HEMOCHRON® Response C €
Whole Blood Coagulation System

Brugervejledning
Dansk
INDHOLDSFORTEGNELSE
ANVENDELSE .........ooii it ss s s s sesns s an s s san s asnea s 2
OVERSIGT OG FORKLARING... 2
BETJENINGSPRINCIPPER..........occoiiiiin e sssn s ssnens 2
ADVARSELSMAERKAT ...ttt sssss s ssss s sssssssass s 5
SPECIFIKATIONER. ...ttt s ssss s e 5
INTRODUKTION ......ciiiiiiiiiinenissssssses s snsss s ssssss s s ss s ssas s s sms s s smsssnssnns 6
INDSTILLING AF ADMINISTRATORVALG. .......ccoccmrirerrnsenssnssen e 12
OUTPUTINDSTILLINGER .......coi i 21
PROGRAMINDSTILLINGER .......cooiiiiri i 23
TILPASNING AF DEN UDSKREVNE OVERSKRIFT.......cccccocmiiimnnininnnns 24
BETJENING
KVALITETSKONTROL (QC) ..ccueeiiinerinsenssnsenssssessssssnsssssss s ssssssssssssssssns 29
FORHOLDSREGLER VED BETJENING.........cccccociininnnnennssessssensnans 32
BEGRAENSNINGER.........coo it 33
RESULTATSTYRING........co it ass s 33
STANDARDINDSTILLINGER........coiiiiiinsnse s ssss s s ssss s smn s 35
FEJLFINDING ...t es s s s ssns s s ann s 36
SYSTEM TESTER......co i s s 39
VEDLIGEHOLDELSE ..........ooiiiiiirn s ssss s sss s s sms s s s ssnnns
SPECIFIKATIONER FOR YDRE ENHEDER..
SIKKERHEDSSTANDARDER..........ccooiiirierr e
STIKORDSREGISTER........cccoiiiiriisinisss s s ssss s s s sns s 46

Denne handbog er offentliggjort af International Technidyne Corporation (ITC) til anvendelse
med HEMOCHRON Response V2.00 eller hgjere. Spergsmaél eller kommentarer angéende
indholdet af denne handbog kan sendes til adressen pa bagsiden af denne handbog eller til din
ITC representant.

HEMOCHRON® and RxDx" er registrerede varemerker tilherende ITC.

idms™ er et varemarke tilherende ITC.

Celite” er et registreret varemzrke tilhgrende Celite Corporation.

©2000, 2001, 2002, 2003, 2004. Dette dokument er copyrightet af ITC, og ma hverken kopieres
eller gengives i nogen form uden forudgaende tilladelse. ITC forbeholder sig rettigheden til at
udfere tekniske forbedringer til dette udstyr og dokumentation uden forvarsling som en del af et
kontinuerligt program for produktudvikling.



ANVENDELSE

HEMOCHRON Response fuldblodskoagulationssystem er et mikroprocessorkontrolleret
instrument til koagulationstestning med dobbeltbrend og integreret stregkoderleser, testtype
mulighed for RS232 kommunikationsgranseflade samt en printer. Systemet korer
koagulationstester sdsom Aktiveret koagulationstid (ACT), Aktiveret partiel tromboplastintid
(APTT), Protrombintid (PT) og andre specialttester, der er tilgaengelige fra ITC pa nuvarende
klokkesleet.

OVERSIGT OG FORKLARING

Heendelser, der forer til dannelse af et blodkoagulat, forenkles i koagulationsteori til to interaktive
koagulationskaskader. Testerne aktiveret koagulationstid (ACT), aktiveret partiel
tromboplastintid (APTT) og protrombintid (PT) er generelle koagulationsscreeningtester, der
anvendes til maling af disse kaskaders funktionalitet.

ACT testen er den foretrukne metode til monitorering af heparinbehandling. Heparinbehandling
er afgerende for at vedligeholde haemostase under hjerteoperationer og angioplastiindgreb i
hjertet, men indgivningen kan udgere en vasentlig risiko for patienten. Da individuelle patienters
sensitivitet over heparin kan variere op til tolv gange, kan overdosering af heparin resultere i
farlig bledning, mens underdosering af heparin kan fere til trombose.

ACT udfores ved at tilsette en koagulationsaktivator, som f.eks. Celite®, silica, kaolin eller
glaspartikler, til en blodpreve, og derefter méle den tidslengde der kraeves til koageldannelse.
Den valgte koagulationsaktivator har indflydelse pa den tidslengde der kreeves til
koageldannelse. Celite (kiselgur) er det mest anvendte ACT-reagens, der anvendes til
monitorering af heparin pa hejt niveau, pga. dets fremragende aktiverende egenskaber. Dog kan
serinproteaseinhibitorer, som f.eks. aprotinin der kan administreres til visse patienter for at
formindske postoperativ bledning, forleenge den Celite aktiverede ACT-test. Ved anvendelse af
aprotinin skal der bruges en kaolinaktiveret ACT slange.

APTT-testen maler den interne koagulationsbane, og involverer alle koagulationsfaktorer
undtagen faktor VII og III (vaevsfaktor). APTT-testen forbedrer den tidligere PTT-test ved brug
af et kontaktaktiverende stof, som standardiserer aktiveringen af Faktor XII og giver

en mere nejagtig og folsom analyse ved monitorering af lave heparinniveauer.

PT testen méler den eksterne koagulationsbane og er folsom overfor koagulationsfaktorerne VII,
X, V, 1I og fibrinogen. PT-resultater kan veere anormale hos patienter med leversygdom eller K-
vitamin mangel, og testen er meget anvendt til at monitorere oral antikoagulationsbehandling.

Under kliniske tilstande kan koagulationskaskaden blive pavirket af enten naturligt
forekommende eller administerede prokoagulanter eller antikoagulanter. Endogene endringer i
hamostasen, sdsom dissemineret intravaskulaer koagulation, kan resultere i kraftig nedgang i
koagulationsfaktor. For at kunne afgere hvilken bane, der er pavirket, skal der udferes en reekke
koagulationsanalyser. Resultaterne af disse tester anvendes til at diagnosticere den haemostatiske
abnormalitet, og til at treeffe beslutning om en egnet behandlingsintervention.

BETJENINGSPRINCIPPER

Det patenterede HEMOCHRON koageldetektionsmodul indeholder to testbrende, i hvilke
enkeltindpakkede koagulationspreverer til engangsbrug indsattes. Provererene (fas separat i et
testset) indeholder reagenser til en bestemt test og en preecisionsmagnet. Umiddelbart efter at
preven tilsattes provereret, trykkes der pa knappen START. provereret omrystes af brugeren, og
placeres i testbronden. Provereret roteres automatisk ved en kontrolleret hastighed og inkuberes
ved 37 °C +1,0 °C.

Nar et fibrinkoagel begynder at dannes, forskubbes magneten i provereret. To magnetdetektorer i
testbrenden monitorerer kontinuerligt magnetens nejagtige position. Nar en specifik
magnetforskubning opstar, vises den forlebne tid mellem begyndelsen af testen og
koagelendepunktet som koagulationstid (i sekunder). Instrumentet afgiver ogsa et akustisk bip,
nar koageldannelsen opstar, hvilket angiver afslutningen pa testen.



Koagulationstiden vises pA LCD-skarmen. Brugeren kan vaelge at udskrive resultatet (hvis
automatisk udskrivning af resultater ikke er specificeret), eller ganske enkelt fortsaette med den
naste enskede analyse.

Systemet (Figur 1) omfatter et patenteret koageldetektionsmodul med dobbeltbrend.
Brugergransefladen bestér af et tastatur og skeermpanel. Testresultaterne vises pé skermpanelet
ved afslutningen af testen, og kan udskrives.

Skaermpanel Printer
Testbrgnde

Tastatur

Figur 1. HEMOCHRON Response fuldblodskoagulationssystem

To RS232 serielle porte og en Centronix parallel port er inkluderet, séledes at resultater og andre
oplysninger fra datalagringsmodulet kan hentes til laboratoriecomputeren eller udskrives et andet
sted. R232 serielle porte kan ogsé bruges til at tilsluttet en ekstern stregkodelaser til indleesning
af Patient-1D (PID) og/eller Bruger-1ID (OID).

Definitioner og begreber

Folgende akronymer og forkortelser anvendes i denne vejledning, skeermbilleder og udskrifter:

ACT Aktiveret koagulationstid

APTT Aktiveret partiel tromboplastintid

DB Database

ESV Elektronisk systemkontrol

HRDM HEMOCHRON Response softwareprogram til datastyring
idms Integreret datastyringssystem

INR International Normalized Ratio (INR)
LQC Veaskekvalitetskontrol

OID Brugers identifikationsnummer

PIN Brugers adgangskode

PID Patientens identifikationsnummer
POCC Koordinator pa behandlingsstedet
PPID Fibrinogen produktydelse ID-kode
PT Protrombintid

QC Kvalitetskontrol

TVT Temperaturkontrolrer



Betjeningsoversigt

Vigtigt: Brugsklare proveror til engangsbrug, der skal anvendes til dette system, kan kobes
hos ITC. Proveror fra andre fabrikanter kan bruges, men testen, der kores, vil ikke blive
identificeret og resultaterne for koagulationstiden kan veere veesentligt forskellige.
Laboratoriet skal kontrollere resultatet, hvis der anvendes proveror fra andre fabrikanter.

Systemet roterer provereret ved en konstant hastighed, mens indholdet kontinuerligt monitoreres.
En integreret stregkodelaser til testtypen dekoder testens navn og udlebsdato, der er trykt pa
rerets markat.

Nar et koagel dannes, bipper instrumentet, og koagulationstiden vises pa skarmpanelet.
Resultatet lagres ogsa i systemets database med dato og klokkeslat for testens udferelse og
analysetypen. Hvis PID og OID indtastes, bliver de gemt med testresultaterne.
Funktioner
Systemet har en reekkefunktioner, der gor det mere effektivt og nemt at arbejde med:

e Systemet er baerbart og beregnet til brug ved sengelejet

e Der er indbygget en multi-test menu i systemet

e  Frisk fuldblod eller citratblod kan anvendes med de dertil egnede preverer

e Der kraeves en provesterrelse pa op til 2 ml fuldblod

e Testnavn og udlebsdato afleses automatisk, nar der anvendes stregkodede ITC proverer

e Vellykkede eller fejlagtige resultater stemples automatisk med dato og klokkeslaet

e Resultaterne ses i lobet af et par minutter

e Resultaterne vises korrekt som fuldblod eller plasma-azkvivalent eller INR (kun
PT-analyse)

e Der kan gemmes resultater af 600 patienttester og 300 kvalietskontroltester for hver
brend, med ekstra postering af PID, OID og brugerkommentarer om ensket

o Dosis-respons udregnes med RxDx™ modulet (hvis aktiveret)
e 504 brugeridentifikationsnumre kan gemmes sammen med OID/PIN og tilladelser

e Brugersparring kan konfigureres af OID, gyldig OID eller PIN ved brug af HRDM V3.0
eller hgjere software eller tastaturet

e QC-sparring kan konfigureres pa et eller to niveauer vha. tidsinterval

¢ Gemte resultater kan gennemses i folge testtype, PID, OID eller dato

e Gemte resultater kan hentes til en personlig computer

e Systemet foretager automatisk selvkontroller

e Et ESV-ror er til rddighed til at tjekke testbrendenes funktion og detektorelektronik

e Desuden kan et temperaturkontrolrer (TVT) bruges til at tjekke temperaturen i
testbrenden

e Skeermbilledet er oplyst som hjeelp ved svag belysning

e Skermbilledet kan angive hvilken procentdel af batterikapaciteten, der er tilbage, enten
numerisk eller grafisk

e Brugeren advares, nar batterikapaciteten er lav
e Systemet omfatter en indbygget printer
e Der er indsat to eksterne serielle porte og en Centronics parallel port

e Patient/QC-testrapporter kan laves med en personlig computer og ITC
softwareprogrammer til datastyring



ADVARSELSMARKAT

En ADVARSELSMZARKAT bagpa HEMOCHRON Response instrumentet gor brugeren

opmarksom pé den vedlagte dokumentation:

A

Inden HEMOCHRON Response instrumentet tages i brug, er det yderst vigtigt at brugeren laser

og forstar denne Brugervejledning.

r

Serg for at handtere og behandle beholderen forsigtigt.

SPECIFIKATIONER

Specifikationerne for HEMOCHRON Response fuldblodskoagulationssystem er anfort herunder.

Dimensioner og vaegt
Dybde
Bredde
Hojde
Veegt
Betjening
Testbronde
Tidsomrdde
Inkubationstemperatur

Inkubation opvarmningstid

Driftsperiode ved fuld opladning

Batteriets levetid
Gennemlob (fuld opladning)

Stremforsyning
Indgangseffekt
Udgangseffekt

Milje
Stuetemperatur

19 cm
27 cm
22 cm
2,90 kg

2

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

30 sekunder til 90 sekunder

8 timer (minimum)

500 opladninger

49 testcyklusser (ved 150 (sek.) per test)
17 testcyklusser (> 500 (sek.) per test)

90 ti 264 VAC, 50/60 Hz, max. 1,2
ampere

+12 volt jeevnstrem, max. 3,5 ampere: (42
watt, 144 BTU/time)

15t030°C

Bemcerk: Der henvises til vejledningen for HEMOCHRON Response
fuldblodskoagulationsystem for flere tekniske oplysninger



INTRODUKTION
Udpakning og eftersyn
Inden systemet pakkes ud, skal det besluttes, hvor det skal placeres. Det skal std pa et omrade,
der ca. 30 cm bredt, 30 cm dybt og 30 cm hejt.
Sadan pakkes instrumentet ud:
1. Tag instrumentet ud af indpakningen.

2. Se hver komponent efter for beskadigelse under udpakningen. Hvis der er synlig
beskadigelse, skal spediteren eller servicereprasentanten straks kontaktes.

3. St instrumentet pa plads.
4. Fjerne den beskyttende indpakning.

5. Efterse indpakningsmaterialerne for at sikre, at stremforsyningen, ledninger eller andre
komponenter er blevet taget ud. De vedlagte materialer vises pa neste side.

Bemcerk: Indpakningsmaterialerne mad ikke kasseres. De skal beholdes, hvis instrumentet
skal sendes til reparation hos ITC.

Vedlagte materialer

Genstand Antal
HEMOCHRON Response instrument til fuldblodskoagulation 1
Stremforsyningen ITC reservedelsnummer HR1283 1
Netledning (se nedenstdende bemaerkning) 1

Seiko termisk papir 1 rulle
Brugervejledning 1

HRDM V3.0 softwareprogram 1

RS232 kabel til computergrenseflade 1
Nedvendige materialer, der ikke er vedlagt

Genstand Antal
Elektronisk systemkontrolrer 1
HEMOCHRON preverersanalyser Efter behov
HEMOCHRON vaskekvalitetskontrol Efter behov
Temperaturkontrolrer Efter behov
idms v7.1 eller hgjere (integreret datastyringssystem) Efter behov

Bemcerk: Der er kun vedlagt en netledning til de lande, der bruger 110 volt.
Sadan tilsluttes eksterne komponenter

En IBM-kompatibel laboratoriecomputer og en seriel eller parallel ekstern printer kan bruges
med systemet. Tilslutningsportene for disse komponenter findes bagpa instrumentet (Figur 2).

Vigtigt: Netledningen skal veere frakoblet, og strommen til den personlige computer og printer
skal veere slukket, mens tilslutningerne foretages.

‘/ Printerens papirdar
i |

‘ COM 1 seriel port

[ | Parallel printerport
&—/L’ COM 2 seriel port

L

Stremforsyningsstik
Figur 2. Stikkenes placering



Sadan tilsluttes en printer

Hvis der bruges en seriel printer, skal printerkommunikationsparametrene indstilles til 9600 baud
uden paritet, 8 databits og 1 stopbit med XON/XOFF 3-wire softwareprotokol. Der kraves ingen
seerlige forberedelser ved tilslutning af en parallel printer. Kontakt ITC teknisk service for
yderligere oplysninger.

1. Anskaf et printerkabel (ikke inkluderet). Se side 43 for oplysninger om printerkabler.

2. Slut den ene ende af printerkablet til porten markeret PRINTER (for en parallel printer)
eller COM 1 eller COM 2 (for en seriel printer) (Figur 2).

3. Slut den anden ende af printerkablet til printeren.
4. Specificer brug af en ekstern printer (side 22).

Sadan tilsluttes en personlig computer

Systemet kan sluttes til en personlig computer med et standard NULL modemkabel.
1. Tag RS232 kablet frem (vedlagt). Se side 43 for oplysninger om kabler.
2. Slut den ene ende af kablet til porten markeret COM 1 eller COM 2 (Figur 2).

3. Slut den anden ende af kablet til en ubrugt seriel kommunikationsport pa computeren.
Bemark portens placering (COM 1 eller COM 2).

4. Indstil COM-port placeringen som beskrevet pé side 21.

Sadan tilsluttes en stregkodelzeser

Der kan tilsluttes en stregkodelaser til HEMOCHRON Response til brug ved indtastning af
parametre som f.eks. OID og PID.

Bemcerk: Se side 43 for oplysninger om tilslutning af stregkodelceseren og konfiguration af
kablet.

1. Slut kablet til den port, der blev valgt i Indstil udgang.
2. Indstil COM-port placeringen som beskrevet pa side 21.
Bemcerk: Der kan kun designeres én COM port ad gangen til en stregkodelceser.
Sadan oplades batteriet
Systemets batteri skal oplades, inden systemet kan tages i anvendelse.
1. Set Stremforsyningen et ind i et elektrisk stik.
Forsigtig: Kontrollér, at kravene til indgangsspcendingen for stromforsyningen passer til
den stromspcending, der anvendes pa laboratoriet.
2. Slut kablet fra stremforsyningen til stremstikket (Figur 2).
3. Oplad batteriet i mindst 16 timer.

Bemcerk: Stromforsyningen kan veere konstant tilsluttet.

Advarsel om lavt batteri

Batteriet leverer strom, nar systemet betjenes uden stremforsyningen. Systemet kan betjenes i
mindst otte timer pa et fuldt opladt batteri.

Den mangde strom, der er tilbage, vises enten som en numerisk procentdel eller som en
stregindikator (side 21), hver gang batteriet bruges til at kere systemet. CHARGE BATTERY
(Oplad batteri) vises, og batteriets stromindikator blinker, nar batteriets strom falder til 30
procent af en fuld ladning. Systemet kan stadigt bruges, indtil batteriet falder til 10 procent.

BATTERY TOO WEAK TO RUN TESTS (Batteri for svagt til at kere tests) vises, nar batteriets
strom falder til 10 procent af en fuld ladning. SHUTDOWN IN XX SECONDS (Nedlukning om
xx sekunder) vises 30 sekunder inden systemet automatisk nedlukkes.



Sadan indszettes papir i den interne printer
Der skal indszttes printer papir, hvis den interne printer skal bruges.

Vigtigt: Rode linjer pd sidekanterne af papiret betyder at rullen er tom. Sd snart den rode linie
kan ses, skal rullen udskiftes med en ny for at undgd papirstop.

1. Abn papirderen, og tag den tomme rulle ud.
2. Rul starten af den nye rulle ud, og klip hjernerne til sa der dannes en spids ende.

3. Hold papirrullen sadan, at den spidse ende peger vek fra brugeren og opad, og indset den
spidse ende i papirspalten, indtil den kommer til syne everst pa printeren.

4. Tag fat i den spidse ende treek den opad.
5. St den ny rulle ind i printeren og luk deren.

Foropvarmning

Testbrendene kan foropvarmes til 37 °C +1,0 °C, hvis det enskes. Nar foropvarmningen er
afsluttet hores 3 kort biplyde.

Bemcerk: Se analysepakkens indlegssedler for krav til foropvarmning.

Automatisk nedlukning

Nar batteriet bruges, lukkes systemet automatisk ned efter 15 minutters inaktivitet. Dette 15-
minutters interval kan ikke e@ndres. Nér stromforsyningen bruges, lukker systemet automatisk
ned efter et inaktivitetsinterval, som defineres af administratoren.

Bemcerk: Standardindstillingen er 60 minutter.

Alle gemte data bevares efter en automatisk nedlukning.

Testafbrydelse

En test afsluttes, hvis koageldannelse ikke detekteres i lobet af 1.500 sekunder efter starten af
testen. En FAULT (fejl) >1500 besked vises derefter og gemmes i databasen, hvilket angiver, at
testresultatet er udenfor det specificerede omrade.

Bemecerk: Resultater, der er storre end den specificerede tid, ligger udenfor testens
folsomhedsomrade. De bor gentages med det samme, og skal, hvis de bekrceftes, rapporteres
som hajere end den maksimale tid.

En test afsluttes automatisk, hvis et preverer ikke indsattes i brenden i lobet af 60 sekunder efter
at have trykket pA START, eller hvis der ikke detekteres en stabil magnet i brenden i lebet af 75
sekunder.

Tastatur Brugers svartaster

)

Printerfunktioner
// LED-indikatorer for
brgndstatus

Numerisk
tastatur/funktionsveaelger

START

Skeermpanel

Stremindikatorer

Menuvalg

/




Huver tasts anvendelse er beskrevet herunder:

Tast Formal

START 1, START 2, O Taend og sluk. Start en test, nar der tilsattes blod til et
proveror.

MENU 1, MENU 2 Vis forste side (tryk én gang) eller anden side (tryk to gange)
af hovedmenuen for henholdsvis brend 1 eller brend 2. Vis
folgende side(r) af de andre skaermbilleder.

CANCEL (Annuller) Annuller en funktion eller vend tilbage til det tidligere valg.
PRINT (Udskriv) Udskriv resultaterne pa den eksterne og/eller interne printer.
PAPER FEED For printerpapiret en linie frem.
(Papirfremforing)
BACKSPACE (Inden indtastning af Ja eller Nej) Fortryd den tidligere
(Returtast) indtastning
0til 9 Indtast PID, OID, PIN (valgfrit), ESV-serienummer og QC-
omréder. Foretag et menuvalg.

YES (ENTER) Gem responset til en prompt eller det indtastede ID eller PIN.
(Ja (ENTER))
NO (Nej) Afvis responset til en prompt.
<, > Venstre/hgjre markerplacering.
'T‘, v Side op/side ned.

Skzrmpanel

Funktioner, som f.eks. karsel af en test og foropvarmning af en brend, kan udferes samtidigt pa
begge bronde. Kommandoer, prompter og testresultater, der vises pa skarmpanelet gaelder dog
kun for en enkelt brend. Den brend, hvis kommandoer vises, bestemmes af stillingen pa
skillebjeelken (den bjxlke, som tiden og resterende batteri, vises i) (Figur 3).

UNEHOHH

Press START1 Keu
to Run _a Test
hold for OFF

Skillebjeelke —ppae - o pu—o-n
FPress STARTZ Keu
to Ru

n a Test
hold for OFF

Figur 3. Skeermpanel



Kommandoer og resultater for Brend 1 vises i den sverste del af skaermpanelet, mens
kommandoer og resultater Brend 2 vises i den nederste del af skermpanelet (Figur 4).

FI-CasS18
([ BI58528
P START1 K
Fio Run o Tast T8 Run 8 Fast o
hold for OFF hold for OFF
Brond 1 < Skillebjeelke —m10; 05 .
ETH P F‘i 1- elects
_I.—I.Ig §eiec%5 2-0C Selects iy
2-0C Selects 1 %—ggigiggeuell A
F-Frewarm Hell —
HA-Datakase S5-felect Motes |
S-S%elect Motes | F-Suystem OFF 5
I \ 7-Sustem OFF ¥ FI/CAS1a
Skillebjeelke — 1805 Brend 2 PID#: a791
PID#: 4791 Press STARIZ2 Key
to Run _a Test
Press STARIZ Key hold for OFF
to RBun a Test
hold for OFF

Figur 4. Visning af kommandoer

Tryk pa den enskede MENU tast for at vise en menu af kommandoer for den tilsvarende brend.
Tryk pé den enskede START tast for at starte en test i den tilsvarende brend. Under testning og
andre funktioner angiver skillebjeelken den brend, hvis resultater eller prompter bliver vist
(Figur 5).

FT-CAS18 86.7%C UMENOMN
99 Press START1 Key
to Run a Test
Brend 1 test
Resultater
CAHCEL to Quit H H D
og prompter Skillebjeelke —m12 - o m—-9om
e e - -

R Brend 2 test
Skillebjeelke — g, 2,1 pm—_oo-0 Resultater FI/CAS18 36.79C

og prompter
PReRTEMS ey OYPOTP 99

CANCEL to Quit

Figur 5. Visning af resultater

Pilene angiver den kersel, der vil blive stoppet, hvis der trykkes pé tasten CANCEL (Annuller).
Hvis en kersel annulleres, vil pilene pege pa den naste korsel, der kan annulleres. Hvis en kersel
ikke kan annulleres, vises pilene ikke.

Bemcerk: Hvis der trykkes pad tasten CANCEL (Annuller), nedlukkes en test, eventuelle
relaterede menuer fjernes, analysen indstilles til standardanalyse, registreringstypen indstilles
til Patient, OID, PIN og alle spcerringer tilbagestilles.

Koarsel af begge brende kan stoppes ved at sikre, at pilene peger pa visningen for den pageldende
brend og derefter trykke piA CANCEL (Annuller).

Bemcerk: Hvis PT FWB for eksempel kores i brond 1, vises oplysninger og resultater for
testen overst i skeermpanelet. Hvis der derefter kores en anden test i brond 2, mens PT FWB
kores i Brond 1, vil oplysninger og resultater for den anden test blive vist nederst i
skeermpanelet, og pilene vil angive, at testen i brond 2 vil blive stoppet, hvis der trykkes pd
CANCEL (Annuller).

Bemcerk: Under korslen kan der trykkes pd 1 eller 2 for at fa pilene til at pege pd den
tilsvarende brond. Under visningen af en menu, kan der trykkes pd en MENU tast for at vise
menuen for den tilsvarende brond.
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Nar stremforsyningen bruges, er skeermen fuldt belyst i den af brugeren specificerede
tidsperiode. Nar der keres pa batteri, dempes skaermen efter et minut. Hvis der trykkes pa
vilkarlig tast, eller nar testen er faerdig, bliver belysningen normal igen.

Nar der bruges batteri, vises procentdelen af den strom, der er tilbage, enten som en numerisk
procentdel eller som en stregindikator, som specificeret under menuen Indstil udgang.

LED-indikatorer

LED-indikatorerne er belyst, som beskrevet herunder:

LED Formil

Strom Systemet er taendt.

Opladning Stremforsyningen bruges.

Detekter 1/2 Preverersmagneten er i detektorzonen i Brend 1/Brend 2.

Opvarmning 1/2  Varme tilfores Brond 1/Brend 2.

Menuer
Bemcerk: Visse kommandoer (som f.eks. Foropvarm brond) er specifikke for en enkelt brond
og den tilsvarende tast (MENU 1 eller MENU 2) skal bruges. Andre kommandoer (som f.eks.
System OFF (sluk)) geelder for hele systemet og begge taster kan bruges.
Hvis en menu har mere end en side med kommandoer, vises sidesymbolet i hejre side.
Efterfolgende sider vises ved at trykke pd en MENU tast. Alternativt, kan der trykkes pa tasten 0
for at vise naeste side med kommandoer, eller der kan trykkes pa tasten 9 for at vise den forrige
side med kommandoer.

Tryk pad en MENU tast én gang for at vise forste side af hovedmenuen (Figur 6):

1—{3 geiec%s ﬂ
2—0C Selects Iy
F-Frewarm Hell
A-Database
5—%Eelect Hotes
ZA-Eystem OFF ﬂ
H11l- 10

Figur 6. Side 1af hovedmenuen

Velg en kommando ved at trykke pé den tilsvarende numeriske tast, mens kommandoen vises.
For eksempel, hvis en PID eller OID/PIN skal indtastes vha. ID kommando, tryk pé 1.

Tryk pa en MENU tast to gange for at vise side 2 af hovedmenuen (Figur 7):

—§e¥ sugpu!s ﬂ
ogram Opts g

Py t
Print Heading}
Supervisor
Sy
5
1

L LN

stem Tests |
ustem Info EI
- 12
2

1
Figur 7. Side

Y

af hovedmenuen
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Tester

Testmenuen indeholder fire sider, og der fas adgang til den ved forst at veelge kommandoen ID
valg pa forste side af hovedmenuen og derefter vaelge 3 for at vise den ferste test ID side (Figur
8). Tryk 0 (eller en MENU tast) for at vise efterfolgende sider, tryk pa 9 (eller tasten CANCEL
(annuller)) for at vise foregaende sider.

|

1_

E_FT/CAS10 i 11 A

F-FI EK-ACT S—HHNTT o

a-pP-cid 4-HiII POR

S5-AFTT FWEB i ahiit & {

6-AFTT CHE

g_aPTT & y &-FIE DIL

Farp A pn 1] Z-FIB_LMND :
: B> 56PM

g -

KHRT 4dBQP 13 c— KPR

HRT 4888 A 3—-PRT <498

KHRT 4E88B A4-KPRT 430
1 E—PDH— L4 ]

v —RKFDA—-0O .
Hii-15 Hi1i: 17&

Figur 8. Testlister

1
=
3
F

Bemcerk: Testmenuen kan blive opdateret af ITC, efterhdnden som ny tester kommer pd
markedet.

Reagenser

Reagenser opbevares i HEMOCHRON proverer til engangsbrug. Reagenserne er klar til brug.
Bemecerk: Se indlcegssedlen, der er vedlagt HEMOCHRON proveror for vejledninger
angdende opbevaring og handtering.

ITC proverer til HEMOCHRON Response fuldblodskoagulationsystem indeholder en

stregkodemaerkat patrykt testens navn og udlebsdato. Nar rerene anbringes i testbrenden, leser

instrumentet automatisk disse oplysninger, og det er unedvendigt at veelge testen fra testmenuen.
For at specificere en test, henvises der til Specificering af den test, der skal kores pa side 26.

INDSTILLING AF ADMINISTRATORVALG
Administratorvalg giver laboratorieadministratoren mulighed for at konfigurere systemet, sa det
opfylder laboratoriets og brugernes behov.
Bemcerk: Administratorvalg er beskyttet med adgangskode
Adgang til administratorvalgene

Menuen Supervisor (Administrator) indeholder flere sider. Adgang til disse menuer krever en
adgangskode.

Vigtigt: Administratoradgangskoden er fabriksindstillet til 0 (for ingen). Indtil
administratorens adgangskode er indstillet til en anden veerdi end nul (0), kan enhver fa
adgang til menuen Supervisor (Administrator) ved at trykke pa YES. Nar
administratoradgangskoden er indstillet til en anden veerdi end nul, kan der ikke fas adgang til
menuen Supervisor, med mindre adgangskoden indtastes korrekt.

Bemcerk: Hvis adgangskoden bliver veek, kontaktes ITC Teknisk Service for en midlertidig
adgangskode.

Séddan vises menuen Supervisor (Administrator)
1. Vis anden side af hovedmenuen.

2. Tryk pa 4 for at vise prompten Enter Passcode (Indtast adgangskode). Indtast
adgangskoden.

3. Tryk pa Yes for at acceptere. Forste side af menuen Supervisor (Administrator) vises.
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4. Tryk pa MENU en eller to gange for at vise den anden eller tredje side i menuen
Supervisor (Administrator).

Bemcerk: De neeste eller tidligere sider kan ogsd vises ved at trykke pad 0 eller 9.

Sadan indstilles klokkeslat

Klokkeslzttet, som en test udferes pa, registreres automatisk sammen med testresultatet.
Specificer tidsformatet inden klokkeslattet indstilles.

Bemcerk: Brug et 24-timers- eller et 12-timers format.
1. Vis side 1 af menuen Supervisor (Administrator).
Tryk pa 1. Menuen Time/Date Setup (klokkeslet/dato) vises.
Tryk pé 1. Prompten Set Time (Indstil klokkeslat) viser det nuvaerende klokkeslaet.
Indtast det korrekte klokkeslet med de numeriske taster.
Tryk pa YES for at acceptere det nye klokkeslat.

o » N

Bemcerk: Hvis der trykkes pa CANCEL (annuller) annulleres proceduren uden at det nye
klokkeslcet gemmes.

Sadan indstilles dato

Den dato, som en test udfores pa, registreres automatisk sammen med testresultatet.
1. Vis side 1 af menuen Supervisor (Administrator).

Tryk pé 1. Menuen Time/Date Setup (Indstilling af klokkeslat/dato) vises.

Tryk pé 2. Prompten Set Date (Indstil dato) viser den nuvarende dato.

> @D

Indtast den korrekte dato med de numeriske taster.

Bemcerk: Datoen kan indtastes som enten et MAN/DAG/AR eller et AR/MAN/DAG format.
5. Tryk pa YES for at gemme den nye dato.

Bemcerk: Hvis der trykkes pa CANCEL (annuller) annulleres proceduren uden at den nye
dato gemmes.

Sadan specificeres tidsformatet

Klokkeslattet kan indtastes og rapporteres i enten et 24-timers format eller et 12-timers format.
1. Vis side 1 af menuen Supervisor (Administrator).

Tryk pé 1. Menuen Time/Date Setup (Indstilling af klokkeslat/dato) vises.

Tryk pé 3. Tidsformaterne vises.

Tryk pa 1 for at veelge 12-timers formatet. Tryk péa 2 for at vaelge 24-timers formatet.

Tryk pa YES eller CANCEL (annuller).

o > w N

Bemcerk: Pilen peger pa den nuvcerende valgte indstilling.
Specificering af rapportdatoformatet
Datoen kan rapporteres som enten et MAN/DAG/AR format eller et AR/MAN/DAG format.
Sddan 2ndres datoformatet:
1. Vis side 1 af menuen Supervisor (Administrator).
Tryk pa 1. Menuen Time/Date Setup (Indstilling af klokkeslat/dato) vises.
Tryk pa 4. Datoformaterne vises.

Tryk pa 1 for at velge MAN/DAG/AR formatet. Tryk pa 2 for at velge AR/MAN/DAG
formatet.

5. Tryk pa YES eller CANCEL (annuller).

> N

Bemcerk: Pilen peger pa den nuveerende valgte indstilling.
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Sddan vises uret

Klokkeslattet kan vises pa separatorbjelken pa skaermpanelet.

1.
2

Vis side 1 af menuen Supervisor (Administrator).

Tryk pa 5 for at vise linjen Clock (ur). ON (tendt) vises efter linjen Clock (ur).

Bemcerk: Visning af uret fungerer som en skifteknap. Hvis uret allerede er indstillet (vises
som ON), kan det annulleres ved at trykke pad 5 igen for at vise OFF.

Sadan specificeres autonedlukningstid

Nér der keres med stremforsyningen , kan den maksimale tid, i hvilken instrumentet kan forblive
inaktiv, inden det automatisk nedlukker, specificeres. Den er fabriksindstillet til 60 minutter.

Bemcerk: Nar instrumentet korer med batteri, lukker det automatisk ned efter 15 minutter,
uanset den specificerede autonedlukningstid.

Vis side 1 af menuen Supervisor (Administrator).
Tryk pa 6 for at vise prompten Enter Auto Shutdown Time (indtast autonedlukningstid).

Indtast tidsintervallet (1 til 999 minutter), i hvilken instrumentet kan forblive inaktiv, inden
det automatisk nedlukker. Eller, indtast 0 for at deaktivere denne funktion.

Tryk pa YES for at gemme det nye tidsinterval og vise forste side af menuen Supervisor
(Administrator).

Sadan specificeres standardanalysen

Instrumentet identificerer automatisk en test som standardanalysen, hvis en test ikke er blevet
specificeret pa anden made af stregkode pa prevereret eller af brugeren. Hvis en ulaeselig
stregkode identificeres, vil testen blive markeret “Ukendt”.

1.
2,
3.

4.
5.

Vis side 1 af menuen Supervisor (Administrator).
Tryk pa 7. Forste side af analyselisten vises.

Vealg den enskede test. Tryk om nedvendigt pa 9 eller 0 for at vise en anden side i
analyselisten.

Tryk pa YES for at gemme den nye standardanalyse.
Standardanalysen vil kunne ses pa skarmpanel for hver brend, indtil en anden test velges.

Pikraevet PID indtastning
Indtastning af en PID kan pakraves, inden en test kan keres.

1.
2.

3.

Vis side 1 af menuen Supervisor (Administrator).
Tryk pa 2 for at vise menuen PID Setup (PID indstilling):
15 [} s
1-Reguired

2-Digit Length
F—-Reuse Hrs aa

i g

Hiz - A5

Tryk pa 1, hvis der skal kraeves indtastning af en PID. Bogstavet "Y' (YES) vises efter
Required (pékravet).

Bemcerk: Tryk pa den numeriske tast igen for at veelge den alternative mulighed. Hvis
indtastning af en PID er specificeres som pdkreevet, vises meddelelsen PID Required (PID
pdkreevet) pd instrumentets skeermpanel.
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Sadan specificeres det pakraevede antal cifre i PID
Det pakrevede antal cifre, som skal indtastes for PID, kan specificeres.
1. Vis side 1 af menuen Supervisor (Administrator).
2. Tryk pa 2 for at vise menuen PID Setup (PID indstilling).
3. Tryk pa 2 for at vise prompten Enter PID Digits (Indtast PID cifre). Indtast antallet af cifre.
Bemcerk: 0 eller 3 til 9 kan indtastes. Hvis 0 indtastes, kan der indtastes op til 9 cifre for
PID.
Sadan specificeres den tidslaengde, en PID vil blive genbrugt
Efter at en PID er indtastet, kan det blive vist som en standard i et specificeret antal timer.
1. Vis side 1 af menuen Supervisor (Administrator).
2. Tryk pa 2 for at vise menuen PID Setup (PID indstilling).
3. Tryk pa3 for at vise prompten Enter Reuse Hrs (Indtast genbrugstimer). Indtast antallet af
timer.

Bemcerk: Fra 0 til 240 kan indtastes. Hvis 0 indtastes, genbruges det indtastede PID ikke.

Sadan krzeves indtastning af en OID eller PIN
1. Visside 1 i menuen Supervisor (Administrator).
2. Tryk pa 3 for at vise menuen OID Setup (OID opstilling):
) ) 1)5
Reqguired R
User Maint
OID Search

I
Reset All
—Reuse Hrs

H15: 17

3. Tryk pa 1 for at vise menuen OID Requirements (krav):
IGTD REGIHTHREMEN
1-Hot Required
2rReqguired
F-Valid Reguired
H4-PIH Reguired

H1iz - 53
4. Specificer hvorvidt og hvordan OID indtastning kraeves (der kan kun specificeres én):
e Tryk pa 1, hvis indtastning af OID eller PIN ikke pakreves.
e Tryk pa 2, hvis indtastning af OID (ethvert OID) pakraeves.
e Tryk pa 3, hvis indtastning af et gyldig OID pakraeves.
e Tryk pa 4, hvis indtastning af en PIN péakraves.
Bemcerk: Hvis indtastning af en OID eller PIN specificeres som krav, vises en

pdmindelsesmeddelelse pd instrumentets skcermpanel. OID er det eneste som udskrives
med resultater eller opbevares i databasen.

Bemcerk: En gyldig OID er en der figurerer pd listen Edit User Codes (Rediger
brugerkoder) (side 16).
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Sadan specificeres den tidslengde, en OID genbruges

Efter at et OID er indtastet, kan det vises som en standard i et specificeret antal timer.

1.
2
3.

Vis side 1 af menuen Supervisor (Administrator).

Tryk pé 3 for at vise menuen OID Setup (OID opstilling).

Tryk pé 5 for at vise prompten Enter Reuse Hrs (Indtast genbrugstimer). Indtast antallet af
timer.

Bemcerk: Fra 0 til 240 kan indtastes. Hvis 0 indtastes, genbruges det indtastede OID ikke.
Hvis der kreeves en gyldig PIN, er genbrug ikke tilladt.

Sadan specificeres OID, PIN og testtilladelser for en bruger

Bemcerk: HRDM V. 3.0 eller hajere software kan bruges til at styre brugertabeller.

1.
2,
3.

Vis forste side af menuen Supervisor (Administrator)(administrator) .
Tryk pa 3 for at vise menuen OID Setup (OID opstilling).
Tryk pé 2. Listen Edit User Codes (Rediger brugerkoder) bliver vist:

oID: 106
2-USR:me P Lo
oID: i1
3-DSR: s P Son
I iH 182
a-ly Ei:ﬂg:_l p S902
oTD: 103
S-HSR: s P oo
oID: 164
oG g - 203
Y 0 Ha o
-NERE w1 2
H a
B-HSR: 3111 2
Y 6 Ha o
PIN: 5]

Bemcerk: Der kan specificeres op til 504 brugere.
Find brugerregistreringen. Tryk pé 0 eller 9 for at vise naste eller forrige side.

Tryk pa den numeriske tast, der svarer til brugeren. OID, PIN og testtilladelserne for
brugeren vises pa menuen Edit Lockout (Rediger spaerring):

Tryk pé 1 for at indtaste en OID og indtast derefter OID (op til 9 cifre). Tryk pa YES for at
gemme OID og vende tilbage til skaermen Edit Lockout (Rediger spzrring).

Tryk pé 2 for at indtaste en PIN og indtast derefter PIN (op til 9 cifre). Tryk pa YES for at
gemme PIN og vende tilbage til skeermen Edit Lockout (Rediger sparring).

Bemcerk: Duplikerede OID eller PIN indtastninger gemmes ikke.

Sédan specificeres testtilladelser for brugeren:

e Tryk pa 3 for at give brugertilladelse til at kore patienttester. P vises.

e Tryk pé 4 for at give brugertilladelse til at kare vaeskekvalitetskontroltester. L vises.
e Tryk pa 5 for at give brugertilladelse til at kere ESV tester. E vises.

Bemcerk: Tryk pa den numeriske tast igen for at veelge den alternative mulighed.
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Sadan seges efter en OID

1. Vis forste side af menuen Supervisor (Administrator).
Tryk pa 3 for at vise menuen OID Setup (OID opstilling).
Tryk pé 3. Der vises en prompt til indtastning af en OID.

Indtaste den enskede OID, og tryk pa YES. Listen Edit User Codes (Rediger brugerkoder)
vises pa den side, der indeholder registreringen for den pagaeldende OID.

> » N

Sadan slettes alle brugerregistreringer
1. Vis forste side af menuen Supervisor (Administrator).
2. Tryk pa 3 for at vise menuen OID Setup (OID opstilling).
3. Tryk pa 4. Der vises en bekraftelsesprompt.
4. Tryk pa YES. Alle OID’er og PIN er slettes.
Forsigtig Brugerregistreringer kan ikke genfindes, efter at de er blevet slettet.

Sadan specificeres QC spzerringer
1. Vis side 2 i menuen Supervisor (Administrator).
2. Tryk pa 6 for at vise forste side i menuen QC Lockout (QC sparring):

b iU
A e
et @SS

]
=
w
w
o R5
E-d
=+
3 =+ ]
L] o+
=+
L
I

= e A

3. Huvis du vil specificere om LQC skal keres ved specificerede intervaller, tryk pa 1, indtil
det onskede valg vises:

e - betyder, at LQC kontrol ikke vil blive monitoreret af instrumentet.
e 1 betyder at et enkelt niveau LQC per brend skal testes ved specificerede intervaller.
e 2 betyder, at to niveauer LQC per brend skal testes ved specificerede intervaller.

4. Hvis du vil specificere hvor ofte LQC skal kares, tryk pa 2 og indtast frekvensen i timer
(fra 0 til 1080 timer).
Bemcerk: Indtast 0 for at specificere, at LOC kontrol ikke skal monitoreres af
instrumentet. En indtastning, der ikke er nul, ignoreres hvis LOC/EQC spcerring begge er.

5. Hvis du vil specificere om ESV skal keres ved specificerede intervaller, tryk pé 3, indtil
det onskede valg vises:

e - betyder, at ESV ikke monitoreres af instrumentet.
e 1 betyder at et niveau ESV per brond skal keres ved specificerede intervaller.
e 2 betyder, at to niveauer ESV per brend skal keres ved specificerede intervaller.
6. Hvis du vil specificere hvor ofte ESV skal keres, tryk pa 4 og indtast frekvensen i timer
(fra 0 til 1080 timer).
Bemcerk: Indtast 0 for at specificere, at ESV ikke skal monitoreres af instrumentet.

7. Specificer klokkeslat og dato, hvor instrumentet skal begynde at overvage LQC og ESV
kontroller:

e Tryk pa 5 og indtast startklokkeslattet.
e Tryk pa 6 og indtast startdatoen.
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Sadan specificeres nadtester

Hvis QC har overskredet kontrolintervallet, kan der kun udferes et specificeret antal patienttester.
Disse yderligere tester 911 Attempts (nedtester)

1. Vis side 2 i menuen Supervisor (Administrator).

2. Tryk pa 6 for at vise menuen QC Lockout (QC sparring). Tryk pa 7 for at vise prompten
911 Attempts (nedtester).

Tryk pa 1 for at indtaste det antal tester (0 til 99) der vil blive tilladt for brend 1.
Tryk pé YES for at gemme vardien.
Tryk pé 2 for at indtaste det antal tester (0 til 99), der vil blive tilladt for brend 2.
Tryk pa YES for at gemme vardien.

[ L R

Bemcerk: Det antal nodtester der bruges til patienttestning vil blive trukket fra den
indstillede veerdi, og er kumulativ for bade ESV og LOC. Nar alle forsogene er blevet
brugt, vil instrumentet ikke tillade at der kores en anden patienttest, med mindre det
pdakreevede QC er udfort med acceptable resultater, eller administratoren cendrer det
tilladte antal forsog.

Bemcerk: Hvis en nadtest bruges til at indtaste RxDx modulet, aktiveres QC spcerringer
ikke for sagen er afsluttet.

Sddan undertrykkes resultatvisning under en QC test

Visning af koagulationstiden under en QC test (pa skeermen, udskrevne resultater og i databasen)
kan undertrykkes.

1. Vis side 2 i menuen Supervisor (Administrator).

2. Tryk pa 6 for at vise menuen QC Lockout (QC sperring). Tryk pA MENU eller 0 for at
vise side 2.

3. Tryk pa 1 for at skjule resultaterne. Y vises.
Bemcerk: Tryk pa den numeriske tast igen for at veelge den alternative mulighed.

Bemcerk: Hvis QC Hide (QC skjult) er aktiveret, vil QC testresultatet blive vist som
Pass/Fail (bestdet/ikke bestdet) uden en koagulationstid. Den egentlige testregistrering
med alle resultater er gemt, og kan hentes eller abnes ved at slukke for QC Hide (QC
skjult).

Sadan defineres en brugerkommentar

Der kan defineres op til ni tilpassede pé op til 16 skrifttegn i lengden. Der kan valges op til to
af disse kommentarer, som kan fojes til en testregistrering af brugeren, nar testen kores.

Bemcerk: HRDM V. 3.0 eller hojere sofiware kan bruges til at indtaste kommentarer pd en PC
og overfore dem til instrumentet.

1. Vis side 2 i menuen Supervisor (Administrator).

2. Tryk pa 7. Nummeret pa den kommentar (1 til 9), som skal dannes eller &ndres,
indtastes i prompten.
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3.

Markgr EEEEEEEEEEEEEN
Markeret blok THSE (), =,
123456/7/89: ¢

Skarmen User Note (Brugerkommentar) vises med markeren anbragt pa det forste
skrifttegn i kommentaren, og den markerede blok anbragt i mellemrummet:

[oxlrd o]
[RIRIN -t

LN A

= Delete
CANCEL to Quit
Tryk pé 8 for at flytte den markerede blok et tegn til hgjre, tryk pa 7 for at flytte den
markerede blok et tegn til venstre, tryk pa 9 for at flytte den markerede blok en linje op,
eller tryk pa 0 for at flytte den markerede blok en linje ned.

Nar den markerede blok er over det korrekte skrifttegn, trykkes pa YES for at indtaste det
udvalgte skrifttegn og flytte markeren i det neeste skrifttegns position.

Gentag trin 4 og 5 for hvert skrifttegn, der skal indtastes i kommentaren:.

Bemcerk: Kommentaren kan redigeres, efter at skrifitegnene er blevet indtastede. Tryk pa
NO for at flytte markoren et mellemrum til hajre, tryk pa BACKSPACE (returtast) for at

[flytte markoren et mellemrum til venstre. Nar markeren er i den onskede position, trykkes

pd 2 for at overskrive et skrifttegn med et mellemrum, tryk pd 3 for at indscette et
mellemrum foran det valgte skrifitegn, eller tryk pd 4 for at slette skrifitegnet i den valgte
position. Tryk pd 1 for at rydde kommentaren.

Tryk pd CANCEL (Annuller) nir kommentaren er afsluttet for at gemme kommentaren og
forlade skermbilledet.

Sadan hentes registreringer

Patient- og QC registreringer kan hentes til en personlig computer fra systemet. ITC
softwareprogrammer til datastyring kan installeres pa en personlig computer til hvilken
registreringer hentes for at muliggere rapporteringsfunktioner.

1.

Forbind COM 1 eller COM 2 porten pA HEMOCHRON Response med den personlige
computer.

Brug den tilsvarende MENU tast (MENU 1 for COM 1 porten, MENU 2 for COM 2
porten) til at vise side 2 af menuen Supervisor (Administrator).

Tryk pa 4. COMMANDER HR vises.
Se HEMOCHRON Data Manager (HRDM V. 3.0 eller hgjere) for yderligere oplysninger.
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Sadan sendres sproget

Sproget kan specificeres. Valgmulighederne er engelsk, tysk, italiensk, spansk, fransk og
portugisisk.

1. Vis side 2 i menuen Supervisor (Administrator).

Tryk pa 5 for at vise menuen Select Languages (Valg sprog).

Tryk pa den numeriske tast, der svarer til det sprog, der skal bruges.

Tryk pé YES eller CANCEL (Annuller) for at vende tilbage til de forrige menuer.

> » N

Sadan specificeres Administratoradgangskode
Administratoradgangskoden kan andres.
1. Vis side 1 af menuen Supervisor (Administrator).

2. Tryk pa 4. Prompten for menuen Supervisors Passcode (administratoradgangskode) vises
med den nuverende adgangskode.

3. Indtast den nye adgangskode.

4. Tryk pa YES for at gemme den nye adgangskode og vise side 1 i menuen Supervisor
(Administrator).

5. Tryk pA CANCEL (Annuller) for at vende tilbage til de forrige menuer uden at gemme.

Sadan slettes resultater
Resultater skal slettes jeevnligt for at forhindre overskrivning af databasen.

Forsigtig: Resultater kan ikke hentes, efter at de er blevet slettet fra databasen. Resultater ma
ikke slettes, for de er blevet udskrevet eller transmitteret til laboratoriecomputeren.

1. Vis side 2 i menuen Supervisor (Administrator).

2. Tryk pé 1 (for patientregistreringer) eller 2 (for QC registreringer) for at slette de
nuvarende registreringer fra databasen.

3. Tryk pa YES for at slette registreringerne eller NEJ for at afbryde.

Sadan specificeres baud-hastigheden

Hastigheden, med hvilken data transmitteres ved til en ekstern kilde via COM portene kan
specificeres.

1. Kontrollér at den eksterne kilde er korrekt tilsluttet enten COM leller COM 2 porten pa
HEMOCHRON Response.

2. Brug den tilsvarende MENU tast (MENU 1 for COM 1 porten, MENU 2 for COM 2
porten) til at vise side 2 af menuen Supervisor (Administrator).

3. Tryk pa 3 for at vise menuen Baud Rate (baud-hastighed) og veelg den tilsvarende
numeriske tast.

4. Tryk pa YES for at gemme og vende tilbage til menuen Supervisor (Administrator).
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OUTPUTINDSTILLINGER

-?!!_!t]ll!'jl[!ﬂ
1-Battery Cr
2-Plot Test HNO
3-C0OM1 Port YES
4-COM2_Port YES
5-INT Print HNHO
&6—EXT Print HNO
7—Log Data HO
H18:32

2. Velg det onskede output.
Bemcerk: Hvis der trykkes pd en numerisk tast, vises alle valgene skiftevis for en given
indstilling.
Sadan aktiveres visning af resterende batteristrem

Mangden af resterende strom pa batteriet kan vises enten som en numerisk procentdel eller som
en stregindikator.

1. Tryk pd 1 i menuen Set Outputs (Indstil udgange). YES vises, efter batteriets % linje:
1 - Battery % - YES
2. Tryk pa 1 igen for at vise en kurve af den resterende batteristrom. NO vises.
Bemcerk: Visningen af batteristrom forsvinder, ndr instrumentet er tilsluttet en stikkontakt
vha. stromforsyningen.
Sadan aktiveres plotting af testdata

Brug denne funktion til indirekte observation af magnetens bevagelse under en analyse. Hvis
plotting er aktiveret, vises to linjer, som repraesenterer magneten i provereret. Linjernes position
@ndrer sig ifolge magnetens bevagelse indtil koageldannelsen, hvor linjerne krydses.

1. Tryk pa 2 i menuen Set Outputs (Indstil udgange). YES vises efter plottestlinjen:
2 — Plot Test YES

Sadan specificeres apparater, der tilsluttes COM1 eller COM?2

Hvis en ekstern computer or stegkodeleser tilsluttes systemet, skal den COM port, som
apparatet er tilsluttet, specificeres. Kun én COM port ad gangen kan indstilles til RDR pa et
givent tidspunkt.

1. Tryk pa 3 i menuen Set Outputs (Indstil udgange) for at specificere COM 1 eller tryk pa 4
for at specificere COM 2. YES vil blive vist, hvilket angiver, at en ekstern computer er
tilsluttet den specificerede COM port:

3-COM 1 port YES

2. Tryk pa 3 eller 4 en gang til for at angive, at en stegkodel@ser er tilsluttet den specificerede
COM port:

3-COM 1 port RDR

3. Tryk pé 3 eller 4 en tredje gang for at angive, at der ikke er tilsluttet et apparat til den
specificerede COM port:

3-COM 1 port NO

Gennemleb gennem COM port mulighederne genindstiller baud-hastigheden til 9600. Hvis der
teendes eller slukkes for apparatet, genindstilles baud-hastigheden til den indledende indstilling.
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Sadan specificeres brug af den interne printer

Den interne printer er beregnet til udskrivning af enkelte testresultater. Den interne printer kan
ikke bruges til udskrivning af database. Den interne printer kan deaktiveres for at spare strom, nar
der keres pa batteri.

1. Tryk pa 5 for at vaelge en af de tre printerfunktioner:
1-No (Ingen intern udskrivning)

2 — Yes (Tillader udskrivning af det sidste testresultat, nar der trykkes pa
tasten PRINT (udskriv) )

3 — AUT (Udskriver automatisk testresultaterne, nar preveroret fjernes)

Sadan specificeres brug af en ekstern printer
Hvis systemet er tilsluttet en ekstern parallel printer, skal denne mulighed aktiveres.

1. Tryk pa 6 i menuen Set Outputs (Indstil udgange) for at specificere forbindelsen til en
ekstern printer. YES vises efter den eksterne printer linje:

6 — EXT Print YES
Bemcerk: Der skal anvendes en ekstern printer til at udskrive en af databaserne.
Bemcerk: Printerens output er IBM Layout (PC-8) standard.

Sadan aktiveres datalogging

Datalogging funktionen anvendes til at sende ré data, der indhentes under en analyse, til en
ekstern computer eller printer. Denne funktion er mest anvendelig til fejlfinding.

Bemcerk: En ekstern printer eller computer skal veere tilsluttet og aktiveret for at
dataloggingfunktionen kan fungere. Brond 1 data sendes til COM 1 og brond 2 data sendes til
COM 2.

1. Tryk pa 7 i menuen Set Outputs (Indstil udgange) for at aktivere datalogging. YES vil
blive vist efter Log Data linjen:

7 — Log data YES
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PROGRAMINDSTILLINGER
Programindstillinger gor det muligt at justere lydstyrken pa de akustiske signaler, samt at justere
kontrast, lysstyrke og belysning af skaermen. Indstillinger varierer fra 0 % (laveste niveau) til
100% (hejeste niveau). Tryk pa 7 eller 8 for at gge eller mindske niveauet med fem procent. Tryk
pa 9 eller 0 for at gge eller mindske niveauet med en procent. Hvis en tast trykkes og holdes nede
i mere end et sekund, gentages funktionen.
1. Tryk pA MENU to gange og tryk pé 2 for at vise menuen Program Options
(Programindstillinger):
VR TETeR T T I
1-Beep Uolume
g:CDn rast

Brightness
H4-Flashlight

H1l . 10—
2. Vealg den enskede kommando.

Sadan justeres bippets lydstyrke
Bippets lydstyrke kan justeres ned (mindre herbar) eller op (mere herbar).
1. Tryk pa 1 i menuen Program Options (Programindstilling). Bippets lydstyrke vises:

Beep Volume
35
-7 e
F 1

YES to Save
CANCEL  to Quit

H17 - A2
2. Juster lydstyrken og tryk pa YES.

Sadan indstilles skraemkontrast

Skarmkontrast kan blive indstillet, saledes at skrifttegnene er merkere (mere kontrast) eller
lysere (mindre kontrast).

1. Tryk pa 2 i menuen Program Options (Programindstillinger). Kontrastindstillingen vises.

2. Indstil kontrasten og tryk pd YES.

Sadan indstilles skraemlysstyrke
Skaermlysstyrke kan indstilles til at gare baggrunden merkere eller lysere.
1. Tryk pa 3 i menuen Program Options (Programindstillinger). Lysstyrkeindstillingen vises.

2. Indstil lysstyrken og tryk pa YES.
Bemcerk: Fabriksindstillingen er 50 %.

Sadan indstilles skeermbelysningstiden

Skarmbelysningstiden angiver den tidslengde, hvor skermen er fuldt belyst, nér en test afsluttes
eller der trykkes pé en tast.

1. Tryk pa 4 i Program Options (Programindstillinger). Varigheden af belysningen vises.
2. Indtast den tidslengde (fra 1 til 30 minutter), som skarmen skal vere belyst i.
3. Tryk pa YES.

Bemcerk: Fabriksindstillingen er 30 minutter. Skcermbelysningstiden er sat til et minut,
nar der kores pa batteri, og kan ikke cendres.
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TILPASNING AF DEN UDSKREVNE OVERSKRIFT
Overskriften pa hver udskrivning kan tilpasses.

1. Tryk pa MENU to gange og tryk pa 3 for at vise skeermen Print Heading (Udskriv
overskrift). Markeren er anbragt pa det forste skrifttegn i overskriften, og den markerede
blok er anbragt i mellemrummet:

Markgr
Markeret blok

[RIRIRIE-T=1"]

= Delete
CAMCEL to Quit
2. Tryk pa 8 for at flytte den markerede blok et tegn til hajre, tryk pa 7 for at flytte den
markerede blok et tegn til venstre , tryk pa 9 for at flytte den markerede blok en linje op,
eller tryk pé 0 for at flytte den markerede blok en linje ned.
3. Nar den markerede blok er over det korrekte skrifttegn, trykkes pa YES for at indtaste det
udvalgte skrifttegn og flytte markeren i det naeste skrifttegns position.

4. Gentag trin 2 og 3 for hvert skrifttegn, der skal indtastes i overskriften.

Bemcerk: Overskriften kan redigeres, efter at skrifitegnene er blevet indtastet. Tryk pa NO
for at flytte markoren et mellemrum til hojre, tryk pd BACKSPACE (returtasten) for at
[flytte markoren et mellemrum til venstre. Nar markeren er i den onskede position, trykkes
pd 2 for at overskrive et skrifttegn med et mellemrum, tryk pd 3 for at indscette et
mellemrum foran det valgte skrifitegn, eller tryk pad 4 for at slette skrifttegnet i den valgte
position. Tryk pa 1 for at rydde overskriften.

5. Nar overskriften er faerdiggjort, trykkes pA CANCEL (Annuller) for at gemme
overskriften og forlade skaermbilledet.

BETJENING

Der kan keres tester pa systemet, s snart batteriet er opladt. Det anbefales dog at indtaste det
korrekte klokkeslat og dato samt at indstille konfigurationspraeferencer, inden der keres tester.

Bemcerk: Se afsnittene Outputindstillinger, Programindstillinger, Tilpasning af udskreven
overskrift og Indstilling af administratorvalg for vejledninger i indtastning af den korrekte
dato og klokkeslcet samt konfiguration af instrumentet.

Sadan startes instrumentet
Tryk pé den ene af START tasterne. Selvkontrolresultater vises kortvarigt.

Bemcerk: OK udskiftes med FAIL (mislykket) hvis en selvtest mislykkes. En alfanumerisk kode
kan ogsa blive vist med FAIL (mislykket). Systemet kan ikke betjenes i en FAIL tilstand med
undtagelse af PRINTER, COM1, COM?2 eller LPTI. Der henvises til Fejlfinding hvis en
selvkontrol mislykkes, eller der vises en fejlmeddelelse.
Efter at selvkontrolresultater vises, signalerer instrumentet, at det er klar til betjening ved at vise
brugervejledninger.
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Foropvarmning

Visse tester kraver foropvarmning inden inds@tning af blodprever.

Bemcerk: Der henvises til de individuelle testindleegssedler for den kreevede
foropvarmningstid.

1.
2.
3.

Tryk pa MENU for at vise side 1 af hovedmenuen.
Tryk pé 3 for at vise menuen Prewarm Well (Foropvarm brend).
Tryk pé den numeriske tast, der svarer til langden pa foropvarmningstiden.

Indseet reret, der skal foropvarmes, i brenden. Den tid, der er tilbage (i sekunder), indtil
foropvarmningen er feerdig, vises.

Naér foropvarmningen er feerdig, vises et 0, og tre biplyde heres (hvis instrumentet er
konfigureret til biplyde).

Tryk pa CANCEL (Annuller) for at vise side 1 af hovedmenuen. Tryk pA CANCEL
(annuller) to gange mere for at fjerne beskeden Prewarm (Foropvarmning) fra
skeermbilledet.

Sadan indtastes OID, PIN og PID

En numerisk PID og en OID eller PIN kan frivilligt indtastes for hver test. OID og PID gemmes
og udskrives med testresultaterne.

Séadan indtastes OID eller PIN:

5.

Bemcerk: En OID eller PIN skal indtastes, hvis det er specificeret i menuen Supervisor
Options (administratorindstillinger). Brugeren vil blive anmodet om de pdkreevede
indtastninger, ndr et ror indscettes i en brond.

Tryk pd MENU for at vise side 1 af hovedmenuen.
Tryk pa 1 for at vise menuen ID Selections (ID valg).
Bemcerk: Hvis en obligatorisk indtastning af PIN i stedet for OID er specificeret i menuen

Supervisor Options (administratorindstillinger), udskiftes OID med PIN i menuen ID
Selections (ID valg).

Tryk pa 1. Markeren er anbragt, hvor det forste skrifttegn for OID eller PIN skal indtastes.

Indtast OID eller PIN (op til 9 skrifttegn). Det indtastede PIN er skjult af
sikkerhedsgrunde.

Bemcerk: Kun OID udskrives med testresultater og gemmes i databasen.
Tryk pa YES. Menuen ID Selections (ID valg) vises.

Séadan indtastes PID:

Bemcerk: Der vil blive anmodet om en PID af en bestemt lcengde, og dette skal indtastes,
hvis specificeret i menuen Supervisor Options (administratorindstillinger).

Vis menuen ID Selections (ID valg).

Tryk pé 2. En blinkende marker er anbragt der, hvor det forste skrifttegn for PID skal
indtastes.

Indtast PID. Tryk om nedvendigt pA BACKSPACE (Returtasten) for at fortryde en
indtastning og genindtaste.

Tryk pa YES. PID vises kortvarigt, inden menuen ID Selections (ID valg) vises.
Tryk pd CANCEL (Annuller) for at vise side 1 af hovedmenuen.
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Sadan specificeres den test, der skal keres (om nedvendigt)

Testen, der skal keres skal specificeres, hvis der bruges preverer uden en stregkodemaerkat. ITC
proverer (undtagen P214/P215) indeholder en stregkodemarkat patrykt testens navn og
udlebsdato. Nar disse rer anvendes, leser instrumentet automatisk disse oplysninger, og det er
ungdvendigt at velge testen.

Bemcerk: Testen skal specificeres af brugeren, hvis stregkodermcerkaten ikke kan lceses. Hvis
en stregkodermcerkat findes og kan lceses, foregar testvalget automatisk, og testens navn kan
ikke cendres af brugeren. Hvis en stregkodermcerkat ikke findes eller ikke kan lceses, kan
brugeren specificere testen. Tester som ikke specificeres, bencevnes UNKNOWN (Ukendt) af
systemet.

Sadan specificeres testen:
1. Vis menuen ID Selections (ID valg). Tryk pa 3 for at vise forste side af tester.

2. Huvis testen er anfort pa forste liste, veelges testen ved at trykke pa den tilsvarende
numeriske tast. En pil vises efter nummeret pa den valgte test.

3. Huvis testen ikke er anfort pa forste side, vises efterfolgende lister ved at trykke pa tasten
MENU, indtil testen vises. Testen vaelges herefter ved at trykke pa den tilsvarende
numeriske tast.

4. Tryk pa YES for at gemme testen.

Bemcerk: Testvalget er specifikt for en enkelt brond. Brug MENU 1 eller MENU 2 efter
behov. Efter at fibrinogentesten er valgt (ved stregkode eller ved manuel indtastning),
vises en anmodning om indtastning af PPID koden. PPID koden findes pd pakkens
indleegsseddel, som er vedlagt fibrinogenproverorene.

Séddan vises menuen RxDx:

Bemcerk: RxDx modulet er en yderligere funktion i Response systemet. Oplysninger om,
hvordan RxDx modulet kan aktiveres, opnds ved at kontakte den lokale HEMOCHRON
repreesentant eller ITC kundeservice.

1. Vis menuen ID Selections (ID valg).

2. Tryk pa 4 for at vise menuen RxDx. Der henvises til brugervejledningen til
HEMOCHRON Response RxDx analysemodul for flere vejledninger.

Sadan angives en LQC

Vigtigt: En prove angives som en patientprove som standard. Hvis der kores en LOC, skal den
identificeres som sadan. Hvis der ikke veelges en QC kode for en LOC, gemmes resultatet i
patientdatabasen.

Bemcerk: Se side 31 for oplysninger om proceduren.

Sadan angives en ESV

Bemcerk: Se side 30 for oplysninger om proceduren.

Sadan angives en patientprove
Hvis en patientprove skal keres i stedet for, skal prevetypen forst andres.
1. Tryk pa MENU en gang for at vise side 1 af hovedmenuen.
Tryk pé 2. Menuen QC Selections (QC valg) vises.
Tryk pa 5. En prompt vil bekraefte, at en patienttest kores: Patient Test

Eol o

Kor testen som beskrevet herunder.
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Prevetagning

Udtag blodprever ifelge NCCLS dokumentet H21-2: Collection, Transport and Processing of
Blood Specimens for Coagulation Testing and General Performance of Coagulation Assays.

Vigtigt: Udtag blodprover pa en mdde der forhindrer kontaminering med veevstromboplastin,
indlagte intravenose (1.V.) oplosninger eller rengoringsmidler bestdende af alkohol. Kasser
prover, der ikke er korrekt udtages eller indeholder synlige koagler eller debris.
Brug en 23 G eller storre ndl, hvis der bruges en spraojte til blodudtagning. Hvis en prove
uddrives gennem den samme ndl, gor det langsomt for at forhindre hceemolyse.
Der henvises til den individuelle testindleegsseddel for yderligere oplysninger angdende
provetagning og opbevaring.

Sadan startes testen

Der henvises til den individuelle testindlegsseddel for at afgere prevevolumen og den passende
testprocedure.

1. Overfor proven til provereret og tryk samtidigt pa tasten START. Et bip angiver starten af
testen, og timing af testen begynder.

2. Bland indholdet af proveroret.

Bemcerk: En test afsluttes automatisk, hvis et ror ikke detekteres i lobet af 60 sekunder
efter at der blev trykket pa START.

3. Indsat preveroret i brenden (Figur 9 herunder). Drej hurtigt reret en omgang i urets
retning. Skermen viser kortvarigt DETECTING MAGNET PLEASE WAIT (Detektering
af magnet, vent venligst).

Bemcerk: Hvis udlobsdatoen pad en stregkodemcerkat pd proveroret er udlobet, afbrydes
testen. Efter at der trykket pa START, kan brugeren indtaste PID, OID eller PIN,
identificere testen, eller tilfoje brugerkommentarer. Andre funktioner er inaktive, indtil
testen er afsluttet.

4. Vent pa at beskeden forsvinder, mens instrumentet bekraefter, at magneten frit bevaeger sig
i roret. Nar det er bekraeftet, lyser det gronne detektorlys, og det normale skaeermbillede
vises.

Figur 9. Proveroret indscettes i bronden

Prompter for yderligere oplysninger

Prompter for yderligere oplysninger vises, ndr visse tests kares. Under en test for HiTT vises for
eksempel en prompt til at indtaste den heparintype (svin- eller okselunge), der anvendes i
patienten. Nar der vises en prompt om yderligere oplysninger, indtastes disse oplysninger, og der
trykkes pa YES for at fortsatte med testen.
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Sadan indtastes brugerkommentarer
Bemcerk: Se side 18 for definering af brugerkommentarer.
1. Tryk pa MENU en gang for at vise side 1 af hovedmenuen.
2. Tryk pa 5 for at vise kommentarskaermbilledet:

Hote: #1
HEMOL

YES = Select
HO = Hemxt
CAMCEL = Quit

Nutes_EnEered:
BS : 57—
3. Tryk pa NEJ, indtil den enskede kommentar vises. Tryk pé 1 for at valge kommentaren.
4. Gentag punkt 3 for at vaelge en yderligere kommentar.

Bemcerk: Der kan kun veelges to kommentarer.
5. Tryk pA CANCEL (Annuller) for at indfere kommentarerne i testregistreringen og forlade
skeermen.
Sadan afbrydes en test
En test kan afbrydes, nar timingen er begyndt.
1. Tryk pa CANCEL (Annuller). Instrumentet viser Hit YES to Abort (Tryk ja for at
afbryde).
2. Tryk pa YES for at stoppe testen.

Bemcerk: Testen kan ogsa afbrydes ved at fjerne proveroret efter at testen har kort i 15
sekunder.

Visning af resultater

Mens en test korer, vises testens navn, temperatur, PID (hvis det er indtastet) og den forlebne tid
siden testens pabegyndelse . Hvis plotting af test er aktiveret ved konfiguration, vises der
ligeledes en grafisk afbildning af magnetbevagelse pa skarmen.

Nar der detekteres en koageldannelse, bipper instrumentet og testens navn, koagulationstid (i
sekunder) og, hvor relevant, plasma-&kvivalenten (i sekunder) og/eller INR-resultater vises.
Resultaterne vises indtil reret fjernes fra brenden eller indtil CANCEL (Annuller) eller tasten
START trykkes.

Indtastning af pakraevet OID eller PIN

OID eller PIN skal indtastes for der kan keres en test, hvis dette er angivet i Supervisor Options
(Administratorindstillinger). Instrumentet begynder at kare testen, men resultaterne vises ikke pa
skeermen og gemmes ikke i databasen med mindre OID eller PIN indtastes som angivet.

Der vises en prompt pa skeermen, hvis der kraeves indtastning af et OID eller PIN.

Sadan indtastes et piakrzevet OID eller PIN:

1. Tryk pa START. Instrumentet begynder timingen og viser en prompt til indtastning af
OID- eller PIN.

2. Indtast OID eller PIN og tryk pa YES. Testen bearbejdes.

Bemcerk: Hvis det pakreevede OID eller PIN ikke indtastes, vises der en meddelelse og
testen kan ikke feerdiggores.
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Pikrzaevet indtastning af PID

PID skal indtastes for der keres en test, hvis dette er angivet i Supervisor Options
(Administratorindstillinger) (side 14). Instrumentet begynder at kere testen, men resultaterne
vises ikke pa skermen og gemmes ikke i databasen, med mindre PID indtastes som angivet.

Der vises en prompt pa skermen, hvis indtastningen af et PID er nedvendigt.

Siddan indtastes et PID, nir det pakrzeves:
1. Tryk pa START. Instrumentet begynder timingen, og viser en prompt til indtastning af
PID.

2. Indtast PID og tryk pa YES. Testen bearbejdes.
Bemcerk: Hvis PID'et ikke indeholder de pdkreevede antal cifie, som angivet i Supervisor
Options (Administratorindstillinger), vises der en meddelelse og testen kan ikke
Jeerdiggores.
Udskrivning af resultater

Dato og tidspunkt for testen samt PID, OID, koagulationstid (i sekunder), plasma-akvivalent og
INR-resultater kan udskrives automatisk nar testen er ferdig.

Bemcerk: Resultater kan ogsd udskrives pa en ekstern printer.
Modus for udskrivning af resultater vaelges under konfigurationen af systemet (side 22).

Bemcerk: En stjerne efter et testnavn betyder, at testnavnet blev valgt af brugeren i stedet for
at blive aflcest med stregkodelceseren. Et dollartegn (8) foran et testresultat betyder, at en
patients test blev kort, mens en QC test var pdakreevet.

Genindlzsning af stregkoden

Hvis et stregkodet ror anvendes, og stregkoden ikke kan leeses ved testens begyndelse, forseger
systemet at leese stregkoden igen, nar testen er ferdig.

Lagring af resultater

Patient- og QC tester gemmes automatisk nar testen er faerdig. OID, PID eller QC meaerket, samt
dato og tid for hvornar hver test blev kert, gemmes sammen med resultaterne for hver test.
Nedlukning af instrumentet

Systemet lukkes ned ved at trykke pa tasten START og holde den nede. Eller valg 7 - System
Off (Sluk for system) pé side 1 i hovedmenuen.

Nar systemet karer pa ekstern stramforsyning, lukker instrumentet automatisk ned, nar det har
vearet inaktivt i 1 time eller efter den automatiske nedlukningstid, som er angivet af
administratoren.

Nar systemet karer pa batteristrom, lukker instrumentet automatisk ned, nar det har vaeret inaktivt
i 15 minutter.

KVALITETSKONTROL (QC)

Organisationen 'The Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations' (JCAHO)
anbefaler at medicinsk og laboratorieudstyr omfattes af et QC program, som er tilstreekkeligt til at
sikre, at udstyret fungerer korrekt og palideligt. Der skal fores udferligt regnskab med en sadan
QC.
Rutinemassig QC ber vere en del af et omfattende kvalitetssikringsprogram. Denne QC skal
omfatte:

e Testning af systemets ydeevne ved hjelp af et proverer til ESV eller LQC.

e Testning af preverersreagenser i henhold til indleegssedlen for hver analyse ved hjelp af

to niveauer af vaeeskekontroller.
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Selvkontrol

HEMOCHRON Response instrumentet udferer en “selvkontrol” hver gang den aktiveres og hver
gang en test udferes. Nar en test begyndes ved tryk pd START, udferes en systemkontrol
automatisk som omfatter:

e Kontrol af, om der er tilstreekkelig batteristrom til at udfere en 1500 sekund test.

e Kontrol af, om der er indsat et ror og om prevebrenden fungerer korrekt. Hvis nogen
rotations- eller temperaturparametre er ukorrekte, afbrydes testen og der vises en
fejlmeddelelse.

e Testtypen og udlgbsdatoen for stregkodede ror laeses. Testtypen vises pa skaermen. Hvis
udlebsdatoen er overskredet, afbrydes testen og der vises en fejlmeddelelse. Nar en
stregkode er blevet laest, kan brugeren ikke @ndre pa testtypen.

e Efterkontrol af om prevebrenden er opvarmet til 37+ 1,0 °C. Hvis denne temperatur ikke
er néet eller er overskredet, vises en fejlmeddelelse og testning kan ikke finde sted.

e Kontrol af, om de interne timere fungerer korrekt for hver test. Hvis der er
uoverensstemmelse mellem systemtimeren og analysetimeren ved slutningen af en test,
vises der en realtidsfejlmeddelelse og testresultatet rapporteres ikke.

Brugeradgang til QC procedurer

Brug af instrumentet samt adgang til at udfering af QC procedurer kan om ensket indskraenkes til
kun at vaere brugere, som administratoren har autoriseret (side 16). Hvis en uvautoriseret bruger
forseger at udfere en QC procedure vises meddelelsen “Unauthorized Operator” (uautoriseret
bruger).

Bemcerk: Hvis funktionen 'QC Hide' (Skjul QC) er aktiveret (side 18), vises et QC testresultat
som Pass/Fail (bestdet/ ikke bestdet) uden koaguleringstiden.

Intervaller for QC

Den maksimale tilladte tid mellem udfering af ESV og/eller LQC (dvs. QC intervallet) kan om
onsket specificeres (side 17). Hvis det specificerede interval for QC overskrides, vil yderligere
tests ikke kunne keres pa instrumentet, for QC er blevet udfert og med acceptable resultater.

QC ved hjelp af ESV

Instrumentet ber testes pé to niveauer én gang i lebet af enhver vagt, hvor instrumentet bruges.
Der kan enten anvendes et ESV-ror (proverer til ESV) til at udfere en 3-trins elektronisk kontrol
af instrumentets ydeevne eller et produkt til LQC.

Bemcerk: ESV-roret og HEMOCHRON LQC produkter kan kobes hos ITC.
Sadan bruges ESV-roret:

1. Tryk pa tasten START for at starte en test pa en brend. Der heres et bip, som signal pa at
testen starter. Tryk samtidig pa knappen 100 second pad ESV-roret

2. Indsat ESV-roret i testbronden.

3. Der vises en prompt, hvis der kraves indtastning af et OID eller PIN. Indtast OID eller
PIN og tryk pad YES.

4. Der vises en prompt til indtastning af ESV-rerets serienummer. Serienummeret for det
sidst anvendte ESV-ror vises.

Bemcerk: Indtast om nodvendigt ESV-serienummeret (op til 9 ciffre) som findes pa
bagsiden af ESV-roret. Trvk pi BACKSPACE (Returtast) for at slette en indtastning og
indtaste en ny.

5. Tryk pa YES, nér det korrekte ESV-serienummer vises.
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6. Nar testen er feerdig, og ESV-reret er fjernet fra brenden, gemmes resultatet i databasen.
Resultatet sammenlignes med det antal sekunder, der blev valgt ved forste trin.

7. Testen gentages under anvendelse af knappen for 300 eller 500 sekunder for den forste
brend. Derefter gentages hele testen for den neeste breond. Et resultat er acceptabelt, hvis
det falder inden for 10 sekunder for de valgte tider.

Bemcerk: Kontakt ITC, hvis resultaterne falder uden for omrddet. ESV-roret kan meerkes
manuelt, hvis stregkodeetiketten ikke kan lceses.
QC ved hjeelp af vaeskekontroller
Instrumentet kan ogsa til enhver tid testes ved hjelp af vaeskekontrolprodukter.
Bemcerk: HEMOCHRON veeskekontrolprodukter kan kobes hos ITC. Der henvises til
indleegssedlen for LOC for en beskrivelse af proceduren.
Sadan udferes en LQC:
1. Tryk pa MENU for at vise side 1 af hovedmenuen.
2. Tryk pa 2 for at vise menuen QC Selections (QC valg).

Bemcerk: Hvis den pdgeeldende bruger ikke er autoriseret (se Administratorindstillinger)
til at udfore en LQOC, vises der en meddelelse, og brugeren kan ikke fortscette.

3. Tryk péa 1 eller 2 alt efter, om der udferes en normal eller anormal kontrol. Menuen CQ
vises for det valgte kontroltrin vises.

4. Tryk pa 1. Den nuvarende nedre grense for kontrolomréadet vises, og markeren ses under
det forste ciffer, hvor den nye nedre graense skal indtastes.

5. Indtast om nedvendigt den nye nedre graense (op til 4 cifre). Tryk om nedvendigt pa
BACKSPACE (Returtasten) for at fortryde en indtastning og genindtaste.

6. Tryk pa YES. Prompten Lower Stored (Nedre gemt) vises i et kortvarigt med vaerdien for
den nye nedre graense.

7. Tryk pa 2. Gentag trin 5 og 6 for den ovre graense.

8. Tryk pa 3. Indtast partinummeret for kontrollen.

9. Tryk pa YES for at acceptere de nye indtastninger.
10. Tryk pA CANCEL (Annuller) for at vende tilbage til tidligere menuer.
11.  Udfer testen.

Obligatorisk QC testning

Et tidsinterval fra 1 til 1080 timer kan specificeres for enten LQC og/eller ESV-test skal udferes.
Funktionen deaktiveres, hvis der specificeres et tidsinterval pa nul. Hvis der er specificeret et
tidsinterval for testning med LQC og/eller ESV, paminder instrumentet brugeren, nar det er tid til
enten LQC eller ESV.

Bemcerk: Det pakreevede interval mellem QC tester specificeres i menuen QC Lockout (QC
speerring). Der henvises til Setting Supervisor Options (Sadan indstilles
administratorindstillinger) for yderligere oplysninger. Det er kun nodvendigt at udfore LOC,
hvis intervallerne for LQC og elektronisk QC indtreeffer pd samme tid. Udforelse af ESV er
ikke nodvendigt for nceste interval.

Nar det specificerede tidsinterval er udlebet, laser instrumentet og indikerer hvilke kontroller, der
skal udferes.

Bemcerk: Instrumentet kan ldses op af en autoriseret bruger til et specificeret antal yderligere
tester, hvis indstillingen 911 Attempts (nodtester) er aktiveret i menuen QC Lockout (QC
speerring) (side 17).
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Yderligere metode til kontrol af instrumentets temperatur

Der udferes automatisk en QC test af HEMOCHRON Response instrumentets temperatur, hver
gang der keres en test (se afsnittet Sel/vkontrol pa side 30). Det kan dog muligvis vere at
foretreekke at udfere en yderligere QC test i forbindelse med QC programmet ved hjelp af ITC's
temperaturkontrolrer for at kontrollere, at der opretholdes en temperatur pa 37 °C + 1,0 °C.
Temperaturkontrolreret kan kebes hos ITC.

Neodtester

Instrumentet kan lases op af en autoriseret bruger for at kere et specificeret antal yderligere
patienttester efter den maksimale tid mellem kontroller er overskredet. Denne indstilling er
tilgengelig, hvis indstillingen nedtester er aktiveret (side 18).
Bemecerk: Antallet af nodtester der kan anvendes til at tilsidescette den obligatoriske QC
specificeres under indstillingen af administratorindstillinger. Der vises et dollartegn ($) pd
udskriften af resultater for enhver testkorsel, hvor indstillingen nodtester blev anvendt.

Sadan anvendes nedtester, nar QC intervallet er overskredet:

1. Overfor proven til prevereret og tryk samtidigt pa tasten START. Et bip signalerer, at
testen starter og menuen QC Selections (QC valg) vises.
Bemcerk: Hvis OID eller PIN og/eller PID indstillingerne er aktiveret vises der andre
menuer for menuen QC Selections (QC indstillinger).

2. Velg en patienttest. De resterende QC tilsidesattelser vises et kort gjeblik.
Bemcerk: Meddelelsen viser antallet af resterende nodtester for den specificerede brond,
ndr testen er feerdig. Koaguleringstiden vises pd skeermen.

3. Nar alle nodtester er opbrugt, kan der ikke kores flere patienttester pa instrumentet. Hvis
adgang til instrumentet enskes, skal der udferes en QC med et tilfredsstillende resultat,
eller administratoren skal gge antallet af tilladte nedtester.

FORHOLDSREGLER VED BETJENING

Stremforsyningen skal settes i en standard stikkontakt for at oplade instrumentet, nar det ikke er
ibrug.

Stremforsyningen MA IKKE fjernes fra instrumentet ved at trekke i ledningen. Det anbefales at
stromforsyningen treekkes ud af stikkontakten, nar det ikke bruges til at oplade instrumentet.

Proverer, hvis patrykte udlebsdato er overskredet, eller som er blevet ukorrekt opbevaret, MA
IKKE bruges.

Proverer ma IKKE forceres ind i instrumentet. Hvis der medes modstand ved indferingen, skal
roret forsigtigt fjernes, og rerabningen undersoges. Alle hindringer skal fjernes, inden
instrumentet anvendes igen (se Vedligeholdelse pa side 42).

Instrumentasterne MA TKKE trykkes for hardt ned.

Instrumentet MA IKKE udszttes for ekstreme temperaturer (over 37 °C).
Instrumentet MA TKKE tabes.

Propperne MA IKKE fjernes for at dispensere en blodprove ned i roret.

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

Alle retningslinier for biologisk sikkerhed vedrerende handtering og bortskaffelse af humant blod
skal strengt folges, nar blodprever udtages og handteres, samt under betjening af HEMOCHRON
Response koagulationssystem til fuldblod.
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Brugte HEMOCHRON preverer skal betragtes som potentielt smittefarlige. De skal handteres i
henhold til den individuelle institutions politikker vedrerende bortskaffelse af potentielt
smittefarlige materialer.

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

BEGRANSNINGER

Testresultaterne fra HEMOCHRON Response koagulationssystem til fuldblod pévirkes, hvis der
anvendes en dérlig teknik ved blodudtagning og prevehdndtering. Testens nejagtighed athenger
i hej grad af kvaliteten af blodpreven. Der henvises til indleegssedlen for den individuelle analyse
for specifikke begransninger.

RESULTATSTYRING

Oversigt

Der kan gemmes op til 600 patienttestresultater og 300 kvalitetskontoltestresultater per
provebrend i instrumentets database. Udover testresultater gemmes datoen og tidspunktet for
hver test, PID (hvis det er blevet indtastet) eller QC maerket, og OID (hvis det er blevet
specificeret).

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

Forsigtig: Kontroller at enhver tredjeparts tilslutningssoftware som anvendes er kompatibelt
med softwareversionen som HEMOCHRON Response instrumentet anvender. Overforte data
tabes, hvis tredjeparts tilslutningssoftware anvendes sammen med ikke-kompatible versioner af
HEMOCHRON Response software.

Udskrivning af resultater

Resultaterne fra den sidste test eller hele databasen med patientresultater eller QC resultater kan
udskrives.

Bemecerk: Der kreeves 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.

Siddan udskrives resultater:

1. Tryk pa tasten PRINT (udskriv). Der vises en menu over printerkommandoer.

2. Trykpa 1, 2 eller 3 efter enske. De valgte resultater udskrives.

Bemcerk: Datoen og tidspunktet for testkorslen samt OID (hvis det er blevet specificeret)
udskrives ligeledes for hver test. PID (hvis det er blevet indtastet) udskrives ligeledes for
hver test.

3. Tryk om nedvendigt p 4 for at annullere udskrivningen af resultater.

Databasesegning

Kommandoer til databasesagning bruges til at:
e Fastsla antallet af patient eller QC resultater, der er gemt i1 databasen for hver brend.
e Vise en patients registrering for en specifik test, som blev kart.
e Sege i databasen efter registreringer, som passer til det valgte segekriterium.

Forsigtig: Resultater fra den celdste test overskrives, hvis en test kores samtidigt med, at
databasen for en brond er fuld. Det er derfor vigtig med jeevne mellemrum at tjekke, udskrive,
arkivere og slette databaseindholdet.
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Sadan tjekkes databasen:

1.
2

Vis forste side af hovedmenuen.

Tryk 4 for at vise menuen Database. Tryk 2 (for alle patientregistreringer) eller 4 (for alle
QC registreringer) for at vise antallet af registreringer, der pad nuvarende tidspunkt er gemt
i databasen.

Tryk pa en vilkérlig tast for at vende tilbage til menuen Database.

Tryk péa 5 for at vise det samlede antal registreringer, der pa nuvarende tidspunkt findes i
béde patient og QC databaserne for begge brende. Oplysningerne vises i 10 sekunder, for
menuen Database igen vises.

Sadan vises en specifik registrering:

1.
2.

Vis forste side af hovedmenuen.

Tryk 4 for at vise menuen Database. Tryk 1 (for en patientregistrering) eller 3 (for en QC
registrering) for at vise antallet af registreringer i den valgte database.

Indtast nummeret for den forste registrering og tryk derefter pa YES. Det specificerede
registreringsnummer vises.

Tryk pa YES for at vise den specifikke registrering. Tryk pa 0 eller 9 for at vise andre
registreringer i stigende eller faldende raekkefolge. Tryk pa 8 for at vise teststatusskeermen.
Tryk p& CANCEL (Annuller) for at vende tilbage til tidligere menuer.

Sadan seges der i databasen:

1.
2.

Vis ferste side af hovedmenuen.

Tryk 4 for at vise menuen Database. Tryk pé 1 (for en patientregsitrering) eller 3 (for en
QC registrering). Antallet af registreringer i den valgte database vises.

Indtast nummeret for den forste registrering og tryk derefter pd YES. Det specificerede
registreringsnummer vises.

Tryk 1 for at vise segemuligheder. Tryk pa det nummer, der svarer til segekategorien.
Indtast et passende svar til enhver prompt, og tryk pa YES.

Den nyeste tilsvarende registrering vises. Tryk pa 0 eller 9 for at vise andre registreringer i
stigende eller faldende rakkefolge. Tryk pa CANCEL (Annuller) for at vende tilbage til
tidligere menuer.

Bemcerk: Hvis du trykker pa tasten PRINT (Udskriv), udskrives den specificerede
registrering. Hvis der skal soges efter en dato, skal det amerikanske datoformat bruges.
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STANDARDINDSTILLINGER
Standardindstillinger for HEMOCHRON Response systemet vises herunder:

Parameter Verdi

Welll Records (Brend 1 Registreringer) PAT=0;QC=0
Well2 Records (Brend 2 Registreringer) PAT=0;QC=0
Batteri % NO (Nej)

Plot Test NO (Nej)

COMI1 Port YES

COM2 Port NO (Nej)

INT Print (Intern udskrivning) YES

EXT Print (Ekstern udskrivning) NO (Negj)

Log Data NO (Nej)

Enable FF (Aktivér FF) NO (Nej)

COM1 9600

COM2 9600

Print System (Udskriv system)
Beep Volume (Lydstyrke pa bip)
Kontrast

Brightness (Lysstyrke)

Auto Shutdown (Automatisk nedlukning)
Flashlight (Belysning)

Languages (Sprog)

PPID

Default Assay (Standardanalyse)
Time (Klokkeslat)

Date (Dato)

PID Required (PID pékreaevet)

OID

PID Digits (PID cifre)

Clock (Ur)

Active Users (Aktive brugere)

Edit Lockout (Redigeringsspeerring)
RxDx Active (RxDx aktiv)

LQC Select (QC-valg)

LQC Int. (Intern LQC)

ESV Select (ESV-valg)

ESV Int. (Intern ESV)

Start Date (Startdato)

Starttime

911's Welll (Nedtester Brond 1)
911’s Well2 (Nedtester Brond 2)
QC Hide (Skjul QC)

Reuse Hrs PID (Genbrug timer PID)
Reuse Hrs OID (Genbrug timer OID)
Print Heading (Udskriv overskrift)
User Notes (Brugerkommentarer)
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Udskriver systemtestresultater.
50 %

50 % (justeret til LCD skarmen)
50 %

60 min

30 min
ENGELSK
167-089-247-139
UNKNOWN (ukendt)
24 timer
MM/DD/AAAA
NO (Nej)

Ikke pékraevet

0

Taendt

0

NO (Nej)

NO (Nej)

0

0

0

0

01-01-01

0

0

0

NO (Nej)

0

0

-<ITC>-

Alle 9 tomme



FEJLFINDING

Fare- og fejlmeddelelser

Fare- og fejlmeddelelserne, som muligvis vises, mens systemet betjenes, vises i folgende skema.
Faren/meddelelsen, dens mulige drsag og den korrigerende handling vises for hver meddelelse.
ITC teknisk service kan kontaktes pa telefon +1 800 631-5945 (frikaldsnummer i USA) eller

+1 732 548-5700, pd FAX pa +1 732 548-9824 eller per e-mail pa adressen

techservice@jitcmed.com.

Fare/Meddelelse Arsag Korrigerende handling

BAD BATTERY Batteriet virker ikke. Systemet fungerer kun med den leverede

(darligt batteri) transformer. Batteriet skal udskiftes.

Kontakt ITC teknisk service for service.

CHARGE Batteriet er afladt. Oplad batteriet i 16 timer eller brug

BATTERY (oplad vekselstrem midlertidigt.

batteri)

E’PROM FAULT Systemet detekterede en Systemet virker ikke og kreever

(E2PROM FEIL) ukorrekt E’PROM fabriksservice og/eller kalibrering.
kontrolsum. Kontakt ITC teknisk service.

Wn LOW-TEMP/Wn
HI-TEMP

Breondtemperaturen kan
ikke na 36,5 °C eller
overstiger 39,0 °C.

SLUK for systemet, og TAEND det
derefter igen for at rydde fejlen. Gentag
testen med en ny preverersanalyse.
Brenden er termisk sammensmeltet for at
beskytte mod varmelegemet. Blaseren
skal vaere teendt, nar instrumentet korer
pé stremforsyningen. Kontakt ITC
teknisk service, hvis meddelelsen
vedvarer.

Wn MOTOR-SLOW/
Wn MOTOR-FAST

En fejlfunktion er blevet
detekteret pa
brendmotoren. En korrekt
testrotation kan ikke
opretholdes

Kontakt ITC teknisk service.

TUBE
REMOVED (reret er
fjernet)

Roret blev fjernet, for
testen var faerdig, og
magneten var stabiliseret i
den pakrevede
tidsperiode.

Testningen afbrydes, og der gemmes en
registrering af den afbrudte test. Gentag
testen med en ny preverorsanalyse.

MAGNET STUCK
ROTATE TUBE

Magneten sidder fast i
midterstammen i

Bank forsigtigt pa eller roter roret i
brenden. Meddelelsen annulleres, nar

(magneten sidder fast, proveroret. magneten er stabiliseret, og den grenne
roter roret) detektions LED-indikator er TAENDT.
UNSTABLE Tilstanden STUCK Kor testen igen.
MAGNET (ustabil MAGNET (magnet sidder
magnet) fast) har veret i mere en

70 sekunder. Testen

afbrydes.
>1500 Analysetiden oversteg Hvis brenden roterer roret, gentages

maksimalt 1500 sekunder,
eller brendkransen er itu,
og proveroret vil ikke
rotere.

testen med en ny preverorsanalyse. Der
foretages en registrering af testen i
databasen.
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Fare/Meddelelse Arsag Korrigerende handling

UNKNOWN (ukendt) Stregkoden kan ikke leeses Testen valges manuelt fra menuen ID
af instrumentet. SELECTS (ID-valg). Testresultater vises
med en stjerne ( *) efter analyse-
identifikatoren for at vise, at den blev
valgt manuelt. Databaseregistreringen
markeres som valgt af bruger.

ASSAY XXXXX Stregkodeoplysningerne Gentag testen med en ny

EXPIRED (analysen  har afsleret, at analysens ~ preverersanalyse, hvis udlebsdato ikke
XXX udlegbet) udlebsdato er overskredet. er overskredet.

LQC TIMED OUT/ Instrumentet har En gyldig QC skal udfores, for testning

ESV TIMED OUT overskredet QC-intervallet er tilladt.
som specificeret af
systemadministratoren.

ACCESS OID/PIN svarer ikke Kontakt koordinatoren for
DENIED/UN- overens med behandlingsstedet (POCC) eller
AUTHORIZED administratorens administratoren for at fa tilladelse.
OPERATOR autorisationsskema, eller

brugeren har ikke
tilladelse til at kere den
angivne test.

Auto SHUT-OFF Lukker automatisk en test ~ Hvis der trykkes pa knappen START, og
(automatisk ned. der i testbronden ikke detekteres et
nedlukning) proverer inden 1 minut, skal testen

gentages med et nyt proverer.
MEMORY FAULT Der er en fejl i Kontakt ITC teknisk service.
(hukommelsesfejl) computerens hukommelse.

Meddelelsen indeholder
muligvis “RxDx Case
Lost” (RxDx sag tabt).

CLOCK FAULT Systemets realtidsur virker Kontakt ITC teknisk service.
(Fejliur) ikke.
RTC/CPU CLOCKS  Forskellen mellem realtid ~ Kontakt ITC teknisk service.
(RTC/CPU ure) og CPU tid, efter at en test

er feerdig, svarer ikke til

specifikationen.
WELL FAILED Testbrendens magnetiske ~ Systemets defekte brend kan ikke
CALIBRATION detektorer virker ikke. betjenes.
(kalibrering af Kontakt ITC teknisk service.
brenden mislykkedes)
WELL PCB VCC Der opstod et elektronisk ~ Kontakt ITC teknisk service.

(brend PCB VCC) problem i brenden. Der
kan ikke kares tester i
nogen af brendene.

Wn FAULT En fejl i brenden er blevet Kontakt ITC teknisk service.
CANNOT RUN detekteret, som forhindrer
TESTS (Wn fejl, normal drift af brenden.
tester kan ikke kares)  Der kan ikke keres tester i
den pagaldende brend.
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Fare/Meddelelse Arsag Korrigerende handling

Wn DBASE ERR Systemet har detekteret et  Kontakt ITC teknisk service.
problem med en
patientregistrering eller en
QC-registrering i

databasen.
Microprocessor CPU'en virker ikke. Hvis CPU ikke virker, lukker systemet
Failure automatisk ned efter 1,5 sekunder.
(Mikroprocessorfejl) Kontakt ITC teknisk service.
SENSOR PULSE Der opstod et elektronisk  Kontakt ITC teknisk service.

problem i brenden. Der
kan ikke kares tester i
nogen af brendene.

Printer og COM advarsler

Advarselsmeddelelser kan ogsé vises under drift af printer eller under dataoverforsel.
Advarselsmeddelelserne betyder at jobbet ikke kunne fuldferes, og at korrigerende handling er
nedvendig. Instrumentets drift fortsetter, selvom der vises en printer eller COM advarsel.

Advarselsmeddelelserne, som vises, er beskrevet i det nedenstaende.

Advarselsmedde Arsag Korrigerende handling
lelse

INT-PRINTER  Der er enten opstaet papirstop Indset papir, eller losn printerhovedet.

(intern printer) i den interne printer, eller Nulstil INT PRINTER i menuen Set
printerhovedet kan ikke Output (Indstil udgang).
bevages.
EXT-PRINTER  Der opstod en fejl i den Se printerens brugervejledning for
(ekstern printer)  eksterne printer. yderligere hjzlp
Nulstil EXT PRINTER i menuen Set
Output (Indtil udgang.)
COMI1 or COM2 Der opstod en timeout under ~ Check kabeltilslutningerne ved porten.
dataoverforsel ved COM1 Hvis de er OK, skal arsagen, til at
eller COM2 porten. dataoverforslen stoppede, fastlegges.

Nulstil COM1 eller COM2 til YES i
menuen Set Output (Indstil udgang).
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SYSTEM TESTER

En rekke systemkontroller er tilgaengelige for at kontrollere korrekt drift af forskellige
systemkomponenter. Disse tester er angivet i det nedenstdende:

Kontrol

Beskrivelse

Keypad test (kontrol af tastatur)
LCD Test (kontrol af LCD-skarmen)
LED Test (kontrol af LED-indikator)
COM1 Test (kontrol af COM1)

COM2 Test (kontrol af COM2)

EXTP Test (kontrol af ekstern printer)
INTP Test (kontrol af den interne
printer)

Kontrol af batteri

Display Wand (Vis stregkodelaser)
Beeper (Bipper)

E>PROM Check (E2 PROM kontrol)
Fault Test (Kontrol af fejl)

Print System (Udskriv system)

Sadan vises systemoplysninger:

1. Vis anden side af hovedmenuen.

Tastaturet kontrolleres for korrekt indtastning af tegn
Kontrollerer, at skaermen ikke mangler pixels
Kontrollerer LED-indikatorens lys

Kontrollerer, at der er en god tilslutning til den forste
eksterne kilde

Kontrollerer, at der er en god tilslutning til den anden
eksterne kilde

Kontrollerer den eksterne printer

Kontrollerer den interne printer

Kontrollerer batteriets opladning

Kontrollerer, at stregkodelaseren fungerer korrekt
Kontrollerer bipperens akustiske lyd

Kontrollerer systemets RAM-hukommelse

Vis systemfejl

Udskriver systemtestresultaterne

2. Tryk pa 7 for at vise systemoplysninger.

Bemcerk: Systemsoftwarens versionsnumre vises. Disse numre kan blive nodvendige ved
fejlfinding eller ved hjcelp fra ITC teknisk service.

Sadan keres en systemkontrol:

1. Vis anden side af hovedmenuen.

2. Tryk pa 5 for at vise den forste side i menuen System Test (systemkontrol). Tryk pa

MENU eller 0 for at vise side 2.

3. Valg en kontrol ved at trykke pé den tilsvarende numeriske tast.

4. Folg instruktionerne for hver kontrol, som beskrevet i de folgende afsnit.
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Sadan kontrolleres tastaturet:

1.
2
3.

Vealg den forste menu System Test (systemkontrol).

Tryk pé 1. Prompten Keypad Test (Kontrol af tastatur) vises.

Tryk pé hver tast og kontroller, at det korrekte tegn vises:
Tast Vist tegn

0til 9 0 — 9 (samme tegn som trykkes ned)
BACKSPACE (Returtast)
YES

NO (Nej)

START!I

MENUI

START2

MENU2

PRINT (Udskriv)

HECTRAORE

Bemcerk: Der vises et tegn, ndr der trykkes pd enhver tast undtagen PAPER FEED
(papirfremforing) eller CANCEL (annuller).

Tryk CANCEL (annuller) for at stoppe kontrollen og vende tilbage til menuen System
Test (systemkontrol).

Sédan kontrolleres LCD-skzerme:

1.
2
3.

Velg den forste menu System Test (systemkontrol).
Tryk pé 2. Hele LCD-skaermen skifter mellem at blive lys og merk.

Underspg LCD-sk@&rmen mens den blinker for at fastleegge om nogen af pixel ikke
aktiveres.

Tryk CANCEL (annuller) for at stoppe kontrollen og vende tilbage til menuen System
Test (systemkontrol).

Sadan kontrolleres LED-indikatorer:

1.
2.
3.

Vealg den forste menu System Test (systemkontrol).
Tryk pé 3. LED-indikatorerne for detektion og varmelegeme blinker.
Undersgg LED-indikatorerne for at sikre at hver indikator lyser.

Tryk CANCEL (annuller) for at stoppe kontrollen og vende tilbage til menuen System
Test (systemkontrol).

Bemcerk: Ikke alle LED-indikatorer vil lyse med samme intensitet. LED-indikatorerne for
strom og opladning fungerer uafheengigt. LED-indikatoren Power (strom) er TANDT nar
der teendes for enheden, mens LED-indikatoren Charge (oplad) kun er teendt, nar enheden
er tilsluttet stromforsyningen.

Sadan kontrolleres COM1 eller COM2 portene:

1.
2.
3.
4.

Tilslut en personlig computer til den COM-port, der skal kontrolleres.
Vealg den forste menu System Test (systemkontrol).

Tryk pé 4 eller 5 atheengig af hvilken COM-port, der testes.
Kontroller, at den personlige computer viser en godkendelsesbesked.

Bemcerk: Dette kreever at den personlige computer korer kommunikationssoftware.
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Sadan kontrolleres den eksterne printer:
1. Kontroller at systemet er tilsluttet til den eksterne printer.

2. Velg den forste menu System Test (systemkontrol).

3. Tryk pa 6. Prompten External Printer (ekstern printer) vises.

4. Tryk pa en vilkarlig tast og kontroller, at det tilsvarende tegn udskrives pé den eksterne
printer.

5. Tryk CANCEL (annuller) for at stoppe kontrollen og vende tilbage til menuen System
Test (systemkontrol).

Sadan kontrolleres den interne printer:

1. Vealg den forste menu System Test (systemkontrol).

2. Tryk pa 7. Menuen Internal Printer (intern printer) vises.

3. Vealg den enskede indstilling vha. den numeriske tast og start testen.

4. Undersog udskifterne for at kontrollere, at de tilsvarende tegn er laesbare.

Sadan testes batteriet:

1. Vealg den anden menu under System Test (systemkontrol).

2. Tryk pa 1. Prompten Battery Test (batteritest) vises.

3. Kontroller, at meddelelsen Battery OK (batteri OK) vises. Hvis batteritesten ikke kan
udferes, vises meddelelsen Battery BAD (dérligt batteri). Meddelelsen CHARGING

(oplader) vises, hvis instrumentet er tilsluttet stromforsyningen. Meddelelsen
DISCHARGING (aflader) vises hvis instrument kerer pa batteri.

4. Tryk CANCEL (annuller) for at stoppe kontrollen og vende tilbage til menuen System
Test (systemkontrol).

Sadan kontrolleres stregkodelaeseren:

1. Vealg den anden menu under System Test (systemkontrol).

2. Tryk pé 2. Prompten Wand Reading (stregkodelaseren indleser) vises.
3. Scan en stregkodemarkat. Kontroller, at de laeselige tegn passer til markaten.
4. Tryk CANCEL (annuller) for at stoppe kontrollen og vende tilbage til menuen System

Test (systemkontrol).

Sadan keres en bippertest:
1. Vezlg den anden menu under System Test (systemkontrol).

2. Tryk pa 3. Prompten Beeper Test (bippertest) vises.
3. Tryk pa en vilkarlig tast. Kontroller, at systemet bipper det tilsvarende antal gange.

4. Tryk CANCEL (annuller) for at stoppe kontrollen og vende tilbage til menuen System
Test (systemkontrol).

Sadan kontrolleres E2 PROM:
1. Velg den anden menu under System Test (systemkontrol).

2. Tryk pa 4. Kontrollen udferes automatisk og resultaterne vises.
3. Tryk pa en vilkarlig tast for at vende tilbage til den forrige menu.

Sadan vises System Fault List (Liste over systemfejl)
1. Vezlg den anden menu under System Test (systemkontrol).

2. Tryk pa 5. Listen over systemfejl vises.

3. Hver komponent pé listen efterfolges af enten OK, hvis den virker korrekt eller N/G, hvis
der er en fejl.

Bemcerk: Se afsnittet om fejlfinding for drsager og korrigerende handling mht. systemfejl.
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Sadan udskrives systemkontrolresultaterne:
1. Vezlg den anden menu under System Test (systemkontrol).

2. Tryk pa 6. Menuen Print System (udskriv system) vises:

TR E g
= W=

H15 - 2O
3. Tryk pa den numeriske tast, der svarer til den indstilling, der skal udskrives.

VEDLIGEHOLDELSE
Almindelig rengering

Rengor overfladen af instrumentet og LCD-skeermen med en klud, der er fugtet med en 10 %
fortynding af husholdningsblegemiddel i vand. Ter instrumentet af med en klud fugtet i vand for
at fjerne rester af desinfektionsmiddel fra overflader af plastik.

Forsigtig: En fuldstendig gennemveedet klud md ikke anvendes.
Rengor testbrendene med en vatpind fugtet i en 10 % fortynding af husholdningsblegemiddel i

vand. Efter rengering afterres bunden af hver brend med en ter vatpind for at sikre, at der ikke er
efterladt vaeske i bunden.

Bemcerk: Folg denne procedure, for instrumentet sendes til et servicecenter.
Udskiftning af bleesefilter

Pa de HEMOCHRON Response instrumenter ,som er udstyret med et filter, som brugeren selv
kan udskifte, sidder filtret pa undersiden af instrumentet, og holdes pa plads inde i et
plastikkabinet med a snapholdeplade (se figur 10).

Instrumentets optimale funktion sikres ved at undersiden af filterkabinettet holdes fri, saledes at
luftstreommen kan passere uhindret ind og ud af instrumentet. Filtret skal tjekkes méanedligt for
akkumuleret stov eller debris.

Adgang til filtret opnés pé felgende made:

1. Sluk for systemet.

2. Leg instrumentet med forsiden nedad, séledes at filtret p& bagsiden er tilgengeligt.
3. Luk kabinettet op ved at fjerne snapholdepladen.
4.

Fjern filtret, og vask det med vand og et mildt rengeringsmiddel. Ter filtret af med en
papirserviet.

o

St filtret pa, og sat snapholdepladen tilbage pa plads over filtret.

6. Vend instrumentet om, sé det er i opretstdende position og klar til drift. Kontroller, at
luftstromningen under instrumentet er uhindret.

Holde
plade

figur 10. Rengoring af bleeserfilter

Bortskaffelse af instrumentet

Lokale vedtaegter for bortskaffelse af elektronisk udstyr skal folges, hvis bortskaffelse af
instrumentet bliver nedvendigt.
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SPECIFIKATIONER FOR YDRE ENHEDER

Specifikationer for stregkodelseser

Der kan anvendes enhver stregkodelaser, som overholder IEC 60825 standarden og har
specifikationerne og nedenstdende ASCII output.

Bemcerk: Ring til ITC teknisk service pd telefon (i USA) 1+ 732-548-5700 for
produktanbefalinger.

Konfigurer stregkodelaseren ud fra standardtilstanden pa felgende méade:

Valg Scan Variabler Scan Scan
Baud-hastighed I 9600 G*
Paritet I Mellemrum B
Preamble (indledning) I Anden ACSII C 0
(op til 5 tegn)
Postamble (afsluttende) v CR B*
(op til 5 tegn) LF C*
* = standard

Klargoring af et serielt kabel til tilslutning af en stregkodelzeser
Konfigurer stregkodeleseren som vist:

Stiksterrelse/type: RS232 port hunstik med 9 stikben
Type D metalliseret plastikskal

Stikbentildeling:
Stikben  Farvekode Signal Funktion
1 Ikke anvendt
2 Bla* X Overfore data
3 Sort* RX Modtage data
4 Ikke anvendt
5 Hvid* Jord
6 Ikke anvendt
7 Ikke anvendt
8 Ikke anvendt
9 Rad* +5VDC Strem til scanner
Skal Fletning Dran Skjold (EMI/RFI)
* farver ifolge stregkodelaserspecifikationer
Barcode Response
Reader DB9S
Em— —mm1 DCD

™ E—-- 3 RX
RX Em——am2 71X
. —m4 DTR
GND E——- 5 GND
Vee —@m6 DSR
I —ll 7 RTS
I —lms8 CTS
. B 9 Vce

Figur 11 Kabelkonfiguration for tilslutning af en stregkodelceser
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Klargoring af et serielt kabel til tilslutning af en printer eller computer

Kabelkonfigurationer for tilslutning af en seriel printer eller en computer athenger af det type
stik, der findes pé udstyret (Figur 12). Brug et 6-wire eller 8-wire RJ45 til RJ45 modulaert
gennemgaende tilslutningskabel pé ikke mere end 7,6 meter plus en RJ45 til DB9 adapter.

Response SEIKO
DB9S DB9P

1@Em— —@mm1 DCD
TX 2EE—— 2 TX
RX 3E——— 3 RX

4Em— —m 4 DTR
GND 5SEE———5 GND
6Emm— —mm6 DSR
7Mm— —Em7 RTS

gmm— —mms8 CTS
omm— —EE9 RI

Stikbennummering pa et RJ45 stik Seiko printer med DB9S
Response Response
DB9S DB9P DB9S DB9S
1 _-.— —mm1 DCD 1 -.— —amm1 DCD
RX 2mm———m2 71X RX 2BEE———EN3 RX
TX 3E———Em3 RX TX 3mm———mm2 7X
4 _—— —m4 DTR 4 m— —m4 DTR
GND 5SEEE———mEN5 GND GND 5EEE———mEN5 GND
cEE— —m6 DSR omm— —mm6 DSR
7 .— —lm7 RTS 7HE— —lm 7 RTS
smm— —mmsg CTS smm— —mm8 CTS
omu— —Em9 R Imm— —m9 Rl
DCE/DTE seriel printer med DB9S Enhver DCE/DTE seriel printer med DB9P
Response Response
DB9S DB9S DB9S DB25S
1 -.— —m1 DCD 1 _-— —amm1 DCD
RX 2B———@m3 71X RX 2EE———Em3 TX
TX 3E———- 2 RX TX 3Wm——— 2 RX
4m— —m4 DTR 4 .— —@mm 20 DTR
GND 5EEE———mN5 GND GND 5EES——— 7 GND
6mm— —EE6 DSR ONEE—- -——EEM6 DSR
7mm— —mm8 CTS - g CTS
SEm— —mm7 RTS 8 .— —lm 4 RTS
o —mm9 R o m— —Em 22 RI
Enhver PC med DBYP Enhver PC med en DB25P

Figur 12. Kabelkonfigurationer for tilslutning af en printer eller computer
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SIKKERHEDSSTANDARDER
HEMOCHRON Response instrumentet overholder folgende sikkerhedsstandardkrav og

direktiver:

CSA C22.2. 601.1.

Medical Electrical Equipment — General Requirements for Safety

EN 60601-1/
IEC 60601-1/
UL 60601-1

Medical Electrical Equipment — General Requirements for Safety

EN 60601-1-2 /
IEC 60601-1-2

Medical Electrical Equipment — Part 1-2 — General Requirements for Safety
— Collateral Standard: Electromagnetic Compatibility — Requirements and
Tests

EN 61000-3-2 Electromagnetic Compatibility — Limits — Limits for Harmonic Current
Emissions

EN 61000-3-3 Electromagnetic Compatibility — Limits — Limitation of Voltage Changes,
Voltage Fluctuations and Flicker in Public Low-voltage Supply Systems

EN 55011 Industrial, Scientific and Medical (ISM) Radio Frequency Equipment —
Radio Disturbance Characteristics — Limits and Methods of Measurement

EN 61326 Electrical Equipment for Measurement, Control and Laboratory Use — EMC

Requirements

Directives: 89/336/EEC and as amended by 91/263/EEC, 92/31/EEC, 93/68/EEC, 98/13/EC, and

98/79/EC
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STIKORDSREGISTER

Adgangskode ..........ccooeiriineinencen

Administratorhandlinger
adgangskode..........cccovvveriinnnneccne.
@ndring af Sprog ........coceeevevereincicnenne
automatisk nedlukning.. .14
brugerkommentarer... .18
hentning af registreringer. .19
OC resultater-................... .18

pékraevet OID eller PID...
pakraevet PID indtastning .
sletning af resultater.............ccccoeveueuenene. 20
specificering af antal cifre in PID........... 15
specificering af baud-hastighed.
specificering af nedtester........................
specificering af OID genbrug..................
specificering af QC sprringer..
specificering af testtilladelser.
standardanalyse................
Advarselsmarkat ...
Advarselsmeddelelser............cccocevrirereennne.
Andring af udskrevne overskrift.
Anvendelse.........coccovriiiiiiniice
Automatisk nedlukning............ccccccceevvcuecane
Batteri......ccccoevviiccnene
advarsel om lavt batteri.
opladning .................. .
Batteritest .......ccccoevviviriiiiiccieciicnas
Baud-hastighed ........ccccoeoineniniininiie
Begransninger ..
BeZIEber ..o
Beskrivelse
automatisk nedlukning..........cccoccccennnnn 8
FUNKHONET ..o 4
indikator LEDS........ccccoviiiiinniicne. 11
menuer.......... 11
reagenser ..
tastatur......
Testafslutning........c.cccoevveevecrenneecccennnnn. 8
EESTET et
Betjening.....
foropvarmning ...........ccceeveeevenieenieennne 25
indatstnign af OID .........cccceeevieirieierennnns 25
indtastning af PID ..
specificering af test...
start af indstrumentet
start af test........occeiiiicccce 27
BetjeningsSprinCipper..........coeeveeeereeveveeennnnn 2
Biplydstyrke......ccooveeeieiieieeieeeeeeen 23
Blaeserfilter
TENEOTING ....veeeiereieneeenerereseereeneneneaens
Brug af ekstern printer
Brug af intern printer ........c.ccceceeeereeenenenne.
Brugerkommentarer............ocooeceveerienerennn 18
Coagulation Testing
tests run.
COM port...
Datalogging
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Datastyring
databaseforesporgsel.........ccoeeueuecennnnnnne 33
Datoformat..........ceeeevereeeeveeneninieieieecnenenes 13
Definitioner......ccoeueveeeieieiecrecreeeeeeene 3
Deskrivelse
VISNINGSPANE! ... 9
Drift
afbrydelse af test.........cccccceevereciinnnnee 28
visning af resultater . .28
Driftsforholdsrgler..... .32
ESVAT0T ..ot 30
Fare-og fejlmeddelelser ..........oooeueiinennene. 36
Fejlfinding
Fejlliste
Foropvarmning .........c.cececcoevvevveeecninnnenenenes 25
HEMOCHRON Response
beskrivelse . .3
funktioner....... .4
SPeCifikationer.......c.couevveerieeneeeneiene 5
Indikator LEDS .....ccccoovieveucininnencciirnnee 11
Indstil udgang .........cocoveeevinnneccncnnes 11
Indstilling
dato....ceiiecc e
datoformat..
klokkeslet ..
tidsformat...
Koagulationstestning
besKIIVEISE ..oveueeeieeicce e 2
Kommandoer
Kontrollere systemdrift..........c.cococceeeenneee 39
Kvalitetskontrol .........cccceveveineeneinennene
brugeradgang .
ESV .o
intervaller......oooeveonennineinereeee
nedtester............

obligatorisk testing ..
Lagring af resultater...

adgangskode .
Nedlukning........cceeeeeveeenvereccernneeceenn
Nedlukning af instrumentet ..............c.......... 29
NOAESLET ..o 18,32
OID eller PIN

pakravet indtasting af............ccceeevveenns 28
Outputindstillinger........c.cooeveereeneeneennens

DaAttEriStIOM ...

brug af intern printer

plotting af test data .. .
Pakraevet PIC indtastning ...........cccceceeeveeeenee 14
personlig COMPULET ........ccveveveeereeueuevereierenenene 7
PID

pékraevet indtastning..........c.covvveveecnenne. 29
Printer

tilslutning af ekstern ..........cccoeevvvervenennne. 6



Programindstillinger
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skeermbelysningstid...........ccccovvuereueennnn. 23
skeermkontrast
skeermlysstyrke .......ccovvveeenininerecenenns 23
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Slettelse af brugerregistreringer .
Segning efter en OID ...
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