sécurite

La fonction Configuration sécurité du menu Configuration permet d’afficher I’écran ‘Configuration des
sécurité” (figure 3.17).

Figure 3.17 : Ecran ‘Configuration des sécurites’ Configuration des sécurités 08/08/2001 15:43:48

Annuler oK

_l Configurer sécurité des opérateurs Il;l1‘agger = ?ﬁﬁﬂﬁ:’ime e
_I 1D opérateur par défault
Config % =
Copier les opérateurs autorisés........
les opérateurs isé

Pour limiter I’accés aux fonctions du GEM Premier 3000, I’analyseur ne peut étre utilisé que par 3 types
d’utilisateurs : l'utilisateur principal, I'utilisateur autorisé et les autres utilisateurs. L’utilisateur principal peut
éventuellement définir un ou plusieurs utilisateurs autorisés. Les autres utilisateurs sont ceux qui ne sont ni des
utilisateurs principaux, ni des utilisateurs autorisés.

Pour des raisons de sécurité, les fonctions de I’appareil ont été divisées en 3 catégories :
e Analyse des spécimens et visualisation des résultats : Si la fonction Sécurité opérateur est désactivée,
tous les utilisateurs pourront analyser et visualiser les résultats. Si elle est activée, seuls les opérateurs

autorisés pourront analyser les spécimens et visualiser les résultats.

e Configuration de I’appareil : Seuls les utilisateurs principaux pourront configurer I’appareil et définir les
utilisateurs autorises.

e Toutes les autres fonctions seront accessibles par tous les utilisateurs.

Sécurité opérateur

La fonction Sécurité opérateur sur I’écran ‘Configuration sécurité’ détermine si les utilisateurs devront saisir un
mot de passe avant de procéder a I’analyse des spécimens et a la visualisation des résultats. Voici les différentes
configurations possibles :

Off . (configuration par défaut). Le GEM Premier 3000 ne demande pas la saisie d’un mot de passe avant de

procéder a I’analyse des spécimens et a la visualisation des résultats. Il n’y aura aucune restriction sur
I’utilisation de I’analyseur.
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L analyseur affichera un espace pour I’entrée optionnelle de I’identification d’un utilisateur sur I’écran
‘Informations patient’ pendant I’analyse des spécimens. Chaque saisie de I’identification sera acceptée. Si la
fonction ID opérateur par défaut est activée, le GEM affichera I’identification de I’utilisateur pour le
spécimen précédent. Cette identification peut étre ensuite éditée ou effacée.

On. Les utilisateurs doivent saisir un mot de passe avant de pouvoir analyser les spécimens ou visualiser les
résultats . Par sécurité, le GEM Premier 3000 affichera un “*” pour chaque caractére du mot de passe.

Le GEM Premier 3000 comparera le mot de passe saisi avec une liste de mots de passe définis avec la fonction
[Configurer opérateurs autorisés]. Une fois validé, I’appareil continuera I’analyse ou le rappel des spécimens.

Dans I’analyse des spécimens, I’identification de I’utilisateur apparaitra automatiquement sur I’écran
‘Informations patient’ et sera sauvegardée et transmise avec les résultats des spécimens. Les utilisateurs ne
pourront pas modifier I’identification de I’utilisateur.

NOTE : Le mot de passe de I’utilisateur principal permet d’analyser les spécimens.

Identification opérateur par défaut

Cette fonction de I’écran ‘Configuration des sécurités’ permet de déterminer si I’analyseur affichera
I’identification de I’utilisateur du dernier spécimen passé, pendant I’analyse des spécimens patient et CQ.

Cette fonction peut étre activée seulement si la fonction Sécurité opérateur a été désactivée. Voici les
différentes configurations possibles :

Off (configuration par défaut). L analyseur n’affichera pas d’identification utilisateur par défaut sur I’écran
‘Informations patient’.

On . L analyseur affichera automatiquement I’identification de I’utilisateur associée au dernier spécimen sur
I’écran ‘Informations patient’. L’utilisateur pourra choisir d’utiliser cette identification ou d’en saisir une
nouvelle ou de ne pas en utiliser . Si aucune identification de I’utilisateur n’a été associée au spécimen précédent,
aucune identification utilisateur ne sera affichée.

NOTE : L’analyseur affichera I’identification par défaut sur le second spécimen suivant la configuration de
cette fonction. Le premier spécimen n’aura pas d’identification utilisateur par défaut affichée - I’identification
par défaut est saisie avec le premier spécimen.

[Configurer opérateurs autorises]

Cette touche de I’écran Configuration des sécurités affiche I’écran configurer opérateurs autorisés (figure 3.18).
Cet écran affiche la liste des opérateurs autorisés et fournit des options pour ajouter , modifier et supprimer les
identifications opérateurs et les mots de passe que le GEM Premier 3000 utilisera quand la fonction Sécurité des
opérateurs, page 41, est activée.
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Figure 3.18 : Ecran "Configurer opérateurs Configurer opérateurs autorisés 07/10/2002 10:15:48
autorisés’

oK. |

Supprimerl Ajouter

Acces Réseau Acces GEM ID. opérateur not de passe

4 W FE 1234
N | FEE

Les utilisateurs autorisés peuvent étre définis, par saisie, en scannant leur code a barres ou a partir de la
disquette. L’analyseur peut sauvegarder la liste des utilisateurs autorisés sur une disquette afin qu’une seule liste
puisse étre définie et partagée entre différents GEM Premier 3000.

Le GEM Premier 3000 peut archiver jusqu’a 999 identifications utilisateurs / combinaisons de mots de passe.
Les identifications utilisateurs et les mots de passe peuvent contenir jusqu’a 16 caracteres alphanumériques et les
espaces sont autoriseés.

NOTE : Selon le type du code a barres utilisé dans certaines institutions, une identification commencant par 0
ne sera pas autorisée. Certains types de code a barres reconnaissent 01234 et 1234 comme la méme

identification. Pour plus d’informations sur les codes a barres reconnus par le GEM 3000, voir ‘Ports d’entrée
et de sortie’ page 137.

Saisir les identifications utilisateurs et mots de passe :

1. Appuyer sur [Configurer opérateurs autorisés] sur I’écran ‘Configuration des sécurités’.
L’ analyseur affichera I’écran ‘Configuration opérateurs autorisés’, figure 3.18

2. Appuyer sur [Ajouter].

L’analyseur affichera un clavier pour saisir I’identification.
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3. Saisir I’identification de I’utilisateur.

Saisir jusqu’a 16 caractéeres alphanumériques sur le clavier. Les espaces sont autorisés.

ou

Utiliser le lecteur code a barres pour scanner l'identification de I'utilisateur. Elle sera affichée dans la fenétre du
clavier.

4. Appuyer sur [Entrée] pour valider I’identification.

L’ appareil affichera un clavier pour saisir le mot de passe.

Si vous appuyez sur [Annuler], I’opération sera annulée, et I’écran’ Configurer opérateurs autorisés’ s’affichera.
5. Saisir le mot de passe

Saisir jusqu’a 16 caracteres alphanumériques sur le clavier. Les espaces sont autorisés.

ou

Utiliser le lecteur code a barres pour scanner le mot de passe. Il sera affiché dans la fenétre du clavier.

6. Appuyer sur [Entrée] pour valider le mot de passe.

L’appareil affichera I’écran ‘Configurer opérateurs autorisés’ avec le nom du nouvel utilisateur.

Si vous appuyez sur [Annuler], I’opération sera annulée et I’écran ‘Opérateurs autorisés’ s’affichera.

Utiliser les touches [<-] et [->] pour déplacer le curseur, [Espace arriére] pour supprimer le caractére a gauche

du curseur, ou [Effacer] pour supprimer le mot de passe en entier.

7. Appuyer sur [OK] pour retourner sur I’écran ‘Configuration des sécurités’.

Copier la liste des opérateurs autorisés.

La fonction [Copier les opérateurs autorisés] de I’écran ‘Configuration des sécurités’ permet de sauvegarder
la liste des opérateurs autorisés sur une disquette. La liste peut ensuite étre restaurée sur le méme analyseur ou
sur un autre analyseur avec la fonction [Restaurer les opérateurs autorisés] comme décrit dans la prochaine

section. Cette caractéristique permet d’archiver les données de la liste et de transférer les informations d’un
GEM Premier 3000 a un autre.

Sauvegarder la liste des opérateurs autorisés :

1. Définir les opérateurs autorisés, selon la procédure, page 40.

2. Appuyer sur [Copier les opérateurs autorisés] sur I’écran ‘Configuration des sécurités’.
L’analyseur indiquera a I’utilisateur d’insérer une disquette.

3. Insérer une disquette dans le lecteur situé sur le c6té droit du GEM premier 3000.

ATTENTION: Pour éviter d’endommager I’analyseur, insérer la disquette de maniére a ce que I’étiquette
soit face a I’utilisateur.
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4. Appuyer sur [OK].

L analyseur affichera le message suivant : Les données ont été copiées, retirer la disquette. Si I’analyseur affiche
un message d’erreur, vérifier qu’une disquette se trouve effectivement dans le lecteur et qu’elle ne soit pas sur la
position écriture protégée . Essayer de reformater la disquette. Si le fichier ne peut toujours pas étre copié,
contacter le service technique d’Instrumentation Laboratory.

5. Retirer la disquette, et appuyer sur [OK].

Si la disquette a été créée pour sauvegarder les données, rangez-la dans un lieu sdr. Si elle a été créée pour
transférer les opérateurs autorisés vers d’autres analyseurs, lire les informations de la section suivante.

Restaurer les opérateurs autorises.

La fonction [Restaurer les opérateurs autorisés] de I’écran ‘Configurer des sécurités’ permet de restaurer la
liste des utilisateurs autorisés a partir du fichier d’une ou de plusieurs sources :

e La liste peut provenir d’un autre GEM Premier 3000 en copiant la liste de I’analyseur avec la touche
[Copier les opérateurs autorisés].
e Laliste peut étre créée par la fonction éditer texte ACSII, comme le carnet ( WordPad ) de windows. Le

fichier devra s'intituler ‘securite.ini’ et avoir un mot de passe et une identification par ligne, séparé par une
virgule, chaque ligne se terminant par ‘ENTER’. Par exemple, un fichier type est :

Jane Doe, 374905
John Smith, 936756

La procédure qui suit montre comment restaurer la liste des utilisateurs autorisés a partir d’un fichier d’une des 2
sources.

Restaurer la liste des opérateurs autorisés :
1. Appuyer sur [Restaurer les opérateurs autorisés] sur I’écran ‘Configuration sécurité’.

L’ analyseur indiquera a I’utilisateur d’insérer la disquette qui contient le fichier utilisateurs autorisés,
‘auteurs.ids’.

2. Insérer la disquette dans le lecteur situé sur le coté droit du GEM Premier 3000.

ATTENTION : Pour éviter d’endommager I’analyseur, insérer la disquette de maniére a ce que I’étiquette
soit face & I’utilisateur.

3. Appuyer sur [OK].

L’ analyseur affichera le message suivant : Les données ont été copiées, retirer la disquette. Le nouveau fichier
des utilisateurs autorisés remplacera le fichier existant du méme nom. Si I’analyseur affiche un message d’erreur,
veérifier qu’une disquette se trouve effectivement dans le lecteur. En dernier recours, reformater la disquette,
placer le fichier ‘securite.ini’ sur la disquette, puis appuyer a nouveau sur la touche [Restaurer les opérateurs
autorisés].

4. Retirer la disquette et appuyer sur [OK].

L analyseur affichera I’écran ‘Configurer des sécurités’.
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[Changer le mot de passe de I’utilisateur Principal]
La fonction [Changer le mot de passe de I’utilisateur principal] de I’écran ‘Configurer des sécurités’ permet a

I’utilisateur principal de changer son mot de passe. C’est le seul mot de passe qui permet I’accés aux différents
domaines de configuration du GEM Premier 3000.

Changer le mot de passe de I’utilisateur principal :

1. Appuyer sur la touche [Changer le mot de passe de I’utilisateur principal] sur I’écran ‘Configurer la
sécurité’.

L analyseur affichera un clavier.
2. Saisir jusqu’a 16 caractéres alphanumériques.

Les espaces sont autorisés. Par mesure de sécurité, les caractéres “*’ seront affichés a la place des caractéres
saisis.

Utiliser les touches [<-] et [->] pour déplacer le curseur, [Retour] pour supprimer le caractére a la gauche de
I’écran, ou [Effacer] pour supprimer tout le mot de passe.

3.Appuyer sur [Entrée].
L’analyseur indiquera de saisir une deuxiéme fois le nouveau mot de passe.
4. Saisir a nouveau le mot de passe de I’utilisateur principal et appuyer sur [Entrée].

L’analyseur confirmera le changement de mot de passe.

3.8 Restaurer le mot de passe de I’utilisateur principal configuré par defaut
(KOPW)

En cas d’oubli du mot de passe de I’utilisateur principal, la procédure suivante permet de restaurer le mot de
passe configuré par défaut. Pour des raisons de sécurité, le mot de passe n’est pas inscrit dans ce mode d’emploi.

Restaurer I’identification de I’utilisateur principal configurée par défaut :
1. Eteindre I’analyseur en utilisant les instructions dans la section “ Eteindre I’analyseur’, page 93.

Il n’est pas nécessaire de retirer la cartouche pour restaurer le mot de passe tant que les instructions en cas de
coupure de courant sont respectées comme décrites dans la section 6.

2. Insérer la disquette du mot de passe de I’utilisateur principal fournie avec ce mode d’emploi.

ATTENTION : Pour éviter d’endommager I’analyseur, insérer la disquette de maniere a ce que I’étiquette
soit face a I’utilisateur.

3. Allumer I’analyseur.
L’ analyseur indiquera a I’utilisateur de confirmer la restauration du mot de passe.
4. Appuyer sur [Oui].

Le mot de passe de I’utilisateur principal configuré par défaut est restauré et I’analyseur continuera son
démarrage habituel.

5. Retirer la disquette du mot de passe de I’utilisateur principal.

44



3.9 Sauvegarder la configuration

La fonction Copier la configuration du menu Configuration permet de sauvegarder la configuration de
I’analyseur sur une disquette. Les informations de la configuration peuvent étre restaurées sur le méme appareil
ou sur un autre, grace a la touche Restaurer la configuration, décrite dans la prochaine section. Cette fonction
permet un archivage de données, ainsi que le transfert des informations d’un GEM Premier 3000 a un autre.

NOTE : Cette fonction sera seulement disponible si aucune cartouche n’a été insérée dans I’appareil ( si
I’écran ‘Insérez la cartouche’ est affiché.)

Pour des raisons de sécurité et d’identification, cette option ne transférera pas les informations de configuration
suivantes :

Le mot de passe de I’utilisateur principal
Le nom de I’analyseur

La liste des utilisateurs autorisés

Le changement d’heure été/hiver

Toutes les autres informations de configuration seront sauvegardées. L’analyseur sauvegardera le numéro de
version du systéme d’exploitation, pour s'assurer que les informations de configuration soient restaurées
seulement sur des systémes compatibles.

Copier la configuration de I’analyseur :

1. Sélectionner Copier la configuration a partir du menu Configuration.

L’analyseur affichera un clavier pour saisir le mot de passe de I’utilisateur principal.

2. Saisir le mot de passe de I’utilisateur principal.

L’analyseur indiquera a I’ utilisateur d’insérer la disquette.

3. Insérer une disquette dans le lecteur situé sur le cdté droit du GEM Premier 3000.

ATTENTION : Pour éviter d’endommager I’analyseur, insérer la disquette de maniere a ce que
I’étiquette soit face a I’avant de I'utilisateur.

4. Appuyer sur [OK].

L’ analyseur affichera le message suivant : Les données ont été copiées, retirer la disquette. Si I’analyseur affiche
un message d’erreur, vérifier qu’une disquette se trouve effectivement dans le lecteur et qu’elle n’est pas sur la
position écriture protégée. Essayer de reformater la disquette. Si le fichier ne peut toujours pas étre copié,
contacter le service technique d’Instrumentation Laboratory.

5. Retirer la disquette et appuyer sur [OK].

6. Inscrire le nom de I’analyseur, la date et configuration sur I’étiquette de la disquette.

Si la disquette de configuration a été créée pour archiver des données, ranger la disquette dans un lieu sir. Si elle

a été créée pour transférer la configuration vers un autre instrument, il est important de lire les informations
contenues dans la section suivante.
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3.10 Restaurer la configuration

La fonction Restaurer la configuration du menu Configuration permet de restaurer les données sur la
configuration de la disquette créée avec la touche Sauvegarder la configuration comme décrite dans la section
précédente.

NOTE : Cette fonction sera disponible seulement si aucune cartouche n’a été insérée dans I’analyseur.(si
I’écran ‘Introduisez la cartouche’ est affiché.)

Avant de restaurer les informations, I’analyseur comparera le numéro de la version du logiciel d’exploitation
installé avec le numéro de la version de la disquette. Si les deux versions ne sont pas compatibles, I’analyseur
annulera la procédure de restauration et affichera un message pour signaler I’incompatibilité.

La fonction Restaurer la configuration ne restaurera pas les informations sur la configuration suivante. Si vous
le souhaitez ces configurations peuvent étre modifiées manuellement.

o Identification de I’utilisateur principal - Voir [Changer le mot de passe de I’utilisateur principal], page 44.

o Les utilisateurs autorisés - une seule liste des mots de passe / identification des utilisateurs peut étre partagée
entre plusieurs instruments en créant une liste maitre pour un appareil, en la sauvegardant sur une disquette
et en la copiant sur les autres appareils. Voir * Sauvegarder la liste des utilisateurs autorisés’, page 42.

e Le nom de I’analyseur- Voir “Nom de I’analyseur’, page 37.

e Changement de I’heure été/hiver, réglages de la date et de I’heure, page 13.

Restaurer la configuration de I’analyseur :

1. Sélectionner Restaurer la configuration a partir du menu Configuration.

L’ analyseur affichera un clavier pour saisir le mot de passe de I’utilisateur principal.

2. Saisir le mot de passe de I’utilisateur principal.

L’ analyseur indiquera d’insérer la disquette créée avec la touche Copier la configuration.
3. Insérer la disquette dans le lecteur situé sur le coté de I’appareil.

ATTENTION : Pour éviter d’endommager I’analyseur, insérez la disquette de maniére a ce que I’étiquette
soit face a I’avant de I’analyseur.

4. Appuyer sur [OK].

L’ analyseur affichera le message suivant : Les données ont été copiées. Retirer la disquette. Si I’analyseur
affiche un message d’erreur, vérifier qu’une disquette se trouve effectivement dans le lecteur. En dernier recours,
reformater la disquette, inscrire & nouveau la configuration de I’analyseur sur la disquette, puis réessayer avec
Copier la configuration.

5. Retirer la disquette et appuyer sur [OK].
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3.11 Réglages de la date et de I’heure

Le GEM Premier 3000 affichera la date et I’heure en haut de I' écran. La date et heure peuvent étre corrigées
quand I’écran « Introduisez la cartouche » est affiché ou quand une cartouche n’a pas été insérée dans
I’analyseur. Il est configuré pour modifier automatiquement les changements d’heure été/hiver, bien que cette
configuration puisse étre changée.

Le changement de la date et de I’heure entrainera le redémarrage de I’analyseur. Il affichera un message et
donnera le choix de continuer. Le redémarrage dure environ 20 secondes.

Le GEM premier 3000 utilise le format 24 heures, de 00:00:00 a 23:59:59 en heures, minutes et secondes. Le
format de la date dépend du format choisi lors de I’installation du logiciel. Les formats disponibles sont décrits
dans Format de la date.

A la suite du message de redémarrage, I’analyseur affichera I’écran ‘Date et heure du systeme” (figure 3.19). Cet
écran affiche les configurations en cours pour la date et I’heure , une touche pour activer ou désactiver les
changements d’heure été/hiver.

Figure 3.19 : Ecran ‘Date et heure du systeme’ Date et heure du systéme 08/13/2001 0B:55:44
Annuler oK

Date: 0813/2001 W Activez Heure d'été
e MLI

Réglages de la date et de I’heure :

1. Sur I’écran Insérer la cartouche, sélectionner Configuration, puis configurer date heure a partir du
menu Configuration.

L’ analyseur indiquera a I’utilisateur de saisir le mot de passe de I’utilisateur principal.

2. Saisir le mot de passe de I’utilisateur principal et appuyer sur [Entrée] .

L analyseur affichera le message suivant : Changer cet écran, relancer le logiciel systtme GEM.
3. Appuyer sur [OK] pour continuer.

L’ analyseur affichera I’écran ‘Date et heure du systéme’, avec ses dates et heures.
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4. Pour changer la date, appuyez sur le champ Date.

L’ analyseur affichera un clavier pour saisir la date (figure 3.20)

Figure 3.20 : Clavier de la date
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5. Saisir la date & I’aide du clavier.
Utilisez les touches [<-] et [ ->] pour déplacer le curseu

6. Appuyer sur [Entrée]

Si souhaité, appuyer sur [Annuler] pour annuler la modification et retourner sur I’écran ‘Date et heure du

systéme’.

r.

L analyseur validera la date saisie. Si elle est incorrecte, il affichera un message indiquant la correction a faire.
Quand une date correcte a été entrée, il transférera la nouvelle date dans le champ approprié sur I’écran ‘Date et

heure du systeme’ et effacera le clavier.

7. Pour changer la date, appuyer sur le champ Date.

L’ analyseur affichera un clavier pour saisir I’heure.( figure 3.21)

Figure 3.21 : Clavier de I’heure
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8. Saisir I’heure a I’aide du clavier.
Utilisez les touches [<-] et [->] pour déplacer le curseur.
9. Appuyer sur [Entrée]

Si souhaité, appuyer sur [Annuler] pour annuler la modification et retourner sur I’écran ‘Date et heure du
systéme’.

L’ analyseur validera I’heure saisie. Si I’heure n’est pas valide, il affichera un message indiquant la correction a
faire. Lorsqu’une heure valide est saisie, il transférera la nouvelle heure dans le champ approprié sur I’écran
‘Date et heure du systéme’ et effacera le clavier.

10. Si souhaité, cocher ou non la case changement de I’heure été/hiver.

La case est cochée automatiquement, ce qui signifie que I’analyseur suivra et ajustera son horloge pour I’heure
d’été.

11. Appuyer sur [OK] pour quitter I’écran ‘Date et heure du systéeme’ .

L’ analyseur redémarrera et réaffichera I’écran ‘Introduisez la cartouche’.
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4. Opérations

4.0 Opérations

Cette section décrit comment procéder a I’analyse des spécimens patients et des spécimens CQ, du prélévement a
I’analyse des spécimens jusqu’a l'affichage des résultats. Cette section donne une description de I’écran Prét, des
instructions pour I’analyse des spécimens patient et des spécimens CQ, ainsi qu’une description des calibrations
du GEM Premier 3000. La procédure de retrait de la cartouche est également expliquée.

4.1 Ecran Prét

le GEM Premier 3000 peut procéder a I’analyse des spécimens lorsque I’écran ‘Prét’ est affiché (figure 4.1).
L’écran Prét est le premier écran affiché par I’analyseur. Il contient les informations suivantes :

e Ladate et I’heure, le format de la date ayant été défini dans la configuration de I’analyseur (voir ‘Configurer
date / heure’, page 47).

e Lessous menus. (voir ‘sous menus’ , page 52).

Figure 4.1 : Ecran ‘Prét e
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e Les touches pour I’analyse des différents types de spécimens (artériel, veineux, capillaire, autres, et CQ)
(voir ‘3 - Sélectionner le type de spécimens’, page 56).

e Latouche [Panels]. Cette touche apparaitra seulement si les panels ont été configurés pour I’analyseur dans
‘[Configuration des panels]’, page 20. Les panels permettent de définir les analytes pour I’analyse des
spécimens patients (et non des spécimens CQ). Voir ‘2- Sélectionner un panel’, page 56.

Le nom du panel en cours est affiché dans la zone état a gauche au bas de I’écran. Les sélections des panels
resteront les mémes jusqu’a ce qu’un nouveau panel soit sélectionné.

NOTE : Tous les analytes seront affichés lors de I’analyse d'un CQ, peu importe le panel sélectionné.
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Zone état des analytes
La zone état des analytes située a gauche de I’écran indique :

e | ’état actuel de tous les analytes mesurés (pH, pC0O2, pO2, Na+, K+, Ca++, Glu, Lac, Hct). Les
différents états possibles sont les suivants :

OK L’analyte fonctionne correctement.

Désactivé L’analyte a été désactivé par I’utilisateur principal avec I’option de
configuration [Activer / désactiver analyte], voir description page 20.

Erreur Cal L’analyte a fait face & une erreur de pente ou de dérive pendant la derniére
calibration (voir “Calibration’, page 80)

Erreur CQ Les résultats CQ de I’analyte étaient en dehors des marges de valeurs de
I’analyseur ou en dehors des marges de valeurs définies pour le numéro de lot
(voir ‘5-Résultats CQ’, page 74).

Les analytes dont I’état est OK sont affichés sur un fond vert, et sur un fond rouge pour les analytes hors
limites (voir figure 4.2).

L’état de I’analyte détermine s'il sera indiqué pendant I’analyse des calibrations, des spécimens patient

ouCQ:
Etat de I’analyte Calibration Analysepclei?esnptemmens Analyse des spécimens CQ

. Oui (a moins qu’elle soit .
OK Oui désactivée dans le panel ) Oui
Désactivé Non Non Non
Erreur Cal Oui Non Non

. Oui ( Erreur CQ éteint) .
Erreur CQ Oui Non ( Erreur CQ allumé) Oui

Si I’analyte posséde plusieurs états, I’analyseur affichera I’état prioritaire : Désactivé en premier, suivi
de Erreur Cal puis Erreur CQ.

Les analytes qui fonctionnent correctement (état OK) peuvent étre désactivés temporairement pour le
prochain spécimen patient.

NOTE : L’analyseur indiquera tous les analytes dont I’état est OK ou CQ hors limites avec les
spécimens CQ. Le choix du panel et des analytes activés ou désactivés n’affecte pas les spécimens CQ.
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Figure 4.2 : Etats des analytes sur I’écran ‘Prét’
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Zone état
La zone état située au bas de I’écran ‘Prét’ fournit les informations suivantes :

e Un message d’état indiquant le nombre total de spécimens et le nombre de prélévements restant dans la
cartouche.

e Ladate et I’heure de péremption de la cartouche en cours.

e Latouche [Prochain CQ)] affiche la liste des CQ a exécuter lors des huit prochaines heures, s’il y en a.
Cette touche sera affichée en jaune si un CQ doit étre exécuté dans les 60 prochaines minutes, et clignotera
si I'heure d’exécution du CQ a été dépassée. Voir ‘Calendrier des CQ’, page 87, pour plus d’informations
sur les CQ programmés, ou ‘Analyse des spécimens CQ’ page 69.

e Latouche [Messages] affiche la liste des messages d’alarmes en cours. Les messages d’alarmes surviennent
en cas d’erreur du systéme qui demande une action immédiate de la part de I’utilisateur, comme par
exemple, I'imprimante qui n’aurait plus de papier. Voir page 115 pour une description des messages
d’erreurs et des actions correctives.

e Pendant les calibrations un et deux points qui suivent I’analyse des spécimens, la zone état affichera un
indicateur de progression pour indiquer quand la calibration sera terminée.

Sous Menus

Le GEM Premier 3000 permet I’accés a d’autres fonctions a travers les sous menus situés en haut de I’écran. Les
menus sont affichés avec les écrans ‘Base de données, Configuration, Cartouche, Diagnostic, Eteindre’.

Aprés avoir quitté une zone de menus, I’analyseur retournera sur I’écran ou I’utilisateur se trouvait avant que
qu’il accéde au menu. Si I’analyseur a transité sur un nouvel écran (par exemple, de I’écran “Initialisation’ a
I’écran ‘Prét’), le nouvel écran sera affiché.

La totalité des fonctions des menus est disponible sur I’écran ‘Prét’, a I’exception des fonctions Sauvegarder la
configuration, Restaurer la configuration et Réglages de la date et de I’heure du menu configuration, qui
sont disponibles seulement sur I’écran ‘Introduisez la cartouche’. Le tableau suivant donne une description des
menus et des fonctions ainsi que les pages ou elles sont décrites.
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Menu

Fonction

Description

Base de données

Prélevement précédent

Visualiser les derniers spécimens analysés, page 109.

Préléevement patient

Visualiser les précédents spécimens patient analysés, page
96.

Prélevement CQ

Visualiser les précédents CQ analysés. Voir ‘Rappel et
révision des CQ’, page 96.

Tous les prélévements

Visualiser tous spécimens patient ou CQ analysés .

Configuration

Configuration prélevement
Configuration des CQ
Configuration calibration
Configuration instrument
Configuration sécurité
Restauration du mot de passe
Copier la configuration*
Restaurer la configuration*
Configurer date/heure*

Options pour configurer le GEM Premier 3000. Voir la
section 3 et en particulier, ‘Configuration du prélevement’,
page 19.

*Disponible uniquement sur I’écran Insérer la cartouche

Cartouche Retirer la cartouche Retirer la cartouche, page 84.
Diagnostics Etat de transmission Revoir I’état de la transmission des informations de
I’appareil a travers le port RS-232. Voir ‘Menu diagnostic’,
page 112.
Etat de I'imprimante Visualiser I’état de I’imprimante. Voir ‘Menu
Diagnostique’, page 112.
Informations systéme Visualiser les informations logiciel du systeme de
I’analyseur et les informations de la cartouche insérée. Voir
"“Menu Diagnostic” page 112.
Copier données IL Copier les informations diagnostiques utilisées par IL pour
analyser les problémes. Voir ‘Menu Diagnostic’, page 112.
Calibrations 2 points Initialiser les calibrations deux points. Cette fonction sera
uniquement disponible aprés une initialisation réussie de la
cartouche. Voir ‘Calibrations’, page 80.
Copier données cartouche Copier les informations de tous les spécimens analysés.
Voir ‘Sauvegarder les données de la cartouche ’°, page 109.
Eteindre Eteindre I’appareil. Voir ‘Arrét et transport de I’analyseur’,

page 93.
ATTENTION : Ne pas arréter ni débrancher I’appareil
avant de I’avoir éteint.

4.2 Analyse des spécimens patients

Appuyer sur la touche du type de spécimen de I’écran ‘Prét’ pour démarrer la procédure d’analyse. L’analyse
d’un spécimen sur le GEM Premier 3000 comporte les étapes suivantes :

1. Obtenir un spécimen correctement prélevé - voir page 54.

2. Si souhaité, sélectionner le panel d’analytes, ou activer / désactiver temporairement les analytes sur le panel en

cours - voir page 55.

3. Appuyer sur la touche du type de spécimens a analyser (voir page 56 pour des informations sur les types de
spécimens du GEM Premier 3000).
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4. Si demandé, saisir le mot de passe d’un utilisateur autorisé — voir page 57.
5. Homogénéiser et aspirer le spécimen, puis le retirer quand I’analyseur le signale — voir page 58.

6. Si demandé, saisir les informations des analytes saisies par les utilisateurs ainsi que les informations
démographiques du patient — voir page 60.

7. Visualiser les résultats patient — voir page 62.
8. Configurer le résultat final de I’analyse des spécimens — voir page 63.

Ces étapes sont expliquées en détail dans les sections qui suivent.

1- Prélever les spécimens

Pour assurer la plus haute précision de chaque analyse, suivre les recommandations suivantes lors du
prélévement de sang.

e Utiliser des anticoagulants d’héparine de sodium ou de lithium. Les seringues héparinées sont
recommandées car elles contiennent suffisamment d’héparine pour éviter la coagulation des spécimens et
empécher I’effet de dilution de I’héparine liquide. La concentration finale d’héparine dans le spécimen doit
étre approximativement de 25 USP unités/ mL. La technique, le type de seringue et le volume peuvent tous
avoir des conséquences sur la concentration finale d’héparine.

Heparinized Samples OMLY

e  Prélever un minimum de sang pour chaque aspiration prévue suivant la cartouche utilisée dans le GEM
Premier 3000.

Volume de sang Cartouche

150 ul GDS/Electrolytes/Glu/Lac/Hct
145 pl ( Capillaire ) GDS/Electrolytes/Glu/Lac/Hct
135 pl GDS/Electrolytes/Hct

135 pl GDS/Hct

Un spécimen n’aura pas besoin d’étre dans de I’eau glacée s’il est analysé dans les 15 minutes qui suivent le
prélévement.

BIOHAZARD / danger biologique : Manipuler les spécimens avec précaution. Utiliser les techniques
et soins appropriés pour ne pas vous contaminer, ni créer d’aérosols.
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ATTENTION : Une quantité insuffisante d’héparine peut entrainer la coagulation du sang.

L utilisation d’anticoagulants de citrate, EDTA, oxalate et de fluorure de sodium peut affecter le
fonctionnement des capteurs.

Une concentration élevée d’héparine de sodium peut entrainer des mesures élevées en sodium.

Des concentrations élevées en héparine de sodium et lithium peuvent Iégérement diminuer les mesures
de calcium ionisé.

2- Sélectionner un panel

La création de différents panels permet de prédéfinir une sélection d’analytes. En plus du panel configuré par
défaut, qui contient tous les analytes du GEM Premier 3000, I’utilisateur peut définir jusqu’a 9 panels (voir
[Configuration des panels] page 20). Par exemple, un panel ‘Gaz du sang uniquement’ peut contenir le pH, la
pCO2 et la pO2.

La sélection d’un panel est optionnelle. Si le panel en cours est considéré comme acceptable, il peut ainsi étre

utilisé. Si I’utilisateur souhaite changer, I’analyseur propose deux méthodes : la sélection unique et la sélection

permanente.

e Le panel a sélection unique se définit en appuyant sur les cases des analyses pour désactiver

temporairement les analytes. Le changement s’opérera pour le prochain spécimen patient uniquement, apres

quoi les cases retrouveront leur configuration d’origine.

Figure 4.3 : Zone état des analytes de I’écran ‘Prét’
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Les valeurs des analytes désactivés ne seront pas imprimées et n’apparaitront pas a I’écran, et ne seront pas
sauvegardées dans la base de données.

e Lasélection permanente du panel sera disponible seulement si I’utilisateur principal a défini des panels
supplémentaires dans la configuration de I’analyseur (voir [Configuration des panels] page 20). Si aucun
panel n’a été défini, le panel par défaut ‘tous les analytes’ sera activé, et la touche [panels] ne sera pas
affichée sur I’écran “Prét’.
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Sélectionner un panel :
1. Appuyer sur la touche [Panels] sur I’écran ‘Prét’.

L’ analyseur affichera I’écran ‘Sélectionner le panel’. (figure 4.4)

Figure 4.4 : Ecran “Sélectionner le
panel’ Sélectionnez le panel.

Hon du panel Analytes
fAll GEM Analytes pH, pCD2, p02, Ha+y; K+, Ca*+; Glu, Lac, Hct

Blood gases only pH, pC02, pl2, Hect

LI

2. Sélectionner le panel choisi.

Chaque panel de la liste affiche son nom et la liste des analytes qu’il contient. Le panel par défaut, configuré
initialement par I’analyseur (tous les analytes GEM), est toujours le premier de la liste. L’analyseur
sélectionnera automatiquement le dernier panel utilisé.

3. Appuyer sur [OK].

L’ analyseur affichera I’écran “Prét’, et la zone état des analytes sera mise a jour pour étre représentative du
nouveau panel.

4. Si souhaité, le panel choisi peut étre modifié en désactivant les analytes dans la zone état des analytes.
Un analyte activé sera indiqué en vert dans le panel.

3- Sélectionner le type de spécimens.

Appuyer sur la touche du type de spécimens : Artériel, Veineux, Capillaire ou Autres. Voir les sections suivantes
pour des informations supplémentaires sur les spécimens Capillaires et autres.

o Si I'utilisateur principal a configuré la fonction CQ obligatoire, page 27, et que la date d’exécution a été
dépassée, I’analyseur affichera CQ dépassé — Passer un CQ. Appuyer sur [OK] pour retourner sur I’écran
“‘Prét’ pour exécuter le CQ en question. Voir * Calendrier des CQ’, page 86, pour d'avantage d'informations
sur la programmation des spécimens CQ.

e Siaucun analyte n'est activé dans le panel d'origine (aucun analyte n’a été activé dans la zone état des

analytes), I’analyseur affichera : Aucun analyte détecté, le test a été annulé. Appuyer sur [OK] pour
retourner sur I’écran “Prét’.
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e Siune calibration est en cours, I’analyseur informera I’utilisateur et annulera le spécimen. Les calibrations
ne pouvant étre interrompues sont les suivantes :

- Les calibrations deux points pendant les six premiéres heures de la vie de la cartouche.

- Les calibrations deux points apres les six premiéres heures de la vie de la cartouche, si les 3 précédentes
calibrations ont été interrompues pour I’analyse des spécimens.

- La premiére calibration un point suite a une coupure de courant.

- Lapremiere calibration un point qui suit I’analyse des spécimens.

NOTE : Ne pas interrompre les calibrations en cours a moins que ce ne soit absolument nécessaire pour
analyser des spécimens urgents.

Si aucune des conditions qui viennent d’étre citées ne se produit, I’appareil affichera I’écran ‘Mot de passe de
I’opérateur autorisé’ si la fonction Sécurité de I’utilisateur est activée. Voir ‘4 - Saisir le mot de passe de
I’opérateur autorisé’. Si la fonction Sécurité opérateur est désactivée, I’appareil affichera le message :
Préparation pour le prélévement en cours. Veuillez Patienter. Voir ‘5 - Homogénéiser et aspirer le spécimen’,

page 58.

Un indicateur de progression sera également affiché. Pendant ce temps, les calibrations seront annulées et la
sonde du prélevement se présentera. Voir ‘5 - Homogénéiser et aspirer le spécimen’, page 58.

Spécimens capillaires

Pour analyser un spécimen capillaire, un kit d’analyse capillaire et un adaptateur seront utilisés. La phase pré-
analytique, page 124, fournit des informations sur les implications pré analytiques des spécimens capillaires.
Pour plus d’informations sur I’analyse des spécimens capillaires, contacter le service technique d’IL.

Autres spécimens.

La touche [Autres] de I’écran ‘Prét’ permet d’analyser des spécimens qui ne sont ni artériels, ni veineux, ni

capillaires. La procédure d’analyse est la méme que celle décrite pour les spécimens artériels et veineux. Les
spécimens analysés de cette maniere afficheront ‘Autre’.

4- Saisir le mot de passe de I’utilisateur autorisé.

Si le GEM Premier 3000 indique de saisir le mot de passe apres la sélection du type de spécimen, I’identification
doit étre saisie en la tapant ou en la scannant avec le crayon optique.

L’écran ‘Mot de passe opérateur’ (figure 4.5) sera affiché si la fonction Sécurité de I’opérateur est activée. Le

mot de passe saisi doit correspondre a un mot de passe configuré par I’utilisateur principal dans le GEM Premier
3000.
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Figure 4.5 : Ecran ‘Mot de passe de I’opérateur S
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Par sécurité, I’analyseur affichera les caractéres "**" pour masquer la saisie du mot de passe. L’analyseur placera
automatiquement I’identification de I’utilisateur associée au mot de passe dans le champ approprié sur I’écran
‘Informations patient’, décrit dans ‘6- Saisie des informations patient’, page 60.

Saisir le mot de passe de I’opérateur autorise :

Apres avoir sélectionné le type du spécimen, page 56, I’analyseur affichera un clavier pour la saisie du mot de
passe si la fonction Sécurité de I’opérateur est activée.

5. Scanner le code a barres.
ou
Appuyer sur les touches du clavier.

Le GEM Premier 3000 affichera les caracteres “** pour masquer la saisie du mot de passe. Si I’appareil ne peut
pas lire le code a barres, le mot de passe devra étre saisi sur le clavier. Signaler le probléme a I’ utilisateur
principal ou contacter le service technique d'IL.

6. Appuyer sur [Entrée].

Si le mot de passe n’est pas reconnu, I’appareil affichera le message : Mot de passe invalide. Appuyer sur [OK].
Contacter I’utilisateur principal. S’il est reconnu, I’analyseur affichera le message : Préparation pour le
prélévement en cours. Veuillez patienter.

Un indicateur de progression sera également affiché. Pendant ce temps, les calibrations seront annulées et la

sonde de prélévement sortira (voir page 56 pour des informations sur les calibrations qui ne peuvent pas étre
interrompues, et qui entraineront I’annulation du spécimen). Voir ‘5 - homogénéiser et aspirer les spécimens’

5- Homogénéiser et aspirer les spécimens
Homogénéiser le spécimen, l'introduire immédiatement dans I’analyseur. Pour plus d’informations sur la

préparation des spécimens, voir * Fonctionnement et précautions’, page 119.
Le spécimen doit étre bien homogénéisé.
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Homogénéiser et aspirer un spécimen :

1. Expulser I’air de la seringue (si nécessaire).

D~ Expel Air

2. Attraper la seringue fermement par le corps, et la mélanger par retournement.

3. Faire rouler la seringue entre les paumes des mains.

P %1 ;1.
Rock-n-Roll

4. Analyser immédiatement le spécimen.

ATTENTION : Le GEM Premier 3000 exige un volume minimum de 135 pl de sang . Les volumes
inférieurs a 135 pl peuvent entrainer des résultats erronés. Si I’analyseur détecte un spécimen dont le
volume est insuffisant, il annulera le test, initialisera un ringage et affichera le message :

Volume du spécimen insuffisant. Test annulé.

5. Quand I’écran affiche : Veuillez introduire le prélévement. Sélectionner OK pour lancer I'aspiration
Positionner le préléevement afin que le préleveur ne soit pas trop proche du piston de la seringue. Puis
appuyer sur [OK].

59



Le GEM Premier 3000 affichera le message : Aspiration en cours, veuillez patienter. Une fois le spécimen
aspiré, I’analyseur bipera 3 fois et affichera le message : Retirer le spécimen dés maintenant. L analyseur
attendra deux secondes pour le retrait du spécimen avant de réinsérer le préleveur dans la cartouche.

ATTENTION : Retirer la seringue rapidement afin de ne pas déformer le préleveur.
6. Retirer le spécimen du préleveur, et jeter la seringue dans le réceptacle réservé aux produits sanguins.

Le GEM Premier 3000 prendra moins de 100 secondes pour analyser le spécimen. Pendant ce temps, I’analyseur
affichera un indicateur de progression ainsi que I’écran ‘Informations patient’ pour rentrer toutes les données
concernant le patient.

Si la saisie des informations patient est terminée avant la fin de I’analyse du spécimen, I’analyseur affichera le
message : Attente des résultats ainsi que la touche [Données saisies] pour revisualiser les informations du
patient.

6- Saisie des informations patient

L’écran ‘Informations patient’ (figure 4.6) fournit des champs sur les informations démographiques du patient
ainsi que les informations saisies par I’utilisateur. Si aucun analyte n'est activé (Temp., F102...) - dans la
configuration, page 20, alors seules les informations démographiques seront exigées. Toutes les informations
démographiques et les analytes saisis par I’ utilisateur seront sauvegardés, affichés, imprimés et transmis avec les
résultats des spécimens.

Figure 4.6 : Ecran ‘Informations patient’ Informations patient 08/08/2001 15:48:14

ﬂ

1D opérateur

Temp (°C) FIOZ (%)

ID patient

HNom du
patient

Prénom du
patient

Ho.
d’acquisition

L

Commentaire

Informations démographiques du patient
L’analyseur indiquera les informations démographiques configurées a travers ‘[Démographie patient]’, page 22.

Appuyer sur un champ individuel pour afficher un clavier afin d'en saisir les informations. Toutes les
informations a I’exception des commentaires, peuvent étre saisies en utilisant le code a barres.
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Identification de I’utilisateur.

Si la fonction Sécurité des opérateurs est activée (page 39), I’identification de I’utilisateur associée au mot de
passe saisi plus tot, apparaitra dans le champ ID opérateur. Cette identification ne peut étre changée.

Si la fonction Sécurité des opérateurs est désactivée, aucune identification ne s’affichera, et I’identification
restera vide. Si la fonction Sécurité des opérateurs est désactivée et que la fonction Identification de
I’opérateur par défaut, page 39, est activée, I’analyseur affichera automatiquement I’identification opérateur du
dernier spécimen analysé. L’identification par défaut peut étre acceptée, une autre identification peut étre saisie,
ou I’identification peut étre effacée et laissée vide.

Les identifications des opérateurs peuvent contenir jusqu’a 16 caracteres alphanumériques, espaces compris.
Identifications et noms des patients

Si la fonction ID/Nom du patient par défaut est activée, page 22, I’analyseur fournira automatiquement
I’identification et le nom du patient du dernier spécimen analysé. L’identification et le nom du patient configurés
par défaut peuvent étre acceptés ou modifiés. Ils peuvent ne pas étre saisis seulement si la fonction
Identification patient obligatoire est désactivée, page 22. Le nom par défaut peut étre accepté, modifié, effacé
ou vide. L’analyseur ne permettra pas de quitter I’écran ‘Saisie des données des spécimens’ si I’identification
patient n’a pas été saisie.

L’identification du patient peut contenir jusqu’a 16 caractéres alphanumériques, espaces compris.

Le nom et prénom du patient peuvent contenir jusqu’a 16 caractéres, espaces compris.

Numeéro d’acces

La saisie du numéro d’accés est optionnelle. Le numéro d’acces peut contenir jusqu’a 16 caractéres
alphanumériques, espaces compris.

Commentaires sur les spécimens

La saisie des commentaires sur les spécimens est optionnelle. Le champ Commentaires permet d’enregistrer une
bréve description liée au spécimen. Ces commentaires seront imprimés, sauvegardés et transmis avec les
résultats du spécimen.

Les commentaires sur le spécimen peuvent contenir jusqu’a 48 caractéres alphanumériques, espaces compris. Le
texte apparaitra sur deux lignes comprenant chacune 24 caracteres.

Analytes saisis par les utilisateurs
Le GEM Premier 3000 fournira des champs supplémentaires saisis par les utilisateurs avec la fonction Analyte
activé/ désactivé, page 20. Un clavier apparaitra en appuyant sur le champ choisi afin de saisir les informations

demandées. Le tableau suivant montre les analytes supplémentaires pour le rendu du résultat. Les unités utilisées
pour les analytes sont configurées dans [Unités de mesure], page 24.
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Analytes saisis Marge/ Description

Température Entre 15°C et 45°C
Si la température n’est pas valide ou si aucune température n’a été saisie, le GEM
Premier 3000 se basera sur la température par défaut, 37°C.
L’ analyseur affichera et enregistrera la valeur des analytes dont la température a été
corrigée (pHT, pO2T, pCO2T) a la valeur 37°C.

FiO2 02a1.00 (de 0 % a 100 %)

Glucose 0 mg/dL a 999 mg/dL (0 mmol/L a 55 mmol/L)

Lactate 0 mg/dL & 30 mg/dL (0 mmol/L & 3.3 mmol/L)

THb 2 g/dL a 25 g/dL

SO2 0% a 100 %

HbO2 0% a 100 %

HbCO 0% a 100 %

MetHb 0%a30%

RHb 0% a 100 %

7- Visualiser les résultats patient

Apreés la saisie des informations requises sur les patients et I’analyse spécimen terminée, le GEM premier 3000
affichera I’écran ‘Résultats patient’ (figure 4.7).

Figure 4.7 : Ecran ‘Résultats patient’

Précédent]

Résultats patient 08/08/2001 15:31:57

Prhan)

Quitter |

Données entrées

Evolution |  Envoyer | Imprimer
Etat: VALIDE Opérateur: 0609
06/06/2001 16:33:47 FPatient: 123
Type de prélevement: Artériel MARTIN, ERIC
Mesuré (37.0°C) Tem"é{g‘ﬂ'_’;gg)"""ﬂée
pn [EESE) pH(Ty [
pcoz SN mmHg peoz(r)  [HEEN mmHg
poz - mmHg pO2(T) - mmHy
Nar [ mmolt
K+ [EEEY mmol.
case  [HEIZY mmoirL
G [JEEN mgnL
tac  [JEEEY mmoir
net [

Paramétres calculés

Care(7.4) G mmolt
Hco3- [ 2 mmort
HCo3std  [BERE] mmol/l
cozT [ B mmouL
Eplec RS mmolsL
en(s)  [ESEE] mmolL
sozc  [ESN
Thoe [N gL

62




L’écran “Résultats patient’ restera affiché pendant 90 secondes. Par la suite, I’analyseur retournera sur I’écran

“‘Prét’ comme si la touche [Quitter] avait été sélectionnée. Le résultat de I’analyse des spécimens sera configuré

de la maniére suivante :

- Si la fonction Validation automatique des patients est activée, le résultat de I’analyse sera ACCEPTE
(voir page 67 pour une description des différentes validations des résultats possibles).

- Silafonction Validation automatique des patients est désactivée, le GEM 3000 conservera les résultats.
Si un résultat n’a pas été validé, il sera EN ATTENTE.

Informations sur les spécimens

L’écran ‘Résultats patient’ affiche les informations suivantes sur les spécimens en haut de I’écran :

- L’état (résultat) de I’analyse du spécimen. La résultat sera initialement EN ATTENTE et sera ACCEPTE ou
REJETE s’il est modifié sur cet écran (voir ‘8- Configurer le résultat de I’analyse du spécimen’, page 67).
Le résultat sera ANNULE pour les spécimens annulés ( voir ‘Spécimens annulés’, page 68).

- L’heure et la date de passage du spécimen

- Le type de prélévement

- L’identification de I"utilisateur (opérateur)

- L’identification du patient

- Le nom du patient ( nom de famille, prénom)

La touche [Données entrées] permet de Visualiser et / ou éditer les informations supplémentaires qui ont été

saisies sur I’écran ‘Informations patients’ pendant I’analyse. Si le résultat de I’analyse du spécimen est
ACCEPTE ou REJETE, cette touche affichera les informations mais n’autorisera aucune édition.

NOTE : L’identification de I’utilisateur ne peut pas étre éditée si la fonction Sécurité opérateur est activée (voir
page 39).

Résultats patient

Les résultats patients sont affichés par catégories, le pH et les gaz du sang, les électrolytes, les substrats, et les

parameétres calculés. Chaque catégorie contient uniquement les analytes qui ont été activés dans le panel en cours
,voir page 56. L analyseur utilisera les unités configurées dans ‘[unités de mesure]’ page 24.

Les résultats de chaque analyte seront affichés sur un fond vert si le résultat n’est pas en erreur et rouge s’il I’est.
Les limites patients sont décrites page 64.
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Les résultats comportent les informations suivantes :

Intitulé Contenu et ordre

Gaz du sang Résultats pour le pH, pCO2 et le pO2 a 37°C. Si la température est
différente de 37°C, la température saisie et les valeurs des analytes
apparaitront corrigées.

Electrolytes/Substrats Résultats pour le Na+, K+, Ca++, Glu, Lac, et Hct

Parameétres dérivés Résultats Ca++ corrigés a un pH 7.4, HCO3, HCO3(std), TCO2,
BE(ecf), BE(b), sO2, FiO2, THb, sO2, 02Hb, COHb, MetHb, RHb.

Limites patients

Les valeurs suivantes représentent les limites patients pour le sang analysé par le GEM Premier 3000. Considérer
ces valeurs comme des valeurs de références uniquement. Chaque valeur doit étre établie par les institutions
elles-mémes.

Paramétre Artériel Veineux Unité Ref.
pH 7.38a7.44 7.36a7.41 PH A
pCO2 35240 40245 mmHg A
p0O2 952100 35240 mmHg A
Na+ 136 a 142 136 a 142 mmol/L A
K+ 3.80a5.00 3.80a5.00 mmol/L A
Ca++ 1.00a1.20 1.00a1.20 mmol/L A
Glu 60 a 95 mg/dI
Lac <13 mmol/Il
THb 1173174 g/dl
Hct 37450 37450 % B
HCO3 21.0a428.0 22.0429.0 mmol/L B
TCO2 19.0a224.0 Non disponible mmol/L A
BE -3.3a+23 Non disponible mmol/L A
SO2 94 2100 60 a 85 % A B

ATTENTION : Les patients qui possédent une osmolarité plasmatique anormale ainsi que des niveaux
anormaux en protéine et lipide, peuvent entrainer des mesures d’hématocrite qui différent des valeurs
produites par le compteur de cellules. En général, I'osmolarité plasmatique hautement anormale peut
entrainer une mesure d’hématocrite du GEM Premier 3000 inférieure a celle du compteur de cellules. Les
valeurs anormales en protéine et lipide peuvent entrainer des valeurs d’hématocrite plus élevées.

Les lignes artérielles et les dispositifs d’analyse enduits de chloride de Benzalkonium ou d’héparine de
Benzalkonium peuvent produire des interférences avec les déterminations en sodium, potassium, calcium
ionisé et pO2.

Erreurs

Si des résultats patient sont en erreur, des codes d’erreurs seront affichés au bas de I’écran. Quand un
analyte est en erreur, le nom de I’analyte sera affiché avec un signal d’erreur.
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Signal Erreur Valeur Unités

Analyte désactivé Sans valeurs
Analyte qui n’est pas dans le Sans valeurs
panel

P Erreur pente Vide Oui

D Erreur dérive Vide Oui

C Résultat incalculable Vide Oui

Q CQ hors limite (configuré sur Oui Oui
‘Résultats en erreur’)

Q CQ hors limite (configuré sur Vide Oui
‘Résultats erreur CQ)

> En dehors des limites supérieures Limite supérieure Oui
En dehors des limites inférieures Limite inférieure Oui

Si le Na+ est désactivé ou si une erreur pente, dérive ou de calcul est apparue I’analyseur n’indiquera pas les
résultats pour I'Hématocrite. L'électrode de Na+ doit &tre opérationnelle pour obtenir un résultat en Hct.

Si un analyte mesuré est en erreur, le GEM Premier 3000 n’indiquera aucun paramétre calculé qui se base sur la
valeur mesurée. Ainsi, si le pH, lapCO2 ou la pO2 affichent un signal d’erreur, les résultats en HCO3, TCO2,
BE et/ ou sO2 ne seront pas affichés .

Evolution patient
La touche [Evolution] permet de comparer les résultats des spécimens en cours avec les sept derniers rapports

acceptés pour le méme patient et le méme type de prélévement. Cette touche ne sera disponible seulement si un
patient a été identifié sur I’écran ‘Informations patient’.

Ces informations seront affichées dans un tableau sur I’écran ‘Evolution’. Seuls les spécimens disponibles seront
affichés. Le Rapport Evolution patient peut étre imprimé (figure 4.8) a partir de cet écran.

Figure 4.8 : Evolution patient
g P w Instrumentation Laboratory

PATIENT HISTORY

Patient
ID: 1
First Hame:
JOHH
La=zt Hams:
SMITH
Samnple Type: Arterial

pH {units)
05-09-1999 09:54 7.25
05-09-1999 09:12 7.22

pC02 (mmHg)
05-09-1999 09:54 &8
05-09-1999 09:12 &7
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Rapport des résultats patient

L’appareil imprimera automatiquement un rapport spécimen patient (figure 4.9) lorsque la touche [Accepter] est
sélectionnée. La touche [Imprimer] permet d’imprimer le rapport quand I’écran ‘Résultats patient’ est affiché.

Le rapport peut étre également imprimé pendant le rappel et la visualisation des spécimens (voir Section 7).

Figure 4.9 : Rapport spécimen patient

wlmirunmlaﬁml.diﬂn
Operator Entered
Tem) 40.8 C
PATIENT SAMPLE REPC o g 5
s02 20.0 =
Status: PENDING IS
01-10-2001 08:13:53 | Q4P S
Sanple Type: HetHb 70 %
T e 10.0 sec
Opg:ga%or Ing EETINR g 4 =ec
HE s ACT-1R 8 sec
éMITH Heference Hanges
Low High
it . ol 10 7044
nstrunent ptoz ag 40
Model: GEM 3000 02 35 100
SH: 12001 4 136 142
Hams: GEM i 3.8 5.0
Measured (37 .0 g?r 710' ho 1110' “p
oH 7.36 Lac 0.9 1.9
1 pCo2 75 nmHg ct 37 50
#002 83 nmHg || Ca++(7 4) 2.00 "3.00
Hat 141  mmols| HCO3- 12.0 28.0
e fhEdEe e
at++ . mmo L7 c
Glu ag ngsdL THbc 10.0 18.0
Lac 1.4 ng/dlL|Tritical Limits
FHct 24 k4 Low High
pH 7.00 7.60
Temp-Corrected (| pC02 25 55
pHIT) 7.30 p0? g0 120
!pCOZ_}T) a0 mnE| Ha+ 120 155
#pO27T) 102 mwmE| Kr 2.7 6.0
Cat+t 0.50 1.40
Derived Parane| iy 1] 3100
ECa++(7.4) 1.09 mmc| Lac —_— 2.3
THCO3— 423 mmc| Het 20 52
gggcf %g E Inc| Catt (7. 4) 1.00 5.00
< * | HOO3— 10.0 34.0
#THbc 7.4 g EEect omeem e
502c 60 100
THbc E.0 20.0
l=0utside critical limiy
Figure 4.9: Patient Sample Report #=Outside ref  range

Si des résultats patient sont en erreur, le nom de I’analyte sera affiché avec un signal d’erreur comme indiqué

dans le tableau suivant. Voir ‘Erreurs’, page 64, pour une description de ces codes.

Signal Erreur Valeur Unités

Analyte désactivé Sans valeur
Analyte qui n’est pas dans | Sans valeur
le panel.

? Erreur pente Affiche “Erreur de pente’ Non

? Erreur dérive Affiche ‘Erreur de dérive’ Non

? Résultat incalculable Tirets (-----) Non

* CQ Hors limite (configuré | Oui Oui
sur ‘Marquer les résultats’)

* CQ Hors limite (configuré | Affiche ‘CQ hors limite’ Non
sur ‘Effacer les résultats”)

? En dehors des limites > limite supérieure Oui
supérieures

? En dehors des limites < limite inférieure Oui
inférieures
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8- Configurer le résultat de I’analyse d’un patient

Le résultat de I’analyse d’un spécimen peut étre configuré sur I’écran ‘Résultats patient’.

Le systéme de gestion de données des résultats de I’analyse permet d’afficher des signaux si les spécimens ont
été acceptés ou rejetés.

La validation du résultat de I’analyse peut étre automatique ou manuelle selon la configuration de la fonction
Acceptation automatique des patients (voir page 26 pour une description de cette fonction).

o  Si cette fonction est activée, les utilisateurs pourront Visualiser le spécimen puis quitter I’écran ‘Résultats
patient’ en appuyant sur la touche [Quitter]. Le résultat de I’analyse du spécimen sera automatiquement

ACCEPTE (voir ci dessous).

e  Si cette fonction est désactivée (configuration par défaut), I’utilisateur pourra accepter manuellement le
résultat de I’analyse du spécimen ou le laisser EN ATTENTE. L’écran ‘Résultats patient’ fournit deux

touches réservées a la configuration du résultat :

- Latouche [Accepter] permet d’accepter le résultat.

- Latouche [Rejeter] permet de rejeter le résultat.

La touche [Quitter] mettra le résultat sur EN ATTENTE. L’appareil exécutera les spécimens de la fagon

suivante :

- lls peuvent étre rappelés a partir de la base de données. Les informations saisies par I’ utilisateur peuvent étre

modifiées.

- lls peuvent étre imprimés manuellement ou transmis par le port RS-232.

- lls seront toujours avec les autres spécimens lors de la copie de la totalité de la base de données (voir
‘Sauvegarder les données de la cartouche’, page 109).

Si le résultat de I’analyse est EN ATTENTE, la touche [Données saisies] permet de visualiser et/ou éditer les
informations sur les spécimens qui ont été saisies sur I’écran ‘Informations patient’ pendant I’analyse. Si le
résultat d’un spécimen est ACCEPTE ou REJETE, cette touche affichera les informations mais n’autorisera
aucune modification.

L'édition spécimen peut étre faite plus tard en rappelant le spécimen EN ATTENTE (voir ‘Rappel des données’,

page 96).

NOTE : L’identification de I’utilisateur ne peut pas étre éditée si la fonction Sécurité opérateur est activée (voir

page 39).

Le tableau suivant montre la relation entre le résultat de I’analyse et les opérations possibles :

Edition Impression Demande Envoi Demande | Copier sur le
Automatique | d’impression | automatique | d’envoi disque dur
A Non Oui Oui Oui Oui Oui
R Non Non Oui Non Non Oui
E Oui Non Oui Non Non Oui

A= Accepté, R= Rejeté, E= En attente
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Touches de configuration sur I’écran ‘Résultats patient’

[Quitter] Si la touche [Quitter] est sélectionnée, I’analyseur :
- Sauvegardera le spécimen patient dans la base de données. Si la fonction
Acceptation automatique des patients est activée, page 26, I’analyseur
attribuera automatiquement le résultat ACCEPTE au spécimen. Si elle est
désactivée, I’analyseur attribuera le résultat EN ATTENTE.

- Retourner sur I’écran ‘Prét’.

[Accepter] Apparait uniquement si la fonction Validation automatique des patients est
désactivée. La touche [Accepter] peut étre utilisée apres une visualisation satisfaisante
du spécimen et des informations saisies par I’utilisateur. Aucune édition
supplémentaire du spécimen ne sera autorisée sur I’écran ‘Résultats patient’ ni
pendant le rappel du spécimen a partir de la base de données des spécimens.

Si un spécimen patient est accepté, I’analyseur :

- Affichera le résultat ACCEPTE.

- Imprimera le rapport du spécimen patient, figure 4.9. L analyseur imprimera
automatiquement un double du rapport si la fonction de configuration
Duplication des rapports est activee, page 25. Le rapport spécimen patient

contiendra les mémes informations que sur I’écran ‘Résultats patient’.

- Transmettra les résultats par le port RS-232 si les transmissions des ports série
ont été configurées, page 19.

[Rejeter] Apparait uniquement si la fonction Validation automatique des patients est activée.
La touche [Rejeter] peut étre utilisée si la visualisation du spécimen n’est pas
satisfaisante. Aucune édition supplémentaire du spécimen ne sera autorisée, et le
résultat de I’analyse du spécimen devra rester sur REJETE.

Si un spécimen patient est rejeté, I’appareil :
- Indiquera a I’utilisateur de confirmer :
- Si [Non] est sélectionné, I’analyseur restera sur I’écran ‘Résultats patient’ et
le résultat ne sera pas sauvegardé.
- Si [Oui] est sélectionng, I’analyseur affichera le résultat REJETE.
Les spécimens rejetés doivent étre imprimés manuellement et transmis par le port RS-

232. lls seront toujours avec les autres spécimens lors de la copie de la totalité de la
base de données (voir * Sauvegarder les données de la cartouche’ page 109).

4.3 Spécimens annulés

L’analyseur annulera I’analyse des spécimens dans les cas suivants :

- Silatouche [Annuler] est sélectionnée pendant I’analyse.

- Si un message d'aspiration du prélévement est laissé sans réponse pendant deux minutes.

- SiI’analyseur rencontre une erreur, comme un volume insuffisant ou une mauvaise aspiration du
prélévement.
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Si le prélevement est encore dans la phase d’initialisation (I’aspiration n’est pas commencée) :

- L’analyseur ne sauvegardera pas le spécimen dans la base de données, et le spécimen ne sera pas compté
dans le total de spécimens disponibles de la cartouche. L’analyseur retournera sur I’écran ‘Prét’.

Si I’analyse des spécimens a progressé au-dela de I’étape d’aspiration, I’appareil :

- Sauvegardera le spécimen dans la base de données avec le résultat ANNULE. Tous les résultats afficheront
Non disponible et la raison de I’arrét de I’analyse sera indiquée.

- Décomptera le spécimen dans le nombre total de spécimens restants de la cartouche.

- N’imprimera pas, et ne transmettra pas les résultats.

- Retournera sur I’écran “Prét’.

Le tableau suivant montre ce que l'utilisateur est autorisé a faire avec un prélévement dont I’analyse a été
annulée.

Edition Impression Demande Envoi Demande Copier sur le
automatique | d’impression | Automatique | d’envoi disque dur
Non Non Non Non Non Oui

4.4 Analyse des spécimens CQ

Les spécimens CQ peuvent étre analysés a tout moment en appuyant sur la touche [CQ] de I’écran “Prét’ (figure
4.10).

Figure 410 : Ecran Pré [ e e
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Messages

L’ analyseur affichera une série de messages pour chaque analyse d'un spécimen CQ :

1. Si souhaité, saisir le mot de passe d’un opérateur autorisé — voir page 70.

2. Identifier le CQ a utiliser — voir page 71.

3. Homogénéiser et aspirer le spécimen CQ, puis le retirer quand I’analyseur I’indique — voir page 72.
4. Saisir les données du spécimen CQ — voir page 73.

5. Interprétation des résultats — voir page 74.

(@)
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6. Valider ou rejeter le résultat de I’analyse d’un CQ — voir page 77.

Ces étapes sont expliquées en détail dans les sections suivantes.

Annuler les calibrations

Si une calibration qui peut étre interrompue est en cours, I’analyseur interrompra la calibration et démarrera le
CQ. Si une calibration qui ne peut étre interrompue est en cours, I’analyseur informera I’utilisateur et empéchera
d'analyser un spécimen. Les calibrations suivantes ne peuvent pas étre interrompues :

- Les calibrations deux points.
- Lapremiere calibration un point aprés la mise en route de I’appareil, suite d’une coupure de courant.
- Lacalibration un point aprés I’analyse des spécimens.

NOTE : IL recommande de ne pas interrompre les calibrations.

1- Saisir le mot de passe de I’opérateur autorisé

Selon la configuration, le GEM Premier 3000 peut indiquer a I’ utilisateur de saisir le mot de passe d’un
opérateur autorisé. L identification peut étre saisie avec le clavier ou en utilisant le code a barres.

- Silafonction Sécurité opérateur est activée, I’appareil affichera I’écran ‘Mot de passe opérateur’ (figure
4.11). Le mot de passe saisi doit correspondre a un mot de passe configuré par I’utilisateur principal.

Par sécurité, I’analyseur affichera les caractéres “*’ pour masquer la saisie du mot de passe. L’analyseur placera
automatiquement I’identification patient associée au mot de passe dans le champ approprié de I’écran
‘Informations CQ’, décrit dans ‘4 - Saisie des informations CQ’ page 73.

Figure 4.11 : Ecran ‘Mot de passe opérateur’

Mot de passe:
I kkti |
L | -

Annuler

Effacer|

He‘nul"l

—
STl ] T ] ] ]
N Y e
el ] o] ] ] ] ]
BEUEEEEEERET

- Silafonction Sécurité opérateur est désactivée, I'analyseur demandera d'identifier le CQ qui doit étre
passé. Voir ‘2 - Identifier le CQ’, page 71.

Saisir le mot de passe de I’opérateur autorise :

Apres avoir sélectionné la touche [CQ], I’analyseur affichera un clavier pour la saisie du mot de passe si la
fonction Sécurité opérateur est activée.
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1. Scanner le code a barres

ou

Taper le mot de passe a I’aide du clavier.

Le GEM Premier 3000 affichera les caractéres “*’ pour masquer la saisie du mot de passe. Si I’analyseur ne peut
pas lire le code a barres, le mot de passe devra étre saisi sur le clavier.

Signaler ce probléme a I’utilisateur principal ou au service technique d'Instrumentation Laboratory.

2. Appuyer sur [Entrée].

Si le mot de passe n’est pas reconnu, I’analyseur affichera le message : Mot de passe invalide. Appuyer sur
[OK]. Contacter I’utilisateur principal. Si le mot de passe est reconnu, I’analyseur affichera le message : Veuillez
introduire le prélévement.

2- ldentifier le CQ

Avant d’analyser un spécimen CQ, le CQ utilisé doit étre identifié par son nom et numéro de lot. Le GEM
Premier 3000 n’autorisera pas I’analyse des spécimens CQ tant que le CQ n’a pas été défini par I’utilisateur
principal. Voir [Configuration CQ], page 27, pour plus d’informations sur la maniéere de définir le CQ.

Le GEM établit le rapport des CQ.
Seul un CQ du méme lot peut effacer une erreur pour ce lot.

L’écran ‘Configurer les CQ’, figure 4.12, permet d’identifier le CQ qui doit étre analysé. Cet écran affiche
seulement le CQ qui a été défini. Le numéro de lot, la description, et I’état du lot (actif ou paralléle). Les
numeros de lot qui font partie des CQ a effectuer dans les huit prochaines heures afficheront le caractere “*’.

NOTE : Voir section 5 pour des informations supplémentaires sur le calendrier des CQ et le réle de I’état des
lots CQ.

Figure 4.12 : Ecran’ Configuration des CQ’ Configuration des CQ 08082001 15340322

Tout

imprimer Modifier

Imprimer

Supprimeri Aouter oK |

Humeéro de lot Etat Description

L1Z9 Ackif GEMCheckPlus, LOUW
H300 Actif ContrIl 9, HORHAL
H129 Paralléle GEHCheckPlus, NORMAL
H129 Paralléle GEHCheckPlus, HIGH
4135 Paralléle GEMCritCheck, LOU

Le CQ peut étre sélectionné a partir de I'écran "Configuration des CQ" qui valide par [OK], ou en utilisant le
code a barres interne de I'analyseur.
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Scanner le code a barres :
1. Choisir un CQ GEM fourni par IL.

2. Insérer et relacher I’ampoule dans le lecteur interne de I’analyseur.

ou

Scanner le code a barres de I’étiquette situé sur la boite CQ.

NOTE : Le code a barres de chaque ampoule CQ IL contient uniquement le numéro de lot de I’ampoule.
Si le lecteur ne peut pas lire les informations du code a barres, sélectionner le CQ a I'écran.

L analyseur comparera le numéro de lot scanné avec les numéros de lot des CQ définis :

e Sile numéro de lot n’est pas trouvé, I’analyseur indiquera & I’ utilisateur d’utiliser une autre ampoule ou de
sélectionner un autre CQ de la liste.

e  Sile numéro de lot correspond au numéro de lot d’un CQ défini, I’analyseur indiquera a I’ utilisateur
d’aspirer le spécimen CQ.

L’ appareil affichera le message suivant quand il est prét a aspirer le CQ :
Veuillez introduire le prélevement.
Sélectionner OK pour lancer I'aspiration.

3- Homogénéiser et aspirer le spécimen

ATTENTION : Utiliser uniquement les CQ GEM fournis par Instrumentation Laboratory. L’utilisation
d’autres contréles (fluorocarbones) risque d’endommager les capteurs.
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1. Homogénéiser la solution en agitant I’ampoule par son extrémité. Tapoter I’ampoule avant de I'ouvrir.
2. Insérer I’'ampoule dans le dispositif qui rompt son embout.

Ce dispositif permet de rompre aisément I’embout de I’ampoule et contient un réservoir dans lequel il tombe une
fois brisé. Pour le vider, retirer le tiroir de I’analyseur.

NOTE : La solution de CQ s'altére rapidement aprés ouverture. Procéder a I’analyse dans les 10 secondes.

3. Lorsque I’analyseur affiche le message : Veuillez introduire le prélévement, sélectionner OK pour
lancer I’aspiration.

NOTE : Vérifiez que le préleveur n' est pas prés du fond de I’ampoule avant d’appuyer sur [OK].

4. Appuyer sur [OK] pour commencer |’aspiration.

Le GEM Premier 3000 affichera le message : Aspiration en cours, veuillez patienter. Une fois le CQ aspiré, le
GEM bipera quatre fois et affichera le message : Retirer maintenant le prélévement. L’analyseur attendra
quelques secondes, le temps de retirer I'ampoule, avant de rentrer le préleveur dans I’analyseur.
ATTENTION : Dans I’étape suivante, retirer I’ampoule rapidement afin de ne pas déformer le préleveur.

5. Retirer le CQ du préleveur, et jeter I’ampoule dans le réceptacle a déchet biologique.

Le GEM Premier 3000 analysera le spécimen en moins de 100 secondes. Pendant ce temps, il affichera un
indicateur de progression et affichera I’écran Données CQ pour saisir des données du CQ.

4- Saisie des CQ.
L’écran Données CQ (figure 4.13) fournit les champs nécessaires a la saisie d’une identification utilisateur ou au

commentaire fait sur le spécimen CQ. Toute saisie sera sauvegardée, affichée, imprimée et transmise avec les
résultats.

Figure 413 Ecran Données CQ DomeéesCa e
oK

o 4'

Commentaire
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Identification utilisateur

Si la fonction Sécurité opérateur est activée, I’identification utilisateur associée au mot de passe saisi plus tot,
apparaitra dans le champ Identification utilisateur. Cette identification ne peut étre modifiée.

Si la fonction Sécurité opérateur est désactivée, aucune identification utilisateur ne sera demandée, et
I’identification pourra étre saisie si souhaité. Si la fonction Sécurité opérateur est activée et que la fonction
Identification opérateur par défaut est activée, page 40, I’analyseur affichera automatiquement I’identification
utilisateur du dernier spécimen analysé. L’identification par défaut peut étre modifié ou effacé.

Les identifications utilisateurs peuvent comporter jusqu’a 16 caractéres alphanumériques, espaces compris.
NOTE : Une identification opérateur par défaut sera affichée seulement au second spécimen, aprés que la
fonction identification utilisateur par défaut ait été activée. Le premier spécimen définira I'identification par
défaut utilisée par le second.

Commentaires sur les spécimens.

La saisie des commentaires sur les spécimens est optionnelle. Le champ Commentaire peut étre utilisé pour
enregistrer une description rapide. Ce commentaire sera imprimé, sauvegardé, et transmis avec les résultats.

Le commentaire peut comporter jusqu’a 48 caracteres alphanumériques, espaces compris. Le texte apparaitra sur
2 lignes de 24 caracteres.

5- Visualiser les résultats CQ

Apreés la saisie des informations et I’analyse, le GEM Premier 3000 affichera I’écran ‘Résultats CQ’ (figure
4.14) . Cet écran restera affiché jusqu’a ce que la fonction [Accepter] ou [Rejeter] soit sélectionnée.

Figure 4.14 : Ecran ‘Résultats CQ’

Accepter | Rejeter | Imprimer | fugtier
Etat: EN ATTENTE Opérateur:
08/08/2001 15:50:10 Lot CQ: L129, Actif Données entrées
GEMCheckPius, LOW
Valeurs: Bas Haut
wo
o O
poz [N mmhg 84|
nao NN oot
kR o
cars ISR mmovL 1.08 N 1.16

Informations des CQ

Le haut de I’écran ‘Résultats CQ’ contient les informations suivantes :

e L'état de I’analyse. Le résultat sera initialement EN ATTENTE et sera ACCEPTE ou REJETE si les
résultats ne sont pas corrects ( voir’6- Configurer le résultat de I’analyse d’un CQ, page 77).
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e Les date et heure de passage du CQ
e L'identification opérateur
e Le numéro de lot, description, et état (actif ou paralléle) du CQ.

La touche [Données entrées] permet de Visualiser / ou éditer I’identification utilisateur et les commentaires
associés au CQ. Cette touche permet d’afficher les informations mais n’autorisera aucune édition, si le résultat
de I’analyse du spécimen est ACCEPTE ou REJETE.

NOTE : L’identification utilisateur ne peut pas étre éditée si la fonction Sécurité opérateur est activée (figure
3.42).

Résultats CQ

Les résultats CQ seront divisés selon les catégories suivantes.

Titre Contenu et ordre/ commande
PH/ Gaz du sang pH, pCO2 et pO2
Electrolytes/Substrats Na+, K+, Ca ++, Glu, Lac et Hct.
Substrats / Hct Glu, Lac et Hct.

Les résultats seront affichés sur un fond vert si le résultat n’est pas en erreur et rouge s’il est en erreur. Les
valeurs limites pour chaque analyte seront affichées a coté des résultats pour les comparer.

Si un analyte n’a pas eu de limites de valeurs définies pour le lot CQ, I’analyte ne sera pas affiché.

L’analyseur utilisera les unités de mesure configurées dans ‘[Unités de mesure], page 24.

Erreurs

Si des résultats sont en erreur, des codes d’erreurs seront affichés au bas de I’écran ‘Résultats CQ’. Si I’analyte

est en erreur, le nom de I’analyte sera affiché avec un signal d’erreur. Le fond sur lequel s’affiche le signal sera
rouge, méme si aucune valeur n’est affichée.

Le tableau suivant affiche les erreurs qui peuvent survenir :

Signal Erreur Valeur Unités
P Erreur pente Vide Oui
D Erreur dérive Vide Oui
C Résultat incalculable Vide Oui
S En dehors des limites Hors limite Oui

supérieures de valeurs

< En dehors des limites Hors limite Oui
inférieures de valeurs

Analyte en dehors des limites

établies pour le lot CQ Oui Oui
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Un analyte en erreur affichera un signal indiquant un CQ hors limite pour un lot spécifique. Le CQ hors limite
sera associé avec I’analyte et le lot CQ correspondant.
Ce CQ hors limite sera effacé lorsque les résultats seront a nouveau corrects.

Si le Na+ est désactivé ou si une erreur pente, dérive ou de calcul apparait sur le Na+, I’analyseur n’indiquera
pas de résultat pour I'Hct, jusqu’a ce que le Na+ soit activé.

Si un analyte mesuré est en erreur, le GEM Premier 3000 n’indiquera pas les parameétres calculés qui se basent
sur la valeur mesurée. Ainsi, si le pH, pCO2, ou la pO2 affichent un signal d’erreur, les résultats en HCO3,

TCO2, BE et/ou de sO2 ne seront pas affichés.

Rapport des CQ

L’appareil imprimera automatiquement le rapport d’un spécimen CQ (figure 4.15) quand la touche [Accepter]
est sélectionnée. La touche [Imprimer] peut étre utilisée pour imprimer le rapport quand I’écran ‘Résultats CQ’
est affiché. Le rapport Spécimens CQ peut étre également imprimé pendant le rappel ou la visualisation d’un CQ

('section 7).

Figure 4.15 : Rapport CQ

w Instrumentation Laboratany

QC SAMPLE REPORT
PASSED

e S A T

Status: FPENDING

01-10-2001 08:13:53 || 9C Ranges » _—

Sample Ho.: & ow ig

Opeiatur: pH Fi3b 7.49
COPERATOR 12 pCoO2 31 7

QT Haterial: poz g0 115
ContrIl 9, NORMaL || Ha+ 135 145
Lot Ho: H900 E+ Jd 4.8
Lot Status: Actiwve | Cot+ 1.04 1.22

Instrument : Glu 79 103
Model: GEH 2000 Lac 0.8 1.6
SsH. 12001
Hame: GEH

pH 7.36

pCo2 75 mmHg

po2 83 nmHg

Ha+ 141 mmo 1T

E+ 4.7 mmol-sT

Ca++ 1.10 mmolsT

Glu an mg-dL

Lac 1.4 mmol-sL

o i, it i i
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Si des résultats CQ sont en erreur, le nom de I’analyte sera affiché avec un signal d’erreur comme indiqué dans
le tableau suivant. Voir “‘Erreurs’, page 75, pour une description de ces codes.

Signal Erreur valeur Unités
? Erreur pente Affiche erreur de pente Non
? Erreur dérive Affiche erreur de dérive Non
? Résultat incalculable Tirets (---------- ) Non
? En Qe_hors des limites > Hors limites Oui
supérieures
? En dehors des limites inférieures | < Hors limites Oui
Analyte en dehors des limites . .
*
établies pour le lot CQ Oui Oui

6- Configurer le résultat de I’analyse d’un CQ

Le résultat de I’analyse d’un spécimen est configuré sur I’écran ‘Résultats CQ’, derniere étape dans I’analyse des
spécimens CQ.

L'analyseur permet dACCEPTER ou REJETER le CQ.
Toute édition des informations sur les CQ doit étre terminée avant que celui-ci ne soit accepté ou rejeté.
Le résultat REJETE permet au spécimen de ne pas étre utilisé pour une erreur CQ et ne pas étre intégré dans les

statistiques du lot.

Le tableau suivant montre la relation entre le résultat d’un CQ et les opérations disponibles :

. Impression Demande Envoi , . | Copier sur
Editer . s . . Demande d’envoi .
automatique d’impression automatique disque dur
A Non Oui Oui Oui Oui Oui
R Non Non Oui Non Non Oui
A= Accepté ; R= Rejeté

NOTE : Les CQ REJETES ne seront pas imprimés ni transmis automatiquement au port RS- 232. Ils ne seront
pas utilisés pour les CQ programmeés ni dans I’évaluation qui détermine si les CQ sont acceptés ou hors limite,
et ne seront pas utilisés dans les statistiques CQ. Une fois qu’un spécimen est REJETE, il ne peut ni étre accepté
ni édité.

Si le résultat de I’analyse est EN ATTENTE, la touche [Données entrées] permettra de Visualiser et/ou éditer
I’identification utilisateur ou les commentaires associés au CQ. Cette touche permettra également d’afficher les
informations mais n’autorisera aucune édition.

NOTE : L’identification utilisateur ne peut pas étre éditée si la fonction Sécurité opérateur est activée (voir
‘Sécurité opérateur’ page 39).
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Touches disponibles sur I’écran ‘Résultats CQ’

[Accepter]

[Rejeter]

[Quitter]

La touche [Accepter] peut étre utilisée apres une visualisation satisfaisante du
spécimen CQ et apres I’édition des informations saisies par I’utilisateur. Aucune
édition supplémentaire du spécimen ne sera autorisée sur I’écran ‘Résultats CQ’ au
rappel du CQ a partir de la base de données.

Si un spécimen CQ est accepté, I’analyseur :

- Le sauvegardera dans la base de données.

- Imprimera le rapport du spécimen CQ, figure 4.15 et imprimera automatiquement
un double si la fonction de configuration Activer la duplication des rapports
est activée, page 24. Le rapport spécimen CQ contiendra les mémes informations
que sur I’écran ‘Résultats CQ’.

- Transmettra les résultats sur le port RS-232 si les ports de série ont été activés
pour les spécimens CQ, page 19.

- Metajour le calendrier CQ. Voir ‘Calendrier des CQ’ page 87.

- Retournera sur I’écran ‘Prét’.

La touche [Rejeter] peut étre utilisée si la visualisation du spécimen n’est pas
satisfaisante. Aucune édition supplémentaire du spécimen ne sera autorisée, et le
résultat de I’analyse du spécimen restera sur REJETE.

Si un spécimen patient est rejeté, I’analyseur :
- Indiquera a I'utilisateur de confirmer I'action :

- Si[Non] est sélectionné, I’appareil restera sur I’écran ‘Résultats CQ’ et
le résultat ne sera pas enregistré.

- Si[Oui] est sélectionné, I’analyseur :
- Affichera le résultat REJETE et le sauvegardera dans la base de données.
Et retournera sur I’écran ‘Prét’.
Les spécimens rejetés doivent étre imprimés manuellement et transmis sur le port RS-
232. lls seront toujours sauvegardés avec les autres données du systeme (voir
Sauvegarder les données de la cartouche’, page 109).
La touche [Quitter] ne sera pas disponible tant que le spécimen CQ n’est pas accepté
ou rejeté. Si la touche [Quitter] est sélectionnée I’analyseur :

- Sauvegardera le spécimen CQ dans la base de données et retournera sur
I'écran “Prét’.
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4.5 CQ hors limites

Si la valeur mesurée d’un analyte est en dehors des limites, I’analyseur affichera CQ hors limites.
1. Repasser le méme CQ (utilisation d'une autre ampoule).

2. Si les résultats sont en erreur, initialiser une calibration deux points puis répéter le CQ avec un nouveau CQ
du méme lot. “Calibrations deux points automatiques’ page 81.

IMPORTANT : Vérifier qu’il reste assez de CQ du méme lot. Seuls les CQ du méme lot peuvent effacer une
erreur.

3. Si le probléme persiste :
e Contacter le service technique d'IL

Ou

e  Continuer d’utiliser la cartouche, mais n’utiliser uniquement que les
résultats des analytes qui possedent un CQ accepté.

4.6 CQ annules

L’analyseur annulera I’analyse du spécimen CQ dans les cas suivants :
- Silatouche [Annuler] est sélectionnée pendant I’analyse.
- Sil'analyseur est laissé sans réponse pendant deux minutes.

- Si I’analyseur rencontre une erreur d’exécution, comme un volume insuffisant d’un spécimen.

Si le spécimen est encore en phase d’initialisation (I’aspiration n’a pas commencé) :

- L’appareil ne sauvegardera pas le CQ dans la base de données, et il ne sera pas compté dans le total de
spécimens restant dans la cartouche. L’appareil retournera sur I’écran ‘Prét’.

Si I’analyse des spécimens a progressé au-dela de I’étape d’aspiration, I’appareil :

- Sauvegardera le CQ dans la base de données avec le résultat ANNULE. Tous les résultats non disponibles et
la raison de I’arrét de I’analyse du spécimen seront indiqués.

Comptera le spécimens dans le nombre total de spécimens restant dans la cartouche.

- N’imprimera pas et ne transmettra pas les résultats.

Retournera sur I’écran “‘Prét’.
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Le tableau suivant montre ce que l'utilisateur est autorisé a faire avec un CQ dont I’analyse a été annulée.

. Impression Demande Envoi Demande Copier sur le disque
Edition . ) - . ) .
automatique d’impression Automatique d’envoi dur
Non Non Non Non Non Oui

4.7 Calibrations

Le GEM Premier 3000 exécute automatiquement deux types de calibrations : Les calibrations un point et les
calibrations deux points. Pendant ces calibrations, I’analyseur ajuste chaque capteur.

Les calibrations deux points manuelles

Une calibration deux points manuelle peut étre initialisée pour corriger des précédentes erreurs de calibrations ou

des CQ hors limites.

Voir ‘Calibration hors limite’, page 84, et ‘CQ hors limites’, page 79.

Pour initialiser une calibration deux points manuellement, sélectionner la fonction Calibration deux points dans
le menu Diagnostiques. Cette fonction ne sera disponible seulement si I’écran “‘Prét’ est affiché.

L analyseur lancera la calibration , affichant un message et un indicateur de progression dans la zone d'Etat au
bas de I’écran. Quand la calibration est terminée, I’analyseur imprime un rapport de calibration comme configuré

dans ‘Configuration des calibrations’, page 35.

Calibrations un point automatiques

Le GEM Premier 3000 exécute des calibrations un point automatiques. La calibration un point démarre
immédiatement aprés I’analyse d’un spécimen. Elle est indiquée sur I’écran ‘Prét” avec un message, un
indicateur de progression, et ne peut étre interrompue.

Le GEM Premier 3000 exécute les calibrations un point selon la fréquence suivante :

Vie de la cartouche (aprés la mise en route)

Fréquence des calibrations un point

De 0.5 a5 heures

Toutes les 2 minutes

De 3 heures a 10 heures

Toutes les 4 minutes

De 6 heures a 10 heures

Toutes les 6 minutes

De 10 heures a 20 heures

Toutes les 10 minutes

De 20 heures a 40 heures

Toutes les 15 minutes

De 40 heures a 80 heures

Toutes les 20 minutes

De 80 heures a 504 heures

Toutes les 30 minutes
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Calibrations deux points automatiques

Pendant les calibrations deux points, I’analyseur restera sur I’écran ‘Prét’, affichant le message Calibration en
cours avec un indicateur de progression qui indiquera la fin de la calibration.

Pendant les quatre premiéres heures qui suivent I’insertion de la cartouche, les calibrations deux points ne
peuvent pas étre interrompues. Une fois les quatre heures écoulées, les calibrations deux points peuvent étre
interrompues jusqu’a trois fois consécutives. Les calibrations deux points ne peuvent étre interrompues pour
analyser des spécimens CQ.

Le GEM Premier 3000 exécute les calibrations deux points selon les fréquences suivantes.

Vie de la cartouche (aprés la mise en route) Fréquence des calibrations deux points

De 30 minutes a 50 minutes Toutes les 20 minutes

De 50 minutes a 80 minutes Toutes les 30 minutes

De 80 minutes a 2 heures Toutes les 40 minutes

De 2 heures a 8 heures Toutes les heures

De 8 heures a 20 heures Toutes les 2 heures

De 20 heures a 40 heures Toutes les 3 heures

De 40 heures a 80 heures Toutes les 4 heures

De 80 heures a 504 heures Toutes les 6 heures

Calibration du niveau faible de I’Oxygéne

La Calibration de I’oxygéne faible s’exécute toute les 24 heures. Celle-ci ne peut étre interrompue.

Interrompre les calibrations

Les calibrations peuvent étre interrompues pour analyser des spécimens dans certains cas.

Les calibrations suivantes ne peuvent pas étre interrompues :

e Les calibrations deux points pendant les quatre premiéres heures de la vie de la cartouche.

e Lapremiére calibration deux points lors de la remise en route suite a une coupure de courant.
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e Lapremiére calibration un point lors de la remise en route suite a une coupure de courant.

e Lapremiere calibration un point apres I’analyse d’un spécimen.

Les calibrations suivantes ne peuvent étre interrompues pour analyser un spécimen CQ :

e Toutes les calibrations deux points.

e Lapremiére calibration un point lors de la remise en route suite a une coupure de courant.

e La premiere calibration un point apres I’analyse d’un spécimen.

NOTE : IL recommande de ne pas interrompre les calibrations.

Les rapports de calibrations

Les résultats des calibrations du GEM Premier 3000 sont intégrés dans la base de données. L'impression des

rapports est configurée par I’utilisateur principal dans le menu Configuration des calibrations, page 35.

Description des rapports imprimés :

Configuration

Le rapport sera imprimé....

Le rapport contiendra...

Sommaire
(Configuration par
défaut)

Aprés chaque calibration deux points

Apreés les calibrations un point qui
suivent les calibrations deux points en
erreur

La date et I'heure des calibrations.
Les calibrations un point ou deux points.

Aucune erreur ou un signal d’erreur.

Complet Apreés les calibrations deux points. La date et I'neure des calibrations.
Apres les calibrations un point qui Le type de calibration.
suivent les calibrations deux points en
erreur Aucune erreur ou un signal d’erreur.
Les valeurs des pentes et des dérives pour
tous les parametres.
Erreurs Apreés les calibrations un point et deux | Voir figure 4.16

(action corrective)

points.

Apreés les premieres calibrations un ou
deux points réussies qui suivent une
erreur
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Figure 4.16 : Rapports des calibrations
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Données sur les calibrations

Le GEM Premier 3000 sauvegardera toutes les actions correctives ainsi que les résultats des calibrations

manuelles dans la base de données. Les résultats des calibrations automatiques seront sauvegardés seulement si

aucune calibration du méme type n’a été sauvegardée pendant la derniére demi-heure.

L’analyseur transmettra les données de calibration a travers le port RS-232, s’il a été configuré par I’ utilisateur
principal (voir ‘Envoi automatique’, page 25).

Le GEM Premier 3000 utilise la méme nomenclature de rapports pour les rapports de calibrations, les rapports

patient et CQ. Un “ ?” imprimé au c6té de I’analyte indique qu‘il doit étre recalibré :

Description

Valeur mesurée....

La pente est en dehors des limites valides

Affichée

La pente est en dehors des limites valides ou est incalculable

Non affichée

La dérive est en dehors des limites valides

Affichée

La dérive est en dehors des limites valides ou est incalculable

Non affichée

ou est incalculable

La valeur de I’analyte mesuré est en dehors des limites valides

Non affichée




Si un analyte mesuré affiche un message d’erreur, le GEM Premier 3000 n’indiquera aucun des parametres
calculés qui se basent sur la valeur mesurée. Ainsi si le pH, pCO2 ou la pO2 affichent un signal d’erreur avec un
“?2”,I"HCO3, TCO2, BE et/ou sO2 indiqueront *------ “ a la fois sur I’écran et I'imprimé. Les erreurs apparaitront
également s'il y a une correction de température.

Calibration hors limite

Si une calibration un point est hors limite, le GEM Premier 3000 initialisera automatiquement jusqu’a deux
calibrations un point consécutives pour corriger I’erreur. Si le capteur ne répond pas, I’analyseur imprimera
I’indicateur d’erreur de dérive sur I’analyte “ ?” sur le rapport de calibration.

L’ analyseur traitera les calibrations répétées comme des calibrations indépendantes. Les résultats seront affichés
et transmis suivant la configuration pour les calibrations.

Si le GEM Premier 3000 continue d’avoir des calibrations hors limites, il est possible de :

e  Continuer d’utiliser les parametres qui ne sont pas en erreur.
e |Initialiser une calibration deux points manuellement. Voir ‘Calibrations deux points manuelles’, page 80.
e Contacter le service technique d'IL.

4.8 Retirer la cartouche
Le GEM Premier 3000 indiquera a I’utilisateur de retirer la cartouche dans les cas suivants :

e Lacartouche a atteint sa limite de 21 jours.

e La cartouche a atteint sa capacité maximum en spécimens (75,150, 300 ou 450 tests).

e Lesang est resté dans les chambres des électrodes pendant plus de 20 minutes pendant que I’appareil n’était
pas alimenté.

o  Sil'analyseur est éteint pendant plus d’une heure.

e Quand la cartouche rencontre une erreur.

La cartouche peut étre également retirée manuellement a tout moment en sélectionnant la fonction Retirer la
cartouche dans le menu Cartouche. L’analyseur indiquera a I’ utilisateur de confirmer le retrait de la cartouche.

NOTE : Les cartouches ne sont pas réutilisables.

Si le retrait de la cartouche est demandé, le GEM Premier 3000 déverrouillera la porte de I’emplacement de la
cartouche et affichera I’écran “Retirer la cartouche’ (figure 4.17). Cet écran affichera un message expliquant la
raison du retrait de la cartouche.

L analyseur continuera d’afficher I’écran “Retirer la cartouche’ jusqu’a ce que la cartouche soit retirée. Pendant
ce temps, la plupart des menus seront disponibles. La touche [Mesures] sera également affichée (voir ‘messages
d’erreur, Alarmes, Actions correctives, page 114).

Le GEM Premier 3000 sauvegardera toutes les données de la cartouche en cours ainsi que celles des 19 autres.
Voir “‘Sauvegarder les données de la cartouche’, page 109.
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Figure 4.17 : Ecran ‘Retrait de la cartouche’ Retrait de la cartouche 08/13/2001 08:41:01

BASE DE

DONNEES CONFIGURATION CARTOUCHE DIAGNOSTIC ETEINDRE |

Retirez et jetez la cartouche.

Retrait de la cartouche a la demande de l'opérateur.

Fhrchsn £6 Messages:

Retirer la cartouche :

1. Si I’écran “Retirer la cartouche’ n’est pas affiché, sélectionner Retirer la cartouche dans le menu
Cartouche et appuyer sur [Oui] pour confirmer la demande de retrait de la cartouche.

L analyseur affichera I’écran ‘Retirer la cartouche’.

2. Ouvrir la porte de la cartouche située a droite de I'analyseur.

3. Oter la cartouche du compartiment.

4. Jeter la cartouche dans le réceptacle réservé aux produits sanguins.

Une fois la cartouche retirée, I’appareil affichera I’écran “Insérer la cartouche’. Voir ‘Insérer la cartouche’
page 15.
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5. Controle de qualite

5.0 Controle de qualité

Cette section comporte des informations sur les Controles de qualité, le CQ paralléle, la programmation des CQ,
et les statistiques CQ. Pour plus d’informations sur I’analyse des spécimens CQ, voir ‘Analyse des spécimens
CQ’, page 69.

Le GEM Premier 3000 permet une gestion du contrble de qualité trés simple. Pour des informations détaillées
sur la configuration des CQ, voir ‘Configuration CQ’, page 27.

5.1 Recommandations sur les CQ
Chaque institution décide de la fréquence d’analyse des contrdles de qualité ainsi que des niveaux du lot.
Recommandations du fabricant :

1. Une fois I’initialisation de la cartouche terminée, exécuter tous les niveaux de CQ IL avant I’analyse d'un
spécimen patient.

2. Lors de la réinitialisation d’un analyte désactivé, exécuter un niveau de solutions CQ IL pour vérifier le bon
fonctionnement de I'électrode.

5.2 Matériel CQ parallele et actif

L utilisateur principal doit définir I’état (parallele ou actif) des CQ.

Actif
Le CQ actif est utilisé pour I’analyse des CQ quotidiens. Les résultats patient seront
en erreur si le CQ d’un lot actif est hors limite. Les CQ actifs peuvent étre ajoutés aux
calendriers des CQ, et les limites de valeurs définies pour le CQ seront appliquées sur
les résultats CQ.

Paralléle

Le CQ paralléle permet d’évaluer le fonctionnement d'un nouveau lot de CQ avant de
I’intégrer dans I’analyse des CQ quotidiens.

Le matériel CQ paralléle est utilisé de la méme maniére que le CQ quotidien, a
I’exception qu’il ne peut pas étre programmeé. Bien que les limites de valeurs soient
définies pour le CQ parallele , elles ne seront pas appliquées sur les résultats.

L analyseur indiquera les résultats du CQ paralléle en affichant paralléle, et le CQ actif affichera actif.

Si les résultats des CQ paralléles sont corrects, I’utilisateur principal peut changer I’état de paralléle a actif afin
que le matériel puisse étre utilisé dans les CQ programmeés ou non programmeés.

NOTE : Le matériel CQ ne peut pas passer d’un état d’actif a paralléle.
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5.3 Calendrier des CQ

L’utilisateur principal peut programmer le calendrier de I’analyse des CQ :

e Lesspécimens CQ demandés peuvent étre analysés selon un calendrier défini par I’utilisateur principal. Par
conséquent, le GEM premier 3000 autorisera I’analyse des spécimens patient quand les spécimens CQ sont a
effectuer ou quand leur date d’exécution a été dépassée. Il affichera ‘CQ dépasseé’.

e Lesspécimens CQ obligatoires peuvent étre analysés selon un calendrier défini par I’utilisateur principal.
Par conséquent, le GEM Premier 3000 autorisera I’analyse des spécimens patient quand les spécimens CQ
ont été passés avant I'heure programmeée, sinon, le CQ programmeé devra étre passé avant de pouvoir
analyser un spécimen.

NOTE : La programmation des CQ sur le GEM Premier 3000 est effectuée selon un calendrier défini par
I’utilisateur principal. Le fait d’activer la fonction CQ obligatoire, page 28, n’entrainera pas automatiquement
une analyse d'un CQ.

Tous les CQ programmeés qui doivent étre exécutés dans les 8 prochaines heures peuvent étre visualisés avec la
touche [Prochain CQ] de I’écran Prét. L’analyseur affiche une liste des CQ a passer avec le numéro de lot, la
description, la date. Les CQ seront passés selon I'ordre depuis le haut de la liste.

Figure 5.1 : Ecran Prochain CQ
CQ prévus pour les 8 prochaines heures:

Hunéro de lot Description de lot A rendre
N300 ContrIL 9, HORMAL Maintenant

La touche [Prochain CQ] sera affichée en jaune quand les CQ doivent étre effectués dans les 2 prochaines
heures. Si la date d’exécution d’un CQ a été dépassée, la touche [Prochain CQ] clignotera, et le champ Heure
du CQ de I’écran “Liste des CQ’ affichera MAINTENANT.

Quand un CQ actif est analysé et que les résultats ont été acceptés, tous les CQ affichés de ce méme lot et qui
doivent étre exécutés pendant les 2 prochaines heures seront supprimés.
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Les utilisateurs peuvent analyser les CQ dans I’ordre de leur choix. Le GEM Premier 3000 retire de la liste les
CQ analysés, peu importe I’état de leurs valeurs (hors limites ou pas). Quand tous les CQ a effectuer ont été
analyseés, I’affichage de la touche [Prochain CQ] reviendra a la normale.

Les CQ dont la date d’exécution est dépassée ne sont pas cumulables. Pour valider un lot CQ dont la date

d’exécution est dépassée, un seul CQ du lot doit étre analysé, méme si ce lot CQ n’a pas été analysé lors des
précédentes programmations. Toutes les saisies avec le méme numéro de lot seront retirées de la liste.

5.4 Statistiques CQ

Le GEM Premier 3000 calcule automatiquement les statistiques CQ (moyennes, écart type, CV) pour tout CQ
analysé. Les statistiques d'un CQ ne seront disponibles que si on choisit un lot en particulier.

Visualiser les statistiques CQ :

1. Si nécessaire, retourner sur I’écran ‘Prét’.

2. Sélectionner les spécimens CQ a partir du menu Base de données.
L analyseur affichera I’écran “Critéres de recherche’.

3. Appuyer sur le champ CQ

Lorsque le champ ‘matériel CQ’ est sélectionné, une liste de Contr6le de qualité s’affiche, avec le numéro de lot,
la description / niveau, et I’état du lot.

4, Sélectionner le CQ dont vous souhaitez visualiser les statistiques, puis appuyer sur OK.

L’analyseur réaffichera I’écran “Criteres de recherche’.

Figure 5.2 : Ecran Critéres de recherche Critéres de Recherche 01/08/2001 15:34:12

Rechen‘:hﬂ Quitter

Date Heure
oo [ [ s || et
Aiu| 06/08/2001 ||| 15:34 ||
cQ Tous |

5. Appuyer sur ‘Recherche’ pour afficher les résultats des CQ.

Afin de visualiser les statistiques, les résultats des analyses des CQ doivent étre ACCEPTE.
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6. Si souhaité, préciser les autres conditions de recherche, comme la date et/ou I’heure.
7. Appuyer sur [Recherche].
Le GEM Premier 3000 affichera le message : Recherche des préléevements. Veuillez patienter.

e Siaucun CQ n’a été trouvé, I’analyseur affichera un message I’indiquant. L’écran “Critéres de recherche’

réapparaitra en appuyant sur [OK]. Madifier les conditions de recherche comme indiqué dans les étapes 3
a 6, puis renouveler la recherche.

e Siles CQ sont trouvés, I’analyseur affichera I’écran ‘Résultats de la recherche’.

Figure 5.3 : Ecran Résultats de la recherche

Résultats de la Recherche 08/08/2001 15:34:57

Tout Tout

Sl envoyer | imprimer

Consulter|  Guitter

Date Heure Etat

1D opérateur Lot

08/02/2001 07:55 Validé, L129 Actif
0K GEHCheckPlus, LOW

08/01/2001 13:48 Valide, Liz9 Actif
Dk GEHCheckPlus, LOU

De1a3:3

Pramiee Hanbrs Pags Pags
HagE Bage priodtisnis] sulsania

8. Appuyer sur la touche [Stats].
L analyseur affichera I’écran “Statistiques CQ’.
Ecran statistiques CQ

Cet écran fournit des options pour I’analyse et la gestion d’un programme CQ. Les données statistiques suivantes
peuvent étre visualisées pour chaque lot spécifique :

Nombre de CQ acceptés pour les calculs statistiques
Nombre de CQ dont les valeurs sont comprises dans les valeurs limites.

Figure 5.4 : Ecran Statistiques CQ

Fixer R rec
o Imprimer Quitter

Huméra de lot:
Description du lot:
Etat du lot:

De:

A

L1129

GEMCheckPlus, LOW
Actif

0720112000 15:34
0820812001 15:34

Hombre de cartouches: 1

pH pcoz poz

N 3 3 3
0K 5] 3 3
Refusé 1] a 1]
Moyenne 7.36 75 73
D8 0.000 0.0 0.0
% CY o o

M = Tous les prélévements acceptés.

Nas+

3

3

o

14

0.0
o
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Nombre de CQ dont les valeurs sont hors limites.
Moyenne

Déviation Standard (DS)

Coefficient de Variation (% CV)

NOTE : Voir ‘Formules des statistiques’, page 91, pour des informations sur le calcul.
L’écran “Statistiques CQ’ affiche également le numéro de lot, les dates et les heures, I’état du lot (actif ou

paralléle) a partir desquels les statistiques ont été calculées. La date et I’heure “de’, est I’heure d’analyse du plus
ancien CQ, la date et I’heure ‘@’ est I’heure d’analyse du CQ le plus récent.

Les informations de I’écran’ Statistiques CQ’ peuvent étre imprimées avec la touche [imprimer].

Fi 55:R t des statisti C
igure apport des statistiques CQ u R

For Investigational Use
Only
QC STATISTICS

Lot Humber:

H900
De=zcription:

ContrIL 9, HORMAL
Lot Status:

Active
From:

01-02-2001 0624
To:

Oi-08-2001 0711
Humber of Cartridges:

1
pH
H: 5
Pas=sed: 4
Failed: 1
Mean: 7 .36
SDr: 0.006
KOV

(Additional Analwvte
R N N W ey

Configuration des limites de valeurs CQ

La touche [Fixer valeurs] est affichée seulement si le nombre de points de données représente au moins

5 cartouches différentes, avec au moins 8 points de données par cartouche (ces nombres sont ceux fournis
automatiquement par le GEM Premier 3000 et peuvent étre changés dans la configuration CQ - voir Statistiques
CQ, page 34).

La configuration des limites de valeurs CQ, est réservée a I’ utilisateur principal. Le mot de passe opérateur sera
demandé en sélectionnant la touche [Fixer valeurs].

Un rapport des statistiques sera automatiquement imprimé apreés la programmation des valeurs.
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Le GEM Premier 3000 calculera les limites de valeurs CQ a partir des données statistiques et remplacera les
limites des lots actuels avec les valeurs calculées. L’écran ‘Programmation des valeurs CQ’ (figure 5.6) affiche
le numéro de lot, la description du matériel CQ ainsi que les informations suivantes pour chacune des analytes du
lot :

e Lamoyenne et les déviations standards a partir de I’écran précédent ( Statistiques CQ).

Figure 5.6 : Ecran Programmation des valeurs Programmation des Valeurs 08/08/2001 15:35:21
Appliquer |  Imprimer Quitter
Huméra de lot: L129
Description du lot: GEMCheckPlus, LOW
Valeur Calculée Valeur Actuelle
Moyenne DS Formule Bas Haut Bas Haut
pH 736 0.000 Inchangée 732 7.40
pCcoz S5 0.0 Inchangée 70 80
po2 k] 0.0 Inchangée 74 64
Na+ 14 0.0 In:han!i]ée 136 147
K+ 48 0.00 Inchangée 45 5.1
Cass 112 0.000 Inchangée 1.08 116
Glu mchangts
Lac nchangie
Het mchangds

e Les valeurs limites supérieures et inférieures définies.

e Le champ Sélection des formules, qui indique comment les valeurs sont déterminées. Ces options
disponibles sont : pas de changement, Moyenne 2DS, Moyenne 2.5DS, Moyenne 3DS, Moyenne 3.5DS,
Moyenne 4DS, Moyenne 5DS, Moyenne 6DS, Moyenne 7DS, Moyenne 8DS. Inchangée, est la valeur
initiale, ce qui signifie que les valeurs actuelles ou en cours seront affichées.

e Les valeurs calculées se basent sur la formule sélectionnée. Elles sont mises a jour immédiatement aprés la
sélection des différentes formules.

Appuyer sur [Appliquer] si les marges affichées dans la colonne “Valeur calculée’ sont satisfaisantes. Les
marges en cours seront immédiatement remplacées avec les nouvelles valeurs calculées.

Formules statistiques :
Le GEM Premier 3000 utilise les formules suivantes pour calculer les statistiques CQ :

Points de données (N) : Pour chaque analyte d'un lot CQ, N est égal au nombre de spécimens rappelés et
acceptés moins le nombre des valeurs :

Qui n’étaient pas calculables

Non mesurées dues a une erreur de calibration

En dehors des valeurs limites

Dont le rapport n’a pas été établi par une désactivation d'un analyte
Non mesurées dues aux analytes qui ne possédent pas de valeurs limites

Si pour un analyte N=0, I’analyseur ne calculera aucune des valeurs statistiques (la valeur ne sera pas affichée).
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Accepté : Nombre des données qui sont compris dans les valeurs CQ
Hors limites :  Nombre des données qui sont en dehors des valeurs CQ

Moyenne : Moyenne arithmétique de I’ensemble des données.

Moyenne = > x/N

x = la valeur du résultat de I'analyte.

DS: Déviation standard de I’ensemble des données. Pour calculer les DS, N doit étre supérieur
ou égal a 1. Sinon, I’analyseur affichera N/A.

oz i

% CV : Coefficient de variation.

(DS)

%CV =100———
Moyenne
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6. Arrét et transport de I’analyseur

6.0 Arrét et transport de I’analyseur

Cette section décrit comment éteindre et transporter le GEM Premier 3000, et décrit la procédure de récupération
suite a une coupure de courant.

ATTENTION : Si I’analyseur n’est pas éteint selon les instructions décrites ci-dessous, certaines données
risquent d’étre perdues.

6.1 Eteindre I’analyseur

Afin d’éteindre le GEM Premier 3000 pour le ranger ou le transporter, la procédure d’arrét doit étre suivie. Elle
permet aux fichiers systéme d’étre fermés correctement. Pour éviter de perdre des données, il est important de ne
pas éteindre ou débrancher I’analyseur sans suivre au préalable cette procédure.

Si I’analyseur est transporté vers un nouvel endroit, la cartouche ne doit pas étre retirée avant I’arrét.

Attention : Une cartouche qui vient d’étre retirée ne peut pas étre réinsérée. Une nouvelle cartouche
doit étre utilisee.

Arrét de I'analyseur :

1. Sélectionner Eteindre.

L’analyseur confirmera I’arrét.

2. Appuyer sur [Oui] pour continuer.

La procédure d’arrét peut étre annulée en appuyant sur [Non]. Une fois I’arrét confirmé, I’analyseur affichera le
message : Extinction de I’analyseur en cours. Veuillez patienter. Une fois la procédure d’arrét terminée,
I’analyseur affichera le message : Vous pouvez éteindre I’analyseur en toute sécurité.

3. Quand I’analyseur indique qu’il est prét a s’arréter, appuyer sur I’interrupteur.

Si vous déplacez I’analyseur vers un nouvel endroit, ne retirez pas la cartouche tout de suite a moins que le
déplacement ne dure plus d’une heure.

ATTENTION : Eteindre Iinterrupteur avant de débrancher I'analyseur pour éviter d’endommager le
systeme.

6.2 Transport de I’analyseur
Transporter I’analyseur :

1. Suivre les instructions décrites ci-dessous.
L’analyseur doit étre éteint.

ATTENTION : Veuillez sélectionner la fonction Eteindre avant d’arréter I’analyseur pour ne pas perdre
les données.

2. Si I’analyseur est relié a un autre appareil ou a un ordinateur via le port série RS-232, débranchez-le.
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3. Déplacer I’analyseur vers son nouveau lieu, et rallumez-le avant une heure.
4, Si besoin, reconnecter le cable série avant de rétablir le courant.

ATTENTION : Connecter le cable série avant d’allumer I’analyseur pour éviter d’endommager les ports
série.
5. Brancher le cordon électrique dans la prise appropriee.

6. Allumer le GEM.

Le GEM premier 3000 démarrera son cycle de réinitialisation automatiquement, décrit dans la section 6.3. Une
fois le GEM prét a procéder a I’analyse des spécimens, il affichera I’écran Prét.

6.3 Cycle de récupération / Redémarrage de I’analyseur

Le GEM Premier 3000 récupére automatiquement les données suite a une coupure de courant de moins d’une
heure. Une fois le courant rétabli, I’analyseur commencera un cycle de mise en route intégrant les calibrations un
et deux points. La procédure de mise en route prend quatre minutes.

Pendant la mise en route, I’écran ‘Redémarrage de I’appareil’ (figure 6.1) s’affiche si I’analyseur contient déja
une cartouche :

e L’analyseur n’a pas été alimenté pendant moins d’une heure et aucun spécimen n’était présent devant les
électrodes.

ou

e L’analyseur n’a pas été alimenté pendant moins de vingt minutes alors que du sang était présent devant les
électrodes ( I’analyse était en cours pendant la coupure de courant)

Le GEM Premier 3000 ne peut réinitialiser la cartouche dans les cas suivants :

e Le sang est resté au contact des électrodes pendant plus de vingt minutes pendant que I’analyseur n’était pas
alimenté. Ceci peut se produire lors d’une coupure de courant survenant pendant I’analyse d’un spécimen.

e Le courant a été coupé pendant plus d’une heure.

e La cartouche insérée a atteint sa durée limite de 21 jours.

e La cartouche insérée a atteint sa capacité d'analyse de 75, 150, 300 ou 450 tests.

Si I’une de ces situations se produit, I’analyseur affichera I’écran ‘Retirer la cartouche’ avec un message en
indiquant la raison. Voir ‘Retirer le cartouche’, page 84, pour plus de d’informations.

L’écran ‘Préchauffage de la cartouche’ affiche un message de mise en route indiquant le temps restant a laquelle
le GEM Premier 3000 sera de nouveau prét a analyser. Un indicateur de progression ainsi que la touche
[Alarmes] seront affichés dans la zone Etat de I’écran. Plusieurs fonctions dans les menus sont également
disponibles pendant la réinitialisation du systéme.
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Figure 6.1 : Ecran ‘Préchauffage de la cartouche’ Préchauffage de la cartouche 08/08/2001 15124153

BASE DE

DONMEES CONFIGURATION CARTOUCHE DIAGNOSTIC ETEINDRE |

Préchauffage de la cartouche en cours.

Veuillez patienter.

Une fois la procédure de mise en route terminée, I’analyseur imprimera le rapport ‘Redémarrage de I’instrument
et affichera I’un des écrans suivants :

e Silamise en route a été réussie, il affichera I’écran ‘Prét’.

e Si une erreur de cartouche est intervenue pendant la mise en route, I’analyseur affichera I’écran ‘Retirer la
cartouche’, avec des informations indiquant la raison du retrait de la cartouche ( voir page 84 pour plus
d’informations sur comment retirer la cartouche).

e Si I’initialisation d’une cartouche a été interrompue, I’écran “Initialisation de la cartouche’ apparaitra, et

I’initialisation de la cartouche recommencera depuis le début. La cartouche sera également remise a zéro.
Voir ‘Démarrage’, page 12.
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7. Opérations des bases de données

7.0 Rappel des données

Le GEM Premier 3000 archive les données des spécimens exécutés dans la cartouche en cours ainsi que celles
des 19 cartouches précédentes. Ces spécimens peuvent étre visualisés a tout moment en utilisant les fonctions du
menu Bases de données.

Cette section donne des informations sur les données archivées par I’analyseur. Le GEM Premier 3000 utilise
une interface unique pour retrouver les derniers spécimens, que ce soit un seul et unique spécimen ou un groupe
de spécimens qui possédent un point commun. Les instructions sur la copie de disquette des données des
cartouches sont également décrites.

NOTE : Si la fonction Sécurité opérateur est activée, un mot de passe valide sera nécessaire pour la
visualisation des spécimens. Voir ‘Sécurité opérateur’, page 39, pour plus d’informations.

7.1 Rappel et Visualisation des spécimens

Les fonctions Spécimens Patients, Spécimens CQ, et Tous les spécimens du menu Base de données
permettent le rappel d’un ou de plusieurs spécimens. La procédure est la méme pour tous les types de
spécimens :

1. Préciser les conditions de recherche.

2. Initialiser la recherche. Une fois les conditions de recherche saisies, appuyer sur la touche [Recherche] pour
l'initialiser. L’analyseur affichera le message : Recherche des prélevements. Veuillez patienter. Si aucun
spécimen n’est trouvé, I’analyseur affichera un message I’indiquant. Si des spécimens sont trouvés, I’analyseur
affichera I’écran ‘Résultats de la recherche’.

3. Visualiser les résultats de la recherche. L’écran ‘Résultats de la recherche’ fournit un résumé d’informations
sur chaque spécimen trouvé. Si la recherche concernait les spécimens CQ acceptés, la touche [Stats] sera
affichée. L’écran ‘Statistiques CQ’ affiche des informations statistiques sur les spécimens CQ qui ont fait I’objet
d’un rappel (moyenne, DS, CV). Voir “Statistiques CQ’, page 88, pour plus d’informations.

4. Visualiser les résultats de chaque spécimen. Les spécimens peuvent étre sélectionnés a partir de I’écran
‘Résultats de la recherche’.
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Conditions de recherche

Le tableau suivant indique les conditions de recherche qui sont disponibles pour chaque type de spécimens.

Conditions de Recherche

Tous les spécimens

Date et Heure(du / au) : Les champs Date et Heure indiquent la période pendant laquelle les
spécimens rappelés ont été analysés. Le champ “‘du’ contient initialement la
date actuelle. Le champ ‘au’ est initialement vide.

Cette condition de recherche rappellera les spécimens des dernieres 24
heures.

NOTE : Le format de la date doit &tre le méme que celui choisi lors de la configuration de I’instrument. Pour
voir le format configuré par votre analyseur, regarder la date affichée a I’écran .

Etat des spécimens : Accepté, En attente ( spécimen patient uniquement), Rejeté, Tous.

Spécimens patient uniqguement

Identification patient : Jusqu’a 16 caractéres alphanumériques, champ initialement vide. Pour
rechercher une identification patient, utiliser le lecteur de code a barres.

Prénom du patient : Champ initialement vide pouvant contenir jusqu’a 16 caractéres
alphanumériques.

Nom de famille du patient : Champ initialement vide pouvant contenir jusqu’a 16 caractéres
alphanumériques.

Spécimens CQ uniguement

CcQ: Indiquer le CQ a rechercher (numéro de lot). Le champ du CQ est
initialement vide , et rappellera les CQ ; peu importe le type du lot utilisé.

Une fois le champ du CQ sélectionné, une liste apparaitra, affichant le
numéro de lot, la description / niveau, et I’état du lot. La méme liste est
utilisée pour sélectionner le CQ lors de I’analyse des spécimens CQ.

Un CQ permet d’obtenir des informations statistiques sur un lot en
particulier. Ces informations permettent de définir si le CQ est en dehors ou
non des valeurs limites. La touche [Stats] est disponible sur I’écran
‘Résultats de la recherche’ lorsque vous cherchez les spécimens CQ acceptés
ou un CQ speécifique. Voir * Statistiques CQ’, page 88 pour plus
d’informations.
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7.2 Résultats patients

Rechercher des résultats des spécimens patient :
1. Retourner sur I’écran ‘Prét’.
2. Sélectionner les spécimens patient a partir du menu ‘Base de données’.

L’ analyseur affichera I’écran ‘Critéres de recherche’.

Figure 7.1 : Ecran “Critéres de recherche’ Critéres de Recherche 08/08/2001 15:32:44
Redier[fhﬂ Quitter

Date Heure
pu | o1m1zo01 ||| 15332 || Préléféf;:e‘:]‘i
nu| 0520872001 ||| 15:32 ||
ID opérateur
ID Patient

Nom du
Patient

Prénom du
Patient

Ul

3. Saisir la condition de la recherche : date (du / au), heure (du / au), identification patient, nom du patient
ou prénom ou état du prélevement.

4. Appuyer sur [Recherche].
le GEM premier 3000 affichera le message : Recherche des prélévements. Veuillez patienter.

e  Siaucun spécimen n’est trouvé, I’analyseur affichera un message I’indiquant. Appuyer sur [OK] pour
retourner sur I’écran “Critéres de recherche’.

e  Siunspécimen est trouvé, I’analyseur affichera I’écran ‘Résultats de la recherche’ (figure 7.2). Cet écran
affiche un spécimen par ligne, du spécimen le plus récent au plus ancien. Chaque ligne contient la date et
I’heure de I’analyse, I’état du spécimen, I’identification et le nom du patient si disponible.

Figure 7.2 : Ecran ‘Résultats de la recherche’ Résultats de la Recherche 08/08/2001 1533753

Tout Tout =
envoyer | imprimer Consulter|  Quitter

Date/Heure Etat ID opérateur ID Patient

08/06/2001 16:33 Valide 0609 123

HARTIN, ERIC

08/03/2001 14:52 Validé 123

0870272001 07:53 Valide QsoF 123

08/01/2001 14:35 Validé JIu 123

08/01/2001 14:33 Valide JULY 123

0840172001 14:31 Valide 12ERS6 123

0840172001 13:41 Valide 123
De1a7:30

Fromibre Demiére Page Page
Hage page srdfienis) suivante
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5. Si nécessaire, utiliser les touches [Page suivante], [Page précédente], [Premiére page], [Derniére page]
pour se déplacer a travers les spécimens rappelés.

6. Pour Visualiser un spécimen particulier, appuyer sur celui-ci pour le sélectionner puis appuyer sur
[Consulter].

Les informations sur le spécimen seront affichées sur I’écran ‘Résultats patient’.

- Latouche [Evolution] sera disponible seulement si le spécimen est identifié pendant I’analyse du spécimen.
Cette touche affichera les sept derniers spécimens acceptés du méme patient.

- Voir page 98 pour les autres options de I’écran ‘Résultats patient’.

- Appuyer sur [Quitter] pour retourner sur I’écran ‘Résultats recherches’.

7. Pour imprimer tous les spécimens, appuyer sur [Tout imprimer].

L analyseur affichera le nombre de spécimens a imprimer et indiquera a I’utilisateur de confirmer. Le plus
ancien spécimen de la liste sera imprimé en premier. Pendant I’impression, I’analyseur vous autorisera a quitter
I’écran ‘Résultats des recherches’ pour analyser ou exécuter d’autres opérations.

8. Pour transmettre tous les spécimens acceptés au port de série, appuyer sur [Tout envoyer].

L’ analyseur affichera le nombre de spécimens a transmettre et indiquera a I’utilisateur de confirmer . Le plus
ancien spécimen de la liste sera envoyé en premier. Pendant I’envoi, I’analyseur vous autorisera a quitter I’écran
‘Résultats de la recherche’ pour analyser ou exécuter d'autres opérations.

9. Appuyer sur [Quitter].

L analyseur affichera I’écran “Critéres de recherche’.

10. Appuyer a nouveau sur [Quitter].

L’analyseur retournera sur I’écran ‘Prét’.

Ecran des Résultats patient.

Quand les spécimens patient sont rappelés, I’analyseur affichera I’écran Résultats patient (figure 7.3).

Figure 7.3 : Ecran ‘Résultats patient’ Résultats patient 08/08/2001 15:31:57

Evolution | Envoyer | Imprimer | Précédent| &uohon: Quitter
Etat: VALIDE Opérateur: 0609
08/06/2001 16:33:47 Patient: 123 Données entrées
Type de prélevement: Artériel MARTIN, ERIC
Mesuré (37.0°C) EEeE e contes Paramétres calculés
3 (40.0°C)
pH [EEE] pHTy SR Cans(7.4) RG] mmolL

pcoz NS mmHy pcoz(ry  [HEEN mmHy Heos- [ EES] mmolL
poz  [NEEH mmHy poz(Ty  [EESH mmHy HCoastd BRG] mmoll

Nar [N mmoliL cozT [} B mmouL
ke [EEY mmoiry EBlec  [EES] mmolL
care  [HEAEY mmoi EB(s)  [EBEE] mmol
Gu  [JEEN mgraL sozc SN %
tac  [JEEEY mmoliL Thoe [ gL
nee  [EAR %
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Informations sur les spécimens
L’écran ‘Résultats patient’ affiche les informations suivantes :

o  Etat (résultat de I’analyse du spécimen. Le résultat peut étre : EN ATTENTE, ACCEPTE ou REJETE (voir
configurer le résultat de I’analyse des spécimens patient. Il peut étre aussi ANNULE (Annuler les spécimens
patient, page 67).

Date et heure du spécimen

Type du spécimen

Identification de I’utilisateur

Identification du patient

Nom du patient ( nom de famille, prénom)

La touche [Données entrées] permet de Visualiser et / ou éditer les informations sur les spécimens qui ont été
saisies sur I’écran ‘Informations patients’ pendant I’analyse (identification de I’utilisateur, nom et identification
du patient, numéro d’acces, commentaire, etc...). Si le résultat est ACCEPTE ou REJETE, cette touche affichera
les informations mais n’autorisera aucune modification.

NOTE : L’identification de I’utilisateur ne peut pas étre modifiée si la fonction Sécurité opérateur est activée
(voir page 39).

Résultats des spécimens
Les résultats spécimens sont regroupés par catégorie, pH et gaz du sang, les électrolytes et les métabolites, et les
paramétres calculés. Chaque catégorie contient uniquement les analytes qui sont activés, page 56. L’analyseur

utilisera les unités configurées avec la fonction [Unités de mesure], page 24.

Les résultats de chaque analyte seront affichés sur un fond vert si le résultat n’est pas en erreur et rouge s’il est
en erreur. Les erreurs possibles sont décrites, page 101.

Les résultats comprendront les informations suivantes :

Intitulé/ domaine Contenu et ordre

pH / gaz du sang Les résultats pour le pH, pCO2, pO2 sont a 37°C. Si une température patient

différente de 37°C a été saisie sur I’écran ‘Informations patients’, la
température saisie et les valeurs d’analytes calculées apparaitront sur la
colonne du centre de I'écran

Electrolytes / Métabolites Résultats pour le Na+, K+, Ca++, Glu, Lac et Hct

Parameétres calculés Les résultats en Ca++ corrigé par pH 7.4, HCO3, HCO3 (std), TCO2, BE

(ecf), BE(b), sO2, FiO2.

Erreurs
Si des résultats patient sont en erreur, les codes d’erreurs seront affichés au bas de I’écran. Quand un analyte est

en erreur, le nom de I’analyte sera affiché avec un signal d’erreur. Le signal et la valeur (si affichés) apparaitront
sur un fond rouge.
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Qu’est ce qui sera affiché ?
Signal Erreur Valeur | Unités
Analyte désactivé
Analytes qui ne sont pas sur le tableau
S Erreur pente Vide Oui
D Erreur dérive Vide Oui
C  Résultat incalculable Vide Oui
Q  CQ hors limite (Configuré sur Marquer les résultats ) Oui Oui
Q  CQ hors limite (Configuré sur Effacer les résultats ) Vide Oui
>  Endehors des limites supérieures de valeurs Hors limites Oui
<  Endehors des limites inférieures de valeurs Hors limites Oui

Si le Na+ est désactivé ou si une erreur de pente, dérive ou de calcul s’est produite, I’analyseur n’indiquera pas
les résultats de I'Hct tant que I'électrode de Na+ ne sera pas activée et qu’elle fonctionne correctement.

Si le rapport d’un analyte mesuré est en erreur, le GEM Premier 3000 n’indiquera aucun des parametres calculés
qui se base sur la valeur mesurée. Si le pH, pCO2 ou pO2 sont en erreur, les résultats en HCO3, TCO2, BE et/

ou sO2 ne seront pas affichés.

Evolution

Figure 7.4 : Rapport Evolution du

patient

w Instrumentation Laboratory

PATIENT HISTORY

Patient
ID: 1
First Name:
JOHH
Last Hame
SHITH
Sample Type: Arterial

pH {units)
05-09-1999 09:54 7.25
05-09-1999 09:12 7.22

pCoZ (mmHg)
05-09-1999 09:54 &8
05-09-1999 09:12 &7

La touche [Evolution] permet de comparer les résultats patient affichés avec les sept derniers spécimens
acceptés d’un méme type et d’'un méme patient. Cette fonction sera disponible seulement si le patient est

identifié sur I’écran ‘Informations patients’ pendant I’analyse du spécimen.
L’ analyseur rappellera les spécimens du méme type sur une période de deux semaines.

Voir ‘Rappel et visualisation des spécimens’, page 96, pour rechercher et visualiser un résultat.

Ces informations seront affichées a I’écran “Evolution’. Si moins de sept spécimens sont disponibles, seuls les
spécimens disponibles seront affichés. Les analytes CQ hors limites seront indiqués. Un rapport d'évolution du
patient peut étre imprimé a partir de cet écran.
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Rapport patient.

L analyseur imprimera automatiquement le rapport patient (figure 4.9) quand la touche [Accepter] est
sélectionnée. La touche [Imprimer] permet d’imprimer le rapport.

Figure 7.5 : Rapport patient

m InstrumentationLaboratn
Operator Entered
PATIENT SEMPLE REPC| Ten e g
S02 20.0 %
Status: PENDING s
011072001 08:13:53 | 228D ek g
Sanple’ Type! ; HetHh 70 %
= _ Arterial | 4pTT_p 100 =ec
amnple Ho.: 2 FT INR &0
Operator ID: ACT g i
OF 1
Pataent ACT-LR g sec
Lisin Feference Ranges
Low High
Inggggment : o) Ll e
L pCo2 35 40
Model: GEM 3000 02 ac 100
S-H: 12001 i 1596 143
Nt kM E+ 3.8 5.0
Heasured (37.0 g?:-'— ?]h' Bl 1110' 20
rH 7 .36 Lac ke T [
| pCoz 75 nmHg | Hot 37 50
#po2 83 nmHT || Cat++{7 .4} 2.00 3.00
Ha+ 141 mmol.l| HSO3— 12.0 28.0
E+ 4.7 mmols] ggng G, G
Cat++ 1.11 mmol~? =
Glu ag ng-dL THbc 10.0 18.0
Lac 1.4 mgsdl|Critical Limits
#Hot 24 Y Low High
pH 7.00 7.80
Temp-Corrected (| pC02 25 EE
pHi{T) 7.30 pQ2 g0 120
1 pCO2(T) 90 nmE| Ha+ 120 155
#pO2(T) 102 nmE| K+ 2.7 6.0
3 Cat++ 0.50 1.40
Derived Paramns|giy ] 300
HCa++(7.4) 1.09 mmc| Lac Sitme T 53
THCO3- 42,3 mnc| Het 20 52
gggcf %22 S| Catt(7.4) 1.00 5.00
= ¢ | HCO3— 10.0 34.0
#THbo 7.4 gro BEecf e
S02c 60 100
THbe 5.0 z20.0
!=Dutside critical limif
Figure 4.9: Patient Sample Report || #=0Outside ref. range

Si des résultats patient sont en erreur, le nom de I’analyte sera affiché avec un signal d’erreur comme indiqué
dans le tableau ci-dessous. Voir ‘Erreurs’, page 100, pour la description de ces codes.

inférieures de valeurs

Signal Erreur Valeur Unités
Analyte désactivé Vide
Analyte qui n’est pas dans Vide
le panel
? Erreur de pente Affiche erreur de pente Non
? Erreur de dérive Affiche erreur de dérive Non
? Résultat incalculable Tirets (-----) Non
- CcQ ‘hors limites (c/onflgur’e Oui Oui
sur “Marquer les résultats’)
CQ hors limites (configuré . L
*
sur ‘Effacer les résultats’) Adfiche CQ hors limite Non
? En cje_hors des limites > Limite maximum Oui
supérieures de valeurs
2 En dehors des limites < Limite minimum Oui
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Transmettre les Résultats patient

La touche [Envoi] de I’écran ‘Résultats patient’ permet d’envoyer les résultats par le port RS- 232. Toutes les
autres données dans la liste des transmissions seront également envoyées. Voir ‘Envoi des rapports CQ et
patient’, page 25 pour plus d’informations.

Visualiser les autres résultats patient

Les touches [Précédent] et [Prochain] permettent de visualiser les précédents ou prochains spécimens de la
base de données. Les spécimens annulés ne pourront pas étre visualisés. Il est possible que les touches ne soient
pas disponibles si le premier ou dernier spécimen est affiché.

Configurer le résultat de I’analyse patient

Si les résultats de I’analyse d’un patient rappelé est EN ATTENTE, celui-ci peut étre modifié en sélectionnant
les touches [Accepter] ou [Rejeter] sur I’écran ‘Résultats patient’. Ces touches ne seront pas affichées pour les

spécimens qui possédent déja un état.

NOTE : Si la fonction Acceptation du préléevement est activée, le résultat de I’analyse sera ACCEPTE
automatiquement a I'affichage de I’écran ‘Résultats patient'. Voir page 26 pour la description de cette fonction.

Le tableau suivant montre la relation entre le résultat de I’analyse d’un spécimen et les opérations disponibles :

. Impression Demande Envoi Demande Copier sur le
Editer . - . . ; . ;
automatique d’impression automatique d’envoi disque dur
A Non Oui Oui Oui Oui Oui
R Non Non Oui Non Non Oui
P Oui Non Oui Non Non Oui
A= accepté, R= rejeté, P= en attente

Résultat ACCEPTE

La touche [Accepter] peut étre utilisée aprés une visualisation du spécimen. Aucune édition supplémentaire ne
sera autorisée une fois le spécimen ACCEPTE, aussi bien sur I’écran ‘Résultats patient’ que pendant le rappel
des spécimens a partir de la base de données.

Si un spécimen patient est accepté, I’appareil :

e Affichera le résultat ACCEPTE.

e Imprimera le rapport des spécimens patient, figure 7.5. L appareil imprimera automatiquement un double du
rapport si I’option de configuration Copie du rapport spécimens est activée.

e Enverra les résultats par le port série RS-232 si la transmission série a été configurée pour les patients,
page 25.

Résultat REJETE

La touche [Rejeter] peut étre utilisée si la visualisation du spécimen n’est pas satisfaisante. Aucune édition
supplémentaire ne sera autorisée si le résultat de I’analyse est rejeté.
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Si un spécimen patient est rejeté, I’appareil indiquera a I’utilisateur de confirmer le résultat.

e Si[non] est sélectionné, I’appareil restera sur I’écran ‘Résultats patient’ et le résultat restera sans état.
e Si[oui] est sélectionné, I’appareil affichera REJETE.

Les spécimens patient doivent étre imprimés et transmis par le port RS-232 manuellement. Ils seront toujours

joints a tous les autres spécimens lors de la copie sur disquette de la base de données (voir ‘Sauvegarder les

données de la cartouche’, page 109.

Résultat EN ATTENTE

Les spécimens EN ATTENTE seront traités de la maniére suivante :

e lIs peuvent étre rappelés dans la base de données spécimens, toutes les informations spécimens saisies par
les utilisateurs et leurs résultats peuvent étre modifiés.

o lls doivent étre imprimés et transmis par le port RS-232 manuellement.

o lls seront toujours joints aux autres spécimens lors de la copie sur disquette des bases de données (voir
‘Sauvegarder les données de la cartouche, page 109.

Quitter

La touche [Quitter] sortira de I’écran ‘Résultats patient’. L’appareil sauvegardera le spécimen dans la base de
données spécimens, et retournera a I’écran “Prét’.

7.3 Résultats CQ

Quand les spécimens CQ sont rappelés, ils sont affichés de la méme maniére qu'un spécimen CQ qui vient d'étre
analysé.

Rechercher les résultats des spécimens CQ :
1. Si nécessaire, retourner sur I’écran ‘Prét’.
2. Sélectionner les spécimens CQ a partir du menu Base de données.

L’ analyseur affichera I’écran ‘Critéres de recherche’ (figure 7.6).

Figure 7.6 : Ecran ‘Critéres de recherche’ Critéres de Recherche 08/08/2001 15:34:12
Recﬁer{fhﬂ Quitter

Date Heure
pu | 07/0172000 ||| 15:34 || Hélé‘fﬂg‘;‘i
Au| 060672001 ||| 1534 ||
ca Tous |
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3. Saisir les différentes conditions de recherche : la date (du / au) et I’heure ( du / au), état du prélévement,
matériel CQ.

4. Appuyer sur [Rechercher].
le GEM Premier 3000 affichera le message : A la recherche des prélévements. Veuillez patienter..
e Siaucun spécimen n’est trouvé , un message I’indiquera. La touche [OK] permet de retourner sur I’écran

‘Critére de recherche’.

e Sides spécimens sont trouvés, I’analyseur affichera I’écran ‘Résultats de la recherche’ (figure 7.7). Cet
écran affiche un spécimen CQ par ligne, le plus récent au haut de la liste.

Figure 7.7 : Ecran Résultats recherche Résultats de la Recherche 08/08/2001 15:34157

Tout
envoyer

3 Tout =
Stats imprimer Consulter Quitter

Date/Heure Etat 1D opérateur Lot
08/03/2001 Validé, FGH
0K

L129 Actif
GEHCheckPlus, LOU
08/02/2001 07:55 Validé, L129 Ackif
0K GEHCheckPlus, LOW
08/01/2001 13:48 Valide, Liz9 Actif
Dk GEHCheckPlus, LOU

De1a3:3

Pramiee Hanbrs Pags Pags
HagE Bage priodtisnis] suivanis

5. Si nécessaire, utiliser les touches [Page suivante], [Page précédente], [Premiére page], [Derniere page]
pour se déplacer dans la liste.

6. Pour Visualiser un spécimen CQ en particulier sélectionnez-le a I’écran, puis appuyer sur [Consulter].
Les informations seront affichées sur I’écran ‘Résultats CQ’ (figure 7.8).
- Voir page 106 pour les options disponibles sur cet écran.

- Appuyer sur [Quitter] pour retourner sur I’écran ‘Résultats des recherches’.

7. Pour imprimer tous les spécimens CQ, appuyer sur [Tout imprimer]

L analyseur affichera le nombre de CQ a imprimer et indiquera a I’utilisateur de confirmer. Le plus ancien
spécimen de la liste sera imprimé en premier. Pendant I’impression, I’appareil vous autorisera a quitter I’écran
‘Résultats de la recherche’ pour analyser les spécimens et / ou exécuter d'autres opérations.

8. Pour transmettre tous les spécimens acceptés par le port série, appuyer sur [Tout envoyer]

L’ analyseur affichera le nombre de CQ a transmettre et demandera a I’ utilisateur de confirmer. Le plus ancien

spécimen de la liste sera envoyé en premier. Pendant I’envoi, I’appareil vous autorisera a quitter I’écran
‘Résultats de la recherche’ pour analyser des spécimens et / ou exécuter d'autres opérations.
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9. Si les spécimens CQ rappelés ont été acceptés, la touche [Stats] sera disponible.

Voir ‘Statistiques CQ’, page 88, pour plus d’informations sur I’utilisation de ces statistiques.
Appuyer sur [Quitter] pour retourner sur I’écran ‘Résultats des recherches’.

10. Appuyer sur [Quitter].
L’analyseur affichera I’écran “Critéres de recherche’.
11. Appuyer a nouveau sur [Quitter].

L’analyseur retournera sur I’écran ‘Prét’.

Ecran ‘Résultats CQ’

Quand les spécimens CQ sont rappelés, I’analyseur affiche I’écran ‘Résultats CQ” (figure 7.8).

Figure 7.8 : Ecran ‘Résultats CQ’

Accepter | Rejeter | Imprimer | fugtier
Etat: EN ATTENTE Opérateur:
08/08/2001 15:50:10 Lot CQ: L129, Actif Données entrées
GEMCheckPius, LOW
Valeurs: Bas. “Haut
wo 7 | 740
o w0
v [N movy o
Nasr [ mmouL 136 147
kR o
cars ISR mmovL 1.08 N 1.16

Informations sur les résultats CQ

L’écran Résultats CQ contient les informations suivantes :

o  Etat (résultat) de I’analyse du spécimen. Le résultat de I’analyse des CQ doit étre sélectionné
immédiatement aprés I’analyse, par conséquent le résultat des CQ ne sera jamais EN ATTENTE. Il sera soit
ACCEPTE soit REJETE (voir ‘Résultats CQ’, page 104)

e Date et heure de I'analyse

o Identification de I’utilisateur

e Numéro de lot, description, état (actif ou paralléle) pour le CQ.

La touche [Données entrées] permet de Visualiser I’identification de I’utilisateur et les commentaires associés
au CQ.
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Résultats CQ

Si aucun analyte n’est en erreur, I’appareil indiquera Valide sur un fond vert. Dans le cas contraire, Hors limite
sera sur un fond rouge. Voir page 79 pour des informations sur comment répondre a un CQ hors limite.

Intitulé contenu et ordre
PH/ gaz du sang pH, pCO2, et pO2
Electrolytes/Métabolites Na+, K+, Ca++, Glu, Lac

Les résultats seront affichés sur un fond vert s’ils ne sont pas en erreur et sur un fond rouge s'ils le sont. Les
valeurs limites, maximum et minimum, pour chaque analyte seront affichées a c6té des résultats .

Si un analyte n’a pas eu de limites CQ définies, I’analyte ne sera pas affiché.

L’ analyseur utilisera les unités configurées avec [Unités de mesure], page 24.

Erreurs

Si des résultats CQ sont en erreur, des codes d’erreur seront affichés au bas de I’écran Résultats CQ. Quand un
analyte est en erreur, le nom de I’analyte sera affiché avec un signal d’erreur. Le signal et la valeur apparaitront
sur un fond rouge méme si aucune valeur n’est affichée.

Le tableau suivant montre les erreurs qui peuvent survenir :

Signal Erreur Valeur Unités
S Erreur pente Vide Oui
D Erreur dérive Vide Oui
C Résultats incalculables Vide Oui
> En dehors des limites supérieures Limite supérieure Oui
< En dehors des limites inférieures Limite inférieure Oui
Q L’anal;g:;e1 t;elsi(t9 Ser; a(ljrelr;olr;tdcesQ limites Oui Oui

Un analyte affichera un signal indiquant un CQ hors limite pour un lot spécifique.
Ce CQ hors limite sera effacé lorsque les résultats seront a nouveau corrects.
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Si le Na+ est désactivé ou si une erreur de pente, de dérive ou de calcul se produit, I’analyseur n’indiquera pas

les résultats de I'Hct tant que I'électrode de Na+ ne sera pas activée et qu'elle fonctionne correctement.

Si un analyte mesuré est en erreur, le GEM Premier 3000 n’indiquera pas les parametres calculées qui se basent
sur la valeur mesurée. Ainsi, si le pH, lapCO2, ou la pO2 sont en erreur, les résultats en HCO3, TCO2, BE et/

ou sO2 ne seront pas affichés.

Rapport des CQ

La touche [Imprimer] permet d’imprimer le rapport CQ (figure 7.9) a chaque fois que I'écran Résultats CQ est

affiché. Le rapport des CQ peut étre également imprimé pendant le rappel a partir de la base de données.

Si des résultats CQ sont en erreur, le nom de I’analyte sera affiché avec un signal d’erreur comme indiqué dans

le tableau suivant.

Signal Erreur Valeur Unités
? Erreur pente Affiche Erreur pente Non
? Erreur dérive Affiche Erreur dérive Non
? Résultat incalculable Tirets (----) Non
Figure 7.9 : Rapport CQ
w Inztrumeniation Laboratary
0C SaMPLE REFPORT
PASSED
Status: PENDIHG
01l-10-2001 08:13:53 | QC Ranges —
Sample Ho.: & o 19
OpeEatDr: pH 7.3 7.49
OFERATOR 12 pCo2 31 77
0OC Haterial: po2 80 115
ContrIL 9, NORMAL || Ha+ 135 145
Lot No: H900 E+ 3.7 4.8
Lot Status: Active | o+t 1.04 1.22
Instrumnent : Glu 79 103
Hodel: GEM 3000 Lac 0.a 1.6
S/N: 12001
Hame: GEH
pH 7.36
pCiD2 75 nmHg
po2 83 nmHg
Ha+ 141 mmol L
K+ 4.7 mmolsL
Cat++ 1.10 mmol~T
Glu 90 mgodL
Lac 1.4 mmolsL
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Exceptions

Signal Exceptions Valeur Unités
? En dehors des limites supérieures de valeurs > Limite maximum Oui
? En dehors des limites inférieures de valeurs < Limite minimum Oui
- Analyte en dehors dlgi ggites établies pour le Oui Oui

Résultat de I’analyse des spécimens CQ

L'état du résultat de I’analyse des spécimens CQ doit étre sélectionné immédiatement aprés I’analyse des CQ. Le
tableau suivant montre la relation entre le résultat de I’analyse d’un CQ et les opérations disponibles :

. Impression Demande Envoi Demande Copier sur le
Editer . ) . . ; . ;
automatique d’impression | automatique d’envoi disque dur
A Non Oui Oui Oui Oui Oui
R Non Non Oui Non Non Oui
A=Accepté ; R= Rejeté

Quitter

Appuyez sur la touche [Quitter] 3 fois pour retourner sur I’écran ‘Prét’.

7.4 Visualiser les derniers specimens analysés

La fonction Dernier spécimen du menu Base de données permet le rappel du dernier spécimen analysé, peu
importe son type (patient ou CQ) ou son résultat.

Si le dernier spécimen était un spécimen patient, il sera affiché sur I’écran ‘Résultats patient” (figure 7.3). Si
c’était un spécimen CQ, il sera affiché sur I’écran ‘Résultats CQ’ (figure 7.8).

Apreés le rappel d’un spécimen, les touches [Précédent] et [Prochain] sur les écrans résultats peuvent étre
utilisées pour visualiser les autres spécimens.

7.5 Sauvegarder les données de la cartouche
Le GEM premier 3000 mémorise les données des 20 derniéres cartouches :

e  Spécimens patient

e Spécimens CQ

e Données sur les calibrations

e Informations du code a barres de la cartouche
e Date et heure de I’insertion de la cartouche

e Données sur les électrodes
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L"analyseur supprimera automatiquement les données de la cartouche la plus ancienne quand la 21°™ cartouche
sera insérée. Un calendrier régulier de copie des données des précédentes cartouches devra étre défini pour ne
pas perdre les plus anciennes cartouches.

Les données d’une cartouche spécifique peuvent étre copiées sur une disquette avec la fonction Copier données
cartouche dans le menu Diagnostic.

NOTE : La fonction Copier les données de la cartouche est différente de la fonction Copier les données IL
Voir ‘copier les données IL’, page 114.

Chaque cartouche a besoin d’une disquette pour archiver ses données. Si la disquette insérée contient déja des
données sur une cartouche, I’analyseur affichera le numéro de série de la cartouche pour les données précédentes
et indiquera a I’ utilisateur de confirmer le remplacement des données .

Copier les données de la cartouche sur une disquette ne les supprime pas de I’analyseur. Les données de la

cartouche seront supprimées de I’analyseur seulement quand la limite de 21 cartouches est atteinte. A ce stade
les données de la plus ancienne cartouche seront automatiquement supprimées.

Sauvegarder les données de la cartouche :
1. Sélectionner Copier données cartouche a partir du menu Diagnostic.

Cette fonction sera toujours disponible quand les menus suivants seront affichés : Réinitialisation a la suite d’une
coupure de courant, Retirer la cartouche, Insérer la cartouche, Préchauffage de la cartouche, et Prét.

L’ analyseur affiche I’écran *Copier données IL ou cartouche’ (figure 7.10). La cartouche la plus récente est en
haut de la liste. Chaque cartouche affiche son numéro de série, la date et I’heure de son insertion, et le nombre
des spécimens analysés.

2. Sélectionner la cartouche a copier dans la liste.

Le GEM indiquera a I’écran la cartouche sélectionnée.

Figure 7.10 : Ecran Copier données IL ou cartouche [efo =TTt (8 08/08/2001 15:46:47
Sélectionnez la cartouche & copier Copier |  Quitter

Ho: cartouche Date/Heure MNbre. de prelévements

945971 0870872001 15:23 0
309206 07/18/2001 08345 15
906113 07/16/2001 13347 9
893670 07/09/2001 08:59 9
767537 04/27/2001 09:08 10
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3. Appuyer sur [Copier].
Le GEM indiquera d’insérer une disquette
4. Insérer une disquette dans le lecteur.

ATTENTION : Pour éviter d’endommager I’analyseur, insérer la disquette avec I’étiquette face a
I’utilisateur.

5. Appuyer sur [OK].

L’ analyseur affichera le message : Copie des données en cours, veuillez patienter. Une fois terminé, il affichera
le message : Les données ont été copiées, retirer la disquette.

Si un message d’erreur est affiché, assurez-vous que la disquette est formatée et qu’elle n’est pas protégée en
écriture. Essayez de reformater la disquette. Si le fichier ne peut toujours pas étre copié, contacter le service
technique d'IL.

NOTE : Le GEM Premier 3000 peut prendre plusieurs minutes pour copier les données, suivant la durée
pendant laquelle la cartouche a été utilisée, le nombre de spécimens analysés, et le nombre de calibrations deux
points supplémentaires exécutées. Le voyant sur le lecteur de disquettes reste vert pendant la procédure de copie
pour indiquer que les données sont en cours de copie.

6. Retirer la disquette.

Le GEM Premier 3000 affichera I’écran “Sélectionner la cartouche a copier’.

7. Appuyer sur [Quitter].

L’ analyseur retournera a I’écran “Prét’.

8. Ranger la disquette avec le numéro de série de la cartouche et le numéro de série de I’analyseur, méme

si ces données peuvent étre trouvées dans I’ensemble des données.

NOTE : Pour éviter de perdre les données, protéger la disquette .
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8. Détection des Pannes et Nettoyage

8.0 Détection des pannes et nettoyage

Cette section explique comment contacter Instrumentation Laboratory, comment résoudre les problémes du
systeme, et contient des informations en cas de renvoi du matériel a Instrumentation Laboratory. Des instructions
sur I’installation du logiciel et sur le nettoyage de I’analyseur sont également décrites.

8.1 Contacter Instrumentation Laboratory
Avant de nous contacter, assurez-vous d’avoir les informations suivantes :

e Laversion du systéme d’exploitation et le numéro de série de I’analyseur (a partir des écrans Diagnostics,
Systeme d’informations, décrits page 114).

e Lenuméro d’erreur et / ou le message que I’écran affiche.

Appeler les numéros suivants pour des informations sur le GEM Premier 3000 et ses composants :

Hot-Line : 01-53-33-86-02

Adresse :

Instrumentation Laboratory
32, av. de Saint-Mandé

BP 35 — 75560 Paris Cedex 12

Téléphone : 01-53-33-86-00 Fax : 01-53-33-86-01

8.2 Problémes systéme

Le GEM Premier 3000 permet de détecter et d'afficher les pannes a I'utilisateur.

La touche [Messages] située sur I'écran permet de visualiser les messages d’alarme, de Visualiser et d’effacer les
derniéres alarmes. La touche [Messages] est affichée en jaune si une alarme se produit. Pour plus d’informations
, Voir ‘Messages d’erreur, alarmes, et actions correctives’, page 114.

8.3 Menu Diagnostic

Le menu Diagnostic permet I’accés aux informations diagnostiques qui concernent la cartouche et I’appareil afin
de vous guider dans la détection de pannes. Ce menu comprend les fonctions suivantes :

Etat de la transmission

Etat de I’imprimante

Informations systéme

Copier données cartouche - voir ‘Sauvegarder les données de la cartouche’ page 109.
Copier données IL

Calibration deux points - voir ‘Calibrations deux points manuelles’ page 80.
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Etat de la transmission
L’écran “Etat de transmission’ (figure 8.1) affiche :

e Le nombre de spécimens patient, spécimens CQ, et rapports de calibration en attente de transmission par le
port de série.

e Le nombre d’essais de transmission.

e Le temps restant avant que I’analyseur ne transmette automatiquement les rapports.

Figure 8.1 : Ecran “Etat de transmission de données’ [eetae o =10t 1 Lre [e] 10 e (=0 (o1 p 110 08/08/2001 15:45:51

Veérifier
connexion

Lancer
I'envoi

Supprimeri Quitter

Rapports en attente d’envoi: 1 Hombre d’essais: 2
Prélévenents de patients: 0 Prochaine transmission: 15:47:00
Prélévenents CO: 0

Calibration: 1

Cet écran sera mis a jour en continu pour indiquer I’état de transmission en cours.
Cet écran comprend aussi les touches suivantes :

[Supprimer] Efface tous les enregistrements de la liste des transmissions. L’analyseur
indiquera a I’utilisateur de confirmer I’effacement.

[Lancer I’envoi] L’analyseur tentera de transmettre immédiatement au lieu d’attendre le
prochain test.

[Vérifier connexion] L analyseur tentera de communiquer avec le dispositif distant pour tester la
connexion. Pendant son test, I’analyseur affiche le message : Test en cours.
Veuillez patienter. L’analyseur affichera si le test a réussi ou échoué.

Voir ‘Envoi automatique’, page 68, pour plus d’informations sur la communication du port série et la
transmission des spécimens.

Appuyer sur [Quitter] pour retourner a I’écran “Prét’.
Etat de I’'imprimante
L’écran ‘Etat de I’'imprimante’ affiche des informations sur I’état de I’imprimante de I’analyseur (prét, plus de

papier, erreur de I’'imprimante) ainsi que la liste du nombre de travaux a imprimer. Les touches permettent
d’effacer la liste et de tester I’imprimante.

113



Informations systéme

Affiche I’écran ‘Informations systéme’ (figure 8.2) avec des informations (sur les versions du logiciel, I’appareil,
journal du systéme, la cartouche) pour guider I’utilisateur dans la détection de pannes. Les informations de la
cartouche concernent la cartouche insérée. Si aucune cartouche n’a été insérée, les informations de la cartouche
précédente seront affichées. Si aucune cartouche n’a jamais été insérée, le champ réservé aux informations de la
cartouche sera vide.

Figure 8.2 : Ecran ‘Information systéeme’ Information Systéme 08/08/2001 15:46:34

Imprimer Quitter

Version du logiciel: 5.0.0r1 67672001 18:00300
ode d”installation: Deno
Version LLP: 1042642000 10:22:00
o. instrument: 12364
Infornation Cartouche: .
Code-barres: 69216704525346284320507508354523200945971
Ho. de cartouche: 945971
Date d”insertion: 08/08/2001 15:23
Péremption{date/heure}: 08/29/2001 15:23
Durée de vie: 360 jours
Age: 240 jours
Durée d’usage: 21 jours
Jours restants: 21 jours
Capacité: 450 prélévenents
Prélévenents restants: 450 prélévements
Analyte Sac-A Sac-B Sac-C
pDI 176.000
pH 6.902 7.403
pCo2 64.000 33.000
p0b2 0.000 166.480 3.000
Ha+ 103.000 145.000
K+ 6.800 3.600
Ca++ 2.640 1.150
Glu 145,000 0.000
Lac 28.000 0.000

Copier les données IL

Copie des fichiers diagnostiques importants sur une disquette pour aider le service Technique d'IL a résoudre les
problémes.

NOTE : La fonction Copier données IL permet de copier les fichiers utilisés par IL pour détecter les problemes

du systeme. Pour sauvegarder les données sur les spécimens d’une cartouche, utiliser la fonction Copier
données IL. Voir ‘Sauvegarder les données de la cartouche’, page 109.

Si la fonction Copier données IL est sélectionnée, I’analyseur indiquera a I’ utilisateur de sélectionner la
cartouche qui doit étre copiée. Appuyer sur [Copier] pour commencer la copie des fichiers d' informations.

L’ analyseur indiquera d’insérer une disquette. Une seule disquette pourra contenir I’ensemble des fichiers
diagnostiques. Si la disquette insérée contient déja des fichiers du méme nom, I’analyseur vous demandera de
confirmer le remplacement des fichiers existant. Les fichiers présents dans l'analyseur ne seront pas supprimés.
Calibrations deux points.

Voir * Calibrations deux points manuelles’, page 80.

Copier les données de la cartouche

Voir ‘Sauvegarder les données de la cartouche’, page 109.

8.4 Messages d’erreur, alarmes et actions correctives

Dans certains cas, pendant l'utilisation du GEM Premier 3000, I’analyseur peut avertir I’utilisateur des alarmes
par des messages d’erreur.
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Alarmes

En général, les alarmes possédent un ensemble d’actions correctives qui permettent de corriger les erreurs. Les
alarmes concernent toujours les problémes de transmission de données ou de I’imprimante.

L’ appareil avertit les utilisateurs des alarmes avec la touche [Messages] affichée sur I'écran

La touche [Messages] sera affichée en jaune si une alarme est présente. L’écran ‘Messages’ ( figure 8.3) affiche
les alarmes et permet de les effacer. Chacune des alarmes affichera la date et I’heure a laquelle elle est apparue
ainsi que son message. Pour effacer les alarmes, appuyer sur la touche [Effacer]. Les alarmes seront
immédiatement effacées de I’écran.

Figure 8.3 : Ecran Messages' Mossages o o
Supprirne:| Quitter

07£10/200Z 10:17:11
Erreur de transmission

Les différentes alarmes possibles sont les suivantes :

Message d’alarmes Cause possible Action corrective
Plus de papier dans I n’y a plus de papier dans I’imprimante | Installer le papier dans I’imprimante,
I’imprimante ou il y en a mais le levier est sur la puis effacer le message.

position haute.
I1'y a un probleme avec I’imprimante ou | Si une alarme se produit & nouveau,
le cable de I’imprimante. éteindre et rallumer I’analyseur.

Si I’alarme est toujours a I’écran,
contacter le service technique d’IL .
Erreur d’imprimante I'y a un probléme avec le logiciel de Vérifier qu’il y a du papier dans
I’imprimante ou le c&ble de celle-ci. I’imprimante et que le levier est sur la
position basse, puis effacer I’alarme.

Si une alarme se produit a nouveau,
éteindre et rallumer I’analyseur.

Si I’alarme est toujours a I’écran,
contacter le service technique d’IL.
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Erreur de transmission Les données n’ont pas pu étre Vérifier les connexions au port RS-232

transmises au SIL. et au systéme recevant I’ordinateur.
Le cable SIL doit étre défectueux ou le

systeme SIL n’a pas été configuré Vérifier la configuration du systéme
correctement. SIL.

Si I’alarme se produit a nouveau,
éteindre et rallumer I’analyseur.

Si I’alarme est toujours a I’écran,
contacter le service technique.

Messages d’erreur

Les messages d’erreur sont traités individuellement pour identifier le type d’erreur. La plupart des messages
affichent les actions correctives a suivre. Le rappel des messages d’erreur servira de références aux utilisateurs
pour le service technique d'IL. Lorsque vous contactez le service technique, enregistrez et signalez-lui le nombre
d’erreurs ainsi que les messages affichés. Ces informations aident le service technique d'IL a résoudre les
problémes le plus vite possible. Voir page 112 pour des informations sur le service technique d'IL.

Les différents messages d’erreur sont les suivants :

Messages d’erreurs Causes possibles Actions correctives
La température est en dehors de | Les conditions environnantes ne Vérifier la température ambiante
ses tolérances. L analyseur a été | sont pas conformes, ou un < 35°C max.
arrété. probléme de logiciel est apparu. Contacter le service technique.
Volume insuffisant des Le volume des spécimens est Aspirer un autre spécimen. Veérifier
spécimens. Test annulé. Répéter | inférieur a 135 pl. que le volume est supérieur a 135 pl
le test. et que le préleveur reste immergé en

permanence pendant I’aspiration.

La durée de vie de la cartouche a | La durée de vie de la cartouche lue | Sélectionner ou insérer une cartouche

expiré. Retirer la cartouche des | par I’analyseur ou par le code a qui n’a pas dépassé sa date de
maintenant et utiliser une autre | barres est dépassée . péremption.
cartouche.

Vérifier que I’horloge interne de
I’appareil soit réglée a la date du jour.
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8.5 Nettoyage

Le GEM Premier 3000 demande un minimum de nettoyage et de maintenance préventive.
Les paragraphes suivants décrivent comment nettoyer et désinfecter I’analyseur.

Fournitures recommandées :

Les fournitures suivantes sont recommandées pour le nettoyage du GEM Premier 3000.
e Des gants jetables en latex ou en caoutchouc

e Une blouse de laboratoire

e  Des chiffons propres

e  Des sacs poubelles réservés aux produits sanguins

e Une solution de nettoyage douce et non-abrasive

ATTENTION : Le chiffon doit étre Iégérement humide.

Eviter de laisser de I’eau ou de la solution de nettoyage entrer par la porte. Si la solution de nettoyage
entre dans I’analyseur, ne pas reconnecter I’analyseur au courant. Contacter le service technique d’IL.

Préparation pour le nettoyage.

Biohazard / danger biologique : Le GEM Premier 3000 analyse des spécimens qui peuvent étre hautement
infectés. En nettoyant I’analyseur, utiliser les techniques appropriées pour éviter de vous contaminer ou
de contaminer les autres.

1. Mettre les gants de latex ou de caoutchouc ainsi que la blouse de laboratoire avant de manipuler les
instruments.

2. Préparer le sac poubelle réservé aux produits sanguins.
Nettoyer I’écran tactile

Il n’est pas nécessaire de débrancher le GEM Premier 3000 avant de nettoyer I’écran tactile. Cependant, veiller
a ne pas introduire d’eau ou de solution de nettoyage dans I’unité de fermeture.

Nettoyer I’écran tactile :

1. Mouiller un chiffon propre dans de I’eau ou dans une solution de nettoyage douce.
Le chiffon doit étre légerement humide.
2. Essuyer doucement la surface de I’écran tactile.

ATTENTION : Humidifier votre chiffon uniquement avec de I’eau ou avec une solution de nettoyage
douce. N’utiliser pas de solution abrasive pour nettoyer I’écran, cela risquerait de le rayer.
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Nettoyage de I’analyseur :
1. Eteindre I’analyseur comme décrit dans la section 6 ‘Eteindre I’analyseur’.

ATTENTION : Afin de ne pas perdre les données en cours, sélectionner la fonction Eteindre (...) avant de
débrancher I’analyseur.

2. Débrancher I'analyseur.
NOTE : Si une cartouche est en cours d’utilisation, le courant doit &tre rétabli en moins d’une heure. Voir la
section 6 pour des informations concernant I’arrét de I’analyseur. Voir la section 4 pour des informations sur le

retrait de la cartouche.

3. Si I’analyseur est relié a un autre analyseur ou a un ordinateur par le port série, déconnecter le cable de
I’analyseur.

4. Placer I’analyseur sur une surface non poreuse, comme une paillasse de laboratoire par exemple.
NOTE : Il est conseillé de couvrir la surface de travail avec un film plastique.

5. Nettoyer les surfaces extérieures de I’analyseur avec un chiffon propre et humide.

6. Essuyer I’écran tactile en utilisant un chiffon humide.

7. Vérifier le logement de la cartouche et le nettoyer si nécessaire.

8. Retirer le tiroir du dispositif qui permet de rompre les ampoules et vider son contenu dans un sac
poubelle réservé aux produits sanguins.

9. Eliminer les résidus de solution CQ, de I’analyseur, en utilisant une solution de nettoyage.
10. Si nécessaire, retirer I’analyseur de la surface de travail, puis la nettoyer .

11. Jeter les chiffons ou les serviettes en papier dans un sac poubelle réservé aux produits sanguins.
Fermer le sac et le jeter dans un lieu approprié.

12. Si besoin, essuyer entierement le cable secteur apreés I’avoir débranché.

13. Remettre I’analyseur en place.

14. Connecter I’analyseur au secteur

ATTENTION : Vérifier que la prise et le cable sont secs avant de les connecter.

15. Configurer I’analyseur comme décrit dans ‘Procédures d’installation’, page 11.

Le GEM Premier 3000 s’initialisera puis affichera I’écran ‘Insérer la cartouche’, si la cartouche est arrivée au
terme de sa durée de vie ou de son nombre de prélévement.
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9. Fonctionnement et précautions

9.0 Fonctionnement et précautions

Le dosage des gaz du sang, électrolytes, métabolites, hématocrite peut se faire a partir du sang artériel,
capillaire ou veineux. Un prélévement correct permet d’obtenir des résultats qui correspondent fidelement a
I’état du sang ‘in-vivo’.

Cette section décrit le fonctionnement et les précautions a prendre dans les phases d’analyse et de pré-
analyse, ainsi que les limitations et interférences du GEM Premier 3000 .

Attention : Utiliser uniquement des réactifs IL. L utilisation d’autres réactifs risquerait
d’endommager les électrodes de I’analyseur.

9.1 Fonctionnement

Le composant principal de la cartouche est la carte des électrodes, qui comporte une chambre de faible
volume, étanche, dans laquelle I’échantillon sanguin est mis en contact avec celles-ci. Les électrodes de pH,
pCO,, pO,, Na+, K+, Ca++, Glu, Lac, Hct et I’électrode de référence, font parties intégrantes de la
chambre de mesure, leurs membranes chimiquement sensibles y sont déposées, a demeure. Lorsque la
cartouche est installée dans I’analyseur, la chambre de mesure réside dans un sous-ensemble thermo-régulé
qui maintient I’échantillon a 37 +/- 0.1°C et assure la connexion électrique des électrodes.

Flgl‘llre 91 : Command-ej
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Deux solutions (A et B) sont incluses dans la cartouche et permettent les calibrations a haute et basse
concentration de tous les parameétres a I’exception de I’Hct qui n’utilise que la solution B. Une troisieme
solution ( C) est utilisée pour faire un point bas d’oxygéne. Cette solution est également utilisée pour
conditionner les électrodes de Glucose et de Lactate ainsi que pour nettoyer la ligne de mesure. Chaque
solution de calibration est contenue dans un sac étanche. Les solutions sont tonométrées aux concentrations
appropriées de gaz lors de la fabrication, les sacs sont ensuite remplis de fagon a éliminer tout espace mort.
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Ces solutions « sous vide » peuvent ainsi étre utilisées dans une large gamme de température et de pressions
barométriques sans que cela n’entraine de changement dans la concentration des gaz dissous.

La cartouche comprend également : la solution de référence, une valve de distribution, les tuyaux de pompe
péristaltique, un préleveur d’échantillons et un sac d’effluents . Une valve anti-retour située dans le circuit
de cette poubelle, évite tout risque de contamination..

Figure 9.2 :
Schéma interne
de la cartouche

Solution
de
référence

Solution A

‘Solution B/
| Ringcage

Déchets

Pompe  Valve
péristaltique

Electrodes

Solution C

Valve de distribution
( Solution A, B, ou C)

Electrodes électrochimiques

Les électrodes électrochimiques utilisées par la cartouche sont toutes déposées sur un support commun de
plastique. (fig 9.3). Le tuyau intitulé ‘Solution de référence’ apporte la solution de nitrate d’argent & 1’électrode
de référence. Celle-ci fournit une différence de potentiel de jonction extrémement stable au systéme.

Les électrodes individuelles, & I’exception de I’hématocrite et de la référence, sont formées de couches minces de

polyméres qui sont déposées sur le support. Une pastille métallique située sous chaque électrode est reliée a la
surface du support pour assurer I’interface électrique avec I’analyseur.
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Figure 9.3 :

Configuration Mesure (A)
des électrodes —
hirnca
Lactate
pCO2
Evacuation
E— pH
W
Solution — O
de Na+
s | Référence
référence
pO2
——  Hct
Spécimen )
— Ligne de
mesure

pH et Electrolytes (Na+ mmol/L ; K+ mmol/L, Ca++ mmol/L)

Les électrodes de pH et d’électrolytes utilisent le principe des électrodes sélectives d’ions : Une différence de
potentiel s’établit, au travers d’une membrane perméable et sélective a un ion spécifique, suivant la forme
simplifiée de I’équation de Nernst :

E=E’ + (S x Log C)

Ou, E est le potentiel de I’électrode, E’ est le potentiel spécifique de la membrane, S est la sensibilité (pente) et
C est I’activité de I’ion. E’ et S peuvent étre déterminés par la réponse des électrodes aux solutions de
calibration, et I’équation peut étre résolue pour I’activité de chaque ion déterminé. Dans le cas du pH,
I’expression ‘log C” est remplacée par ‘pH’ dans I’équation afin de pouvoir la résoudre.

Les électrodes de pH et d’Electrolytes sont des électrodes au chlorure de polyvinyle, sélectives des différents
ions. Elles sont constituées d'une électrode de référence Ag/AgCl interne et d’une couche interne de sel. Les
différences de potentiel sont mesurées par rapport a I’électrode de référence de la carte.

Si le pH est en erreur, les résultats de pCO,, HCO3, TCO,, BE et sO, ne seront pas rendus. Si le Na+ est en
erreur, I'Hématocrite ne sera pas mesurée.

Internal reference eleclrode lon selective membrane

SBmP!ﬁ_P_@}D_ 7 Inner hydrogel

Card reference e\eclrmde"\
S'Pnsor well

| | -

L

Silver wire I‘I

| Silver print Sensor card

Figure 9.4 : Vue en coupe d’une électrode sélective
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Correction du Ca++aun pH=7.4

L’équation suivante est utilisée pour calculer la valeur de calcium ionisé en utilisant un pH constant de 7.4 pour
chaque analyse de spécimen patient.

Ca++ (corrigé)= (Ca++( mesuré) x 10C0178X(74pH))

Dioxyde de Carbone (pCO, mmHg)

L'électrode brevetée de pCO, utilise un polymere sélectif de pH associé a une membrane externe perméable aux
gaz. Elle possede une électrode de référence interne Ag/Ag.Cl et un tampon interne de bicarbonate. La pCO, de
la solution interne s’équilibre avec celle de I’échantillon de sang en contact avec la surface externe de la
membrane.

Le pH de la solution interne varie avec la pCO, selon I’équation d'Henderson-Hasselbach.

- HCOs

pH=pKa + Log [pCOzxa}

Ou, pKa est une constante d’équilibre, HCO3™ est la concentration en ion bicarbonate et ‘a’ est le coefficient de
solubilité du CO, dans I’eau. Le potentiel généré par I'électrode de pH est une fonction logarithmique de la pCO,
du spécimen.

Si la pCO, est en erreur, HCOs- et TCO, ne seront pas calculés

Sample path
Internal referance electrode

fferad % . icarbonate internms
E-.U"_t'-:.‘.l'g'_F_I[ilﬁl’[n)!_ pH seleclive membrane Blcarbonate infernal

f _' £ ! [ 4 7
| | o [ (| |
! fo— 1 \ \
| | —_  Slverwire Bt |

e L iy -

Sensor card

Silver print
~
C‘vf )
=

Figure 9.5 : Vue en coupe de I’électrode de PCO,

Oxygene
L'électrode d’oxygene est une électrode polarographique constituée d’une petite électrode de platine portée a un
potentiel négatif, stable, par rapport a I’électrode de référence de la carte. Une membrane perméable aux gaz
protége le platine des contaminations protéiques, prolongeant ainsi la durée de vie de I'électrode.
Le courant s’établissant entre la surface de platine et I’électrode collectrice, est proportionnel a la pression
partielle d’Oxygéne. En effet, le courant est proportionnel a la vitesse de diffusion des molécules d’oxygéne
vers la surface de platine. La relation est décrite par I’équation suivante :

I =(SxpOy)+l Z
Ou | est le courant généré, S est la sensibilité, et | Z est le courant résiduel . Les valeurs de S et de | Z sont
déduites des valeurs de calibrations de I'électrode. | étant le courant produit par I’échantillon de sang, la
résolution de I’équation donne la valeur de pO,.

Si la pO, est en erreur, les BE et la sO, ne seront pas calculés.
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Figure 9.6 : Vue en coupe de I’électrode de pO,

Glucose et Lactate

Les électrodes de Glucose et de Lactate sont des électrodes polarographiques constituées d’une électrode de
platine portée a un potentiel positif, stable, par rapport a I’électrode de référence de la carte. La mesure du
Glucose et du Lactate est le fruit de la réaction enzymatique du Glucose et du Lactate avec I’oxygeéne en
présence d’oxydase et de la détection du peroxyde d’hydrogéne au niveau de I’électrode de platine. Le courant
s’établissant entre la surface de platine et I’électrode de masse, est proportionnel a la vitesse de diffusion des
molécules de peroxyde vers la platine ou elles sont oxydées. Cette vitesse de diffusion étant proportionnelle a la
concentration de métabolite (glucose ou lactate), on peut écrire :

I = (S x metabolite )+1 Z
Ou | est le courant généré, S est la sensibilité, et | Z est le courant résiduel . Les valeurs de S et de | Z sont
déduites des valeurs de calibrations de I'électrode. | étant le courant produit par I’échantillon de sang, la
résolution de I’équation donne la concentration du métabolite (alucose ou lactate).

Counter electrode Enzyme electrode

Enzyme layer
(Glucose or Laclafe oxidase)

Interference

Diffusion controlling
ayer

“\__ Silver print_~

3-electrode
potentiostat

Card reference electrode

Figure 9.7 : Vue en coupe d’une électrode glucose ou lactate
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Hématocrite

L’hématocrite est mesurée par la technique de conductivité. Cette technique se base sur le principe que le plasma
est davantage conducteur que les cellules sanguines a cause de la haute résistance des membranes cellulaires. La
résistance du sang est une fonction proportionnelle de la concentration de cellules sanguines. Cette relation est
exprimée par I’équation de Maxwell-Fricke :

r=Rpx(1+Hct/100)/(1-(Hct)/100)
Ou, r est la résistance du sang, Rp est la résistivité du plasma et Hct est I’hématocrite.

La chambre de mesure recéle une cellule de conductivité miniature. Un courant alternatif étant appliqué a celle-
ci, la résistance du fluide peut étre déterminée par la loi d’ohm. La cellule est calibrée en utilisant la solution B
qui possede une conductivité connue. (une calibration deux points utilisant un second niveau de conductivité
n’est pas nécessaire, la géométrie de la cellule de mesure ne changeant pas).

Le GEM Premier 3000 mesure I’hématocrite en utilisant une méthode de conductivité qui dépend de la stabilité
de la résistivité électrique du plasma du patient. Cette résistivité est fonction des concentrations protidiques et
lipidiques ainsi que de I’activité ionique. Un changement dans le rapport cristalloides / colloides produira une
modification de sens inverse des mesures d’hématocrite. Par ailleurs, I’activité ionique de sodium, cation
extracellulaire majeur, est introduite dans I’algorithme de calcul de I’hématocrite. Le GEM Premier 3000 utilise
la valeur mesurée du sodium dans le sang pour calculer le taux d’hématocrite. De ce fait, si le sodium est
désactivé ou si une erreur a été détectée sur ce parametre, les résultats d’hématocrite ne seront pas rendus tant
que le sodium ne sera pas activé ou ne fonctionnera pas correctement.

Référence de la carte des électrodes

La référence est constituée d’une électrode de Ag/AgNO; formant une jonction liquide ouverte entre I’électrode
d’argent et la chambre de mesure. A chaque fois qu’un spécimen est aspiré dans la chambre de mesure, la
solution de référence contenant le nitrate d’argent est renouvelée dans la chambre de référence et entre en contact
avec le spécimen. Ce procédé fournit un potentiel stable, indépendant de la composition du spécimen.

Hydratation de la cartouche

Les électrodes miniatures se conservent a sec. Quand une cartouche est placée dans I’appareil, une solution de
calibration est introduite dans la chambre de mesure et hydrate les électrodes. La carte des électrodes est, dés
lors, maintenue a 37 + 0.1 C et transmet a l'informatique les signaux des électrodes. La phase hydratation et
calibrations initiales, dure 30 minutes.

9.2 Phase pré-analytique

Influence de I’état du patient sur les résultats

Avant de prélever un spécimen, assurez-vous que le patient posséde une ventilation stable. L’anxiété provoquée
par la ponction artérielle peut entrainer une hyper ventilation, pouvant altérer de maniére significative les valeurs
des gaz du sang. Rassurer le patient peut l'aider a se relaxer. Une anesthésie locale peut étre pratiquée.

Pour les patients qui sont sous respirateur ou qui regoivent un apport en oxygene, il est conseillé d’attendre au
moins 20 minutes pour prélever le sang, apres des changements dans les paramétres de ventilation ou de %FiO2.
Ceci permet aux parameétres physiologiques de se stabiliser.
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Sélection du site de prélevement

Le choix du site de prélevement doit prendre en compte les critéres suivants :

- Présence d’un flux collatéral de sang

- Acces facile aux vaisseaux

- Insensibilité des tissus péri-artériels

L artere radiale, au niveau du poignet est le vaisseau qui correspond le mieux a ces criteres. Elle est
généralement conseillée pour le préléevement. Les autres sites sont, I’artére brachiale au niveau du coude et
I’artére fémorale.

Bien que le sang artériel soit recommandé pour le dosage des gaz du sang, le prélevement en capillaire, s'il est
correctement effectué, est acceptable. Les prélévements capillaires se font, le plus souvent au lobe de I’oreille,
ou au talon

NOTE : Le fluide tissulaire peut affecter les résultats de I’hématocrite et des électrolytes.

Les spécimens veineux, souvent prélevés sur une veine antécubitale, fournissent des informations fiables sur le
pH, la pCO2, les électrolytes et I’nématocrite mais ne sont pas acceptables pour les études d’oxygénation.

Des spécimens veineux mélés peuvent étre obtenus a partir d’un cathéter placé dans I’artére pulmonaire. Avant
de procéder au prélévement, I’espace mort du cathéter doit étre purgé de tout liquide de perfusion. Pendant la
ponction artérielle, le sang doit étre retiré doucement du cathéter pour éviter de mélanger le sang capillaire
pulmonaire, bien oxygéné, avec le sang veineux mélé.

Ce type de prélevement peut étre indiqué a I’appareil lors de I’analyse.

Choix de I’anticoagulant

Le seul anticoagulant acceptable pour les déterminations de gaz du sang, électrolytes et Hct est I’héparine de
lithium, tamponnée (calcium, potassium, et sodium), a une concentration finale de 20 a 50 I.U./mL de sang .

Une concentration plus élevée d’héparine tamponnée (50 a 70 1.U/mL de sang) peut étre utilisée lors de
préléevement avec des tubes capillaires.

La procédure de prélévement doit étre réalisée correctement, en évitant I’aspiration de bulles qui, si elles sont
néanmoins présentes doivent étre éliminées immédiatement. Il convient également d’éviter toute dilution due a
I’anticoagulant.

ATTENTION : Ne pas utiliser d’anticoagulants autres que I’héparine de sodium et de lithium a des

concentrations finales appropriées. Les anticoagulants tels que I'EDTA, le citrate, I’oxalate, et le fluorure
de sodium peuvent altérer le fonctionnement des électrodes.

Volume du spécimen

Volume minimum : 135 pL
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Seringues en plastique

La majorité des seringues en plastique sont faites de polypropyléne dense. De tels plastiques ne sont pas
perméables aux gaz sous des pressions faibles, et n’affectent pas les valeurs de pCO2 et pO2 significativement.
Cependant, les seringues en plastique devront étre pré-testées pour estimer I’effet de diffusion.

De nombreuses seringues en plastique jetables fabriquées spécialement pour effectuer des prélévements de gaz
du sang sont disponibles. La plupart de ces seringues ont surmonté les problémes associés aux seringues en
plastique normales. De telles seringues doivent néanmoins étre pré-testées, pour déterminer leur efficacité, avant
de les utiliser en routine.

Conservation des spécimens

Les spécimens de sang pour I’analyse des gaz du sang, électrolytes, métabolites et de I’hématocrite doivent étre
analysés le plus vite possible (moins de 5 minutes apres le prélevement). Si une analyse immédiate n’est pas
possible, la seringue de sang devra étre placée dans un bain d’eau glacée ou au réfrigérateur pour conserver le
sang et ralentir le processus métabolique. La conservation des spécimens a une T° comprise entre 1 et 4°C
donnera des résultats fiables pendant 30 minutes.

9.3 Phase Analytique
Homogénéiser le spécimen
Avant d’analyser le spécimen, il est important de I’'hnomogénéiser correctement pendant 30 secondes.

ATTENTION : Pendant la conservation, les cellules du sang ont tendance a se déposer. Si
I'homogénéisation n’est pas faite correctement, les résultats peuvent étre aberrants. Tous les parameétres
seront influencés par une mauvaise homogénéisation, 1’hématocrite en tout premier lieu.

Autres précautions

o Ne pas introduire un spécimen, s’il y a coagulation évidente ou si aucun anticoagulant n’a été utilisé.

o Si une bulle d’air est piégée dans la seringue, elle doit étre éliminée avant I’analyse. La feuille de résultats
devra indiquer qu’une bulle d’air était présente. Les parametres les plus influencés sont la pO2 et la pCO2.

e Les patients subissant une opération & cceur ouvert recoivent a plusieurs reprises des volumes de solution
non sanguine (substituts de plasma), contenant ou non, des protéines, Une fois ces solutions introduites dans
la circulation sanguine du patient, le processus d’équilibre entre le fluide intra-vasculaire et extra-vasculaire
altere la composition protéique et électrolytique du sang. Ce qui peut changer, en retour, la taille des
globules rouges et / ou la concentration en protéines du plasma et entrainer des erreurs de mesure de
I’lhématocrite. Pour cette raison, la détermination de I” hématocrite de ce type de patient doit étre vérifiée par
la méthode de micro - centrifugation.

e Les cathéters traités avec des sels de benzalkonium ne doivent étre utilisés qu’apreés un retrait approprié de
I’excés de composés chimiques qui peut avoir des effets nuisibles sur les déterminations de sodium et de
calcium.
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9.4 Interpretations cliniques

Les paragraphes suivants décrivent comment interpréter les résultats obtenus sur le GEM Premier 3000.

PH et gaz du sang

Les gaz du sang artériels sont importants dans :

e Ladétermination de I’état acido-basique

e L ’évaluation de I’efficacité des échanges gazeux au niveau des poumons
e Le diagnostic d’une embolie pulmonaire

e | ’ajustement de I’administration d’oxygene

En raison des larges quantités d’acide ou de base qui peuvent étre produites ou administrées a un individu, le pH
du sang doit étre contr6lé efficacement pour réduire les fluctuations importantes. Ceci est généralement obtenu
par les systémes tampons de notre corps : le systeme acide carbonique - bicarbonate, le systeme hémoglobine -
protéine, et le systeme tampon phosphate. Le systeme acide carbonique - bicarbonate est de loin le plus
important.

L’équation d’Henderson-Hasselbah relie le pH aux bicarbonates du sang et aux concentrations de dioxyde de
carbone .

=g 15

La régulation bicarbonate - acide carbonique joue un réle important dans la régulation du pH sanguin.
COZ + Hzo <> H2CO3 <> H+ + HCO3>
Poumons Ventilation Acide carbonique Excrétion Reins
Le systéme pulmonaire est le moyen le plus efficace de régulation du pH sanguin étant donné que la
concentration de CO2 peut étre modifiée en quelques minutes par un changement de ventilation. Par contre, il
faut plusieurs heures aux reins pour modifier la quantité de bicarbonate rejeté.
Si le déséquilibre acide - base est d’origine métabolique, les troubles seront classés comme : alcalose ou acidose

métabolique. S’ils sont d’origine respiratoire, ils seront classés comme : alcalose ou acidose respiratoire

Les caractéristiques des troubles simples d’acide - base et les changements compensatoires qui y sont associés
sont les suivants :

Trouble pH HCO3 PCO2
Acidose métabolique L L L2
Acidose respiratoire L H? H!
Alcalose métabolique H H* H?
Alcalose respiratoire H L? L

! = Changements primaires

2= Changements compensatoires
L = Bas

H= Elevé
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L’oxygéne (O2) mesuré est I’autre gaz du sang important. Il est transporté dans le sang sous forme libre (gaz
dissous) et aussi sous forme combinée (oxyhémoglobine). L’oxygene est fixé par I’némoglobine dans les
poumons et distribué aux tissus. Les facteurs physiologiques qui affectent I’affinité de I’O, pour I’hnémoglobine
sont le pH, la température et la 2,3-diphosphoglycerate.

Les conditions cliniques importantes qui ménent a I’anoxie (sans oxygéne) et I’arrét respiratoire sont les
overdoses de sédatifs, I’cedeme cérébral, les lésions des nerfs périphériques et de la colonne vertébrale,
I’écrasement du thorax, les maladies obstructives chroniques du poumon, I’asthme et les embolies pulmonaires.

Le sodium

Le cation principal du liquide extracellulaire (ECF), le sodium a un seuil rénal, si la concentration sérique est
supérieure a 110 - 130 mmol/L, il est évacué dans les urines. Si la concentration sérique est inférieure a 110
mmol/L ou si la consommation de Na+ est de 30 mmol/L par jour, les tubules rénaux réabsorbent tout le sodium.

L’hyponatrémie se produit lors d’une perte de sodium ou un excés de production d’eau. Les exemples de perte
de sodium sont les diarrhées, maladie d’Addison, et les états polyuriques. Les exemples d’excés de production
d’eau se produisent avec I’hypovolémie, des sécrétions excessives de ADH (syndrome de Schwartz - Bartler —
rétention d’eau avec des sécrétions continues de ADH), les maladies inflammatoires du poumon, les maladies
CNS, et a la suite d’un traitement avec des agents anti-cancérigenes et thiazide.

L’hypernatrémie se produit en cas de perte d’eau, lors d'une transpiration abondante, une hyper apnée prolongée,
diarrhées, maladie des reins, et les états polyuriques. Un taux de sodium élevé peut étre aussi dii a une
déshydratation, un coma, une maladie hypothalamique ou a un syndrome de Cushing. Les déshydratations
séveres, certains types de blessures au cerveau, et un traitement excessif avec des sels de sodium entrainent une
hypernatrémie.

Potassium
Le potassium est le cation intracellulaire principal. Les reins évacuent 80-90% de K+ ingéré.

L’hypokaliémie se produit avec les pertes en liquides (vomissement et diarrhées), les maladies rénales,
I’administration de diurétiques, les exces de corticostéroides minéraux (syndrome de Cushing) et I’alcalémie
(alcalose — K+ dans ECF échangé par ICF H+).

L hyperkaliémie se rencontre dans les maladies rénales sévéres ou chroniques, I’acidose tubulaire rénale, les
blessures étendues des tissus, les états acidotiques, et les obstructions rénales. L’hyperkaliémie artéfactuelle peut
se produire si le nombre de plaquettes est élevé, ou si le prélévement est hémolysé . Un potassium élevé ou bas a
des effets inverses sur le systeme neuromusculaire (apathie, faiblesse et paralysie) et sur le myocarde. S’il n’est
pas pris en charge, il peut entrainer une arythmie et la mort.

Calcium ionisé

Le calcium ionisé est utile dans I’évaluation, du calcium non fixé, du métabolisme du calcium, de la fraction
physiologiquement active du calcium, de I’hyperparathyroidie et de I’hyperparathyroidie ectopique. Le calcium
étant lié a I’albumine (environ 40%), les patients, ayant un taux d’albumine bas, ont un niveau de calcium total
bas, mais un taux normal de calcium ionisé.
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Glucose

Le Glucose est la premiére source d’énergie et son taux dans le sang, est maintenu dans des limites étroites. Le
plus fréquent élément perturbateur de ces limites est le diabéte qui est la cause d’hyperglycémie et
d’hypoglycémie.

Lactate

Le lactate est un produit intermédiaire du métabolisme des hydrates de carbone. Il provient majoritairement des
cellules musculaires et des hématies. Les hypoxies tissulaires séveres dues aux états de choc, les
décompensations cardiaques, les maladies hématologiques, et les insuffisances pulmonaires aménent des
acidoses lactiques qui sont associées a des élévations significatives du lactate sanguin. Les dysfonctionnements
hépatiques jouent aussi un réle important dans I’apparition des acidoses lactiques.

Hématocrite

La mesure d’hématocrite permet d’obtenir la fraction de globules rouges dans le sang, un composant vital dans la
détermination de la capacité en oxygéne. Les niveaux d’hématocrite sont utiles pour évaluer I’anémie, la perte de
sang, polycythémie et anémie hémolytique.

9.5 Limitations

Utiliser uniquement les solutions de contrdle de qualité qui sont recommandées par Instrumentation Laboratory.
L’utilisation de solutions destinées a d’autres appareils peut entrainer des résultats erronés et endommager les
électrodes de la cartouche.

Le GEM Premier 3000 est constitué d’éléments de haute qualité. Utiliser exclusivement des composants
fabriqués par Instrumentation Laboratory.

e  Une contamination par I’air ambiant, en particulier pour les spécimens possédant un contenu élevé ou faible
en pO2 peut survenir. De la méme maniére, la pCO2 peut étre affectée ainsi que les résultats de pH et Ca*".

e  Des erreurs dues aux changements métaboliques peuvent se produire s'il y a un délai important entre la
mesure du spécimen et le prélevement.

e Les spécimens patients présentant un taux élevé de globules rouges ou de réticulocyte se détérioreront plus
rapidement méme s’ils sont conservés dans de la glace.

e Une mauvaise homogénéisation des prélévements entrainera des erreurs.
e Le GEM Premier 3000 doit étre installé selon les recommandations du fabricant. Avant de mettre en oeuvre
tout protocole d’évaluation, le bon fonctionnement de la cartouche doit étre validé par des calibrations

réussies (aucune erreur de pente ou de dérive) et par la tenue de tous les niveaux de contrble de qualité dans
les limites d“acceptabilité.
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9.6 Interférences

Les substances qui peuvent affecter la qualité des mesures sont : (se référer aux sections 9.2 et 9.3)

Citrate, EDTA, Oxalate et fluorure de sodium ne sont pas des anticoagulants acceptables.
L’hémolyse peut élever les résultats en potassium et réduire les valeurs d’hématocrite.

Si de I’air est introduit par inadvertance dans un spécimen pendant I’aspiration, les résultats seront
erronés.

L’héparine est un anticoagulant de choix. Cependant, si le sang est dilué avec un volume excessif de
solution d’héparine, le résultat en pCO2 diminuera et la pO2 augmentera dans la plupart des cas. La
quantité correcte minimum d’héparine pour 1 ml de sang est de 0.05 ml. La quantité maximum est de
0.1 mL.

Les osmolarités plasmatiques trés anormales et des niveaux anormaux de protéines ou de lipides.

Les valeurs d’hématocrite obtenues sur le GEM Premier 3000 peuvent différer des valeurs obtenues par
les compteurs de cellules. En général, les valeurs de protéines et de lipides anormalement élevées
peuvent entrainer des valeurs d’hématocrite plus élevées et vice-versa.

Le chlorure de benzalkonium

Les cathéters artériels et les dispositifs de prélevement imprégnés de chlorure de benzalkonium peuvent
entrainer des interférences sur les mesures du sodium et du calcium ionisé provoquant des résultats
faussement élevés.

L’héparine de benzalkonium

Les cathéters artériels et les dispositifs de prélevement imprégnés d’héparine de benzalkonium peuvent

entrainer des interférences sur les mesures de sodium et de calcium ionisé, provoquant des résultats
faussement élevés.

L’halothane anesthésique peut entrainer des résultats erronés de pO2 a cause des interférences avec
I'électrode de pO2.
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10. Spécifications

10.0 Spécifications

Cette section décrit les spécifications du systeme, les principes des opérations, le fonctionnement analytique
typique et le calcul des parameétres dérives.

ATTENTION : Le GEM Premier 3000 est constitué de composants de haute qualité. Utiliser uniquement
les composants fournis par Instrumentation Laboratory.

NOTE : Réservé a I'utilisation diagnostique In Vitro. Utilisation réservée aux professionnels uniquement.

10.1 Dimensions

Dimensions
GEM premier 3000

Hauteur 43.2 cm
Largeur 30.5cm
Profondeur 30.7 cm
Poids 13.4 kg
Cartouche GEM

Hauteur 15.2 cm
Largeur 21.6 cm
Profondeur 7.6 cm
Poids 1.9 Kg

10.2 Alimentation électrique et Sécurité des produits

Alimentation électrique 85 a 265 Volts courant alternatif, 45/65 Hz.
L’instrument peut rester 60 mn hors tension, sans dommage pour la cartouche.
Sécurité des produits CSA (International Safety Approved) avec IEC 1010-1
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10.3 Conditions d’environnement

Limites de la température ambiante extérieure

De 15°C a35°C

Limites de I’humidité relative

De 5% & 85%

Limites de la pression barométrique

Sans objet :

Les sacs de calibration sont dépourvus d’espace mort
permettant ainsi leur utilisation sur une large plage de
pressions atmosphériques sans aucun changement
dans la concentration des gaz dissous.

NOTE : En accord avec les recommandations IEC, aucun incident n’est a craindre a des températures

comprises entre 5 et 40°C.

10.4 Conditions de conservation

Conservation de I’appareil

Conserver dans I’emballage d’origine

Conservation de la cartouche

Entre 10 et 25°C. Ne pas congeler.
Entre 15 et 25°C pendant au moins 24 heures avant I’ utilisation

Durée de vie de la cartouche

Expire le jour indiqué sur I’étiquette de chaque cartouche. Une cartouche
peut étre insérée jusqu’a la date de péremption, pour 3 semaines de
fonctionnement et / ou pour le nombre de spécimens spécifié (75, 150,
300, 450). Ne pas insérer de cartouche dont la date de péremption est
dépassée.

10.5 Analyses / Dosages

Volume du spécimen

135 pL, 150 pL pour les cartouches Glu, Lac.

Type du spécimen

Sang total avec au moins 25 USP unités/ mL d’héparine de Na*
ou, d’héparine de Li" uniquement.

Rendu du résultat

Moins de 100 secondes aprés I’introduction du spécimen

Capacité en spécimens

Cartouches GEM Premier 3000
Ref. 24307504, 24307507

75 spécimens sur une période de 3 semaines.

Cartouches GEM Premier 3000
Ref. 24315004, 24315007, 24315009

150 spécimens sur une période de 3 semaines.

Cartouches GEM Premier 3000
Ref. 24330004, 24330007, 24330009

300 spécimens sur une période de 3 semaines.

Cartouches GEM Premier 3000
Ref. 24345004, 24345007, 24345009

450 spécimens sur une période de 3 semaines.

Méthodes de dosages

Ampérométrique

pO2, Glucose, Lactate

Potentiométrique

pH, pCO2, Na+, K+, Ca++

Conductimétrie

Hématocrite

Contrdle de température

Chambre de mesure régulée a 37°C £ 0,1°C.
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10.6 Limitations

Air de la piece

Les spécimens, qui présentent une concentration élevée ou basse en pO2,
ou en pCO2 peuvent étre, tout particulierement, affectés et, par
conséquent les résultats en pH et Ca++ également.

Changements métaboliques

Des erreurs peuvent se produire, dues a des changements métaboliques,
si un délai important est apporté avant le dosage des spécimens.

Taux éleveé de globules blancs dans
le sang ou de réticulocytes

Les spécimens se détérioreront plus rapidement, méme s’ils sont
conservés dans de la glace.

Mélange incorrect

Des erreurs se produiront si le spécimen n’est pas homogeénéisé
correctement avant le dosage

Installation incorrecte

L’analyseur doit étre installé selon les instructions du fabricant. Avant
d’initialiser tout protocole d’évaluation, le bon fonctionnement de la
cartouche doit étre validé par des calibrations réussies (aucune erreur de
pente ou de dérive) et I’analyse de tous les niveaux de CQ dans les
limites d’accessibilité.

10.7 Interférences

Les substances suivantes peuvent créer des interférences avec I’analyse des spécimens :

e  Osmolarités plasmatiques trés anormales ou niveaux de protéines ou de lipides anormaux.

e Les valeurs d’hématocrite mesurées par le GEM Premier 3000 peuvent étre différentes des valeurs
produites par le compteur de cellules. En général, une osmolarité plasmatique anormalement élevée
peut entrainer des mesures plus basses en hématocrite que le compteur de cellules. Les valeurs en
protéine ou en lipide anormalement élevées peuvent entrainer des valeurs d’hématocrite plus élevées.

e  Chlorure de Benzalkonium

Les lignes artérielles et les composants de I’analyse enduits de Chlorure de Benzalkonium peuvent créer
des interférences avec le sodium, le potassium, le calcium ionisé et les déterminations en pO2.

e  Héparine de Benzalkonium
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10.8 Analytes mesurés

Analyte mesuré Domaine de Mesure Précision
pH 6.80a7.80 0.01
pCO, 54115 mmHg 1 mmHg
pO, 0a 760 mmHg 1 mmHg
Na* 100 a 200 mmol/L 1 mmol/L
K* 0.1 a4 20.0 mmol/L 1 mmol/L
Ca™ 0.10 a 5.00 mmol/L 0.01 mmol/L
Glucose 20 a 500 mg/dL 1 mg/dL
Lactate 0.3 a2 10 mmol/L 0.1 mmol/L
Hct 15265 % 1%
10.9 Parameétres Calculés
Analyte dérivé Domaine de calcul Précision
HCO5 (standard) 3.0 260.0 mmol/L 0.1mmol/L
HCO3 3.0 2 60.0 mmol/L 0.1mmol/L
TCO, 3.0 2 60.0 mmol/L 0.1mmol/L
Base Excess -30.0 & +30.0 mmol/L 0.1 mmol/L
BE (liquide extracellulaire) |-30.0 a +30.0 mmol/L 0.1 mmol/L
SO, 0a100 % 1%
Ca"™ (pH 7.40) 0.10 2 5.00 mmol/L 0.01 mmol/L
THbc 2422 g/dL 1 g/dL

10.10 Analytes saisis par I’utilisateur

Elément saisi Domaine d’acceptabilité
Température 15°C a 45°C
FiO, 0.20 & 1.00 (20% a 100%)
THb 2 g/dL a 25 g/dL
SO, 0% a 100%
HbO, 0% a 100%
HbCO 0% a 100%
MetHb 0% a 30%
RHb 0% a 60%
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10.11 Saisir les parametres

Saisie des parametres

Longueur / Valeur, Maximum

Identification Patient

16 caractéres alphanumériques

Nom de famille du patient

16 caractéeres alphanumériques

Prénom du patient

16 caracteres alphanumériques

Identification de I’utilisateur

16 caractéres alphanumériques

Mot de passe opérateur

10 caracteres alphanumériques

Numéro d’acces

16 caracteres alphanumériques

Commentaires sur le spécimen

48 caractéres alphanumériques

Nom du bilan

16 caracteres alphanumériques

Titre du rapport

6 lignes de 24 caracteres alphanumériques

Numéro de lot CQ

10 caracteres alphanumériques

Description CQ

20 caractéres alphanumériques

Nombre de CQ définissables 20
Contenu du Calendrier des CQ 250
Calendrier des CQ pour la nouvelle 10

cartouche

10.12 Solutions de contrdle de qualité

Produit Niveaux Nombre d’ampoules Volume de I’ampoule
GEM check plus 1/pkg 30/lot 3ml
3/pkg 10/Iot 3ml
Analytes : pH, pCO2, pO2, Na+, K+, Ca++
GEM critcheck 2/pkg 15/lot 3mil
Bas : Plus bas que les valeurs normales du sang
Normal : Valeurs normales du sang
Analyte : Hct
ContriL 7 1/pkg 30/lot 2mil
3/pkg 10/lot 2mil
Analytes : pH, pCO2, pO2, Na+, K+, Ca++
ContrIL 9 1/pkg 30/lot 2ml
3/pkg 10/lot 2mil
Analytes : pH, pCO2, pO2, Na+, K+, Ca++, Glu, Lac
Niveau 1 : Acidose
Niveau 2 : Normale
Niveau 3 : Alcalose
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10.13 Calendriers des calibrations

Fonctionnement de la cartouche a partir de
I'initialisation

Fréquence des calibrations en un point

De 0.5 a moins de 3 heures

Toutes les 2 minutes

De 3 heures a moins de 6 heures

Toutes les 4 minutes

De 6 heures a moins de 10 heures

Toutes les 6 minutes

De 10 heures a moins de 20 heures

Toutes les 10 minutes

De 20 heures a moins de 40 heures

Toutes les 15 minutes

De 40 heures a moins de 80 heures

Toutes les 20 minutes

De 80 heures a moins de 504 heures

Toutes les 30 minutes

Entre chaque calibration un point, les capteurs sont contrdlés toutes les 30 secondes et, une calibration en un
point est automatiquement effectuée si une dérive significative est détectée.

Fonctionnement de la cartouche a partir de
I'initialisation

Fréquence des calibrations en deux points

De 30 minutes a moins de 50 minutes

Toutes les 20 minutes

De 50 minutes a moins de 80 minutes

Toutes les 30 minutes

De 80 minutes a moins de 2 heures

Toutes les 40 minutes

De 2 heures a moins de 8 heures

Toutes les heures

De 8 heures a moins de 20 heures

Toutes les 2 heures

De 20 heures a moins de 40 heures

Toutes les 3 heures*

De 40 heures a moins de 80 heures

Toutes les 4 heures*

De 80 heures a moins de 504 heures

Toutes les 6 heures*

* ou apres 30 échantillons, premiere limite atteinte.

Pendant la procédure de récupération qui suit le redémarrage de I’appareil, il exécutera une calibration en un ou
deux points, selon la nécessité, avant d’afficher I’écran Prét, puis reprendra le cours du programme précédent.

Fonctionnement de la cartouche a partir de
I'initialisation

Fréquence des calibrations basses en O,

De 0 heures a 504 heures

Toutes les 24 heures

A la suite de la calibration basse en O, I’analyseur, effectue des calibrations en un point toutes les 3 minutes
pendant 15 minutes puis, retourne au programme de fonctionnement normal. L’heure de déclenchement de cette
calibration basse en O,, est déterminable par I’utilisateur.

136




10.14 Ports d’entrée et de sortie

Port

Description

Ports Série A, B, C

Les connecteurs males RS-232 C standards DB-9 fournissent des données séries, aux
appareils externes et aux réseaux. Les ports série sont conformes au standard PC et
possedent des broches définies ci dessous.

Broches

1DCD 4DTR 7RTS
2 RXD 5GND 8 CTS
3TXD 6 DSR 9RI

Port paralléle

Le connecteur femelle standard DB-25 fournit des données paralléles destinées a une
imprimante externe. Le port paralléle est conforme au standard PC

Port lecteur code a
barres

Accepte les crayons lecteurs de code a barres, comme celui fournit avec I’analyseur ou
la douchette optionnelle. Le connecteur femelle est au standard DIN, 5 broches,
circulaire & 180°. L’analyseur attend des signaux TTL sur ce connecteur

Port Ethernet

Au standard RJ45, il permet une connexion aux réseaux Ethernet a 10 Mbps ou aux
réseaux Ethernet rapides a 100 Mbps

Codes-barres utilisables

Les codes a barres standards de types 39 et 128, sous-codes A, B et C sont utilisables.
Le code 128C ne reconnaitra pas une identification commencant par un zéro.

Port clavier

Accepte un clavier standard pour PC. Le connecteur est au standard DIN, 5-broches,
femelle, circulaire a 240 °. Le connecteur du clavier est utilisé uniquement pour le
SAV, une protection est initialement installée.
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Garantie

1.0 Garantie

Instrumentation Laboratory déclare garantir en France tout GEM Premier 3000 fabriqué et / ou vendu par IL
pour une période de 5 ans a compter du jour de I’installation.

IL s’engage a réparer, remplacer et modifier tout matériel défectueux a la condition que I’utilisateur en ait
informé IL dans les 8 jours suivant la date de réception ou de la détection de la panne.

Tout endommagement lié au transport n’est pas sous garantie.

Les frais de transport en cas de renvoi du matériel sont a la charge des utilisateurs.

Les réparations ou autres modifications opérées sur le matériel n’entrainent en aucun cas I’extension de la durée
de la garantie.

La garantie ne couvre pas les consommables.

Suite a I’achat et a la livraison du matériel, toute perte, tout endommagement ou plainte dle a une mauvaise
utilisation du matériel seront a la charge du client, de ses employés et de ses co-utilisateurs.

La garantie ne couvre pas la précision et / ou I’inexactitude des mesures ainsi que tout endommagement de
I’appareil causé par I’utilisation de réactifs et de produits autres que ceux fournis par IL.

La garantie ne couvre pas les analyseurs ou matériels devenus défectueux pour les raisons suivantes :

1. Négligence de I’utilisateur dans I’ utilisation du matériel.

2. Négligence dans les opérations de maintenance, altérations ou interventions sur le matériel par des
personnes n’ayant pas obtenu I’autorisation d’IL.

3. Mauvaise utilisation par négligence ou inexpérience.

4. Utilisation du matériel dans des conditions différentes de celles pour lesquelles il a été concu.
Utilisation de produits incompatibles ou dangereux.

5. Non respect des normes d’installation, d’alimentation électrique et d’opération de I’analyseur (normes
contre les risques d’accident en particulier).

Procedure Standard d’exploitation

La Procédure Standard d’Exploitation (PSE/ SOP) est fournie avec le GEM Premier 3000 pour la révision et les
modifications des équipements afin qu’ils soient conformes aux normes en vigueur.

Ce document se trouve sur la disquette fournie avec ce mode d’emploi. Le SOP est sous le format Word Perfect
5.1 et Microsoft 6.0. De plus, 3 graphiques ont été scannés sur ce document.

Ce document sert uniquement d’exemple et de base a partir desquelles les institutions peuvent créer leur propre
SOP.

Les utilisateurs doivent visualiser et modifier ce document pour qu’il soit conforme aux pratiques et procédures
en vigueur.

Ce document doit étre garant des réegles de sécurité de chaque institution.

Le SOP se trouve sous le format NCCLS GP2-A2 comme exigé par le programme d’accréditation du Collége of
American Pathologists.

Le SOP contient des informations supplémentaires sur la technologie GEM ainsi que des instructions sur les
différentes sections qui doivent étre modifiées pour respecter les pratiques de chaque institution. Pour plus
d’informations, s’adresser au service technique d’Instrumentation Laboratory.
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