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HbA1c:N MAARITYS AFINION 2 -ANALYSAATTORILLA, OHJE HOITOYKSIKOILLE

Yleista

Tilaukset

Tassa tyoohjeessa kuvataan HbA1c:n maaritys Afinion 2 -laitteella. Tama ohje on
tarkoitettu hoitoyksikdiden kayttoon. HbA1c:n taso kuvastaa diabeteksen keskimaa-
raista hoitotasapainoa yleensa naytteenottoa edeltavan 2-8 viikon ajalta. Kontrollit
analysoidaan kerran viikossa ja niilla varmistetaan, etta Afinion 2 -laite toimii, testi-

kasetit ovat kunnossa ja tulokset ovat luotettavia.

Taulukko 1. Afinion-tuotteiden tilausnumerot ja -paikat 19.12.2024 alkaen. Tilauk-
set tehdaan Abbottilta tai paikallisesti sovitusta tilauspaikasta. (Abbottin asiakaspal-
velun puhelinnumero on 09-8700 8010, arkipaivisin klo 8.00-16.00).

Tuote Tilausnumero Tilausosoite
Afinion HbA1c-testika- 1116797 order.fi@abbott.com
setti

Afinion HbA1c CON- 1116793 order.fi@abbott.com
TROL-kon-

trollit

Puhdistustikku Afinion 1116784 order.fi@abbott.com
Analyzer

Cleaning Kit

Afinion 2 -laite order.fi@abbott.com

Tuotteet toimitetaan Oslosta, mutta tilaus voidaan tehda myoés esim. Selma-kau-
pasta. Tilausten keraily- ja lahetyspaivat ovat ma-ke ja toimitusaika on max. 5 pai-
vaa. Kontrollit tulevat kylmakuljetuksena. HbA1c-testikasetit tulevat ei-kylmakulje-
tuksena. Testikasetit siirretaan heti jaakaappiin ja ne sailyvat jaakaapissa viimei-

seen kayttdopaivamaaraan asti.
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Testikasetit ja kontrollit
AFINION HbA1c-testikasetti, 15 testia:

v Testikasetit sailyvat jadkapissa (2—8 °C) viimeiseen kayttopaivaan asti, huo-
neenlammassa (15-25 °C) 90 paivaa eli 3 kk, kirjaa paketin kylkeen paiva-
maara, jolloin kasetit on otettu huoneenlampéoén (valta suoraa auringonva-
loa).

v' Ennen kayttda jadkaapista otetun kasetin tulee lammeta vahintaan 15 mi-
nuuttia.

v Testikasetti on kaytettava 10 minuutin kuluessa suojapussin aukaisemi-
sesta.

v Pida kiinni pidikkeesta, valta koskemasta optiseen alueeseen.
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Optisesti luettava alue

AFINION HbA1c CONTROL:

v 1 x 0,5 ml Afinion HbA1c-kontrolli C |

v 1 x 0,5 ml Afinion HbA1c-kontrolli C I

v Kontrollit sailytetaan jadkaapissa (2—8 °C) ja sailyvat avaamattomina pullon
kylkeen merkittyyn viimeiseen kayttopaivaan asti.

v Avatut kontrollipullot sailyvat 60 paivaa jadkaapissa (2—8 °C), merkitse
avauspaivamaara pulloon.

v Sailyta pulloja aina pystyasennossa.

v Anna kontrollien lammeta huoneenlampdétilaan ennen kayttoa, kestaa noin
45 min.
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Nayte
Tarvittava naytemaara on 1,5 ul.
Soveltuvat naytemuodot:
v’ kapillaariveri sormenpaasta
v' EDTA- tai hepariiniveri

v’ seerumi ja plasma (hepariini tai EDTA)

HUOM! Ihopistonaytteenoton jalkeen ensimmainen pisara pyyhitaan pois ja nayte

otetaan toisesta pisarasta.

Potilasndytteen analysointi
ISLABIn nettisivuilla on video potilasnaytteen analysoimisesta:
www.islab.fi — Ammattilaisille — Vierianalytiikka (pikamittarit) — Kemian vieritestit —
HbA1c-ANALYSAATTORI AFINION

HUOM: Laitetta ei saa siirtaa virran ollessa kytkettyna.

Al3 avaa kantta kasin, kansi avautuu painamalla naytdssa =
Avaa testikasetin suojapussi juuri ennen kayttoa.

Ota nayte, pyyhi sormenpaan 1. pisara pois ja ota nayte 2. pisarasta.

> L nh -

Varmista, etta kapillaari on tayttynyt paahan asti eika kapillaarissa ole ilma-
kuplia. ALA PYYHI KAPILLAARIA!

5. Laita kasetti laitteeseen minuutin kuluessa kapillaarin tayttamisesta.

bt

6. Avaa kasettipesan kansi painamalla =
7. Aseta testikasetti laitteeseen ja sulje luukku.

8. Sydta potilaan naytenumero, nimi tai henkildtunnus, vahvista painamalla
=3
9. Tulos tulee ruudulle testin valmistuttua (32 min). Hyvaksy tulos painamalla

v

-

10. Poista kasetti ja SULJE KANSI, kansi ei saa jaada auki.
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11.Vastaa tulos valittdomasti kaytdssa olevaan potilastietojarjestelmaan yksikon

ohjeiden mukaisesti. Tuloksesta on kaytava ilmi, etta tulos on saatu pikamit-

tarilla.

Kontrollin analysointi

Molemmat kontrollit analysoidaan:

v

v
v
v

kerran viikossa

kun otetaan kayttoon uusi laite

aina kun testikasettiera vaihtuu

seka tarvittaessa, jos epaillaan, etta laite ei toimi tai epaillaan testikasettien

toimivuutta

Katso video kontrollien analysoimisesta ISLABIn nettisivuilta: www.islab.fi — Ammat-
tilaisille — Vierianalytiikka (pikamittarit) — Kemian vieritestit — HbA1c -ANALYSAAT-
TORI AFINION

. Lammita kontrolli huoneenlampodiseksi, tasapainottuminen kestaa noin 45

min.
Sekoita kontrolli hyvin ravistamalla pulloa 30 s.

A

Avaa kansi painamalla sinista kontrollikuvaketta

4. Avaa testikasettipussi ja ota kontrollipullosta nayte kapillaariin, varmista, etta

kapillaari on tayttynyt paahan asti ja siina ei ole ilmakuplia.

Aseta kasetti laitteeseen (viivakoodi on vasemmalla) ja sulje kansi kasin.

Paina € ja syota kontrollin numero (1 tai 2), vahvista painamalla ﬁ
v

-

Vahvista tulos painamalla naytolla

8. SULJE KANSI, kantta ei saa jattaa auki.

Tarkista kontrollin tulos kontrollipaketin sisalla olevasta taulukosta. Huomioi,

etta tavoite vaihtuu, kun kontrollin lot vaihtuu.
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AFINION HbAle CONTROL
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[CONTROLICI] [CoNTROLICH]
1021964701 1298310545067 .-10?1953101229820542DD14IB
LOT 10219647 10219631
ol
% HbAlc 61(55-67) B5(76-94)

HbA1c-tuloksen yksikkd on mmol/mol ja tuloksen pitaa olla suluissa ilmoitetun ta-
voitealueen sisalla (ylla olevassa kuvassa kontrolli 1:n tavoite on 43 ja tavoitealue
37-50).

v Kirjaa tulokset kontrollilomakkeeseen (liite 1).

Jos kontrollin tulos ei ole tavoitealueella:
v potilasnaytetta ei saa analysoida ennen kuin syy on selvitetty
analysoi kontrolli uudestaan
onko kontrollin viimeinen kayttopaivamaara umpeutunut
onko kontrollia kaytetty yli 60 paivaa (sailyy 60 paivaa avaamisesta)

onko kontrolli sailytetty jadkaapissa ja korkki suljettu tiiviisti

NN

tee maaritys uudesta kontrollipullosta
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Ulkopinnan puhdistus/desinfiointi

v

Ulkopinta pitaa puhdistaa aina kun se on tarpeellista. Monet roiskeet ja varit
lahtevat vedella ja miedolla pesuaineella.

Katkaise virta ja ota pistoke pois seinasta sen jalkeen, kun analysaattori on
lopettanut sulkemistapahtuman.

Puhdista analysaattorin ulkopinta ja nayttéruutu kuiduttomalla, hankaamatto-
malla veteen tai laimeaan pesuaineliuokseen kostutetulla nihkealla liinalla.
Pinnan desinfiointi voidaan tarvittaessa tehda 0,5 %:een hypokloriittiin (1.3
ml 3.8% hypokloriittia ad 10 ml aqua) tai 80 % etanoliin kostutetulla nihkealla
linalla (desinfektioaine saa vaikuttaa korkeintaan 10 minuuttia)

Anna analysaattorin kuivua, pista pistoke seinaan ja kytke virta laitteeseen.

Kasettipesan puhdistus/desinfiointi

v

\

Kasettipesa puhdistetaan juuri tahan tarkoitukseen tarkoitetulla nukkaamat-
tomalla puhdistustikulla (ei pumpulitikulla) heti, jos nestetta tai muita aineita
tippuu kasettipesaan.

Kosketa M avataksesi kannen.

Katkaise virta laitteesta irrottamalla pistoke seinasta.

Kostuta puhdistusspaatteli kolmella pisaralla vetta tai jos haluat desinfioida
kasettipesan, 0,5 % natriumhypokloriitilla tai 80 % etanolilla (esim. jos lait-
teessa on veriroiskeita).

Poista roiskeet ja irtokappaleet kostutetulla puhdistusspaattelilla.

Suorita desinfiointi antamalla desinfiointiaineen (0,5 % hypokloriitti tai 80 %
etanoli) vaikuttaa 10 minuuttia.

Kuivaa kasettipesa kuivalla puhdistustikulla. Anna laitteen kuivua 10 minuut-
tia kansi auki.

Kirjaa huollot huolto- ja laitepaivakirjaan (liite 2).
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Tavoite
Aikuiset: alle 53 mmol/mol
Lapset ja nuoret (alle 16 v): tyypin 1 DM alle 58 mmol/mol ja tyypin 2 DM alle 47
mmol/mol

Mittausalue

20-140 mmol/mol

Hairitsevat tekijat

Katso hairitsevat tekijat pakkausselosteen sivulta 30.

Huomioitavaa
Taman laitteen kayttaminen kuivassa ymparistossa, erityisesti synteettisten materi-
aalien (vaatteet, matot jne.) laheisyydessa, saattaa aiheuttaa sahkdstaattisen pur-
kauksen. On kuitenkin epatodennakdista, etta mahdollinen sahkdstaattinen purkaus

vahingoittaisi laitteen kayttajaa tai potilasta.

Virheilmoitukset
Laite tekee optisia, elektronisia ja mekaanisia tarkistuksia kapillaareista, testika-
seteista ja kaikista yksittaisista testivaiheista koko analyysin ajan. Mikali virhe ha-

vaitaan, analysaattori keskeyttaa mittauksen ja naytolle tulee informaatiokoodi.

Kirjaa virhekoodi aina huolto- ja laitepaivakirjaan (lite 2). Yleisimmat virhekoo-

dit (katso myds paukkausseloste):

103 Hemoglobiini on lilan matala (<60 g/l)

104 Hemoglobiini on lilan korkea (>200 g/l)

105 HbA1c on lilan matala

106 HbA1c on lian korkea

201 Naytemaara riittamaton. Toista maaritys uudella naytteella ja testika-

setilla. Varmista, etta kapillaari on taysi ja siina ei ole ilmakuplia.
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Naytteenotto-osan ulkopuolella on ylimaaraista naytetta. Toista maari-
tys uudella naytteella ja testikasetilla.

Hyytynyt, hemolysoitunut tai heikkolaatuinen nayte tai analysaattorihai-
rid. Toista maaritys uudella naytteella ja testikasetilla. Sammuta laite ja
kaynnista uudelleen.

Kapillaari on murtunut tai vaurioitunut. Toista maaritys uudella nayt-
teelld ja testikasetilla. Tarkista naytteenotto-osa ja kasittele sita huo-
lella.

Viivakoodimerkinta ei ole luettava. Toista maaritys uudella naytteella ja
testikasetilla.

Testikasetin viimeinen kayttopaivamaara on ylittynyt. Toista maaritys
uudella naytteella ja uudella testikasettieralla.

Testikasetin lampdtila on liilan matala. Toista maaritys uudella nayt-
teelld ja testikasetilla. Anna kasetin lammeta huoneenlampdiseksi.
Testikasetin lampdtila on liian korkea. Toista maaritys uudella nayt-
teelld ja testikasetilla. Kayta huoneenlampdista testikasettia.
Testikasetti- tai analysaattorihairio. Toista maaritys uudella naytteella ja
testikasetilla. Jos virhe toistuu, sammuta ja kaynnista laite ja analysoi
kontrollit.

Testikasetti- tai analysaattorihairio. Toista maaritys uudella naytteella ja
testikasetilla. Jos virhe toistuu, sammuta ja kaynnista laite ja analysoi
kontrollit.

Hemolysoitunut nayte tai heikkolaatuinen nayte. Hemolysoitunutta nay-
tetta ei voi kayttaa. Toista maaritys uudella naytteella ja testikasetilla.
Itsetesti epaonnistui. Kaynnista analysaattori uudelleen.

Analysaattorin toimintahairio. Kaynnista analysaattori uudelleen ja tes-

taa kontrollit. Toista maaritys uudella naytteella ja testikasetilla.

Kirjaa virhe laite- ja huoltopaivakirjaan (liite 2). Analysaattorihairidista johtuvien vir-

heilmoitusten toistuessa ota yhteys Abbottin tekniseen tukeen, yhteystiedot (palvelu

suomeksi):
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sahkoposti: swfi.technicalsuport@abbott.com
puhelinnumero: 09-3158 7318

Yhteystiedot
Abbott (laitevalmistaja):

sahkoposti: contact.fi@abbott.com
puhelinnumero: 09-8700 8010

Ongelmatilanteet ja tekninen tuki:

swfi.technicalsuport@abbott.com
puhelinnumero: 09-3158 7318

ISLABin yhteystiedot

https://www.islab.fi/ - Ammattilaisille — Vierianalytiikka (pikamittarit) ja verikaasut -

Asiakaspalvelu ja asiantuntijat

Liitteet
Liite 1. Afinion HbA1c, kontrollilomake
Liite 2. Afinion HbA1c, huolto- ja laitepaivakirja
Liite 3. Afinion HbA1c potilasnayte, pikaohje
Liite 4. Afinion HbA1c kontrollinayte, pikaohje
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