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Symboler og forkortelser

Folgende symboler og forkortelser er anvendt ved maerkning og instruktioner til Afinion- 2 system.

Symbol/forkortelse

Forklaring

Symbol/forkortelse

Forklaring

Ce€

Produktet overholder alle geeldende EF-
direktiver og forordninger

©

In vitro diagnostisk udstyr

Overensstemmelse med RoHS 2-direktiv

EAL

Overensstemmelse med de tekniske forskrifter

for EurAsian Conformity Mark

REF 2
- Katalognr nus Overensstemmelse med nordamerikanske
Lotnr. ULBI010-1 Mo, 610101 produktsikkerhedsstandarder
@ Serienr. — — — Jeevnstrem
TEST CARTRIDGE Testkassette .'%' USB-port
CONTROLIC 1] Kontrol C I e Ethernet-port
CONTROLIC 1] Kontrol C I (O] Dobbelt isolering
CLEANING KIT Rengeringssat LED Lysdiode
ﬁ Udtjente elektriske og elektroniske apparater PC Personal Computer
42N (WEEE)
&\ Biologiske risici ID Identifikation
HIS Hos!:)ita! Information System
WN Indhold tilstraekkeligt til "n" antal test (patientjournalsystem)
Ls Laboratory Information System
g Udlobsdato (laboratoriedatasystem)
LCD Flydende krystaldisplay
/ﬂ/ Temperaturgreaenser ved opbevaring .
AC Alternating Current (vekselstrom)
Prod
“ roducent DC Direct Current (jeevnstrem)
&I Produktionsdato ASTM American Society for Testing and Materials
! Skrebelig, handteres med forsigtighed HL7 Health Level Seven
Tz\i/i\ Holdes vaek fra sollys POCTI-A Point-of-Care Connectivity; Approved
- Standard
T Holdes tor EMR Ele-ctro.nlc Medical Record (elektronisk
patientjournal)
A Advarsler og forholdsregler DHCP Dynamic Host Configuration Protocol
D}] P Internet Protocol
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Introduktion

Overensstemmelse med det europziske IVD-direktiv og RoHS 2-direktiv (CE-maerkning)
Afinion 2-instrumentet opfylder alle bestemmelser i Direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro diagnostisk (IVD) og direktiv 2011/65/EF om begreaensning af
anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (RoHS 2).

Overensstemmelse med nordamerikanske produktsikkerhedsstandarder (cNus mark)
Afinion 2-instrumentet er blevet testet og fundet i overensstemmelse med nordamerikanske sikkerhedsstandarder: Se listen over sikkerhedsstandarder nedenfor.

Overensstemmelse med de tekniske forskrifter for EurAsian Conformity Mark (EAC mark)
Afinion 2-instrumentet er certificeret i henhold til de tekniske forskrifter for import af maskiner og udstyr til Den Euroasiatiske Toldunion.

Sikkerhedsstandarder

Afinion 2-instrumentet er blevet testet og fundet i overensstemmelse med standarder for sikkerhedskrav til elektrisk udstyr til maling, processtyring og laboratoriebrug
(IEC 61010-1:2010, UL 61010-1:2012, CAN/CSA-C22.2:61010-1-12), og standarder for sarlige krav til medicinsk udstyr til in vitro diagnostisk (IVD) (IEC 61010-2-
101:2015).

EMC-standarder

Afinion 2-instrumentet er blevet testet og fundet i overensstemmelse med standarder for elektrisk udstyr til méling, processtyring og laboratoriebrug -

EMC-krav (EN 61326-1:2013, EN 61326-2-6:2006, EN 61326-2-6:2013 og CFR 47 Telekommunikation, kapitel |- FCC afsnit 15 - Radiofrekvensudstyr - underafsnit
B: utilsigtede udledninger).

Tilsigtet brug af AFINION™ 2-system

Afinion 2 systemet, bestaende af Afinion 2-instrument og Afinion -testkassetter, er kun til in vitro diagnostisk brug. Afinion 2-instrumentet er en kompakt multi-assay analysator
til point-of-care-test og er designet til at analysere Afinion -testkassetter.

Om denne brugervejledning

Denne brugervejledning vil guide dig gennem installation, drift og vedligeholdelse af Afinion 2-instrumentet. Brugervejledningen forklarer ogsa, hvordan instrumentet fungerer,
beskriver kvalitetsstyringssystemet og hjalper dig med fejlfinding.

For at analysere patientpraver eller kontroller, skal du ogsd lase de test-specifikke oplysninger i indlaegssedlerne, der felger med Afinion-testsat. Lynguides, der fas hos din
lokale Afinion -leverander, fremhaever de vigtigste trin i testprocedurerne.

Det anbefales, at du bliver fortrolig med disse vejledninger, for du begynder at betjene Afinion 2-instrumentet.

Nogle af oplysningerne i denne brugervejledning er ledsaget af et symbol, der henviser dig til felgende oplysninger:

A Advarsler og forholdsregler

I:Iﬂ Henviser til indlaegssedlerne for de specifikke Afinion -test og kontrolsaet

Gennemgang af pakkens indhold
| forbindelse med udpakning skal pakkens indhold afstemmes med nedenstdende liste, og komponenterne underseges for forsendelsesskader.

Afinion 2-pakken indeholder:

« Afinion 2-instrument

« Stremkabel

+ Stremforsyning, 24VDC
+ Brugervejledning

Hvis pakken er mangelfuld, skal manglende dele eller transportskader anmeldes til leveranderen. Det anbefales at beholde forsendelseskassen i tilfeelde af yderligere transport af
instrumentet.

AFINION 2 DA |5



Beskrivelse af analysator-system

Beskrivelse af AFINION"™ 2-instrumentet

Figur 1viser de vigtigste ydre dele af Afinion 2-instrumentet.

Figur1

1 ON/OFF-knap: Slar stremmen til instrumentet til og fra.

2  Rede og grenne LED'er: Lysdioder (LED), der angiver, om instrumentet er optaget.

3 Touch-skaerm: Geor det muligt at kommunikere med instrumentet med touch-knapper og beskeder.

4 Laget: Daekker og beskytter kassettekammeret.

5 Stik: Til tilslutning af stremforsyning. Valg af printer, stregkodelaser og/eller LIS/HIS/EMR.

A Laget ma ikke abnes manuelt.

Beskrivelse af AFINION™ -Testkassette

Afinion Testkassetten er unik for hver enkelt analyt, der anskes bestemt, idet reagenssammenszatning, reagensvolumener og integrerede enheder er testspecifikke. Etiketten
pa testkassetten har en farve, som er entydig for den enkelte test. Testkassetterne pakkes individuelt i folieposer til beskyttelse af reagenser og plastenhed mod lys, snavs og
fugt. Hver testkassette indeholder alle nadvendige reagenser til én test og er klar til brug. En integreret prevetagningsanordning bruges til opsamling af patientprove eller
kontrolmateriale. Testkassetten kan ikke genbruges. Figur 2 illustrerer en Afinion -testkassette med dens funktionelle dele:

Venstre side Hojre side

e

i
tﬂ;mﬂﬁtﬁmﬂébi :

~ [ —1 o

3
Figur 2
1 Prevetagningsanordning:  Tilindsamling af patientpreve eller kontrol (1a - lukket position, 1b - 8bnet position).
2 Kapilleerror: Kapillzrrer, som fyldes med provemateriale.
3 Reaktionsbrende: Indeholder alle nedvendige reagenser til en test.
4 Handtag: Til korrekt fingergreb.
5 Stregkodeetiket: Indeholder analyse- og lotspecifik information til analysesystemet.
6  Aflesningsomrade: Felt til transmissionsmaling.
7 ID-felt: Til ID-maerkning med kuglepen eller etiket.
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Beskrivelse af analysatorsystem

Hvordan AFINION" 2-systemet virker

Afinion 2-systemet anvender forskellige kemiske og mekaniske analysemetoder kombineret med avanceret, datastyret behandlings- og maleteknologi.

En testkassette med patientpreve eller kontrolmateriale anbringes i kassettekammeret pa instrumentet. Efter manuel lukning af laget til testkammeret, fores testkassetten til
instrumentets analysekammer. Test- og lotspecifik information aflases pa kassettens stregkode (figur 2). Nar testkassetten indsettes i instrumentet, laeser det indbyggede
kamera stregkoden, som derefter initierer behandlingen af testkassetten. Prevemateriale og reagenser transporteres automatisk igennem reaktionskamrene. Et internt kamera
overvager hele processen. Lysemitterende dioder (LED'er) belyser reaktionsfeltet, som enten kan vaere en farvet membran eller et reaktionskammer. Kameraet registrerer det
reflekterede eller det transmitterede lys, hvilket omsattes til et testresultat, der vises pa skeermen. Nar brugeren accepterer resultatet, abnes laget til kassettekammeret automatisk,
og den brugte testkassette kan fjernes og bortskaffes. Instrumentet er nu parat til naste test.

Intern proceskontrol

Instrumentets selvtest
Ved opstart gennemferer instrumentet en selvtest for at sikre, at instrumentet fungerer i overensstemmelse med producentens specifikationer.
Selvtesten kontrollerer:

+ Hardware- og softwareintegritet
« Testkassettens transportsystem
+ Veesketransportsystemet

+ Kameraets funktionsduelighed

Hvis selvtesten pa noget punkt ikke lever op til specifikationerne, vil den rede LED begynde at blinke, og en informationskode vil vises pa skasrmen
(se “Informationskoder og fejlfinding”, side 24-26).

Nér instrumentet er teendt igennem en leengere periode, vil det automatisk genstarte en gang om dagen for at sikre, at selvtesten udferes javnligt. Denne procedure vil ikke
afbryde nogen maling af testkassetter.

Fejlsikringsmekanismer

For at sikre korrekt analysering er der indbygget mekanismer til beskyttelse mod fejlsvar. Det integrerede kamera underseger testkassetten for analyseprocessen pabegyndes
og under analysen. Hvis der konstateres fejl (fx knaekket kapilleerrer, overskredet udlebsdato for kassetten) afvises testkassetten, og en informationskode vises. | analyseforlebet
overvages vigtige funktioner og komponenter (fx pumper, temperaturstyring). Hvis der konstateres fejl af de indbyggede sikkerhedsmekanismer, afbrydes analyseforlebet, og en
informationskode vises.

Ekstern proceskontrol

Patient-1D
Nar Afinion 2's patient-ID-funktion er konfigureret, er det muligt at indtaste op til fire patient-ID-felter. Patient-ID'et gemmes i resultatlisterne sammen med hvert testresultat
for patienten.

Operater-1D
Afinion 2's operaterfunktion kraever, hvis den er konfigureret, at operatererne skal logge ind for testning. Funktionen kan ogsé forhindre, at uautoriserede operaterer logger ind,
udferer test og foretager konfiguration. Operater-ID'en gemmes i resultatlisterne sammen med hvert testresultat.

Kvalitetskontrollasning

Afinion 2's QC-lasefunktion ger det muligt for dig at konfigurere instrumentet, s& det automatisk gennemferer kontroltestning med den pakraevede hyppighed. Hvis den péakraevede
kontroltest ikke er blevet udfert, eller kontrolresultatet ligger uden for det acceptable omréde, deaktiverer instrumentet patienttestning for den pageldende analyse. Se "Hvor
ofte ber kontroller testes?” pa side 17 for producentens anbefalinger.

Se "Konfiguration” pé side 10-16 for at f& yderligere oplysninger om disse funktioner.

Kalibrering

Afinion 2-instrumentet er blevet fremstillet til at levere palidelige og preecise resultater. Under fremstillingen er instrumentet kalibreret mod et referencesystem.
Denne procedure er blevet etableret for at sikre, at alle instrumenter opererer inden for samme tolerancegraenser.

Testspeciﬁkke kalibreringsdata etableres for hvert lot af testkassetter og Iagres derefteri stregkodeetiketten (Figur 2). N&r testkassetten indseettes i instrumentet, afleeser det
integrerede kamera stregkoden. Kalibreringsdata for selve lottet overfores til instrumentet og anvendes til beregning af resultaterne. Kalibrering udfert af operateren er siledes

ikke nedvendig.
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Installation og opstart

Installation af instrumentet

Placer Afinion 2-instrumentet pé en ter, ren, stabil og vandret overflade. Serg for, at instrumentet er placeret med tilstraekkelig plads omkring sig, mindst 10 cm pa hver side.
Placeringen af Afinion 2-instrumentet skal vaere sddan, at det nar som helst er nemt at afbryde forbindelsen til stikkontakten. Akklimatiser analysatoren til driftstemperatur

(15-32°C) for brug.

é Instrumentet kan blive svaekket af:

+ Kondens og vand + Vibrationer (f.eks. fra centrifuger og opvaskemaskiner)
+ Varme og store temperaturudsving « Elektromagnetisk straling
+ Direkte sollys + Bevagelse af instrumentet under maling af en testkassette

f Brug af dette instrument i terre omgivelser, isar hvis der er syntetiske materialer til stede (syntetiske beklaedningsgenstande, taepper osv.), kan forérsage elektrostatisk
afladning.

Tilslutningen af stmmforsyningen

- Tilslut stremkablet til ledningsadapteren.
- Set stikket fra ledningsadapteren i stremstikket (figur 3) pa bagsiden af instrumentet.
- Seet stremkablet i en stikkontakt.

é Man mé kun anvende stremforsyning og kabler, der felger med Afinion 2-instrumentet. Andre stremforsyninger eller kabler kan beskadige analyzeren og kan udgere en
risiko.

ey Figur 3
“l— 1 Ethernet-port for tilslutning til LIS/HIS/EPJ-systemer. Brug skeermet kabel.
— 2 2 USB-A-stik til printer, USB flash og stregkodelaser.

3 Stremstik til nettilslutning

Tilkobling af ekstraudstyr

Ekstraudstyr, der ikke folger med Afinion 2-instrumentet er:

« Ekstern stregkodelaeser - til at laese en prove med stregkode eller operateridentifikation.
« Printer - til valgfri udskrift af testresultater.

For yderligere oplysninger om stregkodelaser og printerspecifikationer, skal du kontakte din lokale Afinion 2-leverander.

A Tilslutning af udstyr ber ske, mens instrumentet er slukket.

é Allt udstyr, der er forbundet til USB- og/eller Ethernet-indgange, skal have dobbelt eller forstarket isolering i forhold til lysnettet for at forhindre risikoen for elektriske
sted.

Tilslutning

Afinion 2-instrumentet kan palideligt overfere testoplysninger til et informationssystem. Brug Ethernet-kablet til at tilslutte Afinion 2-instrumentet til et informationssystem. Afinion
2-instrumentet overferer automatisk patient- og kontrolresultater til et tilsluttet LIS/HIS/EMR-system via TCP/IP-netveerk ved at bruge protokollerne POCTI-A, HL7, ASTM
1381-85 (lavt niveau) eller ASTM 1394-97 (hejt niveau), som kan vaelges ved konfiguration. ASTM og HL7 protokoller understotter overfersel af patienten- og QC-resultater.
POCT1-A-protokollen understotter derudover funktioner sésom enhedslasning, operaterlistehandtering og software-opgradering. Operaterkonfiguration tillader beskyttelse

af tilslutningsindstillinger. Nar operaterkonfiguration er indstillet til operater-ID med verifikation, vil tilslutningskonfigurationer kun vaere til radighed for operaterer pa
supervisorniveau. Flere relevante oplysninger i kapitellet "Operaterkonfiguration”, side 12.

Nar der eksporteres data, der indeholder oplysninger om patienter, er det dit ansvar at overholde de lokale regulativer om beskyttelse af personlige helbredsoplysninger.

Afinion 2 POCT1-A, ASTM og HL7 kommunikationsprotocoller er tilgangelige pad www.abbott.com/poct eller ved at kontakte din lokale Afinion 2-leverander.

8 | DA AFINION 2



Installation og opstart

Sadan tendes instrumentet

1 Teend instrumentet ved at trykke pa ON/OFF-knappen (figur 1). En automatisk opstartsprocedure gennemferes. Vent venligst.
Laget ma ikke &bnes manuelt.

2 o Den automatiske opstartsprocedure pabegyndes umiddelbart efter, at instrumentet er blevet teendt. Den rode lampe pa instrumentets top tandes og
indikerer, at instrumentet arbejder. Instrumentet er klar til brug, nar opstartsmenuen fremkommer, og den grenne indikatorlampe taendes.

Running selftest

€« >

3 w0 Startmenu

Instrumentets softwareversion (SW X.XX) vises i averste venstre hjerne af opstartsmenuen. Den temperatur, der vises i opstartsmenuen, er
instrumentets brugstemperatur. Serg for, at driftstemperaturen er inden for det anbefalede interval for din Afinion -test (se indlagssedlerne for de
N speciﬁkke Afinion -test).

— Hvis instrumentet i opstartsproceduren konstaterer en afvigelse, fremkommer en informationskode, der henviser til en meddelelse i sektionen

"Informationskoder og fejlfinding”, side 24-26.

Sadan slukkes instrumentet

Sluk instrumentet ved at trykke pa ON/OFF-knappen (figur 1). Instrumentet ber slukkes efter hver arbejdsdag.

é + Instrumentet kan kun slukkes, nar kassettekammeret er tomt, og laget er lukket. Hvis der trykkes p& ON/OFF-knappen og laget er abent, vil meddelelsen ”Luk laget”
vises pa skaermen.

Sadan betjenes instrumentet

Afinion 2-instrumentet har to primaere brugergraenseflader, touch-skaermen og kassettekammeret. Instrumentet er nemt at betjene med touch-knapper, der vises pa skarmen.
Na&r man trykker pa en knap, vil dens funktion aktiveres. Tekstbeskeder, der vises pa skarmen, vil hjaelpe med at guide dig gennem testproceduren. Touch-knappernes funktioner
er forklaret i afsnittet "Skaermikoner”, side 29-31.

Den anden primaere operative del af Afinion 2-instrumentet er kassettekammeret. Kassettekammeret er designet til kun at modtage testkassetten i én retning. Laget skal lukkes
manuelt, men &bner automatisk. Nar en ny testkassette er placeret i kammeret, vil en manuel lukning af laget indlede analysen. Nar analysen er feerdig, dbnes laget automatisk.
Laget beskytter kassettekammeret mod stev, snavs, lys og fugt under processen, og nar instrumentet ikke er i brug.

é . Laget skal lukkes manuelt, men abner automatisk. Liget ma ikke abnes manuelt.
. Brug kun fingerspidserne pa touch-skaermen. Brug ikke kuglepenne eller andre skarpe instrumenter.

Figur 4

Tekstbeskeder

2 Touch-knapper

3 Kassettekammeret
med en testkassette

4 Lagetiaben position

Pauseskarm
Pauseskaermen taendes efter 3 minutter, hvis touch-skaermen ikke er i brug. Rer ved skarmen for at genaktivere den.

Lyssignaler (de rede og grenne LED'er)
Den rede diode lyser, nar instrumentet er optaget. Et redt lys blinker, nar en informationskode vises. Den grenne diode lyser, nar instrumentet er klar til brug. Et grent lys
blinker, nar en analyse er fuldfert.

Lydsignaler
Et kort bip indikerer, at en analyse er fuldfert. To bip betyder, at en informationskode eller besked vises.
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Konfiguration

AFINION" 2 menuer
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Konfiguration

Konfiguration af instrumentet

For du bruger din Afinion 2-instrumentet ber du konfigurere instrumentet efter dine behov. For at dbne konfigurationsmenuen folges nedenstéende anvisninger:

1

Swx

Startmenu

Tryk pa ( ) for at dbne hovedmenuen.

Hovedmenu

Tryk pa (& )forat3bne konﬁgurationsmenuen.

Konfigurationsmenu

Vaelg et punkt der onskes indstillet (se efterﬁalgende sider).

Konfiguration af patient-lD

Valg og fravalg af funktionen patient-ID

Funktionen patientidentfikation (ID) kan tilveelges eller fravalges. Producentens grundindstilling er tilvalg af patient-1D. N&r patient-ID er tilvalgt, skal patientens ID indtastes,
for at analyse af en testkassette kan udferes. Hvis patient-ID er fravalgt, vil et tildelt nummer automatisk erstatte patientens ID og vises i skeermens everste, venstre hjerne.

Denne nummerering nulstilles hver dag klokken 24.00.

Tryk pa a2 )i konfigurationsmenuen for at g til valg og fravalg af patient-ID.

Patient ID

o &

e &

)

Vealg @ x for at sla patient-ID fra.
Valg @ & foratsld patient-ID til.
Tryk pd (v ) forat acceptere og g tilbage til konfigurationsmenuen.

AFINION 2
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Konfiguration

Konfiguration af operator

Tryk pa (& )i konfigurationsmenuen for at g5 til operaterkonfigurationsmenuen.

Operator ID
38 )

Valg og fravalg af funktionen operater-ID

Tryk pé (_&8 ) i operaterkonfigurationsmenuen for at sl& operater-ID til eller fra.

Operator 1D

o &
o &
o &a

()

Vaelg ® 2 foratsld operator-ID fra.
Valg ® & foratsld operater-ID til. Hvilken som helst operater-ID accepteres.
Veelg @ @M for at sl& operater-ID med verifikation til.
- For at vaelge denne funktion skal mindst én supervisor optrade pa operaterlisten.
- Nar operater-ID med verifikation er valgt, vil instrumentkonfiguration kun veere tilgangelig for supervisorerne.
- For at logge ind skal det indtastede operater-ID optrade pa operaterlisten. (se “Operatorlistehandtering”, side 12).
Tryk pa v )forat acceptere og ga tilbage til konfigurationsmenuen.

Udleb af operator-login

Tryk pa (&9 operaterkonfigurationsmenuen for at indstille, at operateren automatisk bliver logget ud.

Minutes

>
G )
(4] 560
7 e ey
Lo =)
L=

Indtast antal minutter for automatisk logout af operatoren.
Operateren logges automatisk ud efter det konfigurerede antal minutter efter afsluttet test.

Tryk pé [_«= | for at bekraefte og ga tilbage til forrige skaerm.

Operatorlistehandtering

Touch (U5 )i operaterkonfigurationsmenuen for at komme til operaterlisten.

1

oPR3z2211
TECH221144¢
opRss891
MM3322113+
oPRI123311
|OPR3322134%

Tryk pa (4 ) forat tilfe_je en ny operater. -
Tryk pé et onsket operator-1D og tryk pa (=) for at slette ( [/ ) eller rette i den valgte operator.

Kopiering af operatorliste

Det er muligt at kopiere eksisterende operaterlister mellem instrumenter med et USB-flashdrev. St et USB-drev i instrumentets USB-port.
Tryk pa (#:®) for at eksportere an operaterliste fra instrumentet til et USB-drev. Flyt USB'en til et nyt instrument («=) for at importere operatorlisten.

En eventuel eksisterende operaterliste i instrumentet vil blive slettet.

Enter operator ID

N )

(78 ey

Cagc] 0 =)
L]

Indtast nyt/rediger operator-ID

Opret ny/rediger operater—ID og tryk pS «— | forat acceptere. Der kan indtastes bade bogstaver og tal (maks. 16 tegn).

Hvis en stregkodelaser er tilkoblet instrumentet, kan operater-I1D i stregkodeform indlases.

12 | DA
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Konfiguration

3 Konfigurer operatorniveauet
::::mun Valg USER for at konfigurere brugeradgang.
Valg SUPERVISOR for at konfigurere supervisoradgang.

Dack
[=[%"

Konfigurer tilgeengelige test:

Velg de test, der er tilgengelige for denne operator.

Tryk pa (€8 for at g3 tilbage og redigere operator-ID.

Tryk p& (__v/ ) for at acceptere og gemme den nye operator i operaterlisten. Operaterlisten kan gemme 1000 operater-ID'er.

Supervisorer markeres med * pd operaterlisten. Nar instrumentet er konfigureret til operater-ID med verifikation, vil instrumentkonfiguration kun veere
tilgzngelig for supervisorerne.

Valg af regionale indstillinger
Tryk pd (__© )i Konfigurationsmenuen for at gé til menuen for regionale indstillinger.

1

Regionale indstillinger

(2

(&=w) S

o) Tryk pa ((&742 ) for at ga til sprogvalg.

( HbA1c]

(oo Tryk pa (_tHeatel ) for at ga til HbAlc-enheder.

(o) Tryk pa (_1acr1 ) for at ga til ACR-enheder.

RO Tryk pé (ftiid panel) for at gé til lipidpanelets Konfigurationsmenu.
2 | Language Valge sprog, HbAlc-enheder og ACR-enheder

Eon oD

Brug pilen pa skarmen for at se andre valgmuligheder. Rul ned, indtil den enskede mulighed fremkommer.

Tryk pd (__ v ) for at godkende og returnere til konfigureringsmenuen.

v )k )

Lipid Panel:

(e D

" Brug pilen pa skarmen for at se andre valgmuligheder. Rul ned, indtil den enskede mulighed fremkommer.
For at konfigurere lipidpanelet trykkes der pa boksen eller testnavnet for at vaelge/fravalge.

Konfigureringsmenuen for Lipid Panel

SnonHbL Tryk pa (__ v~ ) for at godkende og returnere til konfigureringsmenuen.

Chol/HDL

(v (k)

Justering af skarm-/lydindstillinger
Tryk pd (__E ) i Konfigurationsmenuen for at ga til skeerm/bipper-menuen.

Tryk pa = for at gi til indstillinger for skaermjustering.
CED | e e e
ryk pa (__@ ) for at ga til indstillinger for bippervolumen.
C @
(k)

foregdende skarmbillede tilbage.

Tegnet + vises. Tryk let midt pa tegnet + med en blyant uden spids. Tryk let midt pa tegnet + hver gang det vises. Nar processen er afsluttet, vender det

Volume: Juster bippervolumen ved at trykke pa - eller| +

Tryk pa (__ v ) for at bekraefte og ga tilbage til forrige skarm.

AFINION 2
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Konfiguration

|ndsti||ing af dato og tidspunkt

Instrumentet ber altid vare indstillet til korrekt dato, da dato og tid for analysesvarene gemmes og vises i patient- og kontrollisterne. Datoformatet er YYYY:MM:DD, hvor
YYYY er dret, MM er méaneden (01 til 12) og DD er dagen (01 til 31). Tidsformatet er hh:mm, hvor hh er timetallet fra 00 til 23 og mm er minuttallet fra 00 to 59.

Tryk pé ( & )i Konfigurationsmenuen for at ga til dato/tid-menuen.

1

Tryk pé (__Bi ) for at g til datoindstillinger.
Tryk p& (_@ ) for at g3 til tidsindstillinger.

Date:

Gzl s

Cals e

GARNED
o]
=2

Indtast dags dato eller tid.
Tryk pa | ¢« | for at bekraefte og ga tilbage til forrige skaerm.

Konfiguration af QC-lasning

Tryk pé ( ) i Konfigurationsmenuen for at gé til Konfigurationsmenuen for QC-lsning.

Tryk pd ('@ ) forat konfigurere QC-lasning for valgte analyse.
Tryk pa (& )forat konfigurere QC-lasnings-interval.
Tryk pa (" Bg ) forat se/tilfoje/slette gemte kontrollots i kontrollot-databasen.

Valg analyse til QC-lasnings-konfiguration
Tryk pa pilen pa skarmen for at dbne rullemenuen.

Tryk pé analysen for at valge den.

QC lockout
HbAlc

od
o

&

v )

®
ED

QC-lsning
Valg @ @ foratsls QC-lasning fra. Der kraeves ingen QC-kersler for denne analyse.
Valg® (@ for at sld QC-lasning til. Det er nedvendigt at kere EN bestéet kontrol,

kontrolniveau C | eller C I, for at nulstille QC-lasningsinterval.

Velge & foratsla QC-lasning til. Det er nedvendigt at kere TO bestaede kontroller,

bade kontrolniveau C | OG C I, for at nulstille QC-Iasningsinterval.
Tryk pa (__v"_) for at bekreefte og ga tilbage til forrige skaerm.

QC lockout interval
HbAlc

© RUN#
°®

QC-lasningsinterval

Veelg ®RUN for at konfigurere QC-lasningsinterval med antal af kersler.

Veelg ® @ for at konfigurere QC-lasningsinterval med antal af timer.

Tryk pa ( o at indtaste/redigere antal kersler/timer for QC-lasning.

) . . . .

A [ xxlviser antallet af kersler/timer, som er konfigureret i QC-lasningsintervallet.

Tryk p& (__v"_) for at bekrefte og ga tilbage til forrige skaerm.

10153212 HbALC CI
10155623: CRP CI

Kontrollotdatabase

Afinion-kontroldata er nedvendig for at tilfeje en kontrol til kontrollotdatabasen.
Afinion -kontroldata er en numerisk datastreng, som indeholder alle lotspecifikke data:

« Udlebsdato for kontrol
+ Acceptabelt kontrolinterval
+ CRC (kontrollér sum for at validere tidligere data)

« Afinion kontrollotnummer
« Kontroltype (analyse)
« Kontrolniveau (C | eller C 11)

AFINION 2



Konfiguration

Afinion -kontroldata og den tilherende stregkode kan ses i pakkeindlaegssedlen til Afinion Control-sattet. Hvis Afinion -kontroldata ikke er
tilgaengelig, sa kontakt den lokale leverander.

Tryk pa (4) og indtast enten kontroldata manuelt, eller hvis der er tilsluttet en stregkodelaeser til instrumentet (anbefales), kan du skanne stregkodenA
Afinion -kontroldata kan ogsa indtastes inden, under eller efter en kontrolkersel. Kontrollotlet gemmes automatisk i databasen. Se side 23.

Valg lotnummer og tryk pa (_=_) for at slette en kontrol fra listen.

Nér en kontrollot har ndet udlebsdatoen, slettes kontrollen automatisk fra instrumentets kontroldatabase. Kontrollotdatabasen kan gemme 100
kontrollot.

Generelle indstillinger
Tryk pé ( % )i Konfigurationsmenuen for at ga til menuen for generelle indstillinger.

7

:

Jksls

Tryk pa for at slette alt indhold og alle konfigurationer.
Trykpd (_=& ) forat g8 til instrumentets netvaerksindstillinger

P =

Tryk pa (_“E ) forat gé til tilslutningsindstillinger.

Slet alt indhold og alle konfigurationer.
Tryk pa i menuen for generelle indstillinger for at slette alt indhold og alle konfigurationer.

&

Erase all content
and configurations

Continued?

a7

Tryk pa (_ " ) for at slette alt indhold og alle konfigurationer.
Tryk pé (X ) foratannullere og vende tilbage til menuen for generelle indstillinger.

Instrumentets netvaerksindstillinger

Se tabel 1 for beskrivelse af de tilgangelige netveerksindstillinger for instrumentet.

Tryk pa (& ) forat ga til oversigt over instrumentets netveerksindstillinger

O DHCP

1P Address
10.0.0.20
Gateway
10.0.0.1
Network mask
255.0.0.0
Hostname
HOSTNAME

- e

Tryk pa . __J for at konfigurere netvarket.

Indtast IP-adressen. Tryk pa for at bekraefte og fortsatte til Gateway.

Ga til Gateway. Tryk pa for at bekreefte og fortseette til Network mask.

Ga til Network mask. Tryk pa for at bekreefte og ga tilbage til Hostname.

G3 til Hostname. Tryk p3 for at bekraefte og g3 til oversigt over instrumentets netvaerksindstillinger

Tryk pd (_ v~ ) for at acceptere og vende tilbage til menuen for generelle indstillinger.

Tabel 1 Beskrivelse af de tilgaengelige netvaerksindstillinger for instrumentet.

Kontakt din netvaerksadministrator og LIS/HIS/EMR-administrator for at fd de pdkraevede netveerksindstillinger.

DHCP DHCP slas til/fra ved at vaelge "DHCP".
N&r du bruger DHCP tildeles instrumentets |P-adresse af DHCP-serveren.
Der er ikke brug for andre netveerksindstillinger.
NB! Hvis DHCP er aktiveret, er det kun indstillingerne for host name, der kan redigeres.
IP-adresse Indszt fast |P-adresse [0-255/0-255/0-255/1-254]
Gateway Indsaet Gateway [0-255/0-255/0-255/1-254]
Network Mask Indsaet Network mask [0-255/0-255/0-255/0-255]
Host name Indsaet Host name. Tilladte tegn er [A-Z], [0-9], [-]. Lengden kan veere fra 1-16 tegn
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Konfiguration

Tilslutningsindstillinger
Se tabel 2 for beskrivelse af de tilgzngelige tilslutningsindstillinger.

Tryk pa i generelle indstillinger for at g til tilslutningsindstillinger

Protocol Velg passende kommunikationsprotokol

T L | e ASTMAL

@ ASTMLL @pocT1-A

Results @ ASTM LL

@ Patient results only

@ Patient and control results. @ H L7

[ New resuls only ® POCTI-A
- » ) oo .
A2 Kommunikationsprotokoller er deaktiveret som standard.

Velg hvilket resultater, der skal overfores til LIS/HIS/EMR ved at trykke pa den relevante knap
@ Kun patientresultater

@ Patienter og kontrolresultater

Veelg "kun nye resultater”, og tidligere fremkomne resultater vil ikke blive overfert til LIS/HIS/EMR

Tryk pa (& )forat ga til side 2 af konfigurationen eller (v ) eller ga tilbage til menuen for generelle indstillinger

Server IP Port
192.168.1.2 9001
Receiving application
EPR

Receiving facility

Patient ID as

® His Patient 10
© Visit Number

OV )

Tryk pa (/) foratindtaste Server IP og portnummer, modtagerapplikation (kun tilgangelig for ASTM HL, ASTM LL og HL7) og modtagerfacilitet (kun tilgaengelig for HL7).
Indtast server-IP-adressen. Tryk pa for at fortseette til portnummerindstillinger .

Gé til portnummerindstillinger for servere: Tryk pa for at fortsatte til indstillinger for modtagerapplikationer eller for at lukke tekstinput.

Gé til indstillinger for modtagerapplikationer: Tryk pa for at fortseette til indstillinger for modtagerfaciliteter eller for at lukke tekstinput.

Brug knappen til at valge patient-ID som (kun tilgaengelig for HL7):
@® HIS Patient-ID
@® Visit Number:

Tryk pa (v ) for at vende tilbage til menuen for generelle indstillinger.

Tabel 2 Forbindelsesindstillinger
Kontakt din netvarksadministrator og LIS/HIS/EMR-administrator for at fd de pékraevede tilslutningsindstillinger.

Protokol ASTM HL ASTM High Level: Kommunikationsprotokollen er baseret pa ASTM E 1394 - 97
ASTM LL ASTM Low Level: Kommunikationsprotokollen er baseret pa ASTM E 1381 - 95
HL7 HL7: Kommunikationsprotokollen er baseret pa HL7 version 2.4
POCTI-A POCT1-A: Kommunikationsprotokollen er baseret pd CLSI: POCT01-A2 Point-of-Care Connectivity;
Approved Standard - Second Edition
Deaktiveret Dataforbindelse er deaktiveret
Results (Resultater) | Kun patientresultater Kun patientresultater vil blive overfert til LIS/HIS/EMR

Patienter og kontrolresultater Bade patient- og QC-resultater vil blive overfort til LIS/HIS/EMR

Server IP Indseet IP-addressen pa modtagersystemet [0-255.0-255.0-255.1-254]
Port [0-65535] (O = not set)
Modtagerapplikation (Kun ASTM HL, ASTM LL and HL7)
Modtagerapplikationens navn (O - 30 tegn)
Modtagerfacilitet (Kun HL7)
Modtagerfacilitetets navn (O - 30 tegn)
Patient-ID som HIS Patient-1D (Kun HL7)
Visit Number: (Kun HL7)

For yderligere information om indstillingerne for tilslutningsmuligheder, se Afinion 2 datablade for POCT1-A, ASTM og HL7, der kan findes pd www.abbott.com/poct eller hos
din lokale Afinion -leverander.
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Kvalitetskontrol

Hvorfor foretage kvalitetskontrol?

Kvalitetskontroltests ber foretages for at bekraefte, at Afinion 2-systemet fungerer korrekt, og giver pélidelige resultater. Det kan kun sikres, at der afgives nejagtige patientsvar,
hvis kontroller anvendes regelmaessigt, og kontrolsvarene ligger inden for acceptgraenserne.

Valg af kontrolmateriale

Kontroller leveret af Abbott Diagnostics Technologies AS anbefales til brug med Afinion 2-systemet. Disse kontrolseat indeholder kontrolmaterialer med etablerede acceptable
granseveerdier for Afinion 2-systemet.

Hvis du beslutter at bruge kontroller fra en anden leverander, er du nedt til at bestemme deres pracision og at etablere acceptable kontrolomrader for
Afinion 2-systemet.

Handtering og testning af kontroller

I:Ii] Konsulter indlagssedlen, der felger med et hvert kontrolsat, for detaljerede instruktioner om handtering og opbevaring af kontrolmaterialet.

For at kere en kontrol, skal du felge proceduren i afsnittet "Testprocedurer”, side 18-23.

Den malte veerdi skal vaere inden for det acceptable omrade, der er angivet pé kontrolhatteglassets etiket eller i kontrolpakkens indlazgsseddel. Hvis kontrolresultaterne ligger
inden for de acceptable omrader, kan patientprover testes og resultater rapporteres.

Hvis resultatet for kontrollen ligger uden for de acceptable omrader, skal det sikres, at:

- Udlebsdatoen ikke er overskredet for kontrolhaetteglasset.

- Kontrolhatteglasset ikke har passeret den deklarerede stabilitet for abnede haetteglas.

- Kontrolhatteglasset og Afinion -testkassetterne er blevet opbevaret i henhold til anbefalingerne.
- Der ikke er nogen tegn pa bakterie- eller svampekontamination af kontrolhatteglasset.

Ret en eventuel procedurefejl og foretag ny test af kontrolmaterialet. Hvis et eller flere kontrolresultater er stadig uden for omréderne:
- Analyser en kontrolpreve fra et nyt hatteglas.

é Hvis ovenstaende rad felges, og kontrolresultaterne stadig er uden for de angivne acceptable omrader, skal du kontakte din lokale Afinion 2
-leverander for at f& hjalp, for du fortsatter med at analysere patientprover.

Hvor ofte bor kontroller testes?

Det anbefales, at kontrollen analyseres:

+ Nar du teender Afinion 2-instrumentet forste gang.

+ Med hver ny leverance af Afinion testszt.

+ Med hvert nyt lot af Afinion testsat.

« Hovis der fremkommer et uventet testresultat.

« Nar nyt personale blive oplart i at bruge Afinion 2-systemet.

+ Hovis nationale eller lokale bestemmelser kraever hyppigere tests af kontrolmaterialer, skal der udferes kvalitetskontrol i overensstemmelse med reglerne for
din facilitet.

+ Brugere med en lav frekvens af test ber analysere kontroller mindst hver 30 dag.
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Testprocedurer

Forholdsregler ved h5ndtering

Ved betjening af instrumentet:

A + Brug kun fingerspidserne pa touch-skarmen. Brug ikke kuglepenne eller andre genstande, der kan ridse eller beskadige skarmen.
Undtagelse: Hvis skarmjusteringsfunktionen er nedvendig, skal du bruge en stump blyant.
+ Laget abner automatisk, men skal lukkes manuelt. Laget ma ikke abnes manuelt.
Laget beskytter kassettekammeret mod stov, snavs, lys og fugt. Tom kassettekammeret og hold laget lukket, nar instrumentet ikke er i brug.
+ Huvis en informations-kode vises pa skaarmen under analysen, bedes du konsultere sektionen "Information koder og fejlfinding’, side 24-26.
Flyt ikke pa instrumentet, nar en testkassette behandles.

Ved handtering af testkassetten

A Brug ikke testkassetterne efter udlebsdatoen, eller hvis testkassetterne ikke opbevares i henhold til anbefalingerne.
Undg beroring af testkassettens aflaesningsfelt. Hold testkassetten i hdndtaget. (Figur 2).
Brug ikke testkassetten, hvis folieposen, terrekapslen eller testkassetten er blevet beskadiget.
. '[estkassetterne skal ha opnéet den anbefalede temperatur.
+ Abn kun folieposen umiddelbart inden brug. Efter dbning har testkassetten begranset holdbarhet.
+ Handter og bortskaf testkassetter og provetagningsudstyr som potentielt biologisk farlige materialer. Brug handsker.
+ Testkassetten eller dele af denne ma ikke genbruges.

I:Iﬂ Konsulter indlagssedlen, der felger med alle Afinion -testsat for analysespecifik information.

Forberedelse til en AFINION" 2-analyse

- Lad Afinion -testkassetterne nd den anbefalede driftstemperatur for brug.

- Teend Afinion 2-instrumentet, sa den er klar til den ferste analyse.

- Indtast operater-ID (valgfrit). Se procedure, side 20.

- Patient-ID, kontrol-ID eller Afinion -kontroldata kan indtastes fer eller under behandlingen af testkassetter i instrumentet.

Se procedure, side 20-23.

[:B] Konsulter indlaegssedlen, der felger med alle Afinion -testsaet for analysespecifik information.

Rivetréd Hank ID-felt

]| 1

b IR | oo o
| Wi HIN

1 2 Optisk aflaesningsfelt 3

Abn folieposen. Tag fat i handtaget, og fjern Inspicer kassetten. Brug ikke testkassetten, hvis Marker testkassetten med patient- eller
testkassetten fra posen. den er beskadiget, eller hvis der findes partikler fra kontrol-ID. Brug ID-omradet pa testkasset-
Kasser torrekapslen og folieposen i en egnet terremiddlet pa testkassetten. ten. Man kan ogsa bruge en ID-etiket.
affaldsbeholder.

Brug hdndtaget for at undga at rore det maskinlaesbare Skriv ikke pa stregkodeetiketten eller lad den
Efter dbning har testkassetten begraenset holdbarhet. felt. blive vdd, snavset eller ridset.

Hvis der anvendes en ID-etiket, skal den passe
ind i ID-omrddet.

Hvis en stregkodelaser er tilkoblet instrumentet, kan et patient-ID, kontrol-ID eller eller Afinion -kontroldata i stregkodeform indlaeses.
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Testprocedurer

Opsamling af prevemateriale

A + Patientprovematerialet og kontrolmaterialet, der skal anvendes, er specifikt for hver Afinion -test.

+ Leengden af kapillerreret i prevetagningsanordningen, og derved prevevolumenen, kan ogsa variere for de forskellige Afinion -test.

Tiden fra fyldning af kapillzrreret til analysen af testkassetten pabegyndes skal vare sa kort som muligt.
+ Brugikke testkassetten, hvis den tabes p& baenken eller gulvet, efter at preven er blevet indsamlet.

[Ii] Konsulter indlagssedlen, der felger med alle Afinion -testsaet for analysespecifik information.

f

=3

K
L]

Eksempler:

Kapillzerprovetagning
fra finger ¥

Udtagning af
kontrolmateriale /

, | -

B
I

-

£
b m
|

Tag provetagningsanordningen ud af testkassetten.

Brug handtaget til at holde testkassetten stot mod bordet og overfladekontakt med preven. Serg for, at kapilleerreret
fyldes helt. Det er ikke muligt at overfylde.
Tor ikke kapilleerreret af.

traek provetagningsanordningen lige op.

Fyld kapilleerreret; hold prevetagningsanordningen

nasten vandret og bring spidsen af kapilleerreret i

Undgé luftbobler og overskydende pravemateriale uden pa

kapillzroret.

Seet straks og forsigtigt prevetagnings-
anordningen tilbage i testkassetten.

Tiden fra fyldning af kapillarreret til analysen
of testkassetten pdbegyndes skal vare sd kort
som muligt.

Analysering af patient-/kontrolprove

2

3

Tryk pa for at gd til patientprovetilstand.

Tryk pa ) for at ga til kontroltilstand.

Laget dbner automatisk.

Iseet testkassetten med stregkoden mod venstre.

Det skal sikres, at testkassetten er anbragt korrekt
i kassettekammeret.

Et “C” i overste venstre hjorne pd skermen angiver, at

instrumentet er i kontroltilstand.

Luk l3get manuelt. Instrumentet pabegynder
behandling af testkassetten.

Analysetiden er afhengig af den valgte analyse.

Trykpéd (_& ) og g til patient-ID.
Tryk pa for at bekraefte.

Trykpd(_ @ ) og ga til kontrol-ID eller
Afinion -kontroldata.

Tryk pa for at bekraefte.

At ga til patient-ID, kontrol-ID eller Afinion -kontroldata

afbryder ikke behandlingen.

Registrer resultatet, og tryk s8 (__ v ) for at

acceptere.

Hvis en printer er tilsluttet, kan du trykke & ) for

at printe resultatet.
Laget dbner automatisk.

Resultatet gemmes i resultatlisten.

Fjern den brugte testkassette fra
kassettekammeret, og bortskaf den pa
passende vis.

Iseet en ny testkassette, eller luk ldget manuelt.

Hold léget lukket for at beskytte

kassettekammeret, nar instrumentet ikke er i brug.

[Ii] Konsulter indleegssedlen, der felger med alle Afinion -testsaet for analysespecifik information.
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Testprocedurer

Brug af funktionen "operatar-lD"

Angivelse af operator-1D

Hvis det er valgt, skal operater-1D angives fer analysering af en Afinion -testkasette (se “Konfiguration af operater”, side 12).

Der kan indtastes bdde bogstaver og tal (maks. 16 tegn). Operator-ID vises med resultatet og gemmes sammen med de andre data for den specifikke kersel
(se "Patient- og kontrolresultatlister”, side 23).

Ved konfiguration til "valgt med bekraeftelse” skal det indtastede operator-ID optrade pé operater-ID-listen (se “Konfiguration af operater”, side 12).

Operator ID: Indtast operater-ID og eller tryk pd (_ABC | for at indtast bogstaver. Hvis en stregkodelaser er tilkoblet instrumentet, kan operater-ID i stregkodeform

indleses.

2 3 Tryk p8 | | for at bekrafte og g3 tilbage til forrige skaerm.

(4 51 6
78] 9)
ABC| O —

=N

Operatoren logges automatisk ud i henhold til konfigurationen (se “Konfiguration af operater”, side 12).
Operateren kan ogsé manuelt |ogge ud ved at bruge knappen operater—logout, (€] ) dervisesi opstartsmenuen.

Brug af funktionen "patient-l D"

Patient-ID-funktionen er valgt som grundindstilling. N&r denne funktion er valgt, skal patient-ID indtastes for hver patientpreve, der skal analyseres. Patient-ID-funktionen kan
fravaelges (se “Patient-ID-konfiguration”, side 11).

Angivelse af patient-ID

Det anbefales at indtaste patient-ID'et under behandlingen af testkassetten i instrumentet. Indtastning af patient-ID afbryder ikke behandlingen. Det er ogsd muligt at indtaste
patient-IDet inden behandling.

1 Tryk pd (__& ) for at ga til patient-ID-valg.
[Test name]
-
6
2 P-ID 1 Det er muligt at indtaste op til fire patient ID-indslag for hver patient, P-ID 1til 4. Nar det er aktiveret, er det pakraevet, at P-ID 1 indtastes. Scrolling

(D mellem patienten-ID'er gores med [ & ogl & .

1 2 3 . ° .
TITI_GJ Indtast patient-ID med tal og/eller tryk pa (_ABC | for at indtaste bogstaver (max. 16 tegn).
4156 Hvis en stregkodelaser er tilkoblet instrumentet, kan et patient-ID i stregkodeform indlases.

7 8 9
aC| 0 | — Tryk pé _« | for at bekraefte, og ga tilbage til forrige skarm.

CIEED

3 & o Det indtastede P-ID 1vises pa skaermen.

Patient-ID-tasten forbliver i skaermbilledet, og det er muligt at foretage rettelser.
[Test name]

&e| >
é

P-1D 1 gemmes i hukommelsen og vises sammen med de andre data for den specifikke kersel (se “Konfigurationsmenu for patient-1D”, side 11). Patient-ID 2-4 vises ikke i resul-
tatlisterne men gemmes i hukommelsen og vises pa udskrifter og data, der overferes til datastyringssystemer.
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Brug af funktionen "kontrol-ID"

| forbindelse med kvalitetskontrol skal der altid indtastes et passende kontrol-ID. Det anbefales at anvende lotnummeret for kontrolmaterialet som passende kontrol-ID. Kontrol-

ID-funktionen kan ikke fravaelges.

Angivelse af kontrol-1D
Det anbefales at indtaste kontrol-ID'et under behandling af testkassetten i instrumentet. Indtastning af kontrol-ID afbryder ikke behandlingen. Det er ogsé muligt at indtaste kon-
trol-ID'et inden behandling Der kan indtastes bade bogstaver og tal (maks. 16 tegn)A Kontrol-ID'et gemmes i hukommelsen og vises sammen med de andre data for den specifikke

kersel.

For indtastning af kontrol-ID under behandling gores felgende:

1 c Tryk pd (__@ ) for at g3 til kontrol-ID-valg.
[Test name]
-— )
2 Control ID: Indtast kontrol-ID med tal, og/eller tryk pa (_ABC | for at indtast bogstaver.

Tryk pd [« | for at bekrezfte, og ga tilbage til forrige skaerm.
(2] 3)
(4] 5] 6)
(7] 8] 9
(asc]| 0 | =)
L]

B o . . o
3 ™ Det indtastede kontrol-ID vises pa skarmen.
Kontrol-ID-tasten forbliver i skaermbilledet, og det er muligt at foretage rettelser.
[Test name]

Brug af funktionen "QC-lasning”

Nér QC-lasningsfunktionen er valgt for en eller flere analyser, kraeves der godkendt kontroltestning inden for det konfigurerede interval. Hvis intervallet udleber, lases
patienttestningen for analysen. Der skal udferes en godkendt kontrolkersel i henhold til konfigurationen for at nulstille intervallet eller lase analysen op for patienttestning. En ikke-

godkendt kontrolkersel vil umuliggere patienttestning (se konfiguration af QC-lasning, side 14).

QC-lasningsstatus

Status for de aktive QC-lasninger vises med en QC-lasningsstatusknap (hangeldssymbol), som kan ses i startmenuen. Dette viser operateren status for
QC-lasning, inden denne forseger at kere test.

Hangelassymbolet kan kun ses, hvis QC-lasningsfunktionen er valgt for en eller flere analysetyper.

Der anvendes felgende hangelassymboler:

o — .
( Valgt-last op
-¢l - °F_ EAlle kontroller ligger inden for det konfigurerede interval. Det er muligt at kere patienttest for alle analyser.

SWxoo

Q Advarsel-last op
3 “], " Alle kontroller ligger inden for det konfigurerede interval. Nar en eller flere af analyserne har 10 % eller mindre af det konfigurerede interval

= tilbage, vises advarselsikonet. Det er muligt at kere patienttest for alle analyser.

W0

Udlobet-last

8 En eller flere kontroller er udlabet i henhold til det konfigurerede interval. Patienttestning for den udlobne analyse er lst.
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Tryk pa QC-lasningsstatusknappen (hangeldssymbolet) i opstartsmenuen for at komme ind i QC-Iasningsstatusvisningen.

Status
Oplysningerne vises som en liste.
Kun analyser med aktiveret QC-lasning vises i vinduet.

Red tekst betyder udlebne analyser, og orange tekst betyder analyser inden for advarselsperioden.

Kontrolniveau

Sadan nulstilles QC-lasningsintervallet og/eller lases udlebne analyser op.

QC lockout status Hvis der ikke er angivet noget kontrolniveau, skal der keres En godkendt kontrol, kontrolniveau C | eller C Il for at nulstille
rate : 40

QC-lasningsintervallet og lase analysen op til patienttestning.
F.eks.
f@HbALe: #0

QC lockout status

Hvis der er angivet et kontrolniveau, skal der keres TO godkendte kontroller, bade kontrolniveau C | OG C Il for at nulstille

HbATc : 00:04:26

asonct oo QC-lasningsintervallet og lase analysen op til patienttestning.
F.eks.
BACR C1l: 00.00.00
e @ACR C11:00.00.00

Resterende tid/kersler

Resterende tid (dd:hh:mm) eller antal kersler for hver analyse med aktiv QC-lasning vises. dd er antallet af dage, hh er antallet af timer og mm er
antallet af minutter til ldsning af analysen. # er antallet af patienttest.

Kersel af kontroller med funktionen QC-lasning aktiveret

Ved kersel af kontroller med QC-lasningsfunktionen aktiveret skal Afinion -kontroldata vaere indtastet eller tidligere gemt i instrumentets kontrollotdatabase. Se “konfiguration

af QC-lasning”, side 14.

1) Afinion -kontroldata indtastes inden, under eller efter kontrolkarslen. Hvis der er tilkoblet er stregkodelaeser (anbefales), kan kontroldata-stregkode indlases. Kontrollot gemmes
automatisk i instrumentets kontroldatabase.

2) Hvis Afinion -kontroldata tidligere er gemt i instrumentets kontroldatabase, skal operateren blot indtaste det 8-cifrede kontrollotnummer inden, under eller efter kontrol-
kerslen.

Hvis instrumentet er konfigureret til QC-lasning, og kontrollotnummeret ikke findes i Afinion -kontroldatabasen, eller de indtastede Afinion -kontroldata ikke er gyldige, giver
instrumentet mulighed for at gere et nyt indtastningsforseg eller kassere kontrolkerselsresutatet. Hvis resultatet kasseres, vil det ikke blive gemt i instrumentets resultatlister.

@ oz o
c Godkendt

HbAte Resultatet af kontrollen tjekkes i forhold til de acceptable omréader for det tilsvarende lotnummer.
26 mmoljmol Hvis resultatet ligger inden for graenserne, vises der et "godkendt"-symbol v pa skaermen, og QC-lasningsintervallet nulstilles i henhold til QC-las-
ningskonfigurationen.
) é Hvis QC-lasning er konfigureret til to kontrolniveauer (C | og C I), skal begge niveauer godkendes for at nulstille lasningsintervallet. Det er kun

intervallet for det kontrolniveau, der bruges i testen, der nulstilles.

B sz G X
C lkke-godkendt (over eller under det acceptable kontrolomrade)

HbAte Nar et kontrolresultat ikke ligger inden for de acceptable omrader, der er anfort for kontrollottet, vises der ikke "ikke-godkendt"-symbol < p& skaer-

BB mmolimol |  men. Resultatet gemmes i instrumentet og sendes til datastyringssystemet, hvis dette er tilsluttet. QC-lasningsintervallet nulstilles ikke.

Pilesymbolet angiver, om resultatet ligger over T eller under | de acceptable omrader.
) Se “Héndtering og testning af kontroller”, side 17.
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Patient- og kontrolresultatlister

Patient- og kontrolresultaterne gemmes i hukommelsen i Afinion 2-instrumentet. De sidste 500 patientresultater og de sidste SO0 kontrolresultater gemmes i seerskilte lister. Ved
overskridelse af kapaciteten pa 500 resultater slettes det aldste resultat. Felgende parametre er anfert for hver kersel: Dato og tidspunkt, kerselsnummer, patient-1D/kontrol-ID,
operater-ID, lotnummer for testkassette og testresultatet.

Vis, udskriv og eksporter patient- og kontrolresultater

1 [ Hovedmenu
=)
& Tryk pa &) forat ga til patientresultater.
5 Tryk pa ) for at gé til kontrolresultater.
(e
2 m Det sidste patient- eller kontrolresultat vises

Time: [hh:mm]
Fapioosve Trykpa (& for at se flere resultater eller
[Test name]: [Result]

RUN#: [XX] Tryk pa (_& ) hvis en printer er tilsluttet, for at printe resultatet.

LOTH#: [XXXXXXXX]

Resultatlister kan eksporteres, hvis der indsattes et USB-drev (FAT 32-formatteret) i Afinion 2's USB-port.

Tryk pd (#®@ ) for at eksportere resultaterne. Resultaterne gemmes pa USB'en i en .txt-fil for hver analyse, der er udfert pa
Afinion 2-instrumentet. Disse filer kan abnes i f.eks. Microsoft Excel for yderligere behandling.

A B C D E F G H 1 il K L
1 Testtype Serial number Cartridgelotno  Patient ID  PatientID2 PatientID3 PatientiD4  Operator ID Test date % HbAlc mmol/mo eAG
2 HbAlc AS0007962 10125032 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 2013092408:11 5.2%
3 HbAlc AS0007962 10125113 PATIENTID1 PATIENTID2Z PATIENTID3 PATIENTID4 OPR0001 20130926 08:29 3.1%
4 |HbAlc AS0007962 10125034 PATIENTID1 PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 08:39 3.3%
5 |HbAlc AS0007962 10125032 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO0O01 20130926 09:50 8.2%
6 HbAlc AS0007962 10125032 PATIENTID1 PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPR0O001 20130926 10:01 5.1%
7 HbAlc AS0007962 10125113 PATIENTID1 PATIENTID2 PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 11:23 5.3%
8 HbAlc AS0007962 10125024 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPR0O001 2013092612:01 3.8%
9 HbAlc AS0007962 10125113 PATIENTID1 PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 13:20 3.3%
10 HbAlc AS0007962 10125034 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO0O1 20130926 13:56 9.2%
11 |HbAlc AS0007962 10125034 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPR0O001 20130926 14:01 5.1%
12 |HbAlc AS0007962 10125034 PATIENTID1 PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 14:12  5.2%
13 HbAlc AS0007962 10125032 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO0O1 20130926 15:04 6.1%
14 HbAlc AS0007962 10125034 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 15:12  3.3%
15 |HbAlc AS0007962 10125034 PATIENTID1 PATIENTID2 PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 15:25 8.2%
16 HbAlc AS0007262 10125034 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4  OPRO0O1 20130926 16:20 5.1%

é Nar der eksporteres data, der indeholder oplysninger om patienter, er det dit ansvar at overholde de lokale regulativer om beskyttelse
af personlige helbredsoplysninger.
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Informationskoder og fejlfinding

Hyvis en informationskode fremkommer

Informationskoder, der kan fremkomme under brugen af Afinion 2-instrumentet, refererer til specifikke informationer eller fejlbeskeder. Kodenumrene, og de mulige &rsager og
korrigerende behandlinger til at lose problemet, er angivet nedenfor.

Hvis instrumentet opdager et problem under behandlingen af en testkassette, vil testen automatisk blive afbrudt, og testkassetten bliver flyttet sikkert til kassettekammeret.
Ger som folger:

1 Registrer kodenummeret (#), og tryk sa (__ v" ) for at acceptere.
& Laget abner automatisk.

Information code
[#

)

Fjern testkassetten.
Genstart instrumentet, hvis testkassetten ikke skubbes ud.

Testkassetten ma ikke genbruges.

SI& op den mulige &rsag op i nedenstaende tabel, og foretag korrigerende behandling for at lese problemet.

Hvis fejlen vedvarer, skal du kontakte den lokale Afinion -leverander (se "Serviceinformation”, side 26).

A Brug ikke en testkassette, der er blevet kasseret af instrumentet. Indsaml en ny prove, og gentag testen med en ny testkassette.

Informationskoder forarsaget af analysespecifikke begransninger

[#] Arsag Korrigerende handling

101 | Hematokrit for lav Konsulter Afinion CRP eller Lipid Panel indlaegsseddel.
102 | Haeematokrit for hej Konsulter Afinion CRP eller Lipid Panel indleegsseddel.
103 | Haemoglobin for lav Konsulter Afinion HbAlc-indlaegsseddel.

104 | Hemoglobin for hoj Konsulter Afinion HbAlc-indlagsseddel.

105 | HbAIc for lav Konsulter Afinion HbAlc-indlagsseddel.

106 | HbAlc for hej Konsulter Afinion HbAlc-indlagsseddel.

107 | Kreatin for hoj Konsulter Afinion ACR-indlaegsseddel.

108 | Blod i urinen Konsulter Afinion ACR-indlaegsseddel.
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Informationskoder, der skyldes fejl ved prove eller testkassette

o
[#]  Arsag Korrigerende handling
201 | Utilstrakkelig maengde Gentag testen med en ny prove og testkassette.
prevemateriale: Serg for, at kapilleerreret er helt fyldt uden nogen luftbobler (se indleegsseddel for den aktuelle Afinion -test).
- Tomt kapilleerrer
- Luftbobler i kapillerrer
- Utilstraekkelig fyldning
202 | Overskydende prove pa Gentag testen med en ny prove og testkassette. Kun kapilleerrersspidsen mé komme i kontakt med provematerialet (se indlaegs-
kapillaerrzrets yderside. seddel for den aktuelle Afinion -test).
203 | Forkert provemateriale Gentag testen med en ny preve og testkassette. Anvend korrekt prevemateriale (se indlagsseddel for den aktuelle Afinion -test,
afsnit "Provetagning og opbevaring").
204 | Koaguleret prove Gentag testen med en ny prove og testkassette.
Tiden fra fyldning af kapillzrreret til analysen af testkassetten pabegyndes skal vare sa kort som muligt.
Haemolyseret blodprove eller darlig | Konsulter Afinion -indlaegssedlen.
blodprevekvalitet Gentag testen med en ny prove og testkassette.
Fejl i testkassette eller Gentag testen med en ny prove og testkassette.
instrument Hvis fejlen stadig bestar, genstartes instrumentet, og der analyseres kontroller.
205 | Kapillerreret er revnet eller Gentag testen med en ny prove og testkassette.
odelagt Inspicer prevetagningsanordningen inden brug og handter den forsigtigt.
206 | Stregkode uleeselig Gentag testen med en ny preve og testkassette.
(snavset eller odelagt) Hvis fejlen stadig bestar, genstartes instrumentet, og der analyseres kontroller.
207 | - prevetagningsanordningen ikke Gentag testen med en ny prove og testkassette. Kontrollér, at den korrekte provetagningsanordning er isat, og at provetagnings-
isat anordningens etiket er ren.
- provetagningsanordningen er fra
en anden Afinion -test.
- prevetagningsanordningens
etiket er ulaeselig (snavset eller
zdelagt)
208 | Testkassetten er tidligere brugt Gentag testen med en ny prove og testkassette.
209 | Testkassettens udlebsdato er Kontrollér udlebsdato pé folieposen eller @sken. Gentag testen med en ny preve og en ny testkassette fra en anden produkti-
overskredet onsserie (lot).
Instrumentets dato er forkert Kontroller, at datoen er indtastet korrekt i instrumentet. Gentag testen med en ny prove og testkassette.
angivet
210 | Testkassettens temperatur Gentag testen med en ny prove og testkassette.
er for lav Serg for, at brugstemperaturen ligger inden for det anbefalede omrade (se indlagssedlen for den aktuelle Afinion test).
211 | Testkassettens temperatur Gentag testen med en ny prove og testkassette.
er for hzj Szrg for, at brugstemperaturen |igger inden for det anbefalede omrade (se indlaegssedlen for den aktuelle Afinion test).
212 | Ensoftware-opgradering er ned- | Kontakt den lokale Afinion-distributer for assistance.
vendig for at kere denne test.
213 | Fejli testkassette eller Gentag testen med en ny preve og testkassette. Hvis fejlen stadig bestar, genstartes instrumentet, og der analyseres kontroller.
214 | instrument
215 | Fejli testkassette eller Gentag testen med en ny preve og testkassette. Hvis fejlen stadig bestér, genstartes instrumentet, og der analyseres kontroller.
instrument
Hazmolyseret blodprove eller darlig | Konsulter Afinion HbA1lc-indlegssedlen. Gentag testen med en ny prove og testkassette.
blodprevekvalitet
(Afinion HbAI1c)
217 | Hazmolyseret blodpreve eller darlig | Konsulter Afinion HbAlc-indlagssedlen. Gentag testen med en ny preve og testkassette.
blodprevekvalitet
(Afinion HbATc)
218 | Der er kondens pa kassetten Ker en ny testkassette. Serg for, at kassetten er ekvilibreret til stuetemperatur, inden folieposen &bnes.

Informationskoder og meldinger, der skyldes instrumentfejl

[
27
28
29

Arsag

Fejl i opstartsprocedure

Korrigerende handling

Genstart instrumentet. Hvis fejlen vedvarer, skal du kontakte den lokale Afinion 2-leverander.

Fejli
selvtest.
Analyzer

i ikke-
operativ
modus

Instrumentfej|

Genstart instrumentet. Hvis fejlen vedvarer, skal du kontakte den lokale Afinion 2-leverander.

301

Fejl selvtest

Genstart instrumentet.

302

Instrumentfej|

Genstart instrumentet, og ker nye kontroller. Gentag testen med en ny preve og testkassette.
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Informationskoder og fejlfinding

[#] Arsag Korrigerende handling

303 Instrumenttemperatur er Det skal sikres, at brugstemperaturen er inden for de anbefalede granser (15-32°C).
for hej Vent til instrumentet er kelet ned. Gentag testen med en ny prove og testkassette.

304 Instrumenttemperatur er Serg for, at brugstemperaturen ligger inden for det anbefalede omrade for den aktuelle Afinion -test (se indleegssedlen). Instru-
er for lav menttemperaturen er vist i startmenuen (se side 9). Gentag testen med en ny prove og testkassette.

305 Printer er ikke korrekt tilsluttet | Sluk instrumentet, tilkobl printeren pé ny, og genstart instrumentet.
Fejlfunktion i printeren Lees brugermanualen for printeren, hvis problemet vedvarer.

Fejli Touch-skaermen er ude af Genstart instrumentet og juster skaermen.

touch- drift/skeermknapperne reage-
skaermen | rer ikke nojagtigt

Andre informationskoder

[#] Arsag Korrigerende handling

401 Ingen registrerede supervisorer | Mindst en supervisor kraeves pé operaterlisten, nar instrumentet er konfigureret til verificeret operater-ID, (se side 12).
pa operaterliste

402 Sidste supervisor kan ikke Mindst en supervisor kraeves pa operaterlisten, nar instrumentet er konfigureret til operater-1D med verifikation, (se side 12).
slettes.

403 Denne analysetype er ikke Den operater, som er logget ind, har ikke adgang til at kere denne analysetype. Kontakt din supervisor.
tilgeengelig for operateren

404 Operator-ID fremgir ikke af | Nar operator-1D med verifikation er aktiveret, skal det indtastede operator-id vare i operaterlisten, (se side 12). Kontakt din

operatorlisten

supervisor.

[¥]

Arsag

Korrigerende handling

501 Udlebsdatoen for kontrollottet | Kontrollér udlebsdatoen i indleegssedlen til kontrollottet eller asken. Gentag testen med en prove fra et nyt kontrollot.
er overskredet.
502 Afinion-kontroldata gen- Genindtast Afinion -kontroldata, (se side 14).
kendes ikke og er ikke gemt i
kontrollotdatabasen
503 Kontrolbekraeftelse afbrudt. De indtastede Afinion kontroldata blev ikke genkendt. Kontroltesten blev afbrudt af operateren. Testresultatet blev ikke gemt.
Ker ny kontroltest for at nulstille QC-Iasningsinterval.
504 Det kreevede kontroltestinter- | Der skal udferes en godkendt kontrolkersel i henhold til konfigurationen for at lase denne analyse op til patienttestning.

val er udlebet. Patienttestning
er deaktiveret for denne
analyse.

[
601

Arsag
Operaterliste eller kontrollot-
database er fuld

Korrigerende handling

Operaterlisten kan indeholde 1000 operaterer, og kontrollotdatabasen kan indeholde 100 kontrollot. Slet en operater eller et
kontrollot for at indtaste et nyt element

Serviceinformation

Hvis problemet vedbliver, efter der er foretaget korrigerende behandling, skal du kontakte den lokale Afinion 2-leverander for

teknisk assistance.

For du beder om hjzlp, bedes du registrere folgende oplysninger:

«  Afinion 2-serienummer (SN) - se etiket pa bagsiden af instrumentet
« Software-versionsnummer - se opstartsmenuen.

+ Afinion-testtype
« Testkassettens eller testsettets lotnummer - se foliepose eller @ske
+ Kontrolidentifikation og lotnummer - se etiketten pa haetteglasset
« Indsamlede kontrolresultater
+ Beskrivelse af problemet med henvisning til informationskoder eller meddelelser
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Vedligeholdelse og garanti

Rengoring og vedligeholdelse

Ingen vedligeholdelse af Afinion 2-instrumentet er nedvendig bortset fra rengering af overflader og kassettekammeret.

Udvendig rengering

Rengering af overflader pa Afinion 2-instrumentet ber udferes efter behov. De fleste stank og pletter kan fjernes med vand eller et mildt rengeringsmiddel.

- Sluk instrumentet. Tag stremforsyningen fra, nar proceduren for nedlukning er afsluttet.

- Overfladerne pé instrumentet og touch-skeermen rengeres med en ren, fnugfri og ikke-ridsende klud, der er vredet op i vand eller et mildt rengeringsmiddel.

- Til desinfektion af instrumentets yderside anvendes en 1:10 oplesning af husholdningsblegemiddel (dvs. 0,5 % natriumhypochlorit), 2 % glutaraldehydoplesning eller 70 %
alkoholoplesning.
Instrumentets overflader ber vaedes i desinfektionsmidlet i mindst 10 minutter.

- Lad instrumentet terre naturligt.

- Sat stromforsyningen til og taend for instrumentet.

é « Instrumentet skal slukkes og tages fra stremmen for rengering.
« Brug ikke andre rengeringsveesker eller andet rengeringsudstyr end det, der anbefales ovenfor.
« Nedsznk ikke instrumentet i vand eller andre vaesker.

Rengering af kassettekammeret
Rengeringssattet ([7& 1116784) ber altid bruges til rengering af kassettekammeret.

Kassettekammeret skal rengeres straks, hvis materialer eller vaesker spildes i kassettekammeret. Som led i regelmassig vedligeholdelse (fjernelse af stovpartikler etc.) ber kasset-
tekammeret renses hver 30. dag.

- Tryk pa ) for at 8bne laget.

- Tag instrumentet fra stremmen.

- Fugt en rensepind med 3 draber vand og rens forsigtigt kassettekammeret. Til desinfektion af ydersiden anvendes en 1:10 oplesning af husholdningsblegemiddel (dvs. 0,5 %
natriumhypochlorit), 2 % glutaraldehydoplesning eller 70 % alkoholoplasning. Mé ikke sattes i bled.

- Fjern forsigtigt stenk og partikler fra kassettekammeret ved hjalp af den fugtede vatpind.

- For at desinficere kassettekammeret, ber instrumentets overflader vaedes i desinfektionsmidlet i mindst 10 minutter.

- Tor den resterende vaske fra kassettekammeret veek med en ny, ter rengeringsvatpind.

- Sat stromforsyningen til, og teend for instrumentet ved tryk pé taend on/off-knappen.

- Laget lukker automatisk i forbindelse med selvtesten. Hvis det ikke gor det, skal det lukkes manuelt og instrumentet genstartes.

A + Instrumentet skal tages fra stremmen fer rengering.
+ Brugikke andre rengeringsvaesker eller andet rengeringsudstyr end det, der anbefales ovenfor.
Lad ikke veeske dryppe fra rengeringsvatpinden ned i instrumentet. Hvis der drypper veeske ned i instrumentet, kan optikken blive edelagt.
« Nedsank ikke instrumentet i vand eller andre vasker.
Du ma hverken flytte eller tilte instrumentet, nar du renger kassettekammeret.

Bortskaffelse af instrumentet

E Med henblik pa korrekt bortskaffelse i henhold til direktiv 2012/19/EF (WEEE), bedes du kontakte den lokale Afinion 2-leverander.
|

Softwa reopgradering

I:Iﬂ Konsulter Afinion indlaegssedlen for Afinion USB Flash Drive.

Garanti

Abbott Diagnostics Technologies AS yder en garantiperiode pé 12 maneder fra den dato, hvor produktet leveres til brugeren. Det garanteres, at instrumentet i denne periode
fungerer i henhold til de garantikrav, som er gaeldende pa tidspunktet, hvor produktet blev godkendt til salg.

Abbott Diagnostics Technologies AS er villig til at kompensere for materialefejl eller funktionsfejl inden for garantiens graenser. Garantien er begranset til udskiftning af
Afinion 2-instrumentet.

Garantien galder ikke ved indgreb i de indre komponenter, skader, der skyldes betjeningsfejl, misbrug og hvis vasentlige oplysninger som advarsler og forholdsregler, som er
beskrevet i denne brugervejledning, er blevet overset.

Krav om erstatning skal omgaende fremsattes for den lokale Afinion 2-leverander.
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Tekniske specifikationer

AFINION" 2-instrumentet

Analyzer

Sterrelse 200 mm B x 186 mm H x 328 mm D

Vaegt 34 kg

Skaerm Standard LCD-farveskaerm med baggrundsbelysning og integreret touch-panel.
Oplesning: 240 x 320 pixels. Synligt omrade: 58 x 77 mm.

Kamera 640 x 480 pixels.

Kapacitet til resultatlister 500 patientresultater og SO0 kontrolresultater

Operaterlistens kapacitet 1000 operatorer

Kontrollotdatabasens kapacitet 100 kontrollot

SW-opdatering Via USB-flashdrev

Kommunikationsinterface USB 2.0 High Speed, Ethernet 10/100 Mbps

Stromforsyning

Adapter Separat AC til DC-adapter. Dobbelt isolering.

Input 100-240 VAC, 50-60 Hz

Output 24VDC +5%,1.75A,42 W

Outputstik 5,5 x 2,5 mm stik. Positiv (+) pa inderste ben.

Driftsbetingelser

Temperatur 15-32°C

Relativ luftfugtighed 10-80%, ikke-kondenserende

Hojde Maks. 4000 MOH

Placering Tor, ren, vandret overflade. Undga direkte sollys.

Temperatur for testkassetter Ifalge specifikationer for den Afinion -analyse, der er i brug.

Opbevaring og transport (i den originale emballage)

Temperatur -40til 70°C

Relativ luftfugtighed 10-93 % ved 40°C
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Skaermikoner

Tasterne og deres funktioner

Tryk pé en tast pa skaermen aktiverer den pagaldende tasts underliggende funktion. Alle taster, der métte fremkomme ved betjening af Afinion 2-
instrumentet, forklares ved deres funktion nedenfor.

Menu Tast Navn Funktion
Startmenu ( @ ) Patientprevemodus Velg patientprevemodus.
=k Kontrolmodus Veelg kontrolmodus.
Hovedmenu Abner hovedmenu (operater-ID, patientlister, kontrollister og konfigurationsmenu).
. . Valgt-last op
QC-lasningsstatus . . . . .
Alle kontroller ligger inden for det konfigurerede interval. Det er muligt at kere patienttest for alle analyser.
Advarsel-last op
. . Alle kontroller |igger inden for det konﬁgurerede interval. Nar en eller flere af analyserne har 10 %
QC-lasningsstatus . . . . . . ! .
eller mindre af det konfigurerede interval tilbage, vises advarselsikonet. Det er muligt at kere patient-
test for alle analyser.
Udlgbet-I3st
QC-I&sningsstatus En eller flere kontroller er udlebet i henhold til det konfigurerede interval. Patienttestning for den
udlebne analyse er last.
Operater-logout-knap Manuel operater-logout-knap.
Hovedmenu

Patientlister

Viser patientresultatlister. Viser, udskriver eller eksporterer patientresultater.

Kontrollister

Viser kontrolresultatlister. Viser, udskriver eller eksporterer kontrolresultater.

Konfigurationsmenu

Abner konfigurationsmenu (sprog, patient-ID til/fra, dato/tid og skaerm/lydstyrke).

Konfigurations-
menu

Konfigurationsmenu for
8
patient-ID

Konfigurerer patient-ID.

Operater-
konfigurationsmenu

Konfigurerer operaterfunktion.

Menu for regionale

Konfigurerer regionale indstillinger, sprog etc.

indstillinger
R ) Skaerm/lydstyrke- . R . .
( E’) ) menu Konfigurerer skaerm- og lydstyrkeindstillinger (skarmjustering og lydstyrke).

Dato-/tidsindstillings-
menu

Abner data—/tidsindstillinger (dato og tid).

Konfigurationsmenu for

QC-lasning

Konfigurerer QC-lasningsfunktion.

Menu for generelle

G& ind i menuen for generelle indstillinger.

indstillinger
Konfigurations- @ X Patient-I1D fravalgt Patient-ID fravalgt.
menu For
patient-1D ® o Patient-ID valgt Patient-ID valgt og pakravet.
Operator- Konfiguration af

konfigurations-
menu

operator-1D

Konfigurerer operater-|D-funktion.

Automatisk opera-
tor-logout

Konfigurerer antal minutter for automatisk logout af operateren.

Operaterliste

Styrer operatorliste. Viser, tilfojer, redigerer og sletter operatorer.

Patient- og
kontrol-
resultatlister

Udskriv

Udskriver resultat pa tilsluttet printer.

Eksport af resultatliste

Eksporterer resultatlister til tilsluttet USB-flash.

Universelle
knapper

_ ol )
(& ) Patient-ID Angivelse af patient-ID.
a ) Kontrol-1D Angivelse af kontrol-ID.
|~ Enter Returnerer til forrige skarmbillede.
| — Tilbage Sletter forrige indtastning.
+ Foreg Dger lydstyrke.
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Skzrmikoner

Rediger tast

Redigerer QC-lasningsinterval eller operater-ID.

Menu Tast Navn Funktion
=] Reducer Saenker lydstyrke.
E Rul op Vis forrige.
& Rul ned Vis naeste.
I}é -\) Afslut Forlader aktuel menu og returnerer til forrige skaermbillede.
v ~,’ Godkend Godkender (en indstilling eller et testresultat).
X ) Afbryd Afbryder testresultatet eller annullerer handlingen.
(+) Tilfoj tast Tilfoj ny operator eller kontrollot.
(= Slet tast Slet operater eller kontrollot.

Konfiguration af

Operator-ID fravalgt

Operater-ID-funktionen er fravalgt.

® ¥
operater-|D bl

® ggp Operater—l D valgt Operator—l D skal veere indtastet for at kere en Afinion -testkassette.

o &8 Operator-ID valgt med Operator-ID skal vaere indtastet for at kere en Afinion-testkassette. Operator-1D

bekraftelse bekraeftes ud fra instrumentets operaterliste.
xz:;:rer \. -®<5€@2 ) Sprog Abner sprogkonfiguration.
indstilli
ndstiinger [HbA1c] ) HbA1c-konfiguration Velg HbAlc-enheder. Grundindstillingen for HbAlc-enhed er %. Andre enheder kan valges.
. . Valg ACR-enheder. Grundindstilingen for ACR-enhed er mg/mmol. Andre enheder kan
ACR -
[ACR] ) ACR-konfiguration velges.
For— Konfiguration af - . - o
[Lipid Panel] ) lipidpanel Her vaelges enheder og test til lipidpanel. Grundindstillingen er %. Andre enheder kan valges.

iia:;m”ydstyrke |€| ;\' Skaermjustering Abner skarmjusteringsfunktionen.

(GD] -\) Lydstyrke Abner lydstyrkeindstillingen.
Dato-/tids- 4 @ 7-\D Dato Abner datoindstilling.
indstillingsmenu

9 ) Tid Abner tidsindstilling,

f = . ) .

Ze\;r::e|rer (. ] Slet Slet alt indhold og alle konfigurationer.
indstillinger o Instrumentets

netvaerksindstillinger

Indtast Instrumentets netvaerksindstillinger.

Tilslutningsindstillinger

Indtast tilslutningsindstillinger.

Konfigurations-
menu for

QC-lasning

QC-lasning

Her vaelges/fraveaelges QC-lasningsfunktion.

QC-lasningsinterval

Konfigurerer QC-advarsel og lasningsinterval.

Kontrollotinformation

Her vises, tilfojes eller slettes kontrollot gemt i instrumentet.

Operaterliste

Operaterlisteeksport

Eksporter operaterlisten fra instrumentet til USB-drev.

Operatorlisteimport

Importer operaterlisten fra USB-drev til instrumentet.

QC-lasning QC-lasning fravalgt QC-lasning er fravalgt for denne test.
® %‘ QC-lasning valgt Der kreeves én godkendt kontrolkersel af enten C | eller C Il for at nulstille QC-lasningsintervall.
@® & & QC-lasning valgt Der kreaeves to godkendte kontrolkersler af C | og C Il for at nulstille QC-lasningsinterval.
QClasning= | o gung L:ttfx't;‘:d antal QC-pimindelse og -3sning aktiv efter et konfigureret st af patienttest.
® @ |tri:1eer:a| med antal QC-pamindelse og -lasning aktiv efter et konfigureret szt af timer.
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Skaermikoner

Andre symboler og tegn

Andre symboler, tegn og forkortelser, der kan fremkomme ved betjening af Afinion 2-instrumentet forklares nedenfor. Disse symboler eller tegn er kun informative og kan ikke
aktiveres som skarmtasterne.

Symbol

Betydning

Fremkommer nar?

Vent!

Timeglas-ikonet fremkommer i opstartsproceduren.

Informationskode

lkonet vises sammen med et kodenummer [#], som refererer til en specifik inFormationsmelding [#] (se "Informationskoder og

fejlfinding”.

Operator-1D Ikon illustrerer operater-ID.

Patient-ID Ikon illustrerer patient-1D.

Kontrol-ID Ikon illustrerer kontrol-1D.

Tilsluttet Instrumentet er tilsluttet LIS/HIS/EMR-serveren. Nar der ikke er noget symbol, er instrumentet ikke tilsluttet

LIS/HIS/EMR-serveren.

Kvalitetskontrol

godkendt

Kontrolresultat ligger inden for det acceptable omrade.

X|<|% | 2|6 8| 2B B0

Kvalitetskontrol
ikke-godkendt

Kontrolresultat ligger uden for det acceptable omrade.

Resultatet ligger

T over det acceptable Det viste kontrolresultat ligger over det acceptable omrade.
omréade
Resultatet ligger
1 under det acceptable | Det viste kontrolresultat ligger under det acceptable omréde.
omréde
C Kontrol Bogstavet C fremkommer pa skaermen, nér kontrol-modus valges.
O-ID Operater-1D Forkortelse brugt i patient- og kontrollister.
P-1D Patient-1D Forkortelse brugt i patientlister.
C-ID Kontrol-1D Forkortelse brugt i kontrollister.
Forkortelsen bruges i patient- og kontrollisterne for analysens lebenummer. Denne nummerering nulstilles hver dag klokken
RUN# Lebenummer gesp 8 4 g g
24.00.
LOT# Lotnummer Forkortelsen bruges i patient- og kontrollisterne for testkassettens lebenummer.
USER Bruger Operater med brugerprivilegier.
SUPERVISOR Supervisor Operater med supervisorprivilegier.
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