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Denne side er med vilje tom.



Hvad er nyt i publikationsversion 5.0?

Dette afsnit indeholder en oversigt over alle starre
endringer fra brugervejledningen version 4,0 til version
5,0. Sletninger eller mindre rettelser er ikke angivet.

SW04.03.xx [ |
|
|

Andringer i handteringen [ ]

Redaktionelle revisioner |

Der er tilfgjet nye sprog for instrumentet.
Se side 59.

Flere detaljerede muligheder for konfiguration
af QC-speerring. Se side 98.

Nulstilling af QC-interval. Se side 94.

Listen over renggrings-/desinfektionsmidler er
endret. Se side 163.

En mere detaljeret beskrivelse af det bruger-
definerede omrade for QC. Se side 90.
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Denne side er med vilje tom.
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1 Indledning

1.1 Far du begynder

Tilsigtet brug

Vigtige oplysninger om brug

CoaguChek® Pro lI-systemet (bestdende af CoaguChek
Pro ll-instrumentet og CoaguChek-produktserien med
teststrimler) bruges af sundhedspersonale i et Point of
Care-miljg til bestemmelse af PT og aPTT.

De tilgeengelige parametre er landespecifikke. Kun
parametre, der er tilgeengelige p& markedet i det
pageeldende land, kan aktiveres.

Lees denne brugervejledning samt pakningsindleeggene
for alle relevante forbrugsartikler, fgr systemet tages
i brug farste gang.

CoaguChek Pro Il-instrumentet skal konfigureres i over-
ensstemmelse med de aktuelle behoy, far det bruges
farste gang. Se kapitel 3, Instrumentopsaetning. Serg for
at leese afsnittet “Vigtige sikkerhedsvejledninger og yder-
ligere oplysninger” i dette kapitel, inden systemet tages

i brug.

Inden instrumentet anvendes farste gang (dvs., efter
at du har sat batteripakningen i farste gang), skal du
indstille dato og klokkeslzet rigtigt for at ggre det muligt
at udfgre méalingerne korrekt. Dato og klokkesleet skal
kontrolleres (og om nagdvendigt justeres), hver gang
batteripakningen udskiftes.

QC-speerring er som standard deaktiveret. For rutine-
maessig kontrol af systemets palidelighed anbefales det
at aktivere denne funktion.



Hvis du har brug for hjselp

Generel bemarkning

Hvad kan systemet gore for dig?

Denne brugervejledning indeholder oplysninger om brug
af systemet, skeermmenuerne og udfarelse af en maling.

Se kapitel 9, Fejlfinding, hvis der vises fejlmeddelelser pa
skaermen.

Kontakt Roche Diagnostics-repraesentanten for at fa svar
pé de spgrgsmal angdende CoaguChek Pro Il-systemet,
der ikke besvares i denne vejledning. For at lette fejlfin-
dingen bedes du have CoaguChek Pro ll-instrumentet,
dets serienummer, denne vejledning og alle relaterede
forbrugsartikler parat, nar du ringer.

Data og oplysninger i denne brugervejledning er aktuelle
ved udgivelsen. Eventuelle vaesentlige éendringer vil blive
indarbejdet i den naeste udgave. Hvis der er uoverens-
stemmelse mellem oplysningerne, har den indlaegssed-
del, som fglger med CoaguChek-teststrimlerne, forrang.

Det er let at foretage koagulationstest med CoaguChek
Pro lI-systemet. Du skal blot iszette kodechippen, teende
for instrumentet, iszette teststrimlen og péfare en lille
drabe blod. Blodet blandes med reagenserne pa test-
strimlen, og instrumentet méler, nér blodet koagulerer.
Afhaengigt af den valgte testparameter viser instrumentet
resultaterne efter ca. ét minut (PT) eller efter flere minut-
ter (aPTT). Efter malingen lagres resultatet automatisk af
instrumentet sammen med dato/klokkesleet og patient-id
(og bruger-id, hvis denne indstilling er aktiveret)

i hukommelsen.

CoaguChek Pro ll-instrumentet viser testresultater
i enheder, der svarer til laboratorieplasmamalinger.
Resultaterne kan vises pé falgende mader:

[ ] Parameter: aPTT
- sekunder

[ ] Parameter: PT
- INR (International Normalized Ratio)
- Kombination af INR/sekunder eller
- Kombination af INR/% Quick



INR er en standardiseret méling af den hastighed, hvor-
med blod koagulerer. En lav INR-veerdi kan veere et tegn
pé en forgget risiko for blodpropper, mens en forhgjet
INR kan veere et tegn pé en forgget risiko for blgdning.

Instrumentet giver en trinvis vejledning igennem testen
ved hjeelp af ikoner og instruktioner pa displayet. Hver
aske med teststrimler har sin egen kodechip, som skal
indseettes i instrumentet. Kodechippen indeholder lot-
specifikke oplysninger om teststrimlerne, f.eks. udlgbs-
dato og kalibreringsdata. Valgfri flydende kontroller til
systemet er ogsa tilgeengelige.

CoaguChek Pro ll-instrumentet kan tilsluttes et data-
styringssystem (DMS) via basisenheden fra Roche
Diagnostics (szelges separat) eller via tradlgs kom-
munikation (WLAN). CoaguChek Pro ll-instrumentet
understgtter dataudveksling via POCT1-A-standarden.
Datastyringssystemer kan udvide instrumentets sikker-
hedsfunktioner, f.eks. ved at aktivere brugerspeerring.
Datastyringssystemer kan ogséa aktivere dataoverfgrsel til
et HIS (Hospital Information System) eller til et LIS (Labo-
ratory Information System). Se brugervejledningerne til
basisenheden og til DMS for at fa tekniske oplysninger.

Maleprincip CoaguChek-test indeholder tgrrede reagenser. Disse
bestar af aktivatorer, et peptidsubstrat og ikke-reaktive
komponenter. Nér en blodpreve pafares teststrimlen,
oplases reagenset, og aktivatorerne starter koagulations-
processen, sa der dannes trombin. Samtidig begynder
instrumentet at méle tiden. Trombin spalter peptidsub-
stratet, og der dannes et elektrokemisk signal. Afhangigt
af den tid, der er géet, inden dette signal dannes farste
gang, omdannes signalet herefter til den valgte koagula-
tionsenhed via en algoritme (afhaengigt af testen, i INR,
%Quick eller sekunder), og resultatet vises.



Pakkens indhold

CoaguChek Pro ll-pakken indeholder falgende
komponenter:

CoaguChek Pro ll-instrumentet

Ekstra deeksel til teststrimmelindgang (reservedel)
Batterirumsdeeksel

Universel batteripakke

Strgmforsyning

Stjerneskruetraekker

Brugervejledning (trykt version, vises ikke her)

Vejlednings-cd-rom (indeholder PDFfiler med
brugervejledningen pa andre sprog, vises ikke her)

Umiddelbart efter udpakningen skal det kontrolleres, at
alle komponenterne er i pakken, og at der ikke er nogen
transportskader.




Vigtige sikkerhedsvejledninger og yderligere oplysninger

| dette afsnit forklares det, hvordan sikkerhedsrelaterede
meddelelser og oplysninger med relation til korrekt
betjening af systemet vises i brugervejledningen til
CoaguChek Pro II. Lees disse afsnit omhyggeligt.

A

Sikkerhedsalarmsymbolet alene (uden et forklarende
ord) anvendes til at ggre opmaerksom pa farer, som er
generelle, eller for at henvise lzeseren til relaterede
oplysninger omkring sikkerhed.

Disse symboler og forklarende ord bruges til specifikke
farer:

/\ ADVARSEL

Angiver en faresituation, som, hvis den ikke undgés, kan
medfgre dad eller alvorlig personskade.

/\ FORSIGTIG

Angiver en faresituation, som, hvis den ikke undgés, kan
medfare mindre eller moderat personskade.

BEMZARK

Angiver en faresituation, som, hvis den ikke undgés, kan
medfare skader pa systemet.

Vigtige oplysninger, som ikke er sikkerhedsrelevante,
vises pa en farvet baggrund (uden et symbol). Her kan
man finde yderligere oplysninger om korrekt brug af
instrumentet eller nyttige tips.

Indledning = 1



lllustrationerne i denne brugervejledning viser to
forskellige typer haender:

r—

Hand uden handske Hand med handske

En stiplet pil mellem skeermillustrationer angiver, at nogle
skeermbilleder er sprunget over i disse illustrationer.




Sikkerhedsoplysninger

/\ Brugerkvalifikationer

Kun uddannet sundhedspersonale ma betjene
CoaguChek Pro ll-systemet. Brugerne skal ogsa have
modtaget omfattende instruktion i betjening, kvalitets-
kontrol og vedligeholdelse af CoaguChek Pro II-systemet.

/\ ADVARSEL

Beskyttelse mod infektion og blodbarne patogener
Sundhedspersonale, der anvender CoaguChek Pro II-
systemet til at udfgre test, skal veere opmaerksom p4, at
alle genstande, som kommer i kontakt med humant blod,
er potentielle infektionskilder. Brugere skal overholde de
standardmaessige sikkerhedsforanstaltninger ved hand-
tering eller brug af CoaguChek Pro llI-systemet. Alle dele
af dette system skal anses for potentielt smittefarligt og
kan overfgre blodbarne patogener mellem patienter og
mellem patienter og sundhedspersonale.

B Brug handsker. Brug et nyt par rene handsker til test
af hver patient og kontroltest.

B Vask handerne grundigt med seebe og vand, far du
tager et par nye handsker pa og udfgrer den naeste
patienttest.

B Brug en fingerprikker til engangsbrug, som auto-
matisk deaktiveres, til hver patient.

B Bortskaf brugte lancetter i en solid beholder med lag
til skarpe genstande.

B Bortskaf brugte teststrimler fra patienten og QC-test
i overensstemmelse med institutionens politik pa
infektionskontrolomradet.

B Fglg alle lokale sundheds- og sikkerheds-
bestemmelser.




/\ FORSIGTIG

Allergi eller skader forarsaget af reagenser og
andre arbejdsoplasninger

Direkte kontakt med reagenser, renggringsmidler, oplgs-
ninger til rengaring/desinficering eller andre arbejds-
oplasninger kan medfare hudirritation eller inflammation.

B Brug altid beskyttelseshandsker.

B Overhold de forsigtighedsanvisninger, der fremgar
af indleegssedlerne til reagenser og renggrings-/
desinfektionsoplasninger.

B Hvis en reagens-, kontrol-, linearitets- eller rengg-
rings-/desinfektionsoplagsning kommer i kontakt med
din hud, skal du straks skylle det af med vand.

B Folg alle lokale sundheds- og sikkerheds-
bestemmelser.

/\ ADVARSEL

Undga elektrisk stad, brand og eksplosioner

B Brug kun originalt Roche Diagnostics-tilbehgr
(kabler, stramforsyningsenheder, batteripakninger
og reservedele). Kabler, stramforsyningsenheder
og batteripakninger fra en tredjepart kan fa batteri-
pakningen til at eksplodere eller resultere i, at
instrumentet bliver beskadiget.

B Brug ikke Igse stik til stramforsyningen eller
beskadigede stramforsyningsenheder, kabler,
stik eller batteripakninger.

B Stremforsyningsenheden, basisenhedens kontakter
eller batteripakningen ma ikke kortsluttes.

Undga at tabe CoaguChek Pro ll-instrumentet, strgm-

forsyningsenheden eller batteripakningen, og beskyt

disse mod rystelser og vibrationer.




Bortskaffelse af systemet

Generel vedligeholdelse

Batteripakning

/\ ADVARSEL

Infektion fra et potentielt biologisk farligt
instrument

CoaguChek Pro lI-systemet og de tilhgrende komponen-
ter skal behandles som potentielt biologisk farligt affald.
Dekontaminering (dvs. en kombination af processer, der
omfatter renggring, desinfektion og/eller sterilisering) er
pakreevet far genbrug, genanvendelse eller bortskaffelse.

Bortskaf systemet og de tilhgrende komponenter i over-
ensstemmelse med de lokale bestemmelser. Fjern altid
batteripakningen fgr termisk desinfektion.

BEMARK

Rengar kun systemet med de anbefalede oplgsninger
(se side 163). Brug af andre oplgsninger kan resultere
i forkert funktion og risiko for systemfejl. Lad ikke
renggringsoplgsningen komme ind i instrumentet. Sgrg
for, at instrumentet tarrer grundigt efter renggring eller
desinficering.

Instrumentet indeholder en genopladelig batteripakning,
som begynder at oplade, s& snart stramforsyningen er til-
sluttet, eller instrumentet er tilsluttet en aktiv basisenhed
(dvs. en enhed, som er tilsluttet en strgmforsyning).

BEMARK

Brug kun den specielt udviklede batteripakning fra
Roche Diagnostics. Hvis du bruger en anden type batteri,
kan det beskadige systemet.

Indledning = 1



/\ ADVARSEL

Mulige farer ved batteripakningen

Beskadigede eller opsvulmede batteripakninger kan
overophedes, bryde i brand eller leekke. Stop straks
brugen af CoaguChek Pro Il-instrumenter med beskadige
eller opsvulmede batteripakninger, og lad vaere med at
genoplade dem (instrumenterne ma ikke sluttes til
basisenheden).

Overophedning kan fa batteripakningen til at bryde
i brand eller eksplodere.

Smid aldrig batteripakningen eller instrumentet
ind i dben ild. Du ma ikke adskille, sammenpresse
eller gennembore batteripakningen, da dette kan
medfare en intern kortslutning, som medfarer
overophedning.

Hverken batteripakningen eller CoaguChek Pro II-
instrumentet ma placeres oven pa eller i varme-
apparater, som f.eks. en mikroovn, en almindelig
ovn eller en radiator.

Undga for lang eksponering for direkte sollys, f.eks.
nar instrumentet er tilsluttet basisenheden. Tag
hgjde for dette ved placering af basisenheden.

Batterivaeske eller materialer, der leekker fra beskadigede
batteripakninger, kan irritere huden eller medfare for-
breendinger pé grund af hgje temperaturer.

Undga kontakt med leekkende batterivaeske. Hvis
vaesken utilsigtet kommer i kontakt med huden,
skal du skylle med vand. Hvis du fér batteriveeske
i gjet eller gjnene, skal du ogséa sgge leegehjeelp.

Héndter og bortskaf batteripakningerne med omhu.

Ekstreme temperaturer kan forringe opladningskapaci-
teten og levetiden for instrumentet og batteripakningen.



Overhold falgende generelle sikkerhedsinstruktioner for
hé&ndtering af batteripakningen:

Bortskaffelse af brugte batteripakninger
Batteripakningerne ma ikke bortskaffes sammen med
almindeligt husholdningsaffald. Bortskaf brugte batteri-
pakninger i overensstemmelse med geeldende lokale
bestemmelser og institutionens retningslinjer for bort-
skaffelse af elektronisk affald.

[ ] Ved opbevaring eller bortskaffelse af batteri-
pakningen skal du bruge producentens originale
emballage.

Gem eller hent data fra instrumentet, far du skifter
batteripakningen ud for at forhindre tab af data
(se kapitel 7).

[ ] Sl altid instrumentet fra, fgr du fierner
batteripakningen.

[ ] Nar advarslen Lavt batteriniveau vises, skal instru-
mentet sa hurtigt som muligt szettes tilbage
i basisenheden eller sluttes til stramforsyningen for
genopladning.

[ ] Nar batterikapaciteten er for lav til yderligere test,
skal instrumentet straks seettes tilbage i basis-
enheden eller sluttes til stramforsyningen for
genopladning.

Hvis instrumentet viser et stort rgdt batterisymbol [T
i stedet for at teende, nar du trykker pa teend/sluk-
knappen, angiver dette, at batteriet er tomt. Seet straks
instrumentet tilbage i basisenheden, eller tilslut strgm-
forsyningen for at oplade.



Elektromagnetisk interferens Instrumentet opfylder kravene i IEC 61326-2-6 vedrg-
rende udsendt interferens og interferensimmunitet.

A

Brug aldrig instrumentet i nserheden af kraftige elektro-
magnetiske felter, som kan pdvirke instrumentets
funktion.

Som en forbedring af sikkerheden registrerer instru-
mentet interferenser, der er forarsaget af elektrostatiske
udladninger under malinger. | dette tilfeelde stoppes den
pavirkede maling.

Beroringsskaerm

BEMARK

B Brug kun fingeren (ogsé ved brug af handsker) eller
en pen, der er specielt beregnet til bergringsskeerme,
til at bergre skeermelementerne. Spidse eller skarpe
genstande kan beskadige bergringsskeermen.

B Undga at udseette instrumentet for direkte sollys.
Direkte sollys kan reducere displayets forventede
levetid og funktionsevnen.




Lokalnetveerk: beskyttelse mod
uautoriseret adgang

Hvis dette instrument sluttes til et lokalnetveerk,
skal det pageeldende netveerk beskyttes mod
uautoriseret adgang. Det er iseer vigtigt, at det ikke
er direkte tilsluttet andre netveerk eller internettet.
Kunderne er ansvarlige for sikkerheden pé deres
lokalnetveerk, seerligt hvad angar beskyttelsen mod
skadelig software og angreb. Denne beskyttelse
kan inkludere foranstaltninger, som f.eks. en
firewall, der adskiller enheden fra ukontrollerede
netveerk, samt foranstaltninger, der sikrer, at det til-
sluttede netveerk ikke indeholder skadelige koder.
Hvis brugerdata og/eller adgangskoder eendres ved
hjeelp af et kompromitteret DMS, kan instrumentet
muligvis ikke anvendes.

Hvis du bruger en tilpasset datastyringssystem-
Igsning, skal du sgrge for, at falsomme data, der
sendes via POCT1-A-greensefladen, er beskyttet
med de relevante sikkerhedsforanstaltninger.

Sarg for, at instrumentet er beskyttet mod
uautoriseret fysisk adgang og tyveri.

Brug ikke delte brugerkonti pa instrument, DMS
og netveerk.

Uanset om du arbejder i et kabelforbundet eller
tradlgst miljg, skal du bruge en steerk adgangskode
til brugerkonti pd instrumentet, DMS og netveerket.
Du skal overholde din institutions retningslinjer for
adgangskodeadministration, hvor sadanne findes,
eller anvende reglerne for steerke adgangskoder, se
“Egenskaber for steerke adgangskoder” neden-
for.



Kabelforbundet
netvaerksforbindelse

Hvis basisenheden fra Roche Diagnostics bruges til at
slutte dette instrument til et lokalnetveerk, skal basis-
enheden beskyttes mod uautoriseret adgang ved hjeelp
af en staerk adgangskode. Overhold institutionens
egne retningslinjer for brug af adgangskoder, hvis disse
forefindes, eller anvend fglgende regler:

Egenskaber for steerke adgangskoder

[ ] Adgangskoder mé ikke indeholde brugerens
kontonavn eller dele p& mere end to sammen-
haengende bogstaver fra brugerens fulde navn.

| Adgangskoder skal veere pa mindst 8 tegn.

[ ] Adgangskoder skal indeholde tegn fra falgende
tre kategorier:

- Store bogstaver fra det engelske alfabet
(A til og med 2)

- Sma bogstaver fra det engelske alfabet
(a til og med 2)

- Tal (0 til og med 9)

Eksempler pa svage adgangskoder

[ ] uhxwze11 indeholder ingen store bogstaver.
] UHXW13SF indeholder ingen sma bogstaver.

| uxxxxx7F indeholder det samme tegn mere end
fire gange.

[ ] x12useridF indeholder en understreng pa mere
end fire tegn fra bruger-id'et.



Tradlos forbindelse

Oplysninger om eksponering for
radiofrekvent straling

Hvis instrumentet er udstyret med en WLAN-
funktion:

Med en tradlgs forbindelse kan instrumentet sende data
(testresultater, patient-id'er, bruger-id'er osv.) til datasty-

ringssystemet uden at skulle seettes i basisenheden igen.

Denne funktion skal konfigureres af systemadministra-
toren. Overhold institutionens retningslinjer for brug af
tradlgse LAN-forbindelser. For at fa en beskrivelse af
CoaguChek Pro ll-instrumentets evne til at oprette for-
bindelse til en tradlas LAN-forbindelse (WLAN, Wi-Fi)
henvises til appendiks C.1.

Ordliste:

W “FCC” star for “Federal Communications
Commission” (USA).

B “RF” star for “radiofrekvens”

B “RSS” star for “Radio Standards Specification”
(Canada).

B “WLAN?" star for “Wireless Local Area Network”
(tradlgst lokalnetveerk)



CERTIFIED

ISM-frekvensband (Industrial, Scientific and Medical
(Industriel, videnskabelig og medicinsk)) kan indeholde
emissioner fra mikroovne, varmeapparater og andre ikke-
kommunikative enheder. Selvom disse typer af enheder
normalt ikke udger nogen risiko for interferens, da de er
svagstramsenheder, kan nogle industrielle steerkstrgms-
systemer forhindre forsgg pa kommunikation via WLAN.
Der skal derfor udfares en undersggelse af stedet samt
foretages en interferensanalyse med en spektrumanaly-
sator for at se hele spektret og sgge efter signaler, som
ikke kun er inden for frekvensomradet for det gnskede
WLAN, men som ogsa kan veere i neerheden af eller

i samme frekvens og kan medfgre interferens.

Roche Diagnostics understgtter branchens tradlgse stan-
darder og anbefaler at bruge produkter med Wi-Fi-certifi-
cering. Denne certificering tester produkter i forhold til
802.11-branchestandarderne for grundleeggende tilslut-
ning, sikkerhed, autentificering, servicekvalitet (QoS),
interoperabilitet og palidelighed. Logoet Wi-Fi CERTIFIED
er en forsikring for, at Wi-Fi Alliance har testet et produkt
i adskillige konfigurationer og med forskellige pravekon-
figurationer af andre enheder for at sikre kompatibiliteten
med andet Wi-Fi-certificeret udstyr, som betjenes i det
samme frekvensband. Wi-Fi Alliance-netveerket af uaf-
heengige testlaboratorier udfgrer programmer med test af
interoperabilitet for at sikre, at trddlgse enheder fungerer
sammen og understgtter sikre forbindelser.



CoaguChek Pro llI-systemet overholder FCC-graenserne
for radiofrekvent straling i et ukontrolleret miljg. Dette
udstyr skal installeres og betjenes i en afstand pa mindst
20 cm mellem udstralingsenheden og din krop.

Denne sender mé ikke placeres i neerheden af eller
betjenes sammen med en anden antenne eller sender.

/Endringer eller justeringer, som foretages pa dette
udstyr uden udtrykkelig godkendelse fra Roche
Diagnostics, kan ugyldiggare FCC-godkendelsen til
at betjene dette udstyr.

Dette udstyr overholder Del 15 i FCC-reglerne og
RSS-210i IC (Industry Canada). Driften skal overholde
falgende to betingelser:

(1) Dette udstyr ma ikke medfare skadelig interferens,
0g

(2) Dette udstyr skal acceptere eventuel modtaget inter-
ferens, herunder interferens, som kan medfgre ugnsket
betjening.



CoaguChek Pro II-systemet overholder de emissions- og
immunitetskray, der er beskrevet i EN 61326-2-6. Det er
udviklet og testet i henhold til CISPR 11, Klasse B.

Dette udstyr er blevet testet og overholder greenserne for
digitalt udstyr i Klasse B i henhold til Del 15 i FCC-reg-
lerne. Disse greenser er fastsat for at yde tilstreekkelig
beskyttelse mod skadelig interferens i en boliginstalla-
tion. Dette udstyr genererer, bruger og kan udsende
radiofrekvensenergi, og hvis det ikke bruges i henhold til
instruktionerne, kan det medfgre skadelig interferens ifm.
radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at der
ikke kan opsté interferens i en bestemt installation. Hvis
dette udstyr medfarer skadelig interferens ved radio- eller
fiernsynsmodtagelse, hvilket kan afggres ved at slukke
og teende for udstyret, bgr brugeren forsgge at afhjeelpe
interferensen pé en af fglgende méader:

| Drej eller flyt modtagerantennen.
[ ] (g afstanden mellem udstyret og modtageren.

] Slut udstyret til et stik pa et andet kredslgb end
modtagerens kredslgb.

[ ] Seg hjeelp hos forhandleren eller en erfaren
radio-/tv-tekniker.

Dette digitale Klasse B-apparat opfylder kravene i det
canadiske ICES-003.



Driftsforhold

Kvalitetskontrol

Falg nedenstaende retningslinjer for at sikre, at instru-
mentet fungerer korrekt:

Instrumentet ma kun anvendes ved en stuetempe-
ratur p& mellem 12 °C og 32 °C. For oplysninger om
driftstemperaturer for teststrimler henvises der til
pakningsindleeggene. Teststrimlens driftstempe-
raturer kan veere forskellig fra testparameter til
testparameter.

Instrumentet ma kun anvendes ved en relativ
luftfugtighed pa mellem 10 % og 85 % (ingen
kondens).

Nar stramforsyningen er tilsluttet, ma instrumentet
kun anvendes ved en forsyningsspeending pa
mellem 100 V og 240 V (£ 10 %), 50/60 Hz.

Nar mélingerne udfares, anbringes instrumentet p4
en plan overflade, der ikke vibrerer, eller holdes
i handen, sé det er nogenlunde vandret.

Instrumentet har en reekke indbyggede kvalitetskontrol-

funktioner:

[ ] Kontrol af de elektroniske komponenter og
funktioner, nar instrumentet teendes.

[ ] Kontrol af teststrimlens temperatur under maling.

[ ] Kontrol af teststrimlens udlgbsdato og lotspecifikke
informationer via kodechippen.

[ ] En indbygget kvalitetskontroltest i hver enkelt

teststrimmel.

Roche Diagnostics tilbyder flydende kvalitetskontroller til
CoaguChek Pro IlI-systemet. Disse kontroller er udviklet
som en hjeelp til at sikre, at reglerne for institutionen
overholdes.



1.3  Oversigt over instrumentets elementer




Bergringsskaerm

Viser resultater af malinger, oplysninger,
symboler og resultater, der hentes fra
hukommelsen. Du skal blot trykke let pa
knappen péa skeermen for at veelge én af
funktionerne.

Teend/sluk-knap

Tryk pa denne knap, og hold den nede
for at teende eller slukke for instru-
mentet.

Daeksel til teststrimmelindgang
Fjern dette deeksel for at renggre test-
strimmelindgangen (hvis der f.eks. er
kommet blod pa den).

Teststrimmelindgang
Indfar teststrimlen her.

Stregkodescanner

Den indbyggede stregkodescanner kan
indleese bruger-, patient- og QC-prave-
id'er i instrumentet.

Batterirumsdaksel
Fjernes for at indseette batteripakningen.

Ladekontakter

Bruges som stramforsyning og/eller
opladning af batteripakningen, nar
instrumentet er tilsluttet basisenheden
(valgfri).

Indgang til kodechip (vises med
kodechip)
Indseet kodechippen her.

Stik til stramforsyning
Tilslut stremforsyningen her.

Infrared grenseflade

(beskyttet af det halvgennemsigtige
panel) Understgtter datakommuni-
kation.



1.4  Oversigt over knapper og symboler

Nedenstaende liste indeholder de displaymeddelelser og
symboler, der forekommer ved almindelig brug. Denne
brugervejledning indeholder et separat kapitel med en
liste over samtlige fejlmeddelelser med beskrivelse af de
anvendte symboler. Se “Fejlfinding”, der starter pa

side 167.
Knap/symbol Betydning
= Ga til Hovedmenu

OK (indstillingen gemmes)

Annuller (indstillingen afvises)

Tilbage (til foregdende menu)

Den viste veerdi reduceres/forgges.
Rul gennem lister, som er for lange til at blive vist pa én gang.

Knap er inaktiv:
Veerdien kan ikke reduceres/forgges yderligere eller:
Du er néet til enden af listen i den pageeldende retning

Liste med en bestemt patients resultater

Udskriv efter testresultat eller fra hukommelse

Viser testresultater som QR-kode

Tilfgj en kommentar

Brugeren skal vente, indtil instrumentet er feerdig med at udfgre en
funktion

Indfar teststrimmel

Fjern teststrimmel




Knap/symbol

Betydning

Der skal pafgres pravemateriale (med angivelse af den tid, der er til
radighed hertil)

Der skal pafgres flydende kontrol (med angivelse af den tid, der er til
radighed hertil)

Indseet kodechippen til teststrimlen

Indseet kodechip til kvalitetskontrol

Automatisk kvalitetskontrol er OK

Resultaterne vises som en Quick-veerdi i %

yAel
SEC Resultaterne vises i sekunder
Resultaterne vises i INR-enheder
INR

Resultatet i den valgte enhed ligger over maleomradet
Resultatet i den valgte enhed ligger under maleomradet

Kvalitetskontrol: Resultatet ligger over méaleomradet

Kvalitetskontrol: Resultatet ligger under maleomradet

Batteristand:

W Nar batteripakningen er fuldt opladet, lyser alle segmenter.

B Segmenterne forsvinder ét efter ét i takt med, at batteripakningens
strgm bruges.

W Nar der kun er ét segment tilbage, lyser symbolet radt.

W Nar der ikke er flere segmenter tilbage, kan du muligvis ikke
afslutte udferelsen af en test. Genoplad batteripakningen s
hurtigt som muligt.

Stramforsyning er tilsluttet

am

Tiden mellem midnat og middag (i 12-timers klokkesleetsformat)

Indledning = 1



Knap/symbol

Betydning

Tiden mellem middag og midnat (i 12-timers klokkesleetsformat)

Stuetemperaturen eller instrumentets temperatur ligger uden for det
tilladte omrade

Deekslet til teststrimmelindgangen er dbent

Rapporterer en statusmeddelelse (se: Kapitel 9, Fejlfinding)

Rapporterer en fejlmeddelelse eller en advarsel (se: Kapitel 9,
Fejlfinding)

Qe Speerring, én eller flere parametre er last
Falgende ikoner vises muligvis, nar instrumentet bruges
sammen med et datastyringssystem (DMS).
Knap/symbol Betydning

N

Der foregar kommunikation via den infrargde greenseflade

(T)

B Huvis det vises pa statuslinjen: Der foregar kommunikation via
WLAN

W Huvis det vises pa knappen Patienttest. forbindelsesspeerring,
kun STAT-test er mulig

Der er en ventende OTS-anmodning

Renggring/desinficering ngdvendig

Patientens testresultat er uden for det normale omréde for patienttest.




1.5  Stremforsyning

CoaguChek Pro ll-instrumentet kan kun betjenes med
den genopladelige batteripakning. Batteripakningen skal
altid iseettes, selvom du veelger at bruge strgmforsynin-
gen. Dette sikrer en jeevn drift og forhindrer, at du mister
dato- og klokkesleetindstillingerne i tilfeelde af stramsvigt.

Instrumentet kan ikke betjenes uden en batteripakning.

Ubrugte batteripakninger mister deres opladning med
tiden og skal oplades, fgr de kan bruges. Efter issetning
af en ny batteripakning skal instrumentet oplades

i mindst fire timer og helst natten over, fgr der udfgres
en test.

For at spare strgm har CoaguChek Pro Il-instrumentet
en automatisk slukningsfunktion (auto-off). Standard-
indstillingen er 5 minutters inaktivitet (f.eks. hvis der ikke
har veeret nogen skeermbergring). Den automatiske sluk-
ningsfunktion kan tilpasses via den valgte konfiguration

i Setup (se “Auto fra” pa side 69).

Nar instrumentet slukker sig selv, gemmes alle resulta-
terne automatisk i hukommelsen.
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Ved batteridrift viser instrumentet, hvor meget strgm der
er pa batterierne.

Nar du udskifter batteripakningen, skal du iseette
den nye batteripakning inden for 10 minutter efter, at
du har fjernet den gamle. Ellers skal du muligvis ind-
stille dato og klokkesleet igen.

Resultaterne med dato og klokkesleet forbliver gemt

i hukommelsen, selv nar der ikke er nogen batteripakning
i instrumentet. Alle gvrige indstillinger udover dato og
klokkesleet gemmes ogsa.

A

Brugte batteripakninger skal bortskaffes pa miljgmees-
sigt forsvarlig vis og i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser. Se “Infektion fra et potentielt biologisk
farligt instrument” pa side 21.




2 |brugtagning af instrumentet

Inden instrumentet anvendes farste gang, skal falgende
trin udfares:

1
2

Iseet batteripakningen

Tilslut stramforsyningen for at oplade batteri-
pakningen

Indstil dato og klokkeslaet

Angiv de gnskede indstillinger (sprog, méleenhed,

evt. brugerstyring osv.)
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2.1 Isaetning eller udskiftning af batteripakningen

Batteripakningen er ikke isat ved leveringen af
CoaguChek Pro ll-instrumentet. Nar batteripakningen
ikke er isat, kan instrumentet ikke bruges.

Ubrugte batteripakninger mister deres opladning med
tiden og skal oplades, far de kan bruges. Efter iseetning
af en ny batteripakning skal instrumentet oplades

i mindst fire timer og helst natten over, fgr der udfgres
en test.

Nar instrumentet er sat i en aktiv basisenhed eller
drevet af stramforsyningen, vises symbolet [T
Dette symbol viser, at stramforsyningen er tilgeengelig,
og at instrumentet kan oplades efter behov. For at starte
opladningsprocessen straks skal man seette instrumen-
tet i standbytilstand ved at trykke pa teend/slukknappen
i ca. 1 sekund.

Serg for at overholde det tilladte temperaturomrade
for opladning af batteripakningen (12-32 °C) under
installationen og den indledende konfiguration.

Udskift batteripakningen inden for ca. 10 minutter for at
bevare dato- og klokkesleetindstillingerne. Efter dette
tidsrum skal du muligvis angive dato og klokkeslet igen.
Udskift kun batteripakningen i nedlukningstilstand, se
siderne 44 og 173.




N
.
ol
D
L
c
@
S
S
=
5
(72}
£
-
©
=)
=
c
>
©
8
=)
=
o
=

Isaetning af batteripakningen 1 Ved hjeelp af den stjerneskruetraekker, der fulgte
med kittet (eller en anden passende stjerneskrue-
treekker, f.eks. Torx® starrelse T5), skal du lgsne
skruerne pa batterirumsdeekslet, indtil de stikker
ca. 4-5 mm ud.

®




2 Hold batteripakningen i hdnden med ledningerne
og stikket mellem din tommel- og pegefinger.

3 Slut konnektorstikket til stikkontakten.

4 Placer batteripakningen i batterirummet som vist
ovenfor.

For at placere batteripakningen korrekt skal du altid
justere rillerne pa siden af batteripakningen med
rillerne pa indersiden af batterirummet.




Seet deekslet pa batterirummet. Sgrg for, at

stikkonnektorens ledninger ikke bliver klemt
mellem instrumentet og daekslet

tappen pa deekslet til batterirummet passerind i det
tilsvarende indhak i batterirummets kant

Tilspaend alle fire skruer (undgé at overspaende).
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Efter iseetning af en ny batteripakning teendes
instrumentet automatisk.

| Roche-logoet vises. Hvis instrumentet ikke teendes
automatisk, kan batteripakningen vaere tom. Tilslut

strgmforsyningen i mindst 30 minutter, tag derefter
stikket ud, og prav at teende for instrumentet igen.
1 . . .
2019 5 Hvis det teendes, oplader batteripakningen korrekt.
Ar:
] Startskeermen bgr vises inden for en kort

Maned: 5 tidsperiode.

[ ] Hvis instrumentet har veeret uden strgm i for lang
o EETENEER 0575 tid, viser det dialogboksen til indstilling af dato og
Time: 9 klokkesleet, og du skal indstille dato og klokkeslaet

[ X igen.

29.05.2019
w59 B Skeermene til indtastning af dato og klokkesleet
vises.

1)) 7  Angivdato og klokkeslaet. Nar du har angivet de

korrekte oplysninger, skal du bekraefte hver sk
moer(rjeJe-opysnlngers al du bekreefte hver skeerm

29.05.2019 =

Efter iseetning af en ny batteripakning skal instrumentet
oplades i mindst fire timer, far der udfares en test.

Fjernelse af batteripakningen Hvis der allerede er isat en batteripakning, skal du sgrge
for, at instrumentet er lukket ned, for at forhindre skade
pé instrumentet eller potentielt datatab.

1 For at lukke instrumentet ned skal du koble den
eksterne strgmforsyning fra, trykke pa teend/sluk-
knappen @ i ca. 5 sekunder, og slippe teend/
slukknappen, sa snart Roche-logoet vises, og
instrumentet bipper.

Hvis du holder teend/slukknappen nede i for lang tid,
udlgses en nulstilling af instrumentet efter ca. 12 sekun-
der (se side 174), og dato og klokkesleet gar tabt.

2 Placer instrumentet med forsiden nedad pa en plan
overflade.




3 Ved hjeelp af den stjerneskruetraekker, der fulgte
med kittet (eller en anden passende stjerneskrue-
treekker, f.eks. Torx® starrelse T5), skal du fjerne de
fire skruer, der holder batterirumsdaekslet pa plads.

4 Fjern batterirumsdeekslet fra instrumentet. Batteri-
pakningen kommer nu til syne og er sluttet til
instrumentet via et stik.

5 Laft forsigtigt batteripakningen, og fjern stik-
konnektoren.

Batteripakningerne ma ikke bortskaffes sammen med
almindeligt husholdningsaffald. Bortskaf brugte batteri-
pakninger i overensstemmelse med geeldende lokale
bestemmelser og institutionens retningslinjer for bort-
skaffelse af elektronisk affald.

@ Bortskaffelse af brugte batteripakninger
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2.2 Tending og slukning af instrumentet

1 Anbring instrumentet pa en plan overflade, der ikke
vibrerer, eller hold det i handen, sé det er nogen-
lunde vandret.

2 Teend instrumentet ved at trykke pa knappen @

Du kan ogsa teende instrumentet direkte ved at iseette
en teststrimmel, slutte strgmforsyningen til eller ved at
seette det i basisenheden.

3 Instrumentet slukkes efter brug ved at trykke pa
knappen (D i ca. 1 sekund.

Kontrol af softwareversionen

C mit Instrumentet viser farst Roche-logoet og derefter kort-
varigt skeermbilledet /nit (for “initialisering”). Her kan du
CoaguChek’ kontrollere, hvilken softwareversion der aktuelt karer pa
— instrumentet. (Det Init-skeermbillede, der vises her, er

udelukkende til illustrationsformal. Versionsnumrene pa
dit instrument kan veere anderledes).

04.00.00

Du kan ogsa kontrollere den aktuelle softwareversion
i menuen Diagnostik (se side 103).




3 Instrumentopseatning

Bemaerkning vedrorende visning
af skaermelementer i denne
brugervejledning

Knapperne er skeermprompter, der udfgrer en funktion,

nar de bergres. Navnene pé knapperne vises enten med
fed tekst eller med det symbol, der bruges pé knappen

(feks. o for OK).

Andre skaermelementer (f.eks. menutitler) er angivet med
kursiv. Disse skarmelementer er ikke aktive.

Hvis datoen ikke er indstillet (efter at instrumentet blev
teendt farste gang, eller fordi batteripakningen har
veeret taget ud af instrumentet i mere end 10 minutter),
kan der ikke udfgres méaling. Nar instrumentet teendes,
gar det i sa fald direkte til Setup, hvor dato og klokke-
slaet skal indstilles (se side 60 ff).

Nar dato og klokkesleet er indstillet, skifter instrumentet
til Hovedmenu, hvor du kan starte en méaling eller angive
flere indstillinger.

Du kan fa vist de enkelte funktioner ved at bergre (eller
trykke) pa knappen med en finger (eller en seerlig “pen”,
der er beregnet til formalet). “Tryk” betyder: Tryk let pa

knappen, og fiern derefter fingeren fra bergringsskaermen.

Det naeste skeermbillede vises, nér du fjerner fingeren.

Hvis du ikke automatisk har faet adgang til Setup
(f.eks. efter skift af batteripakningen), kan du veelge
Setup-menu fra Hovedmenu.
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Qd
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Evaluer resultat

Patienttest

Kontroltest

Setup

i Setup-menu 09:15

I
©
=
o
N
=
©

Skeerm

Muligheder

QC-indstillinger

Diagnostik

29.05.2019 =

Tryk pa Setup for at &bne instrument-
indstillingerne.

Veelg den relevante gruppe med indstillinger
(se Oversigt over indstillinger, der falger efter
dette afsnit).




3.1  Oversigt over indstillinger

Denne oversigt giver et overblik over de indstillings-
muligheder, der er til radighed.

Setup

UE'

l

' Resultatbe- ' :
Kontrast K iEe Dato/tid
Parameter-
konfiguration ( Sprogvalg ,

Muligheder

[

Sortér ' Auto fra ' Parametervalg
' Bipper ' ' Forbindelse '

0

l

Admin. ' Bruger ' Patient

QcC-

indstillinger

I,

s ; QC pa 2. Scan QC-
( QC-omréde ) ( Speerringer ) nivgau ) R EEIE )

Diagnostik

Hardware Tradlgst setup

Brug af
' Software ' (hukomgmelse)

Generelt

0

Instrumentopseetning = 3




Undergruppe Indstilling Verdier *
Kontrast 0-10(5™)

Resultatbekreeftelse Aktivér
Deaktiver *

Dato/tid 01/01/2015 *

Datoformat DD.MM.AAAA (01.01.2015)
MM/DD/AAAA (01/01/2015) *
AAAA-MM-DD (2015-01-01)

* Standardindstillinger er angivet med en stjerne (*).




Gruppe Undergruppe Indstilling Verdier *

Valgmulig- Sortering Dato/tid *

heder Patient-id
Patientnavn

Bipper

Tastelyd

Til

Forbindelse Fra >

Computer

Printer
Computer/printer

Parametervalg Aktivér
Deaktiver *

Id-setup

Bruger (brugerliste valgfri) Inaktiv *
Aktiv

3
(=]
c
5
R . . 8
* Standardindstillinger er angivet med en stjerne (*). 8
(=]
=
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=
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=




Undergruppe Indstilling Verdier *

Qc- QC-omrade Standardomréade*
indstillinger aPTT

Brugerdef. omréde

Spaerringer

QC-speerring Ny kode (Ja/Nej)

Planlagt
- Nej*
- Dagligt
- Ugentligt
- Manedligt
Antal timer
Antal strimler
For hver indstilling bortset fra
“Nej”:
- Antal niveauer (1/2)

Konfig. STAT-test Aktivér
Deaktiver *

Antal

Scan QC-materiale Valgfri *

Kun scanning

Diagnostik

* Standardindstillinger er angivet med en stjerne (*).




3.2 Opsetning af skaerm

Kontrast

[ Hovedmenu 09:15

I

td Patienttest

Q}Q Kontroltest

Evaluer resultat

Setup

I

29.05.2019 =

Kontrast (0-10):

00

29.05.2019

| indstillingsomradet Skeerm kan du justere den aktuelle
visning.

Brug menuen Kontrast til at justere displayet til de
omgivende lysforhold og gare det lettere at afleese.

Setup-menu 09:15

Muligheder Parameterkonfiguration
Resultatbekrzaftelse

QC-indstillinger Sprogvalg

il

Diagnostik Dato/tid

= =
= =)
=) =)

it

29.05.2019 29.05.2019

B

1 Tryk pa Setup i Hovedmenu for at abne
instrumentindstillingerne.

N

Tryk p& Skeerm i Setup-menu.

w

Tryk pa Kontrast i menuen Skaerm.

Hvis en knap er nedtonet, betyder det, at funktionen
ikke er tilgeengelig.

4 Tryk pa eller @ for at @&ndre kontrasten

i omrédet fra 0 til 10.
[ ] Kontrasten “0” giver en meget mark displayvisning.
[ ] Kontrasten “10” giver en meget lys displayvisning.
5 Tryk pé o/ for at gemme indstillingen, eller tryk

pa )( for at afslutte menuen uden at gemme
eventuelle endringer. Displayet vender automatisk
tilbage til forrige skaermbillede.
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Parameterkonfiguration | menuen Parameterkonfiguration kan du indstille
enhederne til visning af PT-testresultater og aktivere
yderligere testparametre pa instrumentet.

Resultatenheder for PT Brug denne indstilling til at veelge de(n) enhed(er), hvori
resultatet skal vises. Denne indstilling geelder kun for
PT-testresultater. Uanset hvilke indstillinger, der er valgt
for PT, vises aPTT altid i sekunder.

@

" Hovedmenu 09:1 Setup-menu 09:1

4 Patienttest
Parameterkonfiguration

Muligheder
g Kontroltest

Evaluer resultat

Setup

Resultatbekraftelse
QC-indstillinger Sprogvalg

Dato/tid

Diagnostik

it

~
3
=
]
)
&
©

[ 29052019 = 29.05.2019

1 Tryk pa Setup i Hovedmenu for at dbne
instrumentindstillingerne.

2 Tryk pa Skaerm i Setup-menu.

3 Tryk pd Parameterkonfiguration i menuen
Skeerm.
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4 Fra menuen Parameterkonfig. skal du trykke pa

Resultatenheder for PT.

Den aktive méleenhed er fremhzaevet (hvid skrift pa bla
baggrund). Du kan velge mellem:

[ | INR

29.05.2019 =

[ ] INR og sekunder
[ ] INR og Quick-veerdi i %
5

Tryk pa knappen for at veelge den gnskede
maleenhed. Dette fremhaeves nu.

[ Res.enh. for PT 09:15

“ 6 Tryk pa o for at gemme indstillingen, eller tryk
pa X for at afslutte menuen uden at gemme

eventuelle a&ndringer. Displayet vender automatisk
tilbage til forrige skeermbillede.

X

29.05.2019 ==




Parameteraktivering Der kan aktiveres yderligere testparametre pé instru-
mentet. For at ggre dette skal du bruge de tilsvarende
CoaguChek-teststrimler med den matchende kodechip.

De tilgeengelige parametre er landespecifikke. Kun
parametre, der er tilgaengelige pa markedet i det

pageldende land, kan aktiveres.

Den fglgende parameter kan eventuelt aktiveres:

| aPTT

@

" Hovedmenu 09:1 Setup-menu

Muligheder

Qd Patienttest

/9 Kontroltest

Evaluer resultat

Setup

QC-indstillinger

Diagnostik

)
3
=
a
)
&
©

29.05.2019 =2

Parameterkonfiguration
Resultatbekraftelse

Sprogvalg

o
2
@

Dato/tid

!

29.05.2019 ==

1 Tryk pa Setup i Hovedmenu for at abne

instrumentindstillingerne.

Tryk pa Skaerm i Setup-menu.

Tryk pé Parameterkonfiguration i menuen

Skeerm.
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[ Param.konfig. 08115 4 Fra menuen Parameterkonfig. skal du trykke pa
Parameteraktivering.
5 Indseet kodechippen fra den nye pakke teststrimler.

Den nye parameter bliver nu aktiveret.

6 Tryk pa o for at bekreefte den tilhgrende infor-
mationsmeddelelse. Displayet vender automatisk
tilbage til menuen Parameterkonfig.

Parameteraktivering

Hvis knappen Parameteraktivering er nedtonet, er

alle tilgeengelige parametre allerede blevet aktiveret pa
Indszet kodechippen for den nye dette instrument.

parameter, der skal aktiveres.

En parameter, som allerede er blevet aktiveret pa
instrumentet, forbliver aktiveret selv efter udfarsel af

en softwareopdatering. | dette tilfeelde kan den kun
deaktiveres via et DMS.

29.05.2019 ==




Resultatbekrzaftelse

" Hovedmenu 09:15

Patienttest

Kontroltest
Evaluer resultat
‘\ Setup

[n | -} o]

29.05.2019

g

I nogle tilfeelde kan det veere nyttigt for brugere at
bekreefte validiteten af deres resultater. Brug denne ind-
stilling til at bede brugere om at bekreefte resultaterne af

hver enkelt test.

Setup-menu

Muligheder

QC-indstillinger

Diagnostik

\ Parameterkonfiguration

29.05.2019 =

09:15

Resultatbekraftelse
Sprogvalg

Dato/tid

il

=

29.05.2019

it

1 Tryk pa Setup i Hovedmenu for at abne

instrumentindstillingerne.
2 Tryk p& Skeerm i Setup-menu.

3 Tryk pd Resultatbekraeftelse i menuen Skarm.

4 Tryk pa Aktivér eller Deaktivér. Dette fremheeves

nu.

5 Tryk pa o/ for at gemme indstillingen, eller tryk
pa X for at afslutte menuen uden at gemme
eventuelle endringer. Displayet vender automatisk
tilbage til forrige skeermbillede.
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Sprogvalg Brug denne indstilling til at vaelge instrumentets sprog.

=zl

Setup-menu 09:15 09:1

Muligheder

[ Hovedmenu 09:1

|
il

Qv Patienttest
Parameterkonfiguration

Q,Q Kontroltest Resultatbekraftelse

Evaluer resultat

Setup

QC-indstillinger Sprogvalg

Dato/tid

I

Diagnostik
=

=
=]

29.05.2019

-

B
g
it

[ 29052019
1 Tryk pa Setup i Hovedmenu for at dbne
instrumentindstillingerne.
2 Tryk pa Skeaerm i Setup-menu.
3 Tryk pa Sprogvalg i menuen Skaerm.

Det aktive sprog er fremhzaevet (hvid skrift pa bla
baggrund). Du kan veelge mellem:

Cedtina
Dansk
Deutsch

English
Espafiol
Francais
ltaliano
Nederlands
Norsk
Portugués
Pycckun

Suomi

Svenska




o
o
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Frangais

:
B

29.05.2019

Indstilling af dato

4 Tryk pa (1) eller () for at fa vist det gnskede sprog
pé skaermen.

Nar der kun vises omridset af en pil (1) (7], er du naet til
listens slutning i den pageeldende retning.

5 Tryk pa knappen med det @nskede sprog. Dette
fremhaeves nu.

6 Tryk pa o/ for at gemme indstillingen, eller tryk
pa X for at afslutte menuen uden at gemme
eventuelle endringer. Displayet vender automatisk
tilbage til forrige skeermbillede.

Nar instrumentet teendes farste gang (eller efter leengere
tid uden strgmforsyning), f&r du automatisk adgang til
indtastning af dato. Datoen skal indtastes (sammen med
klokkesleettet), for instrumentet kan tages i brug. Hvis
datoen skal justeres, skal du ga til Setup-menu og
derefter veelge den relevante menu.

Bade visningsformaterne Dato og Tid styres af de valgte
indstillinger for Format (se side 63). Valgmulighederne
i menuerne Dato og Tid kan variere, alt efter de valgte
formater. Du kan veelge mellem fglgende display-
formater:

m Dato: Dag.Maned.Ar, feks. 29.05.2015
B Dato: Maned/Dag/Ar, f.eks. 05/29/2015
m Dato: A-Maned-Dag, feks. 2015-05-29
W Tidsformat: 24H eller 12H




09:1
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[ Hovedmenu 09:1 Setup-menu 09:15

o
Q

Patienttest

Muligheder Parameterkonfiguration

Q,Q Kontroltest Resultatbekraftelse

Evaluer resultat

\ Setup

QC-indstillinger Sprogvalg

Dato/tid

Diagnostik

= =
B
B

[ 29052019 29.05.2019
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~
S
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Tryk pa Setup i Hovedmenu for at abne
instrumentindstillingerne.

Tryk pa Skeaerm i Setup-menu.
Tryk pa Dato/tid i menuen Skaerm.
Tryk pé Indstil dato i menuen Dato/tid.

Tryk pa (1) og [+ for at indstille hhv. ar, méned
og dag.

a2 W N

(=)}

Tryk pé o for at gemme indstillingen, eller tryk

\ pa X for at afslutte menuen uden at gemme
- eventuelle &ndringer. Displayet vender automatisk
[ Dao WH

tilbage til forrige skeermbillede.
(€= 2019(3))

29.05.2019

Hvis opseetningsmenuen blev &bnet automatisk, da du
teendte instrumentet, skal du trykke pa « for at afslutte

e 5(81)|  den farste indstilling af datoen.
Dag: 29 7 Tryk pa 4= for at komme tilbage til menuen

Skaerm.

29.05.2019 =2
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Indstilling af klokkesleet

=
Hovedmenu

Qd Patienttest

g Kontroltest

Evaluer resultat

Setup

09:1

@

29.05.2019

i

[ Datostid

=
=)

Indstil dato

o
o
@

RN

00

29.05.2019

Minut: 59

(=) ED

29.05.2019 ==

Nar instrumentet teendes farste gang (eller efter leengere
tid uden strgmforsyning), abnes opsaetningsmenuen Tid
automatisk, efter at du har indstillet datoen. Hvis klokke-
sleettet senere skal justeres, skal du ga til Setup-menu og
derefter veelge den gnskede menu.

Setup-menu

Muligheder

Parameterkonfiguration
Resultatbekraftelse

QC-indstillinger Sprogvalg

=
2
=

Diagnostik Dato/tid

!

[ 29052019 =

1

a2 W N

29.05.2019 ==

Tryk pa Setup i Hovedmenu for at &bne
instrumentindstillingerne.

Tryk pa Skaerm i Setup-menu.
Tryk pa Dato/tid i menuen Skaerm.
Tryk pa Indstil tid i menuen Dato/tid.

Tryk pa t og (¥ for at indstille hhv. timer og
minutter.

Tryk pa o/ for at gemme indstillingen, eller tryk
pa X for at afslutte menuen uden at gemme
eventuelle endringer. Displayet vender automatisk
tilbage til forrige skeermbillede.

Hvis opseetningsmenuen blev dbnet automatisk, da du
teendte instrumentet, skal du trykke pa « for at afslutte
den fgrste indstilling af klokkesleettet.

7

Tryk p& 4= for at komme tilbage til menuen
Skaerm.




Indstilling af dato- og Veelg det foretrukne format til visning af dato og
klokkeslatsformat klokkesleet.
[ Hovedmenu 09:15 " Setup-menu 09:1

Kontrast
Qv Patienttest
Muligheder Parameterkonfiguration

}Q Kontroltest

Evaluer resultat

Setup

Resultatbekraftelse
QC-indstillinger Sprogvalg

Diagnostik Dato/tid

= =
= =)

!

~
3
=
]
Y
g
©

29.05.2019 29.05.2019

g
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Tryk pa Setup i Hovedmenu for at dbne
instrumentindstillingerne.

2 Tryk pa Skeaerm i Setup-menu.
3 Tryk pa Dato/tid i menuen Skaerm.
4 Tryk pa Format i menuen Dato/tid.

De aktuelle indstillinger er fremhaevet. Du kan veelge
mellem fglgende visningsformater:

B Dato: DDMMAAAA (DagManed.An),
feks. 29.05.2015

B  Dato: MM/DD/AAAA (Maned/Dag/An),
f.eks. 05/29/2015

m  Dato: AAAA-MM-DD (Ar-Maned-Dag),
feks. 2015-05-29

[ ] Tidsformat: 24H eller 12H
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[ patortid 0915 5 Tryk pa knappen med det gnskede format for vis-
Indstil dato ning af dato og klokkesleet. Dette fremhaeves nu.

6 Tryk pé o for at gemme indstillingen, eller tryk

pa X for at afslutte menuen uden at gemme
eventuelle @ndringer. Displayet vender automatisk

A tilbage til forrige skeermbillede.
| Format__ EECTEIR) Tryk pa 4= for at komme tilbage til menuen
= € oo DD.MM.AAAA Skaerm.

29.05.2019




3.3 Valgmuligheder

Sortering Sortering giver mulighed for at veelge, hvilken reekkefglge
de malte og gemte resultater skal vises i, nar du anvender
funktionen Evaluer resultater i CoaguChek Pro ll-instru-
mentet. Du kan fa vist de gemte resultater bade kronolo-
gisk efter dato og tid og personrelateret efter Patient-id.

[ Hovedmenu 09:15 09:15 [ Muligheder 09:15

Sortér
a Patienttest /
Muligheder Bipper

Q,ﬁ Kontroltest

Evaluer resultat QC-indstillinger

* Setup

I

Forbindelse

|
i

Diagnostik Parametervalg

= =

it

~
3
=1
=]
o
)
o

29.05.2019

B

29.05.2019

—_

Tryk pé Setup i Hovedmenu for at &bne
instrumentindstillingerne.

N

Tryk pa Valgmuligheder i Setup-menu.

w

Tryk pa Sortering i menuen Valgmuligheder.
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Den aktuelle indstilling er fremhzavet. Du kan veelge
mellem fglgende sorteringsmuligheder:

[ | Efter Dato/tid

[ | Efter Patient-id
| Efter Patientnavn
4

Tryk pa knappen med den gnskede sorterings-
indstilling. Dette fremhaeves nu.

09:15

Sortér efter:

Dato/tid
Sorteringsmuligheden Patientnavn er kun tilgeengelig,

nar den bruges sammen med en patientliste. Patient-
Patientnavn lister kan kun oprettes med et DMS. Se “Datahandte-
ring” pa side 151 og frem for at f& yderligere

X oplysninger.

B = 5  Tryk pa o for at gemme indstillingen, eller tryk
pa X for at afslutte menuen uden at gemme
eventuelle endringer. Displayet vender automatisk
tilbage til forrige skaermbillede.

Patient-id
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Bipper Ud over oplysningerne i displayet kan CoaguChek Pro II-
instrumentet ogsa ggre opmaerksom pé bestemte situa-
tioner ved hjeelp af en Bipper. Instrumentet bipper altid,
nar det teendes. Nar funktionen Bipper er aktiveret, bipper
instrumentet én gang i felgende situationer:

[ ] Nar instrumentet registrerer, at der er isat en
teststrimmel

[ ] Nar opvarmningen af teststrimlen er feerdig,
og der skal pafares en bloddrébe

[ ] Nar instrumentet registrerer bloddraben

[ ] Nar malingen er feerdig, og resultatet vises
(langt bip)
| Nar der opstar fejl (tre korte bip)

[ ] Nar den eksterne stramforsyning tilsluttes,
mens instrumentet er teendt

[ ] Nar instrumentet er i basisenheden
| Nar der scannes en stregkode

Det anbefales, at Bipper altid er aktiveret.

Derudover kan der ogsé aktiveres en tastelyd, sa der lyder
et kort bip, hver gang der trykkes pa en knap. Dermed
geres indtastningen lettere.




@

[ Hovedmenu 09:1

[ Muligheder 09:15

Patienttest

+ Bipper

Kontroltest
Evaluer resultat
‘\ Setup

QC-indstillinger Forbindelse

% Q

Diagnostik

= =
= =
= =
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Parametervalg

it
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Tryk pa Setup i Hovedmenu for at &bne
instrumentindstillingerne.

N

Tryk pa Valgmuligheder i Setup-menu.

w

Tryk pa Bipper i menuen Valgmuligheder.

Den aktuelle indstilling er fremhaevet. Du har falgende
valgmuligheder:

For Bipper
m Fa
= el
NED) - ] " Mol
For Tastelyd
29.05.2019 = ] Til
m Fra
4 Tryk pé& knappen med den gnskede indstilling af
Bipper og derefter p& knappen med den gnskede
indstilling af Tastelyd. Begge valgmuligheder
fremhaeves nu.
5 Tryk pé o for at gemme indstillingen, eller tryk

pa X for at afslutte menuen uden at gemme
eventuelle endringer. Displayet vender automatisk
tilbage til forrige skeermbillede.




Auto fra

Hovedmenu

Qu
r4

L

)
©o
=1
o
N
S
©

Patienttest

Kontroltest

Evaluer resultat

il
i

Setup

09:1
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CoaguChek Pro Il-instrumentet kan indstilles til at slukke
automatisk efter udlgbet af et fastsat tidsrum uden aktivi-
teter (indtastninger, maling). Denne funktion anvendes
for at spare strgm eller forleenge batteripakningens

levetid.

09:15

Muligheder

QC-indstillinger

Diagnostik

=
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T

[ Muligheder 09:15

Bipper
Auto fra

Forbindelse

Parametervalg

it

29.05.2019

1 Tryk pa Setup i Hovedmenu for at dbne
instrumentindstillingerne.

2 Tryk pa Valgmuligheder i Setup-menu.

3 Tryk pa Auto fra i menuen Valgmuligheder.

Hvis instrumentet er tilsluttet til stramforsyningen eller
basisenheden, har funktionen Auto fra en anden effekt:

Instrumentet slukker af sig selv efter 10 minutter uden
brugerhandlinger, uanset hvilke indstillinger der er

valgt
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[ Auofra MENCHE Du har falgende valgmuligheder:

Minutter:

| Fra (instrumentet forbliver altid teendt)
[ | Tid, for instrumentet slukker automatisk:

5 1...10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60 minutter

4 Trykpa [t eller (3) for enten at indstille det
gnskede antal minutter eller frakoble funktionen.

5 Tryk pa o/ for at gemme indstillingen, eller tryk

2052019 = pa X for at afslutte menuen uden at gemme
eventuelle endringer. Displayet vender automatisk
tilbage til forrige skeermbillede.




Forbindelse
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Q,Q Kontroltest

Evaluer resultat
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| menuen Forbindelse kan du konfigurere dataudveks-
lingen med eksterne enheder. Instrumentet kan tilsluttes
enten

[ | til en computer (DMS) eller
[ | til en printer (DMS) eller
[ ] til bade en computer (DMS) og en printer

Udover dette direkte data-output kan testresultater
ogsa kodes som QR-koder, der kan scannes til andre
anvendelser.

@

09:15 " Muligheder 09:1

Muligheder Bipper

\ Auto fra
QC-indstillinger Forbindelse

Parametervalg

Diagnostik
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Tryk pa Setup i Hovedmenu for at abne
instrumentindstillingerne.

Tryk pa Valgmuligheder i Setup-menu.
Tryk pa Forbindelse i menuen Valgmuligheder.
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QR-kode 4 Tryk pd QR-kode i menuen Forbindelse.
5 Tryk pa Til for at aktivere, eller tryk pa Fra for at
QRokode  ~ deaktivere visningen af QR-koden. Dette frem-
- A haeves nu.
" QR-kode 0915
[ Computer | Vis QRckodes Hvis du har aktiveret denne funktion, skal du veelge det
E format, der skal vises for QR-koden:

[ Computer/printey | | A/m/nde//g tekst
p [M Brug denne indstilling til at scanne resultaterne ind

o i en pc-baseret applikation (f.eks. en elektronisk
— ( uRLovertorse ] journal). For at gare dette skal du bruge en ekstern

2D-stregkodescanner, som sluttes til din pc. Nar

29.05.2019

den er scannet, vises testresultatet og tilhgrende
meta-oplysninger (f.eks. dato, klokkeslaet, kom-
mentarer) som almindelig teksti din pc-applikation.

@

:
B

Sarg for, at dine muligheder for scanning af QR-koder
(QR-kodelzeser, styresystem, tekstbehandlingspro-
gram) passer til dit sprog. Hvis dette ikke overholdes,
kan det medfare, at modtagerkomponenten (computer,
mobilenhed) reagerer uforudsigeligt.

] Kodet data
Brug denne funktion til at scanne resultatet ind i en
smartphone- eller tablet-app eller en pc-baseret
applikation.

[ ] URL-overfarsel
Brug denne funktion til at overfare resultatet til en
webbaseret tjeneste (f.eks. en elektronisk journal,
administrationssoftware til koagulation osv.).
Der skal indstilles yderligere parametre (URL,
krypteringsnggle) for denne funktion.




For indstillingerne Kodet data og URL-overfarsel kraeves
der seerlige softwareprogrammer eller apps for at bruge
denne funktion. Hvis du er kunde eller 3. parts it-leve-
randgr, og du gerne vil bruge denne funktion, skal du
kontakte din lokale Roche Diagnostics-repraesentant for
yderligere oplysninger.

6 Tryk p& Almindelig tekst, Kodet data eller URL-
overfarsel afhaengigt af den tilteenkte anvendelse.
Dette fremhaeves nu.

[_QR-kode

Vis QR-kode:

Almindelig tekst

Hvis du har valgt URL-overfarsel, bliver knappen &5 aktiv.

Kodet data Brug denne knap til at indstille yderligere parametre.

URL-overforsel 7 Tryk pa @3 for at Abne menuen URL-overforsel.

_ 8 Tryk pa URL for at dbne den URL, som testresul-
29052019 e tatet overfares til (bemeerk: URL'en angives af din
specialiserede tjenesteudbyder).

W Brug (123 til at skifte fra indtastning af bogstaver
til indtastning af tal.

B Brug (ssc til at skifte tilbage til indtastning af
bogstaver.

B Brug (+ forat rykke tilbage og slette et forkert

(o)(e)

(D) :

@@ indtastet tegn.

@ 9 Tryk p&  for at gemme indstillingen, eller tryk
(%)

(128)

29.05.2019

(v) pa X for at afslutte menuen uden at gemme
() eventuelle aendringer. Displayet vender automatisk
Cx ) (v) tilbage til forrige skeermbillede.
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" URL-overforsel 09:16

URL

Krypteringsnegle

i Krypteringsnogle 09:15

Nogle:
4= ID5G29F6UBV2WCAL
Serien.:

29.05.2019

UQHS;SATI 1
Obs. i og

serienummeret kraoves til
dekryptering af QR-kode-
meddelelser fra dette instrument.
Kontrollér, at disse findes pé det
modtagende system.

= h
=

29.05.2019 ==

10 Tryk pa Krypteringsnggle for at fa vist menuen
Krypteringsnagle.

Menuen Krypteringsnagle viser to typer af oplysninger,
som kreeves for at identificere og afkode det overfarte

testresultat. Disse oplysninger kreeves af det it-system,

som testresultatet overfgres til via den definerede URL.

Disse oplysninger skal udveksles en gang med din
specialiserede tjenesteudbyder, far URL-overfarsels-
metoden anvendes. Kontakt din specialiserede tjeneste-
udbyder for at udveksle disse oplysninger.

| Nagle
Denne nggle autogenereres af instrumentet og skal
bruges for at dekryptere oplysningerne i QR-koden.

[ ] Serienr.
Instrumentets serienummer er ngdvendigt for at
knytte testresultatet til krypteringsngglen.

Tryk pa knappen Ny, hvis du gnsker, at instru-
mentet skal generere en ny krypteringsnggle.

11 Tryk pa 4= to gange for at vende tilbage til
menuen QR-kode.

12 Tryk pa « for at gemme indstillingen, eller tryk
pa X for at afslutte menuen uden at gemme
eventuelle endringer. Displayet vender automatisk
tilbage til forrige skeermbillede.




Computer

[ Forbindelse 09:15

QR-kode

Computer/printer

(x ) v )

29.05.2019 =

CoaguChek Pro ll-instrumentet kan tilsluttes en com-
puter eller et hostsystem, der karer relevant software
(dvs., at der skal installeres et DMS). For at bruge denne
forbindelse skal du dog bruge basisenheden, eller instru-
mentet skal konfigureres til trddlgs kommunikation (se
appendiks C). Hvis der ikke er konfigureret nogen tradlgs
kommunikation, oprettes forbindelsen i to trin.

[ | Instrumentet tilsluttes basisenheden via infrargd.

[ ] Basisenheden tilsluttes enten til en enkelt com-
puter (via USB) eller til et netvaerks-/hostsystem
(via ethernet).

Denne funktion kan aktiveres ved at veelge Computer
eller Computer/printer. Veelg Computer/printer, hvis du vil
aktivere begge funktioner pa samme tid. Indstillingen
Computer eller Computer/printer (nér den er aktiveret)
kan bruges sammen med et DMS til at konfigurere:

[ ] Brugerlister eller

[ | Patientlister (liste over de patienter, der skal males)

Dette eliminerer behovet for at skulle indtaste disse data
manuelt.

Derudover kan du overfgre maleresultater fra instru-
mentet til andre systemer med henblik pa arkivering eller
yderligere evaluering. Indstillingen Computer eller
Computer/printer styrer instrumentets mulighed for at
kommunikere med en computer og/eller en printer.

13 Tryk pd Computer eller Computer/printer. Dette
fremhaeves nu.

14 Tryk p& o/ for at gemme indstillingen, eller tryk
pa X for at afslutte menuen uden at gemme
eventuelle eendringer. Displayet vender automatisk
tilbage til forrige skaermbillede.

Mulighederne for udvidet datahandtering afhaenger af
funktionerne i det aktuelle datastyringssystem (DMS)
og kan variere.
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Printer

" Hovedmenu 09:1

@

(s -}
Q

Patienttest

Q/Q Kontroltest
Evaluer resultat
\ Setup

i Setup-menu 09:15

I
3
=
a
)
2
©

CoaguChek Pro llI-instrumentet kan ogsé sluttes direkte
til en printer. Denne funktion kan aktiveres ved at veelge
Printer eller Computer/printer. \li&elg Computer/printer,
hvis du vil aktivere begge funktioner p4 samme tid. For at
bruge udskrivningsfunktionen skal du bruge en valgfri

infrargd printer.

Muligheder

QC-indstillinger

Diagnostik

[ Forbindelse 09:15

QR-kode

ra

Computer/printer

1

29052019 [E=sy
0915
P-id:  PIDO1
Smith, Henry
Br:  Bruger1
Par:  PT Kode: 184
28.05.2019 11:31
2.5k
21wa

Laege underrettet
Syg
Rejse

29.05.2019 =

\

[ Muligheder

=
o
@

Sortér

Bipper

Forbindelse

Parametervalg

=

!

29.05.2019

1 Tryk pa Setup i Hovedmenu for at abne

instrumentindstillingerne.

2 Tryk pa& Valgmuligheder i Setup-menu.

3 Tryk pa Forbindelse i menuen Valgmuligheder.

4 Tryk pa Printer eller Computer/printer. Dette

fremhaeves nu.

5 Tryk pa o/ for at gemme indstillingen, eller tryk
pa X for at afslutte menuen uden at gemme
eventuelle endringer. Displayet vender automatisk
tilbage til forrige skeermbillede.

Séadan udskriver du:

| Juster instrumentet i forhold til den infrarade

printer.

[ ] Tryk pa pa et test- eller hukommelses-

skaermbillede.

Printersymbolet vises kun, hvis printerfunktionen er

aktiveret. Ellers vises det ikke.

Hvis du arbejder med instrumentet pa et andet sprog

end engelsk: Bortset fra de oplysninger, du har indtastet
- som f.eks. patient-id og -navn, bruger-id, kommenta-
rer - vil udskriften veere pa engelsk. (Se “Sprogvalg” pa

side 59).
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Parametervalg Nar du udfgrer en test, kan instrumentet konfigureres til
at vise en skeerm, som giver brugeren mulighed for at
veelge den testparameter, der skal bruges. Ellers bestem-
mer instrumentet testparameteren ved at laese test-
strimlens (stregkodens) oplysninger fra den isatte
teststrimmel.

Knappen Parametervalg er kun tilgaengelig, hvis mere

end én parameter er blevet aktiveret pa dette instru-
ment (se side 56).

09:15 [ Muligheder 09:15

=zl

[ Hovedmenu 09:1

Qu Patienttest

Muligheder Bipper

Kontroltest Auto fra

Evaluer resultat
\ Setup

QC-indstillinger Forbindelse

Diagnostik Parametervalg

=

it

29.05.2019 = 29.05.2019 = 29.05.2019
1 Tryk pa Setup i Hovedmenu for at dbne
instrumentindstillingerne.
2 Tryk pa Valgmuligheder i Setup-menu.
Tryk pa Parametervalg i menuen Valgmuligheder.
4 Tryk pa Aktivér for at fa vist skeermen til parame-
tervalg far hver test, eller tryk p& Deaktiver for at
m fa instrumentet til at vaelge parameteren ved at

leese teststrimlens oplysninger.

5 Tryk pa o for at gemme indstillingen, eller tryk
pa x for at afslutte menuen uden at gemme
eventuelle a&ndringer.

x ) ()

29.05.2019 =




3.4 Id-setup

| menuen /d-setup har du mulighed for at vaelge bruger-
og patientstyring. Det er valgfrit at benytte disse indstil-
linger, og de er som standard indstillet til Fra/inaktiv. De
er ikke en forudseetning for at kunne bruge instrumentet.

Der kan i princippet anvendes tre forskellige typer
identifikationer i instrumentet:

[ | Systemadministrator: Admin. (administrator) har
seerlige rettigheder til at angive bestemte indstillin-
ger for instrumentet og er den eneste, som kan
angive og &ndre disse indstillinger. Aktiveringen
af identifikation af Admin. er ikke pakraevet for at
kunne arbejde med CoaguChek Pro Il-instrumen-
tet. Det kan dog veere en fordel eller ngdvendigt,
alt efter de lokale bestemmelser og det sted, hvor
instrumentet anvendes.

[ ] Bruger: Bruger-id'et tildeles til personer, som
bruger instrumentet til at kare méalinger. Med
Bruger-id'er har du flere muligheder:

- Du kan bruge Bruger-id'er til at begreense brugen
af instrumentet til kvalificerede medarbejdere eller
til en foruddefineret brugergruppe. Er dette tilfeel-
det, skal en eksternt oprettet brugerliste overfares
til instrumentet, hvilket giver mulighed for at veelge
et Bruger-id ved palogning. Se “Datahandtering” pa
side 151 og frem for at fa yderligere oplysninger.

- Du kan veelge kun at bruge Bruger-id'er til oplys-
ningsformal for at tildele gemte maleresultater til
de brugere, der udfgrte malingen. | dette tilfeelde
kan Bruger-id'erne indtastes direkte i instrumentet
(via tastaturet eller scanneren) med eller uden en
tilgeengelig brugerliste.




[ ] Patient: Patient-id'et tildeles til den person, som
maleresultaterne registreres for. Du kan vaelge
mellem:

- At blokere for indtastningen af et unikt Patient-id
(i dette tilfeelde nummereres hver maling fort-
labende)

- Attillade indtastning af et valgfrit Patient-id eller

- At kreeve indtastning af et unikt Patient-id ved hver
maling. Der kan ogsé overfares eksternt oprettede
patientlister til instrumentet, hvilket giver mulighed
for at veelge Patient-id'er til en maling fra disse
lister. Se “Datahandtering” pa side 151 og frem for
at fa yderligere oplysninger.

Bruger-id'er kan veelges pa en liste (hvis denne er tilgeen-
gelig) eller afleeses vha. stregkodescanneren pé siden af
instrumentet. Hvis der er oprettet adgangskoder, skal de
indtastes via tastaturet pa skaermen. Patient-id'er kan
indtastes via tastaturet pa skeermen eller indleeses vha.
stregkodescanneren pa siden af instrumentet. Se yderli-
gere oplysninger om arbejdet med bruger- og patient-id-
stregkoder under “Datahandtering” pa side 151 og frem.

Knapperne i menuen /d-setup viser de aktuelle indstil-
linger (falgende er kun et eksempel. Skeermen kan se
anderledes pa det aktuelle instrument):

0915 [ ] Nar knappen Admin. vises med sort tekst pa hvid
baggrund (standard), betyder det, at funktionen er
tilgeengelig, men ikke er aktiveret (der er ikke

Bruger oprettet en adgangskode for systemadministrator/

: laboratorieleder).
Patient

!

[ ] Nar knappen Bruger vises med sort tekst pa hvid
baggrund (standard), betyder det, at Bruger-login
er tilgaengeligt, men ikke er aktiveret.

t

(20002009 D B Nar knappen Patient er fremhaevet (nar den vises

pé bla baggrund), betyder det, at funktionen er til-
geengelig og er aktiveret (enten som Valgfri eller
Pakraevet).

5]
.
()]
c

=

g
8
2]
Q.
Q
S
c
[«5]
=
3
2

=
2]
o




Systemadministrator (Admin.) | standardindstillingen er instrumentet ikke beskyttet
med et Admin.-id, og alle opsaetningsmulighederne er til-
gaengelige for alle brugere. Hvis du opretter et Admin.-id,
er fglgende indstillingsmuligheder forbeholdt system-
administratoren/laboratorielederen (dvs. den person, som
kender adgangskoden).

Skaerm: Parameterkonfiguration,
resultatbekreeftelse, dato/klokkeslzet

| Valgmuligheder: Forbindelse (til en computer
eller en printer)

[ | Id-setup (hele menuen)

[ | QC-indstillinger (hele menuen)

[ | Diagnostik: Software, Hardware, Hukommelse,

Tradlost setup

Nér du indtaster et Admin.-id, skal dette id indtastes
fremefter, far nogen af ovenneevnte indstillinger kan
andres. Admin.-id'et skal ogsa indtastes, fer du kan
slette eller eendre selve Admin.-id'et. Hvis du glemmer
Admin.-id'et, skal du kontakte Roche Diagnostics-
repreesentanten.

Hvis et Admin.- id endnu ikke er oprettet:

" Hovedmenu 09:15 09:1

gw Patienttest
Muligheder
Bruger
ﬁ Kontroltest
E Evaluer resultat / QC-indstillinger

Setup Diagnostik

Patient

i
4 i

=
=
=

)
3
=1
a
<)
S
)
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g

29.05.2019 (o |
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Tryk pa Setup i Hovedmenu for at dbne
instrumentindstillingerne.

N

Tryk pa Id-setup i menuen Setup.

w

Tryk pa Admin. i menuen /d-setup.
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Ved hjeelp af tastaturet p& skeermen indtastes det
gnskede Admin.-id. Id'et kan besta af op til 20 tegn.

Det er vigtigt at veere omhyggelig med indtastningen af
de enkelte tegn, da de ikke vises pa skeermen. Der vises
stjerner i stedet for (som, nar der indtastes en
adgangskode pa en computer).

5

Brug (123 til at skifte fra indtastning af bogstaver
til indtastning af tal.

Brug (ssc til at skifte tilbage til indtastning af
bogstaver.

Brug (+= for at rykke tilbage og slette et forkert
indtastet tegn.

Tryk pa o for at gemme indstillingen, eller tryk
pa X for at afslutte menuen uden at gemme
eventuelle eendringer. Displayet vender automatisk
tilbage til forrige skaermbillede.

Indtast Admin.-id'et igen (tastaturet vises automa-
tisk pa skarmen igen) for at bekraefte den fgrste
indtastning.

Tryk p& o/ for at gemme denne indtastning,
(Admin.-id'et er nu indstillet), eller tryk pa X for at
afslutte denne menu, Admin.-id'et er ikke oprettet
og er derfor stadig inaktivt.

Displayet vender automatisk tilbage til menuen /d-setup.
Nar du afslutter Setup-menu, er det kun den godkendte
administrator, som kan redigere i indstillingsomradet,
som angivet herover (se side 80).
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FEndring af et eksisterende Admin.-id:

09:15

@

[ Hovedmenu 09:1

I

td Patienttest
Muligheder

Q/p Kontroltest

Evaluer resultat

Setup

QC-indstillinger

|
i

Diagnostik

=
=
=

29.05.2019

=
=
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B
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1 Tryk pa Setup i Hovedmenu for at &bne
instrumentindstillingerne.

2 Tryk pé Id-setup i menuen Setup.

3 Ved hjeelp af tastaturet pa skeermen indtastes det
aktuelle Admin.-id.

Menuen /d-setup vises pa skeermen. Admin.-knappen
fremheeves, hvilket betyder, at der er et aktivt Admin.-id.

4 Tryk péd Admin.

5 Indtast (og bekrzeft) det nye Admin.-id ved hjeelp af
tastaturet pa skeermen.
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[ Hovedmenu 09:1

I

td Patienttest

Q,Q Kontroltest
Evaluer resultat
\ Setup

Deaktivering af et eksisterende Admin.-id:

Muligheder

QC-indstillinger

Bruger

=
=
B
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Bruger
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29.05.2019

it

29.05.2019

Tryk pa Setup i Hovedmenu for at dbne
instrumentindstillingerne.

Tryk pa Id-setup i menuen Setup.

Ved hjeelp af tastaturet p& skeermen indtastes det
aktuelle Admin.-id.

Menuen /d-setup vises pa skeermen. Admin.-knappen
fremheeves, hvilket betyder, at der er et aktivt Admin.-id.

N

Admin.-id'et er slettet og er dermed deaktiveret. Knappen
Admin. er ikke lzengere fremhaevet.

Tryk pa Admin.
Tryk umiddelbart herefter pa o/ for at lukke

skeermtastaturet uden at indtaste en adgangskode.
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Bruger-id
Hvis du gnsker at oprette en liste over Bruger-id'er, hvor-
fra der kan vaelges en bruger, kreeves der yderligere
software (et datastyringssystem) og en basisenhed
(se “Datahandtering” pa side 151 og frem for at f&
yderligere oplysninger).
Bruger-login er som standard ikke aktiveret. Du kan akti-
vere eller deaktivere Bruger-login pa instrumentet. Hvis
det aktiveres, skal en Bruger logge pé, fer Hovedmenu
vises, og der kan udfgres mélinger.
Sadan aktiveres Bruger-login:
]
B o (%

= =
= B
B B
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Tryk pa Setup i Hovedmenu for at abne
instrumentindstillingerne.

N

Tryk pé Id-setup i menuen Setup.
Tryk pa& Bruger i menuen /d-setup.

Tryk p& knappen med den gnskede indstilling for
Bruger-login. Dette fremhaeves nu.

i Bruger-id 09:1

@

()]

Tryk pa o/ for at gemme indstillingen, eller tryk
_ pa X for at afslutte menuen uden at gemme

eventuelle endringer. Displayet vender automatisk
tilbage til forrige skaermbillede.

X v

29.05.2019
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Patient-id
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[ Hovedmenu 09:1
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i Patient-id 09:15

Hvis du gnsker at oprette en liste over Patient-id'er,
hvorfra der kan veelges en patient til maling, kreeves der
yderligere software (et datastyringssystem) og en
basisenhed (se side 151).

Som standard er indtastning af patient-id'er indstillet til
Nej. Det betyder, at hver maling blot tildeles et fortlg-
bende nummer. Instrumentet kan dog ogsa indstilles
séledes, at Patient-id er pakreevet eller er valgfrit.

09:15

Muligheder
Bruger

Patient
QC-indstillinger

IIJHIEE

Diagnostik
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=
B
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Tryk pa Setup i Hovedmenu for at dbne
instrumentindstillingerne.

N

Tryk pa Id-setup i menuen Setup.

w

Tryk pa Patient i menuen /d-setup.
Du har fglgende valgmuligheder:

[ ] Nej (test tildeles automatisk nummerering)

] Valgfri (automatisk nummerering eller
liste/scanning/manuel indtastning)

[ | Pakraevet (liste/scanning/manuel indtastning)

4 Tryk pa knappen med den gnskede indstilling.
Dette fremhaeves nu.

5 Tryk pa o/ for at gemme indstillingen, eller tryk

pa X for at afslutte menuen uden at gemme
eventuelle a&ndringer.

Hvis der veelges Nej, skal der ikke foretages yderligere
indtastninger. Hvis der veelges Valgfri eller Pakreevet,
fortsaettes med valg af indtastningsformat.
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i Patient-id 09:15

Alfanumerisk

Min. lzzngde:

Maks. lzngde:

1
20

29.05.2019
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Veelg, i hvilken form Patient-id'et skal indtastes.

Du har falgende valgmuligheder:

Alfanumerisk
Indtast en hvilken som helst kombination af
bogstaver og tal, f.eks. “J. DOE 3378”.

Numerisk
Indtast kun tal, f.eks. “3387”

Min. lzengde
Angiv det mindste antal tegn (1 ... 20), et
Patient-id skal indeholde.

Maks. leengde
Angiv det maksimale antal tegn (1 ... 20),
et patient-id kan indeholde.

Tryk pa knappen med det @nskede format for
Patient-id. Dette fremhaves nu.

Tryk pa (1) eller (3) for at angive det pnskede antal
tegn (leengden).

Tryk pa o/ for at gemme indstillingen, eller tryk
pa X for at afslutte menuen uden at gemme
eventuelle endringer. Displayet vender automatisk
tilbage til forrige skeermbillede.




3.5

Opseetning af QC-indstillinger

Menuen QC-indstillinger indeholder muligheder for at
gennemtvinge udfgrelse af flydende kvalitetskontroller
med bestemte intervaller. Den giver ogsa mulighed for at
tilpasse QC-omradet til de geeldende lokale retningslinjer.

QC-omrade

Der er to valgmuligheder:
[ ] Standardomréde: Instrumentet viser det QC-
omrade, som Roche har angivet i kodechippen.

[ ] Brugerdef. omrade: Valgmuligheden Brugerdef.
omréde giver brugeren mulighed for at definere sit
eget QC-omrade inden for standardomradet.

Speerringer (QC-spzerring og Brugerspeaerring)

Hvis der ikke udfares flydende kvalitetskontrol som fore-
skrevet, eller hvis resultatet ligger uden for det angivne
omrade, speerres instrumentet. Spaerringen kan ogsa
indstilles selektivt for de enkelte brugere.

Farst nar der er gennemfart en vellykket flydende kvali-
tetskontrol (enten for brugeren eller generelt), kan der
igen foretages malinger pa instrumentet.

Muligheden for at angive indstillinger for Brugerspeer-
ring er kun tilgaengelig, nar der er oprettet brugerlister
i et datastyringssystem (DMS), disse er gemt i instru-
mentet, og Bruger-login er aktiveret. Listerne er kun
tilgeengelige i forbindelse med et datastyringssystem.
Se “Datahandtering” pa side 151 og frem for at fa
yderligere oplysninger.
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QC pa 2. niveau

Med denne funktion kan du konfigurere en kontinuerlig
flydende kvalitetskontrol pa 2. niveau, hvis testen har to
niveauer. Den anden test starter umiddelbart efter, at
testen for ét niveau er feerdig. Hvis den er deaktiveret,
vender instrumentet tilbage til Hovedmenu, nér et af de to
niveauer er blevet testet.

Scan QC-materiale

Stregkodescanneren i CoaguChek Pro ll-instrumentet
kan bruges til at scanne stregkoder fra flasker med QC-
materiale. Denne funktion kan indstilles til Valgfri eller
Kun scanning. Nar den er indstillet til Kun scanning,

kan brugeren ikke veelge et QC-lotnummer manuelt pa
en liste.




QC-omrade

[ Hovedmenu 09:15

td Patienttest

£ Kontroltest
Evaluer resultat

Setup

i

29.05.2019

[ QC-omrade 09:1

@

E: ]
3 3

[ aC-omrade

G Par:  aPTT
Standardomrade
Brugerdef. omrade

H

29.05.2019

y

09:15

29.05.2019

v
=)

Omraderne for flydende kvalitetskontrol kan tilpasses,
sé de er i overensstemmelse med de lokale retningslinjer.
Funktionen QC-omrade giver dig mulighed for at inds-
neevre standardomradet for hver enkel parameter.

Muligheder

QC-indstillinger

Diagnostik

09:15

" QC-indstillinger 09:15

QC-omrade
Speerringer
QC pa 2. niveau

Scan QC-materiale

=

29.05.2019

it

= 29.05.2019

1

Du ha
|

Tryk pa Setup i Hovedmenu for at dbne
instrumentindstillingerne.

Tryk p& QC-indstillinger i Setup-menu.
Tryk pa QC-omrade i menuen QC-indstillinger.

Tryk pa knappen for den testparameter, som du
gnsker at indstille, i menuen QC-omréde.

r felgende valgmuligheder:

Standardomrade (Det omrade, der er angivet
i kodechippen, veelges og vises. Der vises ingen
targetveerdi).

Brugerdef. omrade (Den tilladte procentvise
afvigelse fra targetveerdien kan nu tilpasses. Du
kan desuden veelge mellem at vise targetveerdien
sammen med et kontroltestresultat eller undlade
at vise targetveerdien sammen med resultatet af
kontroltesten).

Tryk p& knappen med den gnskede indstilling.
Dette fremhaeves nu.
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[ ac-omrade 09:15

Par:  aPTT

Brugerdef. omrade

(x (A

29.05.2019

Standardomrade

" QC-omrade

09:15

Visning af
targetvaerdi

Afvigelse fra targetvzerdi

11.5

=
B ()

H

:
B

29.05.2019

| Hvis du har valgt Standardomrade, skal du trykke

pa « for at gemme indstillingen eller trykke pa X
for at afslutte menuen uden at gemme eventuelle
andringer.

| Hvis du har valgt Brugerdef. omrade, skal du
trykke pa  for at fortseette med lignende indstil-
linger eller trykke pa x for at afslutte menuen
uden at gemme eventuelle ndringer. Displayet
vender automatisk tilbage til forrige skaermbillede.

Hvis du har valgt Brugerdef. omrade, dbnes skeermbil-
ledet QC-omréade, hvor du har fglgende valgmuligheder:

[ | Visning af targetveerdi (Til/Fra)
[ | Afvigelse fra targetveerdi (veerdi i %). Se side 89.

For kontroloplgsningerne hentes targetveerdien altid fra
de oplysninger, der er gemt i kodechippen. Hvis du har
valgt Brugerdef. omrade, kan du nu velge en tilladt
afvigelse fra targetvaerdien mellem 0 og 22,5 % (11,5 %
i illustrationen).

Obs. For testparameteren PT defineres den procentvise
afvigelse fra targetveerdien altid ved hjeelp af INR-veer-
dier. Selvom du har aktiveret % Quick i opsatnin-
gen, beregner instrumentet altid afvigelsen ved
hjeelp af INR-veerdier. Dette interval konverteres der-
efter til % Quick i et nyt trin. Da der ikke er nogen linezer
korrelation mellem de veerdier, der er angivet i INR, og
de veerdier, der er angivet i % Quick, kan dit resultat
afvige fra det resultat, der er beregnet af instrumentet
ved hjeelp af INR-targetveerdien, hvis du beregner den
procentvise afvigelse (11,5 % i eksemplet) ved hjeelp af
% Quick-targetveerdien.




[ ac-omrade 09:15

Visning af
s (G
Afvigelse fra targetveerdi

(x ) v )

[2905200 @ |

@

[ ac-miling 09:15

ac: 999 Niveau: 2
Kode: 184 Par:  PT
Br:  Bruger 1
29.05.2019 09:15
3.0 INR
(2.6 - 3.2 INR)
16 %Q
(16 - 20 %Q)
09:15
ac: 999 Niveau: 2
Kode: 184 Par:  PT
Br:  Bruger1
[ 29.05.2019 09:15
3.0 INR
29.05.2019 (2.9,2.6 - 3.2 INR)
16 %Q

(17, 16 - 20 %Q)

B)(o)
=

29.05.2019

6 Tryk pa Til (targetveerdien vil blive vist sammen
med et testresultat) eller Fra (targetveerdien vises
ikke). Dette fremhaeves nu.

7 Brug pilene til at angive den tilladte procentvise
afvigelse fra targetveerdien.

Brug pilene til venstre til at justere tallet fgr decimal-
tegnet. Brug pilene til hgjre til at justere tallet efter
decimaltegnet.

8 Tryk pa o for at gemme indstillingen, eller tryk
pa x for at afslutte menuen uden at gemme
eventuelle eendringer. Displayet vender automatisk
tilbage til skeermen QC-indstillinger.

Brugerdef. omrade og Targetvaerdi vises pa en linje under
kontroltestresultatet pa skaermbillederne QC-test og QC-
hukommelse (hvis de er sat til 7il).

Pa skeermbilledet til venstre er Visning af targetveerdi
indstillet til Fra: Kun det brugerdefinerede interval vises
under resultatet af testkontrollen.

P& skeermbilledet til hgjre er Visning af targetveerdi ind-
stillet til 7i: Bade det brugerdefinerede omrade og target-
veerdien vises. Targetveerdien (her: 2,9) vises foran det
brugerdefinerede omréde.
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QcC-spaerring (kvalitetskontrol) QC-speerring sikrer, at de valgfrie kvalitetskontrol-
malinger udfgres med jeevne mellemrum. Dette er dog
uafhaengigt af den enkelte bruger. Denne funktion
anvendes, hvis der arbejdes uden brugerlister.

QC-spaerring er som standard deaktiveret. For rutine-
maessig kontrol af systemets pélidelighed anbefales det
at aktivere denne funktion.

Det er ogsé muligt at aktivere Brugerspaerringer og QC-
speerringer parallelt. Ud over definition af tidsintervaller
eller tal giver QC-speerring ogsa mulighed for angive, at
der skal udfgres kvalitetskontrol i forbindelse med skift af
teststrimmellot (ny kode).

Speerringsudlgserne indstilles én gang og geelder
for alle parametre. Heendelserne (tidsintervaller, tal),
som udlgser speerringerne, teelles enkeltvist for hver
parameter.




[ Hovedmenu 09:15 m " QcC-indstillinger 09:15
[ Skaerm j [ QC-omrade j

Muligheder )
) Speerringer *

Speerringer

QC-speerring j

Qv Patienttest

[ Brugerspeaerring j

[gﬂ Kontroltest j [ Id-setup j
Evaluer resultat é QC-indstillinger -
\ Setup : [ Diagnostik j [ Scan QC-materiale j [ Konfig. STAT-test j
(B)(e) |(B)(e)

29.05.2019 = 29.05.2019 = 29.05.2019 == 29.05.2019 =

QC pa 2. niveau j [ QC-intervalindstillinger j

—_

Tryk pa Setup i Hovedmenu for at abne
instrumentindstillingerne.

Tryk pa QC-indstillinger i Setup-menu.
Tryk pa Speerringer i menuen QC-indstillinger.
Tryk pa QC-speerring i menuen Speerringer.

a2 W N

Veelg, om der skal udfgres kvalitetskontrol pa bag-
grund af lot og/eller klokkeslzet eller antal strimler.
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[ aC-sparring 09:15

Ny kode

Dagligt

Manedligt

®

I
©
=
o
N
=
©

O N
==

=
@©
o

" QC-sparring
Ny kode

~8

Manedligt

Antal strimler

gw
gLt

=

H

29.05.2019

Du har fglgende valgmuligheder:

] Ny kode: Ja/Nej (gaelder ved hvert skift af
teststrimmellot)

De normale tidsintervaller:
Nej

Dagligt

Ugentligt
Manedligt

Antal timer

Antal strimler

© H o H H B HE

Tryk pa knappen med den gnskede valgmulighed
ved skift af teststrimmellot.

Tryk pa (1 og(¥) for at f4 vist intervallet for
valgmuligheden pa skeermen.

~N

Speerringsudlgserne, som er baseret pé teellere (antal
timer eller strimler), kan til enhver tid nulstilles (far teel-
leren nar graensen) ved at udfare en kvalitetskontrol.
Teelleren nulstilles, nar kvalitetskontrollen er feerdig.

Se “QC-intervalindstillinger” pa side 98 for at fa yder-
ligere opseetningsmuligheder for datobaserede inter-
valler (Dagligt, Ugentligt, Manedligt).




I~
o
2l

[ acC-sparring 09:15 " Qc-sparring 09:15

QC-spzerring
Antal strimler (1-999): Antal niveauer

Ny kode
450

Antal strimler \ J:L

~8

//

29.05.2019 == 29.05.2019

gH
H
;

8 Tryk pa knappen for at veelge det @nskede interval.
Dette fremheaeves nu.

9 Tryk pé o for at fortseette, eller tryk pa X for at
afslutte denne menu uden at gemme andringerne.

10 Hvis du har valgt enten Antal timer eller Antal
strimler, skal du angive det pageeldende tal nu.

11 Tryk pa o for at fortseette, eller tryk pa X for at
afslutte denne menu uden at gemme &ndringerne.

12 Med mindre du har valgt Nej, skal du desuden
angive, hvor mange niveauer kvalitetskontrollen
skal udfgres med.

13 Tryk pa o for at gemme indstillingen, eller tryk
pa X for at afslutte menuen uden at gemme
eventuelle @&ndringer. Displayet vender automatisk
tilbage til forrige skaermbillede.
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Brugerspaerring Valgfrie flydende kvalitetskontroller kan bruges for
at sikre, at en bruger udfgrer méalinger korrekt pa
CoaguChek Pro llI-instrumentet.

Funktionen Brugerspaerring tvinger de brugere, der er
angivet pa listen, til at udfare disse kvalitetskontroller
med jeevne mellemrum.

[ Hovedmenu 09:15 " Setup-menu  TCAGH [ Qc-indstillinger 09:15 [ Sparinger 09:15
[ Skaerm j [ QC-omrade j [ QC-sparring j
Qw Patienttest
Muligheder .
Speerringer _J,__—* Brugerspeerring j
[ i
QC pa 2. niveau J [ QC-intervalindstillinger j
Evaluer resultat QC-indstillinger

[ Diagnostik j [ Scan QC-materiale j [ Konfig. STAT-test j
(B )(e) (B )&

29.05.2019 =D 29.05.2019 = 29.05.2019 =2 29.05.2019 =D

1 Tryk pa Setup i Hovedmenu for at abne
instrumentindstillingerne.

2 Tryk p& QC-indstillinger i Setup-menu.
3 Tryk pa Spaerringer i menuen QC-indstillinger.

4 Tryk p& Brugerspaerring i menuen Speerringer.
Hvis denne knap er inaktiv (nedtonet), er der enten
ikke oprettet brugere, eller Bruger-id-funktionen er
deaktiveret.

Muligheden for at konfigurere en Brugerspeerring er kun
tilgeengelig, nér der er oprettet brugerlister i datasty-
ringssystemet. Se “Datahandtering” pa side 151 og frem
for at fa yderligere oplysninger. Hvis du ikke arbejder
med et datastyringssystem, er kun QC-speerring tilgeen-
gelig (se “QC-speerring (kvalitetskontrol)” pa side 92).
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i Brugerspaerr. 09:15
Antal niveauer

Manedligt Hver 3. maned

Hver 3. maned / Hver 6. maned

Hver 6. maned

X

29.05.2019 ==

i Brugersperr. 09:15 i Brugerspzerr.

)

=)

®

=

/
=

29.05.2019

EH
H
:

[&)]

Veelg det gnskede tidsinterval for udfarelse af den
obligatoriske kvalitetskontrol.

Du har falgende valgmuligheder:

[ | Nej (deaktiveret)

[ ] Ugentligt

[ ] Manedligt

B Hver 3. maned eller Hver 6. maned

[ ] i\rligt

6  Tryk pa (1) og(¥) for at f4 vist intervallet for
valgmuligheden pa skeermen.

7 Tryk pa knappen for at veelge det gnskede interval.
Dette fremhaeves nu.

8  Tiyk pa  for at fortseette, eller tryk pa X for at
afslutte denne menu uden at gemme &ndringerne.

9 Med mindre du har valgt Nej, skal du desuden

angive, hvor mange niveauer kvalitetskontrollen
skal udfares med.

10 Tryk p& o for at gemme indstillingen, eller tryk
pa X for at afslutte menuen uden at gemme
eventuelle eendringer. Displayet vender automatisk
tilbage til forrige skaermbillede.




QC-intervalindstillinger

" Hovedmenu 09:15

£ Patienttest

¥z

Kontroltest
Evaluer resultat

Setup

For alle speerringer, der er baseret pa datointervaller

(Dagligt, Ugentligt, Manedligt), kan tidspunktet for haen-
delsen indstilles, og for ugentlige spaerringer kan ogsa en
foretrukken ugedag indstilles.

09:15

[ QC-indstillinger WCERE]

'Y

Skeerm

—

[ QC-omrade j [ QC-speerring j

Muligheder
QC-indstillinger

Spaerringer

-

QC pa 2. niveau j

[ Brugersparring j

QC-intervalindstillinger j

(

[ Diagnostik

[ Scan QC-materiale j [ Konfig. STAT-test j

=
=
B

(B (+)| |[(BE)(e)

N
©
=1
<
)
=1
©

29.05.2019

29.05.2019 = 29.05.2019 =

Time:

Minut:

Tryk pa Setup i Hovedmenu for at abne
instrumentindstillingerne.

Tryk p& QC-indstillinger i Setup-menu.

Tryk pa& Speerringer i menuen QC-indstillinger.
Tryk pé QC-intervalindstillinger i menuen
Speerringer.

Veelg Tidspunkt p4 dagen og Farste dag i ugen for
udlgsning af spaerringen.

Indstillingen for Tidspunkt pa dagen geelder for alle
speerringer, der er baseret pa datointervaller. Indstillin-

Forste dag i ugen:

Ons

gen for Farste dag i ugen geelder kun for spzerringer
i ugentlige intervaller.

6

29.05.2019 ==

Tryk pa (1 og (+) for at angive det pnskede
tidspunkt og den gnskede ugedag.

Tryk pé o for at gemme indstillingen, eller tryk
pa X for at afslutte menuen uden at gemme
eventuelle endringer. Displayet vender automatisk
tilbage til forrige skaermbillede.




Konfiguration af STAT-test

Kvalitetskontroller sikrer ensartet kvalitet og ngjagtige
malinger. | ngdsituationer kan det imidlertid veere ngd-
vendigt at foretage en maling uden forsinkelse. For at
tilsideszette en aktiv spaerring’ kan du tillade STAT-test
(STAT = Short TurnAround Time).

Du kan angive det antal test (op til ni), som er tilladt ud
over spaerringen. Nar det tilladte antal STAT-test er ndet,
kan der ikke foretages yderligere test, fgr du har gen-
nemfart en kvalitetskontrol. Standardindstillingen er tre
STAT-test.

Resultaterne af STAT-test er altid identificeret med
markeringen STAT-test, nar de vises (se side 127).

Det antal STAT-test, der skal udfgres, teelles pr. brugte
testparameter. Nar det maksimale antal STAT-test er
néet, kan denne parameter ikke testes uden farst at
udfgre en kontroltest. Andre testparametre, som endnu
ikke har ndet denne greense, er stadig tilgeengelige.

1. Kvalitetskontrolspaerring, brugerspeerring eller spaerring
af nyt lot
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[ Hovedmenu 09:1

" Setup-menu  TCHE) [ QC-indstillinger 09:15 [ Spaminger 09:15

[ QC-omrade j [ QC-spaerring j

'
—

Skaerm

Muligheder
E Evaluer resultat QC-indstillinger [

Setup Diagnostik j [ Scan QC-materiale

Patienttest

Speerringer N j [ Brugersparring ]

QC pa 2. niveau j \‘. [ QC-intervalindstillinger j

' H

[ Konfig. STAT-test ]

29.05.2019 (e ) 29.05.2019 = 29.05.2019 ==

29.05.2019

i

1 Tryk pa Setup i Hovedmenu for at &bne
instrumentindstillingerne.

Tryk p& QC-indstillinger i Setup-menu.
Tryk pa Speerringer i menuen QC-indstillinger.
Tryk p& Konfig. STAT-test i menuen Speerringer.

Tryk pé Aktivér for at tillade STAT-test, eller tryk
pa Deaktivér for at forbyde STAT-test. Dette
fremheeves nu.

6 Hvis du har aktiveret valgmuligheden, skal du
trykke pa (1) og (+) for at angive antallet af

3 7 z’dekr“%ejt(ft. t indstilli ller tryk
ryk pa or at gemme indstillingen, eller try

pa X for at afslutte menuen uden at gemme
25X eventuelle eendringer.

a2 W N

09:15

i




QcC pa 2. niveau

@

[ Hovedmenu 09:1

Qv Patienttest

gﬁ Kontroltest
Evaluer resultat
\ Setup

29.05.2019

B

" QC pa 2. niveau 09:15

Udfor to kontroltests i traek, hvis en
QC har to niveauer?

x J(v )

29.05.2019 ==

[&)]

Med denne funktion kan du konfigurere en kontinuerlig
kvalitetskontrol pa 2. niveau, hvis testen har to niveauer.

=
=)

Muligheder

QC-indstillinger

Diagnostik

it
i

09:15 i QC-indstillinger 09:1

@

QC-omrade

Spaerringer

QC pa 2. niveau

Scan QC-materiale

=

29.05.2019

!

29.05.2019

g

—_

=3

Tryk pa Setup i Hovedmenu for at dbne
instrumentindstillingerne.

Tryk pa QC-indstillinger i Setup-menu.

Tryk pa QC pa 2. niveau i menuen QC-
indstillinger.

Tryk pa Ja for automatisk at starte testen for andet
niveau, ndr testen for det farste niveau er feerdig.
Eller tryk pa Nej for at afslutte testen efter et niveau
og vende tilbage til Hovedmenu. Dette fremheeves
nu.

Tryk p& o for at gemme indstillingen, eller tryk
pa X for at afslutte menuen uden at gemme
eventuelle a&ndringer.
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Scan QC-materiale

" Hovedmenu 09:15

Patienttest

o]
Q

Qﬁ Kontroltest

| IIEIEE

Setup

)
3
=1
S
)
g
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ﬁ

09:15

Valgfri

X v

)
3
=1
a
<)
S
)

Evaluer resultat /'
LN

Stregkodescanneren i CoaguChek Pro ll-instrumentet
kan bruges til at scanne stregkoder fra flasker med
QC-materiale.

QC-indstillinger \

09:15 " Qc-indstillinger 09:15

QC-omrade

Muligheder )
Sparringer

QC pa 2. niveau

Diagnostik Scan QC-materiale

-

it

29.05.2019

29.05.2019

g

_

w N

=3

[&)]

Tryk pa Setup i Hovedmenu for at abne
instrumentindstillingerne.

Tryk p& QC-indstillinger i Setup-menu.

Tryk pd Scan QC-materiale i menuen
QC-indstillinger.

Tryk pa Valgfri for at give mulighed for manuelt
valg af et QC-lotnummer pé en liste, eller tryk
pé& Kun scanning for at forhindre manuelt valg.
Dette fremhaeves nu.

Tryk pa o/ for at gemme indstillingen, eller tryk
pa x for at afslutte menuen uden at gemme
eventuelle endringer.




3.6 Diagnostik

@

[ Hovedmenu 09:1

Qv Patienttest

}Q Kontroltest

Evaluer resultat

i

Under Diagnostik finder du oplysninger om systemet,
som f.eks. softwareversionen, antallet af lagrede data-
registreringer og konfigurationsdetaljer. De diagnostik-
skaerme, der vises her, er udelukkende til illustrations-
formal. Oplysningerne pa dit instrument kan se ander-

ledes ud.

Muligheder

QC-indstillinger

Setup

29.05.2019

B

=
=)

]

09:1

/

29.05.2019

g

—_

instrumentindstillingerne.

w N

[ Diagnostik 09:1

@

Hardware

Brug af hukommelse

Tradlest setup

=
=]
=)

!

29.05.2019

Tryk pa Setup i Hovedmenu for at abne

Tryk pa Diagnostik i Setup-menu.
Tryk pa knappen til den diagnostiske skeerm,

du gnsker at f& vist, i menuen Diagnostik.
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[ Genereit TG

[ Software WA

[ Hukomm,

Instrumentnavn: Build: 04.00.00 Patienttest:
CoaguChek Pro I Boot: i brug/maks. (ant.):  1300/2000
Tilhorer afdeling: oot: 00.16:31 Kontoltest
Mannheim Kernel: 00.21.30 Serienr.: U76001234 i ,‘,’,’},;‘},"?k;. (ant): 350/500
Sidste synkronisering:
28.05.2019 Rootfs: 00.16.01 HBM HW: 3.53a Patientliste:
|2k|ke overforte resultater: App: 04.00.00 MM HW: 03 ibrug/maks. (ant.): 2700/4000
Brugerliste:
Nzeste planlagte kontroltest: MM-BL: 0.80 i bn?glmaks. (ant):  1250/5000
30.05.2019 00:00

MM-FW: 5.00 Test til levetidsslutn.: 11455

29.05.2019 =2 29.05.2019 =2 29.05.2019 = 29.05.2019 =2

" Tradiost setup 09:15

Tradlost setup - netvaerk

" Tradlost setup 09:15

Tradlost setup - forbindelse

" Tradlost setup 09:15

Tradlost setup - test

RF aktiveret: v
Sods v m
Godkendt: v

Brug DHCP: DMS-navn:
Aktiveret POCT Server Nodtonet 17
Brug DNS: DMS-portnummer: e s
Deaktiveret a1 Underet: 265.256.255.0
SSID: DMS-IP-adresse: Gateway:
$SID123456 192.168.3.21 DNS:

WLAN: RF-sikkerhed: Kontaktet DMS: X
MAC: WPA2-PSK (AES) Tilluttet DVS:

1A 3E B6 78 9C AF Fuldfort
29.05.2019 =2 29.05.2019 = 29.05.2019 =

for at vende tilbage til menuen Diagnostik.

Brug 4 og > til at skifte mellem skeermene for
Tradlost setup.

Pa hver diagnostiske skaerm skal du trykke pa €=




4

4.1

Maling af en blodprove

Vigtige anvisninger

Man skal bruge:

CoaguChek Pro ll-instrumentet

CoaguChek PT- og/eller aPTT-teststrimler med
tilsvarende kodechip

Nar der testes med vengst blod:
Standardinstrument til blodpragvetagning (sprajte)
Nar der testes med kapilleert blod:

Fingerprikker, der er godkendt til professionel brug
(f.eks. Accu-Chek Safe-T-Pro Plus-fingerprikker
eller CoaguChek-lancetter)

Hvis du bruger kapillzerrgr, ma du ikke bruge kapilleer-
rar af glas eller kapilleerrar, der indeholder antikoagu-
lerende midler.

Vat og klud veedet med sprit

Det er vigtigt altid at ...

seette laget pa teststrimmelbeholderen, sa snart en
teststrimmel er taget ud.

anvende instrumentet ved en omgivende tempe-
ratur p& mellem 12 °C og 32 °C. For oplysninger om
driftstemperaturer for teststrimler henvises der til
pakningsindleeggene. Teststrimlens driftstempe-
raturer kan veere forskellig fra testparameter til
testparameter.

anbringe instrumentet pa en plan, stabil overflade
(bord) eller holde det nogenlunde vandret.

falge oplysningerne i indlaegssedlen vedrgrende
korrekt handtering af teststrimlerne.

holde teststrimmelindgangen og malekammeret
rent. Se ogsa kapitlet “Vedligeholdelse og behand-
ling” (pa side 159 og frem).



/\ Beskyttelse mod infektion:

| forbindelse med udtagelse af blod skal de almindelige
sikkerhedsforanstaltninger og retningslinjer for blod-
pravetagning overholdes ngje (se side 19).

Teststrimler, der er anvendt til patientmaling, bortskaffes
i henhold til laboratoriets bestemmelser for bortskaffelse
(se side 19).

Man ma aldrig ...

| opbevare instrumentet ved hgje temperaturer
(over 35 °C), mens det er i brug.

[ ] opbevare instrumentet under fugtige og vade
forhold uden beskyttelse.

[ ] udtage eller iseette kodechippen, mens
instrumentet udfarer en méling.

| rgre ved eller udtage en teststrimmel under maling.

[ | vente mere end 15 sekunder, efter at der er stukket
i fingeren, fgr bloddrében péafares.

[ | stikke en patient, der har vade haender (vand, sved
eller alkohol).

[ ] pafare mere blod, efter at malingen er startet.

| udfere maling med en bloddrabe fra et tidligere
fingerstik.

/\ FORSIGTIG

Ngjagtighed/preecision af maleresultater:

Hvis ovenstdende punkter ikke overholdes, kan det
medfare fejlagtige resultater. Et forkert resultat kan
medfare fejldiagnosticering og dermed udgare en fare
for patienten.




Sadan fas en god kapillzer
blodprove

Klarggr stedet til blodprgvetagning, og udtag blod-
praven fra patienten i henhold til institutionens politik.

Hvis institutionen ikke har nogen politik for udtagning af
kapilleerblodprave, skal du fglge disse anbefalinger:

B Varm handen op. F& patienten til at holde handen
i armhulen eller bruge en handvarmer. Desinficer
stedet til blodpregvetagning pa fingeren. Tar det
grundigt.

| F& patienten til at lade armen haenge ned langs
siden, inden der stikkes i fingeren.

] Massér fingeren nedefra.
Brug denne teknik, indtil fingerspidsen har faet farve.

/\ FORSIGTIG

[ ] Massér blidt ned langs siden af fingeren, umiddel-
bart efter at der er stukket, for at fa en tilstraekkelig
stor bloddrabe frem uden at trykke eller
klemme pa fingeren.

[ ] Pafar bloddraben pé teststrimlen med det samme
(inden for 15 sekunder).

/\ FORSIGTIG

Vad hud kan medfgre en risiko for falske resultater
Ved desinficering af patientens finger skal man lade den
tarre helt. Rester af desinficeringsmiddel p& huden kan
fortynde bloddraben og medfgre falske resultater.




Sadan opnas gode resultater
med vengst fuldblod

Tag blodpraven med et standardinstrument til blodpra-
vetagning. Der ma ikke anvendes antikoagulerende
midler (som f.eks. EDTA, citrat, fluorid, oxalat eller
heparin) til at tage blodprgven. Vengse blodprgver kan
udtages fra en vengs linje.

Hvis vengse prgver indsamles ved hjeelp af venepunktur,
skal man veere opmeerksom pa fglgende:

[ | Anvend en nal starrelse 23 G (ca. 0,65 mm) eller
starre.

/\ FORSIGTIG

Kassér de farste fire bloddraber (inden for 10 sekun-
der). Pafgr derefter straks en bloddrébe (mindst 8 pl)
direkte pa provepéfgringsomradet pa teststrimlen.
Kontroller, at der ikke er luftbobler i prgven.

/\ Beskyttelse mod infektion:

| forbindelse med udtagelse af blod skal de almindelige
sikkerhedsforanstaltninger og retningslinjer for blod-
pravetagning overholdes ngje (se side 19).

Teststrimler, der er anvendt til patientmaling, bortskaffes
i henhold til laboratoriets bestemmelser for bortskaffelse
(se side 19).




4.2  Klarggring til maling

FT

Kodechip til teststrimmel

g_182

1 Hav teststrimmelbeholderen klar.

2 Hav den kodechip, der falger med de pageeldende
teststrimler, klar.

Hver pakke med teststrimler (PT, aPTT) indeholder en
kodechip. Parameteren, nummeret pa kodechippen og
nummeret pa teststrimmelbeholderen skal veere ens.
Et stort S foran nummeret angiver, at denne kodechip
er til teststrimler. (Et stort C foran nummeret angiver, at
det er en kodechip til en kontroloplgsning. Se kapitel 5,
Kontroltest og ekstern QC-kontrol).

Kodechippen forsyner instrumentet med vigtige oplysnin-
ger, som er ngdvendige for, at det kan udfare en maling.
Chippen indeholder oplysninger om malemetode, lot-
nummer og udlgbsdato. Hver gang der tages hul pa et nyt
teststrimmellot, skal kodechippen bruges, s& instrumen-
tet kan aflaese og gemme oplysningerne om det pageel-
dende teststrimmellot.

CoaguChek Pro ll-instrumentet har kapacitet til at
gemme data fra op til 60 indsatte kodechips.

[ ] Husk at bruge den kodechip, der falger med hver
pakke teststrimler, far den farste méling udfares
med de pageeldende teststrimler. Det anbefales,
at man lader chippen sidde i instrumentet for at
beskytte kontakterne i instrumentet mod snavs.

[ | Hver kodechip tilhgrer et bestemt lot af teststrimler.
Man skal derfor kun tage kodechippen ud, ndr man
maler med teststrimler, der tages fra en ny pakke.

[ ] Kodechippen ma ikke udseettes for fugt eller udstyr,
der udsender magnetiske signaler.



Isaetning af kodechip

1 Hvis der sidder en gammel kodechip i instrumentet,
tages denne ud.

2 Kontrollér, at nummeret pa kodechippen svarer
til nummeret pé den etiket, der sidder pé test-
strimmelbeholderen.

3 Skub den nye kodechip ind i &bningen pé siden af
instrumentet (som vist), indtil du maerker, at den
klikker pa plads.

Hvis kodechippen mangler eller er isat forkert, vises der
en tilsvarende fejlimeddelelse pa displayet (se afsnittet
“Fejifinding” i denne brugervejledning).




Aktivering af instrumentet

1 Anbring instrumentet pa en plan overflade, der
ikke vibrerer, eller hold det i handen, sa det er
nogenlunde vandret.

2 Teend instrumentet ved at trykke pé @

Instrumentet kan ogsa teendes direkte ved at iseette en
teststrimmel eller tilslutte stramforsyningen.

De neeste trin afheenger af, om du har angivet funktionen
Bruger-id til inaktiv eller aktiv (se “Datahandtering” pa
side 151).

Hvis funktionen Bruger-id er inaktiv:

3 Vent, til Hovedmenuen vises.

t Patienttest

II

£ Kontroltest
Evaluer resultat
\ Setup

N
3
=)
=)
<)
&
)

Maling af en blodprave = 4




Hvis funktionen Bruger-id er aktiv:
Uden brugerliste:

3 Du bliver nu bedt om at angive et Bruger-id".

" Bruger-id 09:15

|

000000
(XY= )=))
200000
000000
000000

g

[ ] Angiv Bruger-id ved hjeelp af tastaturet. Tryk
pé o for at ga til det neeste skeermbillede.

[ ] Du kan ogsé indleese Bruger-id via den ind-
byggede stregkodescanner?. Tryk pa Scan,
og scan brugerens stregkode med en afstand pa
ca. 10-20 cm afhaengigt af stregkodens starrelse.
Instrumentet bipper, nar stregkoden er afleest.
Stregkodeoplysningerne vises i feltet Bruger-id.
Scanneren slukker efter 10 sekunder, hvis der ikke
scannes en stregkode.

1. Se oplysninger om konfigurering af bruger- og patient-
id'er pa side 157.
2. Der findes en liste over understgttede stregkodetyper

i Appendiks A.2 pa side 182, og der findes en liste over
understgttede tegn i Appendiks A.3 pa side 185.




Bruger 09:15

Alan Smithee
Jane Brown
Ann Casey

Joe Dalton

il

29.05.2019 =

[ Hovedmenu 09:15

1l

td Patienttest

g/p Kontroltest
Evaluer resultat
\ Setup

|

29.05.2079

O-EI Log af >

Med brugerliste:

3 Vent, til brugerlisten vises.

4 Veelg den gnskede bruger ved at trykke pa den
péageeldende knap, eller tryk pd Scan for at scanne
brugerens stregkode.

Obs. Scannede bruger-id'er skal ogsa veere pa listen.
Ellers vil login-forsaget mislykkes, og en fejlmeddelelse
vises.

5 Indtast (valgfri) adgangskoden.

6 Tryk pa o for at logge p4, nar du har indtastet
adgangskoden. Nu vises Hovedmenu, og du kan
begynde mélingen.

7 Nar du trykker pa X, vises brugerlisten igen.

Nar du er feerdig med malingerne, eller hvis en anden
bruger skal udfare méalinger, kan du logge ud ved at
trykke pé knappen Log af (er kun tilgengelig, nar
Bruger-id er aktiveret). Instrumentet vender nu tilbage til
listen med brugere.

Obs. Mulighederne for udvidet datahandtering og
bruger-login afhaenger af funktionerne i det aktuelle
datastyringssystem (DMS) og kan variere. Se “Data-
héndtering” pa side 151 og frem for at fa yderligere
oplysninger.



4.3

Udfarelse af en maling

a 4
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1 Kontroller batteristanden.

B Hvis batterisymbolet bliver rgdt (et segment tilbage),
er der muligvis ikke strgm nok tilbage til endnu en
maling.

W Huvis der ikke er flere segmenter tilbage pa batteri-
symbolet, kan der ikke udfares flere malinger.

Sluk for instrumentet ved at trykke pa (D).

| begge tilfeelde far du strammen tilbage ved at
genoplade batteripakningen eller bruge strgm-
forsyningen.

2 Kontrollér, at dato og klokkesleet er korrekte. Korri-
ger eventuelt forkerte indstillinger, som beskrevet
i kapitel 3, Instrumentopsaetning/“Indstilling af dato”.

Hvis der vises en spaerring (Brugerspeerring eller QC-
speerring) i stedet for knappen Patienttest, skal du kere
en flydende kontroltest, far du kan udfgre en patienttest
(se kapitel 5, Kontroltest og ekstern QC-kontrol). Nar
instrumentet er i speerretilstand, kan der ikke udfares en
patienttest.

Fremgangsmaden i de naeste trin afheenger af, om du
arbejder med eller uden patientlister.

Hvis knappen Patienttest er tilgeengelig, men der vises
en speerring (QCY), er en eller flere testparametre I&st.
En test kan kun udfgres for parametre, som stadig er
ulaste, eller som en STAT-test (hvis denne funktion er
aktiveret, og der stadig er tilgeengelige STAT-test). | disse
tilfeelde vises en QC-statusskeerm, nar du har trykket pa
Patienttest.

Se side 99 og 127 for at fa flere oplysninger om
konfiguration af STAT-test.



Uden patientliste

3 Tryk pa Patienttest.

4 Hvis indstillingen Patient-id blev valgt som enten
Valgfri eller Pakreevet, da instrumentet blev konfi-
gureret (se “Instrumentopsaetning”/“Patient-id”),
bliver du bedt om at angive et Patient-id".

[ ] Hvis Pakraevet blev valgt, skal du indtaste Patient-
id'et og derefter trykke pa o/ for at fortseette til
naeste skeermbillede.

| Hvis Valgfri blev valgt, skal du ignorere prompten
og trykke pé o for at fortseette til neeste skeerm-
billede. Mélingen tildeles et fortlabende nummer.

[ ] Hvis ingen af indstillingerne blev valgt, vises et
skaermbillede, hvor du bliver bedt om at indsatte
en teststrimmel.

i Patient-id 09:15

i .

Fortseet med trin 8 eller 9, afhaengigt af instru-
mentets opsaetning.

000000
800600
200000
000000
0a0a00

g
g

Maling af en blodprave = 4

1. Se oplysninger om konfigurering af bruger- og patient-
id'er pa side 157.




Med patientliste
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29.05.2019

5 Tryk pa Patienttest.

6  Trykpa (t og (¥) for at vise den gnskede valg-
mulighed. Veelg den patient, som malingen skal
udfgres p4, fra listen.

7 Tryk pé Ny for at tilfgje patienten, hvis denne
ikke star pé listen. Herefter skal der indtastes et
Patient-id ved hjeelp af tastaturet.

Obs. Mulighederne for udvidet datahéndtering og
indtastning af patient-id afhaenger af funktionerne

i det aktuelle datastyringssystem (DMS) og kan variere.
Se “Datahandtering” pa side 151 og frem for at fa
yderligere oplysninger.




Du kan ogsa indleese Patient-id via den indbyggede
stregkodescanner'. Tryk pa Scan, og scan patientens
stregkode med en afstand pa ca. 10-20 cm, afhaengigt af
stregkodens starrelse.

Instrumentet bipper, nar stregkoden er aflaest. Streg-
kodeoplysningerne vises i feltet Patient-id. Scanneren
slukker efter 10 sekunder, hvis der ikke scannes en
stregkode.

1. Der findes en liste over understgttede stregkodetyper
i Appendiks A.2 pa side 182, og der findes en liste over
understgttede tegn i Appendiks A.3 pé side 185.

117

Maling af en blodprave = 4



Hvis valgmuligheden Parametervalg er aktiveret i instru-
mentets indstillinger, bliver du nu bedt om at veelge den
parameter, der skal testes.

Testproceduren er ens for begge parametre. Til illustra-

tionsformal vises testen med PT-teststrimler som et
eksempel.

RN

09:15
P-id: PIDO1
Miiller, David
Br: Schulz
Par:  PT

-
J

4
29.05.2019 [= @

29.05.2019 =2

8 Tryk pa knappen for at veelge den parameter, du
vil bruge.

9 Det blinkende teststrimmelsymbol beder dig nu
iseette en teststrimmel. Tag en teststrimmel ud af
beholderen, og luk straks beholderen igen.

Hvis teststrimlerne udseettes for ydre pavirkninger
(f.eks. fugt), kan de blive gdelagt og dermed forérsage
fejlmeddelelser. Derfor skal du altid seette laget pa test-
strimmelbeholderen, s& snart en teststrimmel er taget
ud.

10  Hold teststrimlen, sa testnavnet vender opad.

11 Skub teststrimlen ind i teststimmel&bningen i den
retning, pilene peger. Skub strimlen sé langt ind,
den kan komme.

Et bip angiver, at instrumentet har registreret teststrimlen
(forudsat, at Bipper er aktiveret).




09:15
P-id: PIDO1
Smith, Henry
Br:  Bruger 1
Par: PT
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Hvis du anvender en ny pakke teststrimler og endnu ikke
har isat kodechippen, skal du nu seette chippen i instru-
mentet. | modsat fald kan der ikke udfgres maling. Instru-
mentet viser nummeret pa den chipkode, der hgrer til det
nye teststrimmellot. Afhaengig af indstillingen af instru-
mentet kan du herefter ogsé blive bedt om at udfgre en
flydende kvalitetskontrol.

Timeglassymbolet viser, at teststrimlen er ved at blive
opvarmet. Nar opvarmningen er feerdig, angiver endnu et
bip (forudsat at Bipper er tilkoblet), at du nu kan péafgre
blod.

Bloddrabesymbolet blinker for at vise, at instrumentet er
klar til at udfgre maling og venter p4, at der paferes en
bloddrabe.

En nedteelling starter. Du skal péafgre blodpraven til test-
strimlen, fgr nedteellingen slutter. | modsat fald modtager
du en fejimeddelelse.

Nar testen karer, kreeves der ingen brugerhandling.
Displayet deempes for at spare energi.

Maling af en blodprave = 4



Pafaring af blod fra
fingerspidsen

/\ ADVARSEL

Brug kun en fingerprikker, der er godkendt til brug af
sundhedspersonale, f.eks. fingerprikkeren Accu-Chek
Safe-T-Pro eller Safe-T-Pro Plus eller CoaguChek-
fingerprikkerne (fingerprikkere, som kun ma bruges
af sundhedspersonale, og som kun fas i USA). Fglg
producentens anvisninger.

12 Stik nu pa siden af en fingerspids med finger-
prikkeren.

Det anbefales, at det kapilleere blod udtages fra siden af
fingerspidsen, da dette sted er mindst smertefglsomt.

/\ FORSIGTIG

Massér nu forsigtigt den finger, der er stukket i, indtil der
dannes en bloddrabe. Undlad at trykke pa eller
klemme fingeren.

Pafar den forste bloddrabe fra fingeren.

13 Péafgr bloddraben direkte fra fingeren til det
halvrunde, gennemsigtige pravepafgringsomrade
gverst pé teststrimlen.

eller du kan lade bloddrdben bergre siden af
pafgringsomrédet. Teststrimlen opsuger blodet
ved kapilleervirkning.

Bloddraben skal blive ved med at bergre test-
strimlen, indtil det blinkende bloddradbesymbol er
forsvundet, og instrumentet bipper (forudsat at
Bipper er aktiveret).

Pafgr bloddraben pa teststrimlen inden for 15 sekunder,
efter du har stukket i fingeren. Hvis blodet péfares efter
dette tidsrum, kan det medfare fejlagtige resultater

(idet koagulationsprocessen allerede er begyndt).

Nar bloddraben péafares ovenfra, skal den deekke hele
provepéfgringsomradet.



Paforing af blod med en sprajte

/\ FORSIGTIG

Kassér de farste fire bloddraber (inden for 10 sekun-
der). Pafgr derefter straks en bloddrébe (mindst 8 pl,
men ikke mere end 20 pl) direkte p& pravepafgringsom-
radet pa teststrimlen. Kontroller, at der ikke er luftbobler
i praven.

Hvis der er pafart for meget blod (> 20 pl), skal den
udvendige del af instrumentet og teststrimmelindgangen
renggres og desinficeres.

Se side 108 for yderligere oplysninger om blod-
pravetagning.

Maling af en blodprave = 4
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Nar der er pafart tilstreekkeligt blod, vil du hgre et bip
(forudsat at Bipper er aktiveret). Bloddrabesymbolet
forsvinder, og malingen starter.

Der ma ikke pafares mere blod. For at undga fejlmed-
delelser ma teststrimlen ikke berares, far maleresultatet
vises.

Inden resultatet vises, udfgrer instrumentet en automatisk
kvalitetskontrol af teststrimlen. “QC” vises i displayet.

Hvis kvalitetskontrollen godkendes, vises et flueben efter
“QC’.

Resultatet vises i den enhed, du valgte under indstillingen
af instrumentet. Det gemmes automatisk.

Oplysninger om de gyldige méaleomrader for CoaguChek
PT-teststrimler og CoaguChek aPTT-teststrimler findes
i indleegssedlen til den pageeldende teststrimmel.

Resultater, som ligger over eller under maleomrédet, er
markeret med symbolerne > (over) eller < (under).
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Hvis der vises et “C” sammen med resultatet:
Dette kan ske, hvis heematokritveerdien er meget lav
eller pga. forkert blodprevetagning (f.eks. vade haen-
der). Gentag malingen. Hvis du bruger kapilleert blod,
skal du sgrge for, at patientens haender er tarre. Udfgr
en haematokritkontrol, hvis meddelelsen fortsat vises.

Hvis der vises et “%” sammen med resultatet:
Dette kan forekomme, hvis testresultatet er uden for
normalomrédet. Tryk pa ikonet % for at f& vist informa-
tionsskeermen Uden for normalomrade.

Se de detaljerede oplysninger om begraensninger og
interferenser i afsnittet om begraensninger i paknings-
indleegget til teststrimlerne, nar resultaterne fortolkes.



Godkendelse eller afvisning af
et maleresultat
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Kommentar pakraevet

(7] o9

Der skal angives en
kommentar, hvis du afviser et
resultat. Angiv en kommentar.

Afvist

29.05.2019 =

Hvis denne funktion er aktiveret, kan du veelge at god-
kende eller afvise et méaleresultat. Nar maleresultatet
vises, skal du trykke pa

[ | Afvis eller
[ | Godkend

Hvis du afviser et resultat, skal du indtaste en kommentar
med en forklaring.

Hvis du afviser resultatet, vises dette maleresultat ikke
leengere. Men maleindtastningen gemmes.




Tilfajelse af kommentarer
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Du kan fgje op til tre kommentarer til et méleresultat.
Kommentarer kan f.eks. give yderligere oplysninger om
malebetingelserne eller patienten. En kommentar kan
besté af op til 20 tegn. Du kan ga til funktionen for tilfg-
jelse af kommentarer direkte pa resultatskaermbilledet.
Sadan tilfgjes kommentarer:

Undga at fjerne teststrimlen, hvis du vil tilfgje en kom-
mentar. Nar teststrimlen fjernes, vender instrumentet
automatisk tilbage til Hovedmenu, og der kan ikke
leengere tilfgjes kommentarer.

1 P4 skeermbilledet Mdling skal du trykke pa (.

2 Veelg den gnskede preedefinerede kommentar pa
displaylisten (hvis den er konfigureret), eller

3 Tryk pé& knappen Brugerdef. for at skrive din egen
brugerdefinerede kommentar. Brug tastaturet
(som ved login) til at indtaste kommentaren.

4 Nar du har valgt den eller de gnskede kommen-
tarer, skal du trykke pé knappen « for at vende
tilbage til resultatskeermbilledet.

Printersymbolet vises kun, hvis printerfunktionen
er aktiveret. Ellers vises det ikke.

Maleresultater gemmes ogsa, nar instrumentet slukkes
pa resultatskaermbilledet eller slukker automatisk.

Maling af en blodprave = 4



Visning af testresultatet som

QR-kode
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E%g QR-kodesymbolet vises kun, hvis funktionen til
visning af QR-koden er aktiveret (se side 72 og efter-
falgende). Ellers vises det ikke.

1 Tryk pa ‘?lfﬁf for at fa vist resultatet som QR-kode.

[

2 Tryk pa 4= for at vende tilbage til standard-

visningen af resultatet.

Starrelsen pa den QR-kode, der vises pa skeermen,
varierer i forhold til den maengde data, der kodes.

Tryk pa (B, ndr maleresultatet vises. Du bliver bedt om
at fjerne teststrimlen.

1 Tag teststrimlen ud af instrumentet.

2 Sluk for instrumentet.

3 Rengar om ngdvendigt instrumentet (se kapitel 8,
Vedligeholdelse og behandling).

/\ Beskyttelse mod infektion:

| forbindelse med udtagelse af blod skal de almindelige
sikkerhedsforanstaltninger og retningslinjer for blod-
provetagning overholdes ngje (se side 19).

Teststrimler, der er anvendt til patientmaling, bortskaffes
i henhold til laboratoriets bestemmelser for bortskaffelse
(se side 19).
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Hovedmenu
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Evaluer resultat
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QC-status
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STAT-test er et begreenset antal malinger, som kan udfg-

res i ngdsituationer, se side 99. Hvis instrumentet er kon-

figureret til at udfgre STAT-test, har du mulighed for at
foretage en maling ved at veelge STAT, selvom der er
angivet en QC-speerring.

- Sparret

v

|Z] 1-011

3 STAT-tests tilbage for

spaerring.

E)(o)
=
B

=

29.05.2019

4 Udfer méalingen.

Q-EI Log af [ X j [ (4 [ X j
29.05.2019 = 29.05.2019 = 29.05.2019 =2
[ maing  ENTHH 1 Du kan udfgre mélingen uden at udfgre en
:i": E'H?i‘.'.l Henry kvalitetskontrol ved at trykke pa Patienttest:
r ruger 1
P epszmatate 2 Tryk pa knappen for at veelge den parameter, du
2.5nr vil bruge.
3 Tryk pa o for at bekreefte det resterende antal
STAT-test.

Nar en STAT-test er udfert, gemmes disse oplysninger
sammen med resultatet. Antallet af tilladte STAT-test

reduceres med 1. Nar alle ventende kvalitetskontroller er

udfart, vil det angivne antal STAT-test veere tilgeengeligt

igen i tilfeelde

af en ny speerring.

Standardindstillingen er tre for det antal STAT-test,

som er tilladt, nar der angivet en QC-spaerring.

Maling af en blodprave = 4



Denne side er med vilje tom.
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5.1

Kontroltest og ekstern QC-kontrol

Kontroltest

CoaguChek Pro llI-instrumentet har en raeekke indbyggede
kvalitetskontrolfunktioner.

[ ] Kontrol af de elektroniske komponenter og
funktioner, ndr instrumentet teendes.

[ ] Kontrol af teststrimlens temperatur under maling.

[ ] Kontrol af teststrimlens udlgbsdato og lotspecifikke
informationer via kodechippen.

[ ] En indbygget kvalitetskontroltest i hver enkelt
teststrimmel.

Roche Diagnostics tilbyder flydende kvalitetskontroller til
CoaguChek Pro II-systemet. Disse kontroller er udviklet
som en hjeelp til at sikre, at reglerne for institutionen
overholdes.

Til udfgrelse af en valgfri flydende kvalitetskontrol ved
hjeelp af kontroloplasninger skal du bruge:

] CoaguChek Pro ll-instrumentet

[ ] Teststrimlens kodechip ligger i den teststrimmel-
beholder, som du bruger (der falger en kodechip
med hver teststrimmelpakke).

[ ] Teststrimlerne, der fulgte med ovennaevnte
kodechip

[ ] Flasker med CoaguChek PT-kontroller, CoaguChek
aPTT-kontroller, fortynderpipetter og kvalitets-
kontrolkodechippen medfglger.

Du kan indstille hyppigheden for flydende kvalitetskontrol
i instrumentets opseetning (se kapitlet “Instrumentopseet-
ning”/“QC-speerring (kvalitetskontrol)” pa side 92 og
frem). Hvis kontrolresultaterne i displayet er inden for det
angivne omrade, er den flydende kontrol udfgrt korrekt.



5.2 Klarggring til udfarelse af flydende kvalitetskontroltest

Klarggringen til en flydende kvalitetskontroltest er
i princippet den samme som i forbindelse med maling
‘ af en kapilleerblodprave, bortset fra at der her anvendes
mm kontroloplgsning i stedet for blod.

1 Hav teststrimmelbeholderen klar.

FT J 2 Hvis det er fgrste gang, du anvender det pageel-
dende lot teststrimler, skal du have den kodechip,
der hgrer til disse teststrimler, klar.

3 Hav flasken med det frysetarrede kontrolplasma og
pipetten, der skal bruges til kontrolmaterialet, klar.
Se altid pakningsindleeggene for at fa oplysninger
om de angivne driftsforhold.

4 Hav den kodechip, der hgrer til kontroloplgsningen,
klar.

5 Abn laget pa flasken, og tag gummiproppen af.

6 Hold pipetten med den forseglede ende opad, og
klip spidsen af med en saks. Pipetten holdes i sikker
afstand fra ansigtet.

~—~ mm For at undga spild af diluent holdes pipetten i stammen.
. Undga at trykke pé pipettebolden, mens spidsen
g klippes af.




Hele pipettens indhold tammes ned i flasken ved at
trykke forsigtigt pd gummihaetten. Pas p4, at pipet-
ten ikke rgrer det frysetgrrede kontrolplasma.

Luk flasken igen.

Leeg pipetten. Den skal anvendes igen til pafgring
af den flydende kvalitetskontrol.

Det er vigtigt, at kontrolplasmaet i flasken oplases
fuldsteendigt. Det gares ved at svinge flasken for-
sigtigt rundt nogle gange med en cirkulerende
beveegelse. Flasken ma ikke rystes eller vendes
pa hovedet. | modsat fald kan kontrolplasmaets
bestanddele seette sig fast pa siden af flasken.

Se pakningsindlaegget til kontroloplgsningen.

Kontroloplgsningen er nu klar til at blive pafart
teststrimlen.

Se yderligere oplysninger i den eller de relevante
indlegssedler.

Kontroltest og ekstern QC-kontrol = 5



5.3 Udfarelse af flydende kvalitetskontrol

%

gﬂ Patienttest

Qﬁ Kontroltest
Evaluer resultat
'\ Setup
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O
N
B

[ Hovedmenu = 0915)

3

=3

Anbring instrumentet pa en plan overflade, der ikke
vibrerer, eller hold det i handen, sé det er nogen-
lunde vandret.

Teend instrumentet ved at trykke pa (D).

Instrumentet kan ogsé teendes direkte ved at iseette en
teststrimmel eller tilslutte stramforsyningen.

Vent, indtil Hovedmenu vises, eller log pa som
beskrevet pa side 112.

Kontroller batteristanden.

Hvis batterisymbolet bliver rgdt (et segment tilbage),
er der muligvis ikke strgm nok tilbage til endnu en
maling.

Hvis der ikke er flere segmenter tilbage pa batteri-
symbolet, kan der ikke udfares flere méalinger. Sluk
for instrumentet ved at trykke pa (D).

| begge tilfeelde far du strammen tilbage ved at genop-
lade batteripakningen eller bruge strgmforsyningen.

5

Kontrollér, at dato og klokkesleet er korrekte. Korri-
ger eventuelt forkerte indstillinger, som beskrevet i
kapitel 3, Instrumentopsaetning/“Indstilling af dato”.
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Ekstern QC-kontrol

H

[ QC-maling 09:15

Par:  PT

[ QC-maling 09:15

Br: Schulz

@V
4

:

Coom )
[

29.05.2019 (m=nT) 29.05.2019 =2 29.05.2019 =D 29.05.2019 =
6 Tryk pa Kontroltest.
7 Tryk pa Kontroltest igen i menuen QC-maling.
8 Tryk pa knappen for at veelge den parameter, du
vil bruge.
9 Det blinkende teststrimmelsymbol beder dig nu

iseette en teststrimmel. Tag en teststrimmel ud af
beholderen, og luk straks beholderen igen.

Hvis teststrimlerne udsaettes for ydre pévirkninger
(feks. fugt), kan de blive gdelagt og dermed forarsage
fejlimeddelelser. Luk derfor altid beholderen, sa snart du
har udtaget en teststrimmel.

10
11

Hold teststrimlen, sa testnavnet vender opad.

Seet teststrimlen ind i teststrimmeldbningen i den
retning, pilene peger. Skub strimlen sa langt ind,
den kan komme.

Et bip angiver, at instrumentet har registreret teststrimlen
(forudsat, at Bipper er aktiveret).

Kontroltest og ekstern QC-kontrol = 5
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QC-maling

B Bruger1

184

Ll ¢

[mmll

29.05.2019

Hvis du anvender en ny pakke teststrimler og endnu ikke
har isat kodechippen, skal du ggre dette nu. | modsat fald
kan der ikke udfares kvalitetskontrol.

Ligesom til teststrimlerne hgrer der en kvalitetskontrol-
kodechip til kontrolmaterialet. Denne chip informerer
instrumentet om de godkendte resultatintervaller for det
pégeeldende kontrollot. Oplysningerne pa kodechippen
forbliver gemt i hukommelsen, s& du kan bruge de
samme kontroloplgsninger flere gange.

12 Veelg den gemte kode for den kontroloplgsning,
du anvender, eller tryk pa knappen Ny kode, hvis
du anvender en ny kontroloplgsning.

Nar du indtaster eller veelger en kode manuelt, skal
du sarge for, at den svarer til den kode, der er trykt pa
flasken med kontrolveeske.

Du kan ogsa indleese kontrolopl@sningens kode ved
hjaelp af den indbyggede stregkodescanner. Tryk pa
Scan, og scan stregkoden pa etiketten med en afstand
pé ca. 10 cm.

Instrumentet bipper, nar stregkoden er afleest. Streg-
kodeoplysningerne vises i kodefeltet. Scanneren slukker
efter 10 sekunder, hvis der ikke scannes en stregkode.




09:15
Kode: 184 Par:  PT
Br:  Bruger 1

29.05.2019 =
09:15

ac: 999

Kode: 184 Par:  PT

Br:  Bruger1

29.05.2019 =
09:15

Qc: 999 Niveau: 1

Kode: 184 Par:  PT

Br:  Bruger 1

H

29.05.2019 =

H

[ ac-maling 09:15
ac: 999 Niveau: 1
Kode: 184 Par:  PT
Br:  Bruger1

Hvis du anvender en ny kontroloplgsning, skal du tage
kodechippen til teststrimlerne ud af instrumentet og
i stedet iseette kodechippen til kontroloplgsningen.

| tvivistilfeelde kan du kontrollere bogstavet pa kode-
chippene for at se forskel pa dem. Et stort S foran num-
meret angiver, at denne kodechip er til teststrimler. Et
stort C foran nummeret angiver, at det er en kodechip
til en kontroloplgsning.

13 Hvis du udfarer mere end ét niveau, skal du veelge
niveauet for denne maling.

Timeglassymbolet viser, at teststrimlen er ved at blive
opvarmet. Nar opvarmningen er feerdig, angiver endnu et
bip (forudsat at Bipper er tilkoblet), at du nu kan péafgre
kontroloplgsningen.

Pipettesymbolet blinker for at vise, at instrumentet er klar
til at udfgre méaling og venter p4, at der pafgres prave-
materiale.

Samtidig starter en nedteelling. Inden for det viste tidsrum
skal pravematerialet péafgres. | modsat fald modtager du
en fejlmeddelelse.

Kontroltest og ekstern QC-kontrol = 5
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15

Det oplgste indhold suges op af flasken med
pipetten.

Pafar en enkelt drabe kontroloplgsning direkte fra
pipetten til det halvrunde, gennemsigtige prove-
péfgringsomrade gverst pa teststrimlen. Pafgr ikke
mere kontroloplgsning.
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Nar der er pafart tilstreekkelig kontroloplgsning, vil du
hare et bip (forudsat at Bipper er aktiveret). Pipette-
symbolet forsvinder, og malingen starter.

Resultatet af den flydende kvalitetskontrol vises. Det
gemmes automatisk i hukommelsen.

Det acceptable resultatomrade for den flydende kontrol
vises under det aktuelle resultat sammen med Pass eller
Fail.

Blinkende pilesymboler betyder, at resultatet af kvalitets-
kontrollen ligger uden for det anfgrte omrade (for hgjt/for
lavt).

Obs. Pilen (ved siden af resultatet) refererer kun til INR-
resultatet.

Hvis du har valgt at fa vist INR og %Quick eller INR og
sekunder, refererer pilen (op eller ned) ved siden af
resultatet kun til INR-veaerdien.

Printersymbolet vises kun, hvis printerfunktionen
er aktiveret. Ellers vises det ikke.

Uanset hvilke indstillinger i Resultatenhed, der er valgt for
PT, vises aPTT altid i sekunder (se side 54).

Kontroltest og ekstern QC-kontrol = 5



| QC-kommentar 09:15

Godkendt kontrol | {} )
Renset instrument
Lzage underrettet

Nyt kontrollot

Brugerdef.

16 Trykpa (), hvis du gnsker at tilfgje en kommentar.

17 Veelg den gnskede preedefinerede kommentar pé
listen (hvis den er konfigureret), eller

18  Tryk p& knappen Brugerdef. for at skrive din egen
brugerdefinerede kommentar. Brug tastaturet
(som ved login) til at indtaste kommentaren. En
kommentar kan besta af op til 20 tegn.

19 Nar du har valgt den eller de gnskede kommen-
tarer, skal du trykke pa knappen  for at vende
tilbage til resultatskeermbilledet.

Tryk pa , nar maleresultatet vises. Du bliver bedt om
at fjerne teststrimlen.

20  Tag teststrimlen ud af instrumentet.

Hvis du udfgrer en kontrol pa 2. niveau, og funktionen
QC pé 2. niveau er aktiveret, bliver du nu bedt om at
iseette en ny strimmel for at fortseette med det andet
niveau. Ellers vender instrumentet tilbage til Hoved-
menu.

21 Sluk for instrumentet.

22 Fjernkvalitetskontrolkodechippen fra instrumentet,
og opbevar den sammen med kontrollerne.

23 Renger om ngdvendigt instrumentet (se kapitel 8,
Vedligeholdelse og behandling).

A

Bortskaf kontroller og brugte teststrimler fra kontrolte-
sten i overensstemmelse med institutionens regler for

bortskaffelse. Kontroloplgsningen indeholder materiale
fra dyr, som skal betragtes som potentielt smittefarligt.




5.4

Ekstern QC-kontrol

Overhold geeldende regler fra de ansvarlige regulerende
organer, nar du udfgrer eksterne QC-kontroller.

Eksterne QC-kontroller udfgres pa praver, hvis veerdier er
ukendte for den bruger, der udfgrer testen. Disse prgver
kommer fra en ekstern kilde, og resultaterne skal videre-
sendes til den relevante kilde efter fuldfgrelse af kontrol-
len. De prever, der leveres, behandles p& samme méde
som almindelige patientprgver.

Ekstern QC-kontrol er en anden metode til at bekreefte,
at din teknik, reagenserne, systemet og testens ydeevne
er, som det skal vaere. Nogle regulerende organer kreever,
at disse eksterne QC-praver testes som en del af en
institutions kvalitetssikringsprogram, far institutionen kan
blive certificeret.

Hvis du bruger et datastyringssystem til konfiguration,
kan du helt eller delvist deaktivere de funktioner, der er
beskrevet i dette kapitel. | dette tilfeelde vises den
pageeldende skaerm med valgmuligheder ikke (né&r du
har trykket pa Kontroltest).



5.5 Klarggering til udferelse af en ekstern QC-kontrol

Du kan klarggre en QC-kontrol pa samme made som

i forbindelse med maling af en kapilleerblodprave. Den
eneste forskel er brugen af den leverede eksterne QC-
kontrolprgve i stedet for en blodprgve fra en patient.

For at udfare en ekstern QC-kontrol skal du bruge
falgende:

] Oplysningerne fra mindst én kodechip til test-
strimler skal gemmes i instrumentet og svare til
lotnummeret pa de anvendte teststrimler.

| De korrekte teststrimler skal veere tilgeengelige.

| Den eksterne QC-kontrolprgve skal veere
tilgeengelig.

Hvis det er farste gang, du anvender det pdgeeldende lots
teststrimler, skal du have den kodechip, der fulgte med
disse teststrimler, klar.



5.6 Udforelse af en ekstern QC-kontrol
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ga Patienttest

Qﬁ Kontroltest
Evaluer resultat
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[ Hovedmenu 0915)

1 Anbring instrumentet pa en plan overflade, der ikke
vibrerer, eller hold det i handen, sé& det er nogen-
lunde vandret.

) 2 Tend instrumentet ved at trykke pa (.

Instrumentet kan ogsé teendes direkte ved at iseette en
teststrimmel eller tilslutte stramforsyningen.

3 Vent, indtil Hovedmenu vises, eller log pa som
beskrevet pa side 112.

4 Kontroller batteristanden.

B Hvis batterisymbolet bliver rgdt (et segment tilbage),
er der muligvis ikke stram nok tilbage til endnu en
maling.

W Huvis der ikke er flere segmenter tilbage pa batteri-
symbolet, kan der ikke udfares flere malinger. Sluk
for instrumentet ved at trykke pa (D).

| begge tilfeelde far du stremmen tilbage ved at genop-

lade batteripakningen eller bruge stramforsyningen.

5 Kontrollér, at dato og klokkesleet er korrekte. Korri-
ger eventuelt forkerte indstillinger, som beskrevet i
kapitel 3, Instrumentopsaetning/“Indstilling af dato”.

Kontroltest og ekstern QC-kontrol = 5
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B

6 Tryk pé Kontroltest.
7 Tryk pa Ekstern QC-kontrol.

Ved ekstern QC-kontrol leeses testparameter-
oplysningerne fra teststrimlen.

8 Det blinkende teststrimmelsymbol beder dig nu
iseette en teststrimmel. Tag en teststrimmel ud af
beholderen, og luk straks beholderen igen.

Hvis teststrimlerne udseettes for ydre pavirkninger
(f.eks. fugt), kan de blive @delagt og dermed forarsage
fejlmeddelelser. Luk derfor altid beholderen, sa snart du
har udtaget en teststrimmel.

©

Hold teststrimlen, sa testnavnet vender opad.

10 Skub teststrimlen ind i teststrimmel&bningen i den
retning, pilene peger. Skub strimlen s& langt ind,
den kan komme.

Et bip angiver, at instrumentet har registreret teststrimlen
(forudsat, at Bipper er aktiveret).
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11 Indtast eller scan prave-id'et.

Timeglassymbolet viser, at teststrimlen er ved at blive
opvarmet. Nar opvarmningen er feerdig, angiver endnu et
bip (forudsat at Bipper er tilkoblet), at du nu kan pafgre
den eksterne QC-kontrolprave.

Pipettesymbolet blinker for at vise, at instrumentet er klar
til at udfgre maling og venter pa, at der pafares prave-
materiale.

Samtidigt starter en nedteelling. Du skal pafare prave-
materialet inden for det viste tidsrum. | modsat fald
modtager du en fejlmeddelelse.

Kontroltest og ekstern QC-kontrol = 5
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12 Péafar en enkelt drébe af prgvematerialet direkte fra
pipetten til det halvrunde, gennemsigtige prave-
pafgringsomrade gverst pa teststrimlen. Du mé ikke
pafare mere prgvemateriale.

Nar der er péfart tilstreekkeligt prevemateriale, vil du hgre
et bip (forudsat at bipperen er aktiveret). Pipettesymbolet
forsvinder, og mélingen starter.

Resultatet af den eksterne QC-kontrol vises, og kommen-
taren Ekstern QC tilfgjes automatisk. Hvis du gnsker at
tilfgje yderligere kommentarer, skal du trykke pa Q
Testresultatet gemmes automatisk i hukommelsen.

Tryk pa , ndr maleresultatet vises. Du bliver bedt om
at fjerne teststrimlen.

13 Tag teststrimlen ud af instrumentet.
14 Sluk for instrumentet.

15 Renggr om ngdvendigt instrumentet (se kapitel 8,
Vedligeholdelse og behandling).

A

Bortskaf brugte teststrimler fra den eksterne QC-kontrol
i overensstemmelse med institutionens regler for bort-
skaffelse.




6 Evaluering af resultater (hukommelse)

CoaguChek Pro ll-instrumentet kan gemme maleresulta-
ter fra 2000 patienter samt 500 flydende kvalitetskontrol-
ler i hukommelsen sammen med tilhgrende oplysninger
om dato og klokkesleet. Derudover har instrumentet
kapacitet til at gemme data fra op til 120 kodechips (ind-
holdet fra 60 kodechips for teststrimler og 60 kodechips
for kontrolmateriale). Hvis du anvender bruger- og/eller
patientlister, kan der maksimalt gemmes 5000 bruger- og
4000 patient-id'er.

Hvis hukommelsen er fuld, n&r du foretager en maling,
slettes det eeldste resultat automatisk. Det nyeste resul-
tat gemmes altid. Dette geelder bade for patientresulta-
ter og kvalitetskontroller. Hvis du vil undgé tab af gemte
maleresultater, kan du arkivere disse data ved hjeelp

af et datastyringssystem og den valgfri basisenhed

(se side 151).
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6.1 Visning af maleresultaterne

1 Anbring instrumentet pa en plan overflade, der ikke
vibrerer, eller hold det i handen, s& det er nogen-
lunde vandret.

2 Teend instrumentet ved at trykke pé @
3 Vent, til hovedmenuen vises.
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[ Hovedmenu 09:15
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Q/Q Kontroltest

Evaluer resultat
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Alle resultater
C = )

Q’ Patientresultat

QC-resultat

E

29.05.2019 == 29.05.2019 =

Tryk pa Evaluer resultater.

Veelg den resultattype, du @nsker at fa vist.
Vis Patientresultat fra hukommelsen

Vis QC-resultat fra hukommelsen

o m m o &

Veelg de testparametre, du gnsker at f4 vist.

For visning af patientresultater:

Parametervalget er kun tilgaengeligt, hvis sorterings-
reekkefglgen er indstillet til “Dato/tid” (se side 65). Hvis
sorteringsreekkefglgen er indstillet til “Patient-id” eller
“Patientnavn”, vises skeermen med patientresultatet
direkte.

Pa nedenstdende liste er de generelle knapper beskrevet:

Symbolet Menu: Vender tilbage til hovedmenuen

Symbolet Tilbage: Vender tilbage til listen over male-
resultater fra visning af et enkelt resultat

Symbolet Individuel: Liste med den enkelte patients
resultater

Symbolet Printer: Printersymbolet vises kun, hvis printer-
funktionen er aktiveret. Ellers vises det ikke.

Symbolet QR-kode: QR-kodesymbolet vises kun, hvis
visningen af QR-koden er aktiveret. Ellers vises det ikke.
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Vis patientresultat fra Dette hukommelsesomrade indeholder alle resultater fra

hukommelsen patienttest. De er sorteres efter den reekkefglge, du har
angivet for funktionen Sortering (se side 65). Hvis funk-
tionen Sortering er indstillet til Dato/tid, filtreres de efter
de testparametre, du valgte tidligere, med de seneste
resultater gverst pa listen.

=3
=
o

" Hukommelse 09:15 09:15
PIDOT N P-id:  PIDO1 P-ID: PIDO1
. Smith, Henry Smith, Henry
28.05.2019 11:31 B:  Brugerl B
PID02 Par:  PT Kode: 250 28.05.2019 11:31 N
27.05.2019 10:10 28.05.2019 11:31 2.5 INR 21 %Q il

PIDOT 2.5mnr 26.05.2019 10:15
26.05.2019 10:15 3.0 INR 16 %Q

PIDO1 21 %Q 25.05.2019 09:58
25.05.2019 09:58 Leaege underrettet 1.7 INR 38 %Q

PID03 Sy ‘
24.05.2019 10:03

=

NS

Nyt strimmellot \
= L&
=

29.05.2019 = 29.05.2019

i
0

29.05.2019

1 Tryk pa (1 eller () for at rulle til den gnskede
valgmulighed pa skeermen.

2 Tryk pa den post, du vil &bne.
Resultatet vises.

3 Tryk pa @ . Resultaterne for den valgte patient
vises.

Hvis du veelger at f4 vist patientrelaterede lister, kan du
ikke filtrere en liste via testparametre.

gé%% QR-kodesymbolet vises kun, hvis funktionen til
visning af QR-koden er aktiveret. Ellers vises det ikke.

[ Hukommeise CCAE 4 Tryk pa gﬁfﬁf for at fa vist resultatet som QR-kode.

P-id: PID.O'I . [ ] )
B Brger 5 Tryk p& 4= for at vende tilbage til standard-
P sasaotenran visningen af resultatet.

2.5

21uq
Leege underrettet
Syg

Nyt strimmellot

e
29.05.2019
TR

29.05.2019 ==




Visning af QC-resultat Her er alle udfarte flydende kvalitetskontroller gemt,

(kvalitetskontrol) fra sorteret kronologisk. De nyeste resultater star gverst pa
hukommelsen listen.
o N Qc: 999 Niveau: 1
e e 0P
QC 234 Pass 28.05.2019 11:31
Pass: 1.2 INR
Qc 623 Pass 78 %Q
QC 333 Pass Nyt kontrollot

Nyt strimmellot

24.05.2019 11:01 ‘
QC 432 Pass

t

=

29.05.2019 == 29.05.2019

1 Tryk pa @ eller @ for at rulle til den gnskede
valgmulighed pé skeermen.

2 Tryk pa den post, du vil &bne.

Resultatet vises.
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Denne side er med vilje tom.




7

7.1

Udvidede funktioner

Datahandtering

Obs. Mulighederne for udvidet datahandtering afhaen-
ger af funktionerne i det aktuelle datastyringssystem
(DMS) og kan variere.

CoaguChek Pro Il-instrumentet kan nemt tilsluttes et
datastyringssystem (DMS), nar det anvendes sammen
med basisenheden fra Roche Diagnostics (seelges sepa-
rat). De vigtigste fordele ved etableringen af forbindelsen
mellem instrument og DMS er:

[ ] Overfarsel af patientlister, brugerlister og indstillin-
ger fra DMS til instrumentet. P4 denne made er det
hurtigt og nemt at tilrettelaegge daglige arbejdsop-
gaver samt konfigurere instrumentets indstillinger
(for et eller flere instrumenter).

[ ] Overfarsel af alle gemte méleresultater med tilhg-
rende Patient-id, Bruger-id og kommentarer fra
instrumentet til DMS. Overfarslen af data giver
mulighed for yderligere evaluering eller sikker
arkivering efter behov.
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Via DMS kan systemadministratoren (f.eks. POC-koordi-
natoren) angive, hvilke indstillinger der skal anvendes for
de forskellige instrumenter pa en institution eller en afde-
ling (f.eks. hospitaler eller afsnit). Alle instrumenter, der
er knyttet til en bestemt institution og/eller afdeling, har
sdledes de samme indstillinger. De forskellige bruger- og
patientlister (der tilhgrer en institution eller afdeling)
gares derefter tilgeengelige pa de forskellige instrumenter.
Andre indstillinger, f.eks. QC-speerring og Brugerspeerring,
kan nemt indstilles (én gang) og distribueres til alle
instrumenter.

Muligheden for at angive indstillinger for Brugerspeerring
er kun tilgeengelig, nar der er oprettet brugerlister i et
datastyringssystem (DMS), disse er gemt i instrumentet,
og Bruger-login er aktiveret. Yderligere oplysninger om
Bruger-login finder du pa side 84. Yderligere oplysninger
om Brugerspeerring finder du pa side 96.




Computer (funktion i Setup)

Ved farste tilslutning til et DMS skal instrumenterne kon-
figureres pa fglgende méade for at kunne kommunikere
med et netveerk:

Indstillingen Forbindelse i Setup-menu skal veere
angivet til Computer (se side 71).

Basisenheden skal konfigureres korrekt (se bruger-
vejledningen til basisenheden og de tekniske
bemeerkninger, der er gemt i selve basisenheden,
for at fa yderligere oplysninger).

Tilslut instrumentet til en basisenhed, der er til-
sluttet til netveerket. Instrumentet registreres auto-
matisk af DMS og kan herefter tilknyttes til en
institution og/eller afdeling, der er styret af DMS
(hvis det aktuelle DMS omfatter denne funktio-
nalitet).

Afheaengigt af den aktuelle DMS-funktionalitet er
det nu maske muligt at overfgre indstillinger og
lister til instrumentet samt aktivere overfgrsel af
maleresultater fra instrumentet til DMS.
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Brugerlister Nar instrumentet er aktiveret, kan der konfigureres et
Bruger-login. Der er fire mulige konfigurationer for et
Bruger-login:

[ ] Bruger er aktiveret, men der er ingen liste:
Brugeren kan enten logge pa via skaermtastaturet
eller via en stregkodescanning. Brugen af instru-
mentet er ikke begraenset til en foruddefineret
Bruger-gruppe, sa Bruger-id'erne indtastes via
skaermtastaturet eller leeses via stregkoden og
gemmes kun sammen med maleresultaterne til
oplysningsformal.

Denne konfiguration er ogsa tilgeengelig uden et DMS.

[ ] Bruger er aktiveret, der er ingen liste tilgeengelig,
og funktionen “Liste” er angivet til at veere “skjult”
(kun muligt med et DMS). Hvis funktionen “Liste”
angives til at veere “skjult” med DMS'et, blokeres
visningen af instrumentets skeermtastatur auto-
matisk ogsa.

Brugeren kan kun logge pa via en stregkodescan-
ning, da der ikke er noget skeermtastatur. Brugen af
instrumentet er ikke begraenset til en foruddefine-
ret Bruger-gruppe, sé Bruger-id'erne afleeses via
stregkoden og gemmes kun sammen med male-
resultaterne til oplysningsformal.

Instrumenter, der styres af et DMS, kan modtage en
Bruger-liste.

[ ] Bruger er aktiveret, og en liste er tilgeengelig, som
vises pa login-skeermbilledet:
Brugeren veelger id'et pa den viste liste. Hvis funk-
tionen er konfigureret af Administratoren, skal
Brugeren muligvis indtaste en adgangskode for
at logge pa.

[ ] Bruger er aktiveret, og en liste er tilgeengelig, men
er indstillet til “skjult”:
Brugeren kan logge pé via en stregkodescanning.
Hvis funktionen er konfigureret af Administratoren,
skal Brugeren muligvis indtaste en adgangskode
for at logge pa.

Ved arbejde med brugerlister: Anvendelsen af instru-
mentet er begraenset til brugerne pa listen.




Patientlister Nar der startes en Patienttest, kan der enten veelges et
Patient-id fra en patientliste, Patient-id'et kan indtastes
via skaermtastaturet eller, hvis funktionen er tilgaengelig,
kan stregkoden med Patient-id'et afleeses ved hjeelp af
scanneren. Patient-id'et kan efterfglges af yderligere
identifikationsindtastning, hvis det indtastes i DMS. Op til
20 tegn kan anvendes og tildeles som ekstra bekreeftelse
(f.eks. navn eller fadselsdato).

Der er fire mulige konfigurationer for indtastning af et
Patient-id-

[ ] Patient-id'et er angivet som Valgfri eller Pakreevet,
og der er ingen tilgeengelig liste:
Et Patient-id kan indtastes manuelt via skaerm-
tastaturet eller indleeses via stregkodescanning.
Patient-id'et gemmes sammen med maleresultatet.

[ ] Patient-id'et er angivet som Nej, men der er en
tilgeengelig liste:
Listen over Patient-id'er vises altid, nar der startes
en maling. Nu kan du:

- Velge en patient pa listen

- Scanne et Patient-id ved hjeelp af
stregkodescanneren

- Oprette en ny patientpost ved at trykke pa Ny.
Resultatet tildeles et fortlasbende nummer i stedet
for et id.
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[ ] Patient-id'et er angivet som Valgfri eller Pakraevet,
og der er en tilgeengelig liste:
Listen over Patient-id'er vises altid, nar der startes
en maling. Nu kan du:

- Veelge en patient pa listen

- Scanne et Patient-id ved hjeelp af
stregkodescanneren

- Oprette en ny patientpost ved at trykke pa Ny.
Du kan indleese id'et ved hjeelp af scanneren eller
indtaste et nyt id via skeermtastaturet.

| Patient-id'et er angivet til at veere “skjult” (kun
muligt med et datastyringssystem), og der er en
tilgeengelig liste:
Nar du starter testen, er skeermen tom og viser
Scan.

- Du kan nu scanne et Patient-id ved hjeelp af streg-
kodescanneren. Hvis patient-id'et er pa listen, fort-
seetter testen. Hvis patient-id'et ikke er pé listen,
modtager du en fejlimeddelelse.

Bemeerk, at det scannede Patient-id allerede skal veere
pa den liste, som sendes fra DMS'et til instrumentet.
Du kan ikke bruge scanneren til at scanne eller angive
et nyt Patient-id, hvis Patient-id er indstillet til at veere
“skjult”.

Godkendelse af patientliste Afheengigt af DMS-indstillingerne har du fglgende valg-
muligheder for godkendelse af patientlisten, nar du
arbejder med patientlister:

[ ] Et patient-id behaver ikke at veere pa den liste, der
skal bruges (kun gyldig for godkendelsestilstanden
“fra”).

| Instrumentet viser en advarsel, hvis det angivne
patient-id ikke er pa listen.

| Instrumentet viser en fejlmeddelelse, hvis id'et ikke
blev fundet pa listen over gyldige patient-id'er.

For at fortseette med testen, skal du scanne (hvis id'et er
indstillet til “skjult”) eller veelge (hvis id'et er indstillet til
Pékraevet) et gyldigt Patient-id.




Konfigurering af bruger- og
patient-id'er

Stregkodescanner

Gemte maleresultater og
kommentarer

Ved oprettelse af bruger- og patient-id'er geelder
falgende regler:

[ ] Patient-id'er kan besta af op til 20 alfanumeriske
tegn med de angivne minimums- og maksimums-
leengder.

[ ] Bruger-id'er kan besta af op til 20 alfanumeriske
tegn.

Alfanumeriske tegn er en kombination af A-Z og 0-9
og derudover kan “.” (punktum) eller “-” (bindestreg)

0gsa anvendes.

Ved hjeelp af et DMS kan stregkodescanneren konfi-
gureres til kun at acceptere bestemte stregkodetyper.
Der findes en liste over understgttede stregkodetyper
i Appendiks A pa side 182, og der findes en liste over
understgttede tegn i Appendiks A.3 pa side 185.

Stregkodemasker kan anvendes til at eliminere even-
tuelle tegn, der ikke hgrer til bruger-id'et. Se oplysnin-
gerne under “Stregkodemasker for bruger- og patient-
id” pa side 181.

Ved udfarelse af en maling gemmes maleresultatet
sammen med yderligere oplysninger, herunder Patient-id,
Bruger-id, maletype og eventuelle Kommentarer. Instru-
mentet leveres med et standardseet af Kommentarer, som
kan tilknyttes de enkelte maleresultater. Hvis du arbejder
med et DMS, kan disse kommentarer erstattes med
kommentarer i DMS. De nye kommentarer kan herefter
veelges pa listen Kommentarer i instrumentet.

Der kan tildeles op til 3 kommentarer til hvert resultat.




De foruddefinerede standardkommentarer i instrumentet

er:

Kommentarer til
patientresultater

Asymptomatisk
Renset instrument
Leege underrettet
Syg

Rejse

Sendt til lab.
Ingen handling
Procedurefejl
Under medicinering
Testen gentages
/Endret dosering

Kommentarer til
QC-resultater

Godkendt kontrol
Renset instrument
Leege underrettet
Nyt kontrollot

Nyt lotnummer
Nyt strimmellot
Nyt strim.-/kit-lot
Ingen handling
Procedurefejl
Ekstern QC-kontrol
Gentag kontroltest
Sygep. underrettet
Ombyt. QC-flaske
Testen gentages

Se brugervejledningen til basisenheden og de tekniske
bemeerkninger, der er gemt i selve basisenheden, for at
fa yderligere oplysninger og tekniske specifikationer.




8 Vedligeholdelse og behandling

8.1 Betingelser for opbevaring og forsendelse

Opbevaring [ ]

Opbevar systemet og teststrimlerne i de omgivelser,
hvor de anvendes.

Instrumentet mé ikke opbevares i direkte sollys
eller under ekstreme temperaturer.

Overhold greenserne for temperatur og fugtighed
ved opbevaring og brug af instrumentet (se
kapitel 10).

Vedligeholdelse og behandling = 8



Forsendelse

A

Overhold fglgende sikkerhedsoplysninger ved forsen-
delse af instrumentet og batteripakningen. Hvis disse
ikke overholdes, kan det medfare personskader eller

skader pa instrumentet eller batteripakningen.

Hvis instrumentet sendes eller transporteres over
leengere afstande, skal batteripakningen altid fjer-
nes fra instrumentet. Dette fjerner risikoen for,

at batteripakningen overopheder som falge af en
kortslutning i instrumentet. Det forhindrer ogsa
dybdeafladning og andre skader péa batteriet eller
instrumentet.

Kun ubeskadigede batteripakninger ma sendes.
Beskadigede batteripakninger skal bortskaffes
lokalt. Se side 22 for oplysninger om de risici, der er
forbundet med beskadigede batteripakninger og
om bortskaffelse.

Ved forsendelse skal batteripakningen emballeres
pé en sddan méade, at den ikke flytter sig rundt
inden i pakken. Overhold ogsa gaeldende nationale
regler.

Ved forsendelse via tredjeparter (f.eks. via luft- eller
pakkepost) skal du samarbejde med transportvirk-
somheden for at kontrollere, om der er specifikke
krav, som skal overholdes i forhold til lithium-ion-
batteripakninger pa baggrund af nationale eller
internationale love om farligt gods og, hvor det er
relevant, om der er seerlige krav til emballage og
meerkning.

Ved korte afstande - f.eks. mellem en institutions afde-
linger - kan brugere transportere batteripakningerne
(enten installeret i instrumentet eller adskilt) uden at
skulle overholde yderligere krav.



8.2 Rengering og desinficering af instrumentet

Forskellen pa rengoring og
desinficering

Hvornar skal instrumentet
rengores og desinficeres?

Hvad skal rengores og
desinficeres?

Renggring er den fysiske fiernelse af organisk tilsmuds-
ning (f.eks. snavs eller andet fremmed materiale) fra
instrumentets overflade.

Desinficering er fjernelsen af de fleste, men ikke alle,
sygdomsforarsagende og andre former for mikroorganis-
mer (blodbarne patogener) fra instrumentet.

Renggr instrumentet for at fierne synligt snavs og
organisk materiale for sikker hdndtering og/eller far
desinficering.

Den udvendige del af instrumentet og teststrim-
melindgangen skal renggres og desinficeres, far
instrumentet anvendes pa en anden patient.

Den udvendige del af instrumentet og teststrimmel-
indgangen skal renggres og desinficeres, hvis der
er pafart for meget blod (> 20 pl).

Vedligeholdende renggring: Brug af de desinfice-
rende klude kan medfgre ophobning af rester pa
teststrimmelindgangen og batterirummet, som skal
fiernes. Hyppighed: Nar der er synlig ophobning af
rester eller mindst én gang om méaneden.

Desinficer instrumentet, nar der er kommet blod pa
det og iht. institutionens retningslinjer.

Falgende dele af instrumentet skal rengares/desinficeres:

Omradet omkring teststrimmelindgangen
Instrumentets display (bergringsskaerm)

Selve instrumentet (hele instrumentets
overflade - for- og bagside)

Teststrimmelindgangen og deekslet til
teststrimmelindgangen



A

B Fglg laboratoriets retningslinjer for desinficering.
B Brug handsker.

Falg nedenstdende instruktioner for at renggre og des-
inficere instrumentet. Hvis disse instruktioner ikke fglges,
kan det medfare, at instrumentet ikke fungerer korrekt.

BEMARK

Beskadigelse af instrumentet som felge af fugt
Sarg for, at der ikke kommer vaeske ind i instrumentet.
Hvis der treenger fugt ind i instrumentet, kan det med-
fare, at instrumentet ikke fungerer korrekt.

B Sgrg for, at instrumentet er slukket.

B Der ma ikke sprgjtes noget pé selve instrumentet.

B Der mé ikke sprgjtes noget ind i teststrimmel-
indgangen.

B Instrumentet mé ikke nedsznkes i vaeske.

B Brug ikke klude eller vatpinde, der er vade. Vrid over-
skydende veeske ud, eller dup pa et stykke tar papirs-
serviet for at fierne eventuel overskydende veeske, far
instrumentets overflade aftarres.




Anbefalede rengerings-/desinfektionsmidler

Brug kun fglgende oplgsninger til rengaring/desinfice-
ring af instrumentet (selve instrumentet og teststrimmel-
indgangen).

Til renggring kun:

[ | En blgd klud, som er let fugtet (ikke vad) med en
lile meengde flydende seebe fortyndet med vand

Til renggring og desinficering:

[ | Renggringssprit (70 % ethanol eller
isopropylalkohol)

m  Bacillol® Plus
(Et alkoholbaseret desinfektionsmiddel; en
blanding af 1-propanol (400 mg/g), 2-propanol
(200 mg/g) og glutaraldehyd (1,0 mg/g))

[ ] Super Sani Cloth®
(Engangsservietter med kvaternaere ammonium-
forbindelser op til 0,5 % (enkeltstof eller blanding)
i isopropylalkohol (isopropanal) op til 55 %)

BEMZ/ERK

Undlad at bruge andre renggrings-/desinfektionsmidler
pa instrumentet (selve instrumentet eller teststrimmel-
indgangen). Brug af andre rengarings-/desinfektions-
midler kan medfgre skade pa instrumentet.

Vedligeholdelse og behandling = 8



8.4 Renggring/desinficering af den udvendige del af instrumentet
(selve instrumentet)

Brug de oplgsninger, der anbefales pa side 163 til rengg-
ring/desinficering af den udvendige del af instrumentet.

Pafgr oplgsningerne, og lad dem sidde i > 1 minut (se de
tilherende produktmeerkater).

Sarg for, at det bla deeksel til teststimmelindgangen er
lukket teet til under renggring af selve instrumentet.

1 Sluk for instrumentet. Aftar derefter forsigtigt over-
fladerne (bergringsskeerm, selve instrumentet) med
en blad, fnugfri klud, der er let fugtet (ikke vad).

Lad ikke veeske samle sig i neerheden af nogen &bninger.
Sarg for, at der ikke kommer vaeske ind i instrumentet.

2 Tar alt overskydende fugt og veeske af med en ny,
tar klud eller fnugfrit papir, ndr instrumentet er ren-
gjort. Kontrollér visuelt, at der ikke er veeske i selve
instrumentet eller p& bergringsskeermen efter
renggring og desinficering.

3 Lad de aftgrrede overflader tarre i mindst
10 minutter, far der udfgres en test.

Hvis der er streger pa selve instrumentet eller berg-
ringsskaermen, eller hvis bergringsskaermen bliver
uklar, skal den straks aftgrres med en blgd, fnugfri klud,
der er let fugtet med vand.



8.5

Renggring/desinficering af teststrimmelindgangen

CoaguChek Pro Il

Brug de oplgsninger, der anbefales pé side 163, til rengg-
ring/desinficering af teststrimmelindgangen. Pafar oplas-
ningerne med fnugfri vatpinde eller klude, og lad dem
sidde i > 1 minut (se de tilhgrende produktmaerkater).

1

Nar instrumentet er slukket, fiernes deekslet til
teststrimmelindgangen for at rengare den. (Abn
deekslet til teststrimmelindgangen ved at trykke for-
kanten opad med tommelfingerneglen). Tag deeks-
let af instrumentet. Rengar derefter deekslet med
varmt vand, eller renggr det med én af de oplgs-
ninger, der anbefales ovenfor. Lad deekslet til test-
strimmelindgangen tarre i mindst 10 minutter, for
det seettes pé igen.

Hold instrumentet opad med teststrimmel-
indgangen vendende nedad.

Renggr de nemt tilgaengelige hvide omrader med
en fugtig vatpind eller klud.

Sarg for, at vatpinden eller kluden kun er fugtig og
ikke vad. Tar overskydende fugt og vaeske af.

BEMARK

Beskadigelse af instrumentet

Sarg for, at der ikke treenger veeske ind i instru-
mentet, nar teststrimmelindgangen renggres.
Hvis der treenger fugt ind i instrumentet, kan det
medfare, at instrumentet ikke fungerer korrekt.

Undlad at stikke noget ind i teststrimmelindgan-
gen, da de elektriske kontakter bag teststrimmel-
indgangen derved vil kunne blive beskadiget.

Vedligeholdelse og behandling = 8



Efter renggringen:

3 Lad teststrimmelindgangen tgrre uden deekslet
i mindst 10 minutter, fgr deekslet til teststrimmel-
indgangen seettes pa igen, og der udfares test igen.

- Kontrollér visuelt, at der ikke er fugt og veeske i
teststrimmelindgangen og deekslet efter rengaring
og desinficering.

- Sarg for, at teststrimmelindgangen og deekslet er
helt tarre, far de samles.

4 Seet deekslet til teststimmelindgangen pé igen.
Sarg for, at deekslet er helt lukket. Du kan hgre,
nar det klikker pa plads.

D

k‘\"\

8.6 Rengoring af scannervinduet

Scannervinduet bar renggres regelmaessigt. Brug en ren,
ter klud til at aftgrre scannervinduet.
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9 Fejlfinding

CoaguChek Pro ll-instrumentet kontrollerer hele tiden
systemerne for uventede og ugnskede forhold. Disse kan
opsta af tekniske grunde (defekte komponenter eller for-
brugsartikler eller omgivende faktorer) eller pa grund af
h&ndterings- og procedurefejl.

Afhaengigt af omstaendighederne vises der muligvis en
meddelelse pa instrumentets display. Disse meddelelser
er markeret med et symbol, enten E] for en statusmed-
delelse eller Q for en fejlmeddelelse. Alle meddelelser,
som systemet viser, falges af en beskrivelse af fejlen og
en mulig lgsning.

Foretag den handling, der foreslas pa skaermen, for at
Igse problemet. Hvis fejlen forsvinder, kan du fortseette
med at bruge instrumentet som gnsket. Hvis problemet
ikke lgses, skal du kontakte Roche Diagnostics (se

side 179).

De to forskellige meddelelsestyper er vist herunder:

Meddelelse Beskrivelse

1-001: Lavt batteriniveau

Lavt batteriniveau Statusmeddelelse

[{]rom ©

Batteriet er ved at lobe
tor for strom. Tilslut den
eksterne stromforsyning,
eller st instrumentet
tilbage i docking-stationen.

E-101: Patient-id pakraevet

Tryk p& o for at fortseette med det neeste trin.

Patient-id pakreaevet Fejlmeddelelse

@ E101 ‘? Tryk pa x for at afslutte meddelelsen. Udfar det eller
Der skal angives et patient-id. de foresléede trin for at lgse problemet.

Angiv et gyldigt patient-id.
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Meddelelse Beskrivelse

E-402: Teststrimmelfejl
Teststrimmelfejl Fejlmeddelelse

@ E-402 Tryk pa x for at afslutte meddelelsen. Udfar det eller
Rer orregistreret en de foreslaede trin for at lgse problemet.

teststrimmelfejl. Kontrollér
proceduren, og gentag evt. testen
med ny teststrimmel.

Yderligere oplysninger om fejl Sluk for instrumentet, og tag teststrimlen ud. Gentag

E-402 malingen med en ny teststrimmel og blod, der er taget
fra et nyt fingerstik p& en anden fingerspids. Hvis denne
fejlmeddelelse vises igen, nr malingen gentages, skal
du kontakte din lokale Roche-repraesentant.

En mulig &rsag til, at denne fejimeddelelse vises igen og
igen: Instrumentets printplade er defekt. Dette kan ske,
hvis der f.eks. treenger rengarings- og desinfektionsmidler
ind i instrumentet, eller hvis der er tarre rester af rengg-
rings- og desinfektionsmidler inden i instrumentet.
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Meddelelse Beskrivelse

E-403: Doseringsfejl
Doseringstol Fejlmeddelelse

@ 403 [ Tryk pa )( for at afslutte meddelelsen. Udfar det eller
jeer erregistreret en doseringsfejl de foreslaede trin for at lgse problemet.

Kontrollér proceduren, og gentag
testen med ny teststrimmel.

Yderligere oplysninger om fejl "Dosering" henviser til proceduren med péafering af blod-

E-403 prove pé teststrimlen. "Doseringsfejl" angiver, at der blev
registreret utilstreekkelig pravevolumen. Kontrollér proce-
duren, og gentag malingen. Sluk for instrumentet, og tag
teststrimlen ud. Gentag malingen med en ny teststrimmel
og blod, der er taget fra et nyt fingerstik pa en anden fin-
gerspids. Sgrg for at pafare en tilstreekkelig maengde blod
pé teststrimlen

Hvis denne fejlmeddelelse vises igen, ndr malingen gen-
tages, skal du kontakte din lokale Roche-repraesentant.
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Meddelelse Beskrivelse

E-406: Provefejl

Fejimeddelelse
© E-406 | Tryk pd X for at afslutte meddelelsen. Udfer det eller
oA s de foreslaede trin for at lgse problemet.

test med en ny strimmel og ny
prove. Kontrollér patientens
medicin. Kontrollér resultat pa
anden vis, hvis problem fortszetter.
Se vejl. for mere info.

Yderligere oplysninger om Sluk for instrumentet, og tag teststrimlen ud. Gentag

fejl E-406 malingen med en ny teststrimmel og blod, der er taget fra
et nyt fingerstik pa en anden fingerspids. Undlad at
bergre strimlen eller at tage den ud under malingen.

Bemarkning vedragrende fejl E-406: CoaguChek PT-
teststrimlen kan anvendes til patienter, der er i kombina-
tionsbehandling med orale antikoagulerende midler og
heparininjektioner. Se pakningsindleegget vedrgrende de
maksimale heparinkoncentrationer, der ikke interfererer
med malingen. | sjeeldne tilfeelde kan patienter med
useedvanlig lang koaguleringstid fa vist meddelelsen
"E-406" pa instrumentet. Dette kan f.eks. ske under
behandling med vitamin K antagonister kombineret
med antibiotika og/eller kemoterapeutika eller ekstremt
hgje vitamin C-koncentrationer (f.eks. efter vitamin C-
infusioner).

Hvis denne fejlmeddelelse vises igen, nar malingen gen-
tages, skal resultaterne kontrolleres ved brug af en anden
metode. Se yderligere oplysninger om maleomradet for
parameteren i den relevante indleegsseddel.

Hvis der anvendes kapilleerrgr, ma det ikke veere kapilleer-
rgr af glas eller kapilleerrar, der indeholder antikoagule-
rende midler.
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Fejl og uszedvanlig adfaerd uden  Der kan opstd nogle situationer, som ikke har tilknyttet
fejlmeddelelser nogen fejl- eller statusmeddelelse.

Meddelelse Beskrivelse

Ingen meddelelse eller useedvanlig adfeerd

Instrumentets display teendes ikke B Vent 10 sekunder, og prav at teende for instrumentet
igen.
B Kontrollér, at instrumentet har strgm (se “Iseetning af
batteripakningen” pa side 41 og frem)
= Er batteripakningen korrekt installeret
i instrumentet?
= Teender instrumentet, nar det sluttes til den
eksterne strgmforsyning?
= Oplader batteripakningen korrekt?

Instrumentet viser et uventet resultat Se pakningsindleegget til teststrimlerne.

Automatisk nedlukning

Instrumentet slukkes automatisk efter et forudkonfigure-
ret tidsrum uden aktivitet (f.eks. tryk pa en tast, bergring
af skaermen) for at spare energi. Aktivér instrumentet/
skeaermen igen som beskrevet i det falgende:

Nedlukning efter tidsrum angivet af ® Tryk pa @
systemadministratoren (standard-

indstillingen er 5 minutter, og dette

kan konfigureres af systemadmini-

stratoren)
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Yderligere oplysninger om
resultatskaerme

Meddelelse Beskrivelse

Der vises et “C” sammen med resultatet:

Dette kan ske, hvis heematokritvaerdien er meget lav eller
pga. forkert blodpragvetagning (f.eks. vdde haender).
Gentag malingen. Hvis du bruger kapilleert blod, skal
du sgrge for, at patientens hander er tgrre. Udfar en
heematokritkontrol, hvis meddelelsen fortsat vises.

Der vises et “*” sammen med resultatet:

Dette kan forekomme, hvis testresultatet er uden for nor-
malomradet. Tryk pa ikonet * for at f& vist informations-
skaermen Uden for normalomréade.

Se de detaljerede oplysninger om begraensninger og interferenser i afsnittet om begraensninger
i pakningsindleegget til teststrimlerne, nar resultaterne fortolkes.




Luk instrumentet ned/genstart
instrumentet

Automatisk nedlukning

Ved at lukke instrumentet ned, lukkes tradlgs kommu-
nikation og alle andre funktioner ogsa ned. Dato og
klokkesleet bevares dog.

1 Enheden er ikke sluttet til den eksterne stram-
forsyning eller basisenheden:

For at lukke instrumentet ned skal du trykke pé teend/
slukknappen i ca. 5 sekunder og slippe knappen, sa snart
Roche-logoet vises, og instrumentet bipper. Skeermen
bliver sort, og instrumentet er lukket ned.

Brug nedlukningen af instrumentet, nar du gnsker at
fierne eller udskifte batteripakningen (se side 44).

2 Enheden er sluttet til den eksterne strgmforsyning
eller basisenheden:

For at genstarte instrumentet skal du trykke pa teend/
slukknappen i ca. 5 sekunder og slippe knappen, sé snart
Roche-logoet vises, og instrumentet bipper. Skeermen
bliver sort, og instrumentet slukker og teender af sig selv.

Genstart instrumentet, hvis det ikke reagerer pa dine
handlinger (f.eks. tryk pa knapper).

Hvis du holder teend/slukknappen nede i for lang tid,
udlgses en nulstilling af instrumentet efter ca. 12 sekun-
der (se side 174), og dato og klokkeslzet gar tabt.

Hvis batteripakningen er kritisk lav, lukker instrumentet
automatisk ned.
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Nulstilling af instrumentet Et instrument m& kun nulstilles, hvis ingen andre metoder
hjeelper.

1 Placer instrumentet pa en plan overflade.

2 Tryk pa teend/slukknappen i mindst 12 sekunder,
og slip den derefter. Nar du har sluppet knappen,

starter instrumentet op igen.

| Instrumentet slukkes og teendes derefter igen.

CoaguChek’ B Roche-logoet vises.

-~ Hvis Roche-logoet ikke vises inden for 60 sekunder,
skal instrumentet anbringes i basisenheden
[ e i mindst 15 minutter for at genoplade batteriet.

| Instrumentet foretager et systemtjek.

CoaguChek — | = Skeermene til indtastning af dato og klokkesleet
vises.
3 Angiv dato og klokkesleet. Nar du har angivet de
06.00.00 korrekte oplysninger, skal du bekreefte hver skaerm
med «” .

= N Medmindre alle spzerringer er deaktiveret (se kapi-
tel 3.5), erinstrumentet nu i QC-speerring som falge

AT o) af den manuelt indtastede dato/tid.

o 2019 4 Synkroniser instrumentets dato/tid med datoen/
TR tiden pa institutionen via basisenheden, eller, hvis

Mined: 5 (4] rime: 9 du arbejder tradlgst, vent mindst ti minutter p& den

neeste WLAN-synkronisering, far du udfgrer flere

pag: 29(} w59 test.
(4

29.05.2019
m Selvom din konfiguration muligvis ikke kreever det,

anbefaler vi, at der altid udfgres en QC-test efter en

28052019 = nulstilling af instrumentet.




10 Generelle produktspecifikationer

10.1 Tekniske data

Driftstemperaturomrade

+12°Ctil +32°C

Relativ fugtighed

Fra 10 % til 85 % (ingen kondens)

Maksimum hgjde

4300 m

Placering

Anbring instrumentet pa en plan overflade, der ikke vibrerer,
eller hold det nogenlunde vandret i handen.

Maleomrade

Se den relevante indleegsseddel til teststrimlen

Hukommelse 2000 patientresultater og 500 QC-resultater med dato og
klokkesleet
Data fra 120 kodechips (60 strimmelkoder og 60 kontrolkoder)
Brugerlister med op til 5000 bruger-id'er med tilhgrende andet id
(f.eks. brugernavn)
Patientlister med op til 4000 patient-id'er med tilhgrende andet
og tredje patient-id (f.eks. navn, fadselsdato)

Greenseflade Bergringsskeerm og stregkodescanner

Batterier Universal batteripakning til CoaguChek Pro ll-instrumentet

Tilslutning til stramforsyning

Netadapter:
Input: 100-240 V AC/50-60 Hz/400-150 mA (maks.)
Output: 12V DC/1,25 A (min.)

Antal test med fuldt opladt batteripakning

ca. 60 test (PT/INR)
mindst 20 test (aPTT/maletid 5 minutter)

Sikkerhedsklasse

Automatisk slukning

Instrumentet kan indstilles til automatisk at slukke efter
1 ... 60 minutter

Mal 187 x 97 X 43 mm

Veegt 280 g (uden batteripakning)
Provemateriale

Pravetype Se indlaegssedlen til teststrimlerne
Provestarrelse Se indlaegssedlen til teststrimlerne
Interferens Se indleegssedlen til teststrimlerne
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Opbevaringsbetingelser

Temperaturomrade -5 °C til +45°C
Instrument (uden batteripakning)
Temperaturomrade -5 °Ctil +35°C

Instrument (med batteripakning)

Relativ fugtighed Fra 10 % til 85 % (ingen kondens)
Transportbetingelser
Temperaturomrade -25°Ctil +70 °C

Instrument (uden batteripakning)

Temperaturomrade
Instrument (med batteripakning
indeholdt i kittet)*

-10°Ctil +70 °C

Relativ fugtighed

Fra 10 % til 85 % (ingen kondens)

* Ved temperaturer over +70 °C kan batteripakningen
leekke og beskadige instrumentet. Ved temperaturer
under -10 °C/+14 °F har batteripakningen ikke kraft nok
til at drive det interne ur.




10.2 Yderligere oplysninger

Forbrugsartikler/tilbehor

Komponent Beskrivelse Bemarkninger
CoaguChek PT Test PT-teststrimler til International udgave
CoaguChek Pro Il-instrumentet (ikke tilgeengelig i USA)
CoaguChek aPTT Test aPTT-teststrimler til
CoaguChek Pro ll-instrumentet
CoaguChek PT Controls Valgfrie flydende kontroller (niveau 1,
CoaguChek aPTT Controls niveau 2) til CoaguChek Pro lI-systemet

Universel batteripakke

Genopladelig batteripakning

Handheld Base Unit Kit

Basisenhed og brugervejledning

Reagenser og oplosninger

Produktbegraensninger

Forbrugsartikler kan fas hos Roche Diagnostics. Kontakt
den lokale Roche Diagnostics-repraesentant.

Safremt du gnsker udfarlige produktspecifikationer og
-begraensninger, bedes du leese informationerne pa
indleegssedlen til reagenserne og oplgsningerne.
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Oplysninger om Dette produkt indeholder softwaremoduler, der er ud-

softwarelicenser viklet under open source-licenser. Kildekoden til denne
software kan udbedes via normal dataudveksling fra
folgende adresse:

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Str. 116
68305 Mannheim, Tyskland

GPL-licensbetingelserne er gengivet (af lovgivnings-
maessige arsager kun pa engelsk) som en PDFil (filnavn
“License_txt.PDF") pa cd'en, der falger med denne bru-
gervejledning. De komplette licensaftaler er ogsa gemt
som en tekstfil (med filnavnet “License.txt”) pa basis-
enheden. Du kan f& adgang til disse filer ved at tilslutte
basisenheden til en computer med USB-kablet. Se bru-
gervejledningen til basisenheden for at fa yderligere
oplysninger om, hvordan du ggr dette.

Det er tilladt at kopiere og distribuere ordrette kopier af
dette licensdokument, men andringer er ikke tilladt.




Reparationer

Kontakt Roche

Bemeerk venligst, at reparationer og andre a&ndringer
af instrumentet kun mé udfares af personer, der har
autorisation fra Roche Diagnostics.

Kontakt Roche Diagnostics-repraesentanten for at fa svar
pé de spargsmal angdende CoaguChek Pro Il-systemet,
der ikke besvares i denne vejledning. Hvis du ikke alle-
rede har kontaktoplysningerne:

[ | Besgg vores websted pa www.roche.com. Klik pa
“Menu”, veelg derefter “Worldwide” for at finde det
relevante lokale kontors kontaktoplysninger, eller:

[ | Besgg vores websted pa www.coaguchek.com.
Find feltet “CoaguChek Worldwide” pé siden,
og veelg dit land.

CoaguChek Pro Il-systemer er fremstillet for og
distribueret af:

| Australien:

Roche Diagnostics Australia Pty Limited
ABN 29 003 001 205

2 Julius Avenue

North Ryde, NSW, 2113
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11 Garanti

De lovmeessige garantibestemmelser i kgbslandet
vedrgrende salg af forbrugsgoder er geeldende.




A Appendiks

A.1  Stregkodemasker for bruger- og patient-id

Stregkodemasketegn Definition

A-Z,0-9 Hvis det ikke indledes med indskudstegnet (“/"), skal scanningsdatategnet
veere det samme som masketegnet. Dette tegn gemmes ikke som en del
af id'et. Hvis tegnene ikke er de samme, udger scanningsdataene ikke et

gyldigt id.
Dollar (“$") Scanningsdatategnet i denne position bevares som en del af id'et.
Stjerne (**") Scanningsdatategnet i denne position bevares ikke som en del af id'et.
Tilde (“~") Scanningsdatategnet i denne position skal veere et tal mellem 0-9, og det

bevares ikke som en del af id'et. Hvis scanningsdatategnet ikke er et tal,
er scanningsdatategnet ikke et gyldigt id.

Plus (“+") Scanningsdatategnet i denne position skal veere et bogstav, A-Z, og det
bevares ikke som en del af id'et. Hvis scanningsdatategnet ikke er et
bogstav, er scanningsdataene ikke et gyldigt id.

Indskudstegn (“A") Dette masketegn angiver, at scanningsdatategnet skal veere det samme
som det neeste tegn i stregkodemasken efter “A”, og at scanningsdata-
tegnet bevares som en del af id'et. Hvis scanningsdatategnet ikke er det
samme som masketegnet efter “/”, er stregkodelaesningen ugyldig som id.

Den maksimale leengde for en stregkode er

= 60 tegn for 1D-stregkoder
= 300 tegn for 2D-stregkoder



A2

Eksempel pa stregkodetyper

A

Hvis en stregkode laeses forkert, kan dette medfgre
forkert identifikation af en patient og dermed forkerte
beslutninger vedrarende behandling.

Nar der skal oprettes patient- eller brugerstregkoder,
skal man altid overholde geeldende internationale IEC/
ISO-standarder for den pageeldende stregkodetype.
Veer seerlig opmeerksom pa, om stregkodestarrelsen og
udskriftskvaliteten (som beskrevet i ISO/IEC 15416 og
15415) er tilstreekkelig. Utilstreekkelig udskriftsstarrelse
og/eller -kvalitet kan medfare fejlagtig afkodning. Der-
udover skal hver bruger udfare en plausibilitetskontrol af
alle de data, der scannes og vises i instrumentet.

For at reducere sandsynligheden for, at stregkoden fejl-
leeses, anbefales det pa det kraftigste, at du bruger de
indstillinger for godkendelse af patient- og/eller bruger-
id, der geelder for din specifikke arbejdsgang. Disse
indstillinger er:

[ ] Sammenlign id'et med listen, eller
B kontrollér id'ets leengde’
| Brug stregkoder med kontroltal

Sarg altid for, at hele stregkoden er deekket af den
grenne lysstrale ved scanning.

1. Hvis der ikke er nogen bruger-/patientliste, anbefales det,
at du angiver en minimumslaengde for det pageeldende id,
selvom institutionen bruger id'er af forskellig leengde.



/\ ADVARSEL

Undga forkerte EAN 13- og Interleaved 2/5-
stregkodelasninger

EAN 13- og Interleaved 2/5-stregkoder anbefales ikke til
patient-/operatarstregkoder, selvom de anvendes i stor
udstraekning. Hvis en EAN 13- eller en Interleaved 2/5-
stregkode leeses forkert, kan dette medfare forkert iden-
tifikation af en patient og dermed forkerte beslutninger
vedrgrende behandling. Hvis de alligevel anvendes:

B Sgrgforatanvende de hgjeste kvalitetsstandarder for
stregkodeoprettelse og -gengivelse.

B Startsekvenserne 978 (ISBN) og 979 (ISMN) mé ikke
bruges til EAN13, da de vil blive ignoreret som en del
af en id-kode

De stregkodeeksempler, der vises her, er udelukkende til
illustrationsformal. Hvis de udskrives, kan de bruges til at
kontrollere stregkodescanneren. De er dog ikke beregnet
til at blive brugt som en reference for starrelse eller
oplgsning af rigtige patient- eller bruger-id-stregkoder.
Ved oprettelse af patient- eller brugerstregkoder skal du
altid se kravene til starrelse og oplgsning i den relevante
ISO/IEC 15416- og 15415-standard samt i specifikationen

nedenfor.

Anbefalet specifikation

Bemarkninger

Udskriftsoplgsning

300 dpi anbefales
200 dpi som minimum

Ved 200 dpi kan der opsté proble-
mer med forholdet mellem bred og
smal.

Kontrast forarsaget af
reflektion

70 % eller hgjere

Mat overflade foretreekkes frem for
en blank overflade.

Symbolklasse

Klasse C eller hgjere
Klasse B anbefales

Symbolklasserne gar fra A-F baseret pa
analysen af flere kvalitetselementer.

Afheengigt af kvalitetsparametrene
for en bestemt stregkode er klasse
C muligvis ikke tilstreekkelig, hvis
der er beveegelser, refleksion eller
darligt lys.

Modulets bredde
(minimum)

0,16 mm (linezere stregkoder)
0,20 mm (2D-stregkoder)
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Understottede tegn i 2D-stregkoder

2D-stregkodescanneren kan lzese tegn fra fglgende
unicode-tegnseet:

[ ] Latin - standard (0021-007E)
[ | Latin-1 supplement (00A1-00FF)
[ | Latin - udvidet A (0100-017F)

2D-stregkodescanneren understgtter ikke asiatiske
tegn.

Appendiks = A



Denne side er med vilje tom.




B Appendiks

B.1 Tilleg til observeret malesekvens (Observed Test Sequence)

Observeret malesekvens
(Observed Test Sequence -
or1s)

Funktionen Observeret mélesekvens (Observed Test
Sequence - OTS) giver en superbruger (laboratorieleder)
mulighed for at bedgmme og registrere en brugers pree-
station (f.eks. i forbindelse med recertificering). Super-
brugeren overvager en bruger under en maling for at
kontrollere, at malingen udferes i henhold til de anbefa-
lede procedurer. Han/hun evaluerer herefter preestatio-
nen og vurderer, om brugeren har bestaet eller ej. Denne
bedgmmelse gemmes sammen med méleresultatet og
eventuelle kommentarer.

Valgmuligheder for Observeret malesekvens kan kun
konfigureres ved hjeelp af et DMS. Tilgeengeligheden af
elektroniske konfigurationsmuligheder vil sdledes variere,
afhaengigt af hvilken dataadministrationssoftware din
institution anvender. Kontakt systemadministratoren.



Brug af OTS-funktionen En anmodning om en observeret malesekvens kommer
fra DMS. Symbolet /& pé knappen Patienttest angiver,
at der er en ventende OTS-anmodning.

&)
OTS aktiveret OTS aktiveret
Ry
17 Komoten
@
A oo E B
29.05.2019 = 29.05.2019 = 29.05.2019 0= l 29.05.2019 =

Superbruger:
1 Tryk pa Patienttest.

| menuen Patienttest-OTS er knappen Patienttest ned-
tonet (deaktiveret), indtil superbrugeren har logget pa.

2 Tryk p& Superbruger-login.
3 Vent, til superbrugerlisten vises.

4 Veelg dit superbruger-id ved at trykke pa den til-
hgrende knap, eller scan dit bruger-id (som i dette
tilfeelde ogsa er dit superbruger-id).

Kun brugere med OTS-superbrugerrettigheder er
anfgrt pa listen Superbruger-login.

5 Indtast (valgfri) adgangskoden.

6 Nar du har indtastet din adgangskode, skal du
trykke pé o/ for at logge pa. Menuen Patienttest-
OTS vises igen. Knappen Patienttest er nu aktiv.

7 Giv instrumentet til brugeren, som nu kan udfare
patientmalingen under supervision.




[ Patienttest-0TS 09:15

OTS aktiveret

Qd Patienttest = -

=
=
=

09:15

eV
_,@ _

29.05.2019

29.05.2019

Superbruger-login

m 1-010

Superbruger ALAN SMITHEE,

log pa for at fortsztte. Ellers
vil OTS-testen ikke blive
fuldfort.

Bruger:

1

Tryk pa Patienttest.

[ Superbruger 09:15

OTS bestaet:

Maleresultat OK?

Kommentar:

E
(B)(2)

29.05.2019

Foretag patientmalingen som szedvanlig. Nar malingen er
foretaget, skal superbrugeren udfgre de naeste trin.

2 Giv instrumentet tilbage til superbrugeren.

Superbruger:

3 Tryk pé o for at logge pa igen.

4 Tryk pé o for at fortseette med bedgmmelsen,
nar du har indtastet din adgangskode.

5 Bedegm brugerens preestation ved at trykke pa Pass
eller Fail.

6 Bedgm maleresultatet ved at trykke pa4 Godkend
eller Afvis.

7 Tryk pa (O for at tilfgje en kommentar.

8 Tryk pa o for at komme tilbage til skeermbilledet

Patienttest-OTS.

OTS-oplysningerne gemmes sammen med
maleresultatet.

Appendiks = B



Denne side er med vilje tom.




C Appendiks

C.1 Valgmulighed: Tradlgst netvaerk (WLAN)

Indledende bemaerkning

Dette appendiks forklarer principperne i tradlgs kom-
munikation i CoaguChek Pro Il-systemet' og hjeelper
institutionens it-/ledelsesteam til effektivt at anvende
CoaguChek Pro Il-systemet pa det tradlgse netvaerk.

Det afheenger af systemkonfiguration, om dit instrument
har en tradlgs funktion.

Komponent Beskrivelse REF-/katalog-
nummer

CoaguChek Pro ll-instrumentet Instrument uden WLAN-funktion 07237944190

CoaguChek Pro ll-instrumentet Instrument med WLAN-funktion 07210841190

Se oplysninger om WLAN-registrering i tilleegget
“WLAN registration information, Addendum to the
Operator's Manual for the CoaguChek Pro Il meter”
(WLAN-registreringsoplysninger, Tilleeg til bruger-
vejledningen til CoaguChek Pro Il-instrumentet) pa
www.cobas.com
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1. CoaguChek Pro lI-systemet er certificeret af Wi-Fi
Alliance.




Baggrund

CoaguChek Pro ll-instrumentet kan kun konfigureres via
et datastyringssystem til trddlgs kommunikation. Datasty-
ringssystemet (DMS) bruges ogsa til at indstille og konfi-
gurere instrumentet til at oprette forbindelse til ét lokalt
hospitalsspecifikt tradlgst netvaerk (WLAN™. WLAN
bruger elektromagnetiske bglger i frekvensomradet

2,4 GHz til at overfore data tradlgst?. CoaguChek Pro II-
systemet overholder IEEE 802.11g-standarden (omradet
2,4 GHz)®. Systemet er bagudkompatibelt med 802.11b.
Under tradlgs kommunikation med et Access Point (AP)
genkender CoaguChek Pro Il-instrumentet den eksiste-
rende AP WLAN-protokolkonfiguration (802.11b eller
802.11g) og overfgrer automatisk data ved hjeelp af den
relevante kommunikationsprotokol®*.

Tab af signal eller adgang til bandbredde til en bestemt
klient kan variere afhaengigt af én eller flere af falgende
situationer: typen og antallet af de andre klienter, ydeev-
nen i adgangspunktet (AP'et), elektromagnetiske forstyr-
relser og andre potentielt forstyrrende faktorer, som f.eks.
betonvaegge.

CoaguChek Pro Il-instrumentet bruger en burst-agtig
kommunikationsprotokol, som kun bruger bandbredde,
hvis der rent faktisk er data, som skal overfgres. Sam-
menlignet med andre applikationer, som f.eks. Voice over
Internet Protocol (VoIP) eller multimedieapplikationer,

er instrumentets forbrug af badndbredde minimal. Hvis
det WLAN, som CoaguChek Pro Il-instrumentet forsgger
at oprette forbindelse til, mister ydeevne, minimerer
instrumentet indvirkningen pa funktionaliteten.

1. WLAN betegnes ofte ogsa som tradlgs LAN eller Wi-Fi.

2. For at fa den tradlgse funktion til at fungere korrekt
skal det tradlgse modul farst konfigureres af system-
administratoren.

3. Nar CoaguChek Pro lI-systemet overholder 802.11g-stan-
darden, bruger det kun kanalerne 1-11. Kanalerne 12-14
bruges ikke af systemet.

4. WLAN organiseres i celler. En typisk WLAN-celle bestér
af adgangspunkter (AP'er), som har forbindelse til det
(kabelforbundne) lokale netveaerk og har én eller flere
klienter, f.eks. CoaguChek Pro ll-instrumenter sammen
med andre klienter som f.eks. baerbare computere.



Teknisk implementering

Far der oprettes forbindelse fra en tradlgs enhed til et
tradlgst netveerk, anbefales det at foretage en undersg-
gelse af stedets WLAN. Formalet med en undersggelse af
stedets WLAN er at sikre, at adgangspunkterne har nok
deekning og ydeevne til at understgtte en ny RFapplika-
tion eller -enhed. Undersggelsen beskriver ogsa RF-sig-
naler, herunder alle eksisterende WLAN sammen med
konkurrerende RF-signaler og interferenser (i forbindelse
med bygningsstrukturerne eller andet tradlgst udstyr/
tradlgse enheder).

Som en del af en RF-implementering af CoaguChek
Pro ll-systemet anbefales det, at mindst én basisenhed
pr. etage er kabelforbundet. En basisenhed med for-
bindelse til et netveerk giver redundans, hvis et tradlgst
netvaerk ikke fungerer korrekt eller mister signal. Hvis
CoaguChek Pro ll-instrumentet med RF bruges i et
omrade med et lavt signal eller interferenser, anbefales
det at installere en tilsluttet basisenhed for redundans.
Redundansen fra den tilsluttede basisenhed giver mulig-
hed for omgéende overfgrsel af patientresultater, nar
instrumentet er tilsluttet basisenheden.




Det aktuelle RF-system bestar af en antenne og et WLAN
system-on-chip (SoC) sammen med andre komponenter.
WLAN system-on-chip er kernen i WLAN-systemet. Det
RF-system, der anvendes i CoaguChek Pro ll-instrumen-
tet, overholder specifikt falgende specifikationer:

| Dets WLAN system-on-chip understatter
IEEE 802.11b og 802.11g. Det fungerer problemfrit
sammen med andre Wi-Fi-certificerede sendemod-
tagere. Det implementerer ogsa Wi-Fi Protected
Access (WPA™ - Enterprise og WPA™ - Personal),
Wi-Fi Protected Access 2 (WPA2™ - Enterprise og
WPA2™ - Personal) og sikkerhedsmekanismer via
Wired Equivalent Privacy (WEP) med Temporal Key
Integrity Protocol (TKIP) og Advanced Encryption
Standard (AES). Derudover understgtter systemet
EAP (Extensible Authentication Protocol) med
EAP-TLS, EAP-TTLS/MSCHAPv2 og PEAPvO/EAP-
MSCHAPv2. CoaguChek Pro Il-instrumentets
Wi-Fi-certifikat for interoperabilitet kan ses pa
http://certifications.wi-fi.org/search_products.php.
Yderligere oplysninger, herunder ordlister, ofte
stillede spgrgsmal og andre emner i forbindelse
med Wi-Fi-teknologien findes p& Wi-Fi Alliance-
webstedet (http://www.wi-fi.org/).

] De brugte kanaler pa 2,4 GHz-b&ndet er
kanalerne 1-11, som er de tilladte kanaler i USA.
(Kanalerne 12-14 bruges ikke af CoaguChek Pro IlI-
instrumentet).

[ ] RF-udgangseffekten er ca. 15 dBm ved en
datahastighed pa 54 MBPS.




Krav til RF-specifikke funktioner
og effektiv ydeevne

CoaguChek Pro II-systemet giver mulighed for at oprette
forbindelse til et tradlgst netvaerk (WLAN/Wi-Fi).

Dette modul kan kun konfigureres via et datastyrings-
system (DMS), som aktiverer instrumentets funktion til
tradlgs kommunikation og dataoverfarsel. En tradlgs for-
bindelse kan hjeelpe til at sikre, at opdateringer til oplys-
ningerne i DMS'et sendes direkte til alle instrumenter

i netveerket.

Instrumenter med en integreret og aktiveret tradlgs
funktion bruger basisenheden til opladning og/eller som
redundant kommunikation til udveksling af data med
DMS'et.

Instrumentet skal ogsa veere sluttet til basisenheden, hvis
institutionen andrer sikkerhedsprotokoller. Nar denne
andring sker, kan det speerre for alle instrumenter, indtil
det er sluttet til basisenheden og omkonfigureret med
den nye protokol.

Som beskrevet ovenfor understatter CoaguChek Pro II-
instrumentet 802.11g-standarden. Dette svarer til fal-
gende krav til RF-specifik ydeevne:




CoaguChek Pro ll-instrumentet kan overfare et
dataseet pé op til 1000 resultatjournaler, 100 strim-
mel- og kontrollotjournaler og 500 bruger-id-jour-
naler til et passende DMS via WLAN pa under

15 minutter, nér det betjenes i et typisk WLAN-miljg
(korrekt WLAN-administration, typisk antal af
andre klienter og med en understgattet sikkerheds-
model aktiveret).

Umiddelbart efter at testen er udfgrt (og
skeermen gar tilbage til hovedmenuen), forsgger
CoaguChek Pro ll-instrumentet at oprette forbin-
delse til DMS'et. | overensstemmelse med bran-
chens kommunikationsstandard POCT1-A skal
DMS'et godkende instrumentets anmodning om
at oprette forbindelse og aktivt komme med en
forespgrgsel pa resultatet. Instrumentet sender
kun resultatet ved modtagelse af denne DMS-
forespgrgsel. Derfor afheenger den faktiske tid for
overfarsel af resultater af infrastrukturen, DMS-
arbejdsbelastningen osv. Nar DMS'et sender en
forespgrgsel, svarer instrumentet dog inden for
nogle fa sekunder.

Et CoaguChek Pro ll-instrument med tr&dles for-
bindelse aktiveret viser resultater efter hver test.
Nar instrumentet er i dvale, mens det sidder i basis-
enheden, forsgger det automatisk at kommunikere
med DMS'et hvert 30. minut. Nar instrumentet er
placeret i basisenheden eller sluttet til strgmfor-
syningen til genopladning, forsgger det automatisk
at kommunikere med DMS'et, hvis batteriet stadig
er tilstreekkeligt opladt.



Et typisk afstandsomrade til direkte forbindelse mellem
CoaguChek Pro ll-instrumentet og adgangspunktet
(luft, direkte visning, lave forstyrrelser) er pa op til 15 til
20 meter. Det faktiske omrade afhaenger af placeringen
af adgangspunktets (APs) antenner og andre topologiske
egenskaber i afstanden mellem WLAN-enheden og AP
Derudover kan dynamisk kontrol af sendeeffekten

i adgangspunktet reducere den afstand mellem WLAN-
enheden og AP hvor der er garanti for kommunikation.

CoaguChek Pro lI-systemet er udviklet pa en sadan
made, at det fungerer sammen med andre tradlgse kom-
munikationsenheder. CoaguChek Pro Il-systemet inde-
holder IKKE kritisk tradlgs funktion i realtid eller forsinket
tid. Det sender udelukkende enkeltvise digitale datafelter.
Det sender IKKE data som kontinuerlig kurveform.

Obs. En degraderet WLAN-forbindelse pavirker ikke

funktionaliteten i instrumentet men kan forsinke over-
forslen af resultater til DMS'et. Brugere skal altid veere
opmeerksomme p4, at realtidskommunikation af data
ikke kan garanteres i CoaguChek Pro Il-instrumentet.

Under udvekslingen af store datapakker kan der opsta en
kortvarig forsinkelse pa instrumentet.
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