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1 Introduktion

1.1 Tilsigtet brug

DIGIVAL" er et lille instrument til arbejdsbordet, der anvendes sammen med
hurtige Abbott-analyser. Det er udelukkende beregnet til professionelle og
laboratoriebrugere.

Dette dokument beskriver opsatning, konfiguration og betjening af DIGIVAL
til kvalitativ registrering af udvalgte hurtige Abbott-test. Der henvises til de
forskellige indlaegssedler for naermere oplysninger om, hvordan de enkelte test
afvikles.

1.2 Produktbeskrivelse

DIGIVAL optager, fortolker og overferer resultater af udvalgte hurtige
Abbott-test. Det kan bruges pa laboratoriet og i patientnare miljeer. Det er et
kamerabaseret instrument, der registrerer tilstedevarelsen og identiteten af en
fuldfert hurtigtest, analyserer testen og kontrolstregen, og viser resultaterne
(positive, negative eller ugyldige) pa en skarm. Resultater kan ogsa udskrives pa
en printer, der er tilsluttet USB. Patientens testresultater kan desuden uploades
til et kompatibelt datastyringssystem via Ethernet.

Nar en test anbringes i DIGIVAL, identificerer DIGIVAL testenhedens type
og analysetypen ved at leese stregkoderne. Det valger derefter de relevante
testparametre, udferer analysen og rapporterer resultaterne pa skaermen.
Resultaterne gemmes i hukommelsen og kan hvis ensket udskrives pa en
printer (ekstraudstyr). Hvis det er tilsluttet til et datastyringssystem, uploades
resultaterne, og de vil ikke laengere vaere tilgaengelige i hukommelsen.
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2 Advarsler og sikker brug

A\ Advarsel: Hvis brugerhdndbogen ikke felges, kan det medfere unejagtige

resultater.

A\Forsigtig: Brug kun den stremforsyning, der felger med DIGIVAL. Brug den
adapter, der passer til din region, til den medfelgende stremforsyning. Det er
vigtigt at bruge den rigtige stremforsyning for at bevare sikkerheden og den
elektromagnetiske kompatibilitet af DIGIVAL.

A\Forsigtig: Brug altid DIGIVAL p3 en ren, flad, vandret og stabil overflade,
som ikke er i direkte sollys. Tab ikke DIGIVAL.

AForsigtig: Flyt aldrig DIGIVAL, mens en test er i gang.

A\Forsigtig: Folg retningslinjerne for infektionskontrol i forbindelse med
handtering af alle prover og relateret materiale. Bortskaf alt kontamineret
affald ifolge federale, nationale og lokale krav. Renger DIGIVAL og
tilstedende overflader i henhold til de instruktioner, der er angivet i afsnit 14,
“Pleje og rengering”.

A\Forsigtig: Risiko for elektrisk sted. Betjen ikke DIGIVAL eller
stremforsyningen, hvis de har vaeret abnet, er blevet beskadiget eller har
vaeret udsat for fugt, kondens eller regn.

A\Forsigtig: DIGIVAL eller andet tilbehar m3 ikke skilles ad eller forseges
repareret, da der er risiko for beskadigelse af DIGIVAL. DIGIVAL indeholder
ikke dele, der kan serviceres, og det skal returneres i tilfaelde af behov for
reparation. Demontering af DIGIVAL medferer bortfald af garantien.

A\Forsigtig: Anvend kun DIGIVAL til det tilsigtede formél og i
overensstemmelse med denne brugerhdndbog og advarslerne. Hvis
DIGIVAL bruges pa en made, der ikke er specificeret i brugerhandbogen,
kan den beskyttelse, som udstyret yder, vaere forringet. DIGIVAL
(inkl. stremforsyning) er designet til at fungere inden for producentens
specifikationer. Overskrid ikke producentens specifikationer ved brug.

A\Forsigtig: Anbring DIGIVAL med fri adgang til stikkene. Hold tilsluttede
kabler vaek fra arbejdsomrader, s& DIGIVAL ikke traekkes ned af
arbejdsbordet, hvis nogen snubler i kablerne eller ved et uheld far fat i dem.
Den stikkontakt, der er beregnet til brug med DIGIVAL stremforsyningen,
skal vaere placeret i narheden af DIGIVAL og var lettilgaengelig. Abbott
anbefaler, at alle kabler frakobles, nar instrumentet ikke er i brug i en leengere
periode.

A\Forsigtig: USB- og ethernet-interfaces. Hvis de er beregnet til tilslutning
af eksternt udstyr, skal du serge for, at dette udstyrs interfaces er adskilt fra
lysnettet ved dobbelt eller forstaerket isolering og ikke udger en risiko for
elektrisk sted.
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A\Forsigtig: Nedsank det ikke i vand eller rengeringsmidler.

A\Forsigtig: Renger kun med de angivne oplesninger.

A\Forsigtig: Patient-ID og testtype kan ikke redigeres, nér testen er begyndt.
A\Forsigtig: DIGIVAL-skuffen m3 IKKE 8bnes under testning. Testen gemmes

ikke, for det fuldferte resultat vises.
A\Forsigtig: Testenheden mé ikke sattes i igen, nar resultatet er rapporteret.
A\Forsigtig: Tag ikke USB-neglen ud under softwareopdateringen.
A\Forsigtig: Der skal udvises forsigtighed ved handtering af testene for at undgs

potentiel kontaminering fra debris sasom fnug, har og andre partikler, da disse
kan forarsage fejlbehaeftede resultater.
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3 Oversigt over DIGIVAL"

DIGIVAL", set forfra

(1) Teend/sluk-knap
9 Testisatningsbakken

DIGIVAL", set bagfra

Placeringshuller til stregkodescannerens beslag
USB-port (x1)

Stremforbindelse

Ethernet

USB-porte (x2)

0000

!-.!=

e .
e
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4 Kom godt i gang - opseetning

4.1 Udpakning og inspektion
Veer forsigtig ved abning af pakker, som indeholder DIGIVAL og
stregkodescanneren. Underseg forsendelseskasserne, DIGIVAL og
stregkodescanneren for tegn pa skade. Hvis noget af udstyret er beskadiget,
skal du straks underrette Abbott.
Serg for, at felgende komponenter er inkluderet i emballagen:
DIGIVAL og stremledning/adapter
Beslag til stregkodescanner
+  Brugerhandbog til DIGIVAL
DIGIVAL lynvejledning
Abbott USB-nogle

En seerskilt pakke indeholder:

Stregkodescanner

Stregkodescanner hylster og skrue

Pakke med testisaetningsbakke (analysespecifik)
« Pakke med kalibreringskontrolkort

4.2 Installations- og driftsbetingelser

Advarsler:
A\Brug altid DIGIVAL p4 en ren, flad, vandret og stabil overflade, som ikke er
i direkte sollys. Tab ikke DIGIVAL.

A\ Anbring DIGIVAL med fri adgang til stikkene. Hold tilsluttede kabler vaek
fra arbejdsomrader, sa DIGIVAL ikke trakkes ned af arbejdsbordet, hvis
nogen snubler i kablerne eller ved et uheld far fat i dem. Den stikkontakt,
der er beregnet til brug med DIGIVAL stremforsyningen, skal vaere
placeret i naerheden af DIGIVAL og veer lettilgaengelig. Abbott anbefaler,
at alle kabler frakobles, nar instrumentet ikke er i brug i en leengere
periode. Brug kun den stremforsyning, der folger med DIGIVAL. Brug
den stremforsyning, der passer til regionen. Det er vigtigt at bruge den
rigtige stremforsyning for at bevare sikkerheden og den elektromagnetiske

kompatibilitet af DIGIVAL.

A\USB- og ethernet-interfaces. Hvis de er beregnet til tilslutning af eksternt
udstyr, skal du serge for, at dette udstyrs interfaces er adskilt fra lysnettet
ved dobbelt eller forstaerket isolering og ikke udger en risiko for elektrisk
sted.
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1. Anbring DIGIVAL pa en ren, flad, javn og stabil overflade tat pa en
stikkontakt. Undga at placere DIGIVAL i direkte sollys. Serg for, at der er
tilstraekkelig plads til at abne og lukke skuffen og tilslutte tilbeheret til de
stikindgange, der sidder pa bagsiden af DIGIVAL.

2. Forste gang DIGIVAL bruges, skal instrumentet op pa stuetemperatur i
mindst 30 minutter fer brug.

- - 3. Tilslut stregkodescannerens hylster
/ ! til det beslag, der felger med
DIGIVAL, med skruen.

4. Tilslut beslagssamlingen til
/ | bagsiden af DIGIVAL.
) 5. St stregkodescanneren i
' hylsteret, og etabler forbindelse
_——— til USB-porten pa bagsiden af
! DIGIVAL.

= ' 6. Forbind printeren til USB-porten
_ p3 bagsiden af DIGIVAL.

—_— (ekstraudstyr)

7. Tilslut 12 V ledningen/adapteren
= til DIGIVAL. Saet den korrekte

landespecifikke adapter i en egnet
stikkontakt.

10 Brugerhandbog til DIGIVAL



4.3 Opstart og forste login

9 8. S&dan tendes instrumentet: Nar
- / stremmen er tilsluttet, skal du
- trykke pa taend/sluk-knappen pa
forsiden af DIGIVAL for at starte
DIGIVAL. Teend/sluk-knappen
lyser op, og skeermbilledet Scan

or Enter Operator ID (scan eller
indtast operater-ID) vises.

Na&r instrumentet kerer, kan det

Scan eller indtast operatar-ID slukkes (lukkes ned) ved at trykke

Scan operator-ID ved at ;] pétend-/slukknappen og holde
anbringe ID'et under .

scanneren, eller indtast den nede i 10 sekunder eller mere.
det manuelt ved at trykke

pa Abc.

Figur 1: Opstartsskarm

Bemaerk: Instrumentet er beregnet til brug med ekstern strem tilsluttet. Et
batteri med et lyn-symbol bliver vist, ndr stremmen er tilsluttet. Nar det er
afbrudt fra stremmen, vises et batterisymbol med 3 (eller faerre) bjalker afhangigt
af den resterende batteristrom. Nar batteriniveauet falder til 30 %, vises en

advarselsmeddelelse.

Benyt folgende trin til at konfigurere dit system forste gang:

+ Log pa som Admin

+ Angiv dato og klokkesleaet

+ Angiv Admin-adgangskode
« Opret operater(er)

+ Logaf

+ Log pa som operater

«  Udfer en kalibreringskontrol.
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1. Log pa som "Admin”

Den forste bruger, der starter systemet op, kan logge pa som “Admin”. Sadan
logges der pa:
Scan eller indtast operater-1D: Indtast ‘Admin’ som login-navn.

Adgangskode: Indtast 'Admin’ som adgangskode.

2. Angiv dato og klokkeslat

Angiv dato og klokkeslat ved at trykke pa:
Indstillinger > Angiv dato og klokkeslat

Se afsnit 7.1, "Dato og klokkeslat” for yderligere oplysninger.

3. Angiv Admin-adgangskode
Angiv Admin-adgangskode ved at trykke pa:
Indstillinger > Adgangskontrol > Admin-adgangskode

Indtast den nye Admin-adgangskode. Se afsnit 7.2.4, "Angiv
Admin-adgangskode” for yderligere oplysninger.
4. Velg operaterlogin-indstillingen

Valg indstillinger ved at trykke pa:
Indstillinger > Adgangskontrol > Log pa

Veelg Kun operater-ID eller Operater-ID og adgangskode. Se afsnit 7.2.1 for
yderligere oplysninger.

5. Opret operator(er)

Logintilladelser for operateren oprettes ved at trykke pa:
Indstillinger > Adgangskontrol > Operaterer > Handlinger > Tilfej

Tilfe] mindst én operater, sa du kan udfere en kalibreringskontrol. Du kan nar
som helst vende tilbage til denne skaerm for at tilfeje resten af personalet.

Se afsnit 7.2.2.1 "Tilfej en ny operater.

6. Log af som Admin

Log af ved at trykke pa:
Startside > Log af

12 Brugerhandbog til DIGIVAL



7. Log pa som en af de nyligt oprettede operatorer.
Scan eller indtast operater-1D: Indtast operaterens loginnavn, og tryk pa OK.

Adgangskode: Hvis der var angivet en adgangskode pé skarmbilledet Opret
operater, vil du blive bedt om at indtaste din tildelte adgangskode. Indtast den,
og tryk derefter pa OK.

8. Udfer en kalibreringskontrol

Nar der teendes for DIGIVAL ferste gang, skal der udferes en kalibreringskontrol
ved hjalp af det medfelgende kalibreringskontrolkort.

Kalibreringskontrollen startes ved at trykke pa:

Startside > Kalibreringskontrol

Skeaermanvisningerne hjalper dig gennem kalibreringskontrolproceduren. Se

afsnit 6, "Kalibrering af DIGIVAL" for yderligere oplysninger.
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5 DlGlVALW-beraringsskaerm

Der kan indtastes oplysninger i DIGIVAL ved at trykke pa de relevante taster
pa bereringsskaermen eller ved at bruge stregkodescanneren.

5.1 Skarmbilledet Startside

Startside admin 12/06/2018 04:35 pm

Kalibrerings-

kontrol Testhistorik

Aflees test  Aflees QC-test

Indstillinger ~ Praeferencer Log af

Figur 2: Startside

Skarmbilledet Startside: Viser knapper, der giver adgang til:

+ Aflaes en test — Se afsnit 9, "Aflasning af en test”

+ Aflees QC-test- Se afsnit 10, "Aflaesning af QC-test”

+ Kalibreringskontrol - Se afsnit 6 "DIGIVAL-kalibrering.”

. Testhistorik — Se afsnit 12, "Testhistorik”,

+ Indstillinger (kun Admin) - Se afsnit 7, "Menuen Indstillinger".

«  Praeferencer - Se afsnit 8, "Menuen Praferencer”.

+ Logaf

Klokkeslaet, dato og batteristatus vises i averste hojre hjerne af skaermen.

Den operater, som i gjeblikket er logget pa, vises i everste venstre hjorne af

skaermen.

5.2 Navigation

Praeferencer

Velg indstilling

Synkroniser nu

Sprog

Figur 3: Menuen Praferencer med navigationslinjer

Tryk pé navigationspilene for at rulle gennem menuer og ga ind i undermenuer.
Startside: Tryk pa Startside-ikonet nar som helst for at vende tilbage til
startsiden.
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5.3 Stregkodescanner/tastatur pa skeermen

To skaermtastaturer (QWERTY og Numerisk) bruges til at indtaste specifikke
oplysninger i DIGIVAL. Brug tasterne 2123 eller Abc til at skifte mellem de

alfanumeriske og numeriske tastaturer. Der kan indtastes oplysninger ved at

trykke pa tastaturets taster eller ved at scanne med stregkodescanneren.

Aflaes test

Scan eller indtast testenhedens ID Trin1af7

Figur 6: Numerisk tastatur 2/2

Brugerhandbog til DIGIVAL



6 DIGIVAL -kalibrering

Startside > Kalibreringskontro

En kalibreringskontrol bruges til at bekrafte, at DIGIVALs interne kamera
fungerer korrekt, at linsen er fri for snavs, og at DIGIVAL fungerer i henhold til
specifikationerne.

For at sikre, at DIGIVAL fungerer korrekt, skal der udferes en
kalibreringskontrol med jeevne mellemrum, mindst hver 30. dag. Hvis der
ikke er blevet udfert en kalibreringskontrol i de sidste 30 dage, vises der en
fejlmeddelelse. Ingen tests kan behandles, for kalibreringskontrollen er blevet

opdateret.

Der medfelger to kalibreringskontrolkort, hvert med en udlebsdato, til dette
formal. Yderligere kalibreringskontrolkort kan bestilles. Se afsnit 20 "Bestilling
og kontaktoplysninger".

Sadan udferes en kalibrering:

Kalibreringskontrol 1. Ga til menuen Startside, og
Iset kalibreringskontrolkort Trin 1 af 4 tryk Pg Kalibreringskontrol.
Abn skuffen, tag bakken ud, Systemet kontrollerer, at

isaet kalibreringskontrolkort, og .

luk skuffen for at fortsaette. der er hukommelse nok tll at
starte kalibreringskontrollen,

og guider dig derefter

gennem de forskellige trin i
kalibreringskontrollen:
2. Abn skuffen, og tag bakken ud.
3. Anbring
kalibreringskontrolkortet i den
rigtige position, som vist pa
skaermen.
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Kalibreringskontrol
Trin 2 af 4

Vent pa resultat

Skuffen ma ikke abnes!

Kalibreringskontrol am
Gennemga resultat Trin 3 af 4
Operater-ID: 325129043

Lot nr.: 123456

Udlebsdato: 11/01/2018

01/30/2018 08:37 am

Udskriv

Kalibreringskontrol am

Tag kalibreringskontrolkort ud Trin 4 af 4

Abn skuffen, tag
kalibreringskontrolkortet ud.
Sat bakken i igen, og luk
skuffen for at vende tilbage til
startsiden.

. 4

Tilbage

4. Luk skuffen. DIGIVAL
starter automatisk
kalibreringskontrollen. Skuffen
ma ikke abnes.

5. Nar kalibreringskontrollen er
feerdig, vises resultatet med
henblik pa efterkontrol.

+  Hovis kalibreringskontrollen er
vellykket, skal du trykke pa OK
for at ga videre til naste trin.

+ Hvis den mislykkes, kan
kortet rengeres for stov
eller snavs med en bled,
fugfri klud. Handter
kalibreringskontrolkortet med
handsker for at forebygge
fingeraftryk, der kan pavirke
aflaesningen. Se ogsa afsnit 16,
E.18.

+Huvis der er tilsluttet en printer,
kan du trykke pa Udskriv
for at udskrive en rapport.
Udskrivningsskaermbilledet

vises.

6. Nar udskrivningen er
feerdig, abnes skuffen,
kalibreringskontrolkortet
flernes og returneres
omhyggeligt til lynlasposen for
at beskytte den mod sollys, og
bakken udskiftes.

7. Kalibreringskontrollen er Faerdig.
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7 Menuen |ndsti||inger (kun Admin-adgang)

Startside > Indstillinger (kun Admin-adgang)

Indstillinger

Valg indstilling

Dato og tid
Adgangskontrol
Testindstillinger
Forbindelse

Administration

Menuen Indstillinger bruges til at konfigurere DIGIVAL. Den er kun
tilgeengelig, nar Admin er logget pa.

Indstillingerne gemmes, selv nar der er slukket for strammen.

Indstillingerne omfatter:
+ Dato og tid
+ Adgangskontrol
+ Testindstillinger
« Forbindelse
« Administration

Brug pilene i hojre side af skaermen til at rulle gennem menuerne.

7.1 Dato og klokkeslat (kun Admin-adgang)

Dato og klokkeslat opdateres ved at trykke pa:
Indstillinger > Dato og klokkesleet

Indstillinger - Dato og tid ™ Velg Dato eller Tid.

Velg indstilling
Dato
Tid

Tilbage

Skaermbilledet Dato vises:

Indstillinger - Dato Tryk for at valge det foretrukne
Valg indstilling datoformat.

DD/MM/ARAA A “¥ Indstil den korrekte dato ved
MM/DD/ARRR v hjalp af pil op og pil ned pa
ARAA/MM/DD bereringsskaermen for at skifte

mellem Ar, Méned og Dag.

Tilbage

Tryk pa OK for at fortsatte.
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Skarmbilledet Tid vises:

Indstillinger - Tid Tryk for at vaelge enten 12-timers
Valg indstilling eller 24-timers visning.

i5t Ca Valg det rigtige klokkeslat ved
24t v v v hjalp af tasterne Pil op og Pil ned.

Tryk pa OK for at fortsaette.

Tilbage

7.2 Adgangskontrol
Startside > Indstillinger > Adgangskontrol

Indstillinger - Adgangskontrol Brug menuen Adgangskontrol
Vel indstilling til at bestemme, hvem der kan
Log pa fa adgang til systemet, og hvilke

Operatorer funktioner de kan udfere.

Auto-log af

Admin-adgangskode

Tilbage

7.21 Log p5 (kun Admin-adgang)
Startside > Indstillinger > Adgangskontrol > Log pa

Login giver Admin-brugeren mulighed for at konfigurere, om der skal bruges
adgangskode med operater-ID for at fa adgang til DIGIVAL. Den valgte
indstilling gaelder for alle operaterer med undtagelse af Admin-brugeren, som
altid skal bruge adgangskode, nar der logges pa som "Admin’.
Indstillinger - Log pa
Valg indstilling
Kun operater-ID

Operator-ID og adgangskode

Tilbage
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Kun operater-1D:

Hvis der ikke kraeves adgangskode for operatererne, skal du kun trykke pa
Operator-1D og derefter trykke pa OK.

Hvis ordningen andres fra Operater-ID og adgangskode til kun operator-1D,
gemmes de eksisterende adgangskoder i tilfeelde af, at Admin-brugeren valger
Operater-ID og adgangskode i fremtiden.

Operator-1D og adgangskode:

Hvis der kraeves adgangskode, skal du trykke pa Operater-ID og adgangskode
og trykke pa OK.

Hvis ordningen andres fra Kun operater-ID til Operator-ID og adgangskode,
skal operateradgangskoder tildeles individuelt af Admin, fer operatererne kan
logge pa. Admin kan andre den enkelte operaters adgangskode efter behov.
Se afsnit 7.2.2 "Operaterer’.

7.2.2 Operatorer (kun Admin-adgang)

Indstillinger - Operatarer Operaterer konfigureres ved at

Operatorliste trykke pa: Startside > Indstillinger
[Joperator1

> Adgangskontrol > Operaterer
[Joperator2

Cloperator3 Nar menuen Operaterer dbnes,

[loperators vises listen over operaterer for
[Joperator5 D|G|VAL

Tilbage Handlinger £

7.2.2.1 Tilfej en ny operator

En ny operater tilfojes fra Startside > Indstillinger > Adgangskontrol
> Operatorer:

Indstillinger - Operatarer 1. Tryk Pé Hanc"ingel’.
Operatgrliste 2
[] op1

Tilfoj

. Tryk pa Tilfej. Tastaturet
vises med meddelelsen "Scan
operator-|D, eller indtast

Importer alle

"
Eksporter alle manuelt .

Sletalle 3. Indtast operator-ID'et (f.eks.
uilxee | FowelleEr | G operaterens navn), eller scan

operater-ID'et ved hjalp af en
elektronisk stregkode, og tryk
derefter pa OK.
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Operater-IDet skal vare 2-20 tegn og ma ikke indeholde mellemrum eller
specialtegn. | Operator-ID'er skelnes der ikke mellem sma og store bogstaver.
Brug tasterne 2123 eller Abc til at skifte mellem de alfanumeriske og
numeriske tastaturer.

Alle operaterer skal have et unikt operater-1D. Hvis der indtastes et allerede

eksisterende operater-1D, beder DIGIVAL dig om at indtaste et andet ID.

4. Hvis du har indstillet Operator-ID og adgangskoede til at kraeve
adgangskoder i Login-menuen, vil DIGIVAL bede operateren om at
indtaste en adgangskode. Se 7.2.2 "Operaterer”. Kun en Admin kan andre
en operaters adgangskode. Ved adgangskoder skelnes der mellem sma og
store bogstaver, og de skal have 4-20 tegn.

Bemark: Brug tasterne 7123 eller Abc til at skifte mellem de alfanumeriske og
numeriske tastaturer.

5. Indtast adgangskoden. Meddelelsen "Bekraft ny operateradgangskode”

vises.

6. Indtast adgangskoden pa ny, og tryk pa OK.

7.2.2.2 Sletning af operatorer eller ndring af deres adgangskode
Fra Startside > Indstillinger > Adgangskontrol > Operatorer:

Indstillinger — Ny operater 1. Velg operateren ved at trykke pa
Operatarliste afkrydsningsfeltet ved siden af

Operator1 operat@rens navn.
[] Operator2

Brug pilene i bunden af

[] Operator3

Er—— skarmen, eller stryg for

Slet at bevaege dig op eller ned

Tilbage  Handlinger — # i listen.

+ En operater fravaelges
ved at trykke pa
afkrydsningsfeltet endnu
en gang.

2. Tryk pa Handlinger.
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Sadan endres en operaters adgangskode:

Adgangskoder skelner mellem sma og store bogstaver, og de skal have

4-20 tegn. Brug tasterne 2123 eller Abc til at skifte mellem de alfanumeriske
og numeriske tastaturer.

1. Na&r du har valgt operateren pa Startside > Indstillinger > Adgangskontrol >
Operatorer, skal du trykke pd Handlinger.

2. Tryk pa Skift adgangskode.

3. Indtast den nye adgangskode, og tryk pa OK. Skaermbilledet beder dig om
at bekraefte den nye adgangskode:

4. Indtast adgangskoden igen, og tryk pa OK.
5. Tryk pa OK for at afslutte.

Sadan slettes en operater:

il S ™ Du kan slette en af operatererne
Operatorliste

eller alle operaterer, men du kan
S ikke slette Admin. N&r du sletter
Operator3 en operator, er det permanent.

v| Operator1

Operator4 Nar operateren er slettet, mistes
(o] tor5 o e
[P operaterens profil. Dette vil ikke

berere testresultater, som denne

Tilbage Handlinger A

operater har udfert, og som allerede

er gemt i DIGIVAL.
S&dan slettes den aktuelle operater:

1. Startside > Indstillinger > Adgangskontrol > Operaterer, og valg
operateren ved at trykke pa afkrydsningsfeltet ved siden af operaterens
navn.

+  Brug pilene i bunden af skarmen, eller stryg for at bevaege dig op eller
ned i listen.

+ En operater fravaelges ved at trykke pa afkrydsningsfeltet endnu en gang.
2. Tryk pa Handlinger.
3. Tryk pa Slet.

4. Tryk pa OK for at slette operateren permanent.
5. Tryk pa OK for at afslutte.

22 Brugerhandbog til DIGIVAL



Eksport af en operatorliste:

Indstillinger - Eksporter alle operatorer

Iszet USB-nagle

Iseet USB-nggle for at starte eksport.

Tilbage

Indstillinger - Eksporter alle operaterer

Vent pa eksport

Eksporterer operatarer...

Operatorer - Eksporter alle operatorer

Eksport er gennemfort

Operatgrer blev eksporteret uden fejl.
USB-naglen kan nu tages ud.

Import af en operatorliste:

A\ Advarsel: Importer alle operaterer

Import af nye operaterer vil slette alle eksisterende
operaterer og adgangskoder.

Tryk pa OK for at fortsatte.

Annuller

1.

Ga til Startside > Indstillinger
> Adgangskontrol > Operatorer,
og tryk pa Handlinger.

2. Tryk pé Eksporter alle.

2.
3.

Indsaet en USB-negle for at
starte eksporten.

Skearmen viser, at eksporten blev
gennemfort, og beder om, at

USB-neglen fjernes.

Ga til Startside > Indstillinger

> Adgangskontrol > Operatorer,
og tryk pa Handlinger.

Tryk pé Importer alle.

En advarsel vises: "Import af
nye operaterer vil slette alle
eksisterende operaterer og
adgangskoder og erstatte dem
med den nye liste. Tryk pa OK
for at fortseette, eller Annuller

for at vende tilbage til menuen.”
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Indstillinger - Importer alle operaterer 4 |583t USB-nzglen med den

Isat USB-nagle eksporterede operaterliste.

Isat USB-neglen for at starte import.

Tilbage

Indstillinger - Importer alle operatarer 5. Instrumentet vil registrere
Vent pa import drevet og importere den nye

operaterliste.

Importerer operateorer...

Indstillinger - Importer alle operaterer 6 N%r instrumentet angiver, at
Import er gennemfert importen er gennemﬂart, kan

Operaterer blev importeret uden fejl. USB-ngg|en f]ernes'
USB-neglen kan nu tages ud.

Sadan slettes alle operatorer:

Indstillinger - Operatarer 1. Ga til Startside > |ndsti||inger
Operatarliste > Adgangskontrol > Operatorer,
4 op1 og tryk pa Handlinger.
Titfoj .
— Tryk pa Slet alle.
Importer alle
Eksporteralle 3. Tryk pad OK for at slette alle
Sletalle operaterer.
miliege | Bhwelieer | 6 Alle operaterer slettes. Tryk pa OK

eller Startside for at afslutte.
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7.2.3  Auto-log af (kun Admin-adgang)
Startside > Indstillinger > Adgangskontrol > Auto-log af

Indstillinger - Auto-log af | menuen Auto Log Out (Auto-log
Vaelg indstilling af) kan Admin/brugeren valge, om
Auto-log af deaktiveret DIGIVAL skal logge en operater af

Auto-L f efter 15 minutt: .
uto-log af efier 15 minutter efter en periode uden brug.
Auto-log af efter 30 minutter

Auto-log af efter 1 time

Auto-log af efter 3 timer

Tilbage ®

« Hvis du ikke vil have, at operaterer automatisk logges af efter et bestemt

tidsrum, skal du vaelge Auto-log af deaktiveret og dernast trykke pa OK.
En anden operater vil ikke kunne logge p3, for den aktuelle operater logger

ud.

+ Hvis du ensker, at operaterer automatisk logges af efter en valgt periode

med inaktivitet, skal du vaelge den enskede Auto-log af-periode og trykke
pa OK.

7.24  Angiv Admin-adgangskode
Sadan angives en ny Admin-adgangskode:

1.

2.

3.
4.

Tryk pa Startside > Indstillinger > Adgangskontrol > Admin-adgangskode.
Brug tastaturet til at indtaste den nye Admin-adgangskode.

Adgangskoder skelner mellem smé og store bogstaver, og de skal

have 4-20 tegn. Brug tasterne 123 eller Abc til at skifte mellem de
alfanumeriske og numeriske tastaturer.

Tryk pa OK.
Indtast adgangskoden igen, og tryk pa OK.

Bemaerk: Hvis du glemmer Admin-adgangskoden, skal du kontakte teknisk support
hos Abbott og fd assistance.
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7.3 Testindstillinger

Startside > Indstillinger > Testindstillinger

Indstillinger - Testindstillinger Brug menuen Testindstillinger for at
Veelg indstilling veelge den enskede testindstilling.
e Du kan f2 flere

QC-program testindstillingsmuligheder, herunder
Analyser lotadministration, ved at trykke pa pil
Wleemde ned nederst til hejre pa skarmen.

Tilbage

7.3.1 Ekstra felter
Startside > Indstillinger > Testindstillinger > Yderligere felter > Aflees test

Indstillinger - Yderligere felter Brug menuindstillingen Yderligere

Vlg indstilling felter til at konﬁgurere flere

Aflzes test datafelter, der skal indsamles, nar du

Afles QCtest kerer en test: Valg Aflas test for
patienttestmuligheder eller Aflaes
QC-test for QC-testmuligheder.

Tilbage

Indstillinger - Aflaes test

Valg en af mulighederne for Aflas
VLD TSI test for at konfigurere yderligere
Kun patient-ID

i felter, der skal indsamles, néar der keres
Patient-ID og efternavn .
Patient-ID og fadselsdato en patienttest. (Bemerk: Standard

. o
Patient-ID, efternavn og fedselsdato er Kun patient-ID) Tryk pa OK for at

gemme den nye indstilling.

Tilbage

Kun patient-ID - DIGIVAL beder kun brugeren om et patient-ID
Patient-1D og efternavn - DIGIVAL beder kun brugeren om et patient-ID og

efternavn

Patient-1D og fedselsdato - DIGIVAL beder kun brugeren om et patient-ID
og fedselsdato

Patient-ID, efternavn og fedselsdato - DIGIVAL beder brugeren om et
patient-1D, efternavn og fedselsdato
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Startside > Indstillinger > Testindstillinger > Yderligere felter > Afles test:

Indstillinger - Aflaes QC-test Indtastning af QC-lotnumre kan
Veelg indstilling veere aktiveret eller deaktiveret.
QC-lotnummer deaktiveret Hvis indtastning er aktiveret,
QC-lotnummer akfiveret vil DIGIVAL bede brugeren om
QC-lotnummeret ved kersel af en
QC-test. Tryk pa OK for at gemme
den nye indstilling.

Tilbage

7.3.2  Automatisk udskrivning
Startside > Indstillinger > Testindstillinger > Auto-print
Indstillinger - Auto-print Brug menuindstillingen Auto-print til

Vaelg indstilling at konfigurere DIGIVAL til at udskrive

Auto-print efter hver test deaktiveret resultaterne straks efter kersel af en
Auto-print efter hver test aktiveret
test.

Tilbage

733 QC-program
Startside > Indstillinger >Testindstillinger > QC-program

Indstillinger - QC-program Menuen QC-program giver
Valg indstilling Admin-brugeren mulighed for at
DIGIVAL Assay 1 QC forfalden p konﬁgurere QC-programmer ‘FOI‘

DIGIVAL Assay 2 50Dage b YRS analyse. Hver analyse har sine

DIGIVAL Assay 3 20 Tests p . . e
egne uafhangige indstillinger for
QC-program. Berer rackken for

Titbage en analyse for at konfigurere dens
indstillinger for QC-program.
Analysemenuen QC-program giver Admin-brugeren mulighed for at
konfigurere et QC-program for en enkelt analyse. QC-programmer galder
for analysen generelt og ikke for individuelle testenhedslots (som med

Lot-QC).
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Indstillinger - DIGIVAL Assay 1 Valg Advar eller Spaer for at aktivere
Valg indstilling et QC-program for denne analyse.

Advar Nar Advar eller Spaerring er valgt,
vises indstillingerne Regel Tarskel.

Berer Regel eller Taerskel for at

® Sparring

Regel . "
——— konfigurere indstillingerne.

Tilbage

Velg Fra for at deaktivere
QC-programmet for denne analyse

(standard).

| tilstandene Advar og Spaerring kontrollerer DIGIVAL analysens Teerskel hver
gang, der keres en patienttest. Hvis taersklen er naet:

« ltilstanden Advar viser DIGIVAL en advarsel om, at der skal kares

QC-tests. Brugeren kan bekrafte advarslen og fortsatte med
patienttesten.

« ltilstanden Spaerring viser DIGIVAL en fejlmeddelelse med angivelse af,
at der skal udferes QC-tests. DIGIVAL forhindrer brugeren i at kere en
patienttest, indtil de kraevede QC-tests er blevet kert.

| alle tilfeelde bestar en vellykket kvalitetskontrol af en positiv QC-test og en
negativ QC-test, som begge har resultatet Godkendt.

Indstillinger - Regel Veelg Dage for at konfigurere et

valg indstiling QC-program, der er baseret pa
® Dage

antallet af dage siden den sidste
vellykkede kvalitetskontrol. Valg Tests
for et program baseret pa antallet

af patienttests siden den sidste

p— vellykkede kvalitetskontrol.

Tests

Tryk pa OK for at gemme den nye
indstilling.

Indtast en teerskelvaerdi mellem

10g 999.

Nar Regel er indstillet til Dage, repraesenterer vardien antallet af dage, der ma
gé efter en vellykket kvalitetskontrol, inden der kraves en ny kvalitetskontrol.

Nar Regel er indstillet til Tests, repraesenterer vaerdien antallet af patienttests,
der ma keres efter en vellykket kvalitetskontrol, inden der kraeves en ny
kvalitetskontrol.

Tryk pa OK for at gemme den nye indstilling.
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7.3.4  Analyser
Startside > Indstillinger > Testindstillinger > Analyser
Brug menuindstillingen Analyser til at konfigurere nye analyser pa DIGIVAL,

efterhdnden som de bliver tilgangelige.

Indstillinger - Analyser 1. Tryk pa Tilfgj analyse
Velg indstilling

Tilfej analyse

Tilbage

Indstillinger - Tilfoj analyse 2. Scan 2D-stregkoden, der folger

Scan analysestregkoden ved at med det nye analysesat.
anbringe stregkoden under
scanneren.

Tilbage

Indstillinger - Tilfoj analyse 3. Instrumentet genstarter for at
Tilfojelse af analyse gennemfort afslutte konfigurationen af den nye

Analysen er blevet tilfojet. ana |yse.

New test type
Bemark: "Analyse er allerede opdateret”

vises pa skarmen, hvis der gores forseg
pd at tilfoje en eksisterende analyse.
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735  Walk-away-tilstand
Startside > Indstillinger > Testindstillinger > Walk-away-tilstand

Indstillinger - Walk-away-tilstand =¥ Brug menuindstillingen

Vaelg indstilling Walk-away-tilstand til at

DIGIVALAssay konfigurere patienttest, der

DIGIVALAssay 2 skal keres i| Walk-away-tilstand.
Walk-away-tilstand ger det muligt
for DIGIVAL at tage tid pa testen for
brugeren, sa aflasningen sker pé det
tidspunkt, der er angivet i analysens

indlaegsseddel.

Tilbage

Bemaerk: Ikke alle analyser har denne
indstilling. Yderligere information findes i
produktindlegssedlen.

0 . .
Indstillinger - DIGIVAL Assay 1 1. Tryk pa Walk-away-tilstand i
Velg indstilling menuen Testindstillinger.

® Altid afles nu

2. Tryk pa den analyse, der skal

Altid walk-away-tilstand
konfigureres.

3. Veelg aflaesningstype:

Tilbage Altid aflees nu: Alle tests pa
DIGIVAL afleser en test
omgaende, nar en testenhed
isettes.

Altid walk-away-tilstand:
DIGIVAL vil altid tage tid
pa analyseudviklingen og

fortolke testresultatet pa
aflaesningstidspunktet.
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7.3.6 Lotadministration

Startside > Indstillinger > Testindstillinger > Lotadministration

Menuen Lotadministration giver administratorbrugeren mulighed for at
angive, hvordan lot-QC skal handteres. Lot-QC refererer til kravet om at
udfore vellykket kvalitetskontrol pa nye lots med testenheder inden kersel af

patienttests med disse lots.

Nar Lot-QC er slaet til, kontrollerer DIGIVAL for tidligere vellykket

kvalitetskontrol, nar der keres en patienttest.

Hvis der ikke er udfert vellykket kvalitetskontrol pa testenhedens lot, viser
DIGIVAL en fejlmeddelelse med angivelse af, at der skal udferes QC-tests.
DIGIVAL forhindrer brugeren i at kere en patienttest med det pagaldende
lot, indtil de kraevede QC-tests er blevet kert.

Nar Lot QC er slaet fra, muligger DIGIVAL, at der keres patienttests uden at
kontrollere for tidligere kvalitetskontrol pa testenhedens lot.

Indstillinger - Lotadministration

Velg indstilling
Lot-QC fra
Lot-QC til

Sortlist

Tilbage Handlinger £

Veelg den enskede indstilling

for Lot-QC med brug af
bereringsskaermen. Tryk pa OK
for at gemme den nye indstilling
og vende tilbage til menuen
Testindstillinger.

Import/eksport-funktionerne kan bruges til at overfere information om

vellykket kvalitetskontrol fra et instrument til et andet.

Indstillinger - Lotadministration

Vaelg indstilling

Lot-QC fra
® Lot-QCtil

Eksporter alle
Importer alle

Tilbage Handlinger ®

Indstillinger - Lot-import
Isaet USB-nagle

Is@t USB-neglen for at starte import.

Tilbage

Tryk pa Handlinger for
indstillingerne Importer alle lots og
Eksporter alle lots. Brug Eksporter
alle lots pa DIGIVAL, der har faet
udfert vellykket kvalitetskontrol,
og derefter Importer alle lots pa en

anden/andre DIGIVAL(s).

Tryk pé den pagaeldende
menuindstilling for at importere
eller eksportere alle lots. DIGIVAL
viser en meddelelse om at iseette en
USB-hukommelses-stick. DIGIVAL
starter automatisk importen eller
eksporten, nar der isattes en
hukommelses-stick.
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Indstillinger - Lot-import

Vent pa import

Importerer lots...

Indstillinger - Lot-import
Import er gennemfert

Lot-import gennemfert. USB-neglen kan nu tages ud.

7.3.7  Sortliste

DIGIVAL viser en statuslinje under
import og eksport af lotlisten.

N&r importen eller eksporten
er udfert vises resultatet, og
hukommelses-sticken kan tages ud.

Startside > Indstillinger > Testindstillinger > Lotadministration > Sortliste

Lot-sortlisten giver en administratorbruger mulighed for at blokere brugen

af specifikke lots af testenheder. Denne funktion tilsidesaetter alle andre

indstillinger pa instrumentet, og den er beregnet til at forhindre testning med

et eller flere problematiske lots.

Indstillinger - Lotadministration
Velg indstilling

Lot-QC fra

Lot-QC til

Sortlist

Tilbage Handlinger A

Indstillinger - Sortlist

Testtype Lot nr.

[ DIGIVAL Assay 2

004173

Slet

Tilbage Handlinger A

Tryk pé Sortliste nederst til venstre
pa skarmen.

Listen over sortlistede lots bliver
vist, herunder testtypen for hvert
lot, hvis det er relevant.

Markér afkrydsningsfeltet for et lot pa bereringsskaermen, og tryk pa

Handlinger, derefter Slet for at fierne et specifikt lot fra sortlisten.

Tryk pa OK for at bekraefte og fjerne lotet fra sortlisten.
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Tryk pd OK for at fortsaette.

Indstillinger - Sortlist

Testtype

Tryk pa Handlinger og Slet alle pa

bereringsskaermen for at flerne alle

[] DIGIVAL Assay 1
[ DIGIVAL Assay 2

LUUN |ots fra sortlisten.

000002

Tilfoj
NEEIE

Tilbage Handlinger L

Tryk pa OK for at bekrafte og

flerne lotet fra sortlisten.

Indstillinger - Slet alle lots
Bekraft sletning af lots

Tryk pa OK for at slette alle sortlistede lots.

Tryk pa OK for at fortsaette.

Annuller

Tryk pa Handlinger og derefter Tilfoj pa bereringsskaermen for at feje et lot til
sortlisten. Scan stregkoden, eller indtast den manuelt pa bereringsskarmens
tastatur.

Tryk pa OK for at fortsaette.

7.4 Forbindelse

Startside > Indstillinger > Forbindelse

Brug menuen Forbindelse til at
konfigurere DIGIVAL-netvaerkets
interface og forbindelsen til et

Indstillinger - Forbindelse
Velg indstilling

Netveaerk

Middleware R
middleware-system. Med det
Upload resultater automatisk .. .
rigtige middleware-system ger
Synk.

—— disse funktioner det muligt at

sende patientens testresultater

Tilbage

ad elektronisk vej til en patients
elektroniske journal, s& man ikke
behever at indtaste resultaterne
manuelt.
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7.41 Netvarksinterfacets indstillinger
Startside > Indstillinger > Forbindelse > Netvaerk

Indstillinger - Netvaerk ™ Brug menuen Netveerk til at

Valg indstilling konfigurere Ethernet-interfacet pa
Ethos b DIGIVAL. Tryk pa interface-navnet
("eth0") for at vise eller redigere

interfaceindstillingerne.

Tilbage

Felgende skaermbillede vises:
Indstillinger - Netvaerk
Rediger interface: ethO
Metode dhcp
Adresse 10.10.5.17
Netmaske 255.255.0.0
Gateway 10.10.1.1

Navneservere 10.10.1.1

Tilbage

Ethernet-interfacet konfigureres ved ferst at vaelge den relevante metode
(DHCP eller Manuel). DHCP-metoden indebaerer, at DIGIVAL far

sin netvaerkskonfiguration fra en DHCP-server pa netveerket. Dette er
den enkleste af de to metoder og er den anbefalede mulighed, hvis en
DHCP-server er tilgaengelig. Nar DHCP-metoden anvendes, er det ikke

nedvendigt at konfigurere de evrige interfaceindstillinger.

Hvis ingen DHCP-server er tilgangelig, skal interfacet konfigureres ved hjeelp
af den manuelle metode. | dette tilfeelde skal de andre interfaceindstillinger
fastsattes hver isaer og konfigureres i henhold til den information, som din
netvaerksadministrator stiller til radighed.

7.41.1 Netvarksinterfaceindstillinger - metode

Indstillingen Metode andres ved at trykke pa linjen Metode pa skaermen og
Rediger egenskab: Skarmbilledet Metode vises:

Indstillinger - Netvaerk ™ Tryk pa den enskede metode, og

Rediger egenskab: Metode tryk derefter pa OK for at gemme
® DHCP

den nye indstilling.

Manuel

Tilbage
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7.4.1.2 Netvarksinterfaceindstillinger - andre egenskaber

De andre interfaceegenskaber (adresse, netmaske, gateway og navneservere)
@ndres ved at trykke pa den tilsvarende linje pa skaermen, hvorved
skaermbilledet Rediger egenskab vises. DIGIVAL-instrumentet skal vaere
koblet til netvaerket for at andre skarmbilleder kan vises.

Brug tastaturet til at indtaste den enskede vaerdi for den valgte egenskab.
Veaerdierne skal have formatet 0.0.0.0, hvor hvert ‘O’ repraesenterer et tal i
intervallet 0-255. Tryk pa OK for at gemme den nye vaerdi og vende tilbage til
hovedskarmbilledet Netvaerksindstillinger.

7.4.2  Middleware-indstillinger
Startside > Indstillinger > Forbindelse > Middleware

Brug Middleware-menuen til at konfigurere DIGIVAL til at etablere
forbindelse til et middleware-system, der er designet til brug med DIGIVAL.
Din netvaerksadministrator eller middleware-forhandler skal give dig de
nedvendige konfigurationsveerdier.

Indstillinger - Middleware Indstillingen Host (Vaert) redigeres

Valg indstilling ved at trykke pa linjen Host

Vart REALS Sl (Ve=rt), hvorved skaermbilledet
Port 3001

Edit Property (Rediger egenskab)
abnes. Brug tastaturet til enten at
indtaste navnet eller I[P-adressen

Tilbage pa middleware-serveren. Hvis der

bruges en IP-adresse, skal vaerdien
have formatet 0.0.0.0, hvor hvert
"0" repraesenterer et tal i intervallet
0-255. Tryk pa OK for at gemme den
nye vaerdi og vende tilbage til menuen
Middleware-indstillinger.

Indstillingen Port redigeres ved at
trykke pa Port, hvorved skaermbilledet
Edit Property (Rediger egenskab)
vises. Brug tastaturet til at indtaste
det portnummer, der skal tilsluttes

til pd middleware-serveren.
Portnummeret skal vaere en numerisk
veerdi i intervallet 1-65535. Tryk pa
OK for at gemme den nye veerdi og
vende tilbage til menuen Middleware-
indstillinger.
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7.4.3  Auto-upload af resultater
Startside > Indstillinger > Forbindelse > Upload resultater automatisk

Indstillinger - Upload resultater automatisk Brug menuen Upload resultater
Vaelg indstilling automatisk til at veelge, om patientens
Automatisk upload deaktiveret testresultater skal uploades til
Upload automatisk efter her test middleware-systemet ved afslutningen
af hver test. Hvis denne indstilling
er deaktiveret, kan patientens

testresultater uploades manuelt til

Tilbage

middleware-systemet fra menuen
Praeferencer.

Uploading af resultater til et middleware-system kraever, at netvarksinterfacet
og middleware-indstillingerne skal konfigureres korrekt, som beskrevet i afsnit

7.410g87.4.2.

Indstillingen Upload resultater automatisk aendres ved at trykke pa den enskede
indstilling og derefter pa OK for at gemme den nye indstilling og ga tilbage til
indstillingsmenuen Forbindelse.
7.4.4  Synkroniseringsindstillinger
Startside > Indstillinger > Forbindelse > Synk.

Indstillinger - Synk. Brug menuindstillingen Synk.

Valg indstilling til at aktivere eller deaktivere

Synk. deaktiveret periodiske forbindelser til et tilsluttet

® synk. aktiveret middleware-system. Hvis Synk.
er aktiveret, opretter DIGIVAL
forbindelse til middleware-system
hvert 10. minut for at sikre, at den har
de nyeste konfigurationsindstillinger,

Tilbage

den nyeste operaterliste, liste over
tilladte lots og andre indstillinger som
konfigureret i middleware-systemet.

7.4.5  Ryd testresultater
Startside > Indstillinger > Forbindelse > Ryd testresultater

Indstillinger - Ryd testresultater Brug menuindstillingen Ryd

Veelg indstilling testresultater til at konfigurere den
Deaktiveret hyppighed, hvormed DIGIVAL rydder
Ryd efter upload testresultater efter overfersel til den

Ryd efter 3 dage .
konfigurerede middleware.

Tilbage
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Deaktiveret (Standard): DIGIVAL flerner ikke tidligere overferte testresultater.
Ryd efter upload: DIGIVAL rydder testresultater pa DIGIVAL straks efter

overfersel af dem til den konfigurerede middleware.

Ryd efter 3 dage: DIGIVAL rydder testresultater pa DIGIVAL tre dage efter

overfersel af dem til den konfigurerede middleware.

7.4.6  Positivt patient-1D
Startside > Indstillinger > Forbindelse > Positivt patient-ID

Indstillinger - Positivt patient-ID Brug menuindstillingen Positivt

Valg indstilling patient-ID til at aktivere et
® Deaktiveret konfigurationstrin i arbejdsgangen for

Advar Aflees test for at verificere patientens

S| i . . .
= identitet. Bemaerk, at denne funktion
kraever et middleware-system, der

ace understetter patientforespergsler.

Hvis funktionen er indstillet til Advar eller Spaerring, bliver arbejdsgangen for
Aflaes test udvidet som felger: Efter indtastning eller scanning af patient-ID'et
sender DIGIVAL en anmodning til middleware-systemet om patientens navn
og fedselsdato. Navnet og fedselsdatoen bliver derefter vist pa DIGIVAL, sa

brugeren mundtligt kan bekraefte disse oplysninger med patienten.

Hvis funktionen er indstillet til Advar, tillader DIGIVAL brugeren at angive
navn og fedselsdato manuelt, hvis oplysningerne ikke kan bekraftes i forhold
til middleware-system. Hvis funktionen er indstillet til Spaerring, kan brugeren
ikke fortsatte med testen, hvis oplysningerne ikke er beherigt verificeret.

7.5 Administration

Brug menuen Administration til softwareopdateringer, nulstilling til

fabriksindstilling og logeksport.

Indstillinger - Administration Oplysninger om Softwareopdatering
Vaelg indstilling findes i afsnit 13.

Softwareopdatering | . | |'F k . | . |
—— Nulstilling til fabriksindstilling sletter

Log-eksport alle testresultater, og indstillinger
nulstilles til fabriksindstillinger. Se W.7
for at fa yderligere oplysninger.

Tilbage

Log-eksport bruges til at eksportere udferte handlinger pa instrumentet til en
USB-hukommelses-stick.
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8 Menuen Praferencer

Startside > Praeferencer
Menuen Praferencer inkluderer:

Praeferencer

Veelg indstilling

Synkroniser nu

Sprog

8.1 Synkroniser nu

+ Synkroniser nu: Giver brugeren
mulighed for at gennemtvinge en
omgaende synkronisering med
middleware-systemet.

+ Sprog: Skifte sprog for

skaermteksten.
+  Lyd: Teend og sluk for lyden.

«  Skeerm: Justér skaermens lysstyrke
og aktiver pauseskaerm.

«  Om: Vis information om
DIGIVAL.

«  Juridiske meddelelser: Vis
licensoplysninger om anvendt

open-source software i DIGIVAL.

Startside > Preferencer > Synkroniser nu

Preaeferencer - Synkroniser nu

Vent pa synkronisering

Sidste synkronisering d.: 01/01/2017 08:00 am

Synkroniserer...

Tryk pé Synkroniser nu for

at synkronisere data med et
konfigureret middleware-system.
Dette sikrer, at alle testresultater
bliver overfort, og at DIGIVAL

har de nyeste indstillinger, som for
eksempel operaterliste og liste over
tilladte lots.

Tryk pa OK for at vende tilbage til

menuen Praeferencer.
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8.2 Sprog

Startside > Praeferencer > Sprog
Skaermtekstens sprog kan aendres som felger:

Prasferencer - Sprog Tryk pa knappen ud for det enskede

Vzlg indstilling sprog. Stryg for at rulle til andre sprog.
® English

Tryk pa OK for at gemme din aendring.
DIGIVAL beder dig om at genstarte.
Hatiano Nar DIGIVAL startes igen, vises

Espafiol skaermbillederne pa det valgte sprog.

Francais

Deutsch

Tilbage

8.3 Lyd

Startside > Praeferencer > Lyd
Sadan teendes og slukkes der for lyden:
e - b =Y Tryk pa knappen ved siden af Lyd fra

Vlg indstilling eller Lyd til.
® Lydfra
Lyd il

Tryk pd OK for at gemme
indstillingerne og vende tilbage til
menuen Praferencer.

Tilbage

8.4 Skarm
Startside > Praeferencer > Skaeerm

Preferencer - Skeerm Reducér skaermens |ysstyrke

Valg indstilling ved at rulle til venstre pa

Lysstyrke beraringsskeermen.

Tryk péa knappen ved siden af

pauseskaerm for at aktivere

A
Vent: 10 min.
v

[v]Aktiver pauseskaerm

pauseskaerm. Brug pil op og pil ned

Uil OK til at vaelge ventetiden.

Hvis pauseskaermen er aktiveret,

vil den slukke for displayet, og
taend-/slukknappen vil blinke, nar
den forindstillede tid er udlebet.
Berer skaermen, eller tryk pa taend-/
slukknappen for at deaktivere
pauseskaermen.
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8.5 Om (DIGIVAL"-information)
Startside > Praeferencer > Om

Praeferencer - Om Praeferencer - Om

DIGIVAL Assay

IP Address: Unassigned
Test History Memory

- Patient Tests: 1/1000

- QC Tests: 0/100

- Calibration Checks: 2/50

Instrument Serial Number: 1536200508
Software Version: vA.B

Region Code: eu

Supported Test Types

DIGIVAL Assay

IP Address: Unassigned

All trademarks referenced are trademarks of either the
Abbott group of companies o their respective owners.

Tilbage Tilbage #®

Skaermbilledet Om viser information om DIGIVAL, inklusive:
. DIGIVALs serienummer
« Softwareversion
+  Understottede testtyper
« IP-adresse
+ Testhistorikhukommelse

Tryk pa Tilbage for at vende tilbage til menuen Praeferencer.

8.6 Juridiske meddelelser

Startside > Praeferencer > Juridiske meddelelser

Brug menuindstillingen Juridiske meddelelser til at fa vist licensoplysninger for

alle open-source pakker, der bliver brugt i DIGIVAL.
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9 Aflesning af en test

Forsigtig:

A\ Folg retningslinjerne for infektionskontrol i forbindelse med handtering af
alle prover og relateret materiale. Bortskaf alt kontamineret affald ifelge
foderale, nationale og lokale krav. Rengor DIGIVAL (Renger DIGIVAL) og
omgivende overflader i henhold til de instruktioner, der er angivet i afsnit
14, "Pleje og rengering”.

Forsigtig:

/\Abbott-analyser kan have forskellige CLIA-kompleksitetsniveauer. Serg
for, at CLIA-kompleksiteten af den analyse, du bruger, passer til dit

laboratorie.

Nar der taendes for DIGIVAL, eller nér en anden operater har logget af, vises
skarmbilledet Scan eller indtast operator-ID.

O [ 1. Angiv dit operater-ID med

Scan eller indtast operator-ID stregkodescanneren, eller tryk pa

Scan operator-ID ved at . Abc for at fa adgang til tastaturet
anbringe ID'et under

scanneren, eller indtast og indtaste det manuelt.
det manuelt ved at trykke

pa Abc. . Hvis der kraeves en adgangskode

(som angivet af Admin under

opsatningen), vises skarmbilledet
Indtast adgangskode. Indtast

din adgangskode, og tryk pa OK.
Startsiden vises.

Bemaerk: Brug de bereringsfolsomme taster 2123 eller Abc til at skifte mellem de

alfanumeriske og numeriske tastaturer.

Startside admin 05/01/201803:31 pm @0 3 Tryk Ps Aﬂas test. Skaermbi”edet

Scan eller indtast testenhedens

Aflees QC-test  Kalibrerings- ~ Testhistorik ID b|iver ViSt.
kontrol

Indstillinger ~ Praeferencer Log af

Bemaerk: Antallet af trin varierer afhaengigt af de valgte arbejdsgangsindstillinger.
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4. Scan eller indtast testenhedens ID.

Trin 1 af 9

Scan eller indtast testenhedens 1D

Scan testenhedens ID ved
at placere folieposens
stregkode under
scanneren, eller indtast
det manuelt ved at trykke
pa Abc.

Aflas test
Scan eller indtast patient-ID

Scan patient-ID ved at
anbringe stregkoden
under scanneren, eller
indtast det manuelt ved at
trykke pa Abc.

Tilbage

Aflaes test

Bekraft patienttest
Patient-ID: P62341830
Testtype: DIGIVAL Assay 1
Lot nr.: 123456
Udlgbsdato: 11/01/2018
Positivt patient-ID: Nej

Tilbage

Trin 2 af 9

~7

Trin 5 af 9

Scanning: Anbring stregkoden
pa folieposen under
stregkodescanneren.

Manuel indtastning: Tryk pa
Abc for at abne tastaturet og
derp5?123 for at abne det
numeriske tastatur. Indtast det
tal, der er trykt pa folieposen
(under stregkoden), og tryk
derefter pa OK.

. Scan patient-ID ved at placere

stregkoden for patient-ID'et under
stregkodescanneren, eller tryk pa
Abc for at indtaste det manuelt
med tastaturet.

Patient-ID'et skal have

2-20 tegn, og det kan indeholde
alfanumeriske tegn og specialtegn,
som for eksempel # og *, og

det ma ikke have mellemrum. |
Patient-ID'er skelnes der mellem
sma og store bogstaver. Brugeren
bliver bedt om at indtaste
yderligere patientfelter, hvis de er
konfigureret.

Bekraft patient- og
testinformation. Kontrollér,

at patientoplysninger og
testinformation er korrekt, og
tryk pa OK for at bekraefte.

Hvis patientoplysningerne ikke

er korrekte, skal du trykke pa
Tilbage for at vende tilbage til den
foregaende skaerm og genindtaste
oplysningerne.

Forsigtig:

pabegyndt.

/N Patientoplysninger og testtype kan ikke redigeres, nar testningen er
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Aflaes QC-test

Isat testenhed Trin 4 af 7

Abn skuffen, isat testenheden,
og luk skuffen igen for at
fortsztte.

4

Afles test

Tilbage

Vent pa resultat Trin 7 af 9

Skuffen ma ikke abnes! @

Afles test

Vent p3, at testen udvikles Trin 7 af 9

15:00
Skuffen ma ikke abnes!

Annuller

7. Der henvises til indlagssedlen

for analysen med henblik

pa forberedelse af preve og
analyseprocedure. Indsaet
testenheden pa det rigtige
tidspunkt i henhold til den valgte
Lesetilstand.

Read-Now-tilstand: Abn skuffen,
iseet testenheden, og luk skuffen
igen for at fortsaette pa det
laesetidspunkt, der er angivet i
analyseinstruktionerne. Skuffen
ma |IKKE abnes igen, for resultatet

vises.

Walk-away-tilstand: Abn skuffen,
indsat testenheden og luk skuffen
for at fortsaette umiddelbart

efter, at testenheden er korrekt
lukket. DIGIVAL tager tid pa
testprocessen og aflaeser resultatet
pa aflaesningstidspunktet. Skuffen
ma IKKE &bnes igen, for resultatet
vises.

Aflaes ikke testresultaterne for eller efter deres angivne aflaesningstidspunkt,

da man risikerer, at resultaterne ikke er korrekte.

Hvis DIGIVAL er konfigureret til automatisk at uploade testresultater, vil
resultatet blive uploadet til det konfigurerede middleware-system pa dette

tidspunkt.

Forsigtig:

N\ DIGIVAL-skuffen m3 IKKE 3bnes under testning. Testen gemmes ikke,

for det fuldforte resultat vises.

N Flyt aldrig DIGIVAL, mens en test er i gang.
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Aftaes test 8. Nar en test er gennemfoert, vises

Gennemgs resultat Trin 8 af 9 resultaterne pa skeermen med

Patient-ID: P62341830 resultatet Positiv eller Negativ.
Kontrol: Gyldi: . . .
ontren 5y Hvis der opstdr en testfejl, vises

‘Ugyldig. Se den specifikke
indlaegsseddel for yderligere

Lot nr.: 123456

Udlebsdato: 11/01/2018

Udskriv oplysninger om testresultat.

Hvis den valgfri printer er konfigureret, skal du trykke pa Udskriv for at
udskrive testresultatet. Tryk pa Startside for at vende tilbage til startsiden,
eller tryk pa OK for at fortsatte.

Hvis DIGIVAL er indstillet til automatisk udskrivning, bliver testresultatet
udskrevet automatisk.

Bemaerk: Hvis analysen indeholder mere end én testlinje, rapporteres de enkelte
resultater for hver testlinje.

Aftzes test 9. Abn skuffen, og bortskaf den
Kassér testenhed Trin 9 af 9 brugte testenhed. Testenheden

Abn skuffen, kassér kan nu fjernes fra DIGIVAL
testenheden, og luk skuffen
igen for at vende tilbage til

, og bortskaffes ifelge federale,
startsiden. .
Q nationale og lokale krav.

Tilbage

A\ Testenheden ma ikke saettes i igen, nir resultatet er rapporteret.

Luk skuffen. Displayet vender tilbage til skaeermen Startside.
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10 Aflesning af en QC-test

Startside > Aflaes QC-test

Abbott testsat indeholder positive og negative eksterne kontroller. Se
indlaegssedlen til den test, som du bruger, for yderligere oplysninger om
QC-testkrav. Der kan testes flere kontroller med henblik pa overholdelse af
federale, nationale og lokale krav, akkrediteringsinstanser eller laboratoriets

standardprocedurer for kvalitetskontrol.

Startside admin 05/01/2018 03:31 pm

Aflaes test Kalibrerings- ~ Testhistorik
kontrol

Indstillinger  Preeferencer Log af

En QC-test aflaeses ved at trykke pa Startside > Aflees QC-test. Dette starter
DIGIVALs selvkontrol. Skeermbilledet Scan eller indtast testenhedens ID

bliver vist.

Aflzes QC-test TRIN 1: Scan eller indtast

Scan eller indtast testenhedens ID Trin 1 af 7 testenhedens |D

-
Scan testenhedens ID ved ‘b / k . .
at placere folieposens + Scanning: Anbring stregkoden
stregkode under ° .
scanneren, eller indtast pa Foheposen under
det manuelt ved at trykke

pa Abc. h stregkodescanneren.

¢ Manuel indtastning: Tryk pa
Abc for at bne tastaturet
og derpa?123 for at dbne det
numeriske tastatur. Indtast det

tal, der er trykt pa folieposen
(under stregkoden), og tryk

derefter pa OK.
Aflzes QC-test TRIN 2: Veelg den QC-test, der skal
Vaelg ekstern kontroltype ULEEEA kores, ved at trykke pa knappen ved
Positiv kontrol - Bestaet siden af den enskede test.

Negativ kontrol - Pakraevet

Tryk pd OK for at fortsaette.
Skaermbilledet Bekraeft QC-test vises.

Tilbage

Brugerhandbog til DIGIVAL 45



Aflaes QC-test TRIN 3: Kontrollér, at testtypen

Bekreeft QC-test ULEERA stemmer overens med den QC-prove,
Testtype: DIGIVAL Assay 2

der er beregnet til testning, og tryk pa

Kontroltype: Positiv kontrol OK ‘FOI' at bekraefte
Lot nr.: 123456 ’

Udlgbsdato: 11/01/2018 Tryk pa Tilbage, for at vende tilbage til
Operator-1D: 51269930 det foregaende skarmbillede, hvis den
il forkerte QC-test er valgt.

Aflzes QC-test TRIN 4: Der henvises til den

Iset testenhed LLEEEN specifikke indlaegsseddel til

Abn skuffen, iset testenheden, QC-forberedelse og testprocedure.
og luk skuffen igen for at ° R
fortsatte. Indsaet testenheden pa det rigtige
tidspunkt i henhold til den valgte

Leesetilstand.

e « Read-Now-tilstand: Abn skuffen,
Aflaes QC-test iseet testenheden, og luk skuffen

it 8 et Trin 5 af 7 igen for at fortsaette pa det
laesetidspunkt, der er angivet i
analyseinstruktionerne. Skuffen
ma |IKKE abnes igen, for resultatet
vises.

+  Walk-away-tilstand: Abn skuffen,
indsat testenheden og luk skuffen
for at fortsatte umiddelbart
efter, at testenheden er korrekt
lukket. DIGIVAL tager tid pa

testprocessen og aflaeser resultatet

Skuffen ma ikke abnes!

pa aflasningstidspunktet. Skuffen
ma IKKE &bnes igen, for resultatet
vises.

TRIN 5: Vent p3, at testen er faerdig.

Forsigtig:
A\ DIGIVAL-skuffen m3 IKKE 3bnes under testning. Testen gemmes ikke,

for det fuldforte resultat vises.

N\ Flyt aldrig DIGIVAL, mens en test er i gang.
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Aflees QC-test @
Gennemga resultat Trin 6 af 7
Testtype: DIGIVAL Assay 2

Kontroltype: Positiv kontrol

Kontrol: Gyldig

Aflees QC-test

Gennemga resultat

Testtype: DIGIVAL Assay 2

Trin6af 7

Kontroltype: Negativ kontrol

Kontrol: Gyldig

Lot nr.: 123456 Lot nr.: 123456

Negativ kontrol Bestaet v/

Udskriv

Udskriv

TRIN 6: Nar en test er fuldfert, vises resultaterne pa skeermen med resultatet
godkendt eller ikke godkendt. Hvis der opstar en testfejl, vises ‘Ugyldig. Se den
specifikke indleegsseddel for yderligere oplysninger om testresultat.

Hvis den valgfri printer er konfigureret, skal du trykke pa Udskriv for at
udskrive testresultatet. Tryk pa Startside for at vende tilbage til startsiden,
eller tryk pa OK for at fortsatte.

Afts QC-test TRIN 7: Abn skuffen, og bortskaf
den brugte testenhed. Testenheden
kan nu flernes fra DIGIVAL og

bortskaffes ifelge federale, nationale

Kassér testenhed Trin7 af 7

Abn skuffen, kassér

testenheden, og luk skuffen

igen for at vende tilbage til

startsiden. Q

og lokale krav.

Tilbage

Forsigtig:
N\ Testenheden ma ikke szttes i igen, nar resultatet er rapporteret.

Luk skuffen. Displayet vender tilbage til skaeermen Startside.
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11 Udskrivning af testresultater

En printer til DIGIVAL er ekstraudstyr og kan kebes fra Abbott. Se

afsnit 20, "Bestillings- og kontaktoplysninger”, hvor der er printer- og
bestillingsoplysninger.

Nar printeren er tilsluttet, kan du udskrive patienttest- og QC-testresultater,
nar hver test er faerdig eller fra skarmbilledet Testhistorik.

For at konfigurere funktionen Automatisk udskrivning se
Startside > Indstillinger > Testindstillinger > Auto-print.

Tilslut kun én printer til DIGIVAL.
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12 Testhistorik

Startside > Testhistorik

Startside admin

05/01/201803:31 pm  @EE

Kalibrerings-

Aflaes test kontrol

Aflees QC-test

Praeferencer

Indstillinger

Log af

Startside > Testhistorik > Patienttests

Testhistorik

Veelg indstilling
Patienttests

QC-tests
Kalibreringskontroller
Slet al testhistorik

Eksportér al testhistorik

Testhistorik - Patienttests
Patient-ID Dato og tid
[]10AX5H5 01/30/2018 01:41 am
[JwWG440001

[Jp93451234

01/28/2018 06:42 am
01/04/2018 10:27 pm

Tilbage

Handlinger

Testhistorik - Patienttests
Testresultat

Patient-ID: P93451234
Kontrol: Gyldig

Positivt patient-ID: Nej
Operator-1D: 25524106

Tilbage " A v Udskriv

Alle testresultater fra

patienter, QC-test- og
kalibreringskontrolresultater er gemt
i DIGIVAL. Disse oplysninger ses ved

at bruge skaermbillederne Testhistorik.

Testhistorik vises eller udskrives ved
at trykke pa Testhistorik. En liste over
valgmuligheder vises.

Tryk pa Patienttests for at se en liste
over alle gemte patienttestresultater.

Individuelle resultater vises ved at
bruge Pil op og Pil ned eller stryge
for at bladre gennem listen. Valg
og vis et bestemt resultat ved at
trykke pa afkrydsningsfeltet ved
siden af patient-ID'et og trykke pa
Handlinger, og valg derpa Vis.

Veelg et bestemt resultat ved at trykke
pa afkrydsningsfeltet ved siden af
patient-|D'et, trykke pa Handlinger
og derefter vaelge Udskriv for at
udskrive det.

Tryk pa handlinger for at slette alle
resultater.
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Startside > Testhistorik > QC-tests
Tryk pa QC-tests for at se en liste over alle gemte QC-testresultater.

Testhistorik - QC-tests Tryk pa Handlinger for at slette alle
Lotnummer Dato og tid

QC-testresultater.
[19993125 01/30/2018 01:41 am

(16832341 D VIEY I Brug op- og nedpilene til at

01234567 QILZILRLEILE bladre gennem listen. Tryk pa
afkrydsningsfeltet ved siden af
lotnummeret, og tryk pa handlinger

Tilbage Handlinger ® . .
og derefter pé Vis for at vaelge og vise

et bestemt resultat.

Testhistorik - QC-tests Resultatet udskrives ved at trykke pa

QC-testresultat Udskriv.
Testtype: DIGIVAL Assay 1

Kontroltype: Positiv kontrol
Kontrol: Gyldig

Operator-ID: 25524106

Tilbage ® A v Udskriv

Startside > Testhistorik > Kalibreringskontroller

Tryk pa Kalibreringshistorik for at se en liste over alle gemte
kalibreringskontrolresultater.

Testhistorik - Kalibreringskontroller @@ Tl"yk p% Handlinger FOF at slette a||e

Operator-ID LSRN kalibreringskontroller.
Dop‘IZSA 01/30/2018 01:41 am . .
Brug op- og nedpilene til at bladre

Clop4711 01/28/2018 06:42 am
Clop4242 01/04/2018 10:27 pm [RASIANIEINY listen. Vae|g og vis et

bestemt resultat ved at trykke
pa afkrydsningsfeltet ved siden

Tilbage Handlinger A

af operater-|D'et og trykke pa
Handlinger og derpa trykke pa Vis.
Testhistorik - Kalibreringskontroller Resultatet udskrives ved at trykke pa

Kalibreringsresultat Udskriv.
Operater-ID: 25524106
Lot nr.: 123456

Udlebsdato: 11/01/2018

01/30/2018 08:37 am

Tilbage ® Udskriv
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Startside > Testhistorik > Slet al testhistorik (kun Admin)

Om nedvendigt kan du permanent slette alle patienttest, QC-test og
kalibreringskontrolresultater. Tryk pé Slet al testhistorik, og tryk derefter pa
OK.

A Advarsel: Slet al testhistorik @ Tryk pa OK for at slette alle

Alle patienttest-, QC-test- og kalibreringskontrolresultater vil resultater Permanent, e”el’ tryk
blive slettet. °
pa Annuller for at afslutte uden at

Tryk pa OK for at fortsatte.

slette.

Annuller

Startside > Testhistorik > Eksportér al testhistorik

Testhistorik - Eksportér al testhistorik Tilslut USB-neglen for at starte

Is@t USB-negle eksportprocessen automatisk.
Isat USB-nagle for at starte eksport. Opret en adga ngskode’ nsr du bliver

promptet under eksportprocessen.

1. Brug tastaturet til at indtaste
adgangskoden for kryptering

lbage efter tilslutning af USB-neglen.
Der skelnes mellem store og sma
bogstaver i adgangskoder, og de skal
indeholde mindst et tegn. Du kan
bruge tasterne 7123 eller Abc til at
skifte mellem bogstaver og tal pa
tastaturet.

2. Tryk pa OK.

3. Indtast adgangskoden igen og tryk
pa OK.

DER SKAL OPRETTES EN

ADGANGSKODE FOR AT

FA ADGANG TIL DE DATA,

DER BEFINDER SIG | DEN

EKSPORTEREDE FIL. Abbott kan

ikke hjeelpe med mistede eller glemte

adgangskoder, da denne adgangskode

er valgt af brugeren.
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13 Softwareopdateringer

Nar nye test eller softwareopdateringer bliver tilgaengelige, kan DIGIVAL
opdateres af Admin ved hjalp af en USB-nogle, der leveres af Abbott

pa det tidspunkt, hvor en softwareopdatering finder sted. Huvis et
middleware-system, der understatter opdateringer af instrumentets software,
er konfigureret, kan DIGIVAL modtage opdateringer via netvaerket uden
behov for en USB-hukommelses-stick. DIGIVAL beder brugeren om at

iseette hukommelses-stick'en eller at vaelge kilden (hvis begge forefindes).

Softwaren opdateres ved at trykke pa:
Startside > Indstillinger > Administration > Softwareopdatering

1. Set USB-noglenien 2. Brug downloadet
af USB-portene bag pa ELLER SW-opdatering. Denne
DIGIVAL. DIGIVAL leder funktion giver instrumentets
efter en opdateringsfil. administrationssystem

mulighed for at sende
softwareopdateringer til
DIGIVAL. Denne metode
kan bruges i stedet for

at bruge USB-sticken til
softwareopdatering.

Indstillinger - Softwareopdatering ViS 5de en USB-hukommelses-
Hvis b
Veelg opdateringskilde stick og en downloadet
Opdater fra USB-nogle softwareopdatering forefindes,
® Brug downloadet SW-opdatering beder DlGlVAL brugeren om at

vaelge en kilde til opdateringen.

Tilbage

Indstillinger - Softwareopdatering Tryk Pg OK for at starte
Bekrazft opdatering opdateringsprocessen, nar en

Gyldig opdateringsfil er fundet. opdateringsﬁ| er valideret.
Tryk pa OK for at starte opdateringsprocessen.

Annuller

Forsigtig:
A Tag ikke USB-noglen ud under softwareopdateringen.
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Na&r opdateringen er gennemfort, skal du genstarte DIGIVAL eller vente pa,

at den genstartes automatisk.

Indstillinger - Softwareopdatering

Tag USB-neglen ud, og genstart

Installation af opdatering gennemfert. Instrumentet skal
genstartes for at fuldfere opdateringen. Tag USB-neglen ud,
og genstart instrumentet.

Instrumentet genstarter automatisk om 20 sekunder.

Genstart

Hvis softwareopdateringen ikke
kan gennemferes, skal du kontakte
teknisk support hos Abbott.
Kontaktoplysninger kan findes sidst
i denne brugerhandbog.
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14 Pleje og rengoring

Advarsler:

/N DIGIVAL eller andet tilbehor ma3 ikke skilles ad eller forsoges repareret,
da der er risiko for beskadigelse af DIGIVAL. DIGIVAL indeholder ikke
dele, der kan serviceres, og det skal returneres i tilfzlde af behov for
reparation. Demontering af DIGIVAL medforer bortfald af garantien.

A\ Nedsank det ikke i vand eller rengeringsmidler.

AN Brug ikke sabe eller andre oplosninger til rengering.

Sadan rengores DIGIVALSs overflader og testenhedens bakke:
Renger DIGIVALs ydre overflader og testenhedens bakke dagligt og

umiddelbart efter eventuel patientprovekontaminering.

Acceptable rengeringsmidler inkluderer folgende:
« 70 % ethanol
« 70 % isopropanol eller
10 % blegemiddel pa en fugtet, fnugfri klud

Der ma IKKE anvendes kommercielt tilgaengelige servietter med 10 %

blegemiddel til rengering af DIGIVAL.
Hazld eller sprojt ikke oplesningen direkte pa DIGIVAL ved rengering. Serg

for, at der ikke anvendes for meget vaske ved rengering, da det kan beskadige

DIGIVAL.

Renger det omgivende omrade pa bordet. Renger straks DIGIVAL og de
omgivende omrader efter mulig kontaminering af patientpreven.
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15 Tilbeher

Tilbehor til brug med DIGIVAL kan bestilles separat.
Oplysninger om bestilling findes i afsnit 20 "Bestilling og kontaktoplysninger”.
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16 Fejl og advarsler

Dette afsnit indeholder fejlfindingstrin til specifikke fejl og advarselskoder.
Hvis advarslen eller fejlen ikke forsvinder, efter at du har fulgt instruktionerne
pa skarmen, skal du kontakte teknisk support hos Abbott. Kontaktoplysninger
kan findes sidst i denne brugerhandbog.

Eksempelskarmbillede

A\ Fejl: Log pa mislykkedes @@

Operater-ID eller adgangskode ikke genkendt.

Tryk pa OK for at prave igen.

161 Fejl

E.1 Kalibreringskontrol pakravet
Fejl: Kalibreringskontrol pakraevet for at fortsatte.

Handling: Udfer en kalibreringskontrol for at fortsatte. Se afsnit 6,
"DIGIVAL-kalibrering

E.2 Login mislykkedes

Fejl: Login mislykkedes.

Handling: Tryk pa OK, og indtast korrekt operater-1D og adgangskode. Hvis
fejlen ikke forsvinder, skal du kontakte Admin eller teknisk support hos Abbott.

E.3 Operator-ID i brug
Fejl: Operator-ID er allerede i brug.

Handling: Tryk pa OK for at indtaste et andet operater-ID. Hvis fejlen ikke
forsvinder, skal du kontakte teknisk support hos Abbott.

E.4 Operator-ID ugyldigt
Fejl: Operater-1D ugyldigt.
Handling: Tryk pa OK for at indtaste et andet operater-ID. Operater-ID
skal besta af 2 til 20 tegn, ma kun indeholde alfanumeriske tegn og ingen

mellemrum. Hvis fejlen ikke forsvinder, skal du kontakte teknisk support hos

Abbott.
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E.5 Operator ikke certificeret
Fejl: Operateren er ikke certificeret til at kere denne type test.

Handling: Kontakt instrumentets administrator.

E.6 Skuffe aben
Fejl: Skuffen er aben.

Handling: Luk skuffen for at fortsatte. Hvis fejlen ikke forsvinder, skal du
kontakte teknisk support hos Abbott.

E.7 Testenhedens ID ugyldigt

Fejl: Testenhedens ID ugyldigt.

Handling: Kontrollér, at folieposens stregkode blev scannet eller manuelt
indtastet korrekt. Serg for, at testen understettes af den aktuelle version

af DIGIVAL. Underseg softwareversionen ved at trykke pa Startside

> Preferencer > Om. Softwareversionen angiver, hvilke testtyper er
understattet. Tryk pd OK for at preve igen. Hvis fejlen ikke forsvinder, skal du
kontakte teknisk support hos Abbott.

E.8 Testtype understottes ikke
Fejl: Testtype ikke understottet af den aktuelle softwareversion.

Handling: Underseg, om softwaren er opdateret, eller tryk pa OK for at prove
igen med en understottet testenhed. Underseg softwareversionen ved at
trykke pa Startside > Praferencer > Om. Softwareversionen angiver, hvilke
testtyper er understettet. Hvis dette ikke loser problemet, skal du kontakte
teknisk support hos Abbott.

E.9 Testenhed udlebet
Fejl: Testenhed er udlebet.

Handling: Tryk p& OK, og prov igen med en ikke-udlebet testenhed. Hvis
dette ikke loser problemet, skal du kontakte teknisk support hos Abbott.

E.10 Fejl ved aflasning af stregkode pa bakke
Fejl: Bakkens stregkode kunne ikke aflases.

Handling: Abn skuffen, kontrollér at bakkens stregkode ikke er skjult, og luk
skuffen for at prove igen. Hvis dette ikke leser problemet, skal du kontakte
teknisk support hos Abbott.
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E.11 QC-test pakravet
Fejl: QC-test nedvendig for at kunne fortsatte.

Handling: The DIGIVALs QC-politik stiller krav om, at der er en positiv
og en negativ QC-test for, at denne testtype og lotnummer kan fuldferes
for at kunne fortsaette. Gennemfer en positiv og en negativ QC-test for at

fortseette.

E.12 Forkert bakke
Fejl: Den rigtige bakke skal anvendes.

Handling: Abn skuffen, isaet den rigtige bakke og testenhed. Luk skuffen for
at fortsatte. Hvis dette ikke leser problemet, skal du kontakte teknisk support
hos Abbott.

E.13 Patient-ID ugyldigt

Fejl: Patient-1D ugyldigt.

Handling: Patient-ID skal besta af 2 til 20 tegn, ma kun indeholde
alfanumeriske tegn og visse specialtegn, sasom # () * /\, og ma ikke indeholde

mellemrum. Tryk pa OK for at preve igen. Kontakt teknisk support hos Abbott,

hvis fejlen ikke forsvinder.

E.14 Fejl ved aflesning af testenhedens QR-kode
Fejl: Fejl ved aflaesning af testenhedens QR-kode.

Handling: Abn skuffen, se efter, at den rigtige testenhed er isat og vender
rigtigt, s8 QR-koden ikke er skjult, og luk skuffen for at fortsatte. Hvis fejlen
ikke forsvinder, skal du kontakte teknisk support hos Abbott.

E.15 Testenhedens ID passer ikke

Fejl: Folieposens stregkode og testenhedens QR-kode stemmer ikke overens
Handling: Abn skuffen, indsat testenheden fra den scannede foliepose, og luk
skuffen for at fortsatte. Serg for, at testenheden er fra den foliepose, som blev

scannet. Hvis dette ikke leser problemet, skal du kontakte teknisk support hos
Abbott.
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E.16 Testenhed til stede
Fejl: Testenhed til stede i skuffen.

Handling: Abn skuffen, tag testenheden ud, og luk skuffen for at fortsaette.
Hvis fejlen ikke forsvinder, skal du kontakte teknisk support hos Abbott.

E.17 Kalibreringskontrolkort udlabet
Fejl: Kalibreringskontrolkort udlebet.

Handling: Abn skuffe, udskift med et ikke-udlebet kalibreringskontrolkort, og
luk skuffen for at fortsatte.

E.18 Fejl ved aflesning af QR-kode for kalibreringskontrolkort

Fejl: Kunne ikke aflaese kalibreringskontrolkortets QR-kode.

Handling: Abn skuffen, serg for, at bakken er fjernet, sa
kalibreringskontrolkortet er synligt. Serg for, at kalibreringskontrolkortet
er til stede og sidder korrekt, at QR-koden ikke er skjult, og luk skuffen for
at fortsatte. Hvis problemet ikke forsvinder, skal kalibreringskontrolkortet

udskiftes, og der preves igen. Hvis fejlen ikke forsvinder, skal du kontakte
teknisk support hos Abbott.

E.19 Adgangskode ugyldig

Fejl: Adgangskode er ugyldig.

Handling: Tryk pa OK for at preve igen. Der skelnes mellem store og sma
bogstaver i adgangskoder, og der ma ikke bruges mellemrum. Adgangskoder

skal vaere pa 4-20 tegn. Hvis fejlen ikke forsvinder, skal du kontakte teknisk
support hos Abbott.

E.20 Adgangskode stemmer ikke overens
Fejl: "Adgangskode” og "Adgangskodebekraeftelse” stemmer ikke overens.

Handling: Tryk pa OK for at preve igen. Serg for, at de to adgangskoder
stemmer overens. | adgangskoder skelnes der mellem sma og store bogstaver.

Hvis fejlen ikke forsvinder, skal du kontakte teknisk support hos Abbott.

E.21 Opdateringsfil ikke fundet
Fejl: Der blev ikke fundet en opdateringsfil pa USB-naglen.

Handling: Prov igen med en USB-negle, som indeholder en opdateringsfil.
Hvis fejlen ikke forsvinder, skal du kontakte teknisk support hos Abbott.
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E.22 Fejl: Netveerksfejl
Fejl: Der kan ikke oprettes forbindelse til netvaerket.

Handling: Kontrollér kabel- og netvaerkskonfigurationen, og prev igen. Hvis
fejlen ikke forsvinder, skal du kontakte teknisk support hos Abbott.

E.23 Testupload mislykkedes — server

Fejl: Der opstod en serverkommunikationsfejl, og patientens testresultater
kunne ikke uploades.

Handling: Kontrollér middleware-konfiguration, og prev igen. Hvis fejlen ikke
forsvinder, skal du kontakte teknisk support hos Abbott.

E.24 Eksport af testhistorik

Fejl: Testhistorikeksport slog fejl.

Handling: Kontroller, at din USB-negle er sat i, at den er formateret korrekt,

og at den har ledig hukommelse nok. Hvis fejlen ikke forsvinder, skal du
kontakte teknisk support hos Abbott.

E.25 Operatorgraense naet
Fejl: Operaterer kan ikke oprettes, fordi det maksimale antal operaterer er

naet. Det maksimale antal operaterer er 1000.

Handling: Slet ikke lazngere anvendte operaterer for at oprette nye
operaterer. Huvis fejlen ikke forsvinder, skal du kontakte teknisk support hos

Abbott.

E.26 Log-eksport mislykkedes
Fejl: Log-eksport slog fejl.
Handling: Kontroller, at din USB-negle er sat i, at den er formateret korrekt,

og at den har ledig hukommelse nok. Hvis fejlen ikke forsvinder, skal du
kontakte teknisk support hos Abbott.

E.27 Efternavn ugyldigt

Fejl: Patientens efternavn er ugyldigt.

Handling: Tryk pa OK for at prove igen. Efternavnet skal besta af 2-20
tegn. Der skelnes mellem store og sma bogstaver i feltnavne, og de skal vaere

alfanumeriske. Hvis fejlen ikke forsvinder, skal du kontakte teknisk support hos

Abbott.
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E.28 Fedselsdato ugyldig
Fejl: Fodselsdato ugyldig.

Handling: Fodselsdatoen ma kun indeholde numeriske tegn adskilt af /" og

0000

ma ikke indeholde mellemrum. Det korrekte format er mm/dd/3aaa. Kontakt
teknisk support hos Abbott, hvis fejlen ikke forsvinder.

E.29 Skuffe aben

Fejl: Hvis en test kores i Walk-away-tilstand, og brugeren abner skuffen, vises
denne fejl.

Handling: Luk skuffen for at fortsaette.

E.30 Fejl ved tilfojelse af analyse
Fejl: Analysen kan ikke tilfgjes.

Handling: Kontrollér indlaegssedlen for at se, om analysen understottes for
dette instrument. Hvis fejlen ikke forsvinder, skal du kontakte teknisk support
hos Abbott.

E.31 QC-lotnummer ugyldigt

Fejl: QC-lotnummer skal bestd af 2 til 20 tegn, ma udelukkende indeholde
alfanumeriske tegn og mé ikke have nogen mellemrum.

Handling: Tryk pa OK; og prov igen.

E.32 Operator-import mislykkedes

Fejl: Operater-import blev ikke overfort.

Handling: Kontrollér, at USB-neglen er tilsluttet og har en operaterliste i det

korrekte format.

E.33 Operator-eksport mislykkedes

Fejl: Operater-eksport mislykkedes.

Handling: Kontroller, at USB-nzglen er tilsluttet, er formateret korrekt og har
tilstraekkelig ledig hukommelse.

E.34 Flere opdateringsfiler fundet
Fejl: Der blev fundet flere opdateringsfiler pa USB-neglen.

Handling: Prov igen med en USB-negle, som indeholder en opdateringsfil.

Bemaerk: Hvis fejlkoder ikke findes i brugervejledningen, kan du kontakte teknisk
kontakt hos Abbott.
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E.35 Synkronisering mislykkedes - Netvark
Fejl: Der kan ikke oprettes forbindelse til netvaerket.
Handling: Efterse kabel og netvarkskonfiguration, og prev igen.

Hvis fejlen ikke forsvinder, skal du kontakte teknisk support hos Abbott.

E.36 Synkronisering mislykkedes - Server
Fejl: Synkronisering mislykkedes pa grund af en serverkommunikationsfej|

Handling: Kontakt din administrator.

E.37 Positivt patent-ID mislykkedes - Generelt

Fejl: Systemet kunne ikke matche det angivne patient-1D med patient-ID-
oplysningerne i systemet

Handling: Kontroller ID, og indtast eller scan igen. Kontroller oplysninger
i hospitalets informationssystem til administration af patientjournaler, hvis
fejlen varer ved.

E.38 Analysens lotnummer er speerret

Fejl: Det angivne lot er blevet sparret af administrator.

Handling: Tryk pa OK for at prove igen med en testenhed med et andet
lotnummer.

E.39 Patient-ID speerret

Fejl: Patient-ID’et er ukendt.

Handling: Tryk pa OK, og prov igen.

E.40 Patientoplysninger spzrret
Fejl: Oplysningerne til et specifikt patient-ID er forkerte.
Handling: Tryk pd OK, og indtast korrekt patient-ID.

E.41 Ugyldigt input

Fejl: Teerskel skal veere storre end O og mindre end 1000 (for regel under QC

lotadministration).

Handling: Tryk pd OK for at preve igen.
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E.42 Ugyldig stregkode
Fejl: Stregkode er ikke gyldig

Handling: Verificér, at folieposens stregkode blev scannet eller manuelt
indtastet korrekt.

Tryk pa OK for at preve igen.

E.43 Tilfojelse af lot-1D mislykkedes
Fejl: Kunne ikke feje lot til sortlisten

Handling: Tryk pa OK for at preve igen. Kontakt teknisk service hos Abbott,

hvis fejlen fortsaetter.

E.44 Lot-import mislykkedes
Fejl: Import af lots fra USB-hukommelses-stick mislykkedes.

Handling: Kontroller, at USB-hukommelsen er tilsluttet, korrekt formateret
og har tilstraekkelig ledig hukommelse.

E.45 Lot-eksport mislykkedes
Fejl: Eksport af lots fra USB-hukommelses-stick mislykkedes.

Handling: Kontroller, at USB-hukommelsen er tilsluttet, korrekt formateret
og har tilstraekkelig ledig hukommelse.

16.2 Kritiske fejl
CE.1 Fejl ved aflaesning af testenhed
Fejl: Fejl ved aflaesning af testenhed.

Handling: QC-test er ugyldig. Genstart QC-testprocedure med ny testenhed.

CE.2 Fejl ved aflasning af kalibreringskontrolkort
Fejl: Fejl ved afleesning af kalibreringskontrolkort.

Handling: Luk skuffen, og genstart proceduren for kalibreringskontrolkortet.
Se afsnit 6 "Kalibrering af DIGIVAL" for instruktioner.
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CE.3 Abbott instrumentfejl
Fejl: DIGIVAL Instrumentfejl.

Handling: Genstart DIGIVAL, og prev igen. Hvis fejlen ikke forsvinder, skal du
notere fejlkoden og kontakte teknisk support hos Abbott.

CE.4 Opdatering mislykkedes
Fejl: Softwareopdatering slog fejl.

Handling: Tag USB-neglen ud, og genstart opdateringsprocessen. Hvis dette
ikke loser problemet, skal du kontakte teknisk support hos Abbott.

16.3 Advarsler

W.1 Hukommelse nasten fuld

Advarsel: Hukommelse nasten fuld.

Handling: Eksportér testhistorik til USB-neglen, eller tryk pa OK for at
fortsatte. Du skal fuldfere eksporten og derpé slette alle test i hukommelsen.
Se afsnit 12, "Testhistorik."

W.2 Hukommelse fuld

Advarsel: Hukommelsen er fuld. Denne advarsel gaelder for patienttest og

QC-test.
Handling: Eksportér testhistorik til USB-hukommelses-stick, eller tryk pd OK

for at overskrive den aldste test.

W.3 Auto-log af
Advarsel: Operater vil automatisk blive logget af.

Handling: Tryk p&d Annuller for at vende tilbage til startsiden.

W.4 DIGIVAL™ skal genstartes
Advarsel: DIGIVAL genstarter for at aktivere den nye sprogindstilling.

Handling: Tryk pd OK for at fortsatte. Tryk pd Annuller for at stoppe
aktivering af nyt sprog. Tryk pa Startside for at stoppe aktivering af nyt sprog
og vende tilbage til startsiden.
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W.5 DIGIVAL™ skal genstartes
Advarsel: DIGIVAL genstarter for at aktivere den nye analyse.

Handling: Tryk pa OK for at fortsaette.

W.6 Slet al testhistorik

Advarsel: Alle patienttest-, QC-test- og kalibreringskontrolresultater vil blive
slettet.

Handling: Tryk pd OK for at slette al historik eller Annuller for at stoppe
sletning af testhistorik. Tryk pa Startside for at stoppe sletning af testhistorik
og vende tilbage til startsiden. Bemerk: Ndr testhistorikken er slettet, kan
resultaterne ikke hentes igen.

W.6.1Slet alle patienttests

Advarsel: Alle patienttestresultater vil blive slettet.

Handling: Tryk pd OK for at slette al historik eller Annuller for at stoppe
sletning af testhistorik. Tryk pa Startside for at stoppe sletning af testhistorik

og vende tilbage til startsiden. Bemaerk: Nar testhistorikken er slettet, kan
resultaterne ikke hentes igen.

W.6.2 Slet alle QC-tests
Advarsel: Alle QC-testresultater vil blive slettet.

Handling: Tryk pa OK for at slette al historik eller Annuller for at stoppe
sletning af testhistorik. Tryk pa Startside for at stoppe sletning af testhistorik
og vende tilbage til startsiden. Bemaerk: Nar testhistorikken er slettet, kan
resultaterne ikke hentes igen.

W.6.3 Slet alle kalibreringskontroller

Advarsel: Alle testresultater fra kalibreringskontrol vil blive slettet.
Handling: Tryk pa OK for at slette alle kalibreringskontrolresultater eller
Annuller for at stoppe sletning. Tryk pa Startside for at stoppe sletning og
vende tilbage til startsiden. Bemaerk: Ndr kalibreringskontrolresultaterne slettes,
kan resultaterne ikke hentes igen.
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W.7 Nulstilling til fabriksindstilling

Advarsel: Hvis du trykker pa OK, slettes alle testresultater, og
DIGIVAL-indstillingerne nulstilles til fabriksindstillinger.

Handling: Tryk pd OK for at fortsatte eller Annuller for at stoppe sletning.
Tryk pa Startside for at stoppe nulstillingen af fabriksindstillinger og vende
tilbage til startsiden. Bemark: Nar testhistorikken er slettet, kan resultaterne ikke
hentes igen.

W.8 Kalibreringskontrolkort udlober
Advarsel: Kalibreringskontrolkort vil udlebe den <<DATO>>.

Handling: Abn skuffen, udskift med et gyldigt kalibreringskontrolkort, og luk
skuffen for at prove igen. Se afsnit 20, "Bestilling og kontaktoplysninger” for
information om bestilling.

W.9 Forseg pa testannullering

Advarsel: Denne advarsel vises i Walk-away-tilstand, hvis brugeren annullerer
testen, mens timeren kerer.

Handling: Tryk pé ja for at annullere eller Nej for at vende tilbage til testen.

W.10 Importer alle operatorer

Advarsel: Import af nye operaterer vil slette alle eksisterende operaterer og

adgangskoder.
Handling: Tryk pd OK for at fortsatte.

W.11 Patient-ID ukendt

Advarsel: Denne advarsel gor brugeren opmaerksom p3, at patient-ID'et ikke

blev genkendt.
Handling: Tryk pd OK for at fortsatte og Tilbage for at indtaste igen.

W.12 Patientoplysninger forkerte

Advarsel: Denne advarsel gor brugeren opmaerksom p3, at patient-ID'et ikke
er korrekt.

Handling: Tryk pé Ja for at indtaste patientoplysninger eller Nej for at indtaste
et andet ID.

66 Brugerhandbog til DIGIVAL



W.13 QC-test anbefalet

Advarsel: QC-politikken anbefaler en positiv og en negativ ID-test for
testtype.

Handling: Tryk pa OK for at fortsaette.

W.14 Lavt batteri

Advarsel: Lavt batteri
Handling: Slut til stremkilden
Tryk pa OK for at fortsaette.

W.15 Bekrzft, at enhed skal slukkes

Advarsel: Denne advarsel vises for at bekraefte, at brugeren vil slukke for
instrumentet.

Handling: Tryk p& Nej for at fortsatte med at bruge instrumentet eller pé Ja
for at slukke.
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17 Symboler

USB 2.0 High Speed interface-stik

Kabelbaseret ethernet 10/100 Mb/s-stik

Javnstremsstik, til tilslutning med eksternt
forsynet. Stremforsyning og adapter 12 VDC,

maks. 3,0 ampere

Biologisk risiko

= B 3 )

Forsigtig, se medfelgende dokumenter

(\

A
(=]
=
(7]

| overensstemmelse med RoHS
(Restriction of Hazardous Substances)

I

| overensstemmelse med direktivet om affald af
elektrisk og elektronisk udstyr

SN

Serienummer

IVD

In vitro-diagnosticering

Repraesentant i EU
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M Producent

AY
[}

[
///.it Beskyttes mod sollys

(!) Teend/sluk-knap

Dette apparat overholder afsnit 15 i FCC-reglerne. Betjening er underlagt
folgende to betingelser: (1) Dette apparat ma ikke fordrsage skadelig interferens,
og (2) apparatet skal acceptere al modtaget interferens, herunder interferens,

der kan forérsage uensket drift.
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18 DIGIVAL’“-speciﬁkationer

18.1 DIGIVAL"

DIGIVAL™

Bereringsfolsom
farveskarm

43”7

Kommunikation

Automatisk upload af testresultat (til et
datostyringssystem) efter fuldferelse af
afleesningsprocessen.

Manuel upload af testresultater fra
hukommelsen.

Kontakt teknisk support hos Abbott for
yderligere oplysninger.

Datalagring

1000 patienttestresultater
100 QC-testresultater
50 testresultater fra kalibreringskontrol

Hukommelsen giver brugeren mulighed
for at gennemga og udskrive resultater,
indtil resultaterne er uploadet til et
datastyringssystem.

Stremforsyning

12V jeevnstrom fra ekstern medfolgende veksel-/
j@vnstremsforsyning

Javnstremsforbrug: 12 V jeevnstrem, 3,0 ampere

Dimensioner

B 125 mm x H195 mm x D 160 mm

Omtrentlig vaegt

1,5 kg

Driftsmilje Til indenders brug
Lux-niveauer: 100-3500 Lux
Hejde: 0-2000 m
15°C il 30 °C (50 °F til 86 °F)
20 % til 80 % RH (ikke-kondenserende)
Opbevaring 15°C il 30 °C (50 °F til 86 °F)
20 % til 80 % RH (ikke-kondenserende)
Hejde: 0-2000 m
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18.2 Stromforsyning

12V stremforsyning

Nominel 100-240 V vekselstrem
indgangsspanding:

Nominel indgangsfrekvens: | 50/60 Hz

Nominel indgangsstrem: 1,2 ampere

Driftsmiljo:

Jf. anvisningerne til DIGIVAL

Opbevaringsmiljo:

Jf. anvisningerne til DIGIVAL

Udgangsspaending:

12 V jeevnstrem

Udgangsstrom:

3,0-3,5 ampere
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19 Garanti

Begranset garanti pa 2 ar
Brug af DIGIVAL.

DIGIVAL er et lille instrument til arbejdsbordet, der anvendes sammen med
hurtige Abbott-analyser. Det er udelukkende beregnet til professionelle og
laboratoriebrugere.

DIGIVAL optager, fortolker og overferer resultater af udvalgte hurtige
Abbott-test med lateralt flow og kan bruges pa laboratoriet og i patientnare
miljoer. Det er et kamerabaseret instrument, der registrerer tilstedevarelsen
og identiteten af en fuldfert analyse med lateralt flow, analyserer testen og
kontrolstregen og viser resultaterne (positive, negative eller ugyldige) pa en

skaerm.

Korrekt overholdelse af instruktionerne i brugerhandbogen og indlagssedlen
er vigtig for korrekt funktion.

Advarsel:

N\ Hyis brugerhindbogen ikke felges, kan det medfore ungjagtige resultater.

Garanti

Abbott garanterer DIGIVAL (eksklusive engangs- eller hjaelpeartikler)

mod defekter i materialer og udferelse i to ar fra kebsdatoen. Hvis Abbott
underrettes om sadanne defekter i den todrige garantiperiode, skal Abbott,
efter eget skan enten reparere eller udskifte produkter, der viser sig at vaere
defekte. Hvis Abbott med hensyn til software eller firmware far meddelelse
om defekter i disse produkter i den toarige garantiperiode, skal Abbott
reparere eller udskifte softwaremedier og firmware, der ikke udferer deres
programmeringsinstruktioner pa grund af sadanne defekter. Abbott garanterer
ikke, at drift af software, firmware eller hardware skal veere uafbrudt eller
fejlfri. Hvis Abbott ikke kan reparere eller udskifte en DIGIVAL i henhold til
garantien, vil keber vaere berettiget til at fa kebsprisen refunderet, nar den

defekte DIGIVAL er returneret til Abbott.

Kontakt teknisk support hos Abbott, inden en eventuelt defekt DIGIVAL
returneres. Se afsnittet om bestilling og kontaktoplysninger i brugerhandbogen
for yderligere oplysninger.
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Garantibegraensninger

Ovenstaende garanti gzlder ikke for defekter, der skyldes: (1) Forkert eller
utilstraekkelig vedligeholdelse af kaber eller en uautoriseret person, (2) Brug
af tilbeher og/eller hjeelpematerialer, der ikke er godkendt af Abbott, (3)
Uautoriserede reparationer, @ndringer, forkert brug eller skader forarsaget af
keber eller en uautoriseret person eller (4) Betjening af DIGIVAL uden for
produktets miljespecifikationer.

OVENFOR FREMSATTE GARANTI ER EKSKLUSIV OG DER
FREMSATTES INGEN ANDEN DIREKTE ELLER UNDERFORSTAET
GARANTI, HVERKEN SKRIFTLIGT ELLER MUNDTLIGT. ABBOTT
FRASIGER SIG SPECIFIKT DEN UNDERFORSTAEDE GARANTI FOR
SALGBARHED, IKKE-KRAENKELSE OG EGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL. ABBOTT VIL UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER VARE
ANSVARLIG FOR HANDELIGE, INDIREKTE ELLER SARLIGE
FOLGESKADER ELLER PONALT BEGRUNDEDE TAB ELLER SKADER,
SOM PA NOGEN MADE ER FORBUNDET MED DIGIVAL, SELV HVIS
ABBOTT ER KLAR OVER MULIGHEDEN FOR ET SADANT KRAV
ELLER SKADER.

Brugerhandbog til DIGIVAL 73



20 Bestilling og kontaktoplysninger

20.1 Genbestillingsnumre:
DIGIVAL: LFR-000 (uden for USA) () +1 3214417200
DIGIVAL: LFR-024 (USA) ()) +1 877 4417440
Pakke med kalibreringskontrolkort: LFR-003
DIGIVAL Tray 1 pakke: LFR-004
Martel termisk printer: MCP1810395
Printerpapir: GP15
Abbott USB-negle: EQ004003
Opticon-stregkodescanner: L22XWU1-200

20.2 Abbott-kontaktoplysninger

Du kan fa yderligere oplysninger hos din forhandler eller ved at kontakte
teknisk support hos Abbott pa:

USA

+1 888 7355317 ts.scr(@abbott.com

Afrika, Rusland, SNG

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Asien og Stillehavsomradet

+617 3363771 APproductsupport(@abbott.com
Canada

+1 800 818 8335 CANproductsupport(@abbott.com

Europa og Mellemesten

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com

Latinamerika

+57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com
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