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Halso- och sjukvard anvander dokumentet i tillampliga delar.

Uppstart och avstangning

Placera instrumentet pa en torr och stabil yta. Om natanslutning finns tillganglig ansluts natadaptern
till uttaget pa baksidan av instrumentet och sedan till ett strdmuttag. Om natanslutning inte finns
tillganglig placeras 4 batterier av typ AA ,1,5 V, i batterifacket som finns pa undersidan av
instrumentet. Vid batteridrift stdngs instrumentet av automatiskt efter ca 5 minuter om det inte har
anvants.

Uppstart
¢ Dra ut kuvetthallaren till ilaggningslage.
e Hall vanster Pa/Av-knapp nedtryckt tills aviasningsfonstret tands och alla symboler syns. En
automatisk uppstartsprocedur med sjalvtest utfors.
e Efter 10 sekunder visas tre blinkande streck, instrumentet ar klart att anvandas.

Avstiangning
e Stang inte av instrumentet nar det ar mitt i en arbetsprocess.
e Stdng av instrumentet genom att trycka pa vanstra knappen Pa/Av.
e Bilden pa bildskdrmen slocknar.

Analysutensilier

HemoCue Hb 201+ Analyzer

HemoCue Hb 201 Microcuvettes

Natadapter

4 batterier av typ AA, 1,5V, alkaliska

Erforderligt material for ven- eller kapillarprovtagning
Pipett eller droppstift

Luddfri tork

HemoCue Cleaner (rengdringsspatel)

Patientsakert arbetssatt (galler for Klinisk Kemi)

Eftersom instrumentmodell HemoCue Hb 201+ ar av en aldre modell som saknar méjlighet till
sparbarhet i instrumentet ska nedanstaende instruktion foljas for att minimera risken for
patientforvaxling.

Gor sa har

¢ Innan matning pabdrjas pa instrumentet ska en RID- etikett med aktuell bestéllning skrivas ut
fran LIS. RID-etiketten med bestalld analys fasts sedan pa instrumentet i samband med att
analys ska utforas.

o Etiketten ska vara fast pa instrumentet under hela matningen och fram tills patientresultat har
erhallits.

e Nar matningen ar klar och resultat erhallits dokumenteras detta pa den utskrivna etiketten foljt
av signatur pa den som utfort analysen.

e Resultatet skrivs sedan in manuellt i LIS.

¢ RID-etiketten med resultatet sparas sedan tillsammans med 6vriga patientunderlag, se
Arkivering och gallring fér laboratoriemedicin (RUT-01717)
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Utforande

Kapillart prov
For utférande av kapillar provtagning, se metodbeskrivning Kapilldr provtagning (MET-01970).

e Dra ut kuvetthallaren till ilaggningslage

e Ta dubbelprov. Kontrollera att bloddroppen &r tillrackligt stor innan mikrokuvetten fylls. Fyll
mikrokuvetten i ett enda moment, efterfyll aldrig. Fyll mikrokuvetten omgaende (inom 3
minuter) efter att den tagits ur sin férpackning. Torka bort dverflddigt blod fran utsidan av
mikrokuvetten. Kontrollera att inget blod sugs ut ur mikrokuvetten under avtorkningen.

o Inspektera mikrokuvetten visuellt. Viktigt! Om mikrokuvetten inte ar helt fylld med blod eller om
den har luftblasor ska den kasseras och ett nytt prov med en ny mikrokuvett tas.

e Lagg den fyllda mikrokuvetten i kuvetthallaren och starta matningen genom att trycka
kuvetthallaren till matpositionen. Starta matningen sa snart som mojligt men inte senare an 10
minuter efter det att mikrokuvetten har fylits. Obs! Flytta inte pa instrumentet under matning.

¢ Medan matningen pagar visas ett timglas pa displayen. Efter 15-60 sekunder (fér varden <200
g/L) visas resultatet.

¢ Resultatet bekraftas med analys av ytterligare ett prov, sa kallat dubbelprov. Detta utfors efter
att forsta matningen ar avslutad, pabdrja alltsa inte fylinad av mikrokuvett nr 2 férran forsta
matningen ar klar, svarsrutin se metodbeskrivning, Hb (patientnéra), (B-HemoCue Hb 201+,
HemoCue Hb 201 DM) (MET-02068).

o Dokumentera resultatet/-en pa arbetsremiss eller motsvarande.

e Mat inte om mikrokuvetten utan kassera den efter matning.

Venost prov

¢ Blanda vendst prov manuellt 8—10 ggr eller 2 minuter i mekanisk blandare. Om provet férvarats
i kylskap maste provet anta rumstemperatur fére analys.

¢ En blodprovsdroppe placeras pa en hydrofob yta, insidan pa mikrokuvettens folieférpackning
kan anvandas. Anvand droppstift eller liknande, fyll inte mikrokuvetten direkt fran roret.

e Folj punktinstruktionen for kapillart prov. Dubbelprov behdvs inte.

Reagens och Iosningar

Varning! Undvik all kontakt med kemikalier mot 6gon, hud och klader. Skélj med rikliga mangder
vatten vid stank. Sakerhetsdatablad finns i Kemikaliehanteringssystemet.

Mikrokuvetten tillverkas av HemoCue AB och bestalls via inkdpsportalen. For artikelnummer, se PNA
sidan pa intranatet.

Microcuvettes HemoCue Hb 201 ar tillverkade av polystyren. Reagenser i ug/g mikrokuvett:

<600 Natriumdeoxykolat

<300 Natriumnitrit

<300 Natriumazid

<350 icke reaktiva ingredienser

e Forvaras i rumstemperatur (15-30°C) i ett torrt utrymme.
e Hallbarhet, se utgangsdatum per férpackning.
¢ Om mikrokuvetter férvarade i burk anvands ar dessa hallbara i tre manader fran det att
burkens férsegling brutits. Se till att burken alltid ar ordentligt stangd.
e Om engangsforpackade kuvetter anvands ar dessa hallbara tills utgadngsdatum i obruten
forpackning.
HemoCue® Cleaner (rengdringsspatel), innehallande 20% isopropylalkohol, 1% Triton X-100, 79%
destillerat vatten.

For underhall: Anvand Ytdesinfektionsmedel DES+45 eller 70% alkohol.

LOT-byte reagens

Analysera en internkontroll (klinisk kemi analyserar bada kontrollinivaerna) med den nya kuvett-
LOTEN innan den tas i bruk. Kuvett-LOTEN kan accepteras och godkannas om internkontrollen ar
inom godkanda granser. Resultaten registreras i LIS och kommenteras med "Acceptansprovning av
ny kuvett-LOT [ange kuvett-LOT nummer]”.
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Kalibrering

Instrumentet ar fabrikskalibrerat mot en internationell referensmetod for bestdmning av hemoglobin,
(hemoglobincyanidmetoden, ICSH) och kraver ingen ytterligare kalibrering.

Kontroller

Allmant

Internkontrollresultat dokumenteras pad HemoCue - HemoTrol niva 1 och 2 kontrollista (CHE-
02078) och registreras manuellt i LIS. Kontrollbedémning sker enligt Interna kontroller - berékning
och kontrollregler (RUT-02395).

Internkontroller foljs upp éver tid enligt Langtidsuppféljning av metoder (RUT-02402) och
rapporteras i elektronisk loggbok. For ansvarsférdelning, se Kvalitetsséakring av produktion Klinisk
kemi (RUT-00891) och Interna kontroller — berdkning och kontrollregler (RUT-02395).

Ny Kontroll-LOT
Se Ny kontroll-LOT inom klinisk kemi (INS-01531).

Intern kontroll

Eurotrol HemoTrol ar en kontrolldsning som anvands for att verifiera prestandaegenskaper hos
HemoCue Hb 201-systemen. Kontrollésningen innehaller en kdnd hemoglobinkoncentration. Genom
att mata kontrolldsningen pa samma satt som ett patientprov kan den visa om HemoCue Hb 201-
systmen fungerar som de ska. Anvisningar for handhavande av HemoTrol internkontroll, se féljesedel i
férpackningen.

Eurotrol HemoTrol uppfyller EU-férordning 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och ar CE-markt. Tillverkas av Eurotrol B.V. och levereras av HemoCue AB.

Kontrollerna ar fardiga att anvandas. Forvaras i kylskap (2—-8°C) och odppnad férpackning/flaska ar
hallbar till utgangsdatum som star tryckt pa forpackningen/flaskan.

Pa nyoppnad flaska skrivs 6ppningsdatum pa flaskans etikett, se Kemikalier, reagens och
férbrukningsmaterial (RUT-02058).

Oppnad flaska, vél forsluten, &r stabil vid (2-30°C) i 30 dagar férutsatt att den hanterats enligt
anvisningarna for internkontroll, se nedan.
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Utférande

HemoTrol level 1 (I&g) och level 2 (normal) analyseras 1 niva/dag som instrumentet anvands,
alternera sa att nivaerna analyseras varannan dag (level 1 ena dagen, level 2 andra dagen osv.). Om
instrumentet inte anvands dagligen ska bagge kontrollnivaer analyseras 1 gang/v, den ena nivan i
bdrjan av arbetsveckan och den andra nivan i slutet av arbetsveckan.

e Lat kontrollen anta rumstemperatur (15-30° C) i 15 minuter.

e Blanda flaskan forsiktigt for hand i minst 30 sekunder genom att vanda flaskan fram och

tillbaka. Hall flaskan i uppratt Iage och knapp pa locket nagra ganger for att fa bort vatskan

fran droppflaskans spets.

Oppna locket forsiktigt, undvik att kiamma ihop flaskan. Kassera den forsta droppen.

Tryck ut en ny droppe av kontrollen pa en vattenavvisande yta, till exempel en plastfilm.

Fyll inte mikrokuvetten direkt fran droppflaskan.

Fyll mikrokuvetten i ett svep, torka sidorna och avlas omedelbart i instrumentet.

Torka av flaskans lock med en ren torkduk, kontrollera att all vatska ar avlagsnad. Satt

darefter tillbaka locket ordentligt.

e Efter anvandning ska kontrollmaterialet aterigen forvaras i kylskap. Tank pa att folja
anvisningarna varje gang internkontrollen ska utforas.

Atgarder vid avvikelse (larm), se Interna kontroller — berékning och kontrollregler (RUT-02395).

Extern kontroll

EQUALIS kontrollprogram: 13. Hb:Glukos:CRP, patientnara analyser. 10 utskick/ar, se Externa
kontroller klinisk kemi, forteckning (FOR-01898).

Externkontrolluppféljning sker enligt Externa kontroller — rutin och uppféljning (RUT-02381). Fo6r
ansvarsfoérdelning, se aven Kvalitetssédkring av produktionen inom klinisk kemi (RUT-00891).

Bra att veta
For installningar se Bruksanvisning HemoCue Hb 201+ (EXT-20113).

Nar instrumentet inte anvands ska kuvetthallaren vara i matlage, dvs stangd. Detta for att forhindra att
smuts och damm kommer in i instrumentet vilket kan paverka instrumentets prestanda.

Forvaring och hantering

Instrumentet kan forvaras och transporteras vid temperaturer mellan 0-50°C. Lat instrumentet anta
rumstemperatur, ca 30 minuter, innan anvandning. Systemets driftstemperatur ar 18-30°C. Vid

extremt hog luftfuktighet, >90% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande), bor inte systemet anvandas.

Underhall och rengoéring

Dagligt underhall efter anvandning

Kuvetthallaren bor rengoras varje dag som instrumentet anvants. En smutsig optronikenhet kan
innebara att instrumentet visar en felkod. Rengor enligt féljande:

e Kontrollera att instrumentet ar avstangt.
e Dra ut kuvetthallaren till ilaggningslage.
e Anvand ett spetsigt foremal for att forsiktigt trycka ned den lilla sparren uppe till hoger pa

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

e Rengor kuvetthallaren med alkohol eller en mild tvallésning eller bara med vatten.

e Kuvetthallaren ska vara helt torr nar den satts tillbaka i instrumentet.

e Dokumentera pa checklista HemoCue - Dagligt och utékat underhall (CHE-12865) eller pa
Loggblad (FOR-00595).
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Utokad rengoring (varje manad eller vid behov)

Instrumentets optronikenhet behéver rengdéras med jamna mellanrum. Detta ar viktigt eftersom en
smutsig optronikenhet kan innebara att instrumentet visar en felkod eller ett felvarde. Frekvensen av
det utékade underhallet beror pa hur ofta instrumentet anvands. Rengor enligt foljande:

e Folj beskrivningen ovan for att ta bort kuvetthallaren.

e Anvand HemoCue rengoringsspatel (HemoCue Cleaner) alternativt anvands bomullstops
fuktade med vatten eller 70% alkohol (utan tillsatser).

e For in rengoringsspateln (eller topsen) i kuvetthallarens éppning. For rengdringsspeteln fran
hoger till vanster, fram och tillbaka 5-10 ganger och dra sedan ut den.

e Om spateln (eller topsen) ar smutsig upprepas proceduren med en ny spatel eller tops till dess
att ingen smuts syns.

e Vanta 15 minuter innan kuvetthallaren satts tillbaka i instrumentet. Det &r viktigt att
kuvetthallaren ar helt torr innan den séatts tillbaka i instrumentet. Dokumentera pa checklista
HemoCue — Dagligt och utékat underhall (CHE-12865) eller pa Loggblad (FOR-00595).

Underhall vid behov

Rengor bildskarmen med alkohol utan nagra tillsatser.
Rengdr instrumentets holje pa foljande satt:

e Kontrollera att instrumentet ar avstangt. Bildskdrmen ska vara tom. Rengdr med alkohol utan
nagra tillsatser eller en mild tvalldsning.

Funktionskontroll

Sjalvtest utfors vid uppstart.
Metodkontroll utférs om instrumentet har flyttats. Analysera internkontrollen en gang. Dokumentera i
LIS och loggbok.

Service och problem
Instrumentet har en garanti pa 24 manader fran datum fér mottagande. Efter garantitidens slut utfors
service/reparation till fasta priser.

Vid problem folj felsékningsschema i Bruksanvisning HemoCue Hb 201+ (EXT-20113).
Dokumentera i loggbok. Om inte problemet kan I6sas med hjalp av felskningsschemat, kontakta
metodansvarig eller PNA-samordnare for radgivning.

Backup rutiner
Annan HemoCue.

For laneinstrument, kontakta instrumentansvarig alternativt metodansvarig eller PNA-samordnare.

Loggboksrutiner
I loggbok férvaras

o Kontrollprotokoll, kastas enligt rutin i Arkivering och gallring fér laboratoriemedicin (RUT-
01717).

e Loggblad (FOR-00595).

e Underhallslistor se HemoCue — Dagligt och utékat underhall (CHE-12865).

Servicerapporter skannas in i Medusa. Kontakta instrumentansvarig.

Instrumentkalibrering och CE-markning

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

Instrumentet ar fabrikskalibrerat och kan inte kalibreras om av anvandaren. Misstadnker man
kalibreringsproblem maste instrumentet skickas till HemoCue AB efter kontakt med metodansvarig.
Instrumentet utfor ett sjalvtest varje gang det startar.
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Olycksfallsrisker och arbetsmiljoproblem

Alla biologiska material s& som prover, kontroller och kalibratorer betraktas som smittfarliga, fol]
Skydds- och hygienféreskrifter for laboratoriemedicin (INS-01405).

Leverantorsmanual, originalmanual
Bruksanvisning HemoCue® Hb 201+.

Allman beskrivning

HemoCue Hb 201+ ar ett kompakt, barbart och flexibelt system fér kvantitativ bestamning av
hemoglobin i helblod. Det ar idealiskt fér vardinrattningar som behdéver ett patientnara, snabbt
analyssvar med laboratoriekvalitet. Mikrokuvetten fungerar bade som pipett och matkuvett.

HemoCue Hb 201+ ar en fotometer med linjar transmittans. Instrumentet innehaller en mikrodator, en
display, en kuvetthallare samt ett optiskt system. Det optiska systemet bestar av tva lysdioder som
ljuskallor, en i vaglangdsomradet nara infrarétt for kompensationsvaglangden 880 nm, samt en grén
som tillsammans med ett interferensfilter for matvaglangden 570 nm ger monokromatiskt ljus.
Kuvetthallaren har en permanentmagnet som paverkar tva tungelement i fotometern. Beroende pa
kuvetthallarens lage kommer magneten att aktivera ett av tungelementen och ge information till
mikrodatorn om sitt lage.

Instrumentet mater totalmangden hemoglobin i helblod med hjalp av mikrodatorn och HemoCue Hb
201 Mikrokuvettes. Eftersom fotometern mater absorption vid tva olika vaglangder ar det mojligt att
kompensera for stérningar av till exempel grumlighet. Utsignalen fran fotometern ar linjar mot
koncentrationen av férekommande analyt i blod.

Utarbetad av: Anna Gustafsson
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