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Denne vejledning er udgivet af Accriva Diagnostics, Inc. (Accriva) til brug med
Hemochron Response V2.00 eller nyere. Spgrgsmal eller kommentarer til indholdet i denne
vejledning kan rettes til adressen pa bagsiden af vejledningen eller din Accriva-
reprasentant.

Hemochron® og RxDx® er registrerede varemarker tilhgrende Accriva.
Celite® er et registreret varemarke tilhgrende Celite Corporation.

©2015. Accriva har ophavsret over dette dokument, og det ma ikke kopieres eller gengives
i nogen form uden forudgaende samtykke. Accriva forbeholder sig ret til at foretage
tekniske forbedringer pé dette udstyr og i denne dokumentation, uden forudgaende varsel
som led i vores lgbende produktudvikling.



ANVENDELSESFORMAL

Hemochron® Response er beregnet til professionel brug i heemostasebehandling i
forskellige kliniske sammenhznge til kvantitativ bestemmelse via forskellige
koagulationsprgver, herunder falgende Hemochron koagulationspraver til fuldblod:
Aktiveret koagulationstid (ACT), Protamindosisprgve (PDA), Heparin-responstid (HRT)
og Protamin-responstid (PRT).

Kun beregnet til in vitro-diagnostik. Kun beregnet til professionel brug.

OVERSIGT OG FORKLARING

ACT-testen er den foretrukne metode til méling under heparinbehandling. Indgivelse af
heparin, for at opretholde haemostasen under hjerteoperationer og angioplastiske indgreb,
kan indebaere en vaesentlig risiko for patienten. Da nogle patienter pavirkes op til 12 gange
kraftigere af heparin end andre, kan overdosering af heparin fare til farlige blgdninger og
underdosering kan fare til blodpropper.

ACT-testen udfares ved at tilfgje en koagulationsaktivator, sésom Celite®, silika, kaolin
eller glaspartikler til en blodpreve, og derefter méle, hvor lang tid koageldannelsen tager.
Hvor lang tid koageldannelsen tager, athaenger meget af hvilken koagulationsaktivator, der
bruges. Celite (diatoméjord) er standard ACT-reagenset, der anvendes til maling af hgje
heparindoser, pa grund af sin fremragende aktiveringsegenskaber. Dog kan
serinproteaseinhibitorer, sdsom aprotinin, der kan gives til visse patienter, for at mindske
postoperative blgdninger, forlenge den Celite-aktiverede ACT-test. Nar der bruges
aprotinin, skal der bruges et kaolin-aktiveret ACT-pravergr.

BETJENINGSPRINCIPPER

Hemochron's patenterede enhed til registrering af koagulation, er udstyret med to
testbrande, der er beregnet til isettelse af engangspreverar. Pravergrene (kabes separat i
s&t) indeholder reagenser til en bestemt test, samt en pracisionsmagnet. Umiddelbart efter
proven er fgjet til pravergret, skal brugeren tryk pd START-knappen, omryst pravergret og
st det i testbrgnden. Derefter drejes det automatisk med en bestemt hastighed og inkuberet
ved 37 °C £ 1,0 °C.

Nar en fibrinkoagel danner sig, forskydes magneten i pravergret. Der findes to magnetiske
detektorer i testbrgndene, der lgbende méler magnetens praecise placering. Nar magneten
forskydes en bestemt afstand, vises den forlgbne tid mellem begyndelsen af testen og
koagulations slutpunkt som koagulationstiden (i sekunder). Instrumentet siger ogsa en
biplyd, nar koageldannelsen opstar, hvilket betyder at testen er feerdig.

Koaguleringstiden vises pa LCD-skeermen. Brugeren kan veelge at udskrive resultatet (hvis
instrumentet ikke er indstillet til, at udskrive resultater automatisk) eller blot gé videre til
den naste gnskede prave.

Systemet (Figur 1) indeholder en patenterede enhed til registrering af koagulation, der er
udstyret med to testbrgnde. Brugerfladen bestar af et tastatur og en skeerm. Testresultaterne
vises pa skaermen, nar testen er feerdig, og kan derefter udskrives.



Figur 1. Hemochron Response koagulationssystem til fuldblod

Instrumentet har to RS232-serieporte og en Centronix-parallelport, s resultater og andre
oplysninger fra lagerenheden kan downloades til laboratoriecomputeren eller udskrives et
andet sted. RS232-serieportene kan ogsa bruges til at tilslutte en ekstern stregkodelaeser, s
patient-ID (PID) og/eller bruger-1D (OID) kan importeres.

Definitioner og begreber

Falgende akronymer og forkortelser anvendes i denne vejledning, p& skaermen og
udskrifterne:

ACT Aktiveret koagulationstid

DB Database

ESV Elektronisk systemkontrol

HRDM Hemochron Response softwareprogram til datastyring
LQC Kvalitetskontrol af vaeske

OID Brugers identifikationsnummer

PIN Brugers adgangskode

PID Patientens identifikationsnummer
POCC Koordinator p& behandlingsstedet

QcC Kvalitetskontrol

TVT Bekreeftelse af temperaturen i provergret

Betjeningsoversigt
Vigtigt: Engangspraverar, der er klar til brug med systemet kan kebes separat. Pravergr
fra andre producenter kan godt bruges, men testen identificeres ikke, og
koagulationstiderne kan veere meget forskellige. Hvis prgvergr fra andre producenter
bruges, skal laboratoriet farst kontrollere deres ydeevne.

Systemet drejer prgvergret med en konstant hastighed, samtidig med at indholdet Igbende
males. En integreret stregkodelaeser leser testnavnet og udlgbsdatoen, der er trykt pa
etiketten pa provergret.



Instrumentet begynder at bippe, ndr et koagel dannes, og koagulationstiden vises pa
skaermen. Resultatet gemmes ogsa i systemdatabasen med dato og tid for testens udfarsel,
samt prgvetypen. Hvis PID og OID er blevet indtastet, gemmes disse ogsa med resultatet.

Funktioner
Systemet er udstyret med en raekke brugervenlige og effektive funktioner:

Systemet er barbart og beregnet til brug ved sengelejet

Systemet har en menu, der indeholder forskellige slags test.

Instrumentet kan behandle frisk fuldblod og citratblod, sé lzenge de korrekte
prevergr anvendes

Der skal laves en stikprgve med op til 2 ml fuldblod

Hvis der anvendes prevergr med stregkoder fra Accriva, aflaeses navnet pa testen
og dens udlgbsdato automatisk.

Bade bestdede og ikke-bestaede resultater stemples automatisk med dato og tid
Resultaterne er feerdige efter et par minutter

Instrumentet kan gemme resultaterne fra op til 600 patienttest og 300
kvalitetskontroltest for hver testbrgnd, med valgfri indtastning af PID, OID og
brugernotater

Dosis-responsa beregnes med modulet RxDx® (hvis det er sl3et til)

Der kan gemmes op til 504 bruger-identifikationskoder med OID/PIN og
tilladelser

Brugersparringen kan konfigureres efter OID-nummer, gyldigt OID-nummer og
PIN-nummer i softwaren HRDM V3.0 eller nyere, eller tastaturet

Speerring af QC kan konfigureres pa et eller to niveauer inden for et bestemt
tidsrum

Gemte resultater kan ses efter testtype, PID, OID eller dato

Gemte resultater kan downloades til en personlig computer

Systemet kontrollerer automatisk sig selv

Testbrgndene og detektorelektronikken kan kontrolleres med et ESV-pravergr
Man kan ogsa kontrollere temperaturen i testorandene med et TVT-pravergr
(Temperature Verification Tube)

Skaermen lyser, sa oplysningerne kan ses i svagt lys

Skarmen kan vise, hvor meget batteri der er tilbage, enten med et tal eller en
grafik

Bruger advares, nar batteriniveauet bliver lavt

Systemet er udstyret med en indbygget printer

Instrumentet er ogsa udstyret med to eksterne serieporte og en Centronics-
parallelport



VIGTIGE MAERKATER OG SYMBOLER

Inden Hemochron Response systemet tages i brug, er det vigtigt at indholdet i denne
brugervejledning, alle meerkater pa instrumentet og dens emballage og vejledninger til
provergr fra Hemochron Response er last og forstaet af brugeren. | disse materialer findes
der henvisninger til yderligere symboler, som er forklaret nedenfor:

Héndter med forsigtighed. Handter og bn beholderen med
forsigtighed.

Udlgbsdatoen pa prevergrene

Partinumrene pa prgvergrene

Laveste og hgjeste temperaturgraenser (ved opbevaring og

]
.
LOT
4 anvendelse)
[:E Se brugsanvisningen

Rz RS232-udgangsport til dataoverfarsel.

@l Enhedens serienummer
Beregnet til in-vitro-diagnose
Vigtigt - Laes medfalgende dokumentation eller vejledninger

Fremstillingsdato

A

(]

M Producent
it

Medicinsk udstyr pr. bilag 1A, punkt 8 direktiv 2002/96/EF
om affald af elektrisk og elektronisk udstyr — kontakt teknisk
support

Katalognummer



SPECIFIKATIONER

Specifikationerne til Hemochron Response koagulationssystemet til fuldblod er angivet

nedenfor.

Mal og veegt

Dyhde

Bredde

Hgjde

Veegt
Transport/Opbevaring

Transport- og

opbevaringstemperatur
Drift

Testbrgnde

Omrade for tidtagning

Inkubationstemperatur

Opvarmningstid til
inkubation

Driftstid pa en fuld
opladning
Batterilevetid

Produktionsmeangde (fuldt
opladet)

Strgmmodul (AC/DC)
Indgangseffekt

Udgangseffekt

Miljg
Omgivelsestemperatur

19 cm (7,5")

27 cm

22 cm

2,90 kg (6,4 pund)

-20 °Ctil 50 °C

2

22 sekunder til 1500 sekunder
37°C+1,0°C

30 sekunder til 90 sekunder

16 timer (minimum)

500 opladninger
49 testcyklusser (pa 150 sek. pr. test)
17 testcyklusser (> 500 sek. pr. test)

90 til 264 VAC, 50/60 Hz, 1,2 ampere
maksimalt

+ 12 volt DC, 3,5 ampere maksimalt
(42 watt, 144 kJ/time)

15-30 °C

Bemaerk: For yderligere tekniske oplysninger, bedes du venligst se servicevejledningen til
Hemochron Response koagulationssystemet til fuldblod.

KOM GODT | GANG
Udpakning og kontrol

Find ud af, hvor systemet skal stilles, inden du pakker det ud. Du skal bruge et plan og fladt
omréde, der er ca. 30 cm (12") bred, 30 cm (12") dybt og 30 cm (12") hgj.

Séadan pakkes instrumentet ud:

1. Abn kassen.

2. Se hver komponent efter for skader under udpakningen. Hvis du finder nogen
skader, bedes du straks kontakte din forhandler eller servicereprasentant.

3. Stil instrumentet der, hvor det skal sta.

4. Tag beskyttende emballage af.



5. Undersgg emballagen, sa du er sikker p3, at stramforsyningen, kablerne og andre
komponenter er taget ud. De medfglgende dele star pa en liste pa falgende side.

Bemaerk: Smid ikke emballagen ud. Behold den til transport, hvis instrumentet skal
sendes retur eller repareres.

Medfglgende dele

Del Antal
Hemochron Response koagulationsinstrument til fuldblod 1
Stremmodul (AC/DC), Accriva delnummer HR1283 1
Stremkabel (se bemerkning nedenfor) 1
Termopapir fra Seiko 1rulle
Brugervejledningen 1
Softwareprogrammet HRDM V3.0 1
RS232-computerkabel 1
Ngdvendige materialer, der ikke fglger med

Del Antal
ESV-pravergr (Eletronic System Verification) 1

Prgvergr fra Hemochron Efter behov
Hemochron kvalitetskontrol af vaeske Efter behov
Bekraftelse af temperaturen i prgvergret Efter behov

Bemeerk: Der fglger kun et stramkabel med i lande, hvor stremforsyninger er 110 volt.

Sadan tilsluttes eksterne komponenter

Dette system kan bruges med en pc-kompatible laboratoriumscomputer og en ekstern serie-
eller parallelprinter. Tilslutningsstikkene til disse enheder findes bag pa instrumentet (Figur
2).
Vigtigt: Sgrg for, at stremkablet er trukket ud og den personlige computer og printeren er
slukket, inden kablerne forbindes.

L&ge til printer
Serieport COM 1

Stik til parallel-printer

Serieport COM 2

Stik til strammodul

Figur 2. Stikkenes placering

Sadan tilsluttes en printer

Hvis der bruges en serieprinter, skal dens kommunikationsparametre indstilles til 9600 baud
uden paritet, 8 databits og 1 stopbit med XON/XOFF 3-kabel softwareprotokol. Hvis du
bruger en parallel-printer, behgver du ikke lave nogen serlige indstillinger. For yderligere
oplysninger, bedes du venligst kontakte Accriva's tekniske support.



1. Anskaffelse af et printerkabel (medfalger ikke). Du kan lzese mere om kabler til
serieprintere pa side 45.

2. Slut den ene ende af printerkablet til stikket markeret PRINTER (pé en parallel-
printer) eller til COM 1 eller COM 2 (pa en serieprinter) (Figur 2).

3. Slut den anden ende af printerkablet til printeren.

4. Indstil, at der bruges en ekstern printer (se side 23).

Sadan tilsluttes en personlig computer
Systemet kan forbindes til en personlig computer, ved brug af et standard NULL-
modemkabel.

1. Tag et RS232-kabel (medfalger). Se side 45 for yderligere oplysninger om
kablerne.

2. Slut den ene ende af kablet til stikke market COM 1 eller COM 2 (Figur 2).

3. Slut den anden ende af kablet til et ledigt serie-kommunikationsstik pé&
computeren. Bemerk placeringen af stikkene (COM 1 eller COM 2).

4. Indstil placeringen af COM-porten, som beskrevet pa side 23.

Sadan tilsluttes en stregkodelaeser
Det er muligt, at forbinde en stregkodelzaser til Hemochron Response-systemet, sa den kan
indlaese oplysninger, som fx OID og PID.
Bemaerk: Se side 45 for yderligere oplysninger om tilslutning af stregkodelaeseren og
konfiguration af kablet.
1. Slut kablet til stikket, der er valgt i udgangsindstillingerne.
2. Indstil placeringen af COM-porten, som beskrevet pa side 23.
Bemaerk: Der kan kun tildeles én COM-port ad gangen til stregkodelaseren.

Séadan oplades batteriet
Systemets batteri skal oplades, inden systemet kan tages i brug.
1. Slut strammodulet til stikkontakten.

Forsigtig: Serg for, at indgangsspandingen pa stremmodulet passer med
spaendingen i stikkontakten i laboratoriet.

2. Slut strammodulet til stremstikket (Figur 2).
3. Batteriet skal lades op i mindst 16 timer.

Bemeerk: Stremmodulet kan forblive forbundet.

FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE BATTERIER

Analyseenheden ma ikke abnes. Det indbyggede nikkel-cadmium-batteri ma ikke udskiftes
af brugeren. Hvis analyseenheden abnes, er det et brud pé garantien og/eller
vedligeholdelsesaftalen.

Hemochron Response instrumentet er designet til, at fungere sikkert med det indbyggede
nikkel-cadmium-batteri fra Accriva.

Batteriet ma kun udskiftes af et autoriserede servicecenter.

Batteriet ma kun oplades med stremforsyningen, der falger med Hemochron Response
instrumentet. Se afsnittet Opladning af batteriet for yderligere oplysninger.

Batteriet kan blive varmt under opladning. Dette er normalt.

For at optimere batteriets levetid, bedes du venligst falge vejledningerne i afsnittet
Batteripleje.

Huvis batteriet laekker, skal du sgrge for at veesken ikke kommer i kontakt med hud eller
gjne. Hvis der har veeret kontakt mellem vaske og hud/gjne, bedes du kontakte en lege, og
skylle det bergrte omrade skylles med vand.



Hvis batteriet laekker eller ikke virker ordentligt, bedes du kontakte producenten, sa
instrumentet kan sendes til reparation.

Hvis instrumentet skal bortskaffes, bedes du falge de lokale regler for bortskaffelse af
nikkel-cadmium-batterier.

Advarsel om lavt batteriniveau

Batteriet stramforsyner systemet, nar det bruges uden strammodulet. Systemet kan bruges i
mindst otte timer, pa et fuldt opladet batteri.

Nar batteriet stremforsyner systemet, vises dets stremniveau, enten som et tal i procenter
eller som en sgjleindikator (side 22). Nar batteriniveauet falder til 30 procent, vises
CHARGE BATTERY (OPLAD BATTERI) pa skaermen, og batteriindikatoren begynder at
blinke. Systemet kan stadig bruges, indtil batteriniveauet falder til 10 procent.

Nér batteriniveauet falder til 10 procent, vises BATTERY TOO WEAK TO RUN TESTS
(BATTERINIVEAU FOR LAVT TIL AT UDF@RE TEST) pé skaermen. Og 30 sekunder
for systemet lukkes ned, vises SHUTDOWN IN XX SECONDS (LUKKER NED OM XX
SEKUNDER) pa skeermen.

Sédan sattes papiret i de interne printer
Der skal lzegges papir i printeren, hvis den skal bruges.

Vigtigt: Nar der begynder, at komme rade linjer pa siden af papiret, er rullen ved at veere
tom. S& snart de rade streger kommer frem, skal du skifte rulle, s& du undgar papirstop.
1. Abn papirldgen, og tag den brugte rulle ud.
2. Rul en ny rulle lidt op, og klip hjernerne af enden, sé den bliver spids.
3. Hold papirrullen, s& den spidse ende peger veak fra dig og opad. Stik den spidse
ende i papirabningen, indtil den kommer ud for oven pa printeren.
4. Tag fat i den spidse ende, og trek papiret opad.
5. Set den nye rulle ind i printeren, og luk lagen.

Foropvarmning

Testbragndene kan forvarmes til 37 °C £ 1,0 °C. For foropvarmningen er feerdig, afgiver
instrumentet 3 korte biplyde.

Bemaerk: Se, hvad indlagssedlerne i pravepakken siger om foropvarmning.

Automatisk nedlukning
Nar systemet karer pa batteri, lukkes det automatisk ned efter 15 minutters inaktivitet.
Denne 15-minutters periode kan ikke &ndres. Nar systemet bruger strammodulet, lukker det
automatisk ned efter inaktivitetsperioden, som administratoren har indstillet.

Bemaerk: Standardindstillingen er 60 minutter.

Alle gemte data bevares efter en automatisk nedlukning.

Testafbrydelse

En test afsluttes, hvis der ikke registreres nogen koageldannelse inden for 1500 sekunder
efter testens start. Beskeden "FAULT > 1500" vises derefter p& skeermen og gemmes i
databasen, hvilket angiver at testen er uden for det angivne resultatomrade.

Bemeerk: Resultater, der er stgrre end den angivne tid ligger uden for testens
fglsomhedsomrade. Testen skal gentages med det samme, og hvis resultatet er det samme,
skal det rapporteres som leengere end den maksimale tid.

En test afsluttes automatisk, hvis der ikke szttes et pravergr ind i testbranden inden for 60,
efter der er blevet trykket pd START, eller hvis der ikke registreres en stabil magnet i
testbrgnden inden for 75 sekunder.
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Numerisk tastatur

Printerfunktioner

Brugers svarknapper

Skeerm

Strgmindikatorer

Taltastatur/Funktionsvalg

START

Menuvalg

Knap
START 1, START 2, b

MENU 1, MENU 2

CANCEL (ANNULLER)
PRINT (UDSKRIV)

PAPER FEED
(PAPIRFREMFZRING)

BACKSPACE
(TILBAGE)

0til9

YES (ENTER) YES
(ENTER) (JA (ENTER))

NO (NEJ)
<« >

AV

Falgende er en beskrivelse af alle knapperne:

Funktion

Taend og sluk. Start en test, nar der fajes blod til et
provergr.

Vis farste (tryk en gang) eller anden (tryk to gange) side
i hovedmenuen, for henholdsvis testbrgnd 1 og
testbregnd 2.

Vis efterfalgende sider pa andre skaermbilleder.

Annuller en handling eller vend tilbage til det forrige
valg.

Udskriv resultaterne pa en ekstern og/eller intern
printer.

For printerpapiret en linje frem.

(Inden indtastning af Ja eller Nej) Fortryd den
foregéende indtastning.

Indtast PID-, OID-, PIN-nummer (valgfri), ESV-
serienummer og QC-omrader. Vealg et menupunkt.

Gem svaret pa en anmodning eller det indtastede 1D-
eller PIN-nummer.

Afvis svaret pa en anmodning.
Venstre/hgjre markegrplacering.
Side op/Side ned.

11
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Skaerm

Man kan bruge begge testbrande til forskellige ting pd samme tid, som fx test og
foropvarmning. Det er dog kun oplysninger om den ene testbrand, der vises pa skarmen,
som fx kommandoer, anmodninger og testresultater. Hvilken testbrend, der vises
oplysninger om, afhanger af, hvor skillelinjen stér (linjen, der viser tiden og

batteriniveauet) (Figur 3).
LUNEMOMWH

Presﬁ STRRTl Keg
hold for OFF

Pile —— & &
illelinj 12 .55 99w
Skillelinje 2 S p— 09N
Press STnRTE Key
to  Rul Test

hold for OFF

Figur 3. Skeerm

Kommandoer og resultater for Testbrgnd 1 vises pa den gverste del af skeermen, og
kommandoer og resultater for Testbrand 2 vises pa den nederste del af skaermen

(Figur 4).
FI-CAS 18
PID#: 1225
Fress STRRTl Key

to Ru Test
hold for OFF

Testbrgnd 1
Kommandoer cra e .
elects ;J
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I |
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Figur 4. Visningen af kommandoer

FT/-CAS10
FIDH#: 1225

Pre5§ STRRTl Key
hold for OFF

Skillelinje

m10: 65

wmp

—Prewarm Hell 7

= elects
—-QC Selects P
4-Database
S5-felect Hotes
7-Sustem OFF 4
F

P

Testbrgnd 2

Kommandoer cAS1A

T ¢
ID#: 4791
res
to
h

H

s STARIZ Key
?un a Test

old for OFF

Tryk pa den relevante MENU knap, for at se en kommandomenu for den tilsvarende
testbrand. Tryk pa den relevante START knap, for at starte en test i den tilsvarende
testbrgnd. Under testudfarslen og andre handlinger, indikerer skillelinjen hvilken testbrand,
der vises resultater og anmodninger fra (Figur 5).

12



FI/ChAS1B 36.7°C UNKHOWN

99 Press STARIL Keu
to Run a Test
Testbrgnd 1

Resultater og CANCEL to Quit

; Skillelinje | TR G2
anmodninger
- - - -
Skillelinje 2, p—= 59 FI/CAS1@ 36.7°C
Testbrgnd 2 9 9
Press STARIZ Keyu
to Run a Test Resultater og

anmodninger
CANCEL to Quit

Figur 5. Visning af resultater
Pilene viser, hvilken handling der stoppes, hvis der trykkes pA CANCEL (ANNULLER).
Hvis en handling annulleres, ger pilene videre til naeste handling, der kan annulleres. Hvis
en handling ikke kan annulleres, vises pilene ikke.
Bemeerk: Hvis der trykkes pd CANCEL (ANNULLER), annulleres testen, og evt.
relaterede menuer fjernes, prgven nulstilles til standardprgven, journaltypen indstilles til
patienten, og OID-nummeret, PIN-nummeret og alle sparringerne nulstilles.

Begge testbrgnde kan stoppes, ved at sgrge for at pilene peger pa den pageeldende testbrend,
og derefter trykke pa CANCEL (ANNULLER).

Bemeerk: Fx hvis der kares en ACT pa testbrand 1, vises oplysninger om testen og
resultaterne pé den gverste del af skeermen. Hvis der derefter startes en anden test i
testbrand 2, mens ACT karer i testbrend 1, vises oplysninger om den anden test og
resultaterne pa den nederste del af skeermen, og pilene viser at testbrand 2 stoppes, hvis
der trykke pA CANCEL (ANNULLER).
Bemeerk: Under testudferslen, skal ud trykke pé 1 eller 2, for at rette pilene mod den
tilsvarende testorgnd. Nar der vises en menu, kan du trykke pd MENU, for at se menuen
til den tilsvarende testbrend.
Nar strammodulet bruges, lyser skaermen op i det tidsrum, der er blevet indstillet af
brugeren. Hvis systemet karer pa batteriet, deempes skaermen efter et minut. Skaermen
begynder at lyse normalt igen, nar der trykkes pa en vilkérlig knap, og nar en test er feerdig.
Nar batteriet bruges, vises batteriniveauet enten som en numerisk procentdel eller som en
linjeindikator, alt efter hvordan udgangsindstillingerne er konfigureret.

Indikatorlys
Indikatorlysene begynder at lyse som fglgende:
Lysdiode Funktion
Power Systemet er teendt.
Charge Stremmodulet bruges.
Detect 1/2 Prgvergrmagneten er i registreringszonen i testbrgnd 1/
testbrgnd 2.
Heater 1/2 Varme tilfares testbrgnd 1/testbrgnd 2
Menuer

Bemaerk: Nogle kommandoer (som fx "Forvarm testbrgnd™) geelder kun for en enkelt
testbrand, og den tilsvarende knap (MENU 1 eller MENU 2) skal bruges. Andre
kommandoer (som fx "Sluk system™) geelder for hele systemet, og begge knapper kan
bruges.
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Nar en menu indeholder mere end en side med kommandoer, vises side-symbolet pa hgjre
side af skeermen. Efterfalgende sider kan ses, ved at trykke pA MENU. Eller du kan trykke
pa 0 for at se naeste side med kommandoer, og pa 9 for at se forrige side med kommandoer.

Tryk en gang pa en MENU-knap, for at se farste side i hovedmenuen (Figur 6):
o A

1_
2-QC Selects I3
F-Prewarm Hell 3
A4-D
5-5

5

1

Figur 6. Farste side i hovedmenuen

Valg en kommando, ved at trykke pa den tilsvarende talknap, mens kommandoen vises.
Hvis du fx skal indtaste PID-nummer eller OID/PIN-nummer ved brug af ID-kommandoen,
skal du trykke pa 1.

Tryk to gange pa en MENU-knap, for at se den anden side i hovedmenuen (Figur 7):

1—§e¥ suépu!s ﬂ
2-Program Opts Iy
F-Print Heading}
4-Supervisoxr
5-R%ystem Tests
Z7-S%ystem Info 5
Ill-lE........:

Figur 7. Den anden side i hovedmenuen

Test

Testmenuen bestar af fire sider, og kan abnes ved brug af ID-kommandoen pa den farste
side i hovedmenuen, hvorefter der veelges 3, for at se den farste Test ID-side (Figur 8). Tryk
pa 0 (eller pa en MENU-knap) for at se efterfalgende sider. Tryk pa 9 (eller CANCEL
(ANNULLERY)-knappen) for at se forrige sider.

E2-FI-ChA%s 18 P 2-IT [
Z-FI/K-ACT i 3-HHIT
A4-P-214 4-Hi1IT FOR
S5-AFPTT FHWEB 1 5-HiTT_EL [
&-APTT CHB &6-FIE DIL
Z2-PT_FHE 5 7-F1EBE LUHD o
H12: 25PM B2 -26PM
1_ ' F—J 1_ L} F‘
2-KHRT 480F [P 2-KPRT 208
3-HRT 4888 f 3-FPRI 408
<-KHRT 420B A4-KPRT 468

1 5- %—O I

Figur 8. Testlister
Bemaerk: Testmenuen opdateres muligvis, som nye praver kommer pa markedet.

Reagenser

Der findes reagenser i engangsprevergrene fra Hemochron. Reagenserne er Klar til brug.
Bemeerk: Se indleegssedlen i pravergrene fra Hemochron for vejledninger om opbevaring
o0g handtering.

Prgvergr til Hemochron Response koagulationssystemet indeholder en stregkodeetiket

navn pa testen og den udlgbsdato. Nar disse praverar placeres i testbrenden, aflaeser

instrumentet automatisk disse oplysninger, sa man ikke behgver at veelge testen i

testmenuen. Du kan lase, hvordan man angiver en test i afsnittet Sadan angives testen,

der skal udfares pa side 27.
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KONFIGURERING AF ADMINISTRATORINDSTILLINGERNE

Med administratorindstillingerne kan administratoren konfigurere systemet, s& det opfylder
laboratoriets og brugernes behov.
Bemaerk: Administratorindstillingerne er beskyttet med en adgangskode.

Séadan far man adgang til administratorindstillingerne

Administratormenuen "Supervisor" (Administrator) bestar af flere sider. For at fa adgang til
disse menuer, skal man indtaste en adgangskode.
Vigtigt: Administratoradgangskoden er fabriksindstillet til O (for nul). Indtil
administratoradgangskoden indstilles til en anden veerdi end nul (0), kan alle fa adgang
til administratormenuen, ved at trykke pa YES (JA). Nar administratoradgangskoden
indstilles til en anden veerdi end nul, er det ikke leengere muligt at f& adgang til
administratormenuen uden en adgangskode.

Bemaerk: Hvis adgangskoden bliver vak, skal du kontakte Accriva's tekniske support, og
f& en midlertidig adgangskode.

Sadan dbnes menuen ""Supervisor' (Administrator):

1. Abn den anden side i hovedmenuen.

2. Tryk pa 4, for at dbne dialogboksen "Enter Passcode” (Indtast adgangskode).
Indtast adgangskoden.

3. Tryk pd YES (JA), for at acceptere. Herefter vises den farste side i menuen
"Supervisor" (Administrator).

4. Tryken eller to gange pd MENU, for at se anden og tredje side i
administratormenuen.

Bemaerk: Du kan ogsa se efterfalgende og tidligere sider, ved at trykke pa 0 og 9.

Sadan indstilles uret

Tidspunktet, hvor en test tages, registreres automatisk sammen med resultatet af test. Indstil
farst ur-formatet, inden du indstiller tiden.
Bemaerk: Brug et 24- eller 12-timers format.
1. Abn farste side i menuen "Supervisor" (Administrator).
2. Tryk pa 1. Herefter &bner menuen "Time/Date Setup" (Indstillingsmenuen for
tid/dato).
3. Tryk pa 1. Dialogboksen "Set Time" (Indstil tiden) &bnes, hvor den aktuelle tid
Vises.
4. Indtast den korrekte tid med talknapperne.
5. Tryk pd YES (JA), for at gemme den nye tid.
Bemeerk: Hvis du trykker pA CANCEL (ANNULLER), annulleres proceduren
uden at gemme den nye tid.

Sadan indstilles datoen
Datoen, hvor en test tages, registreres automatisk sammen med resultatet af testen.

1. Abn farste side i menuen "Supervisor" (Administrator).
2. Tryk pd 1. Herefter dbner menuen "Time/Date Setup" (Indstillingsmenuen for
tid/dato).
3. Tryk pd 2. Dialogboksen "Set Date" (Indstil dato) dbnes, hvor den aktuelle dato er
vist.
4. Indtast den korrekte dato med talknapperne.
Bemazerk: Datoen kan indtastes enten som MAN/DAG/AR eller AR/MAN/DAG.
5. Tryk pd YES (JA), for at gemme den nye dato.
Bemaerk: Hvis du trykker pA CANCEL (ANNULLER), annulleres proceduren
uden at gemme den nye dato.
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Séadan angives tidsformatet
Tiden kan indtastes og skrives i enten 24- eller 12-timers format.

1. Abn farste side i menuen "Supervisor" (Administrator).

2. Tryk pd 1. Herefter dbner menuen "Time/Date Setup" (Indstillingsmenuen for
tid/dato).

3. Tryk pa 3. Tidsformaterne vises.

4. Tryk pd 1, for at vaelge 12-timers formatet. Tryk pa 2, for at vaelge 24-timers
formatet.

5. Tryk pd YES (JA) eller CANCEL (ANNULLER).

Bemerk: Pilen peger pa den aktuelt valgte indstilling.

Séadan angives datoformatet pa rapporterne

Datoen pa rapporterne kan skrives enten som MAN/DAG/AR eller som AR/MAN/DAG.
Sé&dan @ndres datoformatet:
1. Abn farste side i menuen "Supervisor" (Administrator).
2. Tryk pa 1. Herefter &bner menuen "Time/Date Setup" (Indstillingsmenuen for
tid/dato).
3. Tryk pd 4. Datoformaterne vises.
a.  Tryk pd 1, for at veelge MAN/DAG/AR. Tryk pd 2, for at veelge
AR/MANED/DAG.
5. Tryk p& YES (JA) eller CANCEL (ANNULLER).
Bemerk: Pilen peger pa den aktuelt valgte indstilling.
Sadan vises uret
Uret kan vises pa skillelinjen pé skaermen.

1. Abn farste side i menuen "Supervisor" (Administrator).
2. Tryk pad 5, for at se uret. ON (TZENDT) vises ved siden af uret pa linjen.

Bemeerk: Visning af uret kan slas til og fra. Hvis ur allerede vises (star som ON),
kan det fjernes igen, ved at trykke pa 5 igen (star som OFF).

Sé&dan indstilles tiden fgr automatisk nedlukning

Nér stremmodulet bruges, kan man indstille hvor lang tid der skal ga uden aktivitet, far
instrumentet automatisk lukker ned. Fabriksindstillingen for dette er 60 minutter.

Bemeerk: Nar instrumentet kgrer pa batteri, lukker det automatisk ned efter 15
minutters inaktivitet, uanset hvad tiden fgr automatisk nedlukning er indstillet til.

1. Abn farste side i menuen "Supervisor" (Administrator).

2. Tryk pa 6, for at dbne dialogboksen "Enter Auto Shutdown Time" (Indtast tiden
far automatisk nedlukning).

3. Indtast, hvor lang tid (1 til 999 minutter) instrumentet kan veere inaktiv, inden det
automatisk lukker ned. Eller indtast 0, for at sla denne funktion fra.

4. Tryk pd YES (JA), for at gemme det nye tidsrum, og abne farste side i
administratormenuen.

Séadan angives standardprgven

Instrumentet registrere automatisk en test som en standardprave, hvis praven ikke er blevet
angivet af stregkoden pa pravergret eller af brugeren. Hvis en ulaselig stregkode
registreres, markeres prgven som "Unknown" (Ukendt).

1. Abn farste side i menuen "Supervisor" (Administrator).

2. Tryk pd 7. Den farste side pa listen over praver vises.

3. Velg den gnskede prave. Brug 9 og 0 til at bladre mellem siderne, hvis
ngdvendigt.

4. Tryk pd YES (JA), for at gemme den nye standardprave.
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5. Standardpraven kan ses pa skeermen til hver testbrgnd, indtil en anden prave
veelges.
Pakreevet indtastning af et PID-nummer
Du skal muligvis farst indtaste et PID-nummer, inden en prgve kan tages.

1. Abn farste side i menuen "Supervisor" (Administrator).
2. Tryk pa 2, for at bne menuen "PID Setup" (PID-indstilling):
15 ) P
1-Required

—Digit Length
—Reuse Hrs B0

L
QOZ

H12 - 49 I
3. Tryk pa 1, hvis der skal indtastes et PID-nummer. Y (YES) (JA) vises efter
Required (Pékraevet).
Bemerk: Tryk pa tasknappen igen, for at valge det alternative valg. Hvis
indtastning af et P1D er pakraevet, vises beskeden "PID Required" (PID pakravet)
pé skeermen.

Sadan angives det pakreavede antal cifre i PID-nummeret
Det er muligt at angive, hvor mange cifre PID-nummeret skal besta af.
1. Abn farste side i menuen "Supervisor" (Administrator).

2. Tryk pa 2, for at bne menuen "PID Setup" (PID-indstilling).
3. Tryk pa 2, for at dbne dialogboksen "Enter PI1D Digits" (Indtast PID-cifrene).

Indtast antallet af cifre.
Bemaerk: 0 eller 3 til 9 kan indtastes. Hvis 0 indtastes, kan der indtastes op til 9
cifre til et PID-nummer.
Séadan angives, hvor lang tid et PID-nummer genbruges
Nar et PID er blevet tastet ind, kan det vises som en standard i et bestemt antal timer.
1. Abn farste side i menuen "Supervisor" (Administrator).

2. Tryk pa 2, for at bne menuen "PID Setup" (PID-indstilling).
3. Tryk pd 3, for at dbne dialogboksen "Enter Reuse Hrs" (Indtast genbrugstimer).
Indtast genbrugstimer.
Bemaerk: 0 til 240 kan indtastes. Hvis 0 indtastes, genbruges det indtastede PID-
nummer ikke.

Sédan pakreves indtastning af et OID- eller PIN-nummer

1. Abn farste side i menuen "Supervisor" (Administrator).
2. Tryk pd 3, for at dbne menuen "OID Setup" (OID-indstilling):

1-Required R
2-lUser Maint
F-0ID Search
4-Reset Al
S5-Reuse Hrs a

3. Tryk pa 1, for at dbne menuen "OID Requirements" (OID-krav):
oI REGHTREM

1-MHot Regquired
2rRequired i
F-Valid Reguired
4-PIH Reguired

H12 - SS
4. Angiv om og hvordan et OID-nummer skal veere pakreevet (der kan kun angives
ét):
e Tryk pa 1, hvis indtastning af et OID- eller PIN-nummer ikke skal veere
pékraevet.
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e Tryk pa 2, hvis indtastning af et OID-nummer (alle slags OID-numre) skal
veere pakravet.

e Tryk pa 3, hvis indtastning af et gyldigt OID-nummer skal vere pakravet.

o Tryk pa 4, hvis indtastning af et PIN-nummer skal vaere pakravet.

Bemerk: Hvis indtastning af et OID- eller PIN-nummer er pakravet, vises en

pamindelsesbesked pa skeermen. Det er kun OID-nummeret, der udskrives med

resultaterne og gemmes i databasen.

Bemeerk: Et gyldigt OID er et der findes pa listen "Edit User Codes" (Rediger
brugerkoder) (side 18).

Sadan angives, hvor lang tid et OID genbruges
Nar et OID er blevet tastet ind, kan det vises som en standard i et bestemt antal timer.
1. Abn farste side i menuen "Supervisor" (Administrator).
2. Tryk pa 3, for at dbne menuen "OID Setup" (OID-indstilling).
3. Tryk pd 5, for at dbne dialogboksen "Enter Reuse Hrs" (Indtast genbrugstimer).
Indtast genbrugstimer.
Bemaerk: 0 til 240 kan indtastes. Hvis 0 indtastes, genbruges det indtastede OID-
nummer ikke.
Hvis et gyldig PIN er pakraevet, ma det ikke genbruges.

Sadan angives et OID-, PIN-nummer og prevetilladelser for en bruger
Bemaerk: Softwaren HRDM V. 3.0 eller nyere kan bruges til at administrere
brugertabellerne.

1. Abn farste side i menuen "Supervisor" (Administrator).
2. Tryk pa 3, for at bne menuen "OID Setup" (OID-indstilling).
3. Tryk pd 2. Listen "Edit User Codes" (Rediger brugerkoder) vises:

PR

|
- - B - B -
L0 QD Q2 QR Q9

I Qe | | P | e
OO O @O kb 1O O | ~eEE0

RNV S
R e e T e T
ZONZONZON IO YOOI T

Bemaerk: Der kan angives op til 504 brugere.
4. Find brugerjournalen. Brug 0 og 9 til at bladre mellem siderne, hvis ngdvendigt.
5. Tryk pa talknappen, der svare til brugeren. Herefter vises brugerens OID-, PIN-

numre og pravetilladelser i menuen "Edit Lockout" (Rediger sparring):
[E. 1) L) ]l
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6.  For at indtaste et OID-nummer, skal du trykke pa 1 og indtast derefter OID-
nummeret (pa til 9 cifre). Tryk pa YES (JA) for at gemme OID-nummeret, og
vende tilbage til skeermen "Edit Lockout" (Rediger sperring).

7. For at indtaste et PIN-nummer, skal du trykke pa 2 og indtast derefter PIN-
nummeret (pa til 9 cifre). Tryk pa YES (JA) for at gemme PIN-nummeret, og
vende tilbage til skeermen "Edit Lockout" (Rediger sperring).

Bemaerk: Duplikerede indtastninger af OID- og PIN-numre gemmes ikke.

8. Sadan angives brugerens pravetilladelser:
o Tryk pa 3, for at give brugeren tilladelse til at udfere patientpraver. P vises.
o Tryk pa 4, for at give brugeren tilladelse til at udfare kvalitetskontrolpraver af
veeske. L vises.
o Tryk pa 5, for at give brugeren tilladelse til at udfare ESV-praver. E vises.

Bemark: Tryk pa tasknappen igen, for at veelge det alternative valg.

Sadan sages der efter et OID

Abn farste side i menuen "Supervisor" (Administrator).

Tryk pa 3, for at &bne menuen "OID Setup” (OID-indstilling).

Tryk pa 3. Herefter abner en dialogboks, hvori et OID skal indtastes.

Indtast det gnskede OID, og tryk pa YES (JA). Listen "Edit User Codes"
(Rediger brugerkoder) vises pa den side med journalen til det pageldende OID.

Eal S

Sadan slettes alle brugerjournaler

1. Abn farste side i menuen "Supervisor" (Administrator).

2. Tryk pa 3, for at bne menuen "OID Setup" (OID-indstilling).

3. Tryk pd 4. Herefter vises en bekraftelsesmeddelelse.

4. Tryk pd YES (JA). Herefter slettes alle OID- og PIN-numrene.
Forsigtig: Det er ikke muligt, at finde brugerjournalerne igen, nar det farst er blevet
slettet.

Sédan angives QC-spaerringer

1. Abn den anden side i menuen "Supervisor" (Administrator).
2. Tryk pa 6, for at dbne den farste side i menuen "QC Lockout" (QC-spzerring):

LT

L LR

3. Hvis LQC-praven skal udfgres inden for et bestemt tidsrum, skal du trykke pa 1,
indtil den gnskede indstilling vises pa skeermen:
o - betyder, at LQC-testen ikke males af instrumentet.
o 1 betyder, at et enkelt LQC-niveau pr. testbrand skal testes inden for det
indstillede tidsrum.
e 2 betyder, at to LQC-niveauer pr. testbrand skal testes inden for det indstillede
tidsrum.
4. For at indstille, hvor ofte LQC-testen skal udfares, skal du trykke pa 2, og indtast
derefter frekvensen i timer (fra O til 2080 timer).
Bemaerk: Indtast 0, hvis LQC-testen ikke skal males af instrumentet.
Indtastes der andet end nul, ignoreres dette, hvis begge "LQC/EQC Lockout" star
pa -.
5. Hvis ESV-testen skal udfares inden for et bestemt tidsrum, skal du trykke pa 3,
indtil den gnskede indstilling vises:
e - betyder, at ESV-testen males af instrumentet.
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o 1 betyder, at et enkelt ESV-niveau pr. testbrgnd skal testes inden for det
indstillede tidsrum.

e 2 betyder, at to ESV-niveauer pr. testbrgnd skal testes inden for det indstillede
tidsrum.

6.  For at indstille, hvor ofte ESV-testen skal udfares, skal du trykke pa 4, og indtast
derefter hyppigheden i timer (fra O til 2080 timer).

Bemaerk: Indtast 0, hvis ESV-testen ikke skal méales af instrumentet.

7. Angiv pa hvilket tidspunkt og dato instrumentet skal begynde at méle LQC- og
ESV-testene:
e Tryk pd 5, og indtast starttidspunktet.
e Tryk pd 6, og indtast startdatoen.

Sadan angives ngdtests

Nar QC er udlgbet, er det kun muligt at udfare et bestemt antal patienttests. Disse yderligere
tests er 911 Attempts (ngdtests)

1. Abn den anden side i menuen "Supervisor" (Administrator).
2. Tryk pd 6 for at &bne menuen "QC Lockout" (QC-spzrring). Tryk pa 7 for at aben
dialogboksen "911 Attempts" (Ngadtests).
Tryk pa 1 for at indtaste antallet af tests (O til 99), der ma udfares i testbrgnd 1.
Tryk pa YES (JA), for at gemme veerdien.
Tryk pa 2 for at indtaste antallet af tests (O til 99), der ma udferes i testbrand 2.
Tryk pa YES (JA), for at gemme veerdien.
Bemaerk: Antallet af ngdtests, der anvendes til test af patienter traekkes fra den
indstillede veerdi, og er sammenlagt for bade ESV og LQC. Nar alle forsggene er
brugt op, er det ikke tilladt at udfere flere test pa instrumentet, medmindre den
pakrevede QC-test blev udfert med acceptable resultater, eller hvis
administratoren @ndrer det tilladte antal forsgg.

Bemeerk: Hvis en ngdtest bruges til at &bne RxDx-modulet, aktiveres QC-
spearringen ikke fgr sagen er afsluttet.

Séadan skjules resultaterne pa skaermen under en QC-test

Det er muligt, at skjule koagulationstiden under en QC-test (pa resultatet pa skeermen, pa
udskriftet og i databasen).
1. Abn den anden side i menuen "Supervisor" (Administrator).
2. Tryk pd 6 for at &bne menuen "QC Lockout" (QC-spzrring). Tryk pA MENU
eller 0, for at abne den anden side.
3. Tryk pd 1, for at skjule resultaterne. Y vises.
Bemaerk: Tryk pa tasknappen igen, for at veelge det alternative valg.

Bemaerk: Hvis "QC Hide" (Skjul QC) er slaet til, vises et QC-testresultat som
"Pass/Fail" (bestdet/ikke bestdet) uden en koagulationstid. Den egentlige
testjournal med alle resultaterne gemmes, og kan downloades eller ses ved at sl&
"QC Hide" (Skjul QC) fra.

Sadan oprettes en brugerbemarkning

Der kan oprettes op til 9 brugerbemarkninger, hver med op til 16 tegn. Op til to af disse
bemarkninger kan valges og fajes til en testjournal af brugeren, nér testen er faerdig.

Bemark: Med softwaren HRDM V. 3.0 eller nyere, kan man skrive bemarkningerne pa
en pc, og derefter overfgre dem til instrumentet.

1. Abn den anden side i menuen "Supervisor" (Administrator).
2. Tryk pd 7. | dialoghoksen, skal du indtaste nummeret pa bemeerkningen (1 til 9),
der skal oprettes eller &ndres.

o o~ w
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3. Skeaermen "User Note" (Brugerbemarkning) vises, med markgren pa det farste
tegn i bemarkningen, og valgmarkeren pa mellemrumstegnet:

licern Motes
Markar EEEEEEEEEEEEESN
Valamarkaren THSAET (e, —,

IS el
L] [l S
] nﬁ: X
EEEEE § 3 B Ew
E O] O

=5
a -:I-H-:ﬂ-b§

¢ = =N
15 T

CKSPﬁ%E

[IRTRIE-T=T"]

= Delete
CANCEL to Quit
4. Tryk pa 8 for at flytte valgmarkaren et tegn til hgjre, tryk pa 7 for at flytte
valgmarkegren et tegn til venstre, tryk pa 9 for at flytte valgmarkgren en linje op
og tryk pa 0 for at flytte valgmarkaren en linje ned.
5. Nar valgmarkaren er pa det gnskede tegn, skal du trykke p& YES (JA) for at
indtaste tegnet, og flytte markaren videre til naste tegn.
6.  Gentag trin 4 og 5 for alle tegnene, der skal skrives i bemarkningen.
Bemaerk: Bemaerkningen kan godt redigeres, efter tegnene er blevet tastet ind.
Tryk pd NO (NEJ) for at flytte markaren en plads til hgjre, og tryk pa
BACKSPACE (TILBAGE) for at flytte den en plads til venstre. Nar markearen er
pé den gnskede placering, skal du trykke pa 2 for at overskrive et tegn med et
mellemrum. Tryk pa 3 for at indsatte et mellemrum far det valgte tegn, eller tryk
pa 4 for at slette tegnet. Tryk pa 1 for at slette hele bemarkningen.
7. Nar du har skrevet bemarkningen, skal du trykke pa CANCEL (ANNULLER),
for at gemme den og afslutte skaermen.

Séadan downloades journalerne

Patient- og QC-journaler kan downloades til en personlig computer fra systemet. Softwaren
Hemochron Data Manager kan installeres pa en computer, hvortil journalerne skal
downloades, og derefter bruges til oprettelse af rapporter.
1. Forbind computeren til COM 1 eller COM 2 pa Hemochron Response
instrumentet.
2. Abn den anden side i menuen "Supervisor" (Administrator), ved brug af MENU-
knappen (MENU 1 for stikket COM 1, MENU 2 for stikket COM 2).
3. Tryk pd 4. Herefter vises COMMANDER HR.
4. Se Hemochron Data Manager (HRDM V. 3.0 eller nyere) for yderligere
oplysninger.
Sadan endres sproget

Det er muligt at &ndre sproget pa instrumentet. Du kan vaelge mellem engelsk, tysk,
italiensk, spansk, fransk og portugisisk.

1. Abn den anden side i menuen "Supervisor" (Administrator).
2. Tryk pa 5, for at bne menuen "Select Languages" (Velg sprog).
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3. Tryk pd tal-knappen, der svarer til sproget der skal anvendes.
4. Tryk pd YES (JA) eller CANCEL (ANNULLER), for at vende tilbage til de
forrige menuer.

Sadan angives administratoradgangskoden
Administratoradgangskoden kan @ndres.

1. Abn farste side i menuen "Supervisor" (Administrator).

2. Tryk pd 4. Dialogboksen "Supervisor Passcode" (Administratoradgangskode)
abnes, og viser den aktuelle adgangskode.

3. Indtast den nye adgangskode.

4. Tryk pd YES (JA), for at gemme den nye adgangskode, og vende tilbage til den
farste side i administratormenuen.

5. Tryk pA CANCEL (ANNULLER), for at vende tilbage til de forrige menuer,
uden at gemme en ny adgangskode.

Sadan slettes resultaterne
Resultaterne skal regelmaessigt slettes, s& databasen ikke overskrives.

Forsigtig: Resultaterne kan ikke hentes igen, nér de farst er blevet slettet fra databasen.
Undga, at slette nogen resultater, far de er blevet udskrevet eller overfart til computeren i
laboratoriet.

1. Abn den anden side i menuen "Supervisor" (Administrator).

2. Tryk pd 1 (patientjournaler) eller pa 2 (for QC-journaler), for at slette de aktuelle
journaler i databasen.

3. Tryk pd YES (JA), for at slette journalerne, eller p&d NO (NEJ) for at annullere.

Sadan angives baud-hastigheden

Det er muligt, at indstille hastigheden, som data overfares med til en ekstern enhed via
COM-portene.

1. Sgrg for, at den eksterne kilde er ordentligt forbundet til enten COM 1 eller COM
2 pa Hemochron Response instrumentet.

2. Abn den anden side i menuen "Supervisor" (Administrator), ved brug af MENU-
knappen (MENU 1 for stikket COM 1, MENU 2 for stikket COM 2).

3. Tryk pa 3, for at bne menuen "Baud Rate" (Baud-hastighed), og veelg den
tilsvarende tal-knap.

4. Tryk pd YES (JA) for at gemme indstillingerne, og vende tilbage til
administratormenuen.

UDGANGSSTILLINGER

1. Trykto gange pa MENU, og derefter pa 1, for at bne menuen "Set Outputs"
(Indstil udgangene):

e OLU'T P

SO B L M e

2. Valg den gnskede udgang.

Bemeerk: Ved at trykke pa tal-knappen, vises alle indstillingsmulighederne for en
bestemt funktion.

Sadan vises batteriniveauet
Det er muligt, at se batteriniveauet, enten som en procentdel i tal eller som en linjeindikator.
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1. Tryk pd 1imenuen "Set Outputs" (Indstil udgangene). YES (JA) vises efter
linjen "Battery %"
1 - Battery % - YES

2. Trykigen pa 1, for at se en graf over batteriniveauet. NO (NEJ) vises.

Bemeerk: Batteriniveauet forsvinder nar instrumentet sluttes til en stikkontakt med
stremmodulet.

Sadan aktiveres en afbildning af testdataene
Denne funktion bruges til indirekte at observere magnetens beveaegelser, nar der tages en
prave. Hvis afbildningen er slaet til, vises to linjer, der repraesenterer magneten i prevergret.
Linjernes placering endre sig ifglge magnetens beveegelser, indtil der dannes en koagel,
hvorved linjerne krydses.
1. Tryk pd 2 i menuen "Set Outputs" (Indstil udgangene). YES (JA) vises efter
linjen "Plot Test":
2 —Plot Test YES

Séadan angives enhederne, der er forbundet til COM1 eller COM2

Hvis en ekstern computer eller stregkodelaser forbindes til systemet, skal du angive hvilken
COM-port, enheden er forbundet til. Det er altid kun muligt, at angive én COM-port til
RDR.

1. Tryk pa 3 i menuen "Set Outputs" (Indstil udgangene), for at veelge COM 1, eller
tryk pa 4, for at veelge COM 2. YES (JA) vises, hvilket betyder at en ekstern
computer er forbundet til den pagaeldende COM-port:

3-COM 1 Port YES

2. Tryk en gang mere pa 3 eller 4, for at angive at en stregkodelaser er forbundet til
den pagaeldende COM-port:
3-COM 1PortRDR

3. Tryken tredje gang pa 3 eller 4, for at angive at der ikke er forbundet nogen
enheder til den pageeldende COM-port:
3-COM 1 Port NO

Hvis der skiftes mellem alle indstillingsmulighederne til COM-portene, nulstilles baud-
hastigheden til 9600. Hvis enheden slukkes og tendes igen, nulstilles baud-hastigheden til
dens oprindelige indstilling.

Sadan angives brug af den interne printer

Den interne printer er beregnet til udskrivning af enkelte testresultater Den kan ikke bruges
til udskrivning af databaser. Det er muligt, at sla den interne printer fra, nar systemet karer
pa batteri.
1. Tryk pa 5, for at veelge en af de tre printerfunktioner:
1 -No (Ingen intern udskrivning)

2 -Yes (Ggr det muligt, at udskrive det seneste testresultat, nar der trykkes
pa PRINT (UDSKRIV))

3 -AUT (Udskriver automatisk testresultaterne, nar prgvergret fjernes)
Séadan angives brug af en ekstern printer
Hvis systemet forbindes til en ekstern parallel-printer, skal denne funktion slas til.

1. Tryk pd 6 i menuen "Set Outputs" (Indstil udgangene), for at angive forbindelsen
til en ekstern printer. YES (JA) vises efter linjen "External Printer":
6 — EXT Print YES
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Bemaerk: Hvis du vil udskrive enten database, skal der bruges en ekstern printer.
Bemaerk: Udskriftet er som standard i IBM-layout (PC-8).

Sadan aktiveres datalogning

Datalogning anvendes til at sende ra data, der indhentes under en prave, til en ekstern
computer eller printer Denne funktion er mest nyttig til fejlfinding.

Bemeerk: En ekstern printer eller computer skal veere forbundet og aktiveret, far

datalogningen kan udfares. Data fra testbrgnd 1 sendes til COM 1, og fra testbrgnd 2 til

COM 2.

1. Tryk pd 7 i menuen "Set Outputs" (Indstil udgangene), for at sla datalogningen til.
YES (JA) vises efter linjen "Log Data":
7 - Log Data YES

PROGRAMINDSTILLINGER

Med programindstillingerne kan du indstille lydstyrken pa signalerne, og kontrasten,
lysstyrken og belysningen pa skaermen. Indstillingsomradet gér fra 0% (laveste niveau) til
100% (hgjeste niveau). Brug 7 og 8 til, at skrue op og ned med 5 procent ad gangen. Brug 9
og 0 til, at skrue op og ned med 1 procent ad gangen. Holdes knappen nede i l&ngere end ét
sekund, gentages funktionen automatisk.

1. Tryk to gange p& MENU, og derefter pa 2, for at bne menuen "Program
Options™ (Programindstillinger):
2 I I ]

1-Beep Uolume
2-Contrast
F-Brightness
4-Flashlight

H11 - 19

2. Valg den gnskede kommando.

Séadan indstilles lydstyrken pé bippet
Lydstyrken pa bippet kan skrues op og ned.

1. Tryk pd 1 i menuen "Program Options" (Programindstillinger). Herefter vises
lydstyrken pa bippet:

Beep _Volume
35X

b are

¢ES to Save.
CANCEL " to Guit
W17 - 4 —

2. Indstil lydstyrken, og tryk pa YES (JA).

Sadan indstilles skeermkontrasten

Skaermkontrasten kan indstilles, sa tegnene bliver markere (mere kontrast) eller lysere
(mindre kontrast).

1. Tryk pa 2 i menuen "Program Options" (Programindstillinger).
Kontrastindstillingen vises.
2. Indstil kontrasten, og tryk pd YES (JA).
Sadan indstilles skeermlysstyrken
Lysstyrken pa skeermen kan indstilles, s baggrunden bliver markere eller lysere.

1. Tryk pa 3 i menuen "Program Options" (Programindstillinger).
Lysstyrkeindstillingen vises.
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2. Indstille lysstyrken, og tryk pa YES (JA).
Bemaerk: Fabriksindstillingen er 50%.
Sadan indstilles skeermbelysningstiden

Skarmbelysningstiden angiver, hvor lang tid skaermen er lyst op, nar en test er feerdig eller
nar der trykkes pa en knap.

1. Tryk pa 4 i menuen "Program Options" (Programindstillinger). Belysningstiden
Vises.
2. Indtast, hvor lang tid skeermen skal lyse (fra 1 til 30 minutter).
3. Tryk pA YES (JA).
Bemaerk: Fabriksindstillingen er 30 minutter. Skeermbelysningstiden er sat til et
minut, nar systemet kgrer pa batteri, hvilket ikke kan andres.

TILPASNING AF OVERSKRIFTEN PA UDSKRIFTET
Overskriften for oven pa alle udskrifternekan tilpasses.

1. Tryk to gange pd MENU, og derefter pa 3, for at bne menuen "Print Heading"
(Overskrift p& udskrift). Markgren star pa det farste tegn i overskriften, og
valgmarkgren stér p& mellemrumstegnet:

Markgr

Valgmarkgren THSAE (e, -
123456789 1 =57

FABCDEFGHI JELHMNO
PORSTUUMWNXYZEL %1~ _
"abedefghiJklmno
gqrstuuuggz{ e
DFSIE“** 4 [EO=0

% to Enter

CKSPACE
Reset
Space
Insert

= Delete
CANCEL to Quit

[IRTNIE- 5=

2. Tryk pa 8 for at flytte valgmarkaren et tegn til hgjre, tryk pa 7 for at flytte
valgmarkaren et tegn til venstre, tryk pa 9 for at flytte valgmarkaren en linje op
og tryk pa 0 for at flytte valgmarkgren en linje ned.

3. Nar valgmarkaren er pa det gnskede tegn, skal du trykke p& YES (JA) for at
indtaste tegnet, og flytte markgaren videre til naste tegn.

4. Gentag trin 2 og 3 for alle tegnene, der skal skrives i overskriften.

Bemaerk: Overskriften kan godt redigeres, efter tegnene er blevet tastet ind. Tryk
pa NO (NEJ) for at flytte markeren en plads til hgjre, og tryk pA BACKSPACE
(TILBAGE) for at flytte den en plads til venstre. Nar markaren er pa den gnskede
placering, skal du trykke pa 2 for at overskrive et tegn med et mellemrum. Tryk pa
3 for at indsztte et mellemrum far det valgte tegn, eller tryk pa 4 for at slette
tegnet. Tryk pa 1 for at slette hele overskriften.

5. Nar du har skrevet overskriften, skal du trykke p& CANCEL (ANNULLER), for
at gemme den og afslutte skeermen.

25



BETJENING

Der kan udfares tests pa systemet, s& snart batteriet er opladt. Det anbefales dog, at tid og
dato, samt de gnskede konfigurationer indstilles korrekt, inden testen udfares.

Bemaerk: Du kan laese, hvordan man indtaster tid og dato, og hvordan instrumentet
konfigureres i afsnittene Sddan konfigureres udgangsindstillingerne, Sadan
konfigureres programindstillingerne, Sadan skrives overskriften pa udskriftet og Sadan
konfigureres administratorindstillingerne.

Sadan startes instrumentet
Tryk pa den ene af START-knapperne. Resultaterne af en selvtest vises kort.

Bemaerk: Hvis en selvtest ikke bestds, vises "FAIL" (IKKE BESTAET) in stedet for "OK".
Der vises muligvis ogsa en alfanumerisk kode sammen med "FAIL". Systemet kan ikke
betjenes i en FAIL-tilstand, med undtagelse af PRINTER, COM1, COM2 og LPT1. Hvis
en selvtest ikke bestar eller der vises en fejlmeddelelse, bedes du se afsnittet Fejlfinding.

Nér resultaterne fra selvtesten er blevet vist, signalerer instrumentet at det er klar til brug,
ved at vise brugervejledninger.

Foropvarmning af en testbrgnd
Nogle testmetoder kraever at prgvergret skal foropvarmes, inden blodet tilfgjes.

Bemerk: Den pékravede foropvarmningstid kan ses pa testindleegssedlerne i
prevergrene.

Tryk pd MENU, for at abne den farste side i hovedmenuen.

Tryk pa 3, for at &bne menuen "Prewarm Well" (Foropvarm testbrgnd):

Tryk pa talknappen, der svare til foropvarmningstiden.

Sat provergret, der skal foropvarmes, i testbranden. Herefter vises, hvor lang tid,
der er tilbage af foropvarmningen (i sekunder).

5. Nar foropvarmningen er feerdig, viser skeermen 0 og instrumentet afgiver 3
biplyde (hvis det er konfigureret til at afgive biplyde).

6. Tryk pA CANCEL (ANNULLER), for at bne den farste side i hovedmenuen.
Tryk to gange mere pA CANCEL (ANNULLER), for at fjerne beskeden
"Prewarm 0" fra skeermen.

Sé&dan indtastes et OID-, PIN- eller PID-nummer
P& hver test kan man manuelt indtaste et PID-, OID- eller PIN-nummer, hvis ngdvendigt.
OID- og PID-nummeret gemmes og udskrives med testresultaterne.

Sé&dan indtastes et OID- eller PIN-nummer:

Bemaerk: Et OID- eller PIN-nummer skal indtastes, hvis det er angivet i menuen
"Supervisor Options" (administratorindstillinger) Brugeren bliver bedt om at
indtaste oplysningerne, nar et pravergr sattes i en testorgnd.

1. Tryk pd MENU, for at dbne den farste side i hovedmenuen.

2. Tryk pa 1, for at bne menuen "ID Selections" (Valg af ID).

Bemaerk: Hvis det er angivet i administratorindstillingerne, at PIN-nummeret skal
indtastes i stedet for OID-nummeret, erstattes OlD-nummeret med PIN-nummeret i
menuen "ID Selections"” (Valg af ID).

3. Tryk pd 1. Markaren er placeret, hvor det farste tegn i OID- eller PIN-nummeret
skal indtastes.

4. Indtast OID- eller PIN-nummeret (op til 9 tegn). Det indtastede PIN-nummer er
skjult for en sikkerheds skyld.

Bemaerk: Det er kun OID-nummeret, der udskrives med testresultaterne og
gemmes i databasen.

5. Tryk pd YES (JA). Herefter &bnes menuen "ID Selections" (Valg af ID).

Eal S
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Sadan indtastes et PID-nummer:

Bemaerk: Systemet vil bede om et PID-nummer af en bestemt lzengde, som skal
indtastes, hvis dette er angivet i administratorindstillingerne.

1. Abn menuen "ID Selections” (Valg af ID).

2. Tryk pa 2. En blinkende markgren er placeret, hvor det farste tegn i PID-
nummeret skal indtastes.

3. Indtast PID-nummeret. Tryk pd BACKSPACE (TILBAGE), for at slette et tegn.

4. Tryk pd YES (JA). PID-nummeret vises kort, inden menuen "ID Selections"
(Valg af ID) vises.

5. Tryk pA CANCEL (ANNULLER), for at bne den farste side i hovedmenuen.

Séadan angives testen, der skal udfgres (hvis ngdvendigt)

Huvis der bruges pravergr uden stegkodeetiketter, skal brugeren angive hvilken test, der skal
udfares. Prgvergr (undtagen P214) indeholder en stregkodeetiket med testens navn og
udlgbsdato. Nar disse pravergr bruges, afleeser instrumentet automatisk disse oplysninger,
s& man ikke selv behgver at vaelge testen.
Bemaerk: Testen skal angives af brugeren, hvis stregkodeetiketten ikke kan laeses. Hvis en
stregkodeetiket findes og kan laeses, veaelges testen automatisk og test-navnet kan ikke
&ndres af brugeren. Hvis der ikke findes en stregkodeetiket eller den ikke kan lases, kan
brugeren selv angive testen. Uidentificerede tests navngives af systemet som
"UNKNOWN" (UKENDT).

Sadan angives en test:

1. Abn menuen "ID Selections" (Valg af ID). Tryk p& 3, for at &bne den farste side
pa test-listen.

2. Huvis testen er pa den farste liste, skal du veelge den ved at trykke pa den
tilsvarende tal-knap. Der vises en pil ved siden af nummeret pé den valgte test.

3. Huis testen ikke findes pé den farste side, kan du ga videre til naste side, ved at
trykke pa MENU indtil testen kommer frem. Veelg derefter testen, ved at trykke
pa den tilsvarende tal-knap.

4. Tryk pd YES (JA), for at gemme testen.

Sé&dan abnes menuen ""RxDx"":
Bemaerk: RxDx-modulet er en ekstra funktion i Response-systemet. Du kan
forhgrer dig naermere om, hvordan RxDx-modulet kan aktiveres hos din lokale
Hemochron-reprasentant eller.

1. Abn menuen "ID Selections" (Valg af ID).

2. Tryk pd 4, for at dbne menuen "RxDXx". Se brugervejledningen til Hemochron
Response RxDx-analysemodulet, for yderligere vejledninger.

Sé&dan angives en LQC-test

Vigtigt: En prgve angives som standard som en patientprgve. Hvis der udfares en LQC-
test, skal den identificeres som sadan. Hvis der ikke valges et QC-maerke til en LQC-test,
gemmes resultatet i patientdatabasen

Bemaerk: Se side 32 for oplysninger om proceduren.

Sadan angives en ESV-test
Bemaerk: Se side 31 for oplysninger om proceduren.

Sé&dan angives en patientprgve
Huvis der skal udfares en patientprgve i stedet for, skal pragvetypen farst &ndres.
1. Tryk en gang pA MENU, for at dbne den ferste side i hovedmenuen.
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2. Tryk pd 2. Herefter dbnes menuen "QC Selections" (Valg af QC).
3. Tryk pa 5. En dialogboks bekrafter, at en patienttest udfares: Patienttest
4. Udfer testen, som beskrevet nedenfor.

Prgvetagning

Blodprgverne skal tages i henhold til den seneste udgave af CLSI-dokumentet H21, med
titlen “Collection, Transport and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based
Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assay.”

Vigtigt: Blodpraverne skal tages pa en made, der forhindrer kontaminering med
vaevstromboplastin, enten med indlagte intravengse (1.V.) eller renggringsmidler
bestaende af alkohol. Kasser praver, der ikke er taget korrekt eller indeholder synlige
koagler eller debris.

Brug en 23 G eller stgrre nal, hvis der bruges en sprgijte til blodudtagning. Hvis en prave
uddrives gennem den samme nal, skal det gares langsomt for at forhindre hemolyse.
Se indlegssedlen i testpakken for yderligere oplysninger angaende pravetagning og
opbevaring.

Sadan startes testen

Se indleegssedlen i testpakken vedrarende prgvens meangde og den korrekte testprocedure.

1. Doser praven i pravergret, samtidig med at du trykker p& START. En biplyd
signalerer, at testen er begyndt, og tiden pa testen starter.
2. Bland indholdet i provergaret.

Bemeerk: En test afsluttes automatisk, hvis instrumentet ikke registrere et pravergr
inden for 60 sekunder, efter at der blevet trykket pd START.

3. Seaet provergret i testbranden (Figur 9 nedenfor). Drej hurtigt pravergret om
omgang med uret. Skarmen viser kortvarigt "DETECTING MAGNET PLEASE
WAIT" (REGISTRERER MAGNET, VENT VENLIGST)

Bemaerk: Hvis udlgbsdatoen pa pravergrets stregkodeetiket er udlgbet, annulleres
testen. Nar der er blevet trykket pa START, kan brugeren indtaste PID-, OID-
eller PIN-nummeret, testtypen og tilfgje brugerbemarkninger. Andre funktioner er
inaktive, indtil testen er feerdig.
4. Vent pa at beskeden forsvinder, mens instrumentet bekraefter, at magneten
beveeger sig frit i praveraret. Nar dette er blevet bekreftet, begynder det granne
indikatorlys at lyse, og det normale skaermbillede vises.

Figur 9. Sddan settes pravergret i testbrgnden
Séadan indtastes brugerbemarkningerne
Bemaerk: Se side 20 for yderligere oplysninger om brugerbemaerkninger.

1. Tryk en gang pd MENU, for at dbne den farste side i hovedmenuen.
2. Tryk pd 5, for at dbne skaermen med brugerbemaerkningerne:
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3. Tryk pA NO (NEJ), indtil den gnskede bemaerkning kommer frem. Tryk pad YES
(JA), for at veelge bemarkningen.
4. Gentag trin 3, for at vaelge en bemerkning mere.
Bemaerk: Der kan kun veelges to bemarkninger.
5. Tryk pA CANCEL (ANNULLER), for at sette bemarkningen i testjournalen og
afslutte skeermen.

Séadan afbrydes en test
En test kan afbrydes, sa snart tiden er gaet i gang.
1. Tryk pd CANCEL (ANNULLER). Instrumentet viser Hit YES to Abort (Tryk

pé JA, for at annullere).
2. Tryk pd YES (JA), for at stoppe testen.

Bemaerk: Nar testen har vaeret i gang i 15 sekunder, kan den ogsa afbrydes, ved at
tage provergret ud.

Visning af resultater

Nar testen er i gang, vises testens navn, temperatur, PID-nummeret (hvis dette er indtastet)
og den forlghne tid siden testens pabegyndelse Hvis afbildning af testen er slaet til i
konfigurationen, vises der ligeledes en grafisk afbildning af magnetbeveegelse pa skeermen
Nér der registreres en koageldannelse, bipper instrumentet og testens navn og
koagulationstid vises (i sekunder). Resultaterne vises, indtil pravergret tages ud af
testbrgnden eller indtil der trykkes p& CANCEL (ANNULLER) eller START.

Indtastning af pakraevet OID- eller PIN-nummer

OID- eller PIN-nummeret skal indtastes, inden en test udfgres, hvis dette er angivet i

administratorindstillingerne. Instrumentet satter testen i gang, men resultaterne vises

hverken pé skeermen eller gemmes i databasen, medmindre OID- eller PIN-nummeret
indtastes, som angivet.

Hvis der skal indtastes et OID- eller PIN-nummer, vises en dialogboks pa skarmen.

Sadan indtastes et pakraevet OID- eller PIN-nummer:
1. Tryk pd START. Instrumentet starter tiden, og beder om indtastningen af et OID-
eller PIN-nummer.
2. Indtast OID- eller PIN-nummeret, og tryk pa YES (JA). Testen fortsetter.
Bemeerk: Hvis det pakraevede OID- eller PIN-nummer ikke indtastes, vises en
meddelelse og testen kan ikke feerdiggares.

Pakraevet indtastning af et PID-nummer

PID-nummeret skal indtastes, inden en test sattes i gang, hvis dette er angivet i
administratorindstillingerne (se side 17). Instrumentet setter testen i gang, men resultaterne
vises hverken pa skaermen eller gemmes i databasen, medmindre PID- eller PIN-nummeret
indtastes, som angivet.

Hvis der skal indtastes et PID-nummer, vises en dialoghoks pa skaermen.
Séadan indtastes et PID-nummer, nar det pakraeves:
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1. Tryk pd START. Instrumentet starter tiden, og beder om indtastningen af et PID-
nummer.
2. Indtast PID-nummeret, og tryk pa YES (JA). Testen fortsztter.
Bemerk: Hvis PID-nummeret ikke indeholder det pakreaevede antal cifre, som
angivet i administratorindstillingerne, vises en meddelelse og testen kan ikke
feerdiggares.

Udskrivning af resultaterne

Dato og tidspunkt for testen, PID- og OID-numrene og koagulationstiden (i sekunder) kan
udskrives automatisk, nar testen er feerdig.

Bemerk: Resultaterne kan ogsa udskrives pa en ekstern printer.

Resultatudskrivningen valges under konfiguration af systemet (se side 23).
Bemaerk: En stjerne efter testnavnet betyder, at det blev valgt af brugeren i stedet for at
blive afleest med stregkodelaeseren. Et dollartegn ($) foran et testresultat betyder, at der
blev udfart en patienttest, og QC test var pakreevet.

Genindlasning af stregkoden

Huvis et prgvergr med stregkode anvendes, og stregkoden ikke kan laeses ved testens
begyndelse, forsgger systemet at laese stregkoden igen, nar testen er feerdig.

Lagring af resultater

Patient- og kvalitetskontroltest gemmes automatisk, nar testen er feerdig. Resultaterne for
hver test gemmes, sammen med OID- og PID-nummeret eller QC-market, samt dato og tid
for hvornar testen blev udfart.

Nedlukning af instrumentet

For at lukke systemet ned, skal du holde START-knappen nede. Eller veelg 7 - System Off
(Sluk for system) pé den farste side i hovedmenuen.

Nar systemet karer pa en ekstern stramforsyning, lukker instrumentet automatisk ned, nar
det har veeret inaktivt i 1 time eller efter nér tiden for automatisk nedlukning er gaet, som er
angivet af administratoren.

Nar systemet kgrer pa batteriet, lukker instrumentet automatisk ned, nar det har veret
inaktivt i 15 minutter.
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KVALITETSKONTROL (QC)

Feelles Kommissionen anbefaler, at medicinsk udstyr og laboratorieudstyr omfattes af et
QC-program, som sikre at udstyret fungerer korrekt og palideligt. Der skal holdes en
journal over en sadan kvalitetskontrol.

Rutinemassig kvalitetskontroltest, skal vare en del af et omfattende
kvalitetssikringsprogram. Denne test skal omfatte:
o Test af systemets ydeevne, ved brug af pravergr til ESV- og LQC-tests.
o Test af provergrsreagenser i henhold til indleegssedlen i hver prave, ved brug af
vaeskekontrol-tests pa to niveauer.

Egenkontrol

Hemochron Response instrumentet udfgrer en “egenkontrol”, hver gang det teendes og hver
gang en test udfgres. Nar en test begyndes ved tryk pA START, kontrollerer instrumentet
automatisk fglgende:

o Bekrafter, at der er nok batteristrgm til at fuldfare en 1500 sekunders test.

o Bekrafter, at der er sat et prgverar i testbrgnden, og at testbrgnden fungerer
korrekt. Hvis nogen af dreje- eller temperaturindstillingerne er forkerte, afsluttes
testen, og der vises en fejimeddelelse.

o Pépravergret med stregkoder, afleses testtypen og udlgbsdatoen. Testtypen vises
pa skaermen. Hvis udlgbsdatoen er overskredet, afbrydes testen, og der vises en
fejimeddelelse pé& skaermen. Nér en stregkode farst er blevet aflaest, kan brugeren
ikke &ndre testtypen.

o Bekrafter, at testbrgnden er varmet op til 37 + 1,0 °C. Hvis denne temperatur ikke
nas eller overskrides, vises en relevant fejlmeddelelse og testen afbrydes.

o Bekrafter, at de interne timere fungerer korrekt for hver test. Hvis systemtimeren
og prevetimeren ikke stemmer overens nar testen er feerdig, vises en
fejimeddelelse, og testresultatet rapporteres ikke.

Brugeradgang til udfarsel af kvalitetskontrol
Administratoren kan veelge kun at give bestemte brugere ret til at bruge instrumentet og

udfare kvalitetskontroltest (se side 18). Hvis en uautoriseret bruger praver at udfare en
kvalitetskontroltest, vises meddelelsen “Unauthorized Operator” (uautoriseret bruger).

Bemeerk: Hvis funktionen 'QC Hide' (Skjul QC) er slaet til (side 20), vises resultatet fra
kvalitetskontroltesten som Pass/Fail (bestaet/ ikke bestaet) uden koaguleringstiden.

Tidsrum mellem kvalitetskontrol

Det er muligt, at angive den maksimale tilladte tid mellem udferingen af en ESV-test
og/eller en LQC-test (tidsrummet mellem kvalitetskontroltests) (se side 19). Hvis det
angivne tidsrum mellem kvalitetskontroltests overskrides, er det ikke muligt at udfare flere
tests pa instrumentet, far der udfares en kvalitetskontroltest, som viser acceptable resultater.

Kvalitetskontrol med en ESV-test

Instrumentet skal testes pa to niveauer mindst én gang pé hver vagt, hvor instrumentet
bruges. Der kan enten anvendes et ESV-rar (prgvergr til ESV-tests) til at udfgre en 3-trins
elektronisk kontrol af instrumentets ydeevne, eller det kan anvendes et produkt til LQC-
tests.

Sadan bruges et ESV-rar:

1. Tryk pd START, for at starte testen i en af testbrandene. Instrumentet afgiver en
biplyd, som signal pa at testen starter. Tryk samtidig pa knappen 100 second pa
ESV-rgret.

2. Seet ESV-rgret i testbrgnden.
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3. Hvis der skal indtastes et OID- eller PIN-nummer, vises en dialogboks. Indtast dit
OID- eller PIN-nummer, og tryk pa YES (JA).

4. Herefter bliver instrumentet dig om, at indtaste serienummeret pa ESV-raret.
Serienummeret fra det sidst brugte ESV-rgr vises.

Bemeerk: Indtast ESV-serienummeret (op til 9 tegn), der star pa bagsiden af ESV-
rgret, hvis ngdvendigt. Tryk pA BACKSPACE (TILBAGE), for at slette et tegn.

5. Nar det korrekte ESV-serienummer vises, skal du trykke pa YES.

6. Nar testen er feerdig, og ESV-raret er taget ud af testbrgnden, gemmes resultatet i
databasen. Sammenlign resultatet med det antal sekunder, der blev valgt i det
farste trin.

7. Gentag testen med knappen for 300 eller 500 sekunder, og brug den farste
testbrand. Gentag derefter hele testen i den anden testbrgnd. Resultaterne er
acceptable, hvis de falder inden for 10 sekunder af de valgte tider.

Bemaerk: Kontakt teknisk support, hvis resultaterne ikke er inden for 10 sekunder.
ESV-raret kan maerkes manuelt, hvis stregkodeetiketten ikke kan aflaeses.

Kvalitetskontrol med produkter til vaeskekontroltests
Instrumentet kan ogsa testes med LQC-produkter.

Bemaerk: Se indlaeegssedlen i LQC-pakken fra Hemochron for en beskrivelse af
proceduren

Séadan udfares en LQC-test:
1. Tryk pd MENU, for at abne den farste side i hovedmenuen.
2. Tryk pa 2, for at dbne menuen "QC Selections" (Valg af QC).

Bemaerk: Hvis den aktuelle bruger ikke har ret til at udfere en LQC-test (se
Administratorindstillinger), vises en meddelelse, og brugeren kan ikke fortsatte.

3. Tryk pd 1 eller 2 alt efter, om der testes for normal eller unormal kvalitetsniveau.
QC-menuen for det valgte kontrolniveau vises.

4. Tryk pa 1. Den aktuelle nedre grense for kontrolomradet vises, og markgren star,
hvor den nye nedre graense skal indtastes.

5. Indtast den nye nedre greense, hvis ngdvendigt (op til 4 cifre). Tryk pé
BACKSPACE (TILBAGE), for at slette et tegn.

6. Tryk pd YES (JA). Herefter vises beskeden Lower Stored (Nedre gemt) i et kort
gjeblik, med den nye nedre graenseverdi.

7. Tryk pd 2. Gentag trin 5 og 6 for den gvre graense.

8. Tryk pa 3. Indtast kontroltestens partinummer.

9. Tryk pd YES (JA), for at gemme oplysningerne.

10. Tryk pA CANCEL (ANNULLER), for at vende tilbage til de forrige menuer.

11.  Udfar testen.

Obligatorisk QC-test

Der kan angives et tidsrum fra 1 til 1080 timer, der mé ga inden der skal udfares enten en
LQC- og/eller en ESV-test. Funktionen slas fra, hvis der angives et tidsrum pa nul. Hvis der
er angivet et tidsrum for en LQC- og/eller ESV-test, paminder instrumentet brugeren, nar
det er tid til at udfare testen.

Bemerk: Det pakraevede tidsrum mellem QC-testene angives i menuen "QC Lockout"
(QC spzrring). Se afsnittet Setting Supervisor Options (Sadan konfigureres
administratorindstillingerne) for yderligere oplysninger. Det er kun ngdvendigt at udfgre
en LQC-test, hvis tidsrummene for en LQC-test og en ESV-test indtraffer pa samme tid.
Udfarelse af en ESV-test er ikke ngdvendigt far naeste tidsrum.

Nér det angivne tidsrum er udlgbet, laser instrumentet og indikerer hvilke kontroltest, der
skal udfares.
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Bemaerk: Instrumentet kan lases op af en autoriseret bruger, der kan udfare et bestemt
antal tests, hvis indstillingen 911 Attempts (ngdtests) er slaet til i menuen "QC Lockout"
(QC spearring) (side 19).

Yderligere metode til kontrol af instrumentets temperatur

Der udfgres automatisk en QC-test af Hemochron Response instrumentets temperatur, hver
gang der udfares en test (se Egenkontrol pa side 31). Men med henblik pa dit QC-program,
foretraekkes det muligvis at udfare endnu en kontrol af temperaturen med
temperaturkontrolrgret, sa det kan bekraeftes at en temperatur pa 37 °C + 1,0 °C
opretholdes. Temperaturkontrolrgret kan kabes separat.

Ngdtests

Nér den maksimale tid mellem kontroltestene er overskredet, kan instrumentet lases op af

en autoriseret bruger, hvorefter der kan udfares et bestemt antal patienttests. Denne

indstilling er tilgaengelig, hvis indstillingen "911 Attempts" (Ngdtests) er slaet til (side 20).
Bemaerk: Antallet af ngdtests, der kan anvendes til at tilsidesztte den obligatoriske
QC-test, angives under konfigurationen af administratorindstillingerne. Der vises et
dollartegn ($) pa resultatudskriftet fra alle de tests, er udfgres som ngdtests.

Sé&dan anvendes ngdtests, nar tidsrummet mellem QC-tests er overskredet:

1. Doser praven i provergret, samtidig med at du trykker pd START. Instrumentet
afgiver en biplyd, der signalerer begyndelsen af testen, og menuen "QC
Selections" (Valg af QC) vises.

Bemark: Hvis OID- eller PIN- og/eller PID-indstillingerne er slaet til, vises andre
menuer far menuen "QC Selections"” (Valg af QC).

2. Velg en patienttest. De tilsidesatte QC-tests, der er tilbage, vises i et kort gjeblik.
Bemaerk: Nar testen er faerdig, vises en meddelelse med antallet af resterende
ngdtests pa den bestemte testbrend. Koaguleringstiden vises p& skeermen.

3. Nar alle ngdtests er brugt op, kan der ikke udfares flere patienttester pa
instrumentet. Hvis adgang til instrumentet gnskes, skal der udfgres en QC-test
med et tilfredsstillende resultat, eller administratoren skal gge antallet af tilladte
ngdtests.

FORHOLDSREGLER UNDER BETJENING

Instrumentet MA IKKE 8bnes, da der ikke er nogen dele indeni, som brugeren selv kan
reparere, og det er i strid med garantien.

Stremmodulet MA IKKE tages ud af instrumentet ved at traekke i ledningen.

Pravergr, hvis pétrykte udlgbsdato er overskredet, eller som er blevet ukorrekt opbevaret,
MA IKKE bruges.

Brug KUN prgvergr fra Hemochron.

Pravergrene ma IKKE tvinges ind i instrumentet. Hvis der mgdes modstand ved
indfaringen, skal rgret forsigtigt fjernes, og testbrgnden undersgges. Alle hindringer skal
fiernes, inden instrumentet anvendes igen (se afsnittet Vedligeholdelse pa side 44).

Der ma IKKE trykkes for hardt pé instrumentknapperne.

Instrumentet MA IKKE udsattes for ekstreme temperaturer (over 50 °C).

Instrumentet MA IKKE tabes, og brug ikke resultaterne, hvis instrumentet er blevet tabt
under en test.

Brug af en strgmadapter end den, der falger med instrumentet, kan reducerer sikkerheden
eller skader pa instrumentet.

Brug af tilbehgret, der beskrives i denne vejledningen, kan - hvis det bruges i nerheden af
patienten, eller ikke bruges i overensstemmelse med sikkerhedskravene for dette udstyr
eller forskrifterne i IEC 61010 - reducere sikkerhedsniveauet i det resulterende system.
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Forsigtig: Hvis dette instrument bruges pa anden méde, end hvad angivet i denne
vejledning, kan det fare til skade.

Hemochron Response instrumentet mé& kun anvendes af sundhedspersonale, som er
uddannet og certificeret i brugen af systemet, og instrumentet mé kun betjenes i
overensstemmelse med institutionens politikker og procedurer.

Alle retningslinjer for biologisk sikkerhed vedrgrende handtering og bortskaffelse af
humant blod, skal strengt falges, nar blodpraver udtages og handteres, samt under betjening
af Hemochron Response koagulationssystemet til fuldblod.

Brugte Hemochron pravergr skal betragtes som potentielt smittefarlige. De skal handteres i
henhold til den individuelle institutions politikker vedrgrende bortskaffelse af potentielt
smittefarlige materialer.

Hemochron Response testresultater skal altid gennemgas grundigt i lyset af en bestemt
patients tilstand eller antikoagulansbehandling. Ethvert testresultat, der udviser
uoverensstemmelse med patientens kliniske status, bar gentages eller suppleres med
yderligere diagnostiske tester.

BEGRZAENSNINGER

Testresultaterne fra Hemochron Response koagulationssystem til fuldblod pavirkes, hvis
der anvendes en darlig teknik ved blodudtagning og prevehandtering. Testens ngjagtighed
afhanger i hgj grad af kvaliteten af blodprgven. Se indlaegssedlen i den individuelle
pravepakke for bestemte begraensninger.

ADMINISTRATION AF RESULTATERNE
Oversigt

Der kan gemmes op til 600 patienttestresultater og 300 kvalitetskontrolresultater pr.
pravebregnd i instrumentets database. Udover testresultaterne, gemmes datoen og
tidspunktet for hver test, PID-nummeret (hvis det er blevet indtastet) eller QC-merket,
samt OID-nummeret (hvis angivet).

De gemte data kan inddeles efter typen af resultatet (patient eller QC-resultat), PID- eller
OID-nummeret, sa de kan ses, gennemgas og udskrives. Nar der udskrives testresultater,
kan resultaterne fra den sidste test eller hele databasen af patientresultater eller QC-
resultater udskrives.

Forsigtig: Hvis der bruges et tilslutningssoftware fra en tredjepart, skal du sgrge for at
det er kompatibelt med softwareversionen pa Hemochron Response instrumentet.
Overfgrte data tabes, hvis tilslutningssoftwaren fra tredjeparten anvendes sammen med
ikke-kompatible versioner af softwaren p& Hemochron Response instrumentet.

Udskrivning af resultater
Resultaterne fra den sidste test eller hele databasen med patientresultater eller QC-resultater
kan udskrives

Bemaerk: Der kraeves en ekstern printer eller computer til udskrivning af databasen.
Selvom den interne printer kan anvendes til udskrivning af resultater fra databasen, er
den beregnet til udskrivning af enkelte testresultater.

Sadan udskrives resultaterne:

1. Tryk pa knappen PRINT (UDSKRIV). Herefter abnes en menu med
printerkommandoerne.

2. Trykpd1, 2 eller 3. Herefter udskrives de udvalgte resultater.
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3.

Bemeerk: Pa udskriftet star der desuden ogsa dato og tid for testens udfgrsel, samt
OID-nummeret (hvis angivet). Pa patientresultaterne udskrives PID-nummeret for
hver test ogsa (hvis indtastet).

Tryk pa 4, for at annullere udskrivningen af resultater, hvis ngdvendigt.

Databasesggning
Kommandoer til databasesggning bruges til at:

Fastsla antallet af patient eller QC-resultater, der er gemt i databasen for hver
testbrgnd.

Vise journalen til en bestemt test, som er blevet udfart

Sgge i databasen efter journaler, som passer til det valgte sggekriterium

Forsigtig: Hvis databasen for en testbrgnd er fuld, overskrives resultaterne fra den aldste
test, hvis der udfgres en ny test. Det er derfor vigtig med jeevne mellemrum at tjekke,
udskrive, arkivere og slette databaseindholdet.

Sadan tjekkes databasen:

1.
2.

Abn farste side i hovedmenuen.

Tryk pé 4, for at &bne menuen "Database”. Tryk pa 2 (for alle patientjournaler)
eller 4 (for alle QC-journaler) for at se antallet af journaler, der p& nuverende
tidspunkt er gemt i databasen.

Tryk pa vilkarlig knap, for at dbne databasemenuen igen.

Tryk pa 5 for at se det samlede antal journaler, der pa nuveerende tidspunkt findes
i bade patient- og QC-databaserne for begge testbrgnde. Oplysningerne vises i 10
sekunder, fgr databasemenuen igen vises.

Sadan vises en bestemt journal:

1.
2.

Abn farste side i hovedmenuen.

Tryk pa 4, for at &bne menuen "Database”. Tryk pa 1 (for en patientjournal) eller
3 (for en QC-journal), for at se antallet af journaler i den valgte database.

Indtast nummeret for den farste journal, og tryk derefter pd YES (JA). Det
angivne journalnummer vises.

Tryk pa YES (JA), for at se den bestemte journal. Tryk pa 0 eller 9, for at se
andre journaler i stigende eller faldende reekkefglge. Tryk pa 8 for at se
teststatusskeermen. Tryk pA CANCEL (ANNULLER), for at vende tilbage til de
forrige menuer.

Sadan sgges der i databasen:

1
2.

Abn farste side i hovedmenuen.

Tryk pa 4, for at &bne menuen "Database”. Tryk pa 1 (for en patientjournal) eller
3 (for en QC-journal). Herefter vises antallet af journaler i den valgte database.
Indtast nummeret for den farste journal, og tryk derefter pd YES (JA). Det
angivne journalnummer vises.

Tryk pa 1 for at se segemulighederne. Tryk pa nummeret, der svarer til
sggekategorien.

Indtast et passende svar i dialogboksene, og tryk pa YES (JA).

Den nyeste journal, der svarer til din sggning, vises. Tryk pa 0 eller 9, for at se
andre journaler i stigende eller faldende reekkefglge. Tryk p& CANCEL
(ANNULLER), for at vende tilbage til de forrige menuer.

Bemeerk: Hvis du trykker p4 PRINT (UDSKRIV), udskrives den bestemte journal.
Huvis der skal sgges efter en dato, skal det amerikanske datoformat bruges.
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STANDARDINDSTILLINGER

Standardindstillingerne for Hemochron Response systemet er vist nedenfor:

Parameter

Welll Records
(Journaler for testbrgnd 1)
Well2 Records
(Journaler for testbrand 2)
Battery % (Batteri %)
Plot Test

(Test med afbildning)
COML1 Port

COM2 Port

INT Print

(Intern udskrivning)
EXT Print

(Ekstern udskrivning)
Log Data

Enable FF (Aktiver FF)
coM1

COoM2

Print System

(Udskriv system)

Beep Volume
(Lydstyrke pa biplyd)
Contrast (Kontrast)
Brightness (Lysstyrke)
Auto Shutdown
(Automatisk nedlukning)
Flashlight (Belysning)
Languages (Sprog)
Default Assay
(Standardprave)

Time (Tid)

Date (Dato)

PID Required

(PID pékraevet)

OID

PID Digits (PID-cifre)
Clock (Ur)

Active Users

(Aktive brugere)

Edit Lockout
(Redigeringssperring)

RxDx Active (RxDx aktiv)

LQC Select (Valg af LQC)
LQC Int. (Intern LQC)

Verdi
PAT=0;QC=0

PAT=0,QC=0

NO (NEJ)
NO (NEJ)

YES (JA)
NO (NEJ)
YES (JA)

NO (NEJ)

NO (NEJ)

NO (NEJ)

9600

9600

Udskriver systemtestresultater.

50%

50% (korrigeret for LCD-skarm)
50%
60 min

30 min
ENGELSK
UNKNOWN (UKENDT)

24 timer
MM/DD/AAAA
NO (NEJ)

Not Required
(Ikke pékraevet)
0

ON (TANDT)
0

NO (NEJ)
NO (NEJ)

0
0
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Parameter

ESV Select (Valg af ESV)
ESV Int. (Intern ESV)
Start Date (Startdato)
Start Hours (Start timer)
911's Welll

(Ngdtests testbrgnd 1)
911’s Well2

(Ngdtests testbrgnd 2)
QC Hide (Skjul QC)
Reuse Hrs PID
(Genbrug timer PID)
Reuse Hrs OID
(Genbrug timer OID)

Print Heading
(Udskriv overskrift)

User Notes
(Brugerbemarkninger)
FEJLFINDING

Fare- og fejlmeddelelser

Veerdi

0

0
01/01/01
0

0

0

NO (NEJ)
0

0
-<Accriva Diagnostics>-

Alle 9 tomme

De fare- og fejlmeddelelser, der muligvis vises nar systemet betjenes, kan ses i falgende
skema. Faren/problemet, den mulige &rsag og den eventuelle lgsning er vist for hver
meddelelse. Teknisk support kan kontaktes via telefon pa (800) 579-2255 eller (858) 263-
2502, pr. FAX pa (858) 314-6700 eller via e-mail pa techsupport@accriva.com.

Fare/Meddelelse

Arsag

Lgsning

BAD BATTERY
(DARLIGT BATTERI)

Batteriet virker ikke.

Systemet virker kun med den
medfglgende transformer.
Batteriet skal udskiftes.
Kontakt teknisk support for
reparation.

CHARGE BATTERY
(OPLAD BATTERI)

Batteriet er afladet.

Oplad batteriet i 16 timer eller
brug stremmodulet
midlertidigt.

E’PROM FAULT
(E2PROM-FEJL)

Systemet har fundet en
forkert E2PROM-
kontrolsum.

Systemet er ubrugeligt, og skal
sendes til reparation og/eller
kalibrering. Kontakt teknisk
support.
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Fare/Meddelelse

Arsag

Lgsning

Wn LOW-TEMP/Wn HI-
TEMP (Tb LAV-TEMP/
Tb HAJ-TEMP)

Temperaturen i
testorgnden kan ikke nd
op pa 36,5 °C eller er
over 39,0 °C.

Sluk og tend for systemet, for
at fjerne fejlen. Gentag testen
med et nyt praverar.
Testbrgnden er termisk
sammensmeltet for at beskytte
den mod varmelegemet.
Blaseren skal vaere teendt, nar
instrumentet bruges med
strammodulet. Kontakt teknisk
support, hvis meddelelsen ikke
forsvinder.

Wn MOTOR-SLOW/

Wn MOTOR-FAST

(Tb MOTOR LANGSOM/
Th MOTOR HURTIG)

Der er blevet fundet en
funktionsfejl p& motoren i
testbrgnden. En korrekt
testdrejning kan ikke
opretholdes

Kontakt teknisk support.

TUBE REMOVED
(R@R FJERNET)

Prgvergret blev taget ud
inden testen blev afsluttet,
0g magneten var stabil i
den péakraevede tid.

Test afbrydes, og der gemmes
en journal af den mislykkede
test. Gentag testen med et nyt
provergr.

MAGNET STUCK
ROTATE TUBE
(MAGNETEN SIDDER
FAST, DREJ RORET)

Magnet sidder fast midt i
provergret.

Tryk pa eller drej forsigtigt
pravergret i testbrgnden.
Meddelelsen forsvinder, nar
magneten er stabiliseret, og
den grgnne indikatorlampe
begynder at lyse.

UNSTABLE MAGNET
(USTABIL MAGNET)

Fejlmeddelelsen "STUCK
MAGNET" har varet i
mere end 70 sekunder.
Test afbrydes.

Udfar testen igen.

>1500

Prgvetiden har varet i
leengere end de maksimale
1500 sekunder, eller
brgndkransen er géet i
stykker, og provergret kan
ikke dreje rundt.

Hvis testbranden drejer raret,
skal testen gentages med et nyt
prevergr. Der oprettes en
journal af testen i databasen.

UNKNOWN (UKENDT)

Instrumentet kan ikke
afleese stregkoden.

Velg testen manuelt i menuen
"ID SELECTS" (VALG AF
ID). Testresultater vises med
en * efter prgvens id-nummer,
for at vise den blev valgt
manuelt. Databasejournalen
markeres som valgt af bruger.

ASSAY XXXXX
EXPIRED (PRGVE
XXXXX UDL@BET)

Stregkodeoplysningerne
viser, at prgves udlgbsdato
er overskredet.

Gentag testen med et nyt
pravergr, hvis udlgbsdato ikke
er overskredet.
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Fare/Meddelelse

Arsag

Lgsning

LQC TIMED OUT/
ESV TIMED OUT
(TIDSUDL@B PA
LQCI/ESV)

Instrumentet er gaet over
tidsrummet mellem QC-
test, som angivet af
systemadministratoren.

En gyldig QC-tast skal
udfgres, for testning igen er
tilladt.

ACCESS DENIED/
UN-AUTHORIZED
OPERATOR (ADGANG
NAGTET/UAUTORISER
ET BRUGER)

Brugerens OID/PIN-
nummer stemmer ikke
overens med
administratorens
autorisationsskema, eller
brugeren har ikke tilladelse
til at udfare den angivne
test.

Kontakt koordinatoren for
behandlingsstedet (POCC)
eller administratoren for at f&
tilladelse.

Auto SHUT-OFF
(Automatisk nedlukning)

Lukker automatisk en test
ned.

Hvis der trykkes pa START,
og testbrgnden ikke registrere
et pravergr inden 1 minut, skal
testen gentages med et nyt
provergr.

MEMORY FAULT Der eren fejl i Kontakt teknisk support.
(HUKOMMELSESFEJL)  computerens hukommelse.

Meddelelsen indeholder

muligvis “RxDx Case

Lost” (RxDx sag tabt).
CLOCK FAULT Systemets realtidsur virker ~ Kontakt teknisk support.
(FEJL I UR) ikke.
RTC/CPU CLOCKS Forskellen mellem Kontakt teknisk support.

(RTC/CPU-URE)

realtiden og CPU-tiden,
nar en test er ferdig,
stemmer ikke overens med
specifikationen.

WELL FAILED Testbrgndens magnetiske  Systemets virker ikke med en
CALIBRATION detektorer virker ikke. defekt testbrgnd.
(KALIBRERING AF Kontakt teknisk support.
TESTBR@ND

MISLYKKEDES)

WELL PCB VCC Der opstod et elektronisk  Kontakt teknisk support.

(TESTBR@ND PBC
VCC)

problem i testbrgnden.
Der kan ikke udfares
nogen tests i nogen af
testbrgndene.

Wn FAULT CANNOT
RUN TESTS (Tb FEJL,
KAN IKKE UDF@RE
TESTS)

Der er opstaet en fejl i
testbrgnden, som
forhindrer normal drift af
testbrgnden. Der kan ikke
udfares tests i den
pagaeldende testbrand.

Kontakt teknisk support.

Wn DBASE ERR
(Tb DATABASEFEJL)

Systemet har fundet et
problem med en
patientjournal eller en
QC-journal i databasen.

Kontakt teknisk support.
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Fare/Meddelelse

Arsag

Lgsning

Microprocessor Failure
(Mikroprocessorfejl)

CPU'en virker ikke.

Hvis CPU'en ikke virker,
lukker systemet automatisk
ned efter 1,5 sekunder.
Kontakt teknisk support.

SENSOR PULSE
(SENSORPULS)

Der opstod et elektronisk  Kontakt teknisk support.
problem i testbrgnden.

Der kan ikke udfagres

nogen tests i nogen af

testbrgndene.

Advarsler om printer og COM-portene

Der vises muligvis ogsa advarselsmeddelelser under brug af printeren eller under
dataoverfarsel. Advarselsmeddelelserne betyder at jobbet ikke kunne fuldfares, og at
problemet skal lgses. Instrumentet fortseetter med at kare, selvom der vises en printer- eller

COM-advarsel.

Advarselsmeddelelserne, der muligvis vises, er beskrevet nedenfor.

advarselsmeddelelse

Arsag

Lgsning

INT-PRINTER
(INTERN PRINTER)

Der er enten opstéet
papirstop i den
interne printer, eller
printerhovedet kan
ikke beveeges.

Indseet papir, eller lgsn printerhovedet.
Nulstil "INT PRINTER" i menuen "Set
Output" (Indstil udgang).

EXT-PRINTER
(EKSTERN
PRINTER)

Der opstod en fejl pa
den eksterne printer.

Se printerens brugervejledning for
yderligere hjelp.

Nulstil "EXT PRINTER" i menuen "Set
Output" (Indstil udgang).

COM1 eller COM2

Der opstod en timeout
under dataoverfarsel
via COM1- eller
COM2-porten.

Se kabelforbindelserne pa stikket efter.
Hvis de er OK, skal du finde grunden
til, at dataoverfarslen er stoppet.
Nulstil COM1 eller COM2 til "YES"
(JA) i menuen "Set Output” (Indstil
udgang).

SYSTEMTESTS

Der findes en raekke systemtests, som kan bruges til at se om de forskellige
systemkomponenter virker ordentligt. Disse tests er angivet nedenfor:

Test

Keypad test
(kontrol af tastatur)

LCD Test (kontrol af
LCD-skarmen)

LED Test (kontrol af
LED-indikator)

COM1 Test
(kontrol af COM1)

COM2 Test

Beskrivelse

Tastaturet kontrolleres for korrekt indtastning af tegn.

Kontrollerer, at skeermen ikke mangler pixels.

Kontrollerer, at indikatorlysene virker

Kontrollerer, at der er ordentligt forbindelse til den farste

eksterne kilde.

Kontrollerer, at der er ordentligt forbindelse til den anden
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(kontrol af COM2)

EXTP Test (kontrol af
ekstern printer)

INTP Test (kontrol af den
interne printer)

Battery Check

(Kontrol af batteri)
Display Wand

(Vis stregkodelaeser)
Beeper (Biplyd)
E?PROM Check

(E2 PROM kontrol)
Fault Test (Kontrol af fejl)
Print System

(Udskriv system)

eksterne kilde.
Kontrollerer den eksterne printer.

Kontrollerer den interne printer.
Kontrollerer batteriets opladning.
Kontrollerer, at stregkodelaseren fungerer korrekt.

Kontrollerer, at instrumentet afgiver en biplyd.
Kontrollerer systemets RAM-hukommelse.

Se systemfejl.
Udskriver systemtestresultaterne.

Séadan vises systemoplysningerne:

1. Abn den anden side i hovedmenuen.

2. Tryk pa 7 for at se systemoplysningerne.
Bemeerk: Systemsoftwarens versionnumre vises. Du kan muligvis fa brug for disse
numre til fejlfinding, eller hvis du skal kontakte teknisk support.

Sédan udfares en systemtest:

1. Abn den anden side i hovedmenuen.

2. Tryk pa 5, for at abne den farste side i menuen "System Test" (Systemtest): Tryk

pd MENU eller 0, for at abne

den anden side.

3. Velgen test, ved at trykke pa den tilsvarende tal-knap.
4. Falg instruktionerne for hver test, som beskrevet i falgende afsnit.

Sadan testes tastaturet:

1. Velg den fgrste menu under "System Test" (Systemtest).
2. Tryk pd 1. Herefter dbnes dialoghoksen "Keypad Test" (Tastaturtest).
3. Tryk pd hver tast, og se om det korrekte tegn vises:

Knap
0til9

BACKSPACE
(TILBAGE)

YES (JA)
NO (NEJ)
START1
MENU1
START2
MENU2

PRINT
UDSKRIV

Viste tegn

0 — 9 (samme tegn, som
der trykkes pa)

H

B
G
K
|

L
J

=

Bemaerk: Der vises et tegn, nar der trykkes pa en tast, undtagen PAPER FEED
(PAPIRFREMFZRING) og CANCEL (ANNULLER).
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4.

Tryk pa CANCEL (ANNULLER) for at stoppe testen, og ga tilbage til menuen
"System Test" (systemtest).

Sadan testes LCD-skaermene:

1.
2.
3.

Velg den fgrste menu under "System Test" (Systemtest).

Tryk pa 2. Hele LCD-skearmen bliver skiftevis lys og mark.

Undersgg LCD-skarmen mens den blinker, og se om der er nogle pixler, er ikke
lyser.

Tryk pd CANCEL (ANNULLER) for at stoppe testen, og ga tilbage til menuen
"System Test" (systemtest).

Sédan testes indikatorlysene:

1.
2.

Velg den farste menu under "System Test" (Systemtest).

Tryk pa 3. Indikatorlysene for detektoren og varmelegemet blinker med et

1/2 sekunds mellemrum.

Hold gje med indikatorlysene, og se om de alle lyser.

Tryk pa CANCEL (ANNULLER) for at stoppe testen, og ga tilbage til menuen
"System Test" (systemtest).

Bemeerk: Ikke alle lysdioder lyser samme lysstyrke. Indikatorlysene for strem og
opladning virker uafhangigt. Indikatorlyset for strgm er teendt, nar enheden er
teendt, mens indikatorlyset for opladning er teendt, nar instrumentet bruges med
strammodulet.

Séadan testes stikkene COM1 og COM2:

1

2
3.
4

Forbind en computer til COM-porten, der skal testes.

Velg den farste menu under "System Test" (Systemtest).
Tryk pa 4 eller 5, afhangig af hvilken COM-port, der testes.
Se, om computeren viser en bekraeftelsesmeddelelse.

Bemark: Dette kraever at kommunikationssoftwaren karer pa computeren.

Séadan testes den eksterne printer:

=

o >N

Se, om systemet er forbundet til en ekstern printer.

Velg den fgrste menu under "System Test" (Systemtest).

Tryk pa 6. Dialoghoksen "External Printer" (Ekstern printer) abnes.

Tryk pa en tast, og se om det tilsvarende tegn udskrives pa den eksterne printer.
Tryk pa CANCEL (ANNULLER) for at stoppe testen, og ga tilbage til menuen
"System Test" (systemtest).

Séadan testes den interne printer:

1

2
3.
4

Velg den farste menu under "System Test" (Systemtest).

Tryk pa 7. Menuen "Internal Printer” (Intern printer) abnes.

Velg den gnskede indstilling ved brug af tal-knappen, for at starte testen.
Undersgg udskrifterne, og se om de tilsvarende tegn udskrives ordentligt.

Sadan testes batteriet:

1
2.
3.

Velg den anden menu under "System Test" (Systemtest).

Tryk pa 1. Herefter abnes dialogboksen "Battery Test" (Batteritest).

Se, om meddelelsen "Battery OK" (Batteri OK) vises. Hvis batteritesten viser at
batteriet ikke er godt, vises meddelelsen Battery BAD (darligt batteri).
Meddelelsen CHARGING (OPLADER) vises, hvis instrumentet er sluttet til
strammodulet. DISCHARGING (AFLADER) vises, hvis instrumentet kares pé
batteri.

Tryk pa CANCEL (ANNULLER) for at stoppe testen, og ga tilbage til menuen
"System Test" (systemtest).
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Sadan testes en tilsluttet stregkodeleser:

Velg den anden menu under "System Test" (Systemtest).

Tryk pa 2. Dialogboksen "Wand Reading” (Afleesning med stregkodelaser).
Scan en stregkodeetiket. Se, om de laeselige tegn vises svarer til dem pa etiketten.
Tryk pd CANCEL (ANNULLER) for at stoppe testen, og ga tilbage til menuen
"System Test" (systemtest).

Eal S S

Sédan udfgres en bip-test:

1. Velg den anden menu under "System Test" (Systemtest).

2. Tryk pd 3. Dialogboksen "Beeper Test" (Bip-test) vises.

3. Tryk pa en af tal-knapperne. Hgr, om instrumentet afgiver det tilsvarende antal
biplyde.

4. Tryk pA CANCEL (ANNULLER) for at stoppe testen, og g4 tilbage til menuen
"System Test" (systemtest).

S&dan testes E2 PROM:

1. Velg den anden menu under "System Test" (Systemtest).

2. Tryk pa 4. Testen udferes automatisk, hvorefter resultaterne vises.
3. Tryk pden tast, for at vende tilbage til forrige menu.

Sadan vises ""'System Fault List" (Liste over systemfejl):
1. Velg den anden menu under "System Test" (Systemtest).
2. Tryk pa 5. Herefter &bnes listen over systemfejl.
3. Hver komponent pa listen efterfalges af enten OK, hvis den virker korrekt eller
N/G, hvis den ikke virker korrekt.
Bemerk: Se afsnittet om fejlfinding for &rsager og mulige Igsninger mht.
systemfejl.

Sédan udskrives systemtestresultaterne:

1. Velg den anden menu under "System Test" (Systemtest).
2. Tryk pd 6. Menuen "Print System" (Udskriv system) dbnes:
a1
ES
D Ogtions
—ALL OptssStats
H15 - 20—

!
—
-5
-q
-R

3. Tryk pa tal-knappen, der svarer til valgmuligheden, der skal udskrives.
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VEDLIGEHOLDELSE

Almindelig renggring

Det anbefales at instrumentet renggres og renses, inden det sendes til evt. servicering eller
transporteres.

Renggar instrumentets overflade og LCD-skaermen med en klud, der er fugtet med en 10 %
fortynding af blegemiddel i vand. Tar instrumentet af med en fugtig klud, for at fjerne rester
af desinfektionsmiddel pa plastikoverfladerne.

Forsigtig: Undga, at bruge en gennemblgdt klud.

Rengar testbrgndene med en vatpind fugtet i en 10 % fortynding af blegemiddel i vand.
Efter rengaring aftarres bunden af hver testbrand med en ter vatpind for at sikre, at der ikke
er efterladt vaeske i bunden.

Bemaerk: Falg denne procedure, far instrumentet sendes til et servicecenter.

Udskiftning af bleaesefilteret

Pa de Hemochron Response instrumenter, der er udstyret med et udskifteligt filter, sidder

filtret pa undersiden af instrumentet, og holdes pa plads i et plastikkabinet i en holdeplade

med tryklés (se Figur 10).

Instrumentets optimale funktion sikres ved at holde en fri tilgang til bunde af

filterkabinettet, séledes luftstrammen kan passere uhindret ind og ud af instrumentet. Filtret

skal tjekkes manedligt for ophobning af stav og skidt.

Der &bnes til filteret p& falgende made:

Sluk for systemet.

Leeg instrumentet med forsiden nedad, sa filtret p& bagsiden er tilgeengeligt.

Tag holdepladen ud, ved at dbne tryklasen.

Tag filteret ud, og vask det med vand og et mildt renggringsmiddel. Ter filteret

med kgkkenrul.

Seet filteret i holdepladen, og tryk den pé plads.

6. Vend instrumentet om, sa det er i opretstaende position og klar til drift. Sgrg for,
at ingenting speerre for luftstramningen under instrumentet.

-
%\
. -
Holdeplade ‘Q—{%
X5 &

&

Figur 10. Rengaring af bleserfilteret

Eal S S

o

Bortskaffelse af instrumentet

Hvis instrumentet skal bortskaffes, skal du fglge de lokale regler for bortskaffelse af
elektronisk udstyr og NiCD-batteripakker.
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SPECIFIKATIONER FOR EKSTERNE ENHEDER

Specifikationer for en stregkodelaser

Alle slags stregkodeleaser, som overholder IEC 60825-standarden og har nedenstaende
specifikationerne og en ASCII-udgang, kan anvendes.

Bemaerk: Ring til teknisk support for produktanbefalinger.
Stregkodelaseren skal konfigureres ud fra standardtilstanden, som falger:

Valg Scan Variabler Scan Scan
Baud-hastighed | 9600 G*
Paritet 1l Mellemrum B
Preamble (Indledende) 1 Anden ACSII C 0
(op til 5 tegn)
Postamble v CR B*
(Afsluttende) LF C*
(op til 5 tegn)
* = standard

Klarggring af et seriekabel til tilslutning af en stregkodelzeser
Konfigurer kablet til stregkodelaeseren som vist her:

Stikstarrelse/type: RS232-port 9-stikben hunkan
Type-D metalliseret plastikomslag
Stikbentildeling:

Stikben Farvekode Signal Funktion
1 Bruges ikke
2 Bla* TX Overfgrer data
3 Sort* RX Modtager data
4 Bruges ikke
5 Hvid* Jordforbindelse
6 Bruges ikke
7 Bruges ikke
8 Bruges ikke
9 Rad* +5VDC Strgm til scanner
Omslag Fletning Dreen Skjold (EMI/RFI)
* farver ifglge specifikationerne til stregkodelaseren
Barcode Response
Reader DBSS
Bm— —Em1  DCD

TX HE—l: RX
RX HE——E2 TX

. —am 4 DTR
GND B——- 5 GNC
Vece —HE6 DSR

. —l 7 RTS
. —ls CTS
- N 9 \Vcco

Figur 11. Kabelkonfiguration ved tilslutning af en stregkodelaeser

45



Klarggring af et seriekabel til tilslutning af en printer eller computer.

Kabelkonfigurationer ved tilslutning af en serieprinter eller en computer, afhanger af
stiktypen pa udstyret (Figur 12). Brug et RJ45-til-RJ45 modulaert gennemgéende kabel med
6 eller 8 ledninger, der hgjst ma vaere 7,5 meter.

Response SEIKO
DB9S DB9P
1 -.— —m1 DCD

TX 2EE———Em2 TX
RX 3E——— 3 RX

4E— —im4 DTR
GND 5E——— 5 GND
6 _— —BEm6 DSR
7— —mEm7 RTS
S— —lms8 CTs
om_— —Em9 RI
Nummerering af stikbenene pa et Seiko-printer med DB9P
RJ45-stik
Response Response
DB9S DB9P DB9S DB9S
1 _-— —Em1 DCD 1 .— —@mm 1 DCD
RX 2@m——— 2 71X RX 2B——— W3 RX
TX 33— 3 RX TX 3Em——-am2 TX
4 mm— —mm 4 DTR 4 m— —m4 DTR
GND 5EEE————@ N5 GND GND S5E——— 5 GND
6 _— —Em6 DSR 6 _— —@me6 DSR
7— —Em 7 RTS 77— —lm 7 RTS
8 — —lms8 CTs 8 — —lm38 CTs
omm— —mm9 Rl Imm— —m9 RI
DCE/DTE Serieprinter med DB9P Enhver DCE/DTE Serieprinter med DB9S
Response Response
DB9S DB9S DB9S DB25S
1mmE— —mmm1 DCD 1@m— —mm1 DCD
RX 2MEE———EEN3 TX RX 2ME———mm3 TX
TX 3Em——— w2 RX TX 3Em——- w2 RX
4 m— —mm4 DTR 4m— —m 20 DTR
GND S5E———@ 5 GND GND 5EmE———M 7 GND
6lm— —Em6 DSR 6@mE— —E6 DSR
7-.— —mm 38 CTS 7 .— —mm5 CTS
8. —Em7 RTS 8 m— —@m 4 RTS
omm— —Em9 RI gEmm— —mm22 R
Enhver computer med DB9S Enhver computer med et DB25S

Figur 12. Kabelkonfigurationer ved tilslutning af en printer eller computer
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SIKKERHEDSSTANDARDER

Hemochron Response instrumentet overholder fglgende sikkerhedskrav og direktiver:

CAN/CSA C22.2 Nr. 61010-1:2012
CAN/CSA C22.2 Nr. 61010-2-101:2009
CAN/CSA C22.2 Nr. 61010-2-010:2009

UL 61010-1:2012

IEC/EN 61010-1:2010
IEC/EN 61010-2-101:2002
IEC/EN 61010-2-010:2003

IEC 60825-1:2007

EN 55011:2009 A1:2010 Gruppe 1 Klasse A
EN 61326-1:2006 Begreensninger for klasse A-produkter

Dette instrument er designet og testet i henhold til standarderne i CISPR 11, Klasse A.
I beboelsesomrader kan det forarsage radiointerferens, i hvilket tilfeelde det kan vere
ngdvendigt at deempe interferensen.

Det er producentens ansvar at oplyse kunden eller brugeren og elektromagnetisk kompatibilitet.
Det er brugerens eget ansvar at opretholde et kompatibelt elektromagnetisk miljg til
instrumentet, s det kan virke efter sin hensigt.

EN 61326-1:2006 Tabel 2 begraensninger

Dette instrumentet ma ikke anvendes taet pa kilder til kraftig elektromagnetisk straling (fx en
ikke-beskyttet forsatlig RF-kilde), da disse kan pavirke instrumentet.

Beskyttelse mod indtreengen af veesker: Ordinar (uden beskyttelse, som defineret i IEC
60529)

Produktrengaring og desinfektion: Kun i henhold til anbefalingerne i producentens
brugervejledning

Udstyrets funktionsmade: Labende

Grad af sikkerhed ved anvendelse af brandfarlig bedgvelsesmiddel blandet med luft, ilt eller
lattergas: lkke egnet

BEM/RK: Som defineret i ovennavnte standarder, betyder klassificering som "Ikke egnet"
ikke, at instrumentet ikke er egnet til brug i en operationsstue. Snarere betyder det, at
instrumentet ikke er egnet til brug i den direkte tilstedevarelse af en blanding mellem
brandfarlig bedgvelsesmiddel og luft, ilt eller lattergas.

Al relevant dokumentation opbevares hos Accriva i San Diego, CA.
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(Denne side er bevidst efterladt blank).
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