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1. Syfte och omfattning

Dokumentet beskriver hantering av Afinion 2 {for analys av CRP, HbAlc och ACR
(U-Albumin/Kreatinin-kvot). Dokumentet dr framtaget for anvdndare av patientnira
instrument inom Region Gévleborg.

2. Beskrivning av instrumentet

Ro&d lampa
Lyser = analys pagar
Blinkar = informationskod visas pa pekskidrm

Pa/Av knapp Groén lampa

Lyser = klar for analys
/ Blinkar = slutfér analysen
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3. Forbrukningsmaterial

3.1. Bestallningsinformation

3(10)

Forpacknings- Artikelnummer
Produkt storlek Leverantor Proceedo
Testkassetter, CRP 15 st/fp OneMed 1104818
Afinion CRP Control Hog2x0,5mL | () red 220012
Lag2 x 0,5 mL
Testkassetter, ACR 15 st/fp OneMed 1040909
Afinion ACR Control Hog Ix LOmL 1y hred 1040910
Lag1x 1,0 mL
Testkassetter, HbAlc 15 st/fp OneMed 220741
Afinion HbA I¢ Control Hog Ix05mL () N ed 1159306
Lag 1 x 0,5 mL
Afinioninstrument och tillbehoér | Kontakta PNA-teamet

3.2. Forvaring och hallbarhet

Testkassetter

Forsvaras 1 kylskdp fram till utgdngsdatum pé forpackning.

Kan forvaras i rumstemperatur i odppnade foliepasar en viss tid beroende pé produkt, se
nedan:

e CRP: 4 veckor

e ACR: 3 dagar
e HbAlc: 90 dagar

Observera att en testkassett miste anvindas inom 10 minuter efter det att foliepasen har
Oppnats.

Kontroller

For varje analys finns kontroller i en 1&g (CI) och en hog (CII) niva.
Kontrollerna forvaras 1 kyl. Skriv 6ppningsdatum pa flaskorna.

Haéllbarhet 1 kyl:

e ooppnade kontrollflaskor till utgangsdatum
e Oppnade flaskor CRP-kontroll 4 veckor

e Oppnade flaskor ACR-kontroll 8 veckor

e Oppnade flaskor HbA 1c-kontroll 8 veckor (60 dygn)
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4, Provtagning

Analys Foljande provmaterial kan Forvaring/hallbarhet
anvindas
CRP Kapillarblod Kan ej forvaras, maste analyseras
omgaende.
Venost helblod (EDTA eller Li- Hallbart 3 dygn i kyl. Fér ¢j frysas.
Heparin kan anvindas)
ACR Urin fréan plastror (10 ml) eller Hallbart 5 dygn i kyl, 2 dygn i

mugg av foretrddesvis morgonurin | rumstemperatur. Far ej frysas.
(mittstréle) eller stickprov fran

annan tid pd dygnet
HbAlc Kapillarblod Kan ej forvaras, méste analyseras
omgaende.
Venost helblod (EDTA eller Li- Haéllbart 10 dygn i kyl, 8 h i
Heparin kan anvindas) rumstemperatur. Far ej frysas.

5. Utforande

Oppna foliepasen i nira anslutning till provtagningen. Se till att f4 fram en
stor nog bloddroppe for att fylla kapilldren ur samma droppe. Efterfyll
aldrig d& det kan komma in luft i kapillaren, om det sker kommer
instrumentet ldmna ut en felkod.

Venos provtagning: Blanda roret ordentligt. Anvand droppstift for att fa ut \‘
en bloddroppe ur roret, anvind ett glatt underlag t.ex. insidan av foliepasen. N
5.1. Analysering av prov

1. Satt forsiktigt tillbaka provtagningsenheten i testkassetten direkt efter den fyllt med
provtagningsmaterial.

For uppkopplade instrument: Logga in i instrumentet genom att skanna ditt anvdndar-id
alternativt skriv in det manuellt.

2. Tryck pa den roda knappen for patientprov
3. Satt i testkassetten med streckkoden till vanster.
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4. Sting luckan manuellt med ett litt tryck pa framsidan.
Instrumentet startar automatiskt analyserin

afinio”!

5. For att 14gg in patient-1D:

ABNIOT

Tryck . )
Ange patient-ID

Tryck - for att bekréfta.

Inldggning av patient-ID kommer inte att avbryta analysen.

6. Naér analysen &r klar visas resultatet pa instrumentskdrmen. Registrera
resultatet.

7. Tryck - forate godkénna resultat. Da 6ppnas dven
luckan.

8. Ta ut den anvinda testkassetten ur kassettkammaren och kasta den 1 en
lamplig avfallsbehallare.

9. Sitt 1 en ny testkassett eller sting luckan manuellt i viintan pd nésta
analys.

6. Kontroller

Kontroller ska analyseras minst en géng i vecka samt vid varje ny lot pa testkassetter.
Analysera bada kontrollnivéerna.

CRP och ACR kontrollerna kan anvédndas kylsképskalla.
HbA 1c kontrollen maste tas fram och na rumstemperatur innan anviandning.
Blanda kontrollerna vél innan anvindning.

For mer information om kontrollmaterial och kontrollhantering, se Kontrollhantering
Patientnéra analyser - Instruktion - Hélso- och sjukvérd, Region Gévleborg.

6.1. Analysera kontroll

For uppkopplade instrument: Logga in i instrumentet genom att skanna ditt anvindar-id
alternativt skriv in det manuellt.

1. Tryck pa den blaa knappen for kontrollprov.
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2. Sitt forsiktigt tillbaka provtagningsenheten 1 testkassetten direkt efter den fyllts med
kontrollmaterial.

3. Satt i testkassetten med streckkoden till vanster.

Stidng luckan manuellt med ett ldtt tryck péd framsidan.
Instrumentet startar automatiskt analyseringen.

Afinion

For att 1dgga in lotnummer pé kontrollen:

5. Tryck

6. Ange kontroll-lot

7. Tryck - for att bekréfta.

For uppkopplade instrument: Skanna streckkoden pa medf6ljande bok i kontrollmaterial-
kartongen. Inldggning av kontroll-lot kommer inte att avbryta analysen.

8. Nar analysen dr klar visas kontrollresultatet pd instrumentskdrmen. Registrera resultatet.

9. Tryck o foratt godkénna resultat. D& 6ppnas dven luckan.

10. Ta ut den anvinda testkassetten ur kassettkammaren och kasta den i en ldmplig
avfallsbehdllare.
11. Registrera resultatet pa protokoll for kontroller i loggboken, se

Afinion 2 HbA 1c-kontroll, Patientnéra analyser - Protokoll - Hélso- och sjukvird Region Givleborg
Afinion 2 CRP-kontroll, Patientnira analyser - Protokoll - Hilso- och sjukvard Region Givleborg

Afinion 2 ACR-kontroll, Patientndra analyser - Protokoll - Halso- och sjukvard Region Gévleborg

For uppkopplade instrument: Resultatet kommer over till IT-systemet dir PNA-teamet kan
folja kontrollerna. Ingen anteckning av resultat behovs dérfor goras men rekommendation att
skapa ett arbetssitt med checklista eller liknande for att sdkerstilla att kontrollen utfors.
Personalen som analyserar kontrollen behdver sikerstilla att kontrollen &r godkénd.

Vid underkénda kontrollresultat se Kontrollhantering Patientnira analyser - Instruktion -
Halso- och sjukvard, Region Gévleborg.
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6.2. Extern kontroll

For deltagande 1 externa kontrollprogram rekommenderas Equalis kvalitetssdakringsprogram:
e CRP: Hb, Glukos och CRP, patientnira analyser (013). Kvalitetssédkringsprogram for
preanalys (570) ingér utan extra kostnad for samtliga deltagare 1 program 13.

e HbAIlc: Hemoglobin Alc (012)
e ACR: Albumin i urin, 1ag niva (008)
Anmélan gors av respektive analyserande enhet.

Analyseras som patientprov med patientID 191212121212.

7. Underhall

Vid behov, gor rent instrumentet enligt nedan:

1. Oppna luckan genom att trycka pa rdd symbol, dra ut stromkabeln.
2. Rengor kassettkammaren med en ludd fri rengdringspinne fuktad med vatten.

OBS: Var siker pé att kassettkammaren ar fullstdndigt torr innan instrumentet anvénds igen.

Rengor utsidan av instrumentet och pekskérmen med en ren, luddfri och icke repande duk
fuktad med vatten, ett milt rengéringsmedel eller desinfektionsmedel.

8. Svarsrutiner

CRP

Svar anges utan decimal i mg/L
Resultat < 5 mg/L besvaras <5 mg/L
| Resultat > 200 mg/L besvaras > 200 mg/L

ACR
Svar for de enskilda parametrarna anges med en decimal 1 enhet mg/L (albumin) respektive
mmol/L (kreatinin)

Albumin < 5 mg/L besvaras < 5 mg/L
| Albumin > 200 mg/L besvaras > 200 mg/L

Kreatinin < 1,5 mmol/L besvaras < 1,5 mmol/L
Kreatinin > 30 mmol/L besvaras > 30 mmol/L

Svar for albumin/kreatinin-kvot anges med en decimal 1 enhet mg/mmol

Kvot < 0,2 mg/mmol besvaras < 0,2 mg/mmol
Kvot > 133,3 mg/mmol besvaras < 133,3 mg/mmol
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HbA1c

Svar anges utan decimal i mmol/mol (IFCC)
Resultat < 20 mmol/mol besvaras < 20 mmol/mol
Resultat > 140 mmol/mol besvaras > 140 mmol/mol

0. Matomrade

CRP
5-200 mg/L

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

| ACR 0,2-133,3 mg/mmol

HbA1c
20-140 mmol/mol

10. Felsokning

| Nedan listas vanligt forekommande felkoder. For fler felkoder se Afinion 2 anvdndarmanual.
Felsokningslathund kan fis av PNA-teamet.

Kod Orsak Atgird
201 Otillrackligt provmaterial Upprepa analysen med nytt prov och ny
kassett
204 e Koagulerat prov Upprepa analysen med nytt prov och ny
e Hemolyserat prov kassett
e Fel pa testkassetten eller pa
instrumentet
208 Testkassetten dr anvind tidigare | Upprepa analysen med nytt prov och ny
kassett
210 Temperaturen pa testkassetten dr | Upprepa analysen med nytt prov och ny
for lag kassett. Lat kassetten fa rumstemperatur
innan anvéndning.
213,214 Fel pa testkassetten eller Upprepa analysen med nytt prov och ny
instrumentet kassett. Om problemet kvarstar kontakta
PNA-teamet.
302 Instrumentfel Starta om instrumentet och analysera
kontroller. Vid upprepade felkoder
kontakta PNA-teamet.
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11. Medicinsk bakgrund, referensintervall, interferenser
och felkallor

Se

Provtagningsanvisning CRP pa Afinion (PNA) - Instruktion - Hilso- och sjukvard Region
Gévleborg

Provtagningsanvisning ACR (albumin/kreatinin-kvot) pa Afinion (PNA) - Instruktion -
Hélso- och sjukvard Region Gévleborg

Provtagningsanvisning HbAlc pd Afinion (PNA) - Instruktion - Hilso- och sjukvard Region

Gévleborg

12. Skyddsforeskrifter, miljoaspekter och
arbetsmiljorisker

Testkassetterna kastas 1 brannbara sopor, dven folieforpackningen. Ska ej kastas 1 gula tunnor.

Kontrollflaskor och material slédngs 1 riskavfall.

Undvik kontakt med 6gon och hud, i hdandelse av ldckage skolj rikligt med vatten.

13. Kommunikation och implementering

Dokumentet finns publicerat pa samlad sida for PNA-metoder pa Samverkanswebben
(Patientnira analyser - Dokument och ldnkar - Region Gévleborg).

Kvalitetssamordnare inom hélso- och sjukvarden utses som extra uppfoljare for dokumentet
och ansvarar for att uppdateringar i dokumentet kommuniceras inom berérda
verksamhetsomréaden.

Denna instruktion far inte brytas ner pa underliggande nivd utan samrad med
dokumentansvarig.

13.1. Kontaktuppgifter PNA

Hemsida: Patientnira analyser - Region Gévleborg (regiongavleborg.se)

PNA-support: Ring 026-15 76 48 eller skicka mejl till pna.lm@regiongavleborg.se
PNA-supporten dr 6ppen vardagar 8.00—16.00.

14. Medverkande och granskare

Dokumentet har tagits fram av Laboratoriemedicins PNA-team.
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15. Referenser
1. Abbott Afinion 2, bruksanvisning ref 1116777,1116778

Dokument ID | Dokumentnamn Plats
09-882324 Kontrollhantering Patientnira analyser - Instruktion - Hilso- Platina
och sjukvérd, Region Givleborg
09-903781 Provtagningsanvisning CRP pa Afinion (PNA) - Instruktion - | Platina
Hélso- och sjukvérd Region Givleborg
09-903227 Provtagningsanvisning ACR (albumin/kreatinin-kvot) pa Platina
Afinion (PNA) - Instruktion - Hilso- och sjukvard Region
Gévleborg

09-903209 Provtagningsanvisning HbAIc pa Afinion (PNA) - Instruktion |Platina
- Hilso- och sjukvard Region Gévleborg
09-418459 Afinion 2 HbA 1c-kontroll, Patientnira analyser - Protokoll - Platina
Hélso- och sjukvard Region Gévleborg

09-04499 Afinion 2 CRP-kontroll, Patientnéra analyser - Protokoll - Platina
Hilso- och sjukvard Region Gévleborg
09-472871 Afinion 2 ACR-kontroll, Patientnéra analyser - Protokoll - Platina

Hélso- och sjukvird Region Gévleborg

16. Senaste revideringar

Datum Revisionsnr | Andring

2026-05-20 1 Nytt dokument utifran uppdaterat dokumentstyrning, ersétter dok
09-325204. Lagt till att kontroller ocksé ska analyseras vid ny
testkassettlot. Lagt till hdnvisning till dok for kontrollhantering.
Lagt till rubrik for Analys av kontroller och Externa kontroller.
Tagit bort egen rubrik for analys av prov pa uppkopplade
instrument och 1 stéllet slagit ihop utforandet for ej
uppkopplade/uppkopplade. Kontrollerat och lagt till info om
svarsrutiner for CRP och ACR.
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