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Halso- och sjukvard anvander dokumentet i tillampliga delar.
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Uppstart och avstangning

Placera instrumentet pa en torr, ren, stabil och horisontell yta, instrumentet far inte utsattas for direkt

solljus. Sakerstall att instrumentet har ett tillrackligt stort omgivande luftrum, minst 10 cm pa varje sida.

Analysinstrumentet ska uppna drifttemperatur (15-32°C) innan det anvands.

For primarvardsverksamhet rekommenderas att instrumentet startas upp pa morgonen och sténgs av
vid arbetsdagens slut. For slutenvard startas instrumentet om en gang per dygn vid lamplig tidpunkt.
Om instrumentet varit paslaget under en langre tid och inte startats om genomfors ett automatiskt
sjalvtest en gang per dygn.

Uppstart

Sétt pa instrumentet genom att trycka pa PA/AV knappen. En automatisk startprocedur inleds och en
roéd lampa ovanpa instrumentet téands vilket anger att instrumentet ar paslaget. Detta tar nagra
minuter.

Analysinstrumentet ar redo att anvandas nar startmenyn visas och en gron lampa tands.

Vid misslyckad uppstart visas en informationskod pa skarmen tillsammans med en blinkande rod
lampa, se "informationskoder och problemlésning” i Afinion 2 Analyzer anvdndarmanual (EXT-
18383).

Avstangning
Kontrollera att ingen testkassett sitter kvar i instrumentet och att luckan pa instrumentet ar stangd.

Stang av instrumentet genom att trycka pa PA/AV knappen pa instrumentet. Instrumentet utfor en
avstangningsprocedur. Rekommenderas en gang per dygn.

Vid stromavbrott

Instrumentet utfor sjalvtest vid uppstart, internkontroller behéver inte analyseras pa grund av
stromavbrottet.

Analysutensilier
AFINION™2 analysinstrument

*AFINION™ CRP Kontroll
*AFINION™ CRP testkassetter
*AFINION™ Rengoringskit
Natsladd

Natadapter, 24 VDC
Engangshandskar

Droppstift eller liknande

Provtagningsutrustning

*Testkassetter, kontroller och rengdringskit bestalls via inkdpsportalen, fér artikelnummer se PNA-
sidan pa vardgivarwebben.
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Utforande

Kapillart prov
For utférande av kapillar provtagning, se metodbeskrivning Kapilldr provtagning (MET-01970).

Lat foliepasen anta rumstemperatur i 15 minuter.
Bryt férpackningen och anvand testkassetten inom 10 minuter.

Inspektera testkassetten visuellt. Anvand inte testkassetten om den ar skadad eller om I6sa partiklar
fran torkmedelspasen finns pa testkassetten.

Stall kassetten pa bordet och hall den i handtaget samtidigt som du drar
provtagningsenheten/provtagningskapillaren rakt uppat, vidrér ej den optiska avlasningsytan.

Fyll kapillaren med provmaterial genom att halla provtagningsenheten nastan horisontellt och for
spetsen pa kapillaren precis under ytan av bloddroppen. Kontrollera att kapillaren fyllts ordentligt, det
gar inte att fylla for mycket. Torka inte av kapillaren, avlaskning sker automatiskt med ett inbyggt
filterpapper.

Undvik luftbubblor och férekomst av provmaterial pa utsidan av kapillaren. OBS! Anvand inte
testkassetter som tappats i golv eller bord efter provtagningen.

Satt omedelbart och forsiktigt tillbaka provtagningsenheten i testkassetten. OBS! Tiden fran att
kapillaren fylls med provmaterial till analys av testkassetten ska vara sa kort som majligt (max 1
minut).

Folj darefter punktinstruktionen under analys av patientprov eller kontroll.
Venost prov
For utférande av vends provtagning, se metodbeskrivning Venés provtagning (MET-01974).

Blanda vendst prov manuellt 8—10 ganger eller 2 minuter i mekanisk blandare. Rumstempererat eller
kylskapskallt EDTA-blod kan anvandas.

En blodprovsdroppe placeras pa en hydrofob yta, insidan pa testkassettens folieférpackning kan
anvandas. Anvand droppstift eller liknande. Det gar aven bra att fylla kapillaren direkt ifran provroret.

Folj punktinstruktionen for kapillart prov.

Las i metodbeskrivning; CRP (patientnéra), B- (AFINION™2) (MET-11514), under Svarsrutin om
plasma och serum.
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Analys av patientprov eller kontroll

Om operatoérs-ID ar aktiverat registreras detta innan patient-ID eller kontroll-ID. Anvand scanner om
mdjligt.

Analys av patientprov gors i patientprovslaget. For att komma till patientprovslage tryck pa foljande
symbol AJ .

Analys av kontroll gérs i kontrollaget. For att komma till kontrollage tryck pa féljande symbol

-]

Luckan 6ppnas automatiskt. Satt i testkassetten med streckkoden vand at vanster. Kontrollera att
testkassetten ar ratt placerad i kassettutrymmet innan analys startas.

Stang luckan manuellt, analysen startas darefter automatiskt. Analystiden for testkassetten ar 3—4
minuter.

Tryck pa foljande symbol &2 J och skriv in eller skanna patient-ID- eller LID-nummer. Bekrafta

‘_I
genom att trycka pa pilsymbolen 4’ .

Vid analys av kontroll tryck pa foljande symbol och skriv in eller skanna kontroll-ID.

—
Bekrafta genom att trycka pa pilsymbolen 4’ .

Nar analysen ar klar bekraftas resultatet genom att trycka pa féljande symbol \Lj Luckan
Oppnas darefter automatiskt. Dokumentera resultatet pa arbetsremiss eller liknande.

Avlagsna testkassetten och kassera den i lamplig avfallsbehallare. Stang darefter luckan om ingen
ytterligare analys ska utféras. Hall luckan stangd nar instrumentet inte anvands for att skydda
kassettutrymmet mot smuts och damm.

For mer utforlig beskrivning av testprocedur fér patientprov eller internkontroll, se Afinion CRP
snabbeskrivning (EXT-17923) samt Afinion 2 Analyzer anvdndarmanual (EXT-18383).

Reagens och Iésningar

Varning! Undvik all kontakt med kemikalier mot 6gon, hud och klader. Skélj med rikliga mangder
vatten vid stank. Sékerhetsdatablad finns i Kemikaliehanteringssystemet. Las mer under rubrik
Olycksfallsrisker och arbetsmiljéproblem.

Kit med 15 AFINION™CRP testkassetter separat forpackade i foliepasar. Varje foliepase innehaller en
torkmedelspase innehallande 1 g silicagel. Tillverkas och levereras av Abbott Diagnostics
Technologies AS. Bestalls via inkOpsportalen, fér artikelnummer se PNA-sidan pa vardgivarwebben.

Kassetterna far inte frysas, utséttas for direkt solljus eller varme. Se AFINION™ CRP bipacksedel for
beskrivning av ingadende komponenter. Forpackningen ar UDI-kodmarkt (se svart etikett) for
sparbarhet av kit-LOT nummer, kitlipnummer och kassett-LOT nummer.

Forseglade foliepasar ar hallbara i kyl till utgadngsdatum (sista dagen i manaden som anges pa
foliepasarna eller férpackningen).

Oobppnade foliepasar kan férvaras i rumstemperatur (15-25°C) och haller 4 veckor fran att
forpackningen tas ut ur kylen. Notera datum pa férpackningen.

LOT byte reagens

Innan ny kassett-LOT tas i drift ska denna acceptansprovas genom analys av internkontroll. Analysera
bada kontrollnivaerna (hég och lag) med den nya kassett-LOTEN. Acceptansprovningen godkadnns om
resultaten ar inom godkanda kontrollgranser. Resultaten registreras i LIS och kommenteras med
"Acceptansprovning av ny kassett-LOT [ange kassett-LOT nummer]”.

Ny kassettleverans av samma LOT behdver inte acceptansprovas.
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Kontroller

Allmant

Internkontrollresultat dokumenteras pa AFINION™ - CRP (ClI, Cll) kontrollista (CHE-11561) och
registreras manuellt i LIS. Kontrollgranser enligt Ny kontroll-LOT inom klinisk kemi (INS-01531).
Kontrollbeddmning sker enligt Interna kontroller — berakning och kontrollregler (RUT-02395).

Internkontroller f6ljs upp éver tid enligt Langtidsuppféljning av metoder (RUT-02402) och
rapporteras i elektronisk excelloggbok. For ansvarsférdelning, se Kvalitetsséakring av produktion
Klinisk kemi (RUT-00891) och Interna kontroller — berékning och kontrollregler (RUT-02395).

Intern kontroll
AFINION™ CRP kontroller anvands for att sakerstalla att analyssystemet fungerar korrekt och ger
tillférlitliga resultat.

AFINION™ CRP kontroller i tva nivaer ClI (lag niva) och CII (hdég niva), tillverkas och levereras av
Abbott Diagnostics Technologies AS. Bestélls via inkdpsportalen, for artikelnummer se PNA-sidan pa
vardgivarwebben. Kontrollerna bestar av flytande humant serum med tillsats av renat CRP. Forvaras i
kyl 2-8°C och ooppnade flaskor ar hallbara till utgangsdatum. Undvik exponering av direkt solljus och
temperaturer 6ver 25°C.

Kitets innehall:

2 x 0,5 mL CI (vit kork)

2 x 0,5 mL ClIlI (svart kork)

Oppnad kontroliflaska &r hallbar i 4 veckor vid férvaring i kyl, notera éppningsdatum. Flaskorna
forvaras uppratt.

Bada kontrollnivaerna analyseras 1 gang/vecka, den ena nivan under férsta delen av veckan, den
andra nivan under andra delen av veckan.

Kontrollerna kan anvéndas direkt fran kyl utan rumstemperering. Blanda genom att vanda flaskan 8-

10 ganger.

Avvikelse fran riktvardet
Folj atgardslista i Interna kontroller — berdkning och kontroliregler (RUT-02395).

Ny Kontroll-LOT
Se Ny kontroll-LOT inom klinisk kemi (INS-01531).

Vid LOTbyte gors langtidsuppféljning varje manad de tre forsta manaderna, darefter varannan manad.

Extern kontroll
EQUALIS kontrollprogram: 13. Hb:Glukos:CRP, patientnara analyser. 10 utskick/ar, se Externa
kontroller klinisk kemi, forteckning (FOR-01898).

Externkontrolluppféljning sker enligt Externa kontroller — rutin och uppféljning (RUT-02381). Fo6r
ansvarsfordelning, se Kvalitetssékring av produktion Klinisk kemi (RUT-00891).

Uppgradering av mjukvara

AFINION™ USB anvands for att uppgradera mjukvara 3.09 eller hogre. Obligatoriska
mjukvaruuppdateringar meddelas av metodansvarig, PNA-samordnare eller kontaktperson fran
Abbott. Folj bifogad instruktion med USB-minnet. Fyll i svarstalong och sand tillbaka talongen och
USB-minnet till metodansvarig eller PNA-samordnare i bifogat kuvert.
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”Bra att veta”

Helblodsprover far inte spadas.
Alternativa ror framgar av rubriken Endast for laboratoriet i provtagningsanvisningen.
Kassetten ar en engangsartikel och kan inte matas om eller ateranvandas.

All navigering och informationshantering gérs genom tryckningar direkt pa pekskarmen.
Anvand fingerspetsarna vid hantering av pekskdrmen, pennor och andra féremal kan repa
eller skada pekskarmen.

Luckan till kassettkammaren dppnas automatiskt av instrumentet och stdngs manuellt av
handen. Forsok inte 6ppna luckan manuellt.

Hall alltid luckan stangd for skydd mot damm, smuts, ljus och fukt.

Anvand inte testkassetter som tappats i golv eller bord efter provtagningen, kassera och ta en
ny testkassett.

Analysera patientprov i patientprovslaget och kontrollprov i kontrollaget, se stycke under
analys av patientprov eller kontroll. 500 resultat sparas i vardera ikonen. Aldsta resultatet
forsvinner automatiskt nar minnet ar fullt.

Om analysinstrumentet anvands i en torr omgivning, och om syntetiska material férekommer,
tex syntetiska klader, kan det leda till elektrostatisk urladdning av instrumentet.

Ett sjalvtest utfors automatiskt vid uppstart eller en gang per dygn om instrumentet lamnats
paslaget. Sjalvtestet kontrollerar att instrumentet fungerar enligt faststallda specifikationer. Vid
sjalvtest kontrolleras maskin- och programvara, transportsystemet for testkassett och vatska
samt kamerasystemet.

Om testkassetten inte matas ut eller har fastnat i instrumentet rekommenderas att
instrumentet startas om.

| installningsmenyn kan olika instéliningar géras som exempelvis installning av datum och tid, se
Afinion 2 Analyzer anvdndarmaual (EXT-18383).

Underhall och rengoring

Rengoring av kassettutrymmet (varje manad eller vid behov)

Anvand endast avsett rengdringskit for rengoéring av kassettutrymmet. Tillverkas och levereras av
Abbott Diagnostics Technologies AS. Bestélls via inkdpsportalen, for artikelnummer se PNA-sidan pa
vardgivarwebben.

Anvand inte nagon annan rengdring an vad som rekommenderas nedan. Lat inte vatska droppa fran
rengoringstoppen in i instrumentet, detta kan férstora optiken. Flytta eller luta inte instrumentet under
tiden som kassettutrymmet rengérs.

Tryck pa symbolen for patientprovslage ;@)sé att luckan 6ppnas.
Koppla ur stromférsorjningen.
Rengor kassettkammaren fran spill och partiklar genom att anvanda avsedd rengéringstopp.

Droppa 3 droppar vatten pa rengdringstoppen och rengor forsiktigt kassettutrymmet med hjalp
av den fuktade rengdringstoppen.

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

Anslut strémférsérjningen och sla pa instrumentet genom att trycka pa PA/AV-knappen.

Luckan stéangs automatiskt under sjalvtestet. Om den inte gor det, stdng luckan manuellt och
starta om instrumentet.

Dokumentera pa loggblad.
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Rengoring av utsidan (vid behov)
e Stang av instrumentet och koppla ur stromférsérjningen.

e Rengor instrumentets utsida och pekskarm med en ren, luddfri duk. Anvand vatten eller ett
milt rengéringsmedel.

e Desinficera instrumentets utsida vid smuts eller spill med ytdesinfektionsmedel. Anvand

70 % alkohollsning eller 0,5% natriumhypoklorit. Lat desinficeringsmedlet verka minst 10 minuter. Lat
darefter instrumentet lufttorka.

e Anslut stromférsérjningen och sl pa instrumentet genom att trycka pa PA/AV-knappen.

e Dokumentera pa loggblad.

Funktionskontroll
Sjalvtest utfors automatiskt vid uppstart.

Metodkontroll utférs om instrumentet har flyttats. Analysera internkontroll (bégge kontrollnivaer).
Dokumentera i LIS och i loggbok.

Service och problem

For support gallande felsdkning eller laneinstrument kontaktar klinisk kemi instrumentansvarig
alternativt metodansvarig. Vardenheter kontaktar PNA-samordnare, se PNA-sidan pa
vardgivarwebben.

Felsdkning

Handelser och atgarder dokumenteras i instrumentets loggbok. Vid upprepade problem eller support
kontaktas i férsta hand instrumentansvarig alternativt metodansvarig for klinisk kemi och PNA-
samordnare for vardenheter.

For informationskoder och forslag till problemlésning se Afinion 2 CRP Informationskoder och
problemlésning (EXT-18373).

Service
Garantitid: 12 manader fran leveransdatum.

Backup rutiner
Annan Afinion.

For laneinstrument, kontakta instrumentansvarig alternativt metodansvarig eller PNA-samordnare.
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Loggboksrutiner
I loggbok férvaras

Laboratoriemedicin:
Kontrollprotokoll, kastas enligt rutin i Arkivering och gallring fér laboratoriemedicin (RUT-01717).
Loggblad (FOR-00595).

Service-/instrumentkalibreringsprotokoll. Servicerapporter skannas in i Medusa. Kontakta instrument-
eller metodansvarig.

Vardenheter (avdelningar, mottagningar):

Alla protokoll hittas pa PNA sidan pa vardgivarwebben:
Kontrollprotokoll, aktuella och arkiverade.

Externa kontroller PNA i varden, uppféljning (FOR-27296).
Loggblad PNA i varden (FOR-09286).

Service-/instrumentkalibreringsprotokoll.

Instrumentkalibrering/CE-markning

Afinion 2 analysinstrument uppfyller EU-férordning 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik (IVD) och ar CE-markt.

Instrumentet ar fabrikskalibrerat mot ett referenssystem. Denna kalibrering kan eller ska inte justeras
av anvandare. Testspecifika kalibreringsdata finns pa varje LOT av testkassetter och lagras i
testkassettens streckkodsetikett. Informationen Iases in vid analysstart och anvands av instrumentet
for berakning av resultat.

Olycksfallsrisker och arbetsmiljoproblem

Alla biologiska material s& som prover, kontroller och kalibratorer betraktas som smittfarliga, fol]
Skydds- och hygienféreskrifter fér laboratoriemedicin (INS-01405) eller f6lj lokala rutiner.

AFINION™ CRP testkassetter innehaller <0,1% Natriumazid vilket ej klassas som hélsofarligt. |
handelse av lackage, sk information i Kemikaliehanteringssystemet. Testkassett kasseras i
brannbart.

Leverantorsmanual, originalmanual

Abbott Afinion 2 Analyzer anvdndarmanual (EXT-18383), 1117354 Rev. A 2023/02
Abbott AFINION™ CRP bipacksedel, 1117269 Rev. A 2022/01
Abbott AFINION™ CRP Kontroll bipacksedel, 1117219 Rev. B 2025/02

Allman beskrivning

AFINION™2 ar ett kompakt, helautomatiserat analysinstrument som tilsammans med avsedda
testkassetter anvands for kvantitativ bestdmning av C-reaktivt protein (CRP) i humant helblod, serum
och plasma. Testsystemet ar latt att anvanda och ger snabba och tillférlitliga resultat och Iampar sig
darfor bra for patientnara bruk. AFINION™2 anvander olika kemiska och mekaniska analysmetoder
kombinerade med avancerad databaserad teknik for behandling och matning. Testkassetten ar unik
for den analyt som ska matas eftersom reagenssammanséattning, reagensvolym och de integrerade
enheterna ar testspecifika. Testkassetten transporteras in i analysdelen och test- och LOT specifik
information avlases fran streckkodsetiketten. Prov och reagens dverfors automatiskt mellan
reaktionsbrunnarna. Innan och under analysen évervakas hela processen med hjalp av en inbyggd
kamera. Slutligen belyses reaktionsomradet av lysdioder (LED) och kameran laser av det reflekterade
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(transmitterade) ljuset som darefter omvandlas till ett testresultat som visas pa instrumentets
pekskarm. Luckan 6ppnas automatiskt nar anvandaren accepterar resultatet.

Utarbetad av: Anna Gustafsson
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