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Symbolitja lyhenteet
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Tuote vastaa RoHS 2-direktiivin vaatimuksia

EAL

Yhdenmukaisuus Euraasian
vaatimustenmukaisuusmerkinnan
(EAC-merkinta) teknisten maaraysten kanssa

cus

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

Pohjois-Amerikan turvallisuusstandardien
mukainen tuote (cNus-merkinta)

Tasavirta

USB-liitanta

Ethernet-liitanta

Kaksoiseriste

LED Valodiodi

PC Tietokone

1D Tunniste

HIS Sairaalan tietojarjestelma

LIS Laboratorion tietojarjestelma

LCD Nestekidenaytto

AC Vaihtovirta

DC Tasavirta

ASTM American Society for Testing and Materials
HL7 Health Level Seven

POCTI-A Vierihoitoliitantd; Hyvaksytty standardi
EMR Séhkainen potilaskertomus

DHCP Dynamic Host Configuration Protocol
IP Internet-protokolla
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Johdanto

Yhdenmukaisuus EU:n IVD-direktiivin ja RoHS 2 -direktiivin kanssa (CE-merkinta)

rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa annetun direktiivin 2011/65/EU (RoHS 2) vaatimukset.

Pohjois-Amerikan turvallisuusstandardien mukainen tuote (cNus-merkint3)
Afinion 2 -analysaattori on testattu ja sen on todettu olevan Pohjois-Amerikan turvallisuusstandardien mukainen. Luettelo turvallisuusstandardeista on alla.

Turvastandardit
Afinion 2 -analysaattori on testattu. Se tayttaa mittaamisessa, valvonnassa ja laboratorioissa noudatettavat turvallisuusvaatimukset (IEC 61010-1:2010, UL 61010-1:2012,
CAN/CSA-C22.2:61010-1-12) seka laakinnallisille in vitro -diagnostiikkalaitteille asetetut erityisvaatimukset (IEC 61010-2-101:2015).

EMC-standardit
Afinion 2 -analysaattori on testattu. Se tayttda mittaamisessa, valvonnassa ja laboratorioissa noudatettavat EMC-vaatimukset (EN 61326-1:2013,
EN 61326-2-6:2006, EN 61326-2-6:2013 ja CFR 47 teleliikenne, luku |- FCC osa 15 - radiotaajuiset laitteet — alaosa B: tahattomasti sateilevat laitteet).

AFINION" 2 -jarjestelman kayttotarkoitus

Afinion 2 -jarjestelma koostuu Afinion 2 -analysaattorista ja Afinion -testikaseteista, ja se on tarkoitettu ainoastaan in vitro -diagnostiikkaan. Afinion 2 -analysaattori on kompakti
monianalyysianalysaattori testaukseen vierihoitopisteessa. Se on tarkoitettu analysoimaan Afinion -testikasetteja.

Tietoja tasta kayttoohjeesta

Tassa kayttoohjeessa kerrotaan Afinion 2 -analysaattorin asennuksesta, kaytosta ja kunnossapidosta. Kayttdohjeessa selitetaan myos analysaattorin toiminta, kuvataan
laadunvarmistusjarjestelma ja opastetaan vianetsinnassa.

Katso potilasnaytteiden tai kontrollien analysoinnin osalta myos testikohtaiset tiedot Afinion -testipakkausten mukana toimitetuista pakkausliitteista. Pikaoppaissa, jotka ovat
saatavina paikalliselta Afinion -maahantuojalta, kuvataan testauksen paatoimenpiteet.

Tutustu naihin kdyttoohjeisiin ennen Afinion 2 -analysaattorin kdyttoonottoa.

Joidenkin tassa kayttoohjeessa esitettyjen tietojen ohessa on symboli, joka viittaa seuraaviin erityisesti huomioitaviin asioihin:

A Varoitukset ja varotoimet

[:B] Viittaukset tiettyjen Afinion -testi- ja kontrollipakkausten pakkausliitteisiin

Toimitussisallon tarkistaminen

Kun avaat pakkauksen, tarkista, onko sen sisallossa merkkeja kuljetusvaurioista ja sisaltaako pakkaus seuraavassa luettelossa mainitun sisallon.

Afinion 2 -pakkaus sisaltaa:

+  Afinion 2 -analysaattori
+ Virtajohto
« Verkkosovitin, 24 VDC
+ Kayttoohje

Jos pakkauksesta puuttuu jotain, ilmoita puutoksista tai kuljetusvaurioista toimittajalle. Sailyta toimituspakkaus analysaattorin mahdollista mychempaa kuljetusta varten.
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Analysaattorijé'(jestelmﬁn kuvaus

AFINION" 2 -analysaattorin kuvaus

Kuvassa 1 esitetaan Afinion 2 -analysaattorin tarkeimmat ulkoiset osat.

Kuva 1

1 Virtapainike:

Punaiset ja vihreat LEDit:
Kosketusnaytto:

Kansi:

g N w N

Liittimet:

A Ali avaa kantta kasin.

Analysaattorin virran kytkenta ja katkaisu.

Valodiodit (LEDit) ilmaisevat, onko analysaattori kaytossa.

Viestinta analysaattorin kanssa painikkeilla ja viesteilla.

Kasettipesan suojaus.

Verkkovirran liittaminen. Liittimet tulostimelle, viivakoodinlukijalle ja/tai LIS/HIS/EMR-yhteydelle.

AFINION" -testikasetin kuvaus

Afinion -testikasetti on tarkoitettu vain kyseisen analyytin maarittamiseen, silla reagenssikoostumus, reagenssimaarat ja kasetin osaset ovat kullekin testille ominaiset.
Testikasetin etiketin vari on yksilollinen kullekin testille. Testikasetti on yksittaispakattu suojapussiin. Siten suojataan reagenssit ja muoviosat valolta, lialta ja kosteudelta.
Yksittainen testikasetti sisaltaa kaikki tarvittavat reagenssit kyseiseen testiin, ja se on kayttovalmis. Yhdistettya naytteenotto-osaa kaytetaan potilasnaytteen tai kontrollin
naytteenottoon. Testikasetti on kertakayttoinen. Kuvassa 2 esitetaan Afinion -testikasetin toiminnolliset osat:

Vasen puoli

HbAlc

|m

| _
A

Oikea puoli .
B

I e

—

3
Kuva 2
1 Naytteenotto-osa:
2 Kapillaari:
3 Reaktiosailiot:
4 Pidike:
5  Viivakoodimerkinta:
6  Optisesti luettava alue:
7  ID-alue:
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Potilasnaytteen tai kontrollin ottamiseen (1a - paikoillaan, 1b - nostettuna).
Kapillaariin otetaan naytemateriaalia.

Sisaltaa kaikki tarvittavat reagenssit kyseiseen testiin.

Oikean sormiotteen kayttamiseen.

Sisaltda analysaattorin tarvitsemat menetelma- ja erdkohtaiset tiedot.
Optinen mittausalue.

Tila naytteen kirjoitetulle tunnisteelle tai tarralle.
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Analysaattorijé'rjestelm'a'n kuvaus

AFINION" 2 -jﬁrjestelmﬁn toiminta

Afinion 2 -jarjestelmassa kaytetaan seka kemiallisia etta mekaanisia analyysimenetelmia yhdistettyna tietokoneohjattuun kasittelyyn ja mittausteknologiaan.

Testikasetti, jossa on potilasnayte tai kontrolli, asetetaan analysaattorin kasettipesaan. Sulkemalla kansi kasin, testikasetti siirtyy analysaattorin analysointiosaan. Testi- ja
erakohtaiset tiedot luetaan viivakoodimerkinnasta (kuva 2). Kun testikasetti on analysaattorissa, integroitu kamera lukee viivakoodin, mika aloittaa testikasetin kasittelyn.
Nayte ja reagenssit siirtyvat automaattisesti reaktiosailiciden valilla. Sisainen kamera havainnoi koko mittaustapahtuman. Valodiodit (LED) valaisevat reaktioalueen, joka
voi olla varillinen kalvo tai reaktiosailic. Kamera mittaa reaktioalueelta heijastuneen tai lapi menneen valon intensiteetin, jonka jarjestelma muuntaa testitulokseksi ja nayttaa

valmis uuteen testaukseen.

Sisainen menetelmakontrolli

Analysaattorin itsetesti
Sisainen testaus tapahtuu analysaattorin kaynnistysvaiheen aikana. Sen tarkoitus on varmistaa, etta laite toimii sille asetettujen vaatimusten mukaisesti. Sisaisessa testauksessa
tarkistetaan seuraavat kohdat:

« Laitteiston ja ohjelmiston eheys
« Testikasetin kuljetusjarjestelma
+ Nesteen kuljetusjarjestelma

« Kameran toiminta

Jos sisdisen testauksen tulos ei ole hyvaksyttava, punainen merkkivalo alkaa vilkkua ja kosketusnaytssa nakyy informaatiokoodi (katso “Informaatiokoodit ja vianetsinta", sivu

24-26).

Jos analysaattori on ollut kdynnissa pidemman aikaa, se kaynnistyy uudelleen automaattisesti kerran paivassa suorittaakseen sisaisen testauksen. Tama menettely ei keskeyta
testikasetin mittausta.

Vikailmoitusjarjestelmat

Vikailmoitusjarjestelmat on luotu analysointitapahtuman luotettavuuden takeeksi. Sisaanrakennettu kamera tarkistaa aluksi testikasetin, ennen kuin analysointi alkaa ja
analyysin aikana. Jos vikoja havaitaan (esim. rikkoutunut kapillaari, testikasetin umpeutunut kayttopaivamaara), testikasetti hylataan ja nayttoon tulee nakyviin informaatiokoodi.
Analysointitapahtuman aikana jarjestelma tarkkailee tarkeita toimintoja ja osatekijoita (esim. pumput, lammitin). Kun sisaanrakennettu turvajarjestelma havaitsee ongelmia,
analysointitapahtuma keskeytyy ja nayttoon tulee nakyviin informaatiokoodi.

Ulkoinen menetelmakontrolli
Potilaan ID

Jos Afinion 2:ssa on otettu kaytton potilaan ID:n toiminto, voidaan sycttaa enintaan nelja potilaan |D:ta. Potilaan ID tallentuu jokaisen potilaan testituloksen kanssa
tulostallenteisiin.

Kayttdjan ID

kontrollitestia ei suoriteta tai kontrollitulos on hyvaksyttavan vaihteluvalin ulkopuolella, laite estaa potilastestauksen kyseisessa analyysissa. Katso valmistajan suositukset kohdasta
"Kontrollitestien toistaminen”, sivulla 17.

Katso lisatietoja naistd toiminnoista kohdasta "Maaritys", sivu 10-16.

Kalibrointi

Afinion 2 -analysaattori on valmistettu antamaan luotettavat ja tarkat tulokset. Valmistuksen aikana analysaattorit kalibroidaan vastaamaan referenssimenetelmaa. Toimenpiteella
halutaan varmistaa, etta analysaattoreissa kaytetaan identtisia toleranssirajoja.

Testikohtaiset kalibrointitiedot maaritetaan jokaiselle testikasettieralle ja tallennetaan sitten viivakoodimerkintaan (kuva 2). Kun testikasetti on analysaattorissa, integroitu
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Aloittaminen

Analysaattorin asentaminen

Aseta Afinion 2 -analysaattori kuivalle, puhtaalle, vakaalle ja vaakatasoiselle pinnalle. Varmista, etta analysaattorin ymparilla on riittavasti vapaata tilaa (joka suunnassa vahintaan 10
cm). Afinion 2 -analysaattori on sijoitettava niin, ettd se on tarvittaessa helppo irrottaa verkkovirrasta. Anna analysaattorin lammeta ymparistonlampétilaan (15-32 °C) ennen
kayttod.

é Seuraavat tekijat saattavat hairita analysaattorin

toimintaa: « Esim. sentrifugien ja astianpesukoneiden aiheuttama tarina
« Tiivistynyt kosteus ja vesi « Sahkomagneettinen sateily
+ Lampo ja suuret lampatilavaihtelut + Analysaattorin likkuminen testikasetin analysoinnin aikana

« Suora auringonvalo

é Taman instrumentin kdyttd kuivassa ymparistossa, etenkin keinotekoisten materiaalien (esim. keinokuituvaatteiden tai -mattojen) lahella, voi aiheuttaa sahkostaattisen
purkauksen.

Virtalahteen liittaminen

- Yhdista virtajohto virtajohdon sovittimeen.
- Kytke virtajohdon sovittimen pistoke analysaattorin takaosassa olevaan virtaliittimeen (kuva 3).
- Kytke virtajohto seinapistorasiaan.

é Kayta vain Afinion 2 -analysaattorin mukana toimitettua virtaldhdetta ja virtajohtoa. Muut virtalahteet ja -johdot saattavat vaurioittaa analysaattoria ja aiheuttaa
mahdollisia vaaratilanteita.

Kuva 3

1 Ethernet-liitanta LIS/HIS/EMR-jarjestelmien liittamiseen. Kayta suojattua johdinta.
2 USB-A-liittimet tulostimelle, USB-flash-muistille ja viivakoodinlukijalle.
3 Virtaliitanta

Lisavarusteiden liittaminen

Lisavarusteet, jotka eivat sisally Afinion 2 -analysaattorin toimitukseen:

« Ulkoinen viivakoodinlukija - viivakoodilla merkityn naytteen tai kayttajatunnuksen lukemiseen.
« Tulostin - testitulosten tulostukseen (valinnainen).

Lisatietoja viivakoodinlukijasta ja tulostimesta saa paikalliselta Afinion 2 -maahantuojalta.

A Analysaattori on kytkettava pois paalta ennen laitteiden liittamista.

A Sahkoiskuvaaran valttamiseksi kaikissa USB- ja/tai Ethernet-portteihin liitetyissa laitteissa on oltava kaksinkertainen tai vahvistettu eristys verkkovirrasta.

Liitannat

Afinion 2 -analysaattori siirtaa testitiedot luotettavalla tavalla tietojarjestelmaan. Liitd Afinion 2 Ethernet-kaapelilla tietojarjestelmaan. Afinion 2
-analysaattori siirtaa potilas—ja kontrollitulokset automaattisesti |iitettyyn LIS/HIS/EMR—jénjestelméEn TCP/IP-verkon kautta POCT1-A-, HL7-, ASTM 1381-85 (alataso)- tai
ASTM 1394-97 (ylataso) -protokollan mukaisesti. Protokollan voi valita asetuksista. ASTM- ja HL7-protokolla tukevat potilas- ja QC-tulosten siirtoa. POCT1-A-protokolla

valitaan varmennettu kayttajan |D, liitantaasetukset ovat kaytettavissa ainoastaan laitteen paakayttajille. Lisatietoja on luvussa "Kayttajaasetukset”, sivu 12.

Kun siirretaan tietoja, jotka sisaltavat potilastietoja, on noudatettava paikallisia maarayksia potilaiden terveytta koskevien tietojen suojaamisesta.

Afinion 2 -jarjestelman tietoliikenteen protokollat POCT1-A, ASTM ja HL7 voi ladata osoitteesta www.abbott.com/poct tai tilata paikalliselta Afinion 2 -maahantuojalta.
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Aloittaminen

Virran kytkeminen analysaattoriin

1

Kytke analysaattoriin virta painamalla virtapainiketta (kuva 1). Jarjestelmassa kaynnistyy automaattinen kaynnistysprosessi. Odota hetki.
Alz avaa kantta kasin.

WO

Running selftest

€« >

Automaattinen kdynnistysprosessi kaynnistyy pian analysaattorin virran kytkemisen jalkeen. Analysaattorin paalla oleva punainen merkkivalo syttyy
ilmaisten analysaattorin olevan toiminnassa. Analysaattori on kayttovalmis, kun kaynnistysvalikko nakyy naytossa ja vihrea merkkivalo syttyy.

SW0C

Kaynnistysvalikko

Analysaattorin ohjelmistoversio (X.XX) tulee néikyviin kéynnistysvalikon ikkunan vasempaan ylékulmaan. KEynnistysvalikossa nékyvé |émp6ti|a on
analysaattorin toimintalampatila. Varmista, ettd toimintalampétila on kayttamallesi Afinion -testille suositelluissa rajoissa (katso Afinion -testin
pakkausliite).

Jos analysaattoriin tulee hairié kdynnistystoiminnon aikana, naytt6on tulee nakyviin informaatiokuvake, jota vastaavat tiedot Ioytyvat kappaleesta
"Informaatiokoodit ja vianetsinta", sivu 24-26.

Analysaattorin virran katkaiseminen

Katkaise analysaattorin virta painamalla virtapainiketta (kuva 1). Analysaattorin virta tulisi katkaista tyopaivan paatyttya.

A\

Analysaattorin virran katkaiseminen edellyttds, etta kasettipesd on tyhja ja kansi on suljettu. Jos virtapainiketta painetaan kannen ollessa avoinna, naytdssa nakyy
ilmoitus ”Close lid” (Sulje kansi).

Analysaattorin kayttaminen

Afinion 2 -analysaattorissa on kaksi kayttoliittymaa, kosketusnaytto ja kasettipesa. Analysaattorin kaytto on helppoa naytossa nakyvilla kosketuspainikkeilla. Toiminto aktivoidaan

Toinen tarkea Afinion 2 -analysaattorin toiminnallinen osa on kasettipesa. Kasettipesa on suunniteltu niin, etta testikasetin voi asettaa siihen vain yhdessa asennossa. Kansi on

suljettava kasin, mutta se avautuu automaattisesti. Kun uusi testikasetti on asetettu pesaan, analyysi kaynnistetaan sulkemalla kansi kasin. Kansi avautuu automaattisesti analyysin

paatyttya. Kansi suojaa kasettipesad polylta, lialta, valolta ja kosteudelta prosessin aikana ja kun analysaattori ei ole kaytéssa.

A\

+ Kansi on suljettava kasin, mutta se avautuu automaattisesti. Al avaa kantta kasin.
« Kayta kosketusnayttoa ainoastaan sormilla. Ala kayta kynia tai muita teravia valineita.

Kuva 4

1 Teksti-ilmoitus

2 Nappaimet

3 Kasettipesa
ja testikasetti

4 Avattu kansi

Naytonsaastaja kytkeytyy paalle, kun nayttd ei ole 3 minuuttiin ollut kaytossa. Naytt palautetaan kayttoon painamalla nayttoa.

Valosignaalit (punainen ja vihrea LED)

Punainen LED palaa, kun analysaattori on toiminnassa. Punainen LED-valo vilkkuu, kun nayttoon tulee nakyviin informaatiokoodi. Vihred LED palaa, kun analysaattori on
kayttovalmis. Vilkkuva vihrea LED ilmaisee, etta analyysi on valmis.

Lyhyt merkkidani ilmaisee, ettd analyysi on valmis. Kaksi merkkiaanta merkitsee, etta nayttoon on tullut nakyviin informaatiokoodi tai ilmoitus.
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Maaritys

AFINION" 2 -valikot
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Jéirjestelméiasetusten valinta

Aseta tarvitsemasi jarjestelmaasetukset ennen Afinion 2 -analyssaattorin kayttoa. Jarjestelmaasetusvalikkoon paaset seuraavalla tavalla:

1

Swx

Kaynnistysvalikko

Avaa paavalikko painamalla (_ &5 ).

Paavalikko

Avaa_jéir_jestelméiasetusvalikkopainamalla/ & ).

Jarjestelmaasetusvalikko

Va|itsej§|jeste|m§asetuksen kohde (katso seuraavat sivut).

Potilaan ID:n asetus

Potilaan ID:n ottaminen kayttoon / pois kaytosta

Potilaan tunniste (ID) voidaan ottaa kayttoon tai pois kdytosta. Potilaan ID:n toiminto on otettu kayttoon oletusasetuksena. Kun potilaan ID:n toiminto on otettu kdyttoon,

potilaan ID on syGtettava jokaiselle analysoitavalle testikasetille. Jos potilaan ID:n toiminto on pois kaytosta, laite antaa automaattisesti potilaan ID:n tilalle numeron, joka nakyy

nayton vasemmassa ylakulmassa. Tama numerointi nollaantuu joka paiva klo 24:00.

Avaa potilaan ID:n paalle/pois -valinta painamalla (& ) Jjarjestelmaasetuksissa.

Patient ID

o &

e &

)

Poista potilaan ID:n toiminto kaytosta painamalla @ x .

Ota potilaan ID:n toiminto kdyttoon painamalla @ & .
Hyvaksy tiedot ja palaa jarjestelmaasetusvalikkoon painamalla (v ).

AFINION 2
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Kéiytt'a'jéiasetu kset

Operator ID
1
o &
o &

()

Hyvaksy tiedot ja palaa jarjestelmaasetusvalikkoon painamalla (__ v ).

Kayttajan sisaankirjautumisen umpeutuminen

Koskettamalla kayttajaasetusten valikossa nappainta (@4 ) yoidaan asettaa kayttajan automaattinen uloskirjautuminen.

Minutes

]2 3y

4 5] 6>

AN D)
[0 ] )
L]

Syatd, kuinka monen minuutin kuluttua kayttdja kirjautuu ulos automaattisesti.
Kayttaja kirjautuu automaattisesti ulos asetettujen minuuttien kuluttua testin paattymisesta.

Vahvista ja palaa edelliseen ikkunaan painamalla |« |.

Kayttidjaluettelon hallinta

1

o
e

Laadittuja kayttajaluetteloita voidaan kopioida toisiin analysaattoreihin USB flash -aseman avulla. Liita USB flash -asema analysaattorin USB-
Vie kayttajaluettelo laitteesta USB flash -asemaan painamalla (). Siirra USB uuteen analysaattoriin ja tuo kayttajaluettelo painamalla (e=).
Analysaattorissa mahdollisesti jo oleva kdyttajaluettelo poistetaan.

Enter operator ID

G2 s

Cals e

GANRND
=

OPERATOR321

®USER
O SUPERVISOR

B Hbale
Dack
0 Lipi Panel
Dere

7O

12

Fl

Méarittele paakayttajan kdyttéoikeudet valitsemalla SUPERVISOR (Paakayttaja).

Kaytettavissa olevien testien maarittely:

valita laitteen asetuksia.
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Aluekohtaisten asetusten valinta

Avaa aluekohtaisten asetusten valikko painamalla jarjestelmaasetusvalikossa nappainta (_ © ).

1

Aluekohtaiset asetukset.

@) -

o) Avaa kielivalikko painamalla (&2 ).

( o

T Valitse HbAlc-yksikot painamalla (_iHeatel ).

(e Valitse ACR-yksikot painamalla (__1AcRl ).

e Avaa Lipid Panel -asetusvalikko painamalla (iuipid Panel).
2 Language:

(EERT)

Kielen valinta, HbA1lc-yksikst ja ACR-yksikst
Kosketa naytossa olevaa nuolta nahdaksesi muut vaihtoehdot. Vierita alaspain, kunnes I6ydat oikean vaihtoehdon.

Hyvaksy tiedot ja palaa asetusvalikkoon painamalla (v~ ).

(v (k)
Lipid Panel: Lipid Panel -asetusvalikko
d m— D Kosketa naytossa olevaa nuolta nahdaksesi muut vaihtoehdot. Vierita alaspain, kunnes I6ydat oikean
= vaihtoehdon. Lipid Panel -asetuksissa valitse ruutu tai testin nimi painamalla sita.
A Tri " . . . . —
GnontOL Hyvaksy tiedot ja palaa asetusvalikkoon painamalla v
[4 Chol/HDL
(v (k)

Nayton / merkkiaanen asetusten valinta

Avaa nayton / merkkiaanen asetukset painamalla jarjestelmaasetusvalikossa nappainta (_ K, ).

Avaa nayton kohdistuksen asetus painamalla (__ & ) .
Avaa merkkidganen aanenvoimakkuuden asetus painamalla (_ (> .
@ —
" Naytolla nakyy plus-merkki (+). Napauta plus-merkin keskustaa tylpalla lyijykynalla. Napauta plus-merkin keskustaa joka kerta, kun se tulee nakyviin.
Prosessin paatyttya naytélle palautuu edellinen nakyma.
Volume: Saada merkkiaanen danenvoimakkuutta painamalla - tai|  +

Vahvista ja palaa edelliseen ikkunaan painamalla (__ v~ ).
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PSiv'a'm'a'Z‘ir'a'nja kellonajan asetus

syotetdan muodossa VVVV:KK:PP. VVVV tarkoittaa vuotta, KK kuukautta (01-12) ja PP paivaa (01-31). Aika syStetdan muodossa hh:mm. hh tarkoittaa tuntia
00-23 ja mm minuutteja 00-59.

Aseta paivamaara ja kellonaika painamal|ajéi|jeste|méiasetusva|ikossa nappainta (_ @l ).

1

Syota paivamaara painamalla (_ B ).
Syota kellonaika painamalla(__ @ ).

()
e )
(ke
2 Date: Syata ajankohtainen paivamaara tai kellonaika.

(12 3)

(4 51 6)

(7 ] 81 9)
Lo ]
<]

Vahvista ja palaa edelliseen ikkunaan painamalla |« |.

Laadunvalvonnan (QC) suojauksen asetukset

Avaa QC-suojauksen asetusvalikko painamalla ) jarjestelmaasetusvalikossa.

Maarittele QC-suojaus valitulle analyysille painamalla (&8 ).
Méérittele QC-suojausvali painamalla Ca ).

Painamalla ) voit nahda kontrollierien tietokantaan tallennetut kontrollierat seka lisata tai poistaa niita.

Analyysin valinta QC-suojauksen maarittelya varten
Painamalla ikkunassa nakyvaa nuolta avaat pudotusvalikon.

Valitse analyysi painamalla sita.

QC lockout
HbAlc

o
- A&

v )

QC-suojaus

Poista QC-suojauksen toiminto kaytosta valitsemalla ® . Tille analyysille ei edellyteta QC-ajoja.

Ota QC-suojauksen toiminto kayttoon valitsemalla @ a. QC-suojausvalin nollaukseen vaaditaan YKSI hyvaksytty kontrolli, kontrollitaso
CITAICIL
Ota QC-suojauksen toiminto kayttoon valitsemalla ®
JACIL -
Vahvista ja palaa edelliseen ikkunaan painamalla (__ v" ).

. QC-suojausvilin nollaukseen vaaditaan KAKSI hyvaksyttya kontrollia, kontrollitaso C |

QC lockout interval
HbAlc

© RUN#
°®

QC-suojausvali
Maarittele QC-suojausvali ajojen lukumairan perusteella valitsemalla © RUN#,
Marittele QC-suojausvali tuntien perusteella valitsemalla © @

V=71

Painamalla (_[ ; voit syottaa ajojen tai tuntien maaraan perustuvan QC-suojausvalin tai muuttaa sita.
ok . . . e vees o .. . cees s
AL xxlilmaisee QC-suojausvalille maaritetyn ajojen/tuntien maaran.

Vahvista ja palaa edelliseen ikkunaan painamalla v ).

10153212 HbALC CI
10155623: CRP CI

Kontrollierien tietokanta

Kontrollin lisdamiseen kontrollierien tietokantaan vaaditaan Afinion Control Data -koodi.
Afinion Control Data on numeerinen datamerkkijono, joka sisaltaa kaikki eran tiedot:

« Afinion -kontrollieranumero « kontrollin viimeinen sallittu kayttopaivamaara

« kontrollityyppi (analyysi)
« kontrollitaso (C | tai C II)

« hyvaksyttava kontrollialue
+ CRC (edellisten tietojen varmennuksen tarkastussumma)

AFINION 2
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Afinion Control Data ja sen viivakoodi on merkitty Afinion -kontrollisarjan pakkausliitteeseen. Jos Afinion Control Data -koodia ei ole kaytettavissa,
ota yhteytta maahantuojaan.

Paina ( 4 ) jajoko syota Control Data manuaalisesti tai skannaa se, jos analysaattoriin on liitetty viivakodinlukija (suositus).

Afinion Control Data -koodin voi sy6ttaa ennen kontrolliajoa tai sen aikana tai jalkeen. Kontrolliera tallentuu automaattisesti tietokantaan. Lisatietoja
on sivu 23.

Voit poistaa kontrollin luettelosta valitsemalla eranumeron ja painamalla (_= ).
Kun kontrollin viimeinen kayttopaivamaara on umpeutunut, kontrolli haviaa automaattisesti laitteen kontrollitietokannasta. Kontrollierien tietokantaan
voidaan tallentaa 100 kontrollieraa.

Yleiset asetukset
Avaa yleisten asetusten valikko painamalla jarjestelmaasetusvalikossa ).

Poista koko sisalto ja kaikki maaritykset painamalla .

g Valitse laitteen verkkoasetukset painamalla (=& .
E) Valitse liitantaasetukset painamalla (_ 2 ).
& B

Kok sisallon ja kaikkien maaritysten poistaminen
Poista koko sisalto ja kaikki maaritykset painamalla yleisten asetusten valikossa .

& Poista koko sisalto ja kaikki maaritykset painamalla ).

Peruuta valinnat ja palaa yleisten asetusten valikkoon painamalla X .
Erase all content
and configurations

Continued?

Analysaattorin verkkoasetukset

Katso taulukosta 1 kdytettavissa olevien analysaattorin verkkoasetusten kuvaus.
Valitse laitteen verkkoasetusten nakyma painamalla (& ).

Dorce Maarittele verkkoasetukset painamalla J.
IP Address
10.0.0.20
Gateway
10.0.0.1
Network mask
255.0.0.0
Hostname
HOSTNAME

Syéta IP-osoite. Vahvista ja siirry yhdyskaytavaan painamalla
Syétd yhdyskaytava. Vahvista ja siirry verkon peitteeseen painamalla .

Syota verkon peite. Vahvista ja palaa isannan nimeen painamalla .
Syata isannan nimi. Vahvista ja palaa laitteen verkkoasetusten nakymaan painamalla .

Hyvaksy valinnat ja palaa yleisten asetusten valikkoon painamalla (__ v ).

Taulukko 1 Kaytettavissa olevien analysaattorin verkkoasetusten kuvaus

Lisatietoja verkon asetuksista saat lahiverkon ja LIS/HIS/EMR-jarjestelman paakayttajalta.

DHCP DHCP kytketaan paalle ja pois paalta valitsemalla "DHCP".

Jos DHCP on kaytossa, laitteen |P-osoite maaritetaan DHCP-palvelimesta kasin.
Muita verkon asetuksia ei tarvita.

Huomautus! Jos DHCP on otettu kdyttoon, vain isannan nimen asetusta voi muuttaa.

IP-osoite Syéta kiintea |P-osoite [0-255/0-255/0-255/1-254]

Yhdyskaytava Syéta yhdyskaytava [0-255/0-255/0-255/1-254]

Verkon peite Syéta verkon peite [0-255/0-255/0-255/0-255]

Isannan nimi Syéta isannan nimi. Voit kayttaa merkkeja [A-Z], [0-9], [-]. Pituus voi olla 1-16 merkkia.
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Liitantcjen asetukset

Katso taulukosta 2 kaytettavissa olevien liitantaasetusten kuvaus.

Valitse liitantaasetukset painamalla (_ 42 ) yleisissa asetuksissa.

Protocol Valitse asianmukainen tietoliikenteen yhteyskaytanto.
o @ ASTM HL

@ ASTMLL @pocT1-A

Results @ ASTM LL

@ Patient results only

@ Patient and control results. @ H L7

0 New resuits oniy ® POCTI-A

()| i)

Oletusasetuksena tietolikenteen yhteyskaytanto on poissa kaytosta.

Asianmukaista painiketta painamalla valitset, mitka tulokset siirretaan LIS/HIS/EMR-jarjestelmaan.

@ Vain potilas

@ Potilas ja QC

Valitsemalla "New results only” (Vain uudet tulokset) aiempia tuloksia ei siirreta LIS/HIS/EMR-jarjestelmaan.

Painamalla( # )avaat maarittelyn sivun 2 tai v ) palaat yleisten asetusten valikkoon.

Server IP Port
192.168.12 9001
Receiving application
EPR

Receiving facility

Patient ID as
® His Patient 10
© Visit Number

> —_

)

Painamalla 1/ syotat palvelimen IP-osoitteen ja portin numeron, vastaanottavan sovelluksen (vain ASTM HL, ASTM LL ja HL7) ja vastaanottavan laitoksen (vain HL7).
Sycta palvelimen IP-osoite: Painamalla siirryt portin numeron asetukseen.

Syata palvelimen portin numero asetus: Painamalla siirryt vastaanottavan sovelluksen asetukseen tai suljet tekstisyoton.

Syéta vastaanottavan sovelluksen asetus: Painamalla siirryt vastaanottavan laitoksen asetukseen tai suljet tekstisyoton.

Valitse Potilaan ID (vain HL7) painamalla painiketta:
® HIS-potilastunnus

@® Kaynnin numero

Palaa yleisten asetusten valikkoon painamalla v ).

Taulukko 2 Liitantdasetukset

Lisatietoja liitannoistd asetuksista saat Ighiverkon ja LIS/HIS/EMR-jdrjestelman padkdyttdjalta.

Protokolla ASTM HL Ylatason ASTM: Tietoliikenneprotokolla perustuu ASTM E 1394 - 97:aan
ASTM LL Alatason ASTM: Tietoliikenneprotokolla perustuu ASTM E 1381 - 95:een
HL7 HL7: Tietoliikenneprotokolla perustuu HL7 versioon 2.4
POCTI-A POCTI1-A: Tietoliikenneprotokolla perustuu standardiin: CLSI: POCTO01-A2 Point-of-Care Connectivity; Approved
Standard - Second Edition
Poissa kaytosta Tietoliitanta on poissa kaytosta
Tulokset Vain potilas Vain potilaan tulokset siirretaan LIS/HIS/EMR-jarjestelmaan.
Potilas ja QC Seka potilaan ettd QC-tulokset siirretaan LIS/HIS/EMR-jarjestelmaan.

Palvelimen IP

Kirjoita vastaanottavan jarjestelman IP-osoite [0-255.0-255.0-255.1-254].

Portti [0-65535] (O = ei kaytossa)
Vastaanottava (vain ASTM HL, ASTM LL ja HL7)
sovellus Vastaanottavan sovelluksen nimi (0-30 merkkia)
Vastaanottava laitos (vain HL7)
Vastaanottavan laitoksen nimi (0-30 merkkia)
Potilaan 1D HIS-potilastunnus (vain HL7)
Kaynnin numero (vain HL7)

Lisatietoja liitantaasetuksista, katso Afinion 2 -jarjestelman yhteyskaytantotiedot POCT1-A-, ASTM- ja HL7-protokollalle. Ne voi ladata osoitteesta www.abbott.com/poct tai
tilata paikalliselta Afinion -maahantuojalta.
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Laadunvalvonta

Miksi kontrolloida laatua?

Laadunvalvontatestilla pyritaan vahvistamaan, etta Afinion 2 -jarjestelma toimii asianmukaisesti ja tuottaa luotettavat tulokset. Vain silloin, kun kontrolleja analysoidaan
saannollisesti ja tulokset ovat hyvaksyttavissa rajoissa, voidaan potilastulosten tarkkuudesta olla varmoja.

Kontrollimateriaalin valinta

Afinion 2 -jarjestelman kanssa suositellaan kaytettavan Abbott Diagnostics Technologies AS:n toimittamia kontrolleja. Naiden kontrollipakkausten sisaltamalle materiaalille on

maaritelty raja-arvot Afinion 2-jarjestelmalle.

Jos haluat kayttaa muiden toimittajien kontrolleja, on ensin maaritettava niiden tarkkuus ja hyvaksyttavat raja-arvot Afinion 2 -jarjestelmassa.

Kontrollien k'a'sittelyja testaus

I:Iﬂ Katso kontrollimateriaalin yksityiskohtaiset kasittely- ja sailytysohjeet kontrollipakkausten mukana toimitetusta pakkausliitteesta.

Suorita kontrolli kohdassa "Testaaminen’, sivu 18-23, annettujen ohjeiden mukaisesti.

Mitattujen arvojen on oltava kontrollipullon etiketissa tai pakkausliitteessa mainitulla hyvaksytylla viitealueella. Jos kontrollin tulokset ovat hyvaksytylla viitealueella,
potilasnaytteet voidaan testata ja tulokset raportoida.

Jos kontrollin tulos ei ole annetulla viitearvoalueella, varmista etta:

- kontrolli ei ole vanhentunutta

- kontrollipullo ei ole ollut avattuna sallittua pidempaa aikaa

- kontrollipulloa ja Afinion -testikasetteja on sdilytetty ohjeiden mukaisesti

- kontrollipullossa ei ole havaittavissa merkkeja bakteeri- tai homekontaminaatiosta.

Korjaa mahdollinen ongelma ja tee kontrollimaaritys uudelleen. Jos yksi tai useampi kontrollitulos on edelleen viitealueen ulkopuolella:
- Analysoi kontrollinayte uudesta pullosta.

é Jos edella olevaa ohjetta noudatetaan ja kontrollitulokset ovat edelleen ilmoitetun hyvaksytyn viitealueen ulkopuolella, ota yhteytta paikalliseen
Afinion 2-maahantuojaan ennen potilasnaytteiden testaamista.

Kontrollitestien toistaminen

Suosittelemme kontrollien analysointia:

+ kun Afinion 2 -analysaattori kdynnistetaan ensimmaisen kerran

+ jokaisen uuden Afinion -testipakettitoimituksen yhteydessa

+ jokaisen uuden Afinion -testipakettieran yhteydessa

« jos potilasnaytteen testitulos on yllattava

+  kun henkilokuntaa koulutetaan Afinion 2 -jarjestelman kayttoon

« jos kansalliset tai paikalliset maaraykset edellyttavat tiheampaa kontrollimateriaalien testaamista, noudata laadunvarmistuksessa laitoksessasi voimassaolevia maarayksia

+ Kayttdjien, jotka tekevat tekevat testin harvoin, tulisi tehda kontrollitesti vahintaan 30 paivan valein

AFINION 2
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Testaaminen

Kayttoa koskevat varotoimenpiteet

Analysaattorin kaytdssa:

A + Kayta kosketusnayttoa ainoastaan sormilla. Als paina kosketusnayttoa kynilla tai muilla esineilla, jotka voivat naarmuttaa tai vaurioittaa nayttoa. Poikkeus: Nayton
kohdistustoiminnon kayttamiseen tarvitaan tylppa lyijykyna.
+ Kansi avautuu automaattisesti, mutta on suljettava kasin. Al yrita avata kantta kasin.
+ Kansi suojaa kasettipesaa polylta, lialta, valolta ja kosteudelta. Tyhjenna kasettipesa ja pida kansi suljettuna, kun analysaattori ei ole kaytossa.
. Jps nayttoon tulee nakyviin informaatiokoodi analyysin aikana, katso tarkempia tietoja kohdasta “Informaatiokoodit ja vianetsinta”, sivu 24-26.
+ Alasiirra analysaattoria testikasetin kasittelyn aikana.

Testikasetin kasittely:

A . él'a' kayta testikasetteja viimeisen kayttopaivan jalkeen tai jos niita ei ole sailytetty suositusten mukaisesti.
. Alé kosketa testikasetin optista lukualuetta. Pida kiinni testikasetin kahvasta. (Kuva 2)
+ Ala kayta testikasettia, jos sailytyspussi, kuivausainepussi tai itse testikasetti on vaurioitunut.
+ Testikasetin on saavutettava suositeltu kayttolampctila ennen kayttoa.

+ Avaa suojapussi vasta juuri ennen kayttoa. Avaamisen jalkeen testikasetti on stabiili vain rajoitetun ajan.

+ Huomioi testikasettien ja naytteenottovalineiden kasittelyssa ja havittamisessa, etta ne ovat mahdollisesti tartuntavaarallisia materiaaleja. Kayta suojakasineita.

. Als kayta uudelleen mitaan testikasetin osaa.

I:Iﬂ Katso Afinion -testipakkauksen pakkausliitteesta menetelmakohtaiset erityistiedot.

AFINION" 2-analyysin valmistelu

- Anna Afinion -testikasettien saavuttaa suositeltu kayttolampatila ennen kayttoa.

- Kéynnista Afinion 2 -analysaattori, jotta se on valmis paivan ensimmaista analyysia varten.

- Syota kayttdjan ID (valinnainen). Ohjeet ovat sivu 20.

- Potilaan ID, kontrollin ID ja Afinion Control Data -koodin voi sycttaa ennen testikasetin kasittelya tai sen aikana analysaattorissa.

Obhjeet ovat sivu 20-23.

[:B] Katso Afinion -testipakkauksen pakkausliitteesta menetelmakohtaiset erityistiedot.

Repaisyliuska

1

Pidike

il
ol AR
[l

2 Optisesti luettava alue

ID-alue

)
i
3

Avaa suojapussi. Pida kiinni pidikkeesta ja ota
testikasetti pussista.

Laita kuivausainepussi ja suojapussi asianmukaisiin
jateastioihin.

Avaamisen jalkeen testikasetti on stabiili vain rajoitetun

ajan.

Tarkista kasetti. Al kayta testikasettia, jos se on
vaurioitunut tai jos testikasetin sisalla on irrallisia
kuivausainehiukkasia.

Pida kiinni pidikkeestd ja valtd

koskemasta optiseen lukualueeseen.

Merkitse testikasettiin potilaan tai kontrollin
ID. Merkitse ID testikasetin ID-kenttaan.
Myas ID-tarran kdyttaminen on mahdollista.

Alé kirjoita viivakoodimerkintddn alakd anna
sen kastua, likaantua tai naarmuuntua.
Mahdollisesti kaytettavan ID-tarran

on sovittava ID-kenttaan.

Jos analysaattoriin on liitetty viivakoodinlukija, silla voidaan lukea viivakoodattu potilaan ID, kontrollin ID tai Afinion Control Data.

18 | FI
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Testaaminen

Naytteenotto
A + Jokaiselle Afinion -testille on maaritetty erityinen potilasnaytemateriaali ja kontrollimateriaali.
+ Kapillaarin pituus naytteenotto-osassa ja siten naytteen tilavuus saattavat myos vaihdella Afinion -testista riippuen.

+ Kapillaarin tayttamisen ja testikasetin maarittamisen valisen ajan on oltava mahdollisimman lyhyt.
+ Ala kayta testikasettia, jos se on pudonnut tycalustalle tai lattialle naytteenoton jalkeen.

I:Ii] Katso Afinion -testipakkauksen pakkausliitteesta menetelmakohtaiset erityistiedot.

Esimerkkeja.

Ihopistosverinaytteenotto n

; S |

Kontrollindytteenotto

T =
o 4 A
Ll | , | |

-

Poista naytteenottolaite testikasetista. Tayta kapillaari; pidd naytteenotto-osaa lahes Aseta naytteenottolaite valittomasti ja
vaakatasossa ja vie kapillaarin karki naytteen pintaan. varovasti testikasettiin.
Pida testikasettia pidikkeestd tukevasti tyotasoa vasten ja  Varmista, etta kapillaari tayttyy kokonaan. Sita ei voida
vedd ndytteenotto-osaa suoraan ylospain. tayttaa liian tayteen. Kapillaarin tayttamisen ja testikasetin
Alz pyyhi kapillaaria. mddrittdmisen valisen ajan on oltava
mahdollisimman lyhyt.

Valta ilmakuplia ja ylimdaraista ndytemateriaalia
kapillaarin ulkopinnalla.

Potilas-/kontrollinaytteen analysointi

2 3

Siirry potilasndytetilaan painamalla . Aseta testikasetti paikalleen niin, etta viivakoodi on Sulje kansi manuaalisesti. Analysaattori aloittaa
vasemmalla puolella. testikasetin kasittelyn.

Siirry kontrollitilaan painamalla

Varmista, etta testikasetti on oikein paikallaan Kasittelyaika riippuu kdytetystd testistd.

Kansi avautuu automaattisesti. S
kasettipesdssd.

Vasemmassa ylakulmassa ndkyva "C" ilmaisee,
ettd analysaattori on kontrollitilassa.

6

Paina Jja syota potilaan 1D. Kirjaa tulos ja hyvaksy sitten painamalla v . P?iftf ké)’t?tt)’ test.ikaseﬁfi”kaset.tipes'éstéi_ja
Vahvista painamalla [« |. Jos tulostin on liitetty, tulosta tulos painamalla havita se afuanrr\ukalse-ssa‘Jateastlas?a. ) )
Paina( @& ) ja syota kontrollin ID tai Afinion Control ft.se'ta uusi testikasetti paikalleen tai sulje kansi
Data -koodi. Kansi avautuu automaattisesti. a‘sT' o o )

Vahvista painamalla |« |. Tulos tallentuu testituloksiin. Pida kansi sulettuna kasettipesdn suojana, kun

analysaattori ei ole kdytossd.
Potilaan ID:n, kontrollin ID:n ja Afinion Control Data

-koodin sycttdminen ei hairitse kdsittelyd.

I:Iﬂ Katso Afinion -testipakkauksen pakkausliitteesta menetelmakohtaiset erityistiedot.
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Testaaminen

Kéiytté'jéin ID:n toiminnon k'a'yttB

Kayttajan ID:n systto

Jos kayttajan tunniste (ID) on otettu kayttoon, ID on syotettava ennen Afinion -testikasetin kasittelya (katso "Kayttajaasetukset”, sivu 12).

Voit sy6ttaa kirjaimia ja numeroita (enintdan 16 merkkia). Kayttajan ID nakyy tuloksen yhteydessa, ja se tallentuu kyseisen testin muiden tietojen mukana
(katso "Potilas- ja kontrollitulosten tallennus”, sivu 23).

Operator ID:

2] 3)

(4156

(pec] 0 | =)
E=N

Vahvista ja palaa edelliseen ikkunaan painamalla |« |.

Kayttdja kirjautuu automaattisesti ulos asetusten mukaisesti (katso "Kayttdjaasetukset”, sivu 12).

Potilaan ID:n toiminnon kaytto

Potilaan tunniste (ID) toiminto on otettu kayttoon oletusasetuksena. Kun tama toiminto on otettu kayttoon, potilaan ID on syGtettava jokaiselle analysoitavalle potilasnaytteelle.
Potilaan ID toiminto voidaan ottaa pois kaytosta (katso "Potilaan ID:n asetus”, sivu 11).

Potilaan ID:n systto
Suosittelemme potilaan ID:n sycttamista testikasetin kasittelyn aikana analysaattorissa. Potilaan ID:n syéttaminen ei hairitse kasittelya. Potilaan ID voidaan sydttaa mycs ennen
kasittelya.

1

Avaa potilaan ID:n vaihtoehto painamalla (__ & ).

[Test name]
a >
-

2 P-D 1 Jarjestelmaan voidaan sycttaa enintaan nelja potilaan ID:ta jokaiselle potilaalle, P-1D 1-4. Jos toiminto on otettu kayttoon, P-ID 1 on syotettava. Potilaan
(D ID -tunnusten valilla voidaan vierittad painamalla painiketta (& Jja| & .
‘??_z/ Syota potilaan ID numeroina ja/tai paina (_ABC |, jos haluat syottaa kirjaimia (enintaan 16 merkkia).
4516 Jos analysaattoriin on liitetty viivakoodinlukija, silla voidaan lukea viivakoodattu potilaan ID.
(7181 9)

el 0 | — Vahvista ja palaa edelliseen ikkunaan painamalla |« |.
=1+

3 [arm Sybtetty P-1D 1 nakyy ndytdssa.

[Tost name] Potilaan |D:n nappain pysyy naytossa, ja silla voidaan tehda korjauksia.
&ae|E >
;é)

P-1D 1 tallentuu muistiin ja nakyy testin muiden tietojen mukana (katso "Potilaan ID:n asetus’, sivu 11). Potilaan ID:t 2-4 eivat nay testituloksissa, mutta ne tallentuvat muistiin ja

nakyvat tulosteissa ja tiedonhallintajarjestelmiin siirretyissa tiedoissa.
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Testaaminen

Kontrollin ID:n toiminnon k'a'yttB

Laadunvalvontatesteissd on aina syStettava asianmukainen kontrollin tunniste (ID). Suosittelemme kontrollimateriaalin eranumeron kayttoa kontrolli ID:na. Kontrollin ID:n
toimintoa ei voida poistaa kaytosta.

Kontrollin ID:n systto
Suosittelemme kontrollin ID:n syottamista testikasetin kasittelyn aikana analysaattorissa. Kontrollin ID:n sydttaminen ei hairitse kasittelya. Kontrollin ID voidaan sydttaa myos
ennen késittelyéi. Voit syottaa kirjaimia ja numeroita (enintaan 16 merkkia). Kontrollin ID tallentuu muistiin ja n'aikyy testin muiden tietojen mukana.

Kasittelyn aikana kontrollin ID:n voi sy6ttaa seuraavalla tavalla:

1 c Avaa kontrollin ID:n vaihtoehto painamalla(__ @ ).
[Test name]
e| >
(G-I
2 Control ID: Syata kontrollin ID numeroina ja/tai paina (_ABC |, jos haluat sydttaa kirjaimia.

(G Vahvista ja palaa edelliseen ikkunaan painamalla [«
G123y
(4 516
(7 81 9)
Caso] 0 ) )

3 é o Syatetty kontrollin ID nakyy naytossa.
Kontrollin ID:n nappain pysyy naytossa, ja silla voidaan tehda korjauksia.
[Test name]
-
Cé )

QC-suojaustoiminnon kaytto

Kun QC-suojaustoiminto on otettu kdyttdon yhdelle tai useammalle analyysille, maaritetyn aikavalin kuluessa on suoritettava hyvaksytty kontrollimaaritys. Jos aikavali ylittyy,
analyysin potilastesti lukkiutuu. Hyvaksytty kontrollitesti on suoritettava maarityksen mukaisesti aikavalin nollaamiseksi tai potilastestin analyysin lukituksen poistamiseksi.
Hylatty kontrollitesti johtaa potilastestin poistamiseen kaytosta (katso “Laadunvalvonnan (QC) suojauksen asetukset”, sivu 14).

QC-suojauksen tila

Aktiivisten QC-suojausten tila nakyy kaynnistysvalikon QC-suojaustilan nappaimessa (riippulukkosymboli). Nain kayttaja nakee QC-suojauksen tilan, ennen kuin han yrittaa
suorittaa testeja.

Riippulukkosymboli nakyy ainoastaan, jos QC-suojauksen toiminto on otettu kayttoon yhdelle tai useammalle analyysityypille.

Kaytetyt riippulukkosymbolit:

SWXx

@ Kéytossa / avattu
E Kaikki kontrollit ovat maaritetylla vaihteluvalilla. Kaikille maarityksille voidaan suorittaa potilastestit.

SWxx

Q Varoitus / avattu

el =F C | ' Kaikki kontrollit ovat maaritetylla vaihteluvalilla. Varoituskuvake nakyy, jos yhden tai useamman maarityksen asetetusta alueesta on jaljella
enintaan 10 %. Kaikille maarityksille voidaan suorittaa potilastestit.
-
(

SWxx

( Umpeutunut / lukittu

8 Yksi tai useampi kontrolli on umpeutunut asetetun vaihteluvalin mukaisesti. Umpeutuneen analyysin potilastesti on lukittu.
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Testaaminen

QC lockout status

WHbATe : #0

QC lockout status
HbATc : 00:04:26
@ACR CE: 00:00:00
@ACR CIl: 00:00:00

Avaa QC-suojauksen tilan ikkuna painamalla kdynnistysvalikossa QC-suojauksen tilan painiketta (riippulukkosymboli).

Tila
Tiedot nakyvat luettelossa.
Tassa ikkunassa nakyvat vain analyysit, joissa QC-suojaus on aktivoitu.

Punainen teksti ilmaisee umpeutuneet analyysit ja oranssi teksti ilmaisee varoitusjaksolla merkityt analyysit.

Kontrollitaso

QC-suojauksen vaihteluvalin nollaus ja/tai umpeutuneiden analyysien lukituksen avaus

Jos kontrollitasoa ei ole maaritelty, on suoritettava YKSI hyvaksyttava kontrolli, kontrollitaso C | TAI C Il, QC-suojauksen vaihteluvalin nollaamiseksi ja
potilastestin analyysin lukituksen poistamiseksi.

Esim.:

@ HbAlc: #0

Jos kontrollitaso on maaritelty, on suoritettava KAKSI hyvaksyttavaa kontrollia, kontrollitaso C | JA C Il, QC-suojauksen vaihteluvalin nollaamiseksi ja
potilastestin analyysin lukituksen poistamiseksi.

Esim.:
8 ACR CI: 00.00.00
8 ACR C11:00.00.00

Jaljella oleva(t) aika/testit

Naytossa nakyy jljelld oleva aika (pp:hh:mm) tai testien maara jokaiselle aktiivisella QC-suojauksella merkitylle analyysille. "pp" on paivien maara, "hh"
tuntien maara ja "mm” minuuttien maara, joka kuluu ennen analyysin lukitsemista. # on potilastestien maara.

Kontrollien testaus, kun QC-suojaustoiminto on kaytossa

Testattaessa kontrolleja, joissa QC-suojaustoiminto on kaytossa, Afinion Control Data on syotettava tai tallennettava aiemmin laitteen kontrollierien tietokantaan. Katso
"Laadunvalvonnan (QC) suojauksen asetukset”, sivu 14.

1) Afinion Control Data -koodi syGtetadn ennen kontrolliajoa tai sen aikana tai jalkeen. Jos analysaattoriin on liitetty viivakoodinlukija (suositus), Control Data -viivakoodi voidaan

lukea silla. Kontrolliera tallentuu automaattisesti laitteen kontrollitietokantaan.

2) Jos Afinion Control Data on aiemmin tallennettu laitteen kontrollitietokantaan, kayttdjan on syctettava 8-lukuinen kontrollieran numero ennen kontrollitestia tai sen aikana

tai jalkeen.

Jos laitteeseen on maaritelty QC-suojaus ja kontrollieran numeroa ei [6ydy Afinion -kontrollitietokannasta tai syStetty Afinion Control Data ei ole voimassa, laite tarjoaa
vaihtoehdoiksi syoton yrittamista uudelleen tai kontrollitestin tuloksen hylka@mista. Hylatty tulos ei tallennu laitteen tulostallenteisiin.

cl:

8 C
HbA1c

26 mmol/mol

)

Hyvaksytty
Kontrollin tulosta verrataan vastaavan eranumeron hyvaksyttavaan vaihteluvaliin.
Jos tulos on hyvaksyttavilld vaihteluvalillé, ndytéssa nakyy hyviksymissymboli v ja QC-suojausvali nollataan QC-suojauksen asetusten mukaisesti.

é Jos QC-suojauksen asetuksissa valitaan kaksi kontrollitasoa (Cl ja CII), kummankin tason tuloksen on oltava hyvaksyttava, jotta suojausvali
nollautuu. Vain testiin kaytetty kontrollitason vaihteluvali nollautuu.

10154312 o <
a & I
HbA1c

56 mmol/mol T

D)
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Hylatty (hyvaksyttavan kontrollivaihteluvilin yla- tai alapuolella)

Jos kontrollitulos ei ole kontrollierille maaritetylld hyvaksyttavalla vaihteluvalilld, ndytossa nakyy hylkayssymboli 2< . Tulos tallennetaan laitteeseen ja
lahetetaan mahdollisesti liitettyyn tiedonhallintajarjestelmaan. QC-suojausvalia ei nollata.

Nuolisymboli ilmaisee, onko tulos hyvaksyttavan vaihteluvalin ylapuolella T tai alapuolella 1.
Katso "Kontrollien kasittely ja testaus’, sivu 17.

AFINION 2



Testaaminen

Potilas- ja kontrollitulosten tallenteet

Potilas- ja kontrollitulokset tallentuvat Afinion 2 -analysaattorin muistiin. Erillisiin tallenteisiin tallentuu SO0 uusinta potilastulosta ja SO0 uusinta kontrollitulosta. Kun

tallennettujen tulosten maara ylittaa 500, jarjestelma poistaa vanhimmat tulokset. Jokaisesta testista on lueteltu seuraavat parametrit: paivamaara ja kellonaika, testinumero,

Potilas- ja kontrollitulosten katselu, tulostus ja vienti

1 [ Paavalikko
=D
= Siirry potilastuloksiin painamalla (__ & .
5 ) Siirry kontrollituloksiin painamalla ).
(e
2 Dete: [YYYY-MM-00) ¢ Naytdssa nakyy uusin potilastulos tai kontrolli.
ET‘;E{[%%EE% Lisaa tuloksia naet painamalla (& tai
?E;:n:lgfi::i? Jos tulostin on liitetty, tulosta tulos painamalla | & ).
¢ ® )
(k)

Tulostallenteet voidaan vieda, jos Afinion 2 -analysaattorin USB-liitantaan on liitetty (FAT 32 -alustettu) USB flash -muisti.

Vie tulokset painamalla (#»® ). Jokaisen Afinion 2 -laitteella testatun analyysin tulokset tallentuvat erikseen USB-muistiin .txt-tiedostona.
Tiedostot voidaan avata esim. Microsoft Excelilla jatkokasittelya varten.

A B C D E F G H 1 il K L
1 Testtype Serial number Cartridge lotno  Patient ID  Patient|D2 PatientID3 PatientiD4  Operator ID Test date % HbAlc mmol/maoeAG
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 10125034 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPROOO1 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 OPROOO1 20130926 11:23 5.3%
8 HbAlc AS0007962 10125024 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPR0O001 2013092612:01 3.8%
9 HbAlc AS0007962 10125113 PATIENTID1 PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 13:20 3.3%
10 HbAlc AS0007962 10125024 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO0O1 20130926 13:56 9.2%
11 |HbAlc AS0007962 10125034 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPR0O001 20130926 14:01 5.1%
12 |HbAlc AS0007962 10125034 PATIENTID1 PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 14:12  5.2%
13 HbAlc AS0007962 10125032 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO0OO1 20130926 15:04 6.1%
14 HbAlc AS0007962 10125034 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 15:12  3.3%
15 |HbAlc AS0007962 10125034 PATIENTID1 PATIENTID2 PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 15:25 8.2%
16 HbAlc AS0007962 10125024 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 16:20 5.1%

é Kun potilastietoja viedaan, on noudatettava paikallisia maarayksia potilaiden terveytta koskevien tietojen suojaamisesta.
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InFormaatiokooditja vianetsinta

Kun informaatiokoodi n'a'kyy naytossa

Afinion 2 -analysaattorin kdyton aikana mahdollisesti nakyvat informaatiokoodit viittaavat tarkeisiin tietoihin tai virheilmoituksiin. Seuraaviin taulukoihin on koottu koodinumerot,
mahdolliset syyt ja tarvittavat toimenpiteet.

Jos analysaattori havaitsee ongelman testikasetin kasittelyn aikana, testi keskeytyy automaattisesti ja testikasetti siirretaan turvallisesti kasettipesaan. Toimi seuraavalla tavalla:

Merkitse koodinumero (#) muistiin ja kuittaa painamalla (v ).
J p v

& Kansi avautuu automaattisesti.

Information code

#

)

Poista testikasetti.
Jos testikasetti ei tule ulos, kdynnistd analysaattori uudelleen.

Ala kayta testikasettia uudelleen.

Katso mahdollinen syy alla olevasta taulukosta ja tee ongelman ratkaisemiseen tarvittavat toimenpiteet.

Jos ongelma ei havia, ota yhteytta paikalliseen Afinion -maahantuojaan (katso "Huoltotiedot", sivu 26).

A Ala kayta uudelleen analysaattorin poistamaa testikasettia. Ota uusi nayte ja toista testi uudella testikasetilla.

Testikohtaisten rajoitusten aiheuttamat informaatiokoodit

[#] Syy Toimenpide

101 Hematokriitti on lilan matala Katso lisatietoja Afinion CRP- tai Lipid Panel -pakkausliitteesta.
102 | Hematokriitti on liian korkea Katso lisatietoja Afinion CRP- tai Lipid Panel -pakkausliitteesta.
103 | Hemoglobiini on liian matala Katso lisatietoja Afinion HbAlc -pakkausliitteesta.

104 | Hemoglobiini on liian korkea Katso lisatietoja Afinion HbAlc -pakkausliitteesta.

105 | HbAlc on liian matala Katso lisatietoja Afinion HbAlc -pakkausliitteesta.

106 | HbAlc on liian korkea Katso lisatietoja Afinion HbAlc -pakkausliitteesta.

107 | Kreatiini on liian korkea Katso lisatietoja Afinion ACR -pakkausliitteesta.

108 | Verta virtsassa Katso lisatietoja Afinion ACR -pakkausliitteesta.
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InFormaatiokooditja vianetsinta

Naytteen tai testikasetin aiheuttamat informaatiokoodit

[

Syy

Toimenpide

201 Naytemaara riittamaton: Toista maaritys uudella naytteella ja testikasetilla.
- Kapillaari on tyhja Varmista, etta kapillaari on taynna eika siina ole ilmakuplia (katso kaytetyn Afinion -testin pakkausliite).
- Kapillaarissa on ilmakupla
- Kapillaari ei ole taysin tayttynyt
202 | Naytteenotto-osan ulkopuolella on | Toista maaritys uudella naytteella ja testikasetilla. Varmista, etta vain kapillaarin karki on kosketuksessa naytteeseen (katso
ylimééréisté naytetta kéytetyn Afinion -testin pakkausliite)A
203 | Vaara naytemateriaali Toista maaritys uudella naytteella ja testikasetilla. Varmista oikea ndytemateriaali (katso kdytetyn Afinion -testin pakkausliite,
kohta "Naytteenotto ja ndytteiden silytys").
204 | Hyytynyt verinayte Toista maaritys uudella naytteella ja testikasetilla.
Kapillaarin tayttamisen ja testikasetin maarittamisen valisen ajan on oltava mahdollisimman lyhyt.
Hemolysoitunut verinayte tai Katso lisatietoja Afinion -pakkausliitteesta.
heikkolaatuinen nayte Toista maaritys uudella naytteella ja testikasetilla.
Testikasetti- tai analysaattorihairic | Toista maaritys uudella naytteella ja testikasetilla.
Jos ongelma ei havia, kaynnista analysaattori uudelleen ja aja kontrollit.
205 | Kapillaari on murtunut tai Toista maaritys uudella naytteella ja testikasetilla.
vaurioitunut Tarkista naytteenotto-osa ennen kayttoa ja kasittele huolella.
206 | Viivakoodimerkinta ei ole luettava | Toista maaritys uudella naytteella ja testikasetilla.
(likainen tai vaurioitunut) Jos ongelma ei havia, kaynnista analysaattori uudelleen ja aja kontrollit.
207 | - Naytteenotto-osa puuttuu Toista maaritys uudella naytteella ja testikasetilla. Varmista, etta oikea naytteenotto-osa on paikallaan ja naytteenotto-osan
- Kaytetty naytteenotto-osa etiketti on puhdas.
kuuluu toiseen Afinion -testiin.
- Naytteenotto-osan etiketti
ei ole luettava (likainen tai
vaurioitunut)
208 | Testikasettia on kaytetty aiemmin | Toista maaritys uudella naytteella ja testikasetilla.
209 | Testikasetin viimeinen Tarkista viimeinen kayttopaivamaara suojapussista tai pakkauksesta. Toista maaritys kayttamalla uutta naytetta ja testikasettieraa.
kayttopaivamaara on ylittynyt
Analysaattoriin on asetettu vaara | Tarkista, etta analysaattoriin asetettu paivamaara on oikea. Toista maaritys uudella naytteelld ja testikasetilla.
paivamaara.
210 | Testikasetin lampoatila on liian Toista maaritys uudella naytteella ja uudella testikasetilla.
matala Varmista, etta kayttolampotila on hyvaksyttavalla alueella (katso kdytetyn Afinion -testin pakkausliite).
211 | Testikasetin lampoatila on liian Toista maaritys uudella naytteella ja uudella testikasetilla.
korkea Varmista, etta kayttolampotila on hyvaksyttavalla alueella (katso kaytetyn Afinion -testin pakkausliite).
212 | Taman testin ajaminen edellyttaa Kysy lisatietoja maahantuojalta.
ohjelmistopaivitysta
213 | Testikasetti- tai analysaattorihairic | Toista maaritys uudella naytteella ja testikasetilla. Jos ongelma ei havia, kaynnista analysaattori uudelleen ja aja kontrollit.
214
215 | Testikasetti- tai analysaattorihairic | Toista maaritys uudella naytteella ja testikasetilla. Jos ongelma ei havia, kaynnista analysaattori uudelleen ja aja kontrollit.
Hemolysoitunut verinayte tai Katso lisatietoja Afinion HbAlc -pakkausliitteestd. Toista maaritys uudella naytteelld ja testikasetilla.
heikkolaatuinen nayte
(Afinion HbAI1c)
217 | Hemolysoitunut verinayte tai Katso lisatietoja Afinion HbAlc -pakkausliitteesta. Toista maaritys uudella naytteelld ja testikasetilla.
heikkolaatuinen nayte
(Afinion HbATc)
218 | Kasetissa on kondensaatiota. Aja uusi testikasetti. Anna kasetin lammeta huoneenlampétilaan ennen suojapussin avaamista.

Analysaattorin toimintahairiosta aiheutuvat informaatiokooditja ilmoitukset

[

Syy

Toimenpide

27 L . .
K&ynnistysprosessissa ilmeni . . R P - .
28 . |'>1, YsP Kaynnista analysaattori uudelleen. Jos ongelma ei havia, ota yhteytta paikalliseen Afinion 2-maahantuojaan.
29 virhe
Virhe sisaisessa
testauksessa. Analysaattorin toimintahairic | Kaynnista analysaattori uudelleen. Jos ongelma ei havia, ota yhteytta paikalliseen Afinion 2-maahantuojaan.
Analysaattori ei
kayttokunnossa.
301 Itsetesti epaonnistui Kaynnista analysaattori uudelleen.
302 Analysaattorin toimintahairic | Kaynnista analysaattori uudelleen ja testaa kontrollit. Toista maaritys uudella naytteella ja testikasetilla.
303 Analysaattorissa on liian Varmista, etta kayttolampotila on suositellulla alueella (15-32 °C).
korkea lampotila Odota, kunnes analysaattori on jadhtynyt. Toista maaritys uudella naytteella ja testikasetilla.
304 Analysaattorissa on liian Varmista, etta kayttolampotila on kaytetylle Afinion -testille suositellulla alueella (katso pakkausliite). Analysaattorin lampotila

matala lampotila

nakyy kdynnistysvalikossa (katso sivu 10). Toista maaritys uudella naytteelld ja testikasetilla.
Yy Kay! Y Y Y J
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InFormaatiokooditja vianetsinta

[#] Syy Toimenpide
305 Tulostin on liitetty vaarin Sammuta analysaattori, liita tulostin uudelleen ja kaynnista analysaattori uudelleen.
Tulostimen toimintahairio Jos ilmoitus toistuu, katso tulostimen kayttoohje.
Kosketus- | Kosketusnayton virhe / Kaynnista analysaattori uudelleen ja kohdista naytto uudelleen.
nayton kosketusnayton nappaimet
virhe eivat reagoi asianmukaisesti

Muut informaatiokoodit

[#] Syy Toimenpide

401 Kayttajaluettelossa ei ole Kayttajaluettelossa on oltava vahintaan yksi paakayttaja, kun analysaattoriin on maaritetty varmennettu kayttajan ID (katso sivu
rekisterdityja padkayttajia 12).

402 Viimeista paakayttajaa Kayttajaluettelossa on oltava vahintaan yksi paakayttaja, kun analysaattoriin on maaritetty varmennettu kayttajan ID (katso sivu
ei voida poistaa 12).

403 Tama maaritystyyppi ei ole Sisaankirjautuneella kayttajalla ei ole oikeutta suorittaa tata analyysityyppia. Ota yhteytta paakayttajaan.
kayttajan kaytettavissa

404 Kéyttﬁj'a'n ID:ta ei |6ydy Kun varmennettu kéyttéjén ID on otettu kéytt'd'dn, syotetyn kéytté]én ID:n on oltava merkittyné k'a'ytt'a'jéluetteloon (katso sivu

kayttajaluettelosta.

12). Ota yhteytta paakayttajaan.

[

Syy

Toimenpide

501 Kontrollieran viimeinen Tarkista kontrollieran viimeinen kayttopaivamaara pakkausliitteesta tai pakkauksesta. Toista testi uuden kontrollieran naytteella.
kayttopaivamaara on ylittynyt

502 Afinion Control Data -koodia | Syota Afinion Control Data -koodi uudelleen (katso sivu 14).
ei tunnisteta, ja sita ei ole
tallennettu kontrollieran
tietokantaan

503 Kontrollin varmennus Afinion Control Data -koodia ei tunnistettu. Kayttaja keskeytti kontrollitestin. Testitulosta ei tallennettu. Nollaa QC-
keskeytetty. suojausvali suorittamalla uusi kontrollitesti.

504 Vaadittava kontrollitestin vali | Hyvaksytty kontrollitesti on suoritettava maarityksen asetusten mukaisesti potilastestin analyysin lukituksen poistamiseksi.

on umpeutunut. Potilastesti
on poistettu kaytosta tassa
maarityksessa.

[#] Syy Toimenpide
601 Kayttajaluettelo tai Kayttdjaluetteloon voidaan tallentaa 1000 kayttajaa ja kontrollierien tietokantaan 100 kontrollieraa. Poista kayttaja tai
kontrollierien tietokanta on kontrolliera, jotta voit tallentaa sen tilalle uuden.
taynna
Huoltotiedot

Jos ongelmaa ei voida ratkaista korjaustoimenpiteista huolimatta, pyyda paikalliselta Afinion 2-maahantuojalta teknista apua.

Ennen kuin pyydat apua, merkitse muistiin seuraavat tiedot:

Afinion 2 -jarjestelman sarjanumero (SN) - katso analysaattorin takaosassa oleva tarra
ohjelmistoversion numero - katso kaynnistysvalikko

Afinion -testityyppi
testikasetin/testipakkauksen eranumero - katso suojapussi tai pakkaus
kontrollin tunniste ja eranumero - katso pullon etiketti

saadut kontrollitulokset
ongelman kuvaus seka naytossa nakyvat informaatiokoodit tai ilmoitukset.
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Kunnossapitoja takuu

Puhdistaminenja huolto

Afinion 2 -analysaattori ei tarvitse huoltaa muulla tavoin kuin puhdistamalla sen ulkopinnat ja kasettipesa.

Ulkopinnan puhdistaminen
Afinion 2 -analysaattorin ulkopinnat on puhdistettava tarvittaessa. Useimmat roiskeet ja tahrat voidaan poistaa vedella tai miedolla puhdistusaineella.

- Kytke analysaattori pois paalta. Irrota virtapistoke, kun laitteen sammutustoiminta on valmis.
- Puhdista analysaattorin ulkopinta ja kosketusnaytto puhtaalla nukkaamattomalla ja hankaamattomalla liinalla, jota on kostutettu vedella tai miedolla pesuaineella.
- Desinfioi analysaattorin ulkopinta natriumhypokloriittiliuoksella, joka on laimennettu suhteessa 1:10 (eli jonka natriumhypokloriittipitoisuus on 0,5 %),
2 % glutaraldehydiliuoksella tai 70 % etanolilla.
Desinfiointiaineen on annettava vaikuttaa pinnalla vahintdan 10 minuuttia.
- Anna analysaattorin kuivua.
- Kytke virtapistoke ja kaynnista analysaattori.

é « Analysaattori on sammutettava ja pistoke on irrotettava ennen puhdistusta.
« Ala kayta muita kuin edella suositeltuja puhdistusnesteita tai -valineita.
« Ala upota analysaattoria veteen tai muihin nesteisiin.

Kasettipesan puhdistaminen
Kasettipesan puhdistukseen on aina kaytettava puhdistussarjaa ([Fe7 1116784).

Kasettipesa on puhdistettava valittomasti, jos kasettipesaan vuotaa materiaaleja tai nesteita. Saannéllisen kunnossapidon puitteissa (polyhiukkasten puhdistus jne.) kasettipesa on

- Avaa kansi painamalla & ).

- Irrota virtapistoke.

- Kostuta vanupuikko 3 vesipisaralla ja puhdista kasettipesa varovasti. Desinfioi pinta natriumhypokloriittiliuoksella, joka on laimennettu suhteessa 1:10 (eli jonka
natriumhypokloriittipitoisuus on 0,5 %), 2 % glutaraldehydiliuoksella tai 70 % etanolilla. Als liota.

- Poista roiskeet ja hiukkaset varovasti kasettipesasta kostutetulla vanupuikolla.

- Kasettipesan desinfioiminen edellyttaa, ettd desinfiointiaineen annetaan vaikuttaa pinnalla vahintaan 10 minuuttia.

- Pyyhi kasettipesaan jaanyt neste uudella kuivalla vanupuikolla.

- Kytke virtapistoke ja kaynnista analysaattori painamalla virtapainiketta.

- Kansi sulkeutuu automaattisesti itsetestin aikana. Jos se ei sulkeudu automaattisesti, sulje se kasin ja kaynnista analysaattori uudelleen.

A + Analysaattorin pistoke on irrotettava ennen puhdistusta.
. Als kayta muita kuin edella suositeltuja puhdistusnesteita tai -valineita.
+ Vanupuikon nestetta ei saa tippua analysaattoriin. Jos nestetta tippuu analysaattoriin, analysaattorin optiikka saattaa vaurioitua.
. élé’ upota analysaattoria veteen tai muihin nesteisiin.
« Al siirra tai kallista analysaattoria kasettipesan puhdistuksen aikana.

Analysaattorin havittaminen

E Saat lisatietoja havittamisesta direktiivin 2012/19/EU (SER) mukaisesti ottamalla yhteyden Afinion 2-maahantuojaan.
|

Ohjelmistop'a'ivitys

[T3] Katso lisitietoja Afinion USB Flash Drive

Takuu

analysaattori tayttaa valmistuspaivana voimassa olleet laatuvaatimukset.
Abbott Diagnostics Technologies AS korjaa materiaali- ja toimintavirheet takuun sallimissa rajoissa. Takuuvastuu rajoittuu Afinion 2 -laitteen vaihtamiseen uuteen.

Takuu raukeaa, jos sisaisiin komponentteihin tehdaan muutoksia tai jos vaurio aiheutuu kayttovirheesta, vaarinkaytosta tai kayttoohjeen sisaltamien varoitusten ja ohjeiden
laiminlyomisesta.

Takuuvaatimus on heti esitettava lahimmalle Afinion 2-maahantuojalle.
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Tekniset tiedot

AFINION" 2 -analysaattori

Analysaattori

Koko L 200 mm x K186 mm x S 328 mm

Paino 34kg

Naytto Tavanomainen LCD-varinaytto, jossa on taustavalo ja integroitu kosketuspaneeli.
Tarkkuus: 240 x 320 pikselia. Nakyva alue: 58 x 77 mm.

Kamera 640 x 480 pikselia

Tulostietueiden muistin koko 500 potilastulosta ja 500 kontrollitulosta

Kayttajaluettelon kapasiteetti 1000 kayttajaa

Kontrollierien tietokannan 100 kontrollieraa

kapasiteetti

Ohjelmistopaivitys USB -muistitikun avulla

Tietoliikenneliitanta USB 2.0 High Speed, Ethernet 10/100 Mbps
Virtalihde

Verkkosovitin Erillinen AC/DC-verkkosovitin. Kaksoiseristetty.
Syotto 100-240 VAC, 50-60 Hz

Lahto 24VDC +5%,175A,42 W

Lahtaliitin 5,5 x 2,5 mm:n pistoke. Positiivinen (+) sisanastassa.

Kayttdolosuhteet

Lampotila 15-32°C

Suhteellinen ilmankosteus 10-80%, kondensoimaton

Korkeus Enintaan 4 000 m mpy

Sijainti Kuiva, puhdas, vaakatasoinen pinta. Suojattava suoralta auringonvalolta.
Testikasetin lampdtila Kaytetyn Afinion -testin tietojen mukaisesti.

Sailytys ja kuljetus (alkuperaisessa pakkauksessa)
Lampotila -40 ...+70 °C

Suhteellinen ilmankosteus 10-93 %, 40 °C
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Kuvakkeet

NSppﬁimetja niiden toiminnot

Nappainten toiminnot aktivoidaan painamalla niita naytossa. Kaikkien kayton aikana mahdollisesti Afinion 2 -analysaattorin naytossa nakyvien nappainten toiminnot selitetaan alla.

Valikko

Nappiin

Nimi

Toiminto

Kaynnistysvalikko

4 @ N\

Potilasnaytetila

Valitse potilasnaytetila.

4 N\ .. . ..
ﬁ ) | Kontrollitila Valitse kontrollitila.
( V) Paavalikko Paavalikon avaaminen (kayttajan ID, potilastallenteet, kontrollitallenteet ja jarjestelmaasetusvalikko).

( dﬁ QC-suojauksen tila Ka‘yto'ssé/avat‘tu e - [T o . . . .
\ J Kaikki kontrollit ovat maaritetylla vaihteluvalilla. Kaikille maarityksille voidaan suorittaa potilastestit.
Varoitus / avattu
\ Qc - uksen til Kaikki kontrollit ovat maaritetylla vaihteluvalilla. Varoituskuvake nakyy, jos yhden tai useamman
& -suojauksen tila e e e o R A . .
\ J ) maarityksen asetetusta alueesta on jaljella enintaan 10 %. Kaikille maarityksille voidaan suorittaa
potilastestit.
2 Umpeutunut / lukittu
QC-suojauksen tila Yksi tai useampi kontrolli on umpeutunut asetetun vaihteluvalin mukaisesti. Umpeutuneen analyysin
\ J . . .
potilastesti on lukittu.
= Kayttajan . I .. N
( Qj:j ) |o>;k‘rJa tumisn3ppin Manuaalinen kayttajan uloskirjautumisnappain.
u |J utumi I
Paavalikk / . . . L
aavalikko A Potilastallenteet Potilastulosten katselu. Potilastulosten katselu, tulostus ja vienti.

Kontrollitallenteet

Kontrollitulosten katselu. Kontrollitulosten katselu, tulostus ja vienti.

Jarjestelmaasetusvalikko

Jarjestelmaasetusvalikon avaaminen (kieli, potilaan ID paalle/pois, paivamaara/kellonaika, naytto/
aanenvoimakkuus).

Jarjestelmaasetusvalikko

Potilaan ID:n
asetusvalikko

Potilaan ID -toiminnon asetus.

Aluekohtaiset asetukset

Aluekohtaisten asetusten, kielen jne. valinta.

Nayton/
aanenvoimakkuuden

valikko

Méérita nayton ja aanenvoimakkuuden asetukset (nayton saato ja hakulaitteen aanenvoimakkuus).

Péivamaaran/ajan valikko

Palvamaérén/ajan asetusten avaaminen (péivémééréja aika).

QC-suojauksen
asetusvalikko

QC-suojauksen toiminnon maaritys.

Yleisten asetusten valikko

Yleisten asetusten valikon avaus.

Potilaan ID:n
asetusvalikko

Potilaan ID pois kaytosta

Potilaan ID pois kaytosta.

Potilaan ID kaytossa

Potilaan ID kaytossa ja vaaditaan.

Kayttajaasetusten valikko

Automaattinen kayttajan
uloskirjautuminen

Potilas- ja
kontrollitallenteet

Tulostus

Tulosten tulostus liitetylla tulostimella.

Tulostallenteiden vienti

Tulostallenteiden vienti liitettyyn USB flash -muistiin.

Yleisnappaimet

Potilaan ID Potilaan ID:n syotto.
Kontrollin ID Kontrollin ID:n syotto.
[ « Syotto Sy6tto ja paluu edelliseen ikkunaan.

Askelpalautin

Edellisen merkin poistaminen.

Lisadminen

Lisad adnenvoimakkuutta.
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Kuvakkeet

Valikko

Nimi

Toiminto

Vahentaminen

Vahenna aanenvoimakkuutta.

Vieritys ylospain

Edellisen katselu.

Vieritys alaspain

Seuraavan katselu.

Poistuminen

Poistuminen senhetkisesta valikosta ja palaaminen edelliseen ikkunaan.

Hyvaksyminen

Esim. asetukset tai testituloksen hyvaksyminen.

Keskeytys

Testituloksen keskeyttaminen ja toimenpiteen peruuttaminen.

Lisaysnappain

Poistonappain

Kayttajan tai kontrollieran poistaminen.

Muokkausnappain

QC-suojausvalin tai kayttajan ID:n muokkaus.

Kayttajan ID:n

asetus

Kayttajan ID pois
kaytosta

Kayttajan ID -toiminto on poistettu kaytosta.

Kayttajan ID kaytossa

Varmennettu kayttajan

°© &n ID kaytossa Kayttajan ID varmennetaan analysaattorin kayttajaluettelon perusteella.
Aluekohtaiset (&<c») Kieli Kielen valinta.
asetukset
[HbA1e] ) HbA1c:n maaritys HbA1c-yksiksiden valinta. HbAlc-yksikon oletusasetus on %. Muita yksikoita on kaytettavissa.
[ACR] ) ACR:n valinta ACR-yksikoiden valinta. ACR-yksikon oletusasetus on mg/mmol. Muita yksikaita on kaytettavissa.
o .. Valitse Lipid Panel -yksikot ja -testit. Lipid Panel -yksikon oletusasetus on mmol/l. Muita yksikaita on
Lipid Panel -
[Lipid Panel] ) Lipid Panel -asetus Kéytettivisss.
Nayton/ ) §
merkkiaanen £ ) Nayton kohdistus Nayton kohdistustoiminnon avaaminen.
valikko

aanenvoimakkuus

Merkkidanen aanenvoimakkuuden asetuksen avaaminen.

Péaivamaaran/ajan @ ) Paivamaara Paivamaaran asetuksen avaaminen.
valikko
@ ) Aika Ajan asetuksen avaaminen.
Yleisten asetusten | /7 = . e e . .
. il ) Poista Koko sisallon ja kaikkien maaritysten poistaminen.
valikko
T o Laitteen . e
Analysaattorin verkkoasetusten syGttaminen.
verkkoasetukset

Liitantojen asetukset

Liitantojen asetusten sycttaminen.

QC-suojauksen

asetusvalikko

QC-suojaus

QC-suojaustoiminnon ottaminen kayttoon / pois kaytosta.

QC-suojausvali

QC-varoituksen ja suojausvalin valinta.

Kontrollierdn tiedot

Analysaattorin tallennettujen erien katselu, lisaaminen tai poisto.

Kayttajaluettelo

Kayttajaluettelon vienti

Kayttajaluettelon vienti analysaattorista USB flash -asemaan.

Kayttdjaluettelon tuonti

Kayttdjaluettelon tuonti USB flash -asemasta analysaattoriin.

QC-suojaus

QC-suojaus pois
kaytosta

QC-suojaus on poistettu kaytosta tassa testissa.

®
0

QC-suojaus kaytossa

QC-suojausvalin nollaukseen vaaditaan yksi hyvaksytty kontrollitesti, joko C | tai C Il.

@®
ED
ED

QC-suojaus kaytossa

QC-suojausvalin nollaukseen vaaditaan kaksi hyvaksyttya kontrollitestia, C | ja C II.

QC-suojausvali

© RUN#

Vali potilas-testimaaran
perusteella

QC-muistutus ja -suojaus aktiivisia valitun potilastestisarjan jalkeen.

Vali tunti-
maaran perusteella

QC-muistutus ja -suojaus aktivoituvat valitun tuntimaaran jalkeen.
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Kuvakkeet

Muut symbolitja merkit

Seuraavassa kuvataan muut symbolit, merkit ja lyhenteet, joita saattaa esiintya Afinion 2 -analysaattorin kayton aikana. Nama symbolit ja merkit ovat vain informatiivisia, ja niita
ei voida aktivoida nappainten tavoin.

Symboli

Tarkoitus

Milloin ilmenee?

Odota!

Tiimalasi-kuvake nakyy kaynnistysvaiheen aikana.

Informaatiokoodi

Kuvaketta kaytetaan yhdessa koodinumeron [#] kanssa, joka vastaa koodikohtaisia informaatioilmoituksia [#]
(katso "Informaatiokoodit ja vianetsinta").

Kuvake ilmaisee kayttajan ID:n.

X|<|% | 2|6 || 2B DO

Potilaan ID Kuvake ilmaisee potilaan ID:n.
Kontrollin ID Kuvake ilmaisee kontrollin ID:n.
Yhdistett Laite on yhdistetty LIS/HIS/EMR-palvelimeen. Jos symbolia ei ole nakyvissa, laitetta ei ole yhdistetty
sterty LIS/HIS/EMR-palvelimeen.
Hyvaksytty Kontrollitulos on hyvaksyttavalla vaihtelualueella.
laadunvalvontatulos
Hylatty . . . e
Kontrollitulos ei ole hyvaksyttavalla vaihtelualueella.
laadunvalvontatulos
Tulos on
hyvaksyttavan o . .. e .
1t v:ihtelZalueen Nakyva kontrollitulos on hyvaksyttavan vaihtelualueen ylapuolella.
ylapuolella.
Tulos on
1 hxvaksyttavan Nakyva kontrollitulos on hyvaksyttavan vaihtelualueen alapuolella.
vaihtelualueen
alapuolella.
C Kontrolli Naytossa nakyy kirjain "C", kun kontrollitila on valittu.
O-ID Kayttajan ID Lyhennetta kaytetaan potilas- ja kontrollitallenteissa.
P-1D Potilaan 1D Lyhennetta kaytetaan potilastallenteissa.
C-ID Kontrollin ID Lyhennetta kaytetaan kontrollitallenteissa.
RUN# Ajonumero Lyhennetta kaytetaan potilas- ja kontrollitallenteissa analyysin ajonumerolle. Tama numerointi nollaantuu joka paiva klo 24:00.
LOT# Eranumero Lyhennetta kaytetaan potilas- ja kontrollitallenteissa testikasetin eranumerolle.
USER Kayttaja Kayttaja, jolle on myonnetty kayttajan kayttooikeudet.
SUPERVISOR Paakayttaja Kayttaja, jolle on myonnetty paakayttajan kayttooikeudet.
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