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Symboler og forkortelser

Felgende symboler og forkortelser brukes i produktmerkingen og instruksjonene til Afinion- 2-testsystemet.

Symbol/forkortelse

Forklaring

Symbol/forkortelse

Forklaring

q3

Overensstemmelse med EU-direktiv 98/79/EC

for in vitro diagnostisk medisinsk utstyr

Medisinsk utstyr til in vitro diagnostikk
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Oppfyller kravene i RoHS 2-direktivet

EAL

Oppfyller kravene i de tekniske bestemmelsene
for EurAsia-samsvarsmerket
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ce

L 61010-1
CAN/CSA 22.2 No. 61010-1

Oppfyller kravene i produktsikkerhetsstand-

ardene for Nord-Amerika

Serienummer — — — Likestrom

EST CARTRIDGE Testkassett oL USB-port
CONTROLIC 1] Kontroll C | = Ethernet-port
CONTROL]C II Kontroll C II O] Dobbel isolering
CLEANING KIT Rengjoringssett LED Lysdiode
E Waste Electrical and Electronic Equipment PC Personlig datamaskin
A= (WEEE)
6\19) Biologisk fare 1D Identifikasjon
W . L e HIS Sykehusinformasjonssystem

N Tilstrekkelig innhold til "n" antall tester
LIS Laboratorieinformasjonssystem
g Utlopsdato
LCD Liquid Crystal Display (flytende krystall-skjerm)

/ﬂ/ Lagringstemperatur AC Vekselstrom
M Produsent DC Likestrem
&I Produksjonsdato ASTM American Society for Testing and Materials
! Skjertinnhold,vasr Forsiktig HL7 Health Level Seven
/Z..L<\ Ma ikke oppbevares i sollys POCTI-A Point-of-Care Connectivity; godkjent standard.
? Hold terr EMR Elektronisk medisinjournal
A Advarsler og forholdsregler DHCP Dynamic Host Configuration Protocol
DE] IP Internet Protocol

Les Afinion~ bruksanvisningene
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Introduksjon

Oppfyller kravene i det europeiske IVD-direktivet og RoHS 2-direktivet (CE-merking)
Afinion 2-instrumentet oppfyller alle kravene i direktiv 98/79/EC for medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk (IVD) og direktiv 2011/65/EU om begrensninger for bruk av
farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr (RoHS 2).

Oppfyller kravene i produktsikkerhetsstandardene for Nord-Amerika (cNus-merke)

Afinion 2-instrumentet er testet og dokumentert & oppfylle kravene i sikkerhetsstandardene for Nord-Amerika. Se liste over sikkerhetsstandarder nedenfor.

Oppfyller kravene i de tekniske bestemmelsene for EurAsia-samsvarsmerket (EAC)
Afinion 2-instrumentet er sertifisert i henhold til og oppfyller kravene i de tekniske bestemmelsene for import av maskiner og utstyr til Den eurasiatiske tollunionen.

Sikkerhetsstandarder

Afinion 2-instrumentet er testet og dokumentert & oppfylle kravene i sikkerhetsstandardene for elektrisk utstyr til maling, kontroll og laboratoriebruk

(IEC 61010-1:2010, UL 61010-1:2012, CAN/CSA-C22.2:61010-1-12), og standardene for spesielle krav til medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk (IVD) (IEC 61010-
2-101:2015).

EMC-standarder

Afinion 2-instrumentet er testet og dokumentert & oppfylle kravene i standardene for elektrisk utstyr til méling, kontroll og laboratoriebruk — EMC-kravene (EN
61326-1:2013, EN 61326-2-6:2006, EN 61326-2-6:2013 og CFR 47 Telecommunications, kapittel |- FCC del 15 ~ Radio Frequency Devices ~ underkapittel B:

unintentional radiators).

Bruksomrade for AFINION" 2-testsystemet

Afinion 2-testsystemet, som bestar av Afinion 2-instrumentet og Afinion testkassetter, er kun til in vitro diagnostisk bruk. Afinion 2-instrumentet er en kompakt
multitestanalysator for pasientnaer testing, og er designet for & analysere Afinion-testkassettene.

Om denne brukermanualen

Denne brukermanualen veileder deg gjennom installasjon, bruk og vedlikehold av Afinion 2-instrumentet. Manualen forklarer ogsd hvordan instrumentet fungerer, beskriver
kvalitetssikringssystemet og kan brukes til hjelp ved feilseking.

For analysering av pasientprever og kontroller, vennligst les pakningsvedlegget som felger med hvert Afinion testkit. De illustrerte hurtigveiledningene, som er tilgjengelig fra
din lokale Afinion-leverander, beskriver hovedtrinnene i testprosedyrene.

Det anbefales at du gjer deg kjent med disse pakningsvedleggene for du tar instrumentet i bruk.

| manualen benyttes symboler som henleder til visse typer informasjon:

A Adbvarsler og forholdsregler

I::E] Henviser til pakningsvedlegg for de spesifikke Afinion testkit eller kontrollkit

Kontroll av innholdet i pakningen

Nar instrumentet pakkes ut, kontroller innholdet mot listen under og undersek hver komponent for tegn pa eventuelle skader oppstatt under transport.

Afinion 2-forpakningen inneholder:

« Afinion 2-instrument
+ Stremledning
+ Stremadapter, 24 VDC

« Brukermanual

Dersom det er synlige skader pa instrumentert eller evrige komponenter, eller hvis noe mangler i pakningen, vennligst rapporter dette umiddelbart til din lokale leverander. Det
anbefales at emballasjen tas vare pa for en eventuell transport av instrumentet ved en senere anledning.
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Beskrivelse av testsystemet

Beskrivelse av AFINION™ 2-instrumentet

Figur 1viser de viktigste ytre delene av Afinion 2-instrumentet.

Figur1

1 PA/AV-knapp:

Red og grenn lysdiode:
Bereringsskjerm:
Luke:
Kontaktutganger:

g N w N

A Luken ma ikke dpnes manuelt

For & sld instrumentet pa og av.

Lysdioder (LEDs) som viser om instrumentet er opptatt eller ikke.

Lar deg kommunisere med instrumentet via skjermtaster og meldinger.

Dekker til og beskytter kassettkammeret.

For tilkobling til stremforsyning, skriver, strekkodeleser og/eller LIS/HIS/EMR.

Beskrivelse av AFINION™ testkassetten

Afinion-testkassetten er unik for hver analytt som skal méles, ettersom den kjemiske sammensetningen av reagensene, reagensvolumene og de integrerte plastdelene i testkas-
setten er testspesifikke. Etiketten pa testkassetten har en unik farge for hver test. Testkassettene er pakket separat i folieposer for & beskytte reagensene og plastdelene mot
forurensning, lys og fuktighet. Den enkelte testkassett inneholder de nedvendige reagenser for én analyse og er klar til bruk. En provetaker integrert i testkassetten benyttes for
oppsamling av pasientprove eller kontroll. Testkassetten kan ikke brukes om igjen. Figur 2 viser en Afinion testkassett med de ulike funksjonsdelene:

Venstre side

HbAlc

|m

|
LA e—

Hoyre side

B

L& V_u,"_.ah'“

3
Figur 2
1 Provetaker: Anvendes for oppsamling av pasientprove eller kontroll (a - lukket stilling, 1b - hevet stilling).
2 Kapilleerror: Kapiller som fylles med provemateriale.
3 Reaksjonsbrenner: Inneholder alle nedvendige reagenser for én analyse.
4 Handtak: Benyttes for fingergrep.
5 Strekkode: Inneholder test- og lotspesifikk informasjon for instrumentet.
6  Optisk avlesningsomréde: Omréde for transmisjonsméling.
7 ID-felt: Felt for identifisering av testkassetten med penn eller etikett.
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Beskrivelse av testsystemet

Hvordan AFINION" 2-testsystemet fungerer
Afinion 2-testsystemet bruker ulike kjemiske og mekaniske analysemetoder kombinert med avansert, datastettet analyse- og maleteknologi.

En testkassett med pasientprove eller kontroll plasseres i kassettkammeret pa instrumentet. Nar luken lukkes manuelt, fores testkassetten inn i analysekammeret av
instrumentet. Informasjon om test og lot hentes fra strekkodeetiketten (figur 2). Nar testkassetten settes inn i instrumentet, leser det integrerte kameraet av strekkoden,
Kalibreringsdata for den aktuelle lotten styrer behandlingen av testkassetten. Preven og reagensene blir automatisk overfert mellom brennene. Det integrerte kameraet
overvaker hele prosessen. Reaksjonsomradet blir belyst av lysdioder, dette omrédet er enten en farget membran eller en reaksjonsbrenn. Kameraet registrerer det reflekterte eller
transmitterte lyset, som blir konvertert til et testresultat og vist pa trykkskjermen. Nar brukeren aksepterer resultatet, dpnes luken som ligger over kassettkammeret automatisk og
den brukte testkassetten kan fjernes og kastes. Instrumentet er deretter klart for neste analyse.

Intern prosesskontroll

Instrumentets selvtest
Ved oppstart gjennomferer instrumentet en selvtest for & sikre at instrumentet fungerer i overensstemmelse med fastsatte spesifikasjoner. Denne selvtesten kontrollerer:

+ Maskin- og programvarefunksjonen
« Transportsystemet for testkassetten
+ Vasketransportsystemet

«+ Kameraets billedbehandlingssystem

Hvis selvtesten ikke fullferes, vil den rede signallampen begynne & blinke, og en informasjonskode vil vises pé skjermen (se ”Informasjonskoder og feilsoking”,

side 24-26).

Na&r instrumentet star pa over lengre tid, vil det automatisk gjennomfere en oppstartsprosedyre for & sikre at selvtesten gjores regelmessig. Denne prosedyren vil ikke avbryte
en eventuell pdgdende analyse av testkassetten.

Feilsikringsmekanismer

Innebygde feilsikringsmekanismer sikrer prosesseringen av testkassetten. Det integrerte kameraet inspiserer testkassetten fer analysen starter og under analysen. Hvis det
pavises feil eller mangler (f.eks. brukket kapillzr, testkassett passert utlopsdato), vil testkassetten avvises og en informasjonskode vil vises pa skjermen. Under prosessering
kontrolleres vitale Funksjoner og komponenter (f.eks. pumper, varmeelement). Hvis den innebygde feilsikringsmekanismen paviser et problem, vil analysen avbrytes ogen

informasjonskode vil vises pa skjermen.

Ekstern prosesskontroll

Pasient-ID
Ved hjelp av funksjonen pasient-ID er det mulig a stille inn at fire pasient-ID-felt kan fylles ut. Pasient-ID blir lagret med hvert pasienttestresultat i resultatlisten.

Operator-1D
Operater-funksjonen krever, hvis aktivert, at operateren ma logge pa for testing. Funksjonaliteten brukes til & hindre at ikke-autoriserte operaterer logger pa, utferer tester og
endrer innstillinger. Operater-ID blir lagret med hvert testresultat i resultatlisten.

Kvalitetskontroll-lockout

Ved hjelp av funksjonen QC lockout er det mulig & stille inn instrumentet for & overholde lokale krav til kontrolltesting. Hvis den nedvendige kontrolltesten ikke er utfort eller
kontrollresultatet er utenfor godkjent omréde, deaktiverer instrumentet pasienttesting for denne analysen. For anbefalinger fra produsenten (se Hvor ofte skal kontroller
analyseres, side 17).

For mer informasjon om disse funksjonene, se ”Innstillinger”, side 10-16.

Kalibrering

Afinion 2-instrumentet er produsert etter strenge kvalitetsnormer for & sikre noyaktige analyseresultater. | produksjonsprosessen kalibreres alle instrumenter mot et
referansesystem. Denne prosedyren er etablert for a sikre at alle instrumenter som leveres fungerer innenfor samme toleransegrenser.

Testspesifikke kalibreringsdata blir etablert for hver produksjonsserie (lot) av testkassetter og lagres deretter i strekkoden pa etiketten (figur 2). Nar testkassetten settes inn
i instrumentet, vil det integrerte kameraet lese av strekkoden. Kalibreringsdataene for den aktuelle lot overferes til instrumentet og benyttes i beregningen av resultatet.
Kalibrering utfert av operateren er derfor ikke nedvendig.
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Installering og oppstart

Plassering av instrumentet

Sett Afinion 2-instrumentet pd et tert, rent, stabilt og horisontalt underlag. Serg for at instrumentet blir plassert med tilstrekkelig luftrom, minimum 10 cm pa hver side.
Plassering av Afinion 2-instrumentet ber gjere det mulig med enkel frakobling fra vegguttaket til enhver tid. La instrumentet oppna romtemperatur (15-32°C) fer bruk.

é Instrumentet kan skades av:

+ Kondenserende fuktighet og vann + Vibrasjoner (f.eks. fra sentrifuger eller oppvaskmaskiner)
+ Varme og store temperatursvingninger « Elektromagnetisk straling
« Direkte sollys « Flytting av instrumentet mens testkassett analyseres.

A Bruk av dette instrumentet i terre omgivelser, spesielt ved bruk av syntetiske materialer (syntetiske klaer, tepper osv) kan forarsake elekstrostatisk utladning.

Tilkobling til stromnettet

- Koble stremledningen til adapteren.
- Sett pluggen fra adapteren i nettverkskontakten (figur 3) pa baksiden av instrumentet.
- Sett stromledningen i et vegguttak.

A Bruk kun adapteren og kabelen som leveres sammen med Afinion 2-instrumentet. Andre adaptere og kabler kan skade instrumentet og utgjere en risiko.

Figur 3
1 Ethernet-port for tilkobling til LIS/HIS/EMR-systemer. Bruk en skjermet kabel.
2 USB-A-innganger for skriver, USB-flash og strekkodeleser.

3 Streminngang for stremforsyning

Tilkobling av tilleggsutstyr

Tilleggsutstyr som ikke leveres med Afinion 2-instrumentet er:

« Ekstern strekkodeleser ~ for avlesing av strekkode for preve eller operater-ID.
« Skriver - for utskrift av testresultater.

Vennligst kontakt deres lokale Afinion leverander for mer informasjon om strekkodeleser, skriver og HIS-eller LIS-tilkobling.

A Tilkobling av tileggsutstyr skal gjeres nar instrumentet er slatt av.

A Allt utstyr som tilkobles USB- og/eller Ethernet-portene ma ha dobbel eller forsterket isolasjon fra stremforsyningen for & forebygge faren for elektrisk stot.

Tilkoblingsmuligheter

Afinion 2-instrumentet gir pélitelig overfering av testinformasjon til et IT-system. Bruk Ethernet-kabelen for & koble Afinion 2-instrumentet til et IT-system.

Afinion 2-instrumentet overforer automatisk pasient- og kontrollresultater til et tilkoblet LIS/HIS/EMR-system via TCP/IP ved bruk av protokollene POCT1-A, HL7,
ASTM 1381-85 (lavt niva) eller ASTM 1394-97 (heyt niva), som kan velges i innstillingene. Protokollene ASTM og HL7 stetter overfering av pasient- og QC-resultater.
Protokollen POCT1-A stotter i tillegg funksjoner som lockout, operaterlisteadministrasjon og programvareoppdatering. Operaterkonfigurasjon gjer det mulig & beskytte
tilkoblingsalternativene. Nar operaterkonfigurasjonen er satt til verifisering med operater-ID, vil konfigurering av tilkoblinger kun vare tilgjengelig for operaterer pa
arbeidslederniva. For relevant informasjon, se kapitlet "Operaterkonfigurasjon”, side 12.

Ved eksport av data som inneholder pasientinformasjon, er det ditt ansvar a overholde lokale lover og forskrifter om personvern.

Afinion 2 POCT1-A-, ASTM- og HL7-kommunikasjonsprotokoller er tilgjengelig pd www.abbott.com/poct eller ved a kontakte din lokale Afinion 2-leverander.

8 | NO AFINION 2



Installering og oppstart

Hvordan sla PA instrumentet

1 SI& pa instrumentet ved & trykke P'&/AV-knappen (figur 1). En automatisk oppstartsprosedyre initieres. Vennligst vent.
Luken ma ikke dpnes manuelt.

2 o Den automatiske oppstartsprosedyren initieres umiddelbart etter at instrumentet slas pa. Den rede signallampen pa toppen av instrumentet vil lyse og
indikere at instrumentet er opptatt. Instrumentet er klart til bruk nar oppstartsmenyen vises i skjermen og den grenne signallampen lyser.

Running selftest

€« >

3 Oppstartsmeny

Versjonsnummeret p% programvaren (SW X.XX) vises overst til venstre p% startskjermen. Temperaturen som vises | oppstartsmenyen er instrumenttem-
peraturen. Sorg for at instrumenttemperaturen er innenfor det anbefalte omradet for Afinion-testen (se pakningsvedlegg for Afinion-testen).
N Hvis instrumentet ikke fullferer oppstartsprosedyren, vil en informasjonskode vises pa skjermen. Denne refererer til en melding gitt under Informasjons-

— koder og feilseking, side 24-26.

Hvordan sla AV instrumentet
SI& av instrumentet ved & trykke P»&/AV—knappen (figur 1). Instrumentet ma slas av etter endt arbeidsdag.

é Instrumentet kan kun slas av nar kassettkammeret er tomt og luken er lukket. Hvis PA/AV-knappen trykkes og luken er &pent, vises meldingen "Steng luken” p&
skjermen.

Hvordan instrumentet betjenes

Afinion 2-instrumentet betjenes via tasteskjermen og kassettkammeret. Instrumentet er enkelt 8 betjene ved bruk av taster som vises pa skjermen. Bare de tastene som det til
enhver tid er behov for vises, de evrige ligger skjult. Nar en tast bereres, blir den gré og dens funksjon aktiveres. Meldinger som kommer opp pa skjermen vil veilede deg gjennom
prosedyren. Tastenes funksjon er beskrevet i "Oversikt over ikoner”, side 29-31.

Afinion 2-instrumentet betjenes ogsé via kassettkammeret. Kassettkammeret er tilpasset testkassetten slik at denne ikke kan plasseres feil i instrumentet. Luken skal stenges
manuelt, men dpnes automatisk. Nar en ny testkassett plasseres i kammeret, vil analysen starte ved at luken stenges manuelt. Luken beskytter testkammeret mot forurensing,
lys og fuktighet under analysen og nér instrumentet ikke er i bruk.

é « Luken mé lukkes manuelt, men dpnes automatisk. Luken ma ikke dpnes manuelt.
+ Bruk kun fingerspissene til 8 trykke pa skjermen. Ikke bruk penner eller andre skarpe gjenstander.

Figur 4

1 Tekstmelding

2 Skjermtaster

3 Kassettkammeret
med en testkassett

4 Luken i dpen posisjon

Skjermsparer
Skjermspareren vil slas pa etter 3 minutter nar skjermen ikke er i bruk. Skjermen reaktiveres ved berering.

Lyssignaler (red og grenn lysdiode)
Den rede dioden lyser nar instrumentet er opptatt. Nar en informasjonskode fremkommer pa skjermen vil den rede dioden blinke. Den grenne dioden lyser nar instrumentet er
klart til bruk. Et blinkende gront lys viser at analysen er ferdig utfert.

Lydsignaler

En kort pipetone forteller at testkassetten er ferdig analysert. To pip betyr at en informasjonskode eller melding vises.
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|nnsti||ing av instrumentet

For Afinion 2-instrumentet tas i bruk, ber det stilles inn i overensbestemmelse med lokale behov. For & apne innstillingsmenyen, felg angitt prosedyre:

1

Swx

Oppstartsmeny

Trykk ) for & 8pne hovedmenyen.

Hovedmeny

Trykk (& )ford apne innstillingsmenyen.

Innstillingsmeny

Velg et element som skal stilles inn (se piﬁzlgende sider).

Innstille pasient-lD

Aktivere eller deaktivere pasient-ID

Pasient-ID kan aktiveres eller deaktiveres. Pasient-ID-funksjonen er aktivert som standardinnstilling fra produsenten. Nar pasient-ID-funksjonen er aktivert, ma pasient-ID leg-
ges inn for hver testkassett som analyseres. Hvis pasient-ID er deaktivert, vil et lopenummer automatisk erstatte pasient-ID og vises everst til venstre pa skjermen. Lopenum-

mereringen tilbakestilles hvert degn ved midnatt.

Trykk C & )i innstillingsmenyen for & apne pasient-1D pa/av.

Patient ID

o &

o &

)

Velg @ 2 for 3 deaktivere pasient-ID-funksjonen.
Velg @ 5 for 3 aktivere pasient-ID-funksjonen.

Trykk (v ) for & godta og ga tilbake til innstillingsmenyen.

AFINION 2
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Operatarinnstillinger

Trykk (& )i innstillingsmenyen for a apne operatzrinnstillinger.

Operator ID

Aktivere eller deaktivere operater-ID

Trykk (_&8 ) i operaterinnstillinger for a aktiver eller deaktivere operater-ID.

Operator 1D

o &
o &
o &a

()

Velg ® 2 for 3 deaktivere pasient—lD»funksjonen.
Velg @ & for & aktivere operater-ID. Enhver operater-ID blir godtatt.
Velg @ &M for 3 aktivere verifisering med operator-ID.
- For & aktivere denne funksjonen ma minst én arbeidsleder vaere registrert i operaterlisten.
- Nar verifisering med operater-ID er aktivert, er innstilling av instrumentet kun tilgjengelig for arbeidsledere.
- For & kunne logge inn ma oppgitt operater-ID finnes i operaterlisten. Se "Administrasjon av operaterer”, side 12.

Trykk (v ) for 8 akseptere og g3 tilbake til innstillingsmenyen.

Utlop av operaterpalogging

Trykk )i operaterinnstillinger for & sette automatisk utlogging av operateren.

Minutes

>
G )
(4] 5] 60
7 e ey
Lo =)
L=

Oppgi antall minutter for operateren automatisk blir logget ut.
Operateren blir automatisk logget ut etter at det oppgitte antall minutter er gatt.
Trykk [« | for & bekrefte og g tilbake til forrige skjermbilde.

Administrasjon av operatorer

Trykk (& ) i operaterinnstillinger for & apne operatorlisten.

1

oPR3z2211
TECH221144¢
opRs8891
MM3322113+
oPRI123311
oPR3322134%

[ [
+)( =)
o) (em) (¢

Trykk (4 )ford |egge til ny operater. -
Trykk p8 ensket operator-ID og deretter pé (_= ) for & slette eller ( 5/ ) for & redigere valgt operator.

Kopiere operatorliste

Det er mulig a kopiere en eksisterende operaterliste mellom instrumenter ved bruk av en USB-flash-enhet. Sett USB-flash-enheten inn i USB-porten pa
instrumentet.

Trykk (em)for & eksportere operaterlister fra instrumentet til USB-flash-enheten. Flytt USB-en til det nye instrumentet og trykk (em) for 3 importere
operaterlisten. Hvis det finnes en operaterliste pa instrumentet, blir denne slettet.

Enter operator ID

Skrive inn/redigere operator-1D

Skrivinn ny / rediger operater-ID og trykk | « | for & dpne. Det er mulig & bruke bade bokstaver og tall (maksimalt 16 tegn).

1 2 3
i 516 Hvis en strekkodeleser er koblet til instrumentet, er det mulig & legge inn en operater-ID som strekkode.
(71 89>
ABC| 0 |
(<]
3 Konfigurere operatornivaet
:::::mmn Velg USER for & konfigurere brukertilgang.
OSUPERVISOR Velg SUPERVISOR for 3 konfigurere arbeidsledertilgang.
= Konfigurere tilgjengelige tester:
o Velg hvilke tester som skal vaere tilgjengelig for denne operatoren.
(v (ke ) e T
Rt Trykk (__&8 ) for & ga tilbake og redigere operater-ID.
Trykk (__ v~ ) for & godta og lagre en ny operater i operaterlisten. Operaterlisten kan inneholde 1000 operater-ID-er.
Arbeidsledere vil vaere markert med * i operatorlisten. Nér instrumentet er konfigurert slik at verifisering med operator-ID er nodvendig, er innstilling av
instrumentet kun tilgjengelig for arbeidsledere.
12 | NO AFINION 2
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Velge regionale innstillinger
Trykk (@ ) iinnstillingsmenyen for & apne regionale innstillinger.
1 — ] Regionale innstillinger

(&=») _
Trykk ((&7222 ) for & velge sprak.

( [Hoatq] )

o Trykk (_tHeatel ) for & apne HbAlc-enheter.

(] Trykk (_tacR1 ) for & apne ACR-enheter.

T Trykk (wipia aneil) for a apne innstillingsmenyen for Lipid Panel.
2 [ Language: Sprékvalg, HbA1lc-enheter og ACR-enheter

(o= oD
Trykk pé pilen i vinduet for & se andre alternativer. Rull ned inntil du finner ensket valg.

Trykk (__ v ) for & godta og ga tilbake til innstillingsmenyen.

(v (k)
Lipid Panel: Innstillingsmenyen for Lipid-panelet
d — D Trykk pé pilen i vinduet for a se andre alternativer. Rull ned inntil du finner ensket valg.
ML Konfigurere Lipid-panelet, trykk pa boksen eller navnet pa testen for & aktivere/deaktivere.
MHDL
e Trykk (_ v ) for & godta og ga tilbake til innstillingsmenyen.
[4 Chol/HDL
(v (k)

Justere skjerm-/lydinnstillinger
Trykk (__B ) iinnstillingsmenyen for & dpne skjerm/lyd-menyen.

Trykk (__ &' ) fora apne innstilling av skjermjustering.
— Trykk (@ for & apne lydinnstillingen.
@

Et +-tegn vises. Trykk midt pa +-tegnet med en stump blyant. Fortsett med & trykke midt p& +-tegnet hver gang det vises. Nér prosessen er ferdig, vil
forrige skjermbilde vises igjen.

Volume: Juster volumet ved a trykke - eller| +

Trykk (__ v~ ) for & bekrefte og g tilbake til forrige skjermbilde.
- 1+

(k)

AFINION 2 NO | 13
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Stille inn dato og tid

Instrumentet ber alltid vaere innstilt med korrekt dato, siden dato og tid for hver analyse lagres og vises i pasient- og kontrollresultatlistene. Datoformatet er YYYY:MM:DD,

hvor YYYY er ar, MM er maned (01 til 12), og DD er dag (01 til 31). Tidsformatet er hh:mm - hh stér for time (00 til 23) og mm stér for minutter
(00 til 59).

Trykk (__ &l ) iinnstillingsmenyen for & apne dato- og tidsinnstilling.

1

Trykk (B ) for & apne datoinnstillinger.
EE Trykk (__@ ) for 8 &pne tidsinnstillinger.
(o
(ke
2 Date:

G2 ]s)

(a5 6)

(7 8] 9)
Lo]
L]

Oppgi gjeldende dato og tid.
Trykk for & bekrefte og ga tilbake til forrige skjermbilde.

Innstilling av QC lockout
Trykk ( ) iinnstillingsmenyen for & &pne innstillinger for QC lockout.

Trykk (&8 ) for 8 stille inn QC lockout for den valgte testen.
Trykk (8 ) forstilleinn QC lockout-intervall.
Trykk (B )forgsel legge til / slette lagrede kontrollotter i kontrollot-databasen.

Velg test for innstilling av QC lockout
Trykk pa filen i vinduet for a apne nedtrekksmenyen.

Trykk pé testen for & velge.

QC lockout
HbAlc

od
o

&

v )

®
ED

QC lockout

Velg @ @ for & deaktivere QC lockout. Ingen QC-analyser er nedvendig for denne testen.

Velg @ for & aktivere QC lockout. Det er nedvendig & fullfere EN godkjent kontroll, kontrollnivé C | ELLER C I, for & tilbakestille QC
lockout-intervallet.

Velg ® for & aktivere QC lockout. Det er nedvendig 3 fullfere TO godkjente kontroller, kontrollnivé C | OG C I, for & tilbakestille QC
lockout-intervallet.

Trykk (__ v ) for & bekrefte og g3 tilbake til forrige skjermbilde.

QC lockout interval
HbAlc

© RUN#
°®

QC lockout-intervall

Velg ®RUN# for § stille inn QC lockout-intervall etter antall analyser.
Velg ©® & for g stille inn QC lockout-intervall etter antall timer.
Trykk @ for & dpne/redigere antall analyser/timer til QC lockout.
AL xxlviser antall analyser/timer stilt inn i QC lockout-intervall.

Trykk (__v" ) for 8 bekrefte og g tilbake til forrige skjermbilde.

10153212 HbALC CI
10155623: CRP CI

Kontrollot-database

For & legge til en kontroll i kontrollot-databasen, kreves det Afinion kontrolldata.
Afinion kontrolldata er en numerisk datastreng som inneholder alle lotspesifikke data:

« Afinion kontrollot-nummer « Utlopsdato pa kontroll
+ Godkjent kontrollomrade

« CRC (sjekksum for & validere tidligere data)

« Kontrolltype (analyse)
« Kontrollniva (C | eller C 11

AFINION 2
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Afinion kontrolldata og tilherende strekkode finner du i pakningsvedlegget til Afinion-kontrollkitet. Ta kontakt med din lokale forhandler hvis Afinion

kontrolldata ikke er tilgjengelig.

Trykk (4) og oppgi kontrolldata manuelt eller skann strekkoden, hvis en strekkodeleser er koblet til instrumentet (anbefalt).
Afinion kontrolldata kan ogsa registreres for, under eller etter en kontrollanalyse. Kontrollotten blir automatisk lagret i databasen.

Se side 23.
Velg lotnummer og trykk (_=_) for 3 slette en kontroll fra listen.

Nér en kontrollot har nadd utlepsdato, slettes kontrollen automatisk fra instrumentkontroll-databasen. Kontrollot-databasen kan lagre
100 kontrollotter.

Generelle innstillinger
Trykk ( B )i innstillingsmenyen for @ apne generelle innstillinger.

p
(

—
D
("D

Trykk for 8 slette alt innhold og alle innstillinger.
Trykk (& ) fors apne instrumentets nettverksinnstillinger.
Trykk (_2 ) for & &pne innstillinger for tilkoblingsalternativer.

Slette alt innhold og innstillinger
Trykk i generelle innstillinger for 3 slette alt innhold og alle innstillinger.

a

Erase all content
and configurations

Continued?

Trykk ( V") for & slette alt innhold og alle innstillinger.
Trykk (_>X_) for & avbryte og g8 tilbake til generelle innstillinger.

Instrumentets nettverksinnstillinger

Se tabell 1 for en beskrivelse av nettverksinnstillinger for instrumentet.

Trykk (& ) fors apne instrumentets nettverksinnstillinger.

ODHCP

IP Address
10.0.0.20
Gateway
10.0.0.1
Network mask
255.0.0.0
Hostname
HOSTNAME

Trykk « ) for a konfigurere nettverket.

Angi IP-adresse. Trykk for 8 bekrefte og ga til gateway.

Angi gateway. Trykk for & bekrefte og ga til nettverksmaske.
Angi nettverksmaske. Trykk for & bekrefte og ga tilbake til vertsnavn.

Angi vertsnavn. Trykk for & bekrefte og ga tilbake til instrumentets nettverksinnstillinger.

Trykk (__ v ) for & godta og g tilbake til generelle innstillinger.

Tabell 1 Beskrivelse av nettverksinnstillinger for instrumentet.

Forher deg med nettverksadministratoren og LIS/HIS/EMR-administratoren om riktige nettverksinnstillinger.

DHCP DHCP slas pa/av ved é velge “DHCP”.
Ved bruk av DHCP vil instrumentets |P-adresse tilordnes av DHCP-serveren.
Det er ikke nedvendige & konfigurere andre nettverksinnstillinger.
NB! Hvis DHCP aktiveres, er det kun mulig & endre vertsnavn.
IP-adresse Skriv inn fast IP-adresse [0-255/0-255/0-255/1-254]
Gateway Skriv inn gateway [0-255/0-255/0-255/1-254]
Nettverksmaske Skriv inn nettverksmaske [0-255/0-255/0-255/0-255]
Vertsnavn Skriv inn vertsnavn. Gyldige tegn er [A-Z], [0-9], [-]. Lengden kan vaere fra 1 il 16 tegn

AFINION 2
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Innstillinger for tilkoblingsalternativer

Se tabell 2 for en beskrivelse av innstillinger for tilkoblingsalternativer.

Trykk (_“E ) igenerelle innstillinger for 8 8pne innstillinger for tilkoblingsalternativer

Protocol

© Disabled

QasMHL  @H7
O asTMLL
Results

Grocnia

O Patient resuits only
® Patient and control results

[ New results only

()| i)

Velg ansket kommunikasjonsprotokoll

® ASTM HL
® ASTM LL
® HL7

® POCTI-A

Kommunikasjonsprotokollen er deaktivert som standard.
Velg hvilke resultater som skal overferes til LIS/HIS/EMR ved & velge en knapp

® Kun pasientresultater

@ Pasient- og kontrollresultater

Hvis du velger "New results only” (Kun nye resultater), vil ikke tidligere resultater overferes til LIS/HIS/EMR.

Trykk (& )ford apne side 2 av konfigurasjonen eller (__ v~ ) for & ga tilbake til generelle innstillinger

Server P Port
192.168.12 9001
Receiving application
EPR

Receiving facility

Patient ID as
® His Patient 10
 Visit Ny

()

Trykk ( " for & angi server-IP og portnummer, mottakerprogram (kun tilgjengelig for ASTM HL, ASTM LL og HL7) og mottakersted (kun tilgjengelig for HL7).
Angi serverens |P-adresse: Trykk for & fortsette til innstillingen for portnummer.
Angi serverportnummer: Trykk for a fortsette til innstillingen for mottakerprogram eller lukke tekstfeltet.

Angi innstilling for mottakerprogram: Trykk for & fortsette til innstillingen for mottakersted eller lukke tekstfeltet.

Bruk knappen for & velge pasient-ID (kun tilgjengelig for HL7):

® HIS-pasient-ID

® Beseksnummer

Trykk v ) fors g tilbake til generelle innstillinger

Tabell 2 Tilkoblingsalternativer

Forher deg med nettverksadministratoren og LIS/HIS/EMR-administratoren om riktige tilkoblingsinnstillinger.

Protokoll ASTM HL ASTM heyt niva: Kommunikasjonsprotokollen er basert pa ASTM E 1394 - 97
ASTM LL ASTM lavt niva: Kommunikasjonsprotokollen er basert pa ASTM E 1381 - 95
HL7 HL7: Kommunikasjonsprotokollen er basert pa HL7 versjon 2.4
POCTI-A POCT1-A: Kommunikasjonsprotokollen er basert pd CLSI: POCTO01-A2 Point-Of-Care Connectivity; godkjent standard
- andre utgave
Deaktivert Datatilkobling er deaktivert
Resultater Kun pasientresultater | Kun pasientresultater vil overferes til LIS/HIS/EMR
Pasient-og Bade pasientresultater og QC vil overferes til LIS/HIS/EMR
kontrollresultater
Server-IP Fyllinn IP-adressen til mottakersystemet [0-255.0-255.0-255.1-254]
Port [0-65535] (O = ikke angitt)
Mottakerprogram (kun ASTM HL, ASTM LL og HL7)
Navn p& mottakerprogram (O - 30 tegn)
Mottakersted (kun (HL7)
Navn pa mottakersted (O - 30 tegn)
Pasient-1D som HIS»pasient»lD (kun (HL7)
Besoksnummer (kun (HL7)

Mer informasjon om tilkoblingsalternativer finnes i Afinion 2-databladene for POCT1-A, ASTM og HL7, som er tilgjengelig fra www.abbott.com/poct eller din lokale Afinion-

leverander.
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Kvalitetskontroll

Hvorfor teste kontroller?

Kvalitetskontrolltesting ber gjennomferes for & sikre at Afinion 2-testsystemet fungerer som det skal og gir palitelige resultater. Bare hvis kontroller anvendes regelmessig og
kontrollresultatene ligger innenfor de oppgitte grenseverdiene, kan det sikres korrekte resultater pa pasientprevene.

Valg av kontrollmateriale

Kontroller levert av Abbott Diagnostics Technologies AS anbefales for bruk med Afinion 2-testsystemet. Disse kontrollkitene inneholder kontrollmaterialer med etablerte
grenseverdier for Afinion 2-testsystemet.

Om det er onskelig & benytte kontrollmateriale fra andre produsenter, ma brukeren selv gjere presisjonstesting og etablere grenseverdier for Afinion 2 test-systemet.

Handtering og testing av kontroller

I::B] Les pakningsvedlegget som medfalger hvert kontrollkit for informasjon angdende handtering og oppbevaring av kontrollmaterialet.

For a teste en kontroll felg prosedyre under "Testprosedyrer”, side 18-23.

Mélt verdi skal ligge innenfor grenseverdiene oppgitt pa kontrollens etikett eller i pakningsvedlegget. dersom kontrollresultatet ligger innenfor grenseverdiene kan pasientresul-
tater utgis.

Hvis resultatet for en kontroll er utenfor grenseverdiene, kontroller at:

- Kontrollflasken ikke har passert utlepsdato.

- Kontrollflasken ikke har passert den oppgitte holdbarhetstiden for pnet flaske.

- Kontrollflasken og Afinion og testkassettene har blitt oppbevart i henhold til gitte anbefalinger.
- Kontrollflasken ikke er kontaminert av bakterier eller sopp.

Forsikre deg om at anbefalt handtering og testprosedyre er fulgt, og analyser kontrollmaterialet pa nytt. Hvis en eller flere kontroller fortsatt ligger utenfor grenseverdiene:
- Analysér en kontroll med preveuttak fra en ny kontrollflaske.

é Dersom anbefalingene ovenfor er fulgt, og kontrollresultatene fortsatt er utenfor de oppgitte grenseverdier, kontakt din lokale Afinion 2-leverander for assistanse for
flere pasientprover analyseres.

Hvor ofte skal kontroller analyseres?

Det anbefales a analysere kontroller:

+ Ved forste gangs oppstart av Afinion 2-instrumentet.

« For hver nye forsendelse av Afinion testkit.

+ For hver ny lot av Afinion testkit.

+ Hvis man far uventede resultater pa pasientprover.

+ Ved opplearing av nytt personale i korrekt bruk av Afinion 2-testsystemet.

« Dersom lokale eller nasjonale direktiver krever en hyppigere testing av kontroller enn det som her anbefale, bor disse direktiver folges.
+ Brukere som sjelden analyserer prever ber analysere kontroller minst hver 30. dag.

AFINION 2 NO | 17



Testprosedyrer

Forholdsregler

Ved bruk av instrumentet:

A\

nedvendig 8 benytte en butt blyant.

Luken &pner seg automatisk, men skal lukkes manuelt. Ikke forsek & dpne luken manuelt.

Bruk kun fingertuppene for & taste pa skjermen. lkke bruk penner eller andre spisse gjenstander som kan ripe opp eller skade skjermen. Ved skjermjustering er det

+ Luken beskytter kassettkammeret mot forurensing, lys og fuktighet nar instrumentet ikke er i bruk. Serg for at kassettkammeret er tomt og at luken er igjen nér

instrumentet ikke er i bruk.

+ Huvis en informasjonskode vises pé skjermen under analysen, se "Informasjonskoder og feilsoking”, side 24-26.
Ikke flytt pa instrumentet nar en testkassett analyseres.

Ved handtering av testkassetten

AN

« Testkassetter ma ikke brukes hvis folieposen, torremiddelposen eller selve testkassetten er skadet.
+ Testkassettene ma ha den anbefalte brukstemperaturen for de anvendes.
« Vent med 3 apne folieposen til like for bruk. Nar posen forst er apnet, har testkassettene begrenset holdbarhet.

Handter og kast testkassettene og prevetakingsutstyret i henhold til gjeldende regler for biologisk materiale. Bruk engangshansker.
+ Testkassetten eller deler av denne ma ikke benyttes om igjen.

[:B] For testspesifikk informajon, se pakningsvedlegget som felger med hvert Afinion testkit.

Forberedelse til en AFINION" 2-analyse

- Afinion testkassettene ma oppna anbefalt temperatur fer bruk.

- SIa pa Afinion 2-instrumentet i god tid fer dagens forste analyse.
- Legg inn operator—lD (valgfritt). Se prosedyre p§ side 20.

- Pasient-ID, kontroll-ID eller Afinion kontrolldata kan legges inn for eller under analyseringen av testkassetten.

Se prosedyrer pa side 20-23.

I:Ii] For testspesifikk informasjon, se pakningsvedlegget som folger med hvert Afinion testkit.

Rivetrdd

v

1

Handtak

il
L MR |
Wi

2 Optisk avlesningsomrade

Testkassetter ma ikke brukes etter utlopsdatoen eller hvis de ikke har vaert oppbevart i henhold til anbefalingene i pakningsvedlegget.
Ikke berer det optiske avlesningsomradet pa testkassetten. Hold testkassetten i handtaket. (Figur 2).

ID-felt

e
(il |
3

;&pne folieposen. Ta tak i handtaket og ta testkassetten
ut av posen.

Kast terremiddelposen og folieposen i egnete
avfallsbeholdere.

Testkassettene har begrenset holdbarhet etter at folieposen
er dpnet.

Inspiser testkassetten. Testkassetten ma ikke brukes
dersom den er skadet eller hvis lese partikler fra
terkemiddelposen sees pa testkassetten.

Bruk handtaket for G unngd og ta pd det
optiske avlesningsomrddet.

Merk testkassetten med pasient- eller
kontroll-ID. Bruk ID-feltet pa testkassetten.
En ID-etikett kan ogsa benyttes.

Ikke skriv pd testkassettens strekkodeetikett
eller pé annen mdte skade denne.

Ved bruk av en [D-etikett, ma denne ikke ga
utenfor |D-feltet.

Hvis en strekkodeleser er koblet til instrumentet, er det mulig & registrere en pasient-ID, kontroll-ID eller Afinion-kontrolldata ved hjelp av en strekkode.

18 | NO
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Testprosedyrer

Provetaking
A + Pasientprovematerialet og kontrollmaterialet som skal benyttes er spesifikt for hver Afinion-test.
+ Lengden pa provetakerens kapilleer, og felgelig prevevolumet, kan ogsa variere mellom de ulike Afinion-testene.

+ Analysering av testkassetten ma starte sa raskt som mulig etter at kapilleeret er fylt med prove.
+ Testkassetten ma ikke brukes hvis den faller ned pa benken eller gulvet etter at preven er tatt.

I:Ii] For testspesifikk informasjon, se pakningsvedlegget som felger med hvert Afinion testkit.

Eksempler:

Provetaking fra
finger ﬂ

! n

Uttak av

= Fa
I.‘ : - Kontrollmateriale ‘f, I.‘ ‘ A
MLl | , = |

-

Ta ut provetakeren fra testkassetten. Fyll kapillzret; hold provetakeren nesten vannrett, Sett provetakeren straks tilbake i
og la enden pa kapillret fa overflatekontakt med testkassetten.

Bruk héndtaket for G holde testkassetten stedig mot benken prevematerialet. Serg for at kapilleeret fylles helt. Det

mens provetakeren trekkes rett opp. er ikke mulig & overfylle kapillzret. Analysering av testkassetten ma starte sd raskt
Ikke tork av kapilleeret. som mulig etter at kapillzret er fylt med prove.

Unngé luftbobler og overflodig provemateriale pd utsiden
av kapilleret.

Analysere en pasient-/kontrollprove

2 3

Trykk () for & 3pne pasientprevemodus. Sett inn testkassetten med strekkodeetiketten mot Lukk luken manuelt. Instrumentet starter
_ enstre. behandlingen av testkassetten.
Trykk (@ ) for 3 &pne kontrollmodus. v g
Kontroller at testkassetten er riktig plassert i Hvor lang tid analysen tar avhenger av hvilken

Luken dpnes automatisk.
P kassettkammeret. test som brukes.

En "C" overst til venstre viser at instrumentet er |
kontrollmodus.

Trykk og skriv inn pasient-ID. Noter resultatet og trykk deretter (_ v ) for Ta ut den brukte testkassetten. fra
Trykk for & bekrefte. 3 akseptere. kassettkammeret og kast den i en egnet
Trykk og skriv inn kontroll-ID eller Afinion- Hvis en skriver er koblet til, trykk for & skrive avfallsbeholder.

6 ut resultatet. Sett inn en ny testkassett eller lukk luken
kontrolldata.

manuelt.

Trykk for & bekrefte. Luken apnes automatisk.

Resultatet lagres i resultatlisten. Hold luken lukket for G beskytte kassettkammeret

Innlegging av pasient-ID, kontroll-ID eller ndr instrumentet ikke er i bruk.

Afinion-kontrolldata vil ikke forstyrre prosessen.

I:Ii] Se pakningsvedlegget som felger med hvert Afinion testkit for informajon om hver test.
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Testprosedyrer

Bruke operatzr-lD-funksjonen

Skrive inn operator-ID

Hvis operater-1D-funksjonen er aktivert mé operateren identifisere seg for analysen av en Afinion-testkassett starter (se Operaterinnstillinger, side 12).

Det er mulig & bruke bade bokstaver og tall (maksimalt 16 tegn). Operator-ID vises sammen med resultatet og lagres sammen med andre spesifikke data for analysen (se
Pasient- og kontrollresultatlistene, side 23).

Hvis operator-1D med verifiseringsfunksjonen er aktivert, mé oppgitt operater-ID finnes i operaterlisten, se "Operaterinnstillinger”, side 12.

Operator ID: Skriv inn operater-ID ved hjelp av tallene og/eller trykk (ABC]| for 3 skrive inn bokstaver. Hvis en strekkodeleser er koblet til instrumentet,

er det mulig & oppgi en operater-ID som strekkode.

2 3 Trykk [_«= | for & bekrefte og g3 tilbake til forrige skjermbilde.

(4 ] 5] 6

(7 181 9

(aec] 0 | =)
=N

Operatoren blir automatisk logget ut i henhold til innstillingen, se "Operaterinnstillinger”, side 12.
Operatoren kan ogsd manuelt logge ut ved & bruke logg ut operater-tasten (€] ) tilgjengelig fra Oppstartsmenyen.
P 8 88 88 P gJengelig PP Yy

Bruke pasient-lD-funksjonen

Pasient-ID-funksjonen er aktivert som standardinnstilling fra produsenten. S lenge denne funksjonen er aktivert, ma pasient-ID legges inn for hver testkassett som skal analyseres.

Pasient-ID-funksjonen kan deaktiveres (se Innstilling av pasient-ID, side 11).

Skrive inn pasient-ID
Det anbefales at man skriver inn pasient-1D under analyse av testkassetten i instrumentet. Dette vil ikke forstyrre analysen. Det er ogsa mulig a skrive inn pasient-ID fer analy-

sen starter.

1 Trykk (__& ) for a apne pasient-ID.
[Test name]
-— )
(&)
2 P-ID 1 Det er mulig & legge inn opptil fire felt per pasient-1D, P-ID 1til 4. Nar aktivert, md man oppgi P-ID 1. Bla mellom de ulike pasient-ID-ene ved & bruke

(D & Jog[ _#
1 2 3 . . ° L .
Skriv inn pasient-1D med tall og/eller trykk (_ABC | for & skrive inn bokstaver (maksimalt 16 tegn).

—‘: 4: —: Hvis en strekkodeleser er koblet til instrumentet, er det mulig a oppgi en pasient-ID som strekkode.
\_]—I_J
ac| 0 | — Trykk |« | for & bekrefte og ga tilbake til forrige skjermbilde.

=1+

3 [Emm Oppgitt P-ID 1 vises pa skjermen.

[Tost name] Pasient-1D-tasten vises pa skjermen og det er mulig 8 gjere endringer.

:

e )

P-1D 1lagres i minnet og lagres sammen med andre spesifikke data for analysen, se ”Innstilling av pasient-1D”, side 11). Pasient-ID 2-4 vil ikke bli vist i resultatlisten, men lagres
i minnet og vises pa utskrifter og i data overfert til dataadministrasjonssystemer.
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Testprosedyrer

Bruke kontroll-lD-funksjonen

Ved kvalitetstesting av kontrollen ma alltid en egnet kontroll-ID oppgis. Lotnummer for kontrollmaterialet anbefales brukt som kontroll-ID. Kontroll-ID-funksjonen kan ikke
deaktiveres.

Skrive inn kontroll-ID
Det anbefales at man skriver inn kontroll-ID under analyse av testkassetten i instrumentet. Dette vil ikke forstyrre analysen. Det er ogsa mulig a skrive inn kontroll-ID for analy-
sen starter. Det er mulig & bruke bade bokstaver og tall (maksimalt 16 tegn). Kontroll-ID-en lagres i minnet og vises sammen med andre spesifikke data for analysen.

Gjer folgende for & skrive inn kontroll-1D under analysen:

1

Trykk (__@ ) for & &pne kontroll-ID.

C
[Test name]
- )
(-2
2 [ control 1b: Skriv inn kontroll-ID ved hjelp av tallene og/eller trykk (_ABC | for & skrive inn bokstaver.

Cil2]3)
Cals 6y
78] 9

Trykk |« | for & bekrefte og ga tilbake til forrige skjermbilde.

B o

[Test name]

aa >

8 )

Oppgitt kontroll-ID vises pa skjermen.

Kontroll-ID-tasten vises pa skjermen og det er mulig & gjere endringer.

Bruke QC lockout-funksjonen

Na&r QC lockout funksjonen er aktivert for én eller flere analyser, er godkjent kontrolltesting nedvendig innenfor det innstilte intervallet. Hvis intervallet utleper, vil pasienttesting
for analysen bli sperret. En godkjent kontrollanalyse ma gjennomferes i henhold til innstillingen for & tilbakestille intervallet eller for & lase opp analysen for pasienttesting. En ikke
godkjent kontrollanalyse vil deaktivere pasienttesting (se Innstilling av QC lockout, side 14).

Status for QC lockout

Status for aktive QC lockouts presenteres med en QC lockout-statustast (hengelds) pa oppstartsmenyen. Dette gir operateren status for QC lockout fer vedkommende
forseker a analysere tester.

Hengelassymbolet er bare synlig hvis QC lockout-funksjonen er aktivert for én eller flere analysetyper.

De brukte hengelassymbolene inkluderer:

SWxx

Aktivert — ulast

EAlle kontroller er innenfor innstilt intervall. Det er mulig & analysere alle pasienttester.

SWx

SWx —

Advarsel - ulast

7| Alle kontroller er innenfor innstilt intervall. N&r én eller flere analyser har 10 % eller mindre av innstilt intervall igjen, vises advarselsikonet. Det er
mulig & analysere alle pasienttester.

Utlopt - last

8 En eller flere kontroller er utlept i henhold til innstilt intervall. Pasienttesting pa utlept analyse er last.

AFINION 2 NO | 21



Testprosedyrer

Trykk QC lockout-statustasten (hengeldsen) i oppstartsmenyen, for & dpne QC lockout-statusvinduet.

Status
Informasjonen vises som en liste.
Bare analyser med QC lockout aktivert vises i dette vinduet.

Red tekst indikerer utlopte analyser og oransje tekst indikerer analyser med advarsler.

Kontrollniva

Hvordan tilbakestille QC lockout-intervall og/eller ldse opp utlepte analyser.

QC lockout status Hvis intet kontrollnivé er spesifisert, er det nedvendig & fullfere EN godkjent kontroll, kontrollnivé C | ELLER C I, for 3 tilbakestille QC lockout-in-
ot tervallet og l3se opp analysen for pasienttesting.
F.eks.
3 HbAle: #0

QC lockout status

Hvis kontrollnivaet er spesifisert, er det nedvendig  fullfere TO godkjente kontroller, béde kontrollniva C 1 OG C |, for & tilbakestille QC lockout-in-

HbATc : 00:04:26

N tervallet og lase opp analysen for pasienttesting.
F.eks.
8 ACRC1: 00.00.00
e f3 ACR C11:00.00.00

Resterende tid/analyser

Resterende tid (dd:hh:mm) eller antall kjeringer for hver analyse med aktiv QC lockout vises. dd er antall dager, hh er antall timer og mm er antall
minutter for analysen lases. # er antall pasienttester.

Analysere kontroller med aktivert QC lockout

Nar kontroller analyseres med QC lockout-funksjonen aktivert, ma Afinion-kontrolldata oppgis eller tidligere vare lagret i instrumentets kontrollot-database. Se Innstilling av

QC lockout, side 14.

1) Afinion-kontrolldata kan legges inn fer, under eller etter en kontrollanalyse. Hvis en strekkodeskanner er koblet til (anbefalt), kan kontrolldatastrekkoden skannes. Kontrollotten
blir automatisk lagret i instrumentets kontrolldatabase.

2) Hvis Afinion-kontrolldata tidligere er lagret i instrumentets kontrolldatabase, trenger operateren kun a oppgi det attesifrete kontrollottnummeret for, under eller etter
kontrollanalysen.

Hvis instrumentet er konfigurert for QC lockout og kontrollotnummeret ikke finnes i Afinion-kontrolldatabasen eller de oppgitte Afinion-kontrolldataene
er ugyldige, gir instrumentet muligheten til & forseke pa nytt eller forkaste resultatet fra kontrollanalysen. Hvis forkastet, blir ikke resultatet lagret i instrumentets resultatlister.

@ 1015534 v
C

Godkjent
HbAtc Resultatet av kontrollen sjekkes mot akseptanseomrédet for det gjeldende lotnummeret.
26 mmoljmol Hvis resultatet er innenfor grensene, vises et godkjent-symbol v pa skjermen og QC lockout-intervallet blir tilbakestilt i henhold til innstillingene for
QC lockout-intervallet.
) é Hvis QC lockout er innstilt til 8 kreve to kontrollnivaer (C | og C I1), mé begge nivaene bestas for a tilbakestille lockout-intervallet. Bare interval-
let for det kontrollnivdet som er brukt i testen blir tilbakestilt.

B sz G X . A
C Ikke godkjent (over eller under akseptanseomradet for kontrollen)

HoAte Nar et kontrollresultat ikke er innenfor akseptansegrensene for kontrollotten, vises et ikke-godkjent-symbol 2< pa skjermen. Resultatet lagres i

BB mmolimol T| instrumentet og sendes til dataadministrasjonssystemet, hvis tilkoblet. QC lockout-intervallet blir ikke tilbakestilt.

Pilene viser om resultatet er over T eller under | akseptanseomradet.
) Se "Héndtering og testing av kontroller”, side 17.
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Testprosedyrer

Pasient- og kontrollresultater

Pasient- og kontrollresultatene lagres i minnet til Afinion 2-instrumentet. De siste 500 pasientresultatene og 500 kontrollresultatene lagres i separate oversikter. Nar kapasiteten
pa 500 resultater overskrides, slettes de eldste resultatene. Folgende parametre oppgis for hver analyse: Dato og tid, lopenummer, pasient-ID/kontroll-ID, operater-ID,
lotnummer pa testkassett og testresultat.

Vise, skrive ut og eksportere pasient- og kontrollresultater

1 [ Hovedmeny
=)
= Trykk (__E# ) for a apne pasientresultater.
5 Trykk ) for & apne kontrollresultater.
(e
2 oue: revv oD c Detsiste kontrollresultatet vises
Time: (A

CAID: [XX-NN] 2
Fsrvot For & se flere resultater, trykk (& eller

[Test name]: [Result]

RUNY: pOX] Hvis en skriver er koblet til, trykk (__& ) for & skrive ut resultatet.

LOT#: [XXXXXXXX]

Resultatene kan eksporteres hvis en USB-enhet (formatert med FAT 32) settes inn i Afinion 2-USB-porten.

Trykk (2@ )for a eksportere resultatene. Resultatet lagres pd USB-enheten i en .txt-fil for hver analyse testet pa Afinion 2 -instrumentet. Disse filene
kan dpnes i f.eks. Microsoft Excel for videre behandling.

A B C D E F G H 1 il K L
1 Testtype Serial number Cartridgelotno  PatientID  PatientID2 PatientID 3 PatientiD4  Operator ID Test date % HbAlc mmol/ma eAG
2 HbAlc AS0007962 10125032 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 2013092408:11 5.2%
3 HbAlc AS0007962 10125113 PATIENTID1 PATIENTID2 PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 08:29 3.1%
4 |HbAlc AS0007962 10125024 PATIENTIDL 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  OPRO001 20130926 10:01 5.1%
7 |HbAlc AS0007962 10125113 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO0O01 20130926 11:23 5.3%
8 HbAlc AS0007962 10125034 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 12:01 3.83%
9 HbAlc AS0007962 10125113 PATIENTID1 PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 13:20 3.3%
10 HbAlc AS0007962 10125034 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 13:56  9.2%
11 |HbAlc AS0007962 10125034 PATIENTID1 PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 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 OPR0O001 20130926 15:04 6.1%
14 HbAlc AS0007362 10125034 PATIENTID1 PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPR0O001 20130926 15:12  3.3%
15 |HbAlc AS0007962 10125034 PATIENTID1 PATIENTID2 PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 15:25 8.2%
16 |HbAlc AS0007962 10125034 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 16:20 5.1%

A Ved eksport av data som inneholder pasientinformasjon, er det ditt ansvar a overholde lokale lover og forskrifter om personvern.
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|nformasjons|<oder og Feilsaking

Nar en informasjonskode vises

Informasjonskoder som kan fremkomme under bruk av Afinion 2-instrumentet henviser til spesifikk informasjon eller feilmeldinger. Kodenummer, mulig arsak og korrigerende tiltak
finnes i tabellen nedenfor.

Hvis instrumentet oppdager et problem under analysering av en testkassett, avbrytes analysen automatisk og testkassetten fores tilbake til kassettkammeret.

Gjer folgende:

1 Notér kodenummeret (#) og trykk (_ v ) for & godta.
& Luken apnes automatisk.

Information code
[#

)

Fjern testkassetten.
Hvis testkassetten ikke feres ut, start instrumentet pa nytt.

Testkassetten ma ikke brukes om igjen.

Finn fram til mulig &rsak i tabellen under, og utfer korrigerende tiltak.

Kontakt din lokale Afinion-leverander hvis problemet vedvarer, se "Serviceinformasjon”, side 26.

A Testkassetter som har blitt avvist av instrumentet ma ikke brukes om igjen. Ta en ny prove og gjenta testen med en ny testkassett.

|nformasjonskoder forarsaket av begrensninger i testen

[#] Arsak Korrigerende tiltak

101 | For lav hematokritverdi Se pakningsvedlegget for Afinion CRP eller Lipid Panel.
102 | For hay hematokritverdi Se pakningsvedlegget for Afinion CRP eller Lipid Panel.
103 | For lav hemoglobinverdi Se pakningsvedlegget for Afinion HbAlc.

104 | For hoy hemoglobinverdi Se pakningsvedlegget for Afinion HbAlc.

105 | For lav HbATc-verdi Se pakningsvedlegget for Afinion HbAlc.

106 | For hoy HbAlc-verdi Se pakningsvedlegget for Afinion HbAlc.

107 | For hoy kreatinverdi Se pakningsvedlegget for Afinion ACR.

108 | Blod i urin Se pakningsvedlegget for Afinion ACR.
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|nformasjonskoder forarsaket av feil ved prove eller testkassett

o
[#]  Arsak Korrigerende tiltak
201 | For lite prevevolum Gjenta analysen med en ny prove og testkassett.
- Tomt kapillaer Serg for at kapilleeret er helt fylt opp og uten luftbobler (se pakningsvedlegget for den aktuelle Afinion-testen).
- Luftboble i kapillzeret
- Ufullstendig fylt kapilleer
202 | Overskudd av prevemateriale Gjenta analysen med en ny prove og testkassett. Serg for at kun tuppen av kapilleeret er i kontakt med preven
pa kapillaerets utside (se pakningsvedlegget for den aktuelle Afinion-testen).
203 | Feil provemateriale Gjenta analysen med en ny preve og testkassett. Serg for at riktig prevemateriale blir brukt (se pakningsvedlegget for den
aktuelle Afinion-testen, "Prevetakning og oppbevaring”).
204 | Koagulert preve Gjenta analysen med en ny prove og testkassett.
Analysering av testkassetten ma starte sa raskt som mulig etter at kapillzeret er fylt.
Hemolysert blodprave eller lav Se pakningsvedlegget for Afinion.
prevekvalitet Gjenta analysen med en ny preve og testkassett.
Testkassett- eller instrumentfeil Gjenta analysen med en ny preve og testkassett.
Hvis feilen vedvarer, start instrumentet pa nytt og analyser kontroller.
205 | Brukket eller skadet kapillaer Gjenta analysen med en ny prove og testkassett.
Inspiser kapilleeret for bruk. Handteres med forsiktighet.
206 | Uleselig strekkodeetikett Gjenta analysen med en ny prove og testkassett.
(skitten eller skadet) Hvis feilen vedvarer, start instrumentet pa nytt og analyser kontroller.
207 |- Provetakeren mangler Gjenta analysen med en ny prove og testkassett. Pass pa at korrekt provetaker er pé plass og at etiketten pa provetakeren er ren.
- Provetakeren tilherer en annen
Afinion-test.
- Etiketten pa provetakeren er
uleselig (skitten eller skadet)
208 | Testkassetten er tidligere brukt Gjenta analysen med en ny preve og testkassett.
209 | Testkassetten har passert utlops- Kontroller utlepsdato pa folieposen eller esken. Gjenta analysen med en ny preve og testkassett fra en annen lot.
dato
Instrumentets datoinnstilling er feil | Kontroller at instrumentets datoinnstilling er korrekt. Gjenta analysen med en ny preve og testkassett.
210 | Testkassettens temperatur er Gjenta analysen med en ny preve og testkassett.
for lav Kontroller at temperaturen er innenfor anbefalt omrade (se pakningsvedlegget for den aktuelle Afinion-testen).
211 | Testkassettens temperatur er for Gjenta analysen med en ny prove og testkassett.
hvzy Kontroller at temperaturen er innenfor anbefalt omrade (se pakningsvedlegget for den aktuelle Afinion-testen).
212 | Det kreves en programvareoppda- | Kontakt din lokale leverander for hjelp.
tering for & kjere denne testen.
213 | Testkassett- eller instrumentfeil Gjenta analysen med en ny preve og testkassett. Hvis feilen vedvarer, start instrumentet pa nytt og analyser kontroller.
214
215 | Testkassett- eller instrumentfeil Gjenta analysen med en ny preve og testkassett. Hvis feilen vedvarer, start instrumentet pa nytt og analyser kontroller.
Hemolysert blodpreve eller darlig | Se pakningsvedlegget for Afinion HbAlc. Gjenta analysen med en ny preve og testkassett.
provekvalitet
(Afinion HbA1c)
217 | Hemolysert blodprove eller darlig | Se pakningsvedlegget for Afinion HbAlc. Gjenta analysen med en ny prove og testkassett.
prevekvalitet
(Afinion HbA1c)
218 | Kondens registrert pa kassetten Gjennomfer analysen med en ny testkassett. Kontroller at kassetten holder romtemperatur for folieposen apnes.

|nformasjonskode og meldinger forarsaket av instrumentfeil

[#] Arsak Korrigerende tiltak
27
28 Oppstartsprosedyre mislykket | Start instrumentet pa nytt. Kontakt din lokale Afinion 2-leverander hvis problemet vedvarer.
29
Selvtestfeil.
 Instument o imentfeil Start instrumentet pa nytt. Kontakt din lokale Afinion 2-leverander hvis problemet vedvarer.
ikke i operativ
modus.
301 Selvtesten mislyktes Start instrumentet pa nytt.
302 Instrumentfeil Start instrumentet pa nytt og analyser kontroller. Gjenta analysen med en ny prove og testkassett.
303 Temperaturen i instrumentet | Serg for at instrumenttemperaturen er innenfor anbefalte grenser (15-32 °C).
er for hoy Vent til instrumentet har avkjelt seg. Gjenta analysen med en ny preve og testkassett.
304 Temperaturen i instrumentet | Kontroller at temperaturen er innenfor anbefalt omréade for den aktuelle Afinion-testen (se pakningsvedlegget). Instrument-

er for lav

temperaturen vises pa skjermen i Oppstartsmenyen (se side 9). Gjenta analysen med en ny preve og testkassett.
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Korrigerende tiltak

SI& av instrumentet, tilkoble skriveren pa nytt og sla pa instrumentet igjen.
Hvis feilmeldingen vedvarer, se brukermanualen.

[#  Arsak
305 - Skriveren er ikke riktig
tilkoblet
- Skriveren fungerer ikke
Feil pa Tasteskjermen er ute av
taste- funksjon / Tasteskjermen

skjerm responderer ikke neyaktig

Start instrumentet pa nytt og juster skjermen.

Andre informasjonskoder

[#]  Arsak
401 Ingen registrerte arbeidsledere
i operaterliste

Korrigerende tiltak

Minst én arbeidsleder ma registreres i operaterlisten nar instrumentet er konfigurert for verifisering med operater-ID (se side

12).

402 Kan ikke slette siste
operater

Minst én arbeidsleder ma registreres i operaterlisten nar instrumentet er konfigurert for verifisering med operater-ID (se side

12).

403 Denne analysetypen er ikke
tilgjengelig for operateren

Den innloggede operateren har ikke tilgang til & kjere denne analysetypen. Vennligst kontakt arbeidsleder.

404 Operater-ID ikke funnet i

operatorliste

Nar verifisering med operator-ID er aktivert, ma oppgitt operater-1D finnes i operaterlisten (se side 12). Vennligst kontakt
arbeidsleder.

#  Arsak
501 Utlopsdato for kontrollot er
passert.

Korrigerende tiltak

Kontroller utlepsdatoen for kontrollot i pakningsvedlegget eller pa esken. Gjenta analysen med en ny preve fra en ny kontrollot.

502 Afinion-kontrolldata gjenkjen-
nes ikke og blir ikke lagret i

kontrollot-databasen

Legg inn Afinion-kontrolldata pa nytt (se side 14).

503 Verifisering av kontroll avbrutt.

Oppgitt Afinion kontrolldata ikke gjenkjent. Kontrolltest avbrutt av operateren. Testresultatet ble ikke lagret. Kjor ny kontroll-
test for & tilbakestille QC lockout-intervall.

504 Nodvendig kontrolltest-
intervall utlept. Pasienttesting
deaktivert for denne analysen.

En godkjent kontrollanalyse ma gjennomferes i henhold til innstillingen for 3 lase opp analysen for pasienttesting.

[  Arsak
601 Operaterliste eller kontrollot
-database er full

Korrigerende tiltak

Operaterlisten kan lagre 1000 operaterer, og kontrollot-databasen kan lagre 100 kontrollotter. Slett en operater eller kontrol-
lot for & registrere en ny ID/lot.

Serviceinformasjon

Ta kontakt med din lokale Afinion 2-leverander for teknisk assistanse hvis problemet vedvarer.

Notér felgende informasjon fer du ber om assistanse:
+  Afinion 2 serienummer (SN) - se etiketten pa baksiden av instrumentet

. Programvarens versjonsnummer - se Oppstartsmeny.

+ Afinion-testtype

« Testkassettens eller kitets lotnummer - se folieposen eller esken
+ Kontrollens identifikasjon og lotnummer - se glassetikett

« Kontrollresultater

+ Beskrivelse av problemet med referanse til informasjonskoder eller meldinger
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Vedlikehold og garanti

Rengjoring og vedlikehold

Det er ikke nedvendig med annet vedlikehold av Afinion 2-instrumentet enn utvendig rengjering og rengjering av kassettkammeret.

Utvendig rengjering

Utvendig rengjering av Afinion 2-instrumentet gjores ved behov. Det meste av sel og flekker kan fjernes med vann eller et mildt rengjeringsmiddel.

- Sl& av instrumentet. Trekk ut stremledningen nar avslutningsprosedyren er avsluttet.

- Rengjer utsiden av instrumentet og bereringsskjermen med en ren myk klut som ikke loer, fuktet med vann eller med et mildt rengjeringsmiddel.

- For & desinfisere instrumentet utvendig, bruk et blekemiddel med blandingsforhold 1:10 (dvs. 0,5 % natriumhypokloritt), en glutaraldehydlosning pa 2 % eller en alkohollasning
pa 70 %.
La desinfeksjonsmiddelet virke pa instrumentets overflater i minst ti minutter.

- La instrumentet luftterke.

- Koble til stremforsyning og sla pa instrumentet.

é « Instrumentet ma slds av og kobles fra stremforsyningen for rengjoring.
+ lkke bruk andre rengjeringsmidler eller annet utstyr enn det som er anbefalt ovenfor.
« Instrumentet m& ikke senkes ned i vann eller andre vaesker.

Rengjoring av kassettkammeret
Rengjeringssettet ([7eF 11116784), skal alltid brukes ved rengjering av kassettkammeret.

Kassettkammeret skal alltid rengjeres umiddelbart dersom det er seolt materialer eller vaske i kassettkammeret. For regelmessig vedlikehold (fjerning av stev etc.) ber kassett-
kammeret rengjeres hver 30. dag.

- Trykk ) fors apne luken.

- Koble fra stremforsyningen.

- Fukt en bomullspinne med tre draper vann og rengjer kassettkammeret forsiktig. Desinfiser overflaten med et blekemiddel med blandingsforhold 1:10 (f.eks. 0,5 %
natriumhypokloritt), en glutaraldehydlesning pa 2 % eller en alkohollesning pa 70 %. Ma ikke senkes ned i vann.

- Fjern forsiktig sel og partikler fra kassettkammeret ved bruk av den fuktige pinnen.

- For & desinfisere kassettkammeret, skal desinfeksjonsmiddelet virke pd kammerets overflater i minst ti minutter

- Tork av gjenveaerende vaske i kassettkammeret med en ny, terr rengjeringspinne.

- Koble til stremforsyningen og sla pa instrumentet ved & trykke pa pé/av-knappen.

- Luken lukkes automatisk under selvtesten. Dersom dette ikke skjer, ma luken lukkes manuelt og instrumentet startes pa nytt.

A + Instrumentet mé vaere slatt av og stremforsyningen koblet fra for rengjoring.
« Ikke bruk rengjeringsmidler eller annet utstyr enn det som er anbefalt.
Unnga at vaeske drypper fra rengjeringspinnen og inn i instrumentet. Dersom veeske drypper inn i instrumentet kan optiske deler bli edelagt.
« Instrumentet ma ikke senkes ned i vann eller andre vaesker.
Ikke flytt eller vipp pé instrumentet under rengjering av kassettkammeret.

AvFallshSndtering av instrumentet

E For riktig avfa”sh%ndtering i henhold til direktiv 2012/19/EU (WEEE), ta kontakt med din lokale Afinion 2-leverander.
|

Progra mva reoppgradering

I:Iﬂ Se pakningsvedlegg for Afinion USB Flash Drive.

Garanti

Abbott Diagnostics Technologies AS gir en garantitid pa tolv maneder fra den dato instrumentet leveres til brukeren. | denne perioden garanterer Abbott Diagnostics
Technologies AS for at instrumentet fungerer i henhold til kvalitetskrav gjeldende pa det tidspunkt instrumentet ble godkjent for salg.

Abbott Diagnostics Technologies AS forplikter seg til 8 kompensere for materialfeil eller funksjonsfeil innenfor de grenser som gjelder for garantien. Garantien begrenser seg til
bytte mot et korrekt fungerende Afinion 2-instrument.

Inngrep i instrumentets interne komponenter, skade som folge av uforsvarlig bruk, samt neglisjering av viktig informasjon som gjelder advarsler og forholdsregler beskrevet i
denne manualen, medferer bortfall av garantiansvaret.

Ethvert krav om erstatning skal umiddelbart fremmes for leverandaren.
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Tekniske spesifikasjoner

AFINION" 2-instrumentet

Instument

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

Vekt 34 kg

Skjerm Standard LCD fargeskjerm med baklys og integrert tasteskjerm.
Opplesning: 240 x 320 piksler Synlig omrade: 58 x 77 mm

Kamera 640 x 480 piksler

Lagringskapasitet 500 pasientresultater og 500 kontrollresultater

Kapasitet for operaterliste:

1000 operaterer

Kapasitet for kontrollot-database

100 kontrollotter

Programvareoppgradering

Via USB-flash-enhet

Kommunikasjonsporter
Stromforsyning

Adapter til stremforsyning

USB 2.0 High Speed, Ethernet 10/100 Mbps

Eget AC-til-DC-adapter til stromadapter. Dobbelt isolert.

Inngang 100-240 VAC, 50-60 Hz
Utgang 24VDC 5% ,175A,42W
Utgangskontakt 5,5x 2,5 mm plugg. Pluss (+) pé indre kontaktpinne.
Omgivelser
Temperatur 15-32°C
Relativ fuktighet 10-80 %, kondensfritt
Hoyde Maks. 4000 moh.
Plassering Torr, ren, horisontal overflate. Unnga direkte sollys.
Testkassettemperatur I henhold til spesifikasjoner for den aktuelle Afinion-test.
Lagring og transport (i originalforpakning)
Temperatur -40til 70 °C
Relativ fuktighet 10-93 % ved 40 °C
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Oversikt over ikoner

Tastene og deres Funksjon

Ved & gi et lett trykk pa en skjermtast, vil denne tastens funksjon aktiveres. Funksjoner for alle bereringsknappene som kan vises ved bruk av Afinion 2-

instrumentet er forklart nedenfor.

Vise pasientresultater. Vise, skrive ut eller eksportere pasientresultater.

Kontrollresultater

Vise kontrollresultater. Vise, skrive ut eller eksportere kontrollresultater.

Innstillingsmeny

Velge innstillingsmeny (sprak, pasient-I1D pé/av, dato/tid og skjerm/lyd).

Innstillingsmeny

Innstillingsmeny
for pasient-ID

Innstille pasient-ID.

Operater-
innstillingsmeny

Innstille operator.

Meny Skjermtast Navn Funksjon
Oppstartsmeny 0 p . .
@ ) Pasientprevemodus Velge pasientprovemodus.
( ey ) Kontrollmodus Velge kontrollmodus.
( ) Hovedmeny Velge hovedmeny (operater-ID, pasientresultater, kontrollresultater og innstillinger).
Aktivert — uldst
d" Status for QC lockout . L . .
\ J Alle kontroller er innenfor innstilt intervall. Det er mulig & analysere alle pasienttester.
P Advarsel - ul3st
@]ﬁ Status for QC lockout Alle kontroller er innenfor innstilt intervall. Nar én eller flere analyser har 10 % eller mindre av innstilt
intervall igjen, vises advarselsikonet. Det er mulig & analysere alle pasienttester.
) Utlept — I3st
& Status for QC lockout s Hep . e . L R
\ J En eller flere kontroller er utlept i henhold til innstilt intervall. Pasienttesting pa utlept analyse er last.
( QZID ) Logg ut operatertast Tast for manuell utlogging av operater.
Hoved  mB ) .
ovedmeny v ) Pasientresultater
& rc‘,’:‘ ™\
B
W & )

Regionale innstillinger

Stille inn regionale innstillinger, sprak osv.

Skjerm-/volummeny

Stille inn skjerm- og lydinnstillinger (skjermjustering og lydstyrke).

Dato/tidmeny

/&pne dato-/tidsinnstillinger (dato og tid).

Innstillingsmeny for

QC lockout

Stille inn QC lockout-funksjonen.

Generelle innstillinger

o
Apne menyen for generelle innstillinger.

Innstillingsmeny
for pasient-ID

Pasient-ID deaktivert

Pasient-ID er deaktivert.

Pasient-ID aktivert

Pasient-ID er aktivert og nedvendig.

Operator-
innstillingsmeny

Innstille
operater-1D

Innstille operater-I1D.

Automatisk utlogging av
operatoer

Innstille antall minutter for operateren automatisk blir logget ut.

Operaterliste

Administrere operaterliste. Vise, legge til, redigere og slette operaterer.

Pasient- og
kontrollresultater

Skrive ut

Skrive ut resultatet pa en tilkoblet skriver.

Eksport av resultater

Eksportere resultater til tilkoblet USB-enhet.

Universelle taster

(& ) Pasient-ID Skrive inn pasient-ID.
Q ) Kontroll-ID Skrive inn kontroll-ID.
=2 Enter Godkjenne og g tilbake til forrige skjermbilde.
L) Backspace Slette forrige tegn.
o+ Dke Dke lydniva.

AFINION 2

NO | 29



Oversikt over ikoner

Meny Skjermtast Navn Funksjon
- Redusere Redusere lydniva.
ulle o is forrige.
& Rulle opp Vis forrig
ulle ne is neste.
¢ Rulle ned \Y
I}é -\) Avslutte Avslutt gjeldende meny og gé tilbake til forrige skjermbilde.
v ~,’ Godta Godeta (en innstilling eller et testresultat).
< voryte vbryte testresultatet eller avbryte handlingen.
> Avbry Avbry [ ller avbryte handling
1 ) Legg til-tast Legge til ny operator eller kontrollot.
(= Slette Slette operater eller kontrollot.
,7 . edigere edigere ockout-intervall eller operater-ID.
{ ) Redig Redig C lock Ileller op 1D

Innstille ® X Operater-ID deaktivert | Funksjonen operator-ID er deaktivert.
operater-|D
® ggp Operater—l D aktivert Det er nodvendig 3 oppgi operater—ID for a analysere en Afinion-testkassett.
o &8 Operator-ID aktivert Det er nedvendig & oppgi operator-ID for 3 analysere en Afinion-testkassett.
med verifisering Operater-ID-en blir verifisert mot operaterlisten for instrumentet.
Regionale F=> . R ops e
innstillinger @~ ) Sprak Apne sprakinnstillinger.
[HbA1c] ) HbAlc-innstilling Velg HbAlc-enheter. Standard innstilt enhet for HbAlc er %. Andre enheter er tilgjengelig.
[ACR] ) ACR-innstilling Velg ACR-enheter. Standard innstilt enhet for ACR er mg/mmol. Andre enheter er tilgjengelig.
pm Lipid Panel- Velg Lipid Panel-enheter og tester. Standard innstilt enhet for Lipid Panel er mmol/l. Andre enheter
Lipid Panel
\[w innstilling er tilgjengelig.
Skjerm-/lyd- ) L . o L . .
meny 3 ) Skjermjustering Apne skjermjusteringfunksjonen.
g (@DJ \‘) Lydvolum /&pne lydinnstilling.
Dato/tidmeny @ -\D Dato /&pne datoinnstilling.
@ -\) Tid /&pne tidsinnstilling.
ﬁ::;“?;lger l.." il .‘.} Slett Slette alt innhold og innstillinger.

Instrumentets nettverk-
sinnstillinger

Angi instrumentets nettverksinnstillinger.

Innstillinger for tilkob-
lingsalternativer

Angi innstilliger for tilkoblingsalternativer.

Innstilling av QC

lockout

QC lockout

Aktivere/deaktivere QC lockout-funksjonen.

QC lockout-intervall

Innstille QC-advarsel og lockout-intervall.

Informasjon om kon-
trollot

Vise, legge til eller slette kontrollotter lagret pa instrumentet.

Operaterliste

Eksportere
operaterliste

Eksportere operatorliste fra instrument til en USB-flash-enhet.

Importere operaterliste

Importere operaterliste fra en USB-flash-enhet til instrumentet.

QC lockout ® @q QC lockout deaktivert QC lockout er deaktivert for denne testen.
) . En godkjent kontrollanalyse p3 enten C | eller C Il er nodvendig for § tilbakestille QC lockout-inter-
® = QC lockout aktivert allg J ysep 8 Q
vall.
() . . . o .- . .
@ & QC lockout aktivert To godkjente kontrollanalyser, C | og C Il, er nedvendig for a tilbakestille QC lockout-intervall.
C lockout- Intervall etter antall . . L .
.Q @ RUN# . QC-paminnelse og lockout aktiv etter et innstilt sett med pasienttester.
intervall pasienttester
Intervall etter antall o . . . . .
® @ . QC-paminnelse og lockout aktiv etter et innstilt antall timer.
timer
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Oversikt over ikoner

Andre symboler og tegn

Andre symboler, tegn og forkortelser som kan vises under bruk av Afinion 2-instrumentet er forklart nedenfor. Disse symbolene eller tegnene er kun for informasjon og kan ikke

aktiveres som tastene.

LIS/HIS/EMR-serveren.

Kvalitetskontroll
godkjent

Kontrollresultatet er innenfor akseptanseomradet.

Symbol Betydning Vises hvor?

8 Vent! Timeglass som vises ved oppstart.

Inf onskod Ikon brukt sammen med et kodenummer [#] som korresponderer med den forklarende teksten [#]

[#] nrormasjonsicode (se Informasjonskoder og feilsaking).

é Operator-1D Ikon som illustrerer operater-ID.

éﬁ Pasient-ID Ikon som illustrerer pasient-ID.

@ Kontroll-ID Ikon som illustrerer kontroll-1D.
I:IF Tilkoblet Instrumentet er koblet til LIS/HIS/EMR-serveren. Nar det ikke vises noe symbol, er ikke Instrumentet er koblet til
v

X

Kvalitetskontroll
ikke-godkjent

Kontrollresultatet er utenfor akseptanseomradet.

Resultatet er over

1 dkient oy Det viste kontrollresultatet er over akseptanseomradet.
godkjent omrade
Resultatet er under . N
1 godkjent omride Det viste kontrollresultatet er under akseptanseomradet.
J
C Kontroll Bokstaven C vises pa skjermen nér kontrollmodus er valgt.
O-ID Operater-1D Forkortelse brukt i pasient- og kontrollresultater.
P-1D Pasient-ID Forkortelse brukt i pasientresultater.
C-ID Kontroll-ID Forkortelse brukt i kontrollresultater.
RUN L Forkortelse brukt i pasient- og kontrollresultater for lopenummeret for analysen. Lepenummereringen tilbakestilles hvert degn
epenummer .
P ved midnatt.
LOT# Lotnummer Forkortelse brukt i pasient- og kontrollresultater for lotnummer pé testkassetten.
USER Bruker Operater med brukerrettigheter.
SUPERVISOR Arbeidsleder Operater med arbeidslederrettigheter.
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