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Symboler och forkortningar

Foljande symboler och forkortningar anvands i produktmarkning och instruktioner for Afinion- 2-systemet.

Symbol/Férkortning Forklaring Symbol/Férkortning Forklaring
C E Produkten overensstammer med alla tillampliga @ Bverensstimmelse med RoHS 2-direktivet

EG-direktiv och férordningar

VD

Diagnostisk medicinsk utrustning for in
vitro-anvandning

EAL

Overensstaimmelse med de tekniska
foreskrifterna for EurAsian Conformity Mark

)
m
By

Katalognummer

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

Overensstaimmelse med de nordamerikanska
produktsakerhetsstandarderna

Lotnummer
. — e — Likstrom
@ Serienummer
TEST CARTRIDGE Testkassett - USB-uttag
CONTROL[C 1] Kontroll C | =E Ethernet-port
CONTROLIC Ii] Kontroll C II [=1] Dubbel isolering
CLEANING KIT Rengoringskit LED Lysdiod
\g Avfall av elektrisk och elektronisk utrustning PC Persondator
= (WEEE)
ID Identifierin,
(Si,)) Biologiska risker &
HIS Sjukhusinformationssystem
WN Innehall som ar tillrackligt for "n” antal tester
LIS Laboratorieinformationssystem
Utgéngsdat
¥z rgangsdatum LCD LCD-skirm
/ﬂ/ Begransningar vid lagringstemperatur AC Vixelstrém
| Tillverkare DC Likstrom
&I Tillverkningsdatum ASTM American Society for Testing and Materials
! Brackligt, hantera forsiktigt HL7 Halsoniva sju
/2i<\ Utsatt inte for direkt solljus POCTI-A Patientnara anslutning; godkand standard
? Forvaras torrt EMR Elektroniska journaler
C Varningar och forsiktighetsitgirder DHCP Dynamiskt vardkonfigurationsprotokoll
P Internetprotokoll
@ s Se Afinion*-anvandarinstruktioner
QR Snabblasning

Uppdateringar till foregaende revision av denna bruksanvisning
1117354 Rev. A 2023/02
Tidigare revision: 1117278 Rev. A 2021/11

Denna revision:

Uppdateringar till tidigare revision:

+ En vertikal stapel i marginalen indikerar en uppdatering av den tidigare versionen.

« Lade till information om valfritt externt batteri.

+ Lade till vagledning om textfalt for patient-ID.

+ Uppdaterade serienummer pa Microsoft Excel USB-exportbild for mjukvaruversion 21.14 och framat.
+ Uppdaterade tekniska specifikationer sa att de innehaller information om ineffekt.

+ Modifierade tekniska specifikationer gallande altitud.

+ Modifierade tekniska specifikationer gallande plats.

+ Uppdaterade tekniska specifikationer sa att de innehéller information om Gverspanningskategori.

+ Uppdaterade tekniska specifikationer sa att de innehéller information om féroreningsgrad.

AFINION 2
2 | sv



|nneh5||sf8rteckning

Innehallsférteckning

Inledning Avsedd anvandning av AFINION" 2-systemet 5
Om den har bruksanvisningen 5

Kontroll av forpackningens innehall 5

Beskrivning av analyssystemet Beskrivning av AFINION" 2-analysinstrumentet 6
Beskrivning av AFINION"-testkassett 6

Hur AFINION" 2-systemet fungerar 7

Intern processkontroll 7

Analysinstrumentets sjalvtest 7

Felsakra mekanismer 7

Extern processkontroll 7

Patient-1D 7

Operators-1D 7

Kvalitetskontrollsparr 7

Kalibrering 7

Komma igang Installera ditt analysinstrument 8
Anslutning till spanningsforsorjning eller batteri 8

Ansluta tillaggsutrustning 8

Anslutningsbarhet 8

Hur man sitter PA analysinstrumentet 9

Hur man stanger AV analysinstrumentet 9

Hur man anvander analysinstrumentet 9

Konfiguration AFINION" 2-menyerna 10
Stélla in konfigurationen "

Konfiguration av patient-1D "

Aktivera/avaktivera patient-ID "

Konfigurera operator "

Aktivera/avaktivera operators-1D "

Utloggning av operator 12

Hantering av lista med operatorer 12

Val av regionala installningar 12

Justera installningar for skarm och ljudsignal 13

Installning av datum och tid 13

Konfigurera kvalitetskontrollsparr 14

Allmanna installningar 14

Radera allt innehéll och konfiguration 15

Aktivera/inaktivera QR-kod 15

Analysinstrumentets natverksinstallningar 15

Anslutningsinstallningar 16

Kvalitetskontroll Varfor gora kvalitetskontrolltestning? 17
Valja kontrollmaterial 17

Hantering och analys av kontroller 17

Frekvens av kontrolltestning 17

Innehéllsforteckningen fortsatter pa nasta sida

AFINION 2 sv |3



|nneh5||sf6rteckning

Testprocedurer Forsiktighetsatgarder vid anvéandning 18
Vid anvandning av analysinstrumentet 18

Vid hantering av testkassetten: 18

Forberedelse for AFINION™ 2-analys 18

Provtagning 19

Analysera ett patientprov eller en kontroll 19

Anvanda funktionen for operatérs-1D 20

Ange operatérs-1D 20

Anvanda funktionen for patient-ID 20

Ange patient-ID 20

Anvianda funktionen for kontroll-ID 21

Ange kontroll-ID 21

Anvanda funktionen for kvalitetskontrollsparr 21

Status for kvalitetskontrollsparr 21

Kora kontroller med funktionen for kvalitetskontrollsparr aktiverad 22

Patient- och kontrollresultatlistor 23

Visa, skriva ut och exportera patient- och kontrollresultat 23

Informationskoder och Nar en informationskod visas 24
problemlosning Informationskoder orsakade av testspecifika begransningar 24
Informationskoder orsakade av prov eller testkassett 25

Informationskoder och meddelanden orsakade av instrumentfel 25

Ovriga informationskoder 26

Serviceinformation 26

Underhall och garanti Rengoring och underhall 27
Rengoring av utsidan 27

Rengora kassettutrymmet 27

Kassering av analysinstrumentet 27

Uppgradering av mjukvara 27

Garanti 27

Tekniska data AFINION" 2-analysinstrumentet 28
Galleri med ikoner Pektangenterna och deras funktion 29
31

Andra symboler och tecken

4 | sv

AFINION 2



|n|edning

Overensstimmelse med den europeiska [VD-forordningen och RoHS 2-direktivet (CE-markning)
Afinion 2 analysinstrument uppfyller alla bestammelser i forordning (EU) 2017/746 om medicinsk utrustning for in vitro-diagnostik (IVD) och i direktivet 2011/65/EU om
begransningen av anvandningen av vissa farliga amnen i elektrisk och elektronisk utrustning (RoHS 2).

Overensstaimmelse med de nordamerikanska produktsakerhetsstandarderna (cNus mark)
Afinion 2 analysinstrument har testats och befunnits overensstamma med nordamerikanska sakerhetsstandarder: Se lista med sakerhetsstandarder nedan.

Overensstimmelse med de tekniska foreskrifterna for EurAsian Conformity Mark (EAC mark)

Afinion 2 analysinstrument ar certifierat enligt de tekniska foreskrifterna for import av maskiner och utrustning till Eurasiska tullunionen.

Sakerhetsforeskrifter

Afinion 2 analysinstrument har testats och befunnits Gverensstamma med standarder for sakerhetskrav for elektrisk utrustning for matning, kontroll och laboratoriebruk
(IEC 61010-1:2010, UL 61010-1:2012, CAN/CSA-C22.2:61010-1-12), och standarden for sarskilda krav for medicinsk utrustning for in vitro-diagnostik (IVD)

(IEC 61010-2-101:2015).

EMC-standarder
Afinion 2 analysinstrument har testats och befunnits 6verensstamma med standarder for elektrisk utrustning for matning, kontroll och laboratoriebruk — EMC-krav

(EN 61326-1:2013, SV 61326-2-6:2013 och CFR 47 Telekommunikation, kapitel | - FCC del 15 - Radiofrekvensenheter - kapitel B: oavsiktliga radiatorer).

Avsedd anvSndning av AFINION"2 -systemet

Afinion 2 ar ett kompakt, helautomatiserat analysinstrument med flera analyser for professionell testning av patientnara testning och laboratoriebruk. Afinion 2 ar endast avsedd
for anvandning med Afinion-testkassetter. Afinion 2-systemet, som bestér av Afinion 2-analysinstrument med Afinion-testkassetter och Afinion-kontroller, &r endast avsedd
for in vitro-diagnostik.

|ncidentrapportering

For anvandare och/eller patienter som tillhér EU/EEA och Schweiz:
Alla allvarliga handelser som har intraffat i samband med anvandningen av Afinion 2-systemet ska rapporteras till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Om den har bruksanvisningen

Denna bruksanvisning kommer att guida dig genom installation, anvandning och underhall av ditt Afinion 2-analysinstrument. Bruksanvisningen forklarar ocksé hur
analysinstrumentet fungerar, beskriver kvalitetssakringssystemet och hjalper dig vid felsokning.

For analys av patientprov och kontroller ska du aven lasa den testspecifika informationen som finns pa bipacksedeln som medfdljer Afinion -testkit. De snabbreferensguider, som
ar tillgangliga hos din lokala Afinion-leverantar, lyfter fram de viktigaste stegen i testforfaranden.

Det rekommenderas att du bekantar dig med bruksanvisningen innan du borjar anvanda Afinion 2-analysinstrumentet.

En del av informationen i denna bruksanvisning atfoljs av en symbol som pekar pé foljande uppgifter:

A Varningar och forsiktighetsatgarder

D}] Hanvisningar till den bipacksedeln for specifika Afinion testsekvenser och kontrollkit

Kontrollera fiirpackningens innehall

Nar du packar upp innehéllet, kontrollera listan nedan och undersck komponenterna for tecken pa skador pé leveransen.

Forpackningen med Afinion 2 -enheten inkluderar:

+  Afinion 2-analysinstrumentet
« Natsladd
+ Natadapter, 24 VDC

+ Bruksanvisning

Om paketet hittas ofullstandigt, vanligen rapportera saknade artiklar eller leveransskador till din leverantor. Vi rekommenderar att du forvarar transportladan vid senare
transport av analysinstrumentet.
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Beskrivning av analyssystemet

Beskrivning av AFIN |ON”2-ana|ysinstrumentet

Figur 1visar de viktigaste yttre delarna av Afinion 2-analysinstrumentet.

ARINION 2
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Figur1

1

U N W N

éppna A inte luckan manuellt.

P;&/AV»knapp:

R6da och grona lysdioder:
Pekskarm:

Luckan:

Anslutningar:

Startar och stanger av strommen till analysinstrumentet.

Lysdioder (Light Emitting Diodes, LED) som visar om analysinstrumentet ar igang eller inte.
Du kommunicerar alltid med analysinstrumentet genom pektangenter och meddelanden.
Tacker och skyddar kassettutrymmet.

For anslutning till elnatet. Anslutningar for skrivare, streckkodslasare och/eller LIS/HIS/EMR.

Beskrivning av AFINION"-testkassett

Afinion-testkassett ar unik for varje analyt som ska matas eftersom reagenssammansattningen, reagensvolymerna och de integrerade enheterna ar testspecifika. Testkassettens
etikett har en farg som ar unik for testet. Testkassetterna ar separat forpackade i foliepasar for att skydda reagenser och plastdelar fran ljus, smuts och fukt. En testkassett
innehaller alla reagenser som behdvs for ett test och ar fardig att anvéanda. En integrerad provtagningsenhet anvands for uppsamling av patientprovet eller kontrollen.
Testkassetten kan inte dteranvandas. Figur 2 visar en Afinion-testkassett med sina funktionella delar:

Vanster sida

HbAlc

I

e

Hoger sida

B

3
Figur 2
1 Provtagningsenhet:
2 Kapillar:
3 Reaktionsbrunnar:
4 Handtag:
5  Streckkodsetikett:
6  Optiskt avlasningsomrade:
7  |D-omréde:
6 | sv

For uppsamling av patientprov eller kontroll (1a - st'&ingd position, 1b - upplyft position).
Kapillar som ska fyllas med provmaterial.

Innehaller alla nodvandiga reagenser for ett test.

For att fa korrekt grepp pé testkassetten.

Innehaller analys- och lotspecifik information for analysinstrumentet.

Omrade for transmissionsmatning.

Omréde for ID-markning med penna eller etikett.
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Beskrivning av analyssystemet

Hur AFINION"™2 -systemet Fungerar

Afinion 2 -systemet anvander olika kemiska och mekaniska analysmetoder i kombination med avancerad, datorbaserad teknik for behandling och matning.

En testkassett med patientprov eller kontroll placeras i kassettutrymmet i analysinstrumentet. Genom att manuellt stanga locket, fors testkassetten in i analysutrymmet

i analysinstrumentet. Test- och lotspecifik information hamtas fran streckkodsetiketten (figur 2). Nar testkassetten kommer in i analysinstrumentet laser den inbyggda
kameran av streckkoden som sedan initierar bearbetningen av testkassetten. Prov och reagens Gverfors automatiskt mellan brunnarna. En inbyggd kamera 6vervakar hela
processen. Lysdioder (LED) belyser reaktionsomradet, som antingen kan vara ett fargat membran eller en reaktionsbrunn. Kameran registrerar det reflekterade eller avgivna ljuset.
Registrerade data omvandlas sedan till ett testresultat som visas pa pekskarmen. Nar anvandaren accepterar ett resultat oppnas locket som tacker kassettutrymmet automatiskt och
den anvanda testkassetten kan avlagsnas och kasseras. Analysinstrumentet ar nu klart for nasta korning.

Intern processkontroll

Analysinstrumentets sjalvtest
Ett sjalvtest utfors under uppstart av analysinstrumentet for att sakerstalla att analysinstrumentet fungerar enligt faststallda specifikationer. Vid sjalvtestet kontrolleras:

+ Maskin- och programvarans integritet
+ Transportsystemet for testkassett

« Transportsystemet for vatska

+ Kamerasystemet

Om sjalvtestet visar en felfunktion borjar den roda lysdioden att blinka och en informationskod visas pa pekskarmen
(se "Informationskoder och problemlosning”, sida 24-26).

Nar analysinstrumentet &r paslaget under en langre tid startar det om automatiskt en gang per dag for att sjalvtestet ska goras regelbundet. Denna procedur avbryter inte ndgon
analys av test kassetten.

Felsakra mekanismer

Felsakra mekanismer ingér for att sakra en saker bearbetning. Den integrerade kameran inspekterar testkassetterna inledningsvis innan processen startar och under analysen.
Om defekter upptacks (t.ex. en trasig kapillar eller att kassettens utgangsdatum har passerat) avvisas testkassetten och en informationskod visas. Under analysen Gvervakas
viktiga funktioner och komponenter (t.ex. pump och varmare). Nar problem upptécks av den inbyggda sakerhetsmekanismen avbryts processen och en informationskod visas.

Extern processkontroll

Patient-ID
Om funktionen patient-ID hos Afinion 2 har konfigurerats kan upp till fyra falt med patient-ID registreras. Patient-ID-data lagras tillsammans med varje patienttestresultat
i resultatlistan.

Operators-ID
Om operatorsfunktionen hos Afinion 2 ar konfigurerad maste operatorerna logga in fore testning. Funktionen kan aven forhindra att obehoriga operatorer loggar in, utfor tester
och konfigurerar analysinstrumentet. Operators-1D:t lagras tillsammans med varje testresultat i resultatlistan.

Kvalitetskontrollsparr

Funktionen med kvalitetskontrollsparr hos Afinion 2 ger dig majlighet att konfigurera analysinstrumentet till att automatiskt krava analys av kontroller enligt lokala krav pa frekvens.
Om det kontrolltest som kravs inte har gjorts eller om resultatet ligger utanfor acceptansgranserna for kontrollen kommer patienttestningen att avaktiveras for den aktuella analysen.
For tillverkarens rekommendationer se "Hur ofta ska kontroller analyseras?", sidan 17.

For mer information om dessa funktioner, se "Konfiguration”, sidorna 10-16.

Kalibrering

Afinion 2-analysinstrumentet har tillverkats for att ge tillforlitliga och exakta resultat. Under tillverkningen kalibreras analysinstrumenten mot ett referenssystem.
Denna procedur har faststallts for att sakerstalla att alla analysinstrument arbetar inom identiska toleransgranser.

Testspecifika kalibreringsdata har faststallts for varje sats av testkassetter och sedan verforts till streckkodsetiketten (figur 2). Nar testkassetten kommer in
i analysinstrumentet |aser den inbyggda kameran av streckkoden. Kalibreringsdata for den aktuella loten Gverférs till analysinstrumentet och anvands for att
berdkna resultaten. Kalibrering av anvandaren kravs darfor inte.
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Komma igﬁng

Installera ditt analysinstrument

Identifiera en saker plats for ditt Afinion 2-analysinstrument for att forhindra obehorig atkomst till enheten och information. Placera Afinion 2-analysinstrumentet pa en torr, ren,
stabil och horisontell yta. Se till att analysinstrumentet &r placerat med tillrackligt med omgivande luftrum, minst 10 cm pa varje sida. Placeringen av Afinion 2-analysinstrument ska
gora det enkelt att koppla bort vagguttaget nar som helst. Acklimatisera analysinstrumentet till omgivningens drifttemperatur (15-32 °C) fore anvéndning.

é Analysinstrumentet kan fa samre prestanda av:

« Kondenserande fukt eller vatten + Vibrationer (t.ex. fran centrifuger och diskmaskiner)
« Varme och stora temperaturvariationer « Elektromagnetisk stralning
« Direkt solljus « Forflyttning av analysinstrumentet under bearbetning av en testkassett

i’} Vid anvandning av detta analysinstrumentet i en torr omgivning, framfcrallt om syntetiska material (syntetiska klader, mattor osv.) forekommer, kan det orsaka
elektrostatisk urladdning.

Anslutning till spé'nningsfiirsarjning eller batteri

Anslut stromforsorjningen till analysinstrumentet i foljande ordning:

1 Anslut stromkabeln till stromforsorjningen.

2 Satt i kontakten fran stromforsorjningen i eluttaget (figur 3) pa baksidan av analysinstrumentet.
3 Anslut stromforsorjningen till ett vagguttag.

+ Anvand endast den spanningskalla och kabel som levereras med Afinion 2-analysinstrumentet eller avsett batteri. Andra spanningskallor eller kablar kan skada
A analysinstrumentet och kan framkalla fara.

+ Anvand inte stromforsorjningen eller kabeln om den ar skadad.

« Folj instruktionerna for korrekt anslutning av stromforsorjningen till analysinstrumentet.

Figur 3

1 Ethernet-port for anslutning till LIS/HIS/EMR-system eller dator. Anvand skarmad kabel.
2 USB-A-anslutningar for skrivare, USB-minne och streckkodslasare.

3 Spanningsingéng for anslutning av spanningsforsorjning eller externt batteri.

Ansluta tillaggsutrustning

Tillaggsutrustning som inte medféljer Afinion 2-analysinstrument ar:

« Extern streckkodslasare - for lasning av prov eller operatorsidentifikation med streckkod.

« Skrivare — for utskrift av testresultat.

« Externt batteri som tillval - ett alternativ till spanningsforsorjning utan anslutning till ett vagguttag. Ytterligare information om det externa batteriet och instruktioner finns i
snabbreferensguiden som medfcljer batteripaketet. Detta externa batteripaket ansluts till spanningsuttaget som anges i figur 3 ovan.

For ytterligare information rérande streckkodslasarens och skrivarens specifikationer, kontakta din lokala &terforsaljare av Afinion 2.

A Anslut utrustningen med analysinstrumentet avstangt.

é « All utrustning som ar ansluten till USB- och/eller Ethernet-portarna maste ha dubbel eller forstarkt isolering mot natspanning for att forhindra risken for elektriska stotar.
« Skydda USB-utrustning frén obeharig atkomst och sakra data nar den lagras eller Gverférs via USB. Skanna USB-utrustning for virus och skadlig kod fore anvandning.

Anslutningsbarhet

Afinion 2-analysinstrumentet kan tillforlitligt 6verfora testinformation till ett informationssystem. Anvand Ethernet-kabeln for att ansluta Afinion 2-analysinstrument till
ett informationssystem. Se till att Afinion 2-analysinstrumentet kommunicerar med det externa informationssystemet via ett sakert natverk. Afinion 2-analysinstrumentet
overfor automatiskt patient- och kontrollresultat till ett anslutet LIS/HIS/EMR-system via TCP/IP-natverk med protokollen POCT1-A, HL7, ASTM 1381-95 (lag niva)
eller ASTM 1394-97 (hdg niva), valbart vid konfigurationen. Protokollen ASTM och HL7 stoder 6verforingen av patient- och kvalitetskontrollresultat. Protokollet
POCT1-A stoder dessutom funktioner som enhetslasning, hantering av operatérslista och programuppgradering. Operatorskonfiguration mojliggor skydd av
anslutningsinstallningar. Nar operatorskonfigurationen ar installd pa operators-1D med verifiering kommer konfigurationen av anslutningsbarhet bara att vara tillganglig
for operatorer pa handledarniva. For relevant information, se kapitlet "Operatorskonfiguration”, sida 11.

Nar du exporterar data som innehaller patientinformation ar det ditt ansvar att folja lokala bestammelser for skydd av personlig halsoinformation.

Afinion 2-analysinstrumentet POCT1-A, ASTM and HL7 -kommunikationsprotokoll finns tillgangliga pa www.globalpointofcare.abbott eller genom kontakt med din lokala
Afinion 2-3terforsaljare.

AFINION 2
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Hur man satter p§ analysinstrumentet

1 Satt pa analysinstrumentet genom att trycka pé PA/AV-knappen (figur 1). En automatisk startprocedur inleds. Vanta.
Oppna inte luckan manuellt.

2 o En automatisk startprocedur inleds kort efter att analysinstrumentet har slagits pa. Den roda lampan ovanpa analysinstrumentet tands och anger att
analysinstrumentet ar igng. Analysinstrumentet ar redo att anvandas nar startmenyn visas och den grona indikatorlampan tands.

Running selftest

€« >

3 w0 Startmeny

Analysinstrumentets programvaruversion (SW X.XX) visas i ovre vanstra hornet av skarmbilden med startmenyn. Den temperatur som visas i startmenyn
ar instrumentets drifttemperatur. Kontrollera att drifttemperaturen ligger inom rekommenderat intervall for ditt Afinion-test (se bipacksedeln for

= ED) Afinion-testet).
P— Om analysinstrumentet misslyckas med startproceduren kommer den att visa en informationskod som refererar till ett meddelande som anges i avsnittet
"Informationskoder och problemlosning”, sidorna 24-26..

Hur man stanger av analysinstrumentet
Sténg av analysinstrumentet genom att trycka pa P/&/AV—knappen (figur 1). Analysinstrumentet bor stangas av i slutet av en arbetsdag.

i’i Analysinstrumentet kan bara stangas av nar kassettutrymmet &r tomt och luckan ar stangd. Om PA/AV-knappen trycks ned medan luckan ar 6ppen kommer
meddelandet "Stang luckan” att visas pa skarmen.

Hur man anvander analysinstrumentet

Afinion 2-analysinstrumentet har tva huvudanvandargranssnitt, en pekskarm och ett kassettutrymme. Analysinstrumentet anvands enkelt med tangenterna som visas pa skarmen.
Nar en tangent trycks aktiveras funktionen. Textmeddelanden som visas pa skarmen kommer att guida dig genom testproceduren. Pektangenternas funktioner forklaras i avsnittet
"Ikongalleri”, sidan 29-31.

Den andra operativa delen av Afinion 2-analysinstrumentet ar kassettutrymmet. Kassettutrymmet ar utformat for att bara ta emot testkassetten i en orientering. Luckan maste
stangas manuellt men oppnas automatiskt. Nar en ny testkassett har placerats i utrymmet stanger man luckan manuellt for att starta analysen. Nar analysen ar klar kommer
luckan att oppnas automatiskt. Luckan skyddar kassettutrymmet fran damm, smuts, ljus och fukt under processen och nar analysinstrumentet inte anvands.

i’} « Luckan maste stangas manuellt men ppnas automatiskt. éppna inte luckan manuellt.
+ Anvand bara fingerspetsarna pa pekskarmen. Anvind inte pennor eller andra vassa foremal.

Figur 4

1 Textmeddelande

2 Pektangenter

3 Kassettutrymmet
med en testkassett

4 Locket i 5ppen position

Skarmslackare

Skdrmslackaren slas pa efter 3 minuter om pekskarmen inte anvands. For att ateraktivera pekskarmen, peka pé den.

Ljussignaler (de roda och grona lysdioderna)
Den roda dioden lyser nar analysinstrumentet ar upptagen. Ett blinkande rott ljus visas nar en informationskod visas. Den grona dioden lyser nar analysinstrumentet ar klar att
anvanda. Ett blinkande gront ljus anger slutforandet av en analys.

Ljudsignaler

Ett kort pip anger slutforandet av en analys. Tva pip betyder att en informationskod eller ett meddelande visas.
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Konfiguration
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instéllningar |nst§||ningsmeny skarmbild/
, )
( & ) S ) —
& \ @
; P :
< ( ' — ( )
(O (B ) ““
. 4 N
Meny for I\.._ @ ) I\_ @ ) Meny for konfiguration
datum/tid av kvalitetskontrollsparr
|': ﬁ ‘; (reare D
(B )
& PO —
Meny for generella
instéllningar
4

JJelilele
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Konfiguration

Stallain konfigurationen

Innan du anvander Afinion 2-analysinstrumentet ska du stalla in det enligt dina behov. S& har 6ppnar du installningsmenyn:

1 P Startmeny
//2\ Tryckpa (B )foratt ga till huvudmenyn.
-
&>
2 Huvudmeny
--» Tryck p5 ( H )foratt g% till instéllningsmenyn.
¥ —
D)
( & )
3 ) N | Instéllningsmeny
aHcé>
© 7 Vilj ett alternativ for instéllning (se foljande sidor)
(& HCa )
5
)

Konﬁguration av patient-ID

Aktivera/avaktivera patient-1D

Funktionen for patientidentifiering (patient-1D) kan aktiveras eller avaktiveras. Funktionen patient-ID ar aktiverad som en standardinstallning av tillverkaren. Nar funktionen
patient-ID &r aktiverad maste patient-ID anges for varje testkassett som ska analyseras. Om funktionen patient-ID ar inaktiverad erstter ett korningsnummer patient-1D
automatiskt och visas langst upp i vanster horn pa skarmen. Denna numrering aterstalls vid midnatt. Patient-ID ar ett fritextfalt. Det ar anvandarens ansvar att skydda eventuella
kansliga personuppgifter som kan anges i faltet.

Tryck pd (__ &1 ) iinstdllningsmenyn for att ange pé/av-alternativet for patient-ID.

Patient ID Vél_j ® x\' for att inaktivera funktionen patient-ID.

X Val) @ @ for att aktivera funktionen patient-ID.

- Tryck pd (/) for att godkanna och ga tillbaka till installningsmenyn.
¥ )

Konfigurera operator

Tryck pd (_ & Jiinstallningsmenyn for att ga till installningsmenyn for operator.

Operator ID
38 )

L

(e
&>
(k)

™

Aktivera/avaktivera operators-1D

Tryck pd (_&8 ) iinstallningsmenyn for operator for att aktivera/avaktivera operators-1D.

Vilj @ 2 for att avaktivera funktionen operators-ID.
Operator 10 Valj @ & for att aktivera funktionen operators-ID. Operators-ID kan valjas fritt.
: z V'élj ® &M foratt aktivera operators-1D med veriﬁering.
o &8 - For att funktionen ska g3 att aktivera maste minst en arbetsledare finnas med i listan med operatorer.
= - Nar funktionen operators-ID med verifiering ar aktiverad kan endast arbetsledare stalla in analysinstrumentet.
- For att det ska ga att logga in maste det operators-1D som anvands finnas i listan med operatdrer. Se "Hantering av lista med operatorer”, sidan 12.

Tryck pd (__ v~ for att godkdnna och ga tillbaka till installningsmenyn.
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Konfiguration

Utloggning av operatdr

Tryck p& (@4 ) i installningsmenyn for operatérer for att valja automatisk utloggning av operatoren.

Minutes

G )

Ca s8>

(718 9y
Lo =)
L=

Ange efter hur manga minuter operatoren ska loggas ut.
Nar testet ar slutfort loggas operatoren ut automatiskt efter det angivna antalet minuter.

Tryck pd |« | for att bekrafta och aterga till foregaende vy.

Hantering av lista med operatorer

Tryck pd (_d ) iinstdllningsmenyn for operatérer for att 6ppna listan med operatorer.

1

OPR332211
TECH221144*
OPR58891
MM3322113¢
OPR1123311
OPR3322134%

Tryck pa () foratt |'&igga till en ny operator. -
Peka p Snskat operators-1D och tryck p3 (=) for att radera eller ( [/ ) for att redigera den markerade operatoren.

Kopiera listan med operatdrer

Det gér att kopiera listan med operatorer mellan analysinstrument med hjalp av ett USB-minne. Satt in USB-minnet i analysinstrumentets USB-port.
Tryck pa (+@) for att exportera listan med operatérer fran analysinstrumentet till USB-minnet. Flytta USB-minnet till det nya analysinstrumentet och
peka p% (em) for att importera listan med operatarer. Om det redan finns en lista med operatorer i analysinstrumentet raderas den.

Enter operator ID

Ange nytt/redigera operators-1D

1 2 3 Ange nytt/redigera operators-ID och tryck pa |« | for att |'a'gga in det. Bade bokstaver och siffror kan anvandas (hégst 16 tecken).
(4 5 | 6 Om en streckkodslasare ar ansluten till analysinstrumentet kan ett operatérs-ID laggas in med en streckkod.
7 8 9
(aBc] 0 |«
3 Vilj operatorsniva
OPERATOR321

®USER
O SUPERVISOR

B HbaLe
Dack
0 Lipit Pane!
Oere

aBla B

Valj ANVANDARE for att stalla in anvandaratkomst.
Valj ARBETSLEDARE for att stalla in handledaratkomst.

Valj dtkomliga tester:

Valj USER for att stalla in anvandaratkomst.

Tryck pa (K )foratt ga tillbaka och redigera operators-ID.

Tryck pa (v foratt godkanna och spara den nya operatéren i listan med operatorer. Operatorslistan kan lagra 1000 operators-ID:n.

Arbetsledare markeras med * i listan med operatorer. Nar analysinstrumentet ar instdlld for verifiering av operatérs-1D dr instdllningsmenyn endast dtkomlig for
arbetsledare.

Val av regionala installningar

Tryck pa (@ )iinstallningsmenyn for att ga till menyn for regionala installningar.

1

Regionala installningar.

(@) . e T
PE— Tryck pa (&2 )for att g till sprakvalet.
(" (HbAtq) . .
— Tryck pa (Cwoma Ifor att ange HbAlc-enheter.
(" (acR) .
P— Tryck pa For att ange ACR-enheter.
Tryck pa (weiapanel)fSr att g3 till installningsmenyn for lipidpanel.
(e
2 Language: ° _ _
(] Sprékval, HbAlc-enheter och ACR-enheter
Tryck pé pilen i fonstret for att visa andra alternativ. Bladdra nedat tills du hittar det onskade alternativet.
Tryck pa (__v~  for att godkanna och gé tillbaka till installningsmenyn.
ipid Fenek ) Instéllningsmenyn for lipidpanel
o
Bchol Tryck pé pilen i fonstret for att visa andra alternativ. Bladdra nedat tills du hittar det dnskade alternativet.
MLoL
BHoL Konfigurera Lipid Panel, tryck pa rutan eller testnamnet for att aktivera/inaktivera.
BTig PR
hitiee) Tryck pa (__ v fér att godkdnna och ga tillbaka till instéllningsmenyn.
(v Ok )
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Konfiguration

Justera installningar for skarm och ljudsignal

Tryck pd (__ B )iinstallningsmenyn for att ga till menyn for skarmbild/ljudsignal.

Tryck pS (& ) foratt oppna instéllningen for skéirmjustering

() Tryck ps ( @ ) foratt gs till Uudsigna|ens vo|yminst5||ningar.
C @
* Ett +-tecken visas. Anvind en trubbig penna och knacka pa mitten av +. Upprepa knacka pa mitten av + varje géng den visas. Nar processen ar klar
kommer foregaende skarm tillbaka.
Voiume: Justera ljudsignalens volym genom att trycka pa (__ — eller| + )

Tryck pad (_ v/ ) for att godkanna och ga tillbaka till foregdende vy.

|nst5||ning av datum och tid

Stalla in datum och tld Ratt datum och tld ska a||t|d stallas in eftersom datum och tid for ana|yserna sparas och visas i patient- och kontrollresultatlistorna.
Datumformatet ar AAAA:MM: DD, dar AAAA &r 3ret, MM ir manaden (01 till 12), och DD ar datumet (01 till 31). Tidsformatet &r hh:mm, dar hh ar timmen fran 0O till 23

och mm minuterna fran 0O till 59.

Tryck pa (__ & ) iinstallningsmenyn for att stalla in tid och datum.

1

Tryck pa (__[3] ) for att stalla in datum.
Tryck p& (__@ ) for att stalla in tid.

Date:

203y
(456>
(7 81 9)
Lo]
L]

Ange dagens datum eller tid.
Tryck péd |_«= | for att godkanna och ga tillbaka till foregaende vy.

AFINION 2
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Konfiguration

Konfigurera kvalitetskontrollsparr

Tryck pd (_@ ) iinstallningsmenyn for att ga till installningsmenyn for kvalitetskontrollsparr.

(mae ]| Tryck pa (&8 ) for att konfigurera kvalitetskontrollsparr for den valda analysen.
(E8) Tryck pa (& ) foratt stélla in intervallet for kvalitetskontrollsparr.
B Tryck pa ) foratt visa/lagga till/radera lagrade lotnummer i databasen med kontroller.
(e

Vilja analys for konfiguration av kvalitetskontrollsparr
Tryck pé pilen i fonstret for att 6ppna rullgardinsmenyn.
Tryck pé den analys du vill valja.

2 QC lockout Kvalitetskontrollsparr
HbAlc .o . . . . . . . . ..
Markera ® ﬁq for att avaktivera funktionen kvalitetskontrollsparr. Inga kvalitetskontrollkorningar kommer att kravas for denna analys.

° .. . . . . S . . .

Markera ® for att aktivera funktionen kvalitetskontrollsparr. Det ar obligatoriskt att kora EN godkand kontroll,
e kontrollniva C | ELLER C II, for att aterstalla intervallet for kvalitetskontrollsparr.
@®

Markera ® for att aktivera funktionen kvalitetskontrollsparr. Det ar obligatoriskt att kora TVA godkanda kontroller,
kontrollniva C | OCH C I, for att aterstalla intervallet for kvalitetskontrollsparr.

) Tryck pa (v ) foratt godkanna och ga tillbaka till foregdende vy.

3 QC lockout Intarval Intervall for kvalitetskontrollsparr

HEAle Valj ®RUN# for att konfigurera intervallet for kvalitetskontrollsparr baserat pé antalet kérningar.

Vil @ @ for att konfigurera intervallet for kvalitetskontrollsparr baserat pé antalet kérningar.

Tryck pa ( o )foratt lagga in/andra antalet korningar eller timmar innan kvalitetskontrollsparr aktiveras.

A 1501
C o [U] visar antalet kornlngar/tlmmar som valts for intervallet for kvalitetskontrollsparr.
¥ Tryck pa (V) foratt godkanna och ga tillbaka till foregdende vy.
4 10153212+ HbALC Ci Databas med lotnummer for kontroller

10155623: CRP CI
For att lagga till en kontroll i databasen med lotnummer for kontroller kravs Afinion-kontrolldata.
Afinion-kontrolldata ar en numerisk datastrang som innehéller alla lotspecifika data:

« Afinion kontrollotnummer « Utgangsdatum for kontrollen
« Typ av kontroll (analys) + Acceptansgranser for kontrollen
« Kontrollniva (C | eller C I) « CRC (kontrollsumma for att validera tidigare data)

Afinion-kontrolldata och dess tillhrande streckkod finns pa bipacksedeln Afinion-kontrollkit. Om Afinion--kontrolldata inte finns tillganglig, kontakta
din lokala &terforsaljare.

Tryck pa (4 ) och ange antingen kontrolldata manuellt eller skanna streckkoden om en streckkodslasare &r ansluten till analysinstrumentet
(rekommenderas).
Afinion-kontrolldata kan ocksa anges fére, under eller efter en kontrollkérning. Kontrollens lotnummer kommer automatiskt att lagras i databasen. Se sidan 23.

Markera lotnumret och tryck pa (_=_) for att ta bort en kontroll fran listan.
Nar ett kontrollparti har natt sitt utgdngsdatum raderas kontrollen automatiskt frén instrumentkontrolldatabasen. Databasen med lotnummer for
kontroller kan lagra upp till 100 lotnummer.

Allmanna installningar

Ca Tryck pa (@ ) foratt radera allt innehsll och alla installningar.
() Tryck pa (B ) for att aktivera/inaktivera QR-kodfunktionen.
=) S—

& D) Tryck pd (_= ) for att ga till instrumentets natverksinstallningar.
(e ) Tryck pa ( 8 ) foratt ga till anslutningsinstallningarna.

AFINION 2
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Konfiguration

Radera allt innehall och alla konfigurationer

Tryck pa i menyn Allmanna installningar for att radera allt innehall och alla installningar.

Vi

Erase all content
and configurations

Continued?

)

Tryck pa (_ v ) foratt radera allt inneh3ll och alla installningar.

Tryck pa (__ > ) for att avbryta och gé tillbaka till menyn Allmanna installningar.

Aktivera/inaktivera QR-kod

QR-kodfunktionen kan aktiveras eller inaktiveras. Funktionen for patient-ID ar inaktiverad som standard av tillverkaren. Nar QR-kodfunktionen ar aktiverad kan testresultatet

Ve

som visas pa skarmen visas som en QR-kod genom att trycka pa (__& ).

Tryck pd (_2 ) i menyn allmanna installningar for att aktivera/inaktivera QR-kodfunktionen.

QR code

o X

¥

VO

Valj o x for att avaktivera QR-kodfunktionen.

Valj e e

oy for att aktivera QR-kodfunktionen.

Tryck pa (V) foratt acceptera och ga tillbaka till menyn Allmanna installningar.

Information tillganglig i QR-kod:

« Datum och tid

« Testresultat och enhet

« Patient-1D/Kontroll-ID + Analysinstrumentets serienummer, testkassettens lotnummer.

« Testnamn

Analysinstrumentets natverksinstallningar

Se tabell 1 for en beskrivning av analysinstrumentets tillgangliga natverksinstallningar.

Tryck pa (& ) foratt overga till vyn med instrumentets natverksinstallningar.

1P Address
10.0.0.20
Gateway
10.00.1
Network mask
255.0.0.0
Hostname
HOSTNAME

ODHCP [0 Web server

e H)( V)

Tryck pa ) for att konfigurera natverket.

Ange |P-adressen. Tryck pa for att bekrafta och fortsatta till Gateway.

Ange Gateway. Tryck pa for att bekrafta och fortsatta till natverksmask.

Ange natverksmasken. Tryck pa for att godkanna och aterga till Vardnamn.

Ange vardnamnet. Tryck pa for att godkanna och aterga till vyn med instrumentets natverksinstallningar.

Tryck pa (v ) foratt acceptera och ga tillbaka till menyn Allmanna installningar.

Tabell 1 Beskrivning av analysinstrumentets tillgangliga natverksinstallningar

Kontakta din natverksadministrator och LIS/HIS/EMR-administratoren for nodvandiga ndtverksinstdllningar.

DHCP DHCP slas pa/av genom att man valjer "'DHCP”.
Vid anvandning av DHCP tilldelas instrumentets |P-adress av DHCP-servern.
Inga andra natverksinstallningar behover goras.
Obs! Om DHCP ar aktiverat kan enbart installningen av vardnamn redigeras.
Web server Web server slas pa/av genom att man valjer "Web server”.
IP-adress Ange fast IP-adress [0-255/0-255/0-255/1-254]
Inkérsport Ange Gateway [0-255/0-255/0-255/1-254]
Natverksmask Ange natverksmask [0-255/0-255/0-255/0-255]
Vardnamn Ange vardnamn. Tilldtna tecken for vardnamnet ar [A-Z], [0-9] och [-]. Langden kan vara 1 till 16 tecken

AFINION 2
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Konfiguration

Anslutningsinstillningar

Se tabell 2 for en beskrivning av analysinstrumentets tillgangliga anslutningsinstallningar.

Tryck pd (_“2 ) iAllmanna installningar for att overga till anslutningsinstallningarna.

Protocol
@ Disabled

QaSMHL  ®H7
QAsMLL  @POCTIA
Results

Q Patient resus only

® Patient and control resuts

[ New resuls only

L oC» )

Valj lampligt kommunikationsprotokoll

® ASTM HL
® ASTM LL
® HL7

® POCTI-A

Kommunikationsprotokoll ar inaktiverat som standard.
Valj vilka resultat som ska Gverforas till LIS/HIS/EMR genom att valja motsvarande tangent.

@ Endast patientresultat

@® Patient- och kontrollresultat

» 9

Om du valjer "Endast nya resultat” s& kommer tidigare erhallna resultat inte att overforas till LIS/HIS/EMR.

ryck pa ) for att overga till sidan 2 av installningen eller p& ) for att aterga till menyn generella installningar.
Tryck pé (= ) for att Svergs till sidan 2 tallningen eller pd (__ v/ g yn g g

Server IP Port
192.168.1.2 9001
Receiving application
EPR

Receiving facility

Patient ID as
® His Patient 1D
O visit Number

7O

Tryck pad (¥ ) for att 6verga till Server IP och portnummer, mottagningsapplikation (endast tillganglig for ASTM HL, ASTM LL och HL7) samt mottagningsanordning
(endast tillgangligt for HL7).

Ange |P-adressen: Tryck pa for att fortsatta till installningen for portnummer.

Ange serverportens installning: Tryck pa for att fortsatta till installning av mottagningsapplikation eller for att stanga textinmatningen.

Ange installningen for mottagande applikation: Tryck pa for att fortsatta till installning av mottagningsapplikation eller for att stanga textinmatningen.

Anvand tangenten for att valja Patient-1D som (endast tillgangligt for HL7):

@® HIS Patient-ID

® Besok nummer

Tryck pa (v ) foratt ga tillbaka till menyn Allmanna installningar.

Tabell 2 Anslutningsinstallningar

Kontakta din ndtverksadministrator och LIS/HIS/EMR-administratéren for nodvandiga natverksinstallningar.

Protokoll ASTM HL ASTM hog niva: ASTM hog niva: Kommunikationsprotokollet ar baserat pa ASTM E 1394 - 97
ASTM LL ASTM lag niva: ASTM lag nivé: Kommunikationsprotokollet ar baserat pa ASTM E 1381 - 95
HL7 HL7: Kommunikationsprotokollet ar baserat pa HL7 version 2.4
POCTI-A POCT1-A: Kommunikationsprotokollet ar baserat pd CLSI: POCTO01-A2 patientnara uppkoppling; godkand standard —

andra utgavan

Inaktiverad Dataanslutning ar inaktiverat

Resultat Endast patientresultat Endast patientresultat overfors till LIS/HIS/EMR
Patient och kvali- Bade patient- och kvalitetskontrollresultat kommer att dverforas till LIS/HIS/EMR
tetskontroll

Serverns IP Ange mottagarsystemets |P-adress [0-255.0-255.0-255.1-254] eller ett servernamn

Port [0-65535] (O = ej installd)

Mottagnings- (endast ASTM HL, ASTM LL och HL7)

applikation Mottagningsapplikationens namn (O - 30 tecken)

Mottagande (endast HL7)

anlaggning Mottagningsanordningens namn (O — 30 tecken)

Patient-1D som HIS patient»lD (endast HL7)
Besdksnummer (endast HL7)

For ytterligare information om anslutningsinstallningarna, se Afinion 2-datablad for POCT1-A, ASTM och HL7 som finns pa www.globalpointofcare.abbott eller hos din lokala

Afinion-aterforsaljare.
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Kvalitetskontroll

Varfor gora kva|itetskontro||testning?

Kvalitetskontrolltestning bor utforas for att sakerstalla att Afinion 2-systemet fungerar korrekt och ger tillférlitliga resultat. Kontroller maste koras rutinmassigt och kontrollresul-
taten ligga inom acceptansgranserna for att man ska kunna lita pa att resultaten vid analys av patientprover ar korrekta.

Vilja kontrollmaterial

Kontroller som levererats av Abbott Diagnostics Technologies AS rekommenderas for anvandning med systemet Afinion 2. Dessa kontrollkit innehaller kontrollmaterial med
faststallda acceptabla intervall for systemet Afinion 2.

Om du bestammer dig for att anvanda kontroller fran nagon annan leverantor maste du bestamma deras precision och faststalla acceptabla kontrollintervall for systemet Afinion 2.

Hantering och analys av kontroller

I:Ii] Konsultera bipacksedeln som medfdljer varje kontrollkit for detaljerade instruktioner om hantering och forvaring av kontrollmaterialet.

For att kora en kontroll, folj proceduren i avsnittet “Testprocedurer”, sidan 18-23.

Det uppmatta vardet ska ligga inom det acceptabla intervallet som anges pa kontrollampullens etikett eller pa kontrollens bipacksedel. Om kontrollresultaten ligger inom de
acceptabla intervallen kan patientprov testas och resultat rapporteras.

Om det erhéllna resultatet for en kontroll ligger utanfor det tilldtna intervallet, kontrollera att:
- Kontrollampullen inte har passerat sitt utgdngsdatum.

- Kontrollampullen inte har passerat angiven stabilitet for oppnade ampuller.

- Kontrollflaskan och Afinion-testkassetter har lagrats enligt rekommendationer.

- Det inte finns nagra tecken pa bakteriell eller svampkontamination pa kontrollampullen.

Ratta till eventuella procedurfel och analysera om kontrollmaterialet. Om ett eller flera kontrollresultat fortfarande ligger utanfor intervallet:
- Analysera ett kontrollprov fran en ny injektionsflaska.

Om ovanstaende rad foljs och kontrollresultaten fortfarande ligger utanfor de angivna acceptabla intervallen, kontakta din lokala Afinion 2- leverantar for hjalp innan du
fortsatter att analysera patientprover.

Frekvens av kontrolltestning

Det rekommenderas att kontroller analyseras:

« Nar Afinion 2-analysinstrumentet anvands for forsta gangen.

+ Vid varje ny forsandelse av Afinion-testkit.

« Vidvarje ny lot av Afinion-testkit.

+ Om ett ovantat patientresultat erhlls.

« Nar ny personal utbildas i korrekt anvandning av systemet Afinion 2.

+ Om nationella eller lokala regler kraver mer frekvent testning av kontrollmaterial ska kvalitetskontrollen genomforas i dverensstammelse med reglerna for din avdelning.
+ Anvandare med lag testfrekvens ska analysera kontroller d&tminstone var 30:e dag.
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Testprocedurer

F8rsiktighets§tg5rder vid anvﬁndning

Vid anvindning av analysinstrumentet:

A + Anvand bara fingerspetsarna for att styra pekskarmen. Anvand inte pennor eller andra foremal som kan repa eller skada skarmen. Undantag: Om skdrmjustering krévs
behaver du en trubbig blyertspenna.
+ Luckan 6ppnas automatiskt men maste stangas manuellt. Forsck inte 6ppna luckan manuellt.
+ Luckan skyddar kassettutrymmet fran damm, smuts, ljus och fukt. Hall luckan stangd for att skydda kassettutrymmet nar analysinstrumentet
inte anvands.
+ Om en informationskod visas pa skarmen under analysen ska du se avsnittet ”Informationskoder och problemlosning”, sidorna 24-26.
+ Flytta inte analysinstrumentet nar en testkassett bearbetas.

Vid hantering av testkassetten:

A + Anvand inte testkassetter efter utgdngsdatum eller om testkassetterna inte forvaras i enlighet med rekommendationerna.
+ Ror inte vid testkassettens optiska lasomrade. Hall testkassetten i handtaget. (Figur 2).
+ Anvand inte testkassetten om foliepasen, torkmedelspasen eller sjalva testkassetten ar skadad.
+ Testkassetterna maste na rekommenderad anvandningstemperatur fore anvandningen.
. Oppna inte pasen forran precis innan anvandning. Nar den har 6ppnats har testkassetten begransad stabilitet.
+ Hantera och kassera testkassetterna och provtagningsutrustningen som potentiellt biologiskt farligt material. Anvand handskar.
. Ateranvind inte nagon del av testkassetten.

I:Ii] Se bipacksedeln som medfdljer varje Afinion-testkit for analysspecifik information.

Forberedelse for AFINION"2-analys

- Vanta tills Afinion-testkassetterna nar den rekommenderade drifttemperaturen innan anvandning.

- Satt pa Afinion 2-analysinstrumentet sé att det ar redo for dagens forsta analys.

- Ange operatérs-ID (tillval). Se proceduren pé sidan 20.

- Patient-ID, kontroll-ID eller Afinion-kontrolldata kan anges fore eller under bearbetning av testkassetten i analysinstrumentet.

Se procedurerna pd sida 20-23.

[:[i] Se bipacksedeln som medfdljer varje Afinion-testkit for analysspecifik information.

Riv av remsan Handle Diarea

B i

L oo g
[ i (il |

1 2 Optical reading area 3

Oppna foliepasen. Ta tag i handtaget och ta ut Inspektera kassetten. Anvand inte testkassetten Mark testkassetten med patient- eller
testkassetten fran pasen. om den ar skadad eller om I6sa partiklar av kontroll-ID. Anvand ID-omréadet pa
Kasta pasen med fuktabsorberare och foliepasen fuktabsorberaren finns pa testkassetten. testkassetten. En ID-etikett kan ocksa
i lampliga avfallsbehallare. anvandas.

Anvand handskar for att undvika
Nér den har 6ppnats har testkassetten begransad att vidréra det optiska avldsningsomrddet. Skriv inte pd streckkodsetiketten och lat den
stabilitet. inte bli vat, smutsig eller repad.

Om en ID-etikett anvands mdste den passa
i ID-omrddet.

Om en streckkodslasare ar ansluten till analysinstrumentet kan patient-ID, kontroll-1D eller Afinion-kontrolldata laggas in som streckkoder.
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Testprocedurer

Provtagning

A +  Det patientprovsmaterial och kontrollmaterial som ska anvandas ar specifikt for varje Afinion-test.
+ Langden pé kapillaren i provtagningsenheten, och darmed provvolymen, kan ocksa variera for de olika Afinion-testerna.
+ Tiden fran att kapillaren fyllts till analys av testkassetten ska vara s& kort som mgjligt.
+ Anvand inte testkassetten om den har tappats pa banken eller golvet efter att provet har samlats in.

[:E] Se bipacksedeln som medfdljer varje Afinion-testkit for analysspecifik information.

Exempel:
Collecting capilary blood o
f / 1) H
1
l - ./ ‘ R
L ] I Collecting control I l]
I. - material & P .
[0 | — (&L
1 : 2 3 LM
Ta bort provtagningskapillaren frén testkassetten. Fyll kapillaren, héll provtagningsenheten nastan Satt omedelbart och forsiktigt tillbaka
horisontellt och for spetsen pa kapillaren sa att den provtagningsenheten i testkassetten.
Anvdnd handtaget for att hdlla testkassetten stadigt mot kommer i kontakt med ytan av provet. Kontrollera
bordet och dra provtagningsenheten rakt uppdt. att kapillaren fylls fullstandigt. Det ar inte mdjligt Tiden frdn att kapilldren fyllts till analys av
att fylla for mycket. testkassetten ska vara sd kort som mgjligt.

Torka inte av kapillaren.

Undvik luftbubblor och 6verskottsprov pd utsidan
av kapillaren.

Analysera ett patientprov eller en kontroll

2 . 3

Tryck p& () for att komma till patientprovlaget. Satt i testkassetten med streckkoden vand at vanster.  Stang luckan manuellt. Analysinstrumentet

Tryck pa (& ) for att g3 till funktionen for kontroll. Se till att testkassetten ar ratt placerad i kassettutrymmet.
Luckan Sppnas automatiskt. Ett "C"i 6vre vanstra hornet visar att analysinstrumentet
dr i kontrolldge.

Analystiden beror pd vilket test som anvdnds.

6

4 5

kommer att starta analysen av testkassetten.

Tryck pa @ och lagg in patient-ID. Registrera resultatet och tryck sedan pd for v/ ) Ta ut den anvanda testkassetten ur

Tryck pa for att bekrafta. att godkanna. ka?ﬁttbu:zlllinmet och kasta den i lamplig
avfallsbehéllare.

Tryck pa och lagg in kontroll-1D eller Om en skrivare ar ansluten, tryck pa CED fr Sitt: k " o luck

Afinion-kontrolldata. att skriva ut resultatet. att in en ny testkassett eller stang luckan

Om QR-kod ar aktiverad, tryck pd (_ 3% ) for att manuellt.

visa resultatet som en QR-kod. Hall luckan stangd for att skydda
kassettutrymmet ndr analysinstrumentet inte
anvands.

Tryck pa for att bekrafta.

Registrering av patient-ID, kontroll-ID eller Afinion-

. Luckan oppnas automatiskt.
kontrolldata kommer inte att avbryta processen. PP

Resultatet sparas i resultatposterna.

EE Se bipacksedeln som medfoljer varje Afinion-testkit for analysspecifik information.
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Anvanda funktionen for operatBrs-lD

Ange operators-ID

Om det ar aktiverat kravs operatorsidentifikation (ID) innan bearbetning av en Afinion-testkassett (se "Konfiguration av operator”, sidan 12).

Bade bokstaver och siffror kan anvandas (hogst 16 tecken). Operators-ID visas tillsammans med resultatet och sparas tillsammans med andra specifika data for denna korning
(se "Patient- och kontrollresultatlistorna”, sidan 23).

Om funktionen for operators-ID med verifiering ar aktiverad maste det operators-ID som anvands finnas i listan med operators-1D:n (se "Konfiguration av operator”, sidan 12).

Operator ID: Lagg in operatdrs-1D med siffror och/eller tryck pé (LABC | for att lagga in bokstaver. Om en streckkodslasare ar ansluten till analysinstrumentet kan

ett operators-ID laggas in som en streckkod.

(2] 3) Tryck p& [_e= | for att bekrafta och dtergd till foregdende vy.

(41l 5 ] 6)

(718 ]9

(aec][ 0 =)
=]

Operatoren loggas ut automatiskt i enlighet med vald installning (se "Konfiguration av operator”, sidan 11).

Operatoren kan ocksa logga ut manuellt med tangenten for utloggning av operator ( @] ) som visasi startmenyn.

Anvanda funktionen for patient-ID

Funktionen for patient-ID ar aktiverad som standard. Sa lange funktionen for patient-ID ar aktiverad maste patient-ID laggas in for varje patientprov som ska analyseras.
Funktionen for patient-ID kan avaktiveras (se "Konfigurera patient-1D", sid 11). Patient-ID &r ett fritextfalt. Det ar anvandarens ansvar att skydda eventuella kansliga
personuppgifter som kan anges i faltet.

Ange patient-I1D
Det rekommenderas att patient-ID laggs in under analys av testkassetten i analysinstrumentet. Analysen avbryts inte om patient-ID laggs in. Det gar ocksa att lagga in patient-

ID fore analysen.

1 Tryck pd (__& ) for att ange patient-ID.
[Test name]
aa >
2 P-ID 1 Det ar majligt att ange upp till fyra patient-1D-poster for varje patient, P-ID 1till 4. Nar det ar aktiverat maste P-ID 1anges. Man bladdrar mellan

(D olika patient-IDmed [__ & Joch[ & .

‘1_“%“%) Lagg in patient-ID med siffror och/eller tryck pa (_ABC | for att lagga in bokstaver (maximalt 16 tecken).
4156 Om en streckkodslasare ar ansluten till analysinstrumentet kan ett patient-ID laggas in som en streckkod.

7] 8] 9
ABC| 0 | — Tryck pa _«= | for att bekrafta och atergs till foregaende vy.

E RSN KD

3 £ ot Inlagt patient-ID 1 visas pa skarmen.

st nams] Pektangenten for patient-ID finns kvar i vyn och kan anvandas for korrigeringar.

&a;a >

2

e )

P-ID 1 kommer att lagras i minnet och visas tillsammans med dvriga specifika data for denna kdrning (se "Konfigurera patient-ID", sidan 11). Patient-ID 2-4 kommer inte att
visas i resultatlistor men lagras i minnet och visas pa utskrifter och nar data overfors till databehandlingssystem.
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Anvanda funktionen for kontroll-ID

Vid kvalitetskontrolltestning maste alltid ett lampligt kontroll-ID laggas in. Kontrollmaterialets lotnummer rekommenderas som lampligt kontroll-ID. Funktionen for kontroll-1D
kan inte avaktiveras.

Ange kontroll-ID

Det rekommenderas att kontroll-1D laggs in under analys av testkassetten i analysinstrumentet. Analysen avbryts inte om kontroll-1D laggs in. Det gar ocksa att lagga in
kontroll-ID féore analysen. Bade bokstaver och siffror kan anvandas (hogst 16 tecken). Kontroll-ID kommer att lagras i minnet och visas tillsammans med 6vriga specifika data for
denna korning.

Sé har lagger du in kontroll-ID under analys:

1 c Tryck pa ( B ) foratt ga till funktionen for kontroll-ID.
[Test name]
e
2 [ controliD: Lagg in kontroll-1D med siffror och/eller tryck pa ((ABC | for att lagga in bokstaver.

Tryck pé [_e | for att godkanna och g3 tillbaka till foregéende vy.

(7] 8 9

(aec] 0 | =)
=

3¢ o™ Inlagt kontroll-1D visas pa skarmen.
Pektangenten for kontroll-ID finns kvar i vyn och kan anvandas for korrigeringar.
[Test name]
- )
-

Anvanda funktionen for kvalitetskontrollsparr

Nar funktionen for kvalitetskontrollsparr ar aktiverad for en eller flera analyser kravs godkand kontrolltestning inom det installda intervallet. Om intervallet har passerats
kommer patienttestningen att sparras for den aktuella analysen. En godkand kontrollkrning maste goras enligt installningen for att aterstalla intervallet eller ta bort sparren for
patienttestning. En misslyckad kontrollkorning leder till att patienttestningen sparras (se "Konfigurera kvalitetskontrollsparr”, sidan 14).

Status for kvalitetskontrollsparr

Tryck pé statusknappen for kvalitetskontrollsparr (Iassymbolen) i startmenyn for att ga till statusvyn for kvalitetskontrollspérr. Det visar operatéren status for
kvalitetskontrollsparr innan han eller hon forsoker gora négra analyser.

Lassymbolen syns bara om kvalitetskontrollsparren ar aktiverad for en eller flera typer av analyser.

De ldssymboler som anvands ar:

SW00

@ Aktiv-ej sparrad
L

EAHa kontroller ligger inom det instéllda intervallet. Det gar att kora patienttester for alla analyser.

Swow —
( Varning-ej sparrad

’ | 'Alla kontroller ligger inom det installda intervallet. Nar en eller flera av analyserna har 10 % eller mindre kvar av det installda intervallet visas
varningsikonen. Det gar att kora patienttester for alla analyser.

Swow — e
‘ Passerats-sparrad

a Ett eller flera reglage har passerat det installda intervallet. Patienttestning har sparrats for dessa analyser.
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Tryck pa statusknappen for kvalitetskontrollsparren (Iassymbolen) i startmenyn for att ga till statusvyn for kvalitetskontrollsparr..

Status
Informationen visas som en lista.
Endast analyser vars kvalitetskontrollsparr ar aktiverad visas i detta fonster.

Rad text visar passerade analyser och orangefargad text visar analyser inom varningsperioden.

Kontrollniva

Sa har aterstalls intervallet for kvalitetskontrollsparr och/eller tas sparren bort for passerade analyser:

QC lockout status Om ingen kontrollniva har angetts maste man kora EN godkand kontroll, kontrollniva C | ELLER C I, for att aterstalla intervallet for
e kvalitetskontrollsparr och ta bort sparren for patienttestning.
" T.ex.
3 HbAlc: #0
e

QC lockout stat . e N . o . e . N I .
oate o:uoom *© Om ingen kontrollniva har angetts maste man kora TVA godkanda kontroller, kontrollniva C | ELLER C Il for att aterstalla intervallet for

@ach ot 000000 kvalitetskontrollsparr och ta bort sparren for patienttestning.
AcR Gl 00:0000

T.ex.
a ACR C1:00.00.00
a ACR C1: 00.00.00

Aterstiende tid/korningar

Aterstaende tid (dd:hh:mm) eller antal kdrningar for varje analys med aktiv kvalitetskontrollsparr visas, dar dd ar antal dagar, hh ar antal timmar och
mm antal minuter tills analysen sparras. # ar antalet patienttester.

Kora kontroller med funktionen for kvalitetskontrollspﬁrr aktiverad

Nar kontroller kors med funktionen for kvalitetskontrollsparr aktiverad maste Afinion-kontrolldata laggas in eller tidigare ha lagrats i instrumentets databas med lotnummer for
kontroller. Se “Konfiguration av kvalitetskontrollsparr”, sidan 14.

1) Afinion-kontrollen laggs in fore, under eller efter kontrollkorningen. Om en streckkodslasare ar ansluten (rekommenderas) kan streckkoden med kontrolldata skannas.
Kontrolloten kommer automatiskt att lagras i instrumentets databas med kontroller.

2) Om Afinion-kontrollen tidigare har lagrats i instrumentets databas med kontroller behover operatéren bara lagga in kontrollens ttasiffriga lotnummer fore, under eller efter
kontrollkorningen.

Om analysinstrumentet ar konfigurerat for kvalitetskontrollsparr och kontrollens lotnummer inte hittas i databasen med kontroller i Afinion-kontrolldatabasen, eller om
Afinion-kontrolldata som anges inte ar giltig, kommer analysinstrumentet att visa alternativet att antingen géra inlaggningen eller kassera resultaten fran kontrollkérningen. Om
korningen kasseras kommer resultatet inte att lagras i instrumentets resultatlistor.

@ s : v
c < Godkind

HbAte Resultatet av kontrollen kontrolleras mot de acceptabla intervallen for motsvarande lotnummer.
26 mmolmol Om resultatet ligger inom grénserna kommer en symbol v for godkand kontroll att visas pa skarmen och intervallet for kvalitetskontrollsparr
aterstalls i enlighet med installningen.
V" ) Om kvalitetskontrollspérren ar konﬁgurerad for att krava tva kontrollnivaer (C | och C Il) maste bada nivaerna bli godkénda for att intervallet ska

kunna dterstallas. Endast intervallet for den kontrollnivd som anvants i testet dterstalls.

B sz G X . L .
C Ej godkand (ver eller under acceptabelt kontrollintervall)

HbAte Om ett kontrollresultat inte ligger inom de acceptansgranser som angetts for kontrollen visas en symbol >< fér icke godkand kontroll pa skarmen.

56 mmolimol 1|  Resultatet lagras i analysinstrumentet och skickas till databehandlingssystemet om detta &r anslutet. Intervallet for kvalitetskontrollsparren aterstalls inte.

: Pilsymbolen anger om resultatet ar dver T eller under | de acceptabla intervallen.
) Se "Hantering och analys av kontroller”, sidan 17.
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Patient- och kontrollresultatlistor

Patient- och kontrollresultat lagras i minnet hos Afinion 2-analysinstrument. De senaste 500 patientresultaten och de senaste 500 kontrollresultaten sparas i separata listor.
Nar kapaciteten pd 500 resultat Sverskrids raderas de aldsta resultaten. Féljande parametrar listas for varje korning: Datum och tid, kdrningsnummer, patient-ID/kontroll-ID,
operators-ID, lotnummer pa testkassetten och testresultat.

Visa, skriva ut och exportera patient- och kontrollresultat

1 Huvudmeny
B Tryck pa ( ) for att ga till patientresultat.
F Tryck pa ( ) for att ga till kontrollresultat.
(e
.2 F— ¢ | De senaste patientresultaten eller kontrollresultaten visas
Time: hhemm]
o] For att visa fler resultat, tryck ) eller[ & )
[Test name;: [Resul] . . R N .
FUNE D] oo Om en skrivare ar ansluten, tryck pa (__& ) for att skriva ut resultatet.
e [ ¢ )
)

Resultatlistor kan exporteras om ett USB-minne (FAT32-formaterat) fors in i Afinion 2 USB-port.

Tryck pd (_#= )for att exportera resultaten. Resultaten kommer att sparas pa USB-minnet som en .txt-fil for varje analys som genomfarts pa
Afinion 2-analysinstrumentet. Filerna kan dppnas t.ex. med Microsoft Excel for vidare bearbetning.

A B C D E F G H | J K L
1 |Testtype Serialnumber  Cartridge lotno PatientID PatientiD2 PatientID3 PatientID4 Operator ID Test date % HbAlc mmol/mol eAG
2 |HbAlc AF20002566 10125023 PATIENTID1 PATIENTID2 PATIENTID3 PATIENTID4  OPROO1 20220216 08:11 5.1%
3 _HbAlc AF20002566 10125113 PATIENTID1 PATIENTID2 PATIENTID3 PATIENTID4 OPR001 20220216 08:29 3.1%
4 4HbA1C AF20002566 10125034 PATIENTID1 PATIENTID2 PATIENTID3 PATIENTID4 OPR0O01 20220216 16:00 3.3%
5 |HbAlc AF20002566 10125032 PATIENTID1 PATIENTID2 PATIENTID3 PATIENTID4A  OPROO1 20220217 09:16 8.2%
6 |HbAlc AF20002566 10125023 PATIENTID1 PATIENTID2 PATIENTID3 PATIENTID4  OPROO1 20220217 09:32 5.3%
7 .HbAlc AF20002566 10125113 PATIENTID1 PATIENTID2 PATIENTID3 PATIENTID4 OPR0O01 20220217 12:16 5.1%
8 HbAlc AF20002566 10125034 PATIENTID1 PATIENTID2 PATIENTID3 PATIENTID4  OPRO0O1 20220217 13:12 3.8%
9 |HbAlc AF20002566 10125032 PATIENTID1 PATIENTID2 PATIENTID3 PATIENTID4  OPR0OO1 20220217 13:52 8.2%
10 |HbAlc AF20002566 10125023 PATIENTID1 PATIENTID2 PATIENTID3 PATIENTID4  OPROO1 20220217 15:16 5.1%
11 HbAlc AF20002566 10125113 PATIENTID1 PATIENTID2 PATIENTID3 PATIENTID4  OPROO1 20220217 15:24 6.1%
12 AHbAlc AF20002566 10125034 PATIENTID1 PATIENTID2 PATIENTID3 PATIENTID4 OPR001 20220217 15:55 3.3%
13 |HbAlc AF20002566 10125032 PATIENTID1 PATIENTID2 PATIENTID3 PATIENTID4  OPR0OO1 20220217 16:16 8.2%
14 ‘HbAlc AF20002566 10125023 PATIENTID1 PATIENTID2 PATIENTID3 PATIENTID4 OPR0O01 20220217 16:44 51%
15 [HbAlc AF20002566 10125113 PATIENTID1 PATIENTID2 PATIENTID3 PATIENTID4  OPROO1 20220217 17:16 3.3%
16 |HbAlc AF20002566 10125034 PATIENTID1 PATIENTID2 PATIENTID3 PATIENTIDA  OPRO0O1 20220217 17:40 5.2%

i’i Nar du exporterar data som innehaller patientinformation ar det ditt ansvar att folja lokala bestammelser for skydd av personlig
hélsoinformation.
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Nar en informationskod visas

Informationskoder som kan visas vid anvandning av Afinion 2-analysinstrumentet refererar till specifik information eller felmeddelanden. Kodnumren, de mojliga orsakerna och
atgarder som ska vidtas anges nedan.

Om analysinstrumentet upptacker ett problem under bearbetning av en testkassett kommer testet att avbrytas automatiskt och testkassetten kommer att sakert flyttas till
kassettutrymmet. Gor foljande:

1 Registrera kodnumret (#) och tryck sedan pa (__ v for att godkanna.
@ Luckan 6ppnas automatiskt.

Information code
[#

)

Ta bort testkassetten.
Om testkassetten inte matas ut, starta om analysinstrumentet.

Ateranvand inte testkassetten.

Leta upp mojlig orsak i tabellen nedan och vidta atgarder for att Isa problemet.

Om problemet kvarstar, kontakta din lokala &terforsaljare av Afinion (se "Serviceinformation”, sidan 26).

A Ateranvind inte en testkassett som har forkastats av analysinstrumentet. Samla in ett nytt prov och upprepa testet med en ny testkassett.

Informationskoder orsakade av testspecifika begréinsningar

[#] Orsak Atgird

101 | Hematokrit for lagt Konsultera bipacksedeln for Afinion CRP eller Lipid Panel.

102 | Hematokrit for hogt Konsultera bipacksedeln for Afinion CRP eller Lipid Panel.

103 | Hemoglobin for lagt Konsultera bipacksedeln for Afinion HbAlc.

104 | Hemoglobin for hogt Konsultera bipacksedeln for Afinion HbATc.

105 | HbAc for lagt Galler for SW = 21,09. Konsultera bipacksedeln for Afinion HbAlc.
106 | HbA1c for hogt Galler for SW < 21,09. Konsultera bipacksedeln for Afinion HbAlc.
107 | Kreatin for hogt Konsultera bipacksedeln for Afinion ACR.

108 | Blodi urin Konsultera bipacksedeln for Afinion ACR.
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Informationskoder orsakade av prov eller testkassett

[#]  Orsak Atgiard
201 | Otillracklig provvolym: Upprepa testet med ett nytt prov och en ny testkassett.
- Tom kapillar Kontrollera att kapillaren ar fullstandigt fylld och utan luftbubblor (se bipacksedeln till det Afinion-test som anvands).
- Luftbubbla i kapillaren
- Kapillaren inte helt fylld
202 | Overskott av prov pa Upprepa testet med ett nytt prov och en ny testkassett. Se till att endast kapillarspetsen ar i kontakt med provet
rovtagningsenhetens utsida (se bipacksedeln till det Afinion-test som anvands).
P gn'ng P
203 | Fel provmaterial Upprepa testet med ett nytt prov och en ny testkassett. Kontrollera att korrekt provtagningsmaterial anvands (se bipacksedeln
till det Afinion-test som anvands, avsnitt "Provtagning och forvaring”).
204 | Koagulerat prov Upprepa testet med ett nytt prov och en ny testkassett.
Tiden fran att kapillaren fyllts till analys av testkassetten ska vara sa kort som majligt.
Hemolyserat blodprov eller délig Konsultera bipacksedeln for Afinion.
provkvalitet Upprepa testet med ett nytt prov och en ny testkassett.
Fel pa testkassetten eller Upprepa testet med ett nytt prov och en ny testkassett.
analysinstrumentet Om problemet kvarstar, starta om analysinstrumentet och kor kontroller.
205 | Kapillaren sprucken eller skadad Upprepa testet med ett nytt prov och en ny testkassett.
Inspektera provtagningsenheten fore anvandning och hantera med forsiktighet.
206 | Streckkodsetiketten ar olaslig Upprepa testet med ett nytt prov och en ny testkassett.
(smutsig eller skadad) Om problemet kvarstar, starta om analysinstrumentet och kér kontroller.
207 |- Ingen provtagningsenhet isatt Upprepa testet med ett nytt prov och en ny testkassett. Se till att ratt provtagningsenhet ar isatt och att provtagningsenhetens
- Den provtagningsenhet som etikett ar ren.
anvands hor till ett annat
Afinion-test
- Etiketten pa provtagnings-
enheten ar olaslig (smutsig eller
skadad)
208 | Testkassetten anvand tidigare Upprepa testet med ett nytt prov och en ny testkassett.
209 | Testkassettens utgdngsdatum har | Kontrollera utgéngsdatum pa foliepasen eller kitbehallaren. Upprepa testet med ett nytt prov och en ny testkassett frén en
passerat annan lot.
Datumet i analysinstrumentet ar Kontrollera datumet i analysinstrumentet och se till att det ar ratt installt. Upprepa testet med ett nytt prov och en ny
felinstallt testkassett.
210 | Testkassettens temperatur ar Upprepa testet med ett nytt prov och en ny testkassett.
for |5g Se till att driFttemperaturen Iigger inom acceptansgranserna (se bipacksedeln till det Afinion-test som anvands).
211 | Testkassettens temperatur ar for Upprepa testet med ett nytt prov och en ny testkassett.
hog Se till att drifttemperaturen ligger inom acceptansgranserna (se bipacksedeln till det Afinion-test som anvands).
212 | Programuppgradering krévs for Kontakta din lokala leverantor for assistans.
korning av detta test.
213 | Fel pa testkassetten eller Upprepa testet med ett nytt prov och en ny testkassett. Om problemet kvarstar, starta om analysinstrumentet och kor
214 | analysinstrumentet kontroller.
215 | Fel pa testkassetten eller Upprepa testet med ett nytt prov och en ny testkassett. Om problemet kvarstar, starta om analysinstrumentet och kor
analysinstrumentet kontroller.
Hemolyserat blodprov eller dilig Konsultera bipacksedeln for Afinion HbAlc. Upprepa testet med ett nytt prov och en ny testkassett.
provkvalitet (Afinion HbAlc)
217 | Hemolyserat blodprov eller délig Konsultera bipacksedeln for Afinion. Upprepa testet med ett nytt prov och en ny testkassett.
provkvalitet
218 | Kondens upptackt pa testkassetten | Kor en ny testkassett. Se till att kassetten ar jamviktad till rumstemperatur innan foliepasen oppnas.

Informationskoder och meddelanden orsakade av instrumentfel

[# Orsak Atgird
27
28 Startproceduren misslyckades | Starta om analysinstrumentet. Om problemet kvarstar, kontakta din lokala aterforsaljare av Afinion 2.
29
Sjalvtestfel.

Analysinstrumentet | |nstrumentfel

Starta om analysinstrumentet. Om problemet kvarstar, kontakta din lokala aterforsaljare av Afinion 2.

iicke-operativt lage
301 Sjalvtest misslyckades Starta om analysinstrumentet.
302 Instrumentfel Starta om analysinstrumentet och kor kontroller. Upprepa testet med ett nytt prov och en ny testkassett.
303 Instrumentets temperatur ar | Se till att drifttemperaturen ligger inom de rekommenderade granserna (15-32 °C).
for hog Vanta tills analysinstrumentet har svalnat. Upprepa testet med ett nytt prov och en ny testkassett.
304 Instrumentets temperatur ar | Se till att drifttemperaturen ligger inom de rekommenderade granserna for det Afinion-test som anvands (se bipacksedeln).
for lag Analysinstrumentets temperatur visas i startmenyn se sidan 9. Upprepa testet med ett nytt prov och en ny testkassett.
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[

Orsak

Atg'af rd

305 Skrivaren ar felaktigt ansluten | SI& av analysinstrumentet, anslut skrivaren pa nytt och starta om analysinstrumentet.
Fel pa skrivaren Om meddelandet kvarstér, se handboken till skrivaren.
Pekskarmsfel | Fel pa pekskarmen/ Starta om analysinstrumentet och gor en ny skarmjustering.

pektangenterna reagerar
inte korrekt

6vriga informationskoder

[¥]

Orsak

,&tgird

401 Inga registrerade arbetsledare i | Minst en arbetsledare kravs i operatérslistan nar analysinstrumentet ar konfigurerad for operator med verifierad ID, (se sidan 11
listan med operatorer och 12).

402 Det gar inte att ta bort den Minst en arbetsledare kravs i operatorslistan nar analysinstrumentet ar konfigurerad for operator med verifierad 1D, (se sidan 11
senaste arbetsledaren och 12).

403 Denna typ av analys ar inte Den operator som ar inloggad har inte atkomst till denna typ av analys. Kontakta arbetsledaren.
tillganglig for operatoren

404 Operators-ID finns inte i listan | Nar analysinstrumentet ar konfigurerat sé att operators-ID kravs méste det operators-1D som anvands finnas i listan med

med operatorer

operatorer (se sidan 11 och 12). Kontakta arbetsledaren.

[

Orsak

Atgﬁ rd

501 Utgangsdatum for kontrollens | Kontrollera utgdngsdatum i bruksanvisningen till kontrolloten eller kitforpackningen. Upprepa testet med ett prov frén en ny
lotnummer har passerats. kontrollot.

502 Afinion-kontrolldata kanns Registrera ater Afinion-kontrolldata, (se sidan 14).
inte igen och finns inte lagrat i
databasen med kontrolloter

503 Verifiering av kontroll avbruten | De Afinion-kontrolldata som lades in kandes inte igen. Kontrolltestet avbrots av operatoren. Resultatet lagrades inte. Kor ett

nytt kontrolltest for att dterstalla intervallet for kvalitetskontrollsparren.
504 Intervallet for kontrolltest har | En godkand kontrollkérning maste goras enligt konfigurationen for att ta bort sparren for patienttestning.

passerat. Patienttestning har
avaktiverats for denna analys.

[
601

Orsak

Listan med operatorer eller
databasen for kontrolloter
ar full.

Atgard
Listan med operatdrer kan innehalla 1 000 operatorer och databasen for kontrolloter kan innehalla 100 loter. Radera en
operatdr eller en kontrollot for att fa plats med en ny post.

Serviceinformation

Om problemet kvarstar efter att korrigerande atgarder har vidtagits, kontakta din lokala Afinion 2-leverantor for teknisk hjalp.

Notera foljande information innan du ber om hjalp:

Afinion 2-serienummer (SN) - se etiketten pa analysinstrumentets baksida
Programvarans versionsnummer — se startmenyn.

Afinion-testtyp
Testkassettens eller testkitets lotnummer - se foliepasen eller kitbehallaren
Kontrollidentifikation och lotnummer — se ampullens etikett
Kontrollresultat erhéllna
Beskrivning av problemet med referens till informationskoder eller meddelanden

26 | sv

AFINION 2



Underhall och garanti

Rengaring och underhall

Det kravs inget underhéll av Afinion 2-analysinstrumentet forutom rengoring av utsidan och kassettutrymmet.

Rengéring av utsidan
Rengoring av utsidan pa Afinion 2-analysinstrumentet ska genomforas nar det ar nodvandigt. De flesta spill och flackar kan avlagsnas med vatten och ett milt rengoringsmedel.

- Sténg av analysinstrumentet. Koppla ur stromforsorjningen nar avstangningsproceduren ar klar.

- Rengor analysinstrumentets utsida och pekskarmen med en ren, luddfri och icke-slipande duk fuktad i vatten eller ett milt rengoringsmedel.

- For att desinficera utsidan av analysinstrumentet, anvéand en 1:10 6sning av hushallsblekmedel (dvs. 0,5 % natriumhypoklorit), 2 % glutaraldehydlésning eller 70 %
alkohollosning. Analysinstrumentets yta ska exponeras for desinfektionsmedlet i minst 10 minuter.

- Lat analysinstrumentet lufttorka.

- Anslut stromforsorjningen och slé pa analysinstrumentet.

é + Analysinstrumentet maste stangas av och kopplas bort frén stromforsorjningen innan rengéring.
+ Anvind inte ndgon annan rengéringslosning eller utrustning an vad som rekommenderas ovan.
« Sank inte ned analysinstrumentet i vatten eller andra vatskor.

Rengora kassettutrymmet
Rengoringskitet (7 1116784) ska alltid anvandas for rengoring av kassettutrymmet.

Kassettutrymmet ska rengoras omgéaende om material eller vatskor spills i kassettutrymmet. For regelbundet underhall (avlagsnade av dammpartiklar osv.) ska kassettutrymmet
rengoras var 30:e dag.

- Tryck pa C® ) foratt oppna luckan.

- Koppla ur stromforsorjningen.

- Vat en rengoringstopp med 3 droppar vatten och rengér varsamt kassettutrymmet. -For att desinficera utsidan av analysinstrumentet, anvand en 1:10 I6sning av
hushallsblekmedel (dvs. 0,5 % natriumhypoklorit), 2 % glutaraldehydlosning eller 70 % alkohollosning. Blotlagg inte.

- Avlagsna forsiktigt spill och partiklar fran kassettutrymmet med den fuktade rengéringstoppen.

- Analysinstrumentets yta ska exponeras for desinfektionsmedlet i minst 10 minuter.

- Torka bort eventuell kvarvarande vatska fran kassettutrymmet med en ny, torr rengdringstopp.

- Anslut stromforsorjningen och slé pa analysinstrumentet genom att trycka pa PA/AV-knappen.

- Luckan stangs automatiskt under sjalvtestet. Om den inte gor det, stang luckan manuellt och starta om analysinstrumentet.

A « Analysinstrumentet maste kopplas bort fran stromforsorjningen innan rengéring.
+ Anvand inte ndgon annan rengéringslosning eller utrustning an vad som rekommenderas ovan.
« L3t inte vétska droppa fran rengoringstoppen och in i analysinstrumentet. Om vatska droppar in i analysinstrumentet kan optiken forstoras.
« Sank inte ned analysinstrumentet i vatten eller andra vatskor.
« Flytta och luta inte analysinstrumentet nar kassettutrymmet rengors.

AvFallshantering av analysinstrumentet

E For korrekt omhandertagande enligt Direktiv 2012/19/EU (WEEE) ska du kontakta din lokala dterforsaljare av Afinion 2.
|

Programuppgradering

Afinion 2-analysinstrumentet kan uppgraderas till den senaste programvaruversionen med nagot av foljande alternativ:
« Ladda ner Afinion-programvaran fran www.globalpointofcare.abbott till ett USB-minne.

« Anvand Afinion* USB-flashminne.

+ Anslut Afinion 2-analysinstrumentet via TCP/IP natverk med POCT1-A-protokollet. Galler for SW 2 21.09.

+ Anslut Afinion 2-analysinstrumentet till en dator med en Ethernet-kabel. Galler for SW = 21.12.

[:[i] Se bipacksedeln till Afinion USB-flashminnet, forpackningens bipacksedel eller www.globalpointofcare.abbott for instruktioner
for programuppgradering.

Garanti

Abbott Diagnostics Technologies AS garanterar en garantiperiod pa 12 manader frén leveransdatumet till anvéandaren. Under denna period ar det garanterat att analysinstrumentet
arbetar inom kvalitetskrav som galler den dag da tillverkningen slapptes.

Abbott Diagnostics Technologies AS &r beredd att kompensera for felaktigt material eller funktionsfel inom garantins begransningar. Garantin ar begrénsad till att tillhandahalla
ett ersattande Afinion 2-analysinstrument.

Manipulering av de interna komponenterna, skador pa grund av funktionsfel, felaktig anvandning och att forbise viktig information med avseende pa varningar och
forsiktighetsatgarder som beskrivs i denna bruksanvisning upphaver garantin.

Bekréftelsen av ansprak ska omedelbart rapporteras till din lokala Afinion 2-leverantor.
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Tekniska data

AFINION™2-analysinstrumentet

Analysinstrumentet

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

Vikt 3,4 kg

Display Standard LCD-fargdisplay med bakgrundsbelysning och pekskarm.
Upplésning: 240 x 320 pixlar. Synligt omrade: 58 x 77 mm.

Kamera 640 x 480 pixlar

Kapacitet for resultatlistor 500 patientresultat och 500 kontrollresultat

Kapacitet for listan med operatorer | 1000 operatorer

Kapacitet for databasen for 100 kontrolloter
kontrolloter
Programuppdatering Via USB-minne
Kommunikationsgranssnitt USB 2.0 hoghastighet, Ethernet 10/100 Mbps
Ineffekt 24V DC+/-5%,1,75 A, 42 W
Natadapter
Natadapter Separat AC/DC-omvandlare. Dubbelt isolerad.
Ineffekt 100-240 VAC, 50-60 Hz
Uteffekt 24VDC +5%,175A,42W
Utgangskontakt 5,5 x 2,5 mm kontakt. Positivt (+) pa inre stift.
Driftforhallanden
Temperatur 15-32°C
Relativ fuktighet 10-80 %, ej kondenserande
Hojd 6ver havet Max. 4 000 MASL
Max. 2 500 MASL - Afinion Lipid Panel ~ om testning sker ovanfor denna hojd kan informationskoder utlosas.
Placering Torr, ren, horisontell yta. Undvik direkt solljus. Endast for anvandning inomhus.
Testkassettens temperatur Enligt specifikationerna for den Afinion-analys som anvénds.
Overspénningskategori 1
Fororeningsgrad 2
Farvaring och transport G originalbehéllaren)
Temperatur -29till 60 °C
Relativ fuktighet <95 % (vid 40 °C)

AFINION 2
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Galleri med ikoner

Pektangenterna och deras funktion

Om man trycker pa en tangent pa skarmen aktiveras den tangentens funktion. Funktionen hos alla pektangenter som visas under anvandning av Afinion 2-analysinstrumentet

forklaras nedan.

Meny

Pektangenter

Namn

Funktion

Visa patientresultatlista. Visa, skriva ut eller exportera patientresultat.

Startmeny ( @ ) Patientprovslage Valja patientprovslage.
( X ) Kontrollage Valj kontrollage.
( )| Huvudmeny G3 till huvudmenyn (operators-ID, patientlistor, kontrollistor och installningsmeny).
d"\ Status for kvalitets- Aktiv-ej sparrad
\ J kontrollsparr Alla kontroller ligger inom det installda intervallet. Det gar att kora patienttester for alla analyser.
Varning-ej sparrad
.. g J P . . . .- . .-
( 5\ Status for Alla kontroller ligger inom det instéllda intervallet. Nar en eller flera av analyserna har 10 % eller
\ J/ kvalitetskontrollsparr mindre kvar av det installda intervallet visas varningsikonen. Det gar att kora patienttester for alla
analyser.
’ .. . Passerats-sparrad
A ) Status for kvalitets- P o . . . . .
& . Ett eller flera reglage har passerat det installda intervallet. Patienttestning har sparrats for dessa
\ / kontrollsparr
analyser.
T Tangent for utloggnin, . . ..
@:j ) 8 . 88n'ng Tangent for manuell utloggning av operator.
av operator
Huvudmeny ( V] )| Patientlista

Kontrollposter

Visa kontrollresultatposter. Visa, skriva ut eller exportera kontrollresultat.

Installningsmeny

Ga till installningsmenyn (sprak, patient-ID av/pa, datum/tid och skarm/volym).

Installningsmeny

a ) a/\(\/epr;);izir:anﬁguratIOn Konfiguration av funktionen for patient-ID.
Meny fér konfiguration

av operator

Konfigurera funktionen for operator.

Menyn for regionala
installningar

Konfigurera regionala installningar, sprak osv.

Meny for skarmbild och

volym

Valj installningar for skarm och volym (skarmjustering och volym for ljudsignalen).

Meny for datum/tid

Stall in datum/tid (datum och tid).

Meny fér konfiguration
av kvalitetskontrollsparr

Konfiguration av funktionen for kvalitetskontrollsparr.

Meny for allmanna
installningar

Ga till menyn for allmanna installningar.

Meny for

) . ® X Patient-ID avaktiverat Patient-ID avaktiverat.
konfiguration av
patient-ID ® o Patient-ID aktiverat Patient-ID aktiverat och kravs.
Meny for B Konfigurera operators- . . .. .

.y X &E ) g p Konﬁgurera funktionen for operators—l D.
konfiguration av
operator 'S B Automatisk utloggnin - . ..

\ @@ ) . 88"M"8 Stall in efter hur manga minuter operatoren ska loggas ut.
av operator
C‘f_’% ) Lista med operatorer Hantera listan med operatorer. Visa, lagga till, andra och ta bort operatorer.

Patient- och T

kontrollistor

Skriv ut

Skriva ut resultat pa ansluten skrivare.

Exportera resultatlistor

Exportera resultatlistor till anslutet USB-minne.

Universaltangenter

—=
SR )
C& ) Patient-ID Ligga in patient-ID.

a ) Kontroll-ID Ligga in kontroll-ID.
=N Ange Lagga in och Stergs till foreg3ende vy.
= Backsteg Radera foregsende tecken.
[+ Oka Oka volym.
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Galleri med ikoner

Meny Pekknappar Namn Funktion
C -1 Minska Minska volym.
[ & ) Bliddra uppst Visa foregiende.
& | Bliddra nerdt Visa nista.

Avsluta Avsluta aktuell meny och aterga till foregdende skarmvy.
Acceptera Acceptera (en installning eller ett testresultat).
Avbryta Avbryta testresultatet eller driften.

Tangenten Lagg till

Lagga till ny operator eller kontrollot.

Tangenten Ta bort

Ta bort operator eller kontrollot.

SRR

Tangenten Redigera

Redigera intervall for kvalitetskontrollsparr eller operators-ID.

Konfigurera
operators-1D

Operators-1D

avaktiverat

Funktionen operators-ID ar avaktiverad.

@®

@
e | B

Operators-ID aktiverat

Operators-ID maste laggas in for korning av en Afinion-testkassett.

@
@
[ 8}

Operators-ID aktiverat
med verifiering

Operators-ID maste laggas in for korning av en Afinion-testkassett. Operatérs-ID verifieras mot
analysinstrumentets lista med operatorer.

Menyn for

ional ( -®<5?§1 ) Sprak Stélla in sprak.
regionala
installningar S " e . . ST
[HbA1e] ) HbA1c-konfiguration Valj HbAlc-enheter. Standardinstallningen for HbAlc-enheten ar %. Andra enheter finns tillgangliga.
. . Valj ACR-enheter. Standardinstallningen for ACR-enheten ar mg/mmol. Andra enheter finns
[ACR] ) ACR-konfiguration tillongli
gangliga.
[Lipid Panal] Lipid Panel- Valj Lipid Panel-enheter och tester. Standardinstallningen for Lipid Panel-enheten ar mmol/L. Andra
—— konfiguration enheter finns tillgangliga.
x::nzsﬁ;/ 3‘ ] Skarmjustering Stalla in skarmjustering.
ljudsignal ey L L
( udsignalens volym alla in ljudsignalens volym.
(@ ) Ljudsignalens voly Stalla in ljudsignalens voly
Meny for datum/ @ ‘] Datum Stalla in datum.
tid
( & ) Tid Stalla in tid.
Meny for allmanna| = . . . .
( ) Radera Radera allt innehall och alla konfigurationer.

installningar

r'n n"
ey

QR-kodkonfiguration

Aktivera/inaktivera QR-kodfunktionen.

:

Instrumentets
natverksinstallningar

Ange analysinstrumentets natverksinstallningar.

:

Anslutningsinstallningar

Ga till anslutningsinstallningarna.

Konfigurera kvali-
tetskontrollsparr
meny

Kvalitetskontrollsparr

Aktivera/avaktivera funktionen kvalitetskontrollsparr.

Intervall for
kvalitetskontrollsparr

Konfigurera varning och intervall for kvalitetskontrollsparr.

Information om
kontrolloter

Visa, lagga till eller radera kontrolloter som finns lagrade i analysinstrumentet.

Lista med
operatorer

Exportera lista med
operatorer

Exportera lista med operatorer fran analysinstrumentet till USB-minne.

@@@%%

Importera lista med
operatorer

Importera lista med operatorer fran USB-minne till analysinstrumentet.

Kvalitetskontroll-
sparr

od

Kvalitetskontrollsparr
inaktiverad

Kvalitetskontrollsparr avaktiverad for detta test.

° &

Kvalitetskontrollsparr
aktiverad

En godkand kontrollkorning av antingen C | eller C Il kravs for att aterstalla intervallet for
kvalitetskontrollsparren.

o @&

Kvalitetskontrollsparr
aktiverad

Tva godkanda kontrollkérningar, C | och C I, kravs for att aterstalla intervallet for kvalitets-
kontrollsparren.
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Galleri med ikoner

Meny

Pekknappar

Namn

Funktion

Intervall for kvali-
tetskontrollsparr

@ RUN#

Intervall efter antal
patienttester

Pédminnelse och kvalitetskontrollsparr aktiveras efter installt antal patienttester.

°®

Intervall efter antal
timmar

Paminnelse och kvalitetskontrollsparr aktiveras efter installt antal timmar.

QR-kodfunktion

¥

QR-kod inaktiverad

QR-kod inaktiverad.

_ra
¥ a

QR-kod aktiverad

QR-kod aktiverad.

Andra symboler och tecken

Andra symboler, tecken och férkortningar som kan visas under korning av Afinion 2-analysinstrumentet forklaras nedan. Dessa symboler eller tecken ar endast informativa och
kan inte aktiveras som tangenterna.

Symbol

Betydelse

Nar visas den?

Vanta!

Timglas-ikon som visas i startproceduren.

= o

[#]

Informationskod

Ikon som anvands tillsammans med ett kodnummer [#] som motsvarar kodspecifika informationsmeddelanden [#]
(se "Informationskoder och felsokning").

Operators-1D

Ikon for operators-ID.

LIS/HIS/EMR-servern.

Patient-ID Ikon for patient-ID.

Kontroll-ID lkon for kontroll-1D.

Ansluten Instrumentet ar anslutet till LIS/HIS/EMR-servern. Nar ingen symbol visas s ar instrumentet inte anslutet till
u

Kvalitetskontroll
godkand

Kontrollresultatet ligger inom acceptansgranserna.

X | <% |2 |6

Kvalitetskontroll ¢j
godkand

Kontrollresultatet ligger utanfor acceptansgranserna.

Resultatet ligger over

T 2 Det kontrollresultat som visas ligger Gver acceptansgransen.
acceptansgransen.
Resultatet
1 ligger under Det kontrollresultat som visas ligger under acceptansgransen.
acceptansgransen.
C Kontroll Bokstaven C visas pa skarmen nar kontrollaget ar valt.
O-ID Operators-ID Forkortning som anvands i patient- och kontrollresultatlistor.
P-1D Patient-1D Forkortning som anvands i patientresultatlistor.
C-ID Kontroll-ID Forkortning som anvands i kontrollresultatlistor.
= . Forkortning som anvands i patient- och kontrollresultatlistor for analysens korningsnummer. Denna numrering 3terstalls vid
KOR# Korningsnummer . 8 P Y & 8
midnatt.
LOT# Lotnummer Forkortning som anvands i patient- och kontrollresultatlistor for testkassettens lotnummer.
ANVANDARE Anvindare Operator med anvandarrattigheter.
ARBETSLEDARE | Arbetsledare Operator med arbetsledarrattigheter.
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