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1 Inledning

HemoCue Hb 201 DM System uppfyller EU-férordning 2017/746 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och ar CE-markt.

A Las och folj den har bruksanvisningen och bipacksedeln till HemoCue Hb 201
Microcuvettes for att uppna optimal funktion och sakerhet. All annan anvandning av
systemet an den som rekommenderas av tillverkaren kan forsamra sakerheten.

Friskrivning géllande anvandning

HemoCue Hb 201 DM System har flexibla installningar for att tillgodose olika anvandares
behov. Installningarna gors i installningsmenyn, och for det kravs ett l6senord.

Den lokala administratoren ar ansvarig for valda installningar. HemoCue AB ansvarar inte
for anvandarkonfigurationer som kan orsaka systemkonflikter, dataforluster och férhindra
slutanvandaren att utfora tester. Lagrade data och installningar i instrumentet bor
regelbundet sakerhetskopieras och tas bort.

Det konfigurerade anvandar-ID:t och l6senordet maste skyddas. Konfigurera endast
atkomst for de anvandare som behover atkomst till instrumentet. Instrumentet (inklusive
dockningsstationen) far endast anslutas till kraftigt begransade natverk. Anslut inte
instrumentet eller dockningsstationen till ett icke-verifierat natverk, program eller

enhet. Ldmna inte instrumentet och dockningsstationen exponerad eller obevakad.




1.1 Uppackning/
inkluderat material

FIGUR 1-1

a) Oppna paketet och packa upp innehallet
pa en torr och stabil yta.

b) Kontrollera att alla komponenter ar hela.
Kontakta HemoCue AB eller din lokala
distributér vid synlig eller misstankt skada.

1 HemoCue Hb 201 DM Analyzer
2 Bruksanvisning for HemoCue Hb 201 DM
Analyzer

1.2 Funktionsbeskrivning

1.2.1 Systemkomponenter

FIGUR 1-2

Systemet bestar av ett speciellt utformat
instrument (1), HemoCue Hb 201 DM
Analyzer, speciellt utformade mikrokuvetter
(2), HemoCue Hb 201 Microcuvettes och
en speciellt utformad dockningsstation (3),
HemoCue 201 DM Docking Station.

Instrument

HemoCue Hb 201 DM Analyzer (1) far
endast anvandas tillsammans med
HemoCue Hb 201 Microcuvettes (2).

Systemet ar endast avsett for in vitro-
diagnostik.

1 Instrument
2 Mikrokuvett
3 Dockningsstation




1.2.2 Instrumentoversikt
Frampanel

FIGUR 1-3

Instrumentet (1) startar nar strombrytaren
Pa/Av (2) trycks ned. Startbilden visas pa
bildskarmen (3).

All navigering och informationshantering
gors genom knapptryckningar direkt pa
bildskarmen (3).

En matning utfors genom att mikrokuvetten
fylls med blod och placeras i kuvetthallaren (4).
Kuvetthallaren vrids in i instrumentet.

Stang av instrumentet (1) genom att trycka
pa knappen Pa/Av (2).

Instrument
Pa/Av-knapp
Bildskarm
Kuvetthallare
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Bakpanel

FIGUR 1-4

Pa instrumentets bakpanel finns:

e Anslutning (1) for transformator

e Ingang for strdmforsorjning och
USB-signal (2) vid anslutning till
dockningsstationen

» Inbyggd streckkodslasare (3)

» |IR-sandare/mottagare (4) for dverféring
av data till/fran dockningsstationen

Anslutningen (1) for transformatorn kan
endast anvandas nar instrumentet inte sitter
i dockningsstationen. Nar instrumentet sitter
i dockningsstationen ar ingangen blockerad
och instrumentet far strém via ingangen for
stromforsorjning och USB-signal (2).

1 Anslutning (for transformator)
Ingang for stromférsérjning och USB-signal
(for dockningsstation)

3 Streckkodslasare

4 IR-sandare/mottagare




Placera instrumentet
i dockningsstationen

FIGUR 1-5

Lat alltid instrumentet glida pa och av
dockningsstationen med hjalp av sparen (1).
Se till att instrumentet ar helt infort.

Forsdk aldrig lyfta bort instrumentet fran
dockningsstationen eller trycka ned
instrumentet i dockningsstationen. Det

kan skada héljet och stromuttagen pa
instrumentet och/eller dockningsstationen.

Ta ut instrumentet om ingen kommunikation
upprattas mellan instrumentet och
dockningsstationen, och docka sedan
instrumentet i dockningsstationen igen.

1 Spar




2 Allman information

| det har kapitlet beskrivs hur instrumentet anvands.

2.1 Kommaigang —
Instrument

Folj alltid anvisningarna for drift och
forvaring som beskrivs i avsnitt Tekniska
specifikationer. Lat instrumentet uppna
drifttemperatur fére anvandning.

2.1.1 Stromkalla

Instrumentet kan fa strom antingen fran det
uppladdningsbara batteriet eller ett normalt
elektriskt uttag via transformatorn.

Ladda batteriet

FIGUR 2-1

Det laddningsbara batteriet (1) ar placerat
i ett batterifack pa undersidan av
instrumentet.

a) Ladda batteriet (1) genom att ansluta
transformatorn till instrumentet eller
genom att placera instrumentet i
dockningsstationen som ar ansluten till
transformatorn. Ett nytt batteri tar langre
tid att ladda de forsta tva, tre gangerna.

1 Batteri




Byta batteriet

FIGUR 2-2

A Endast HemoCue 201 DM Battery kan
anvandas i instrumentet.

A Litiumjonbatteri. Forsok aldrig dppna
batteriets hélje. Explosionsrisk!

Batteriet haller flera ar. Det bor bytas ut nar
det inte haller laddningen tillrackligt lange.
Byt ut det nar férmagan att halla en laddning
snabbt forsamras.

a) Tryck pa fliken (2) for att ta ut batteriet (1).
Ta forsiktigt loss batteriet (1) och lyft det
uppat.

b) Installera det nya batteriet (3) genom att
placera det i instrumentet och forsiktigt
trycka det nedat tills fliken (4) knapps fast
i last lage.

Folj lokala foreskrifter for korrekt
avfallshantering.

Gammalt batteri
Flik

Nytt batteri

Flik

A W DN




Ansluta transformatorn

FIGUR 2-3

A Anvand endast transformatorn som
beskrivs i avsnitt Tekniska specifikationer.
Andra transformatorer kan, dven om de gar
att ansluta till instrumentet, orsaka allvarlig
skada eller brand.

a) Sattitransformatorns kontakt (2) i uttaget
(3) pa instrumentets bakpanel.

b) Anslut transformatorn (1) till ett vagguttag.

1 Transformator
2 Kontakt
3 Strdmingang




2.1.2 Satta pa instrumentet

FIGUR 2-4
a) Satt pa instrumentet genom att trycka pa
knappen Pa/Av (1).

b) Startbilden med HemoCues logotyp visas.

e Om kuvetthallaren ar i matlage
(se FIGUR 2-8), visas foljande text:

Dra ut kuvetthallaren

e Nar kuvetthallaren ar i ildggningslage
(se FIGUR 2-6), utfors ett sjalvtest. Ingen
information kan matas in under sjalvtestet
som pagar i cirka 20 sekunder.

1 Pa/Av-knapp
Bildskarm




2.1.3 Energisparlage

Om instrumentet inte anvants inom den tid
som definierats i instrumentinstallningarna
gar instrumentet Sver till energisparlage.

Om instrumentet far strom via

transformatorn kommer anvandaren att
loggas ut och bilden pa bildskarmen att
forsvinna, men strdmmen stangs inte av.
Ror vid bildskarmen for att aktivera den.

Om instrumentet far strém via batteriet
kommer anvandaren att loggas ut och
instrumentet stangas av. Tryck pa knappen
Pa/Av for att aktivera instrumentet igen.

2.14 Stanga av instrumentet

FIGUR 2-5

Se till att instrumentet inte stangs av under
en korning eftersom data da kan forloras.

a) Stang av instrumentet genom att trycka
pa knappen Pa/Av (1). Bildskarmen (2)
blir tom.

1 Pa/Av-knapp
2 Bildskarm

10



2.1.5 Placera en mikrokuvett
i instrumentet

Ildaggningslage
FIGUR 2-6

FIGUR 2-6 visar instrumentet med
kuvetthallaren (1) 6ppen. Detta kallas
ildggningslage.

1 Kuvetthallare

Lagga i en mikrokuvett

FIGUR 2-7

Ta ett blodprov enligt anvisningarna i avsnitt
3 Provtagning och matning.

a) Placera mikrokuvetten i kuvetthallaren (1)
och stang forsiktigt kuvetthallaren.

Instrumentet paborjar automatiskt
matningen.

1 Kuvetthallare

Matlaget
FIGUR 2-8

FIGUR 2-8 visar instrumentet med
kuvetthallaren (1) i stdngd position.
Detta kallas matlage.

./® 1 Kuvetthallare
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2.2 Dockningsstationens
lysdiod

Gront ljus

FIGUR 2-9

Ett fast gront ljus fran lysdioden betyder
att dockningsstationen far strom och att
batteriet ar fulladdat.

Ett blinkande grént ljus fran lysdioden
betyder att batteriet i det dockade
instrumentet laddas.

1 Lysdiod

Rétt ljus

FIGUR 2-10
Ett fast rott ljus fran lysdioden indikerar att
det finns ett internt fel pa dockningsstationen.

Ett blinkande rétt jus fran lysdioden betyder
externt kommunikationsfel.

Ovanstaende galler endast for primara
dockningsstationer och SDS*-markta
sekundara dockningsstationer.

Se referensmanualen for felsékning.

2 Lysdiod
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2.3 Anvanda bildskarmen

2.3.1 Knappar pa bildskarmen

FIGUR 2-11

Knapparna (1) pa bildskarmen (2) aktiverar
specifika funktioner som symboliseras av
bilden pa knappen.

Knapparna (1) ska bara latt tryckas ned med
fingertoppen. Anvand inte vassa foremal
eftersom dessa kan skada bildskarmen.

1 Knappar
2 Bildskarm

Aktivera en funktion

FIGUR 2-12

a) Nar en knapp (1) trycks ned, ar den
markerad sa lange den ar nedtryckt.

b) Nar knappen slapps, aktiveras knappens
funktion. En ljudsignal hérs om
judfunktionen aktiverats i Installningarna.

1 Markerad knapp

13



Andra en funktion

FIGUR 2-13

a) Hall knappen nedtryckt och dra samtidigt
fingertoppen &ver till en annan knapp.

FIGUR 2-14

b) Den forsta knappen ér inte langre
markerad. Istallet markeras den nya
knappen.

c) Den nya funktionen aktiveras nar den nya
knappen slapps.

14



Avbryta en funktion

FIGUR 2-15

a) Hall knappen nedtryckt och dra samtidigt
ﬂﬂﬂ@f fingertoppen till ett omrade utan knappar.

FIGUR 2-16
b) Ingen knapp ar markerad.
c) Nar fingret lyfts fran bildskarmen ignoreras

det forsta knappvalet och ingen funktion
aktiveras.

15



10-30
cm

My

I

2.3.2 Anvanda knappen
Streckkodslasare

FIGUR 2-17

Viktigt! Var medveten om laserstralningen
— titta inte in i stralen.

Anvand den inbyggda streckkodslasaren
pa instrumentets bakpanel for att lasa
streckkoder.

Streckkodslasarens avlasningsomrade (3)
ar cirka 10—-30 cm fran streckkodslasaren.

a) Tryck och hall ned knappen
Streckkodslasare (1). Streckkodslasaren
aktiveras och avlasning kan utforas.

b) Den avkodade informationen fran
streckkoden (2) visas pa bildskarmen
nar instrumentet identifierar streckkoden.
Information visas sa lange knappen
Streckkodslasare (1) ar nedtryckt. Om du
vill avbryta en avlasning, dra fingertoppen
till ett omrade utanfér knappen
Streckkodslasare, innan knappen slapps.

c) Lyft fingertoppen fran knappen
Streckkodslasare (1) nar informationen
visas. Informationen lagras i instrumentet
och visas inte langre.

1 Knappen Streckkodslasare
Streckkod
3 Avlasningsomrade

16
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2.3.3 Huvudmeny och hjalp

FIGUR 2-18

FIGUR 2-18 avser Huvudmenyn. Den visas
som startbild for alla tester, installningar
osV.

Knappen Hjalp (1) kan anvandas for att visa
information om andra knappar, procedurer
osvV.

1 Knappen Hjalp

2 Anvandarnamn, anvandar-ID eller blankt,
beroende pa installningar*

* Vi rekommenderar att anvdndarna anvander
installningen Endast godkanda for att garantera
optimal sparbarhet.

17
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241

Knappar och symboler pa bildskarmen

Navigationsknappar

Knapp

Benamning

Funktion

Knappen Radera

Tar bort den sista inmatningen.

Knappen
Foregaende bild

Atergar till foregaende bild.

Observera att inmatningar/andringar som
gjorts i den aktuella bilden sparas inte

Knappen Textlage

Vaxlar till textlage.

Knappen Sifferlage

Vaxlar till sifferlage.

Knappen
Streckkodslasare

Aktiverar streckkodslasaren.

Rullningspil (upp)

Rullar uppat i en lista med olika alternativ
eller i en text.

Rullningspil
(ned)

Rullar nedat i en lista med olika alternativ
elleri en text.

Knappen Nasta
bild

Fortsatter till nasta bild i hjalpsekvensen.

18



24.2 Analysknappar

Knapp Benamning Funktion
( ) Knappen Aktiverar patienttestet.
@ Patienttest
% J
( . ) Knappen Akuttest Aktiverar akuttestet.
~— @@
( \ Knappen QC-test | Aktiverar QC-test (kvalitetskontroll).
QC
Knappen Lagrad Aktiverar funktionen Lagrad data.
data
Knappen Aktiverar menyn Installningar.
[EEF Installningar
—
Knappen Innebar att en andra analys kan utforas
Kontrollera/ pa samma patient med en ny mikrokuvett,
Dubbelprov utan att patient-1D och annan information
behdver anges pa nytt.
Knappen Anvands for att bifoga en kommentar till
Kommentarer det aktuella resultatet.
Kommentarer Nar knappen visas innebar det att
(prickad) kommentarer har bifogats till resultatet.

19




24.3 Andra knappar pa bildskarmen

Knapp

Benamning

Funktion

ﬂ

Knappen Hjalp

Visar hjalp for de olika knapparna,
procedurerna o s v.

O
=

Knappen OK

Sparar text eller siffror och/eller visar
nasta skarmbild.
Alla inmatningar/andringar sparas.

Knappen Logga ut

Loggar ut anvandaren.
Knappen Logga ut visas endast om
anvandar-1D kravs.

@
i

| ABC

N [wo )
Y]

(=)

Knappen

Specialtecken

Se ovan

Se ovan

Se ovan

Anger ett specialtecken (se beskrivning
nedan).

Andra specialtecken kan endast
anges i instrumentet med hjalp
av streckkodslasaren.

Mellanslag - tryck en gang

Punkt — tryck tva ganger

Bindestreck — tryck tre ganger

71

Knappen Visa

Ger en mer detaljerad beskrivning av det
markerade objektet.

20




Knapp

Benamning

Funktion

Bokstavsknappar

Innebar att text kan matas in.
Exempel:

Tryck en gang for att skriva "G”
Tryck tva ganger for att skriva "H”
Tryck tre ganger for att skriva “I”

Endast stora bokstaver kan anges. Sma
bokstaver kan endast anges med hjalp
av streckkodslasaren.

Sifferknappar

Innebar att siffror kan matas in.

Knappen Lagg till

Innebar att en kommentar kan bifogas till
ett resultat, ett objekt till en listao s v.

Knappen Radera

Innebar att en kommentar kan tas bort
fran ett resultat, ett objekt fran en lista
osV.

Knappen Godkann

Godkanner ett resultat.

Godkann Ett godkant resultat sparas och markeras
som godkant.
~— @@
( \ Knappen Underkanner ett resultat.
Underkann Underkann Ett underkant resultat sparas och
markeras som underkant.
~— @
Knappen Spara Sparar informationen som angivits.
Spara

21




Knapp Benamning Funktion
Knappen Nej Informationen som angivits sparas inte.
Knappen Fortsatt Fortsatter med det som pagar.
Fortsatt

Knappen Statistik

Visar statistik for det amne som valts.

244 Symboler pa bildskarmen

.

i

Symbol Benamning Funktion
Batteri Visar batteriets spanning i fyra nivaer.
I i ﬁ D Bilden langst till vanster betyder att
batteriet ar fulladdat och den till hdger
att batteriet ar nastan tomt.
03/03/04 Datum Visar valt datumformat (tre olika
mojligheter) i menyn Installningar.
e

Stort timglas

(roterande)

Det stora timglaset visas nar instrumentet
ar i matlage eller utfor ett sjalvtest.

Det stora timglaset roterar nar det visas.

22



Symbol

Benamning

Funktion

Litet timglas

Nar det lilla timglaset visas mater eller
blankar instrumentet.

Nar det visas i Huvudmenyn ar
endast Installningar och Lagrade data
tillgangliga. Det gar ocksa att logga ut.

Papperskorg

Visar att ett resultat har underkants.
Resultatet ar lagrat i instrumentet.

el | El

QC-paminnelse

Paminnelse om att QC-test maste goras
inom angiven tid eller angivet antal
matningar.

QC-sparr QC-sparr, d v s inga fler patienttest kan
() utféras.
E Det obligatoriska QC-testet har inte
utforts.
Sparr Sparrad av administratéren.

pel]

Instrumentet har sparrats av
administratoren.

23
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Ange
Anvéndar-ID

o

ABC | 123-

oIS

T

2.4.5 Ange information med
bokstaver och siffror

FIGUR 2-19

Inmatning av anvandar-ID, patient-ID o s v
kan goras med bildskarmen eller med
streckkodslasaren.

Bildskarmen kan visas i tva olika lagen,
textlage for att skriva in bokstaver (inklusive
nagra specialtecken) och sifferlage for att
skriva in siffror.

a) Tryck pa knappen Textlage (1) eller pa
knappen Sifferlage (2), beroende pa om
det foérsta tecknet som ska anges ar en
bokstav eller en siffra.

b) F&lj beskrivningen i FIGUR 2-20 eller
FIGUR 2-21, beroende pa vilket alternativ
som valts.

1 Knappen Textlage
Knappen Sifferlage

24



Anvandar-ID

ABC H DEF M GHl'j/
o wo | par
st }% W%

CICIOIONNO

Textlage

FIGUR 2-20

Endast stora bokstaver och nagra
specialtecken kan anvandas i textlaget.
Sma bokstaver kan endast anges med
hjalp av streckkodslasaren.

a) |textlaget gors inmatningarna med
Bokstavsknapparna (1) och knappen
Specialtecken (2).

b) Knappen Radera (3) tar bort den sista
inmatningen.
c) Om en siffra ska anges, vaxla till sifferlaget

genom att trycka pa knappen Sifferlage
(4). FIGUR 2-21 visas.

d) Tryck pa knappen OK (5) nar all
information angetts.

Bokstavsknapp
Knappen Specialtecken
Knappen Radera
Knappen Sifferlage
Knappen OK

[C2 B UGN \ SR

25



Sifferlage

FIGUR 2-21

Anvandar-ID

a) | sifferlaget gors inmatningar med

BN NS
3NN
EARNEN

e
<G [ oK

SIEIONNS

sifferknapparna (1).

b) Knappen Radera (2) tar bort den sista
inmatningen.

c) Om en bokstav eller ett specialtecken ska
anges, vaxla till textldaget genom att trycka
pa knappen Textlage (3). FIGUR 2-20
visas.

d) Tryck pa knappen OK (4) nar all
information angetts.

1 Sifferknapp

2 Knappen Radera

3 Knappen Textlage

4 Knappen OK

26



3 Provtagning och matning

Det har kapitlet beskriver hur provtagning och matning utfors. Kapillart, venost eller
arteriellt helblod kan anvandas.

3.1 Kapillarblod

Notera att perifer cirkulationssvikt hos patienten kan paverka resultatet for ett kapillarprov.

A Anvand alltid skyddshandskar. Hantera blod med férsiktighet eftersom det kan vara
smittbarande. Folj lokala sakerhetsforeskrifter for avfallshantering av anvanda mikrokuvetter.

Viktigt! Se till att burken alltid ar ordentligt stangd. Fyll mikrokuvetten inom 3 minuter efter
det att den tagits ut ur férpackningen.

Om ett nytt prov ska tas, torka bort aterstoden av den forsta droppen och fyll en ny
mikrokuvett fran en ny droppe blod. Detta ska inte goras férran matningen av det forsta
provet ar avslutad.

Kontrollera fore blodprovtagningen att instrumentet ar paslaget och klart att ta emot ett
prov.

FIGUR 3-1

a) Kontrollera att patientens hand kanns varm och
avslappnad. Anvand endast langfinger eller ringfinger
for provtagning. Undvik att sticka i finger med ring.

Ta provet pa sidan av fingertoppen fér basta blodfléde
och minsta smarta.

FIGUR 3-2
b) Rengodr med desinficerande medel och lat torka.

27
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FIGUR 3-3

c) Pressa latt med tummen fran sista fingerleden och upp
mot fingertoppen. Detta stimulerar blodflédet upp mot
provtagningsstallet.

FIGUR 3-4

d) Pressa latt med tummen i riktning mot fingertoppen
och stick med en lansett.

FIGUR 3-5

e) Torka bort de 2-3 férsta bloddropparna. Pressa latt
med tummen i riktning mot fingertoppen tills en ny
bloddroppe kommer fram.

FIGUR 3-6

f) Nar bloddroppen ar tillrackligt stor fylls mikrokuvetten
fran fingertoppen i ett enda moment. Mikrokuvetten
maste fyllas helt.

Efterfyll inte!

FIGUR 3-7

g) Torka bort 6verskott av blod fran utsidan av
mikrokuvetten. Kontrollera att inget blod sugs
ut ur mikrokuvetten under avtorkningen.
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FIGUR 3-8

h) Inspektera mikrokuvetten visuellt.

Viktigt! Om mikrokuvetten inte ar helt fylld med blod
eller om den har luftblasor ska den kastas och en ny

mikrokuvett fyllas. Sma luftblasor runt fyllningsdelen
kan ignoreras.

FIGUR 3-9

i) Laggiden fyllda mikrokuvetten i kuvetthallaren.

FIGUR 3-10

J) Starta matningen genom att trycka kuvetthallaren till
matpositionen.

Se till att starta matningen sa snart som mojligt men inte
senare an 10 minuter efter att mikrokuvetten har fyllts.

k) Ange den information som kravs. Efter 15 till
60 sekunder (for varden <20 g/dL) visas resultatet.
Resultatet visas pa skarmen tills knappen OK tryckts ned.

Mét inte om mikrokuvetten!

FIGUR 3-11

) Kasta mikrokuvetten efter matning. Mikrokuvetterna
ar endast avsedda fo&r engangsbruk. Folj lokala
sakerhetsforeskrifter for avfallshantering av anvanda
mikrokuvetter.

2
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3.2 Kontrollmaterial, venost eller arteriellt blod

A Anvand alltid skyddshandskar. Hantera blod med férsiktighet eftersom det kan vara
smittbarande. Folj lokala sakerhetsféreskrifter for avfallshantering av anvanda mikrokuvetter.

Anvand antikoagulantia (t ex EDTA eller heparin), helst i fast form for att undvika
spadningseffekter. Hemoglobin forblir stabilt i minst sex dagar vid 2-8 °C (36-46 °F),
férutsatt att blodet inte blir kontaminerat.

Viktigt! Se till att burken alltid ar ordentligt stangd. Fyll mikrokuvetten inom 3 minuter efter
det att den tagits ut ur férpackningen.

FIGUR 3-12

AN

a) Om provet har forvarats i kylskap maste det uppna
drifttemperatur innan det blandas. Blanda alla prover
vali en blandare i minst 2 minuter eller genom att
vanda roret forsiktigt 8—10 ganger for hand. Alternativt
ska lokala rekommendationer foljas.

FIGUR 3-13

b) Placera en droppe av provet pa en vattenavvisande yta
med hjalp av ett lampligt droppstift.

FIGUR 3-14

c) Fyll mikrokuvetten fran fingertoppen i ett enda
moment. Mikrokuvetten maste fyllas helt. Efterfyll inte!

d) For att slutféra matningen foljer du stegen g-{ och
FIGUR 3-7till FIGUR 3-11 i avsnitt 3.1 Kapillarblod.
Se till att starta matningen sa snart som majligt men inte
senare an 10 minuter efter att mikrokuvetten har fyllts.
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4 Normal anvandning

| det har kapitlet far du information om hur man utfor patienttester, akuttester och
QC-tester, samt hur man granskar lagrad data.

4.1 Patienttest

Ett patienttest kan utforas pa olika satt, beroende pa vilka informationskrav som har
aktiverats i installningarna. Féljande information kan eventuellt kravas:

e Mikrokuvettens lothummer
« Patient-1D
e Lab-ID

Vi rekommenderar att antalet tecken begransas fér anvandar-ID, patient-1D och lab-ID for
att undvika risken for sasmmanblandning av identifikationerna.

Ett patienttest kan utforas pa tva olika satt. Det forsta séttet beskrivs nedan. Det andra sattet
ar att fylla och lagga i en mikrokuvett och sedan stianga kuvetthallaren. Du kan da mata in
informationen som kravs medan provet analyseras.

L&,

1. Tryck pa knappen Patienttest pa Huvudmenyn.

2. Ange den information som kravs med knapparna Textlage
ABC och Sifferlage eller med streckkodslasaren med knappen
Streckkodslasare.

1 23 For att undvika risken for fel rekommenderar vi att
streckkodslasaren anvands for att ange information.
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3. Fyll och satt i en mikrokuvett s& som beskrivs i avsnitt 3
Provtagning och matning.

Resultatet visas nar all information som kravs har angivits och
matningen ar avslutad.

Tryck pa knappen Kommentarer for att bifoga kommentarer. Resultatet
visas pa skarmen aven om kuvetthallaren har dragits ut, vilket innebar
att mikrokuvetten kan undersdkas innan kommentarer skrivs in.

En kommentarknapp med prickar betyder att kommentarer har
bifogats till resultatet.

Med knappen Kontrollera kan resultatet bekraftas genom matning av
ett nytt prov fran samma patient.

Tryck pa knappen OK for att lagra informationen. Huvudmenyn visas.
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4.2 Akuttest

Akuttestet utfors pa samma satt som ett patienttest men kan asidosatta kravet pa att ndgon
form av QC-test maste utféras. FOr att matningen ska kunna utfdras snabbt ar det valfritt att
ange mikrokuvetternas lotnummer, patient-ID eller lab-ID.

- 1. Tryck pa knappen Akuttest pa Huvudmenyn.
ABC

2. Ange den information som kravs med knapparna Textlage
och Sifferlage eller med streckkodslasaren med knappen

Streckkodslasare, eller tryck pa knappen OK om inga data ska

laggas till.
123
7

3. Fyll och satt i en mikrokuvett sa som beskrivs i avsnitt 3
Provtagning och matning.

Resultatet visas nar all information som kravs har angivits och
matningen ar avslutad.

Tryck pa knappen Kommentarer for att bifoga kommentarer. Resultatet
visas pa skarmen aven om kuvetthallaren har dragits ut, vilket innebar
att mikrokuvetten kan undersdkas innan kommentarer skrivs in.

En kommentarknapp med prickar betyder att kommentarer har
bifogats till resultatet.

Med knappen Kontrollera kan resultatet bekraftas genom matning av
ett nytt prov fran samma patient.

Tryck pa knappen OK for att lagra informationen. Huvudmenyn visas.
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43 QC-test

UG

ABC

123

p

Utifran de installningar som gjorts fér QC-testpaminnelse, visas
paminnelsesymbolen i huvudmenyn som varning for att en QC-sparr
snart aktiveras.

Om det vantande QC-testet inte utfors inom en férutbestamd tid
sparras instrumentet. For att ldsa upp instrumentet maste de begarda
QC-matningarna utféras och bli godkanda. Inga patienttester kan
utféras under en sparr. Akuttester kan utféras om instrumentet
konfigurerats for det.

Tryck pa knappen QC i Huvudmenyn. Valj begard QC-niva pa nasta
skarmbild.

Fyll mikrokuvetten med vatskekontroll s& som beskrivs i avsnitt
3.2 Kontrollmaterial, vendst eller arteriellt blod. Se till att

en vatskekontroll med ratt koncentration anvands. Placera
mikrokuvetten i kuvetthallaren och vrid forsiktigt in den i matlage.

Ange den information som kravs med knapparna Textlage
och Sifferlage eller med streckkodslasaren med knappen
Streckkodslasare.

Om vatskekontrollens lotnummer inte tidigare har lagrats i
instrumentet och/eller utgangsdatum har passerats visas texten:
Ogiltig kontroll-lot.
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Resultatet visas nar all information som kravs har angivits och matningen ar avslutad.

Resultat inom det godkanda omradet (det blanka omradet), innebar att det kvalitativa
testresultatet visas som "Godkant”.

Resultat inom varningsomradet (det prickade omradet), innebar att det kvalitativa
testresultatet visas som "Godkant, varning”.

Resultat inom underkant omrade (det mérka omradet) eller tva resultat i foljd inom
varningsomradet, innebar att det kvalitativa testresultatet visas som "Underkant”.

Det kvalitativa testresultat maste visa "Godkant” for att férhindra QC-sparr eller for att lasa
upp QC-sparr.

Tryck pa knappen Statistik for att se en grafisk presentation av de
@ senaste QC-testerna.

Tryck pa knappen Kommentarer for att bifoga kommentarer. Resultatet
visas pa skarmen aven om kuvetthallaren har dragits ut, vilket innebar
att mikrokuvetten kan undersdkas innan kommentarer skrivs in.

En kommentarknapp med prickar betyder att kommentarer har
bifogats till resultatet.

. Tryck pa knappen OK for att lagra informationen. Huvudmenyn visas.
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44 Lagrad data

44.1 Granska lagrad data

Tillganag till funktionerna for lagrad data beror pa anvandarniva och de installningar som
definierats for anvandar-ID. Endast en administrator kan ta bort data, andra ett godkant
eller underkant resultat och bifoga kommentarer. Lagrade data och instéallningar

i instrumentet bor regelbundet sakerhetskopieras och tas bort.

Tryck pa knappen Lagrad data pa Huvudmenyn.

Om inmatningskravet for ett anvandar-1D ar installt pa "Anvands ej” i Installningar maste ett
l6senord (standardlésenord: 0000) anges for att andringar i Lagrad data ska kunna utféras.
| annat fall kan instrumentet ge tva olika svar: Om anvandarens anvandarniva inte tillater
atkomst till Lagrad data eller felaktigt [dsenord angivits visas foljande text:

Fel [6senord eller anvdandarniva. Inga éndringar av lagrad data sparas.
Tryck pa knappen OK for att granska lagrad data.

Foljande alternativ visas:

e Granska

e Radera

e Senaste 6verforing
¢ Logginmatning

Nar knappen Granska valts pa menyn Lagrad data, visas foljande alternativ:

e Alla data
o Patient/Akuttest
e QC-test
¢ Instrumentlogg

Valj ett alternativ genom att trycka pa det.
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Andra vid behov frandatum med Sifferknapparna. Tryck pa knappen OK. Upprepa instruktionen
for att andra tilldatum.

Lagrade data inom datumintervallet blir tillgangliga fér granskning. Den senast registrerade
matningen visas forst. Om det inte finns nagra data inom datumintervallet, visas foljande
meddelande: Ingen data finns lagrad!

Tryck pa knappen Féregaende bild for att ga tillbaka till bilden Alla data.

442 Radera lagrad data

Endast en administrator kan radera lagrad data. Ytterligare information finns i
referensmanualen.

443 Granska senaste 6verfoéring

Nar knappen Senaste 6verforing valts pa menyn Lagrad data, visas data avseende det
senaste informationsutbytet med HemoCue 201 DM - DMS Software eller OR.

Tryck pa knappen OK.

444 Logginmatning

Endast en administrator kan granska och lagga till anteckningar. Ytterligare information
finns i referensmanualen.
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5 Underhall

| det har kapitlet beskrivs underhallet av instrumentet.

0

5.1 Rengodra kuvetthallaren
och optronikenheten

Kuvetthallaren bor rengéras varje dag

som instrumentet anvants. En smutsig
optronikenhet kan innebara att instrumentet
visar en felkod. G&r sa har for att rengoéra
kuvetthallaren och optronikenheten:

a) Kontrollera att instrumentet ar avstangt.
Bildskarmen ska vara tom.

FIGUR 5-1
b) Dra ut kuvetthallaren till ilaggningslage.
c) Anvand ett spetsigt foremal for att forsiktigt

trycka ned den lilla sparren (1) uppe till
hoger pa kuvetthallaren.

1 Sparr
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FIGUR 5-2

d)

e)

f)

a)

h

el

Hall sparren nedtryckt och dra forsiktigt
kuvetthallaren mot dig tills den lossnar.

Ta ut kuvetthallaren ur instrumentet.

Rengdr kuvetthallaren med alkohol eller
mild tvallésning.

Forin HemoCue Cleaner i
kuvetthallarens dppning.

For HemoCue Cleaner fran hoger till
vanster 5-10 ganger, och dra sedan
ut den.

Om spateln blir smutsig, upprepa
proceduren med en ny spatel.

En bomullstops som &r fuktad med 70 %
alkohol (utan tillsatser) eller vatten kan
adven anvandas for rengoring.

2
3

Kuvetthallare
Optronikenhetens &ppning

FIGUR 5-3

J)

Vanta 15 minuter innan du satter in

kuvetthallaren i instrumentet igen. Det
ar viktigt att kuvetthallaren ar helt torr
innan den satts tillbaka i instrumentet.

39



5.2 Rengodra bildskarmen

Bildskarmen kan rengéras med alkohol utan
tillsatser.

5.3 Rengora instrumentets
hdlje och
dockningsstationen

FIGUR 5-4

a) Kontrollera att instrumentet ar avstangt.
Bildskarmen ska vara tom.

b) Instrumentets holje och
dockningsstationen kan rengéras med
alkohol eller en mild tvalldsning.

c) Streckkodslasarens glas rengors
forsiktigt med alkohol.
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5.4 Kalibrera bildskarmen

Om bildskarmen inte reagerar pa
knapptryckningar kan den behdva kalibreras.

FIGUR 5-5

a) Kontrollera att instrumentet ar avstangt.
Bildskarmen ska vara tom.

b) Tryck pa knappen Pa/Av (1) i minst
10 sekunder for att omkalibrera
bildskarmen. Ett plustecken (2) visas i det
ovre vanstra hornet pa bildskarmen.

c) Tryck foérsiktigt mitt pa plustecknet (2)
med ett trubbigt fdremal. Fingertoppen
kanske inte ar tillrackligt exakt.

Detta ar det enda tillfalle nar nagot
annat an fingertopparna ska anvandas pa
bildskdarmen. Anvand inte vassa féremal
eftersom dessa kan skada bildskarmen.

d) Det forsta plustecknet forsvinner och
tva andra plustecken (3 och 4) visas efter
varandra. Upprepa enligt anvisning c¢).

e) Ytterligare tva plustecken (5 och 6)
visas for att verifiera kalibreringen av
bildskarmen. Upprepa enligt anvisning c).

f)  Om kalibreringen verifierats startar
instrumentet pa normalt satt (se 2.1.2 Satta
pa instrumentet). Om kalibreringen inte
godkants borjar kalibreringsproceduren
om igen. Om kalibreringen misslyckas
mer an fem ganger startar instrumentet
pa normalt satt, men instrumentet
behover troligen service.

1 Pa/Av-knapp
2-6 Plustecken
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6 Felsdkning

| det har kapitlet beskrivs felkoder som kan visas nar instrumentet anvands. Kontakta din
lokala distributor eller HemoCue AB om feletinte gar att l6sa med hjalp av felsokningsguiden
i detta kapitel. Det finns inga delar inuti instrumentet som kan repareras.

Symtom

Forklaring

Atgard

Instrumentet
visar en felkod

Det kan vara ett tillfalligt
fel.

Stang av instrumentet och satt pa det
igen efter 30 sekunder.

Ta en ny mikrokuvett och goér om
matningen.

Se de specifika felkoderna nedan om
problemet kvarstar.

EOO Inget slutvarde uppnatt 1la) Kontrollera mikrokuvetternas
inom tidsintervallet. utgangsdatum.
1) Fel pa mikrokuvetten. 1b) Ta en ny mikrokuvett och gér om
2) Fel pa kretskortet. matningen.
2) Instrumentet behover service.
Kontakta distributdren.
EO01-E02 1) Smutsiga optikdelar. 1) Rengor optikdelarna (se 5 Underhall).
2) Instrumentet ar for 2) Stang av instrumentet och lat det na
varmt/kallt. drifttemperatur innan det anvands.
3) Magneten i 3) Bestall en ny kuvetthallare.
kuvetthallaren saknas.
EO3 Instrumentet ar exponerat | Undvik exponering for direkt ljus.
for direkt ljus.
E05-E06 Instrumentet ar for varmt/ | a) Stang av instrumentet och lat det na

kallt eller ar exponerat for
direkt ljus.

drifttemperatur innan det anvands.
b) Undvik exponering for direkt ljus.

Om problemet kvarstar behover
instrumentet service. Kontakta
distributoren.
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Inga fler felkoder och
anteckningar kan sparas.

Symtom Forklaring Atgard

EO8 Absorbansen ar for hog. a) Kontrollera att instrumentet och
Ljusstralen genom mikrokuvetterna anvands enligt
kuvetthallaren blockeras. bruksanvisning och bipacksedel.

b) Instrumentet behover service.
Kontakta distributoren.
E11 Hardvarufel Instrumentet behdver service.
Kontakta distributdren.
E17 Internt fel Instrumentet behdver service.
Kontakta distributdren.

E23 Datafel pa realtidsklockan Backupbatteriet behdver bytas ut.
Realtidsklockans Kontakta distributdren.
backupbatteri ar slut.

E25 Instrumentet ar inte Instrumentet behdver service.
kalibrerat. Kontakta distributdren.

E26 Patienttestminnet ar fullt. Se avsnittet om felsdkning
Inga ytterligare patientdata | i referensmanualen.
kan sparas.

E27 QC-minnet ar fullt. Inga Se avsnittet om felsdkning
ytterligare QC-data kan i referensmanualen.
sparas.

E28 Instrumentloggen ar full. Se avsnittet om felsdkning

i referensmanualen.
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Symtom Forklaring Atgard
E29 Elektroniskt sjalvtest Instrumentet behdver service. Kontakta
godkandes inte. distributoren.
Kommunikationssjalvtest
godkandes inte.
Instrumentet kanske inte
fungerar pa ratt satt nar
det ar anslutet till en
dockningsstation. Detta
lagras som ett underkant
elektroniskt QC-test (EQC)
i instrumentloggen.
E30 Elektroniskt sjalvtest a) Stang av instrumentet och rengor
godkandes inte. optronikenheten enligt beskrivningen
Optiskt sjalvtest godkandes i avsnittet 5 Underhall.
inte. Instrumentet kanske b) Instrumentet behover service.
inte fungerar pa ratt Kontakta distributoren.
satt vid matning. Detta
lagras som ett underkant
elektroniskt QC-test (EQC)
i instrumentloggen.
E31 Kommunikationsfel Se avsnittet om felsdkning
i referensmanualen.
Kontakta distributéren om problemet
kvarstar.
HHH Det uppmatta vardet
overstiger 256 g/L.
Bildskarmen Bildskarmen behéver Folj anvisningarna i avsnitt 5.4 Kalibrera
svarar inte ombkalibreras. bildskarmen.
Om omkalibreringen misslyckas
behdver instrumentet service.
Kontakta distributoren.
Bildskarmen 1) Bildskarmen ar ur 1,2) Instrumentet behover service.

visar felaktiga
tecken

funktion.
2) Mikroprocessorn ar ur
funktion.

Kontakta distributoren.
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Symtom

Forklaring

Atgard

Inga tecken pa
bildskarmen

1)

Instrumentet far ingen
stréom.

1la) Kontrollera att transformatorn ar
ansluten till natuttaget.

trasig.

2) Om instrumentet kdrs | 1b) Kontrollera att transformatorn ar
pa batteri behéver ordentligt ansluten till instrument
batteriet laddas. eller dockningsstation.

3) Bildskarmen ar ur 1c) Om instrumentet ar dockat,
funktion. kontrollera att den gréna lysdioden

pa dockningsstationen blinkar gront.
1d) Kontrollera att adaptern inte ar
skadad.
2) Ladda batteriet via en transformator
eller en dockningsstation.
3) Instrumentet behover service.
Kontakta distributoren.
Fel pa streck- 1) Fel streckkod avlases. 1) Kontrollera att streckkoden fran ratt
kodslasaren 2) Produktens produkt avlases.
utgadngsdatum har 2) Kontrollera produktens
passerats. utgangsdatum.

3) Instrumentet ar for 3) Hallinstrumentet 10-30 cm fran
nara eller for langt bort streckkoden.
fran streckkoden. 4) Ange informationen manuellt.

4) Streckkoden ar otydlig. | 5) Rengér streckkodslasarens glas enligt

5) Streckkodslasarens glas avsnitt 5.3 Rengdra instrumentets
ar smutsigt. holje och dockningsstationen.

6) Streckkoden arinte 6) De standarder som kan avlasas finns
kompatibel med i avsnitt Tekniska specifikationer.
streckkodslasaren. 7) Instrumentet behdver service.

7) Streckkodslasaren ar Kontakta distributéren.

Ingen
datadverforing

Se avsnittet om felsdkning i
referensmanualen.

Se avsnittet om felsékning

i referensmanualen.

Kontakta distributdéren om problemet
kvarstar.

Ingen
datadverforing
via USB

Ingen USB-
kommunikation.

a) Kontrollera att instrumentet ar
korrekt dockat.

Se avsnittet om felsdkning
i referensmanualen.
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Symtom Forklaring Atgard

Docknings- 1) Blinkande rott 1) Se avsnittet om felsokning
stationens ljus — externt i referensmanualen.

lysdiod lyser kommunikationsfel. 2a) Koppla fran och koppla sedan
rott 2) Fastrott ljus — internt in transformatorn igen.

feli
dockningsstationen.

2b) Kontakta HemoCue AB eller

distributoren.

Instrumentet ar | Batteriet laddas inte. a) Kontrollera att instrumentet ar
inte laddat korrekt dockat.

b) Kontrollera att den grdna lysdioden
pa dockningsstationen visar ett
blinkande grént ljus nar instrumentet
dockas.

c) Byt batteri.

Ovantat Patient- och kontrollprov Patient- och kontrollprov

patient- eller
kontrollresultat

1) Mikrokuvetterna har
gatt ut, skadats eller
forvarats felaktigt.

2) Mikrokuvetten ar
kontaminerad.

3) Smutsiga optikdelar.

4) Luftblasor i fylld
mikrokuvett.

5) Fel pa optikdelarna.

6) Felaktig
provtagningsteknik.

7) Matningen pabdrjades
senare an 10 minuter
efter fyllning av
mikrokuvetten.

Kontrollprov

8) Inkompatibelt
kontrollmaterial.

9) Felaktig hantering av
kontrollmaterialet.

10) Kontrollmaterialet har
gatt ut eller forvarats
felaktigt.

1)

2)

Kontrollera utgangsdatum och
forvaringsférhallanden.

Fyll en ny mikrokuvett och utfor
matning. Folj relevant avsnitt i den
har bruksanvisningen.

Rengdr optikdelarna. Folj relevant

avsnitt i den har bruksanvisningen.

Fyll en ny mikrokuvett och utfér
matning. Folj relevant avsnitt i den
har bruksanvisningen.
Instrumentet behdéver service.

Fyll en ny mikrokuvett och utfor
matning. Folj relevant avsnitt i den
har bruksanvisningen.

Paborja matningen inom 10 minuter

efter fyllning av mikrokuvetten.

Kontrollprov

8)

9)

Anvand endast kontroller som
rekommenderas av HemoCue.
Folj alltid bruksanvisningen for
kontrollésningen.

10) Kontrollera utgangsdatum och

forvaringsforhallanden.
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/ Specifikationer

Det har kapitlet innehaller teknisk information om HemoCue Hb 201 DM Analyzer.

7.1  Avsedd anvandning

HemoCue® Hb 201 DM System anvands for kvantitativ bestamning av hemoglobin i kapillart,
venost eller arteriellt blod med ett specialkonstruerat instrument, HemoCue Hb 201 DM
Analyzer, och specialkonstruerade mikrokuvetter, HemoCue Hb 201 Microcuvettes.

HemoCue Hb 201 Microcuvettes ar endast avsedda for in vitro-diagnostik.

HemoCue Hb 201 DM Analyzer ska endast anvandas tillsammans med HemoCue Hb 201
Microcuvettes.

7.2 Avsedd anvandare och indikationer
féor anvandning

HemoCue Hb 201 DM System ar ett automatiserat system for professionellt bruk, avsett
for patientnara tester och laboratorietester.

Indikationer for anvandning ar kvantitativ bestamning av hemoglobin som stéd for kliniska
beslut vid upptackt av anemier, erytrocytos och polycytemi.

7.3  Metod- och analysprinciper

Mikrokuvetten fungerar bade som pipett och matkuvett och ar endast avsedd for
engangsbruk. Kapillart, vendést eller arteriellt helblod kan anvandas. Ingen spadning kravs.
Blod sugs in i mikrokuvetten via kapillarkraft varvid en azidmethemoglobinreaktion sker.
Instrumentet mater transmittans vid tva vaglangder for att kompensera for turbiditet.
Hemoglobinnivan beraknas och visas. Systemet ar fabrikskalibrerat mot en internationell
referensmetod for bestamning av hemoglobin (hemoglobincyanidmetoden, ICSH). Ingen
ytterligare kalibrering kravs.
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74  Forvaring och hantering

HemoCue Hb 201 Microcuvettes

Anvand HemoCue Hb 201 Microcuvettes fére utgangsdatum. Utgangsdatumet ar tryckt pa
varje férpackning. Se bipacksedeln till HemoCue Hb 201 Microcuvettes for information om
férvaring och hantering.

HemoCue Hb 201 DM Analyzer och HemoCue 201 DM Docking Station

Se avsnitt Tekniska specifikationer for information om forvaring och hantering av
instrumentet. Se bipacksedeln till HemoCue 201 Docking Station for information om
férvaring och hantering av dockningsstationen.

7.5 Kvalitetskontroll

Instrumentet HemoCue Hb 201 DM Analyzer har en inbyggd kvalitetskontroll, sjalvtestet.
Varje gang instrumentet slas pa kontrollerar det automatiskt instrumentets funktioner.
Detta test utférs var attonde timme om instrumentet ar paslaget. Resultatet av sjalvtestet
lagras som en EQC (elektronisk kvalitetskontroll).

Folj lokala riktlinjer for kvalitetskontroller. Om det aven maste utféras en extern
kvalitetskontroll pa grund av lokala eller andra regler, ska endast kontroller som
rekommenderas av HemoCue anvandas.

7.6  Begransningar

Se bipacksedeln till HemoCue Hb 201 Microcuvettes for begransningar.

7.7 Referensvarden

For referensvarden, se bipacksedeln till HemoCue Hb 201 Microcuvettes.

7.8 Specifika prestandaegenskaper

For specifika prestandaegenskaper, se bipacksedeln till HemoCue Hb 201 Microcuvettes.
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7.9 EMC och elsakerhet

Systemet ar testat enligt och 6verensstdmmer med IEC 61010-1, IEC/EN 61010-2-101 och
IEC/EN 61326-2-6 (inklusive tilldmpliga avsnitt av IEC/EN 61326-1).

Systemet har testats for anvandning inomhus.

Nar instrumentet anvands ensamt eller tillsammans med en primar dockningsstation har det
utformats och testats enligt CISPR 11 klass B.

Nar instrumentet anvands med en fristaende dockningsstation eller med en eller flera
sekundara dockningsstationer som ar anslutna till en primar dockningsstation har det
utformats och testats enligt CISPR 11 klass A. | en hemmiljo kan det orsaka radiostérningar,
och du kan i sddana fall behdva vidta atgarder fér att minska stérningarna.

Den elektromagnetiska miljon i vilken HemoCue Hb 201 DM System anvands ska utvarderas
innan enheten anvands. Anvand inte HemoCue Hb 201 DM System nara kallor till kraftig
elektromagnetisk stralning (till exempel oavskarmade RF-kallor) eftersom dessa kan paverka
instrumentets funktion.

Obs! Det ar tillverkarens ansvar att tillhandahalla information om utrustningens
elektromagnetiska kompatibilitet.

Obs! Det ar anvandarens ansvar att sakerstalla att en kompatibel elektromagnetisk miljo for
utrustningen kan bibehallas sa att enheten kan fungera pa avsett vis.

7.10 Garanti

Instrumentet har en garanti pa 24 manader fran datum fér mottagande. Efter garantiperioden
utfors service/reparation till fasta priser. All annan anvandning av systemet an den som
rekommenderas av tillverkaren, inklusive att dppna instrumentets hdlje, upphaver garantin.

7.11 Service och kassering

Instrumentet och dockningsstationen ska rengdras enligt rekommendationerna i avsnitt

5 Underhall fore service eller kassering. Kassera kuvetthallaren som potentiellt smittsamt
avfall. Ta bort batterienheten. Rengoér instrumenthdljet och optikdelarna enligt avsnittet
Underhall. Desinficera instrumentets och dockningsstationens héljen och optikdelar enligt
lokala rutiner. Vanta i tre veckor och kassera sedan det elektroniska avfallet enligt lokala
rutiner. For mer information, kontakta HemoCues distributdr eller HemoCue AB.
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7.12 No&dvandigt men ej inkluderat material

e HemoCue Hb 201 Microcuvettes
o Lansett*

e Pipett eller droppstift**

e Luddfri tork

* Vattenavvisande yta**

* For kapillarprover
** For ven-/artarprover

7.13 Reservdelar

¢ Transformator
¢ HemoCue 201 DM Battery
e Kuvetthallare

7.14  Tillval

¢ HemoCue 201 DM Docking Stations
- HemoCue Primary Docking Station
- HemoCue Secondary Docking Station
e USB-kabel
¢ LAN-kabel
¢ Programvaruapplikationer
¢ HemoCue Cleaner
¢ HemoCue Lancet

7.15 Rapportering av allvarliga incidenter

Om en allvarlig incident intraffar nar den har enheten anvands, eller som ett resultat
av dess anvandning, vanligen rapportera det till HemoCue AB eller lokal distributér och

till nationella myndigheter enligt lokala krav.

Tillverkare

HemoCue AB

Kuvettgatan 1

SE-262 71 Angelholm, Sverige
Telefon: + 4677570 02 10
Fax: + 4677570 02 12
E-post:  info@hemocue.se
www.hemocue.com
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7.16 Anvanda symboler

LT
1484C11220170002

i

IVD

Forsiktighet

Enhet for patientnara
testning

In vitro-diagnostik

Tillverkare och
tillverkningsdatum

Vaxelstréom

USB

Ethernet

Litiumjonbatteri.
Explosionsrisk!

Ersatt batteriet med
ett batteri av den typ
som rekommenderas
av HemoCue.

Se bruksanvisningen

Biologisk risk

Temperaturgranser

Grans luftfuktighet

Katalognummer

Serienummer

DC-ingang

Enbart giltig inom
Europeiska unionen.
Vid kassering,

folj foreskrifter for
elektronikprodukter.
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Laserstralning. Titta inte

Varning — Laserstrale &MSER2® in i stralen. Laserprodukt

=== klass 2. Maxeffekt: 1 mW.
Utstralad vaglangd:
657 nm. Den har
produkten uppfyller
kraven i IEC/EN
60825-1:2014.

Far inte utsattas for eld Far endast anvandas
inomhus

!
i
i

Far inte exponeras for

vatskor Effektivitetsniva

Far inte exponeras for
temperaturer dver 50 °C |:| Klass Il-utrustning

@ & &
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Bipacksedel till HemoCue Hb 201 Microcuvettes
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7.18 Revisionshistorik

Rev. 220301 Forsta revisionen for att uppfylla IVDR
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2797

Tekniska specifikationer

Matt 170 X 93 X 50 mm

Vikt 3509

Méatomrade 0,5-25,6 g/dL (5-256 g/L, 0,3-15,9 mmol/L)
Méttid 15-60 s (<20 g/dL)

Provvolym 10 pl

Systemets drifttemperatur 18-30 °C

Temperatur fér férvaring och 0-50°C

transport av instrumentet

Luftfuktighet for drift och
férvaring av instrumentet

< 90 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)

Streckkoder som kan avlasas

UPC/EAN (UPC-A; UPC/E; EAN-8; EAN-13);
Code 128 (USS-128; UCC/EAN-128; ISBT 128);
Code 39; Interleaved 2 of 5; Codabar

Fororeningsklass

2

Overspanningsklass

Hojd

upp till 2 000 m over havsniva

Transformator/ingang

FW7556M/06: 100-240 V~/50-60 Hz/400-200 mA
FW8001/06: 100-240 V~/50-60 Hz/400-200 mA

Transformator/utgang FW7556M/06: 6 V == /2 500 mA
FW8001/06: 59 V==/3 000 mA
Batteri HemoCue Li-jon laddningsbart batteri 201 DM 3,6 V

2,6 Ah

Batterikapacitet

> 120 tester/100 timmar med anvandning av streck-
kodslasaren och en stromsparinstallning pa 5 minuter

Batteriladdningstid

75 % av dess kapacitet < 4 timmar
> 95 % av dess kapacitet < 6 timmar
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