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Beskrivning av instrumentet

R6d lampa = analys
pigar ===
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o o0 o ®

Utskriftsdatum: 2021-05-05
Page 2 of 12



% Region Instrumentbeskrivning 3(12)
A= Gavleborg Dokumentnamn: Afinion Patientnéra, Hélso- och sjukvard Region Gavleborg

Dokument ID: 09-27955

Revisionsnr: 10 Giltigt t.0o.m.: 2025-05-07

Reagens, kontroller och tillbehor

Bestallningsinformation

Forpackningsstorlek | Bestnr Fabrikat Leverantor
Testkassetter CRP 15 st/fp 1104818 Abbott OneMed
Afinion CRP Control | Hog 2 x 0,5 mL 220012 Abbott OneMed
Lag 2 x 0,5 mL
Testkassetter ACR 15 st/fp 1040909 Abbott OneMed
Afinion ACR Hog 2 x 0,5 mL 1040910 Abbott OneMed
Control Lag 2 x 0,5 mL

Testkassetterna kastas 1 brdnnbara sopor, dven folieférpackningen.
Skall ej kastas 1 gula tunnor.
Undvik kontakt med 6gon och hud, i hindelse av lackage skolj rikligt med vatten.

CRP-testkassetterna kan forvaras i rumstemperatur i odppnade foliepdsar 4 veckor.
Notera datum pa forpackningen nir den tas ur kyl.

ACR-testkassetterna kan forvaras i rumstemperatur i odppnade foliepasar 3 dygn.
Notera datum pé forpackningen nir den tas ur kyl.

Internkontroller

Afinion CRP Control

CI Lag

CII Hog

Forvaras 1 kyl

Héllbar  odppnade flaskor 1 kyl till utgangsdatum
oppnade flaskor 1 kyl 4 veckor

Skriv 6ppningsdatum pa flaskan.

Afinion ACR Control

CI Lag

Cll Hog

Forvaras i kyl

Héllbar  o6ppnade flaskor i kyl till utgdngsdatum
Ooppnade flaskor 1 kyl 8 veckor

Skriv 6ppningsdatum pé flaskan.
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Dokumentnamn: Afinion Patientnara, Halso- och sjukvard Region Gavleborg

Giltigt t.0o.m.: 2025-05-07

Provtagning

CRP

Foljande provmaterial kan anvindas

Forvaring/hillbarhet

Kapillarblod

Kan ej forvaras, méste analyseras omgédende

Heparin- och EDTA-plasma

Venost helblod I'kyl 5 dygn
Fér ej frysas
Serum I kyl upp till 10 dygn

I frys upp till 1 ar

ACR

Foljande provmaterial kan anvindas

Forvaring/hillbarhet

10 mL urin, 1 plastror/mugg, av vilblandad
dygnsmingd eller morgonurin

U-Alb/U-Krea kvot:
Morgonurin eller stickprov fran annan tid pé
dygnet.

Haéllbart 3 dygn
5 dygnikyl

1 rumstemperatur

Far ej frysas

Kontrollhantering

Analysera en kontrollniva en gang/vecka/instrument.

Analysera alltid en kontroll vid ny lot pa testkassetterna.

Oppna en kontrollflaska 4t gdngen och anvind i fyra veckor eller atta veckor beroende pa
analys. Vixla mellan 1&g och hog niva. Blanda kontrollen vil innan anvdndning, behdver inte

rumstempereras innan anvandning.
Analysera kontrollen som prov, se Utférande

Dokumentera resultatet pa

Protokoll Afinion ACR-kontroll Patientnira, Hilso- och sjukvard Region Givleborg

Protokoll Afinion CRP-kontroll Patientnéara, Halso- och sjukvard Region Gévleborg

Utskriftsdatum: 2021-05-05

Page 4 of 12

4(12)



https://meetings.lg.se/pdfFile/pdfFile.aspx?objectID=SsmguvYUTiZAzQn17vaKyw%3d%3d
https://meetings.lg.se/pdfFile/pdfFile.aspx?objectID=SsmguvYUTiZAzQn17vaKyw%3d%3d
https://meetings.lg.se/pdfFile/pdfFile.aspx?objectID=zFQ5p2rvv%2bftfmr98CIWIg%3d%3d
https://meetings.lg.se/pdfFile/pdfFile.aspx?objectID=zFQ5p2rvv%2bftfmr98CIWIg%3d%3d

% Region Instrumentbeskrivning 5(12)
A= Gavleborg Dokumentnamn: Afinion Patientnéra, Hélso- och sjukvard Region Gavleborg

Dokument ID: 09-27955

Revisionsnr: 10 Giltigt t.0o.m.: 2025-05-07

Utforande

Se till att kassetten har antagit rumstemperatur

Oppna foliepasen i anslutning till provtagning. Kassetten maste anvindas inom 10 min efter
att den tagits ut ur foliepasen.

Nar kapilldren fyllts med blod eller urin maste analysen starta inom 1 minut.

Anvind inte testkassetten om den tappats efter att provtagningskapillédren fyllts

Provtagning kapillart

Fingret ska vara rent, torrt och varmt

Anvind en ldmplig provtagningslancett

Hall provtagningsenheten ndra horisontellt och sitt kapillarens dnde
alldeles under ytan pd bloddroppen

Se till att kapilldren &r ordentligt fylld, undvik luftbubblor

Torka inte av kapilldren

Provtagning fran ror eller kontroliflaska

Kontrollmaterial eller patientprov som forvarats i kylskap kan anvidndas utan att det
rumstempererats innan.

Blanda provmaterialet noga genom att vianda roret minst 8-10 ganger innan
provtagningskapillédren fylls.

Luta roret eller flaskan, hall provtagningsenheten s& dnden pa kapilliren kommer precis under
ytan pa provmaterialet.

Se till att kapilldren &r ordentligt fylld, undvik luftbubblor.

Torka inte av kapilléren.
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Analysering av prov

Nir kapillédren fyllts med prov maste analysen starta inom
1 minut

1. Satt forsiktigt tillbaka provtagningsenheten i testkassetten direkt
efter provtagning

2. Sitt 1 testkassetten med streckkoden till vinster

3. Sténg luckan manuellt

Instrumentet startar automatiskt analyseringen

4. For att lagg in patient-ID
Tryck .o )

Tryck = foratt bekrifta
Inldggning av patient-ID kommer inte att avbryta analysen

—
|

5. Registrera resultat
Tryck - foratt godkénna resultat
Resultaten kommer att sparas i patientresultatlistan

6. Ta ut den anvinda testkassetten ur kassettkammaren och kasta den  [!
i en ldmplig avfallsbehdllare

7. Saitt 1 en ny testkassett eller stang luckan manuellt i véntan pa nésta
analys

8. Hall luckan stingd for att skydda kassettkammaren nér instrumentet
inte anvands

Utskriftsdatum: 2021-05-05
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Svarsrutiner

CRP
Ange svar utan decimal i mg/L

Resultat < 5 mg/L besvaras < 5 mg/L

ACR

Ange svar med en decimal

Albumin < 5 mg/L besvaras <5 mg/L

Vid albumin > 200 mg/L rekommenderas att prov skickas in till centrallab for mer exakt
resultat.

Kreatinin < 1,5 mmol/L besvaras < 1,5 mmol/L

Kreatinin > 30 mmol/L besvaras > 30 mmol/L

Vid kreatinin > 30 mmol/L dér albumin dr normalt (< 30 mg/d dygnssamling eller <20 mg/L
stickprov), ingen ytterligare atgérd

Vid kreatinin > 30 mmol/L dér albumin ar f6rhdjt (> 30 mg/d dygnssamling eller > 20 mg/L
stickprov), kontakta ansvarig ldkare om prov skall verifieras pa centrallab

Ersédttande kommentar pd kvot vid < eller >
Skriv in ersittande kommentar
Kan ej beréknas pga. “analys” < eller >”resultat” “enhet”

Referensintervall

CRP Helblod och plasma
<5 mg/L

Referens: Alere Afinion™ CRP C-reactive protein test, Bruksanvisning ref 1116158, 2015-08

ACR

For U-Albumin/Kreatinin saknas referensvintervall beroende pa att U-Kreatinin varierar
kraftigt pa grund av den varierande muskelmassan mellan olika individer. Dock é&r
U-Alb/Krea-kvoten mycket virdefull for att f6lja en och samma person vid olika tillfdllen d&
man via U-Kreatinin kommer att ta hdnsyn till utspadning av urinen beroende pd hur mycket
eller lite en person har druckit innan provtagningen.

Albumin i urin
Dygnsmingd: <30 mg/d
Stickprov morgonurin: <20 mg/L

Utskriftsdatum: 2021-05-05
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Matomrade

CRP helblod och plasma
5-200 mg/L
ACR

Albumin 5-200 mg/L
Kreatinin 1,5-30 mmol/L
ACR 0,1-140,0 mg/mmol

Underhall

Underhall vid behov

Sting av instrumentet och dra ur nitkontakten innan rengoring.

Rengor kassettkammaren med en luddfri rengéringspinne fuktad med alkohol.

Var séker pé att kassettkammaren ar fullstédndigt torr innan instrumentet anvéands igen
Dokumentera pa Underhdallsprotokoll for Afinion Patientndra, Hélso- och sjukvard Region

Gdavleborg

Rengor utsidan av instrumentet och pekskédrmen med en ren, luddfri och icke repande duk
fuktad med vatten, ett milt rengoringsmedel eller desinfektionsmedel

Utskriftsdatum: 2021-05-05
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Informationsmeddelanden

Nummer |Mbjlig orsak Atgiird

101 EVF (hematokrit) under 20 % | Analysera pa serum eller plasma istéllet for helblod

102 EVF (hematokrit) 6ver 60 % | Analysera pa serum eller plasma istéllet for helblod

107 Kreatinin {6r hogt For mer exakt resultat, sind in prov till centrallab

108 Instrumentet har detekterat Om mojligt centrifugera provet och analysera om.

blod i urinen Sénd in prov till centrallab

Symbol Orsak/forklaring Symbol Orsak/forklaring

Alb <5.0 mg/L Albuminkoncentrationen ligger under
mitintervallet.

Alb >200.0 mg/L Albuminkoncentrationen ligger éver
mitintervallet.

Creat < 1.5 mmol/L Kreatininkoncentrationen ligger under
mitintervallet.

Creat > 30.0 mmol/L Kreatininkoncentrationen ligger over
mitintervallet

ACR < 0.1 mg/mmol ACR-koncentrationen ligger under métintervallet.

ACR > 140.0 mg/mmol ACR-koncentrationen ligger dver mitintervallet.

ACR < Albumin- eller kreatininkoncentrationen ligger
utanfor matintervallet. Se visade
vérden.

ACR > virde Albumin- eller kreatininkoncentrationen ligger
utanfor mitintervallet. Se visade
vérden.

ACR ——— ACR-virdet kan inte berdknas eftersom
bade albumin- och kreatininkoncentrationen ligger
utanfOr mitintervallet.
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Felmeddelanden
Nummer |Mbjlig orsak Atgird
201 Otillrackligt provmaterial Upprepa analysen med nytt prov och ny kassett
202 Overskott av blod pa Upprepa analysen med nytt prov och ny kassett
kapilldrens utsida
203 Felaktigt provmaterial Upprepa analysen med nytt prov och ny kassett
204 Koagulerat prov Upprepa analysen med nytt prov och ny kassett
Hemolyserat prov
Fel pa testkassetten eller pa
instrumentet
205 Kapilldren &r bruten eller Upprepa analysen med nytt prov och ny kassett
skadad
206 Streckkoden ir inte ldsbar Upprepa analysen med nytt prov och ny kassett
207 Provtagningsenheten saknas | Upprepa analysen med nytt prov och ny kassett
208 Testkassetten ar anvind Upprepa analysen med nytt prov och ny kassett
209 Testkassetten har passerat Kontrollera utgdngsdatum
utgdngsdatum Byt lot
210-211 | Temperaturen pa testkassetten | Upprepa analysen med nytt prov och ny kassett
ar for hog eller for l4g
212 Instrumentet kénner inte igen | Mjukvaruversionen som behovs for denna test
testkassetten maste installeras
213 Fel pé testkassetten eller Upprepa analysen med nytt prov och ny kassett
instrumentet
301 Fel vid sjalvtest Starta om instrumentet
302 Fel pa instrumentet Starta om instrumentet och analysera kontrollen
303 Temperaturen pa instrumentet | Vénta tills instrumentet kallnat
ar for hog
304 Temperaturen pa instrumentet | Se till att rumstemperaturen dr inom
ar for lag rekommenderade gréinser (18-30 C)
305 Skrivaren &r inte korrekt Stang av instrumentet, ateranslut skrivaren och
ansluten starta om instrumentet
Skrivaren fungerar inte
ERROR  |Pekskdrmen fungerar inte Starta om instrumentet
27 Fel vid uppstart Starta om instrumentet
28
29

Utskriftsdatum: 2021-05-05
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Medicinsk bakgrund

CRP

CRP ér ett akutfasprotein som normalt har en niva under 2 mg/L. Koncentrationen hojs som
svar pa bakteriella infektioner samt inflammation och vidvnadsskador t ex myokardinfarkt,
viroser eller malign neoplasma

Forloppet for reumatisk feber och reumatoid artrit kan ocksé foljas med stod av CRP.
Upprepade CRP-analyser ér ett viktigt hjdlpmedel for att uppticka postoperativa
komplikationer.

Vid komplikationsfritt forlopp skall CRP-nivan borja falla fran fjarde postoperativa dagen.
Léaga nivder av CRP har blivit medicinskt intressant sedan flera studier har visat att mycket
laggradiga CRP-stegringar hos subjektivt friska individer utgor en riskmarkor for insjuknande
1 hjértkarlsjukdomar, fram for allt hjartinfarkt.

Urin-Albumin

Albumin syntetiseras i levern och &r det viktigaste proteinet i plasma, spinalvétska och urin.
U-albuminanalys anvinds som maétt pa grad av glomeruluskada. Albuminforlusterna med
urinen anvénds for att bedoma sjukdomens forlopp. Médngden albumin i urinen kan vara stor,
flera g/dygn. Om albuminforlusterna i urin ar 20-200 mg/L kallas det mikroalbuminuri. Den
normala albuminurin &r <20 mg/L eller 30 mg/dygn.

Indikationer

CRP

Differentialdiagnos mellan bakteriella och virusbetingade febertillstdnd.
Folja behandling vid bakteriella infektioner.

Upptécka postoperativa komplikationer.

Misstéankt inflammatorisk process hos spadbarn.

ACR
Bedomning av njurskada och sjukdomsforlopp

Interferens och felkallor

Om EVF éar utanfor omradet 20—-60 % kommer inget resultat att rapporteras nér helblod
anvinds som provmaterial. Instrumentet visar informationskod 101 respektive 102.

Vid felmeddelande, se Afinion AS100 Analyzer Anvindarmanual.

Utskriftsdatum: 2021-05-05
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Revideringar
Datum Revisionsnr | Andring
2016-01-19 |4 Ny logga
2016-11-22 |5 Manadsunderhall dndrat till underhéll vid behov
2016-12-16 |6 Samma ref omrade for helblod och plasma
2018-11-29 |7 Andrat titel frin Afinion CRP Patientnira till Afinion Patientnira,
Hélso- och sjukvard Region Gavleborg
2018-12-20 |8 Lagt till ACR
2019-01-03 |9 Korrigerat enhet for kreatinin.
2020-05-05 | 10 Korrigerat bestédllningsnr pa testkassett CRP. Tagit bort

information om spidning av prov under méitomrade. Andrat
ordningen pa styckena enligt Mall PNA-beskrivning.
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