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HemoCue® WBC DIFF system

Tak, fordi De valgte HemoCue® WBC DIFF systemet.

HemoCue WBC DIFF systemet er et in vitro-diagnostisk system beregnet til kvantitativ
bestemmelse af hvide blodlegemer (WBC) i kapillert eller vengst fuldblod. Systemet
giver en veerdi for det totale antal hvide blodlegemer og en differentialtzlling af de hvide
blodlegemer, herunder neutrofile, lymfocytter, monocytter, eosinofile og basofile.

HemoCue WBC DIFF systemet er beregnet til brug pé kliniske laboratorier og

til point-of-care méling i sundhedssektoren pa bern (> 3 méaneder) og voksne.
HemoCue WBC DIFF Analyzer ma kun anvendes sammen med HemoCue WBC DIFF
Microcuvettes til maling af det totale antal hvide blodlegemer og differentialtzelling af
de hvide blodlegemer, eller sammen med HemoCue WBC Microcuvettes udelukkende
til maling af det totale antal hvide blodlegemer.

Alle systemkomponenter er konstrueret og fremstillet med henblik p& maksimal
sikkerhed. Brug af systemet til andet end det tilteenkte formal kan pavirke sikkerheden.
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6.
7.

HemoCue WBC DIFF Analyzer
Transformer (landespecifik)

6 stk. 1,5 V batterier, type C (LR14/HR14)*
Quickguide til HemoCue WBC DIFF

a. HemoCue WBC DIFF Microcuvettes*

b. HemoCue WBC Microcuvettes*
Brugsanvisning til HemoCue WBC DIFF
HemoCue® Cleaner WBC

Anbring instrumentet og tilbehgret pa et stabilt (ikke-vibrerende) underlag.

BEM/ERK: Instrumentet ma ikke dbnes. Garantien bortfalder, hvis instrumentet har
veeret dbnet.

f Det er kun WBC DIFF kuvetteholderen (market med WBC DIFF), der ma anvendes

sammen med WBC DIFF Analyzer.

*Medfalger ikke.

Yderligere oplysninger om HemoCue WBC DIFF Microcuvettes og HemoCue WBC
Microcuvettes kan fas ved henvendelse til HemoCue Danmark.
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A Brug kun transformere, der er angivet under Specifikationer i afsnittet Transformere.
Instrumentet kan forsynes med stram fra enten transformeren eller batterier.

Tilslutning af transformer
1. Tilslut den medfalgende transformer til stramstikket bag pa instrumentet.

Ilzegning af batterier

2. Tryk paden rillede knap bag pé instrumentet for at abne batteriholderen pé venstre side.

3. Tag forsigtigt batteriholderen ud. lleeg 6 stk. 1,5 V batterier, type C (LR14/HR14).
Kontrollér, at batterierne vender rigtigt. Seet batteriholderen tilbage i instrumentet.

A Falg altid de lokale miljaregler ved bortskaffelse af brugte batterier.






Opstart af instrument

4.
5.

Traek kuvetteholderens arm ud til ileegningsposition.

Tryk pa knappen til venstre, og hold den nede, indtil displayet er aktivt.
Opstartsvinduet viser instrumentets softwareversion i ca. 15 sekunder.
Instrumentet foretager en selvtest og viser et timeglas i ca. 30 sekunder.
Instrumentet er klar til brug, ndr hovedmenuen vises.

Slukning af instrumentet

8.

Tryk pa knappen til venstre, og hold den nede, indtil displayet bliver tomt.
Instrumentet slukkes automatisk, nar det ikke benyttes.

« efter 5 min. ved batteridrift

o efter 8 timer ved brug af transformer



Dataindlaesning og navigation
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Instrumentets knapper

1. De tre knapper under displayet er til navigation og bekreftelse af de valgmuligheder/
symboler, der vises over den enkelte knap. Knappen til venstre benyttes ogsa til at
teende og slukke for instrumentet.

Eksternt tastatur

2. Anvend tastaturet til indtastning af data, f.eks. Patient ID, Bruger ID, Lab ID,
Kontrol 1D og Site ID. Det kan ogsa anvendes til navigation ved at benytte F1
til venstre, F2 til op/ned og F3 til hgjre.
Installation af eksternt tastatur beskrives i afsnittet Opscetning/Tastatur.

Ekstern stregkodelaeser

3. Anvend stregkodelaseren til indleesning af data, f.eks. Patient 1D, Bruger ID, Lab ID,
Kontrol ID og Site ID.
Installation af ekstern stregkodelaeser beskrives i afsnittet Opsetning/Stregkodelaser.
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Anvendte symboler

Navigationssymboler | Betegnelse Funktion
Hjem Ga til hovedmenu.
Hagjre Fortseet til naeste nummer/vindue.
Venstre Vend tilbage til forrige nummer/vindue.
Op Rul op.
Ned Rul ned.
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Navigationssymboler |Betegnelse Funktion
Godkend Godkend indlasning.
Afvis Afvis indlesning.
Skift Skift mellem resultat og data.
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Proceduresymboler

Betegnelse

Funktion

Patienttest

Gatil proceduren for patienttest.

Menu

Gartil vinduet Gennemse/Slet/Indstillinger/QC-test.

Gennemse/Slet

G4 til vinduet Gennemse/Slet.

Gennemse Ga til vinduet Gennemse.
Slet Ga til vinduet Slet resultater.
Indstillinger Ga til menuen Indstillinger.
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Displaysymboler

Betegnelse

Funktion

Tilsluttet

Instrumentet er tilsluttet til en pc.

Ikke-sendte resultater

Ikke-sendte resultater gemt i instrumentet.

Godkendt

Resultat godkendt.

Afvist

Resultat afvist.

Automatisk godkendt

Resultat automatisk godkendt.

Batteriniveau

Kritisk batteriniveau.
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Displaysymboler

Betegnelse

Funktion

Batteriniveau

Batteriniveau 30 %. Batteriniveauet angives med 10-100 %.

Transformer

Instrumentet er tilsluttet til transformeren.

llzeg kuvette.

Instrumentet er klar til maling. lleeg en kuvette for at pdbegynde maling.

Fjern kuvette

Traek kuvetteholderens arm ud til ileegningsposition, og fjern kuvetten.

Maling

Instrumentet maler.

Timeglas

Instrumentet udfarer en selvtest.
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Displaysymboler Betegnelse Funktion
Sidenummer Aktuelt sidenummer/antal sider i alt.
Forsigtig Resultaterne af differentialteellingen af hvide blodlegemer er usikre.

Prgven kan indeholde patologiske, unormale eller uidentificerede celler.
Yderligere oplysninger findes i afsnittet Fejlsggningsskema. P& udskriften
vises en stjerne (*) i stedet for skeermsymbolet

Ikke-Kritisk fejl

Der er opstaet en fejl. Yderligere oplysninger findes i afsnittet Fejlsggningsskema.

Kritisk fejl

Der er opstéet en kritisk fejl. Yderligere oplysninger findes i afsnittet Fejlsggningsskema.
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Opsaetning

Indstillinger

18



Indstillinger foretages i menuen Opsetning/Indstillinger. Brug venstre knap til at
bekrafte/godkende indlaesninger og til at ga tilbage. Brug hgjre knap til at bekraefte/
godkende indlaesninger og til at ga frem. Brug den midterste knap til at rulle op/ned
og til at afkrydse felter.

~wn e

Teend for instrumentet som beskrevet i afsnittet Opstart.

Tryk pa hejre knap.

Tryk pa hejre knap for at veelge menu og ga videre til naste vindue.

Vinduet til indtastning af pinkode vises. Pinkoden anvendes til at forhindre
uautoriserede brugere i at indleese/endre indstillinger. Som standard er pinkoden
indstillet til 0000. £ndring af pinkoden beskrives i trin 19 i afsnittet Indstillinger.
Indtast pinkoden ved at trykke pa den midterste knap for at skifte ciffer. Tryk pa hgjre
knap for at bekrafte indtastningen og gé videre til neste. Tryk pa hgjre knap efter
indtastning af den firecifrede pinkode for at godkende og ga til neeste vindue.
Hvis instrumentet er konfigureret til USB, vises vindue 5a. Hvis instrumentet

er konfigureret til Ethernet, vises vindue 5b. Falgende vises i displayet: Hjem,
Gennemse/Slet og Indstillinger. Tryk pa hgjre knap for at komme til indstillinger.
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10.

11.

Vinduet til valg af sprog vises. VVaelg sprog ved at trykke pa den midterste knap.

Tryk pa hgjre knap for at bekrefte og ga videre.

Vinduet til valg af tidszone vises. Velg tidszone ved at trykke pa knappen under
op-pilen. Tryk pa hgjre knap for at bekrafte og ga videre.

Vinduet til valg af datoformat vises. Valg datoformat ved at trykke pa knappen under
ned-pilen. Tryk pa hgjre knap for at bekrefte og ga videre.

Vinduet til valg af dato vises. Valg dato ved at trykke pa knappen under op-pilen for
at endre tal. Tryk pa hgjre knap for at bekrafte og ga videre til naeste tal. Tryk pa hgjre
knap for at bekreefte og ga videre.

Vinduet til valg af tidsformat vises. Veelg tidsformat ved at trykke pa knappen under
ned-pilen. Tryk pa hgjre knap for at bekrefte og ga videre.

Vinduet til indstilling af tid vises. Indstil timetallet ved at trykke pd knappen under
op-pilen. Tryk pa hgjre knap for at bekrefte indtastningen og ga videre til minutter.
Tryk pa hgjre knap for at bekrefte og ga videre.
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12.

13.

14.

15.

16.

Vinduet for Patient 1D vises. Velg, om Patient 1D skal veere slaet til eller fra, ved at
trykke pa knappen under op-pilen. Tryk pa hgjre knap for at bekraefte og ga videre.
Vinduet for Bruger ID vises. Vealg, om Bruger 1D skal veere slaet til eller fra, ved at
trykke pa knappen under op-pilen. Tryk pa hgjre knap for at bekraefte og ga videre.
Vinduet for Lab ID vises. Valg, om Lab 1D skal veere slaet til eller fra, ved at trykke
pa knappen under op-pilen. Tryk pa hgjre knap for at bekrefte og ga videre.

Vinduet for Site ID vises. Valg, om Site ID skal vere slaet til eller fra, ved at trykke
pa knappen under op-pilen. Tryk pa hgjre knap for at bekrefte og ga videre.

Vinduet for Kontrol 1D vises. Valg, om Kontrol ID skal vere slaet til eller fra, ved

at trykke pa knappen under op-pilen. Tryk pa hgjre knap for at bekrafte og ga videre.
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17.

18.

19.

20.

21.

Vinduet til valg af enheder vises. Resultaterne kan vises i

« absolutte tal sammen med procent: 10/L, %

* absolutte tal alene: 10%/L

e procent alene: %

Velg, hvordan resultaterne skal vises, ved at trykke pa knappen under ned-pilen.
Tryk pa hejre knap for at bekreefte og ga videre.

Vinduet for lydsignal vises. Der hares en diskret lyd ved tryk pa knapper, en kort lyd,
nar en maling er ferdig, og en skarp lyd, nar der er opstéet en fejl. Vaelg, om lydsignal
skal veere slaet til eller fra, ved at trykke pa knappen under op-pilen. Tryk pa hgjre
knap for at bekrefte og ga videre.

Vinduet til indstilling af pinkode vises. Vealg cifre ved at trykke pa knappen under
op-pilen. Tryk pa hgjre knap for at bekrafte og ga videre til naste ciffer. Tryk pa hgjre
knap for at godkende den firecifrede pinkode.

Hvis pinkoden &ndres, vises vinduet til bekraeftelse af @ndring af pinkode. Tryk pa
hgjre knap for at godkende @ndringen. Tryk pa venstre knap for at afvise &ndringen.
Hovedmenuen vises.
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Opsaetning

Printer
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1. Tilslut kablet* til instrumentet og ASCII-printeren*, far analysen udfares.
Udfer analysen som beskrevet i afsnittene Almindelig handtering/Patienttest
eller Almindelig handtering/QC test.

2. Resultatet vises i displayet (2a) og udskrives automatisk (2b).

Kun det aktuelle resultat kan overfares direkte til printeren. Lagrede resultater kan
ikke udskrives.

*Skal kgbes sarskilt.

Las og falg printerens brugsanvisning for at justere fglgende COM-port-indstillinger.
» Baud rate 9600

 Databit 8
 Paritet Ingen
» Stopbit 1
e Flow-styring Ingen
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Opsaetning

Tastatur
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Tastaturet kan anvendes til indtastning af Patient 1D, Bruger ID, Lab 1D, Kontrol 1D og Site
ID. Brug F1 til at navigere til venstre, F2 til op/ned og F3 til hgjre.

1. Tilslut kablet fra tastaturet™ til USB-porten pd instrumentet, far analysen udfares.

*Skal kgbes seerskilt.
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Opsaetning

Stregkodelaeser

©)
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Stregkodelaseren kan anvendes til indlaesning af Patient 1D, Bruger ID, Lab 1D, Kontrol 1D
og Site ID.

1. Tilslut kablet fra stregkodelzeseren* til USB-porten pa instrumentet, far analysen udfares.
Indstilling af stregkodelaseren beskrives i brugsanvisningen til stregkodelaseren.

*Skal kgbes sarskilt.
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Opsaetning

Konnektivitet

32



Instrumentet kan tilsluttes til en pc/server med henblik pé overforsel af data via USB-kabel*
eller LAN-kabel*.

1. Tilslutning via USB: Tilslut kablet* fra pc’en* til USB B-stikket pa instrumentet.
2. Tilslutning via LAN: Tilslut kablet* fra LAN-porten til LAN-stikket pa instrumentet.

Dataene sendes i henhold til POCT1-A-standarden. For yderligere oplysninger om
konnektivitet og hvordan IP-adresseindstillingerne konfigureres ved tilslutning via

LAN-porten kontakt HemoCue Danmark.

*Skal kgbes seerskilt.
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Blodprovetagning

Kapillaert blod
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Vigtigt! Blodpraver skal altid handteres forsigtigt, da de kan veere smittefarlige. De
lokale miljagregler skal altid falges ved bortskaffelse. Bar altid beskyttelseshandsker
ved handtering af materiale, der indeholder blod. Kuvetten er kun til engangsbrug.

Maleproceduren beskrives i afsnittet Almindelig handtering/Patienttest.

1

2.

Kontrollér, at patientens hand er varm og afslappet. Anvend kun 3. eller 4. finger til
prgvetagning. Undga at anvende fingre med ringe.
Rens prevetagningsstedet med et desinfektionsmiddel. Lad det tarre helt, eller tar af

med en ter, fnugfri serviet.
Pres let med tommelfingeren fra det yderste led op mod fingerspidsen.
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»

Tag proven pa siden af fingerspidsen.

5. Mens tommelfingeren er presset let mod fingerspidsen, foretages et indstik med
en lancet™.

6. Aftar de farste 2-3 draber blod.

7. Leg igen et let tryk mod fingerspidsen, indtil en ny bloddrabe fremkommer.

*Det anbefales at anvende lancetter med blad for at opna tilstreekkelig blodgennemstrgmning
0g en representativ pragve.
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8. Nar bloddraben er stor nok, fyldes kuvetten pa én gang. Efterfyld ALDRIG kuvetten!
BEMARK: Kuvetten skal fyldes fra spidsen og anbringes i en vinkel pa ca. 45 grader
i forhold til bloddraben.

9. After overskydende blod pa ydersiden af kuvetten med en ren, fnugfri serviet.
Undga at berare kuvettens abning.

10. Kontrollér, at der ikke er synlige luftbobler i kuvetten. Hvis det er tilfeldet,
kasseres kuvetten, og en ny fyldes med en ny drabe blod.

BEM/ARK: Kontrollér, at kuvetten fyldes korrekt, da en forkert fyldningsvinkel kan
forarsage luftbobler.

BEMZRK: Hvis der skal tages en ny prave, er det vigtigt, at det sker, efter at malingen
af den farste prave er afsluttet. Fjern resterne af den farste drabe blod, og fyld den anden
kuvette med en ny drabe blod som beskrevet i trin 810 ovenfor.

BEMARK: HemoCue WBC DIFF er ikke valideret til halstik.
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Blodpregvetagning

Vengst blod og kontrolmateriale

40



Vigtigt: Blodprgver skal altid handteres forsigtigt, da de kan vaere smittefarlige. De
lokale miljgregler skal altid fglges ved bortskaffelse. Ber altid beskyttelseshandsker
ved handtering af materiale, der indeholder blod. Kuvetten er kun til engangsbrug.

Maleproceduren beskrives i afsnittet Almindelig handtering/QC test eller Almindelig
handtering/Patienttest.
Kontrolmateriale skal altid males ved hjelp af proceduren for QC test.

1

Praver af vengst blod skal opbevares ved stuetemperatur (18-30 °C) og analyseres
inden for otte timer efter prgvetagningen. Bland det vengse blod grundigt, enten
mekanisk i 1-2 minutter eller ved at vende raret op og ned 10-20 gange. Prgverne
ma ikke fortyndes. Nar der anvendes kontrolmateriale, skal brugsanvisningen fra
producenten altid falges.

Anbring en drébe blod eller kontrolmateriale pa et ikke-sugende underlag ved hjelp
af en pipette (2a) eller lignende (2b).

Fyld kuvetten pa én gang. Efterfyld ALDRIG kuvetten!

BEM/ERK: Kuvetten skal fyldes fra spidsen og anbringes i en vinkel pa ca. 45 grader
i forhold til bloddraben.

Aftar overskydende blod pé ydersiden af kuvetten med en ren, fnugfri serviet.
Undga at bergre kuvettens &bning.

Kontrollér, at der ikke er synlige luftbobler i kuvetten. Hvis det er tilfeeldet,
kasseres kuvetten, og en ny fyldes med en ny dréabe blod.
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Almindelig handtering

Patienttest
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Patienttest betyder udfarelse af test pa prover fra patienter.

1

2.

Teend for instrumentet som beskrevet i afsnittet Opstart. Traeek kuvetteholderens arm
ud til ilegningspositionen.

Displayet viser hovedmenuen. Tag en kuvette ud af pakningen (HemoCue WBC DIFF
Microcuvette eller HemoCue WBC Microcuvette). Ved enkeltstykspakkede kuvetter
abnes foliepakningen, og kuvetten tages ud.

Tryk pa knappen under symbolet for patienttest.

Indtast de pakreevede data (valgt under Indstillinger), f.eks. Bruger 1D, Patient ID, Lab
ID og Site ID. Indlasning af data beskrives i afsnittet Dataindleesning og navigation.
Hvis der er indlest data, vises vinduet til bekraftelse af data. Tryk pa hegjre knap

for at bekrafte. For at &ndre oplysninger trykkes pa venstre knap, indtil det gnskede
vindue vises.
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Symbolet for indfgring af kuvette vises.

Tag en prove som beskrevet i afsnittet Blodprgvetagning/Kapillert blod eller
Blodprgvetagning/Vengst blod og kontrolmateriale. Placér kuvetten i kuvetteholderen
(7a), og begynd malingen sa hurtigt som muligt, dog senest 1 minut efter at kuvetten
er fyldt, ved forsigtigt at skubbe kuvetteholderen i maleposition (7b).

Under malingen vises malevinduet.
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DatofTig:
Bruger ID:
Patient ID:
Lab ID:
Site ID:



10.

Resultaterne vises inden for 5 minutter,

9a. WBC DIFF resultat

9b. WBC resultat

9c. Indlaste data

Resultatvinduernes indhold er forskelligt, afhaengigt af indlaeste data og valg af kuvette.
Tryk pa den midterste knap for at skifte mellem resultat og data.

Bekreeft resultatet ved at trykke pa knappen under symbolet for godkendelse.
Afvis resultatet ved at trykke pa knappen under symbolet for afvisning.

Afviste resultater gemmes og markeres som afvist. Displayet viser hovedmenuen.
BEMARK: Kuvetten ma ikke genmales.

Blodpraver skal altid handteres forsigtigt, da de kan veere smittefarlige. De lokale
miljeregler skal altid folges ved bortskaffelse. Bar altid beskyttelseshandsker ved
handtering af materiale, der indeholder blod. Kuvetten er kun til engangsbrug.
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Almindelig handtering Qqctest
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QC test (kvalitetskontrol) betyder udfarelse af test pa kontrolmateriale.

BEMZRK: Patientpraver ma ikke analyseres i QC test-mode.

1

2.

Teend for instrumentet som beskrevet i afsnittet Opstart. Traeek kuvetteholderens arm
ud til ilegningspositionen.

Displayet viser hovedmenuen. Tag en kuvette ud af pakningen (HemoCue WBC DIFF
Microcuvette eller HemoCue WBC Microcuvette). Ved enkeltstykspakkede kuvetter
abnes foliepakningen, og kuvetten tages ud.

Tryk pa hgjre knap for Menu/QC test.

Tryk pa midterste knap for at rulle ned og valge QC test. Tryk pa hgjre knap for

at acceptere QC test og ga videre til naeste vindue.

Tryk pa hejre knap for at bekraefte QC test.

Indtast de pakreevede data (valgt under Indstillinger), f.eks. Bruger ID, Kontrol ID.
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7. Hvis der er indlzst data, vises vinduet til bekraftelse af data. Tryk pa hgjre knap
for at bekraefte. For at &ndre oplysninger trykkes pa venstre knap, indtil det gnskede
vindue vises.

8. Symbolet for indfgring af kuvette vises.

9. Tag en prove som beskrevet i afsnittene Blodprgvetagning/Vengst blod og
Kontrolmateriale. Laeg kuvetten i kuvetteholderen (9a), og start malingen hurtigst
muligt og senest 1 minut efter, at kuvetten er fyldt, ved forsigtigt at skubbe
kuvetteholderen ind i malepositionen (9b). Den glider automatisk til den korrekte
position, hvorefter malingen begynder.

10. Under malingen vises malevinduet.
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11. Resultaterne vises inden for 5 minutter,
11a. WBC DIFF resultat
11b. WBC resultat
11c. Indleeste data
Resultatvinduernes indhold er forskelligt, afhangigt af indlaste data og valg af kuvette.
Tryk pé den midterste knap for at skifte mellem resultat og data.
Bekreft resultatet ved at trykke pa knappen under symbolet for godkendelse.
Afvis resultatet ved at trykke pa knappen under symbolet for afvisning.
Afviste resultater gemmes og markeres som afvist. Efter afvisning af resultatet
vises hovedmenuen.
BEMARK: Kuvetten ma ikke genmales.

12. Blodpraver skal altid handteres forsigtigt, da de kan veere smittefarlige. De lokale
miljeregler skal altid falges ved bortskaffelse. Bar altid beskyttelseshandsker
ved handtering af materiale, der indeholder blod. Kuvetten er kun til engangsbrug.
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Gennemse/Slet resultater
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Brug menuen Opsetning/Indstillinger til at gennemse/slette resultater. Instrumentet
kan lagre op til 600 resultater.

~wn e

Teend for instrumentet som beskrevet i afsnittet Opstart.

Tryk pa knappen under symbolet Menu/QC test.

Tryk pa hejre knap for at veelge menu og komme videre til naste vindue.

Vinduet til indtastning af pinkode vises. Pinkoden anvendes til at forhindre
uautoriserede brugere i at indleese/endre indstillinger. Som standard er pinkoden
indstillet til 0000. £ndring af pinkoden beskrives i trin 19 i afsnittet Indstillinger.
Indtast pinkoden ved at trykke pa den midterste knap for at &endre ciffer. Tryk pa hgjre
knap for at bekraefte og ga videre til naeste ciffer. Tryk pa hgjre knap efter indtastning
af den firecifrede pinkode for at godkende og ga til naeste vindue.

Falgende vises i displayet: Hjem, Gennemse/Slet og Indstillinger. Tryk pa den midterste
knap for at komme til Gennemse/Slet.

Vinduet Gennemse/Slet vises pa displayet. Valg Gennemse ved at trykke pa knappen
under symbolet for Gennemse, og ga til trin 7. Velg Slet ved at trykke pa knappen
under symbolet for Slet, og ga til trin 9.
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Gennemse resultater

7. De seneste resultater vises. Tryk pa den midterste knap for at skifte mellem resultat
og data. Resultatvinduernes indhold er forskelligt, afhaengigt af indlaeste data og
typen af kuvette.
Vend tilbage til hovedmenuen ved at trykke pa den midterste knap og derefter
venstre knap.

8. Tryk pa den midterste knap for at skifte mellem resultat og data.
Tryk pa venstre knap for at vende tilbage til hovedmenuen.

Slet resultater

9. Vinduet til sletning af resultater vises. Tryk pa hgjre knap for at slette alle resultater,
der er gemt i instrumentet. Tryk pa venstre knap for at annullere. Hovedmenuen vises.
BEMARK: Enkeltresultater kan ikke slettes.
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Vedligeholdelse

Daglig vedligeholdelse
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Renggr kuvetteholderen dagligt efter brug.

1. Sluk instrumentet. Traek kuvetteholderens arm ud til ileegningspositionen.
Tag kuvetteholderen ud ved at lgfte den lige op.
3. Renger kuvetteholderen med alkohol (20-70 %) eller et mildt renggringsmiddel.
BEMZ/RK: Ma ikke autoklaveres.
Hvis der er urenheder i optikenheden, vises der en fejlkode. Renggr som beskrevet
i afsnittet Vedligeholdelse/Optikenhed.
4. Vent 15 minutter, far kuvetteholderen settes pa plads.
5. Traek kuvetteholderens arm ud til ilegningspositionen, fgr kuvetteholderen
seettes tilbage.
Renggr instrumentets ydersider med alkohol (2070 %) eller et mildt renggringsmiddel.

N

Det er kun WBC DIFF kuvetteholderen, der ma anvendes sammen med WBC
DIFF Analyzer. WBC DIFF kuvetteholderen er market med WBC DIFF.
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Vedligeholdelse optikenheden

©)
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Hvis der er urenheder i optikenheden i WBC DIFF Analyzer, vises der en fejlkode.
Brug HemoCue Cleaner WBC til renggring af optikenheden.

1. Sluk instrumentet. Traek kuvetteholderens arm ud til ileegningspositionen, og lad
kuvetteholderen blive pa plads.

2. Hold HemoCue Cleaner WBC*, sd HemoCue logoet vender opad. Skub cleaneren sa
langt som muligt ind i optikenheden. Beveeg cleaneren frem og tilbage 5-10 gange langs
med kuvetteholderen (2a). Optikenheden er placeret i venstre side af dbningen. Beveeg
cleaneren langs med kuvetteholderen for at finde den rigtige vinkel til renggring af
optikenheden (2b).

3. Bevag den fra side til side 5-10 gange.

Huvis cleaneren bliver snavset, gentages proceduren med en ny cleaner.

4. Vent 15 minutter, inden der gennemfgres en ny maling.

*Der folger én HemoCue Cleaner WBC med instrumentet. Kontakt din HemoCue-
forhandler for at bestille flere cleanere.

BEM/ARK: Sgrg for, at kuvetteholderens arm er i ileegningspositionen, og at
kuvetteholderen er pa plads.

BEMARK: Bortskaf cleaneren som potentielt smittefarligt affald. Ma ikke genbruges.

Det er kun WBC DIFF kuvetteholderen, der ma anvendes sammen med WBC
DIFF Analyzer. WBC DIFF kuvetteholderen er market med WBC DIFF.
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Fejlsagningsskema

HemoCue WBC DIFF systemet viser et flag eller en fejlkode, hvis der registreres et problem i systemet eller
praven. Fejlsagningsskemaet indeholder forklaringer og anbefalede handlinger for hvert flag eller fejlkode.
Hvis problemet ikke kan lgses ved at fglge instruktionen i fejlsagningsskemaet, kontaktes HemoCue Danmark
eller HemoCue AB. Instrumentet skal renggres som anbefalet i afsnittet Vedligeholdelse far service eller
bortskaffelse. Der er ingen servicekraevende dele i instrumentet.

BEM/ERK: Instrumentet ma ikke abnes. Garantien bortfalder, hvis instrumentet har veeret abnet.
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Flag Forklaring

Resultaterne af differentialtallingen er usikre. Prgven kan
indeholde patologiske, unormale eller uidentificerede celler.

Proven skal verificeres ved hjelp af en egnet laboratoriemetode
og undersgges i forhold til patientens patologiske tilstand.

P& udskriften vises en stjerne (*) i stedet for skeermsymbolet

Differentialtellingen vises ikke, nar det totale antal hvide
blodlegemer er under 1 x 109/L.

Hvis der kraeves en differentialtzelling, skal preven verificeres
ved hjelp af en egnet laboratoriemetode.
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Flag

Forklaring

Det malte totale antal hvide blodlegemer ligger under 0,3 x 10%/L.

Proven skal verificeres ved hjelp af en egnet laboratoriemetode.

Det malte antal hvide blodlegemer ligger over 30,0 x 10%/L.

Proven skal verificeres ved hjelp af en egnet laboratoriemetode.
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HemoCue WBC DIFF systemet viser en fejlkode, hvis der opstar et problem, som pavirker udfgrelsen af en analyse. Hver fejlkode er
nummereret og relateret til en specifik arsag. Hvis en fejlkode vises, acceptér fejlkoden og fortsaet med athjelpningen af den specifikke
fejlkode som beskrevet i fejlsggningsskemaet.

Fejlkode Forklaring Afhjaelpning
Ikke-kritisk fejl (Err01, Err02, Err04, Err05, Bekreeft fejlkode. Fortsat som beskrevet i afhjeelpningen til
Err31, Err33) den viste fejlkode.
Kritisk fejl (Err03, Err30, Err34, Err35, Err60, Bekraft fejlkode. Instrumentet slukkes automatisk. Genstart
Err69, Err90) instrumentet, og fortset som beskrevet i afhjelpningen til
den viste fejlkode.
Err01 Dele af billedomradet kan ikke analyseres. 1. Tag en ny kuvette, og gentag malingen som beskrevet
Mulige &rsager kan vare: i afsnittet Almindelig handtering/Patienttest eller QC test.
. Luftbobler i praven. 2. Hvis problemet fortsetter, skal prgven verificeres ved
. Forkert handtering af praven hjeelp af en egnet laboratoriemetode.
. Abnormaliteter i prgven.
Err02 Ujavn rumlig fordeling af detekterede celler. Tag en ny kuvette, og gentag malingen som beskrevet i afsnittet
Almindelig handtering/Patienttest eller QC test.
Err03 Billedet eller dele af billedomradet er utydeligt. 1. Tag en ny kuvette, og gentag malingen som beskrevet
i afsnittet Almindelig h&ndtering/Patienttest eller QC test.
2. Hvis problemet fortsetter, kreever instrumentet service.
Kontakt HemoCue Danmark.
Err04 Der kan ikke opnas et acceptabelt lysniveau. 1. Tag en ny kuvette, og gentag malingen som beskrevet
i afsnittet Almindelig handtering/Patienttest eller QC test.
2. Hvis problemet fortseetter, kraever instrumentet service.
Kontakt HemoCue Danmark.
Err05 Kuvetteholderen er skubbet ind i instrumentet, Fjern kuvetten. Tag en ny kuvette, og gentag mélingen som

for Patienttest er valgt.

beskrevet i afsnittet Almindelig handtering/Patienttest eller
QC test.

BEM/ARK: Kontrollér, at symbolet for indfgring af kuvette
vises, inden der indsattes en ny kuvette.
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Fejlkode

Forklaring

Afhjzelpning

Err30

Optikenheden er snavset eller vad efter renggaring.

1. Renggar optikenheden som beskrevet i afsnittet
Vedligeholdelse. Vent 15 minutter, for instrumentet teendes
efter renggring, for at sikre, at optikenheden er tar.

2. Hvis problemet fortsetter, kraever instrumentet service.
Kontakt HemoCue Danmark.

Err3l

Hukommelsesfejl.

1. Genstart instrumentet som beskrevet i afsnittet Opstart.

2. Hvis problemet fortseetter, veelges et af fglgende alternativer:
- Slet alle resultater som beskrevet i afsnittet Gennemse/slet
resultater. BEMARK: Alle lagrede data vil blive slettet.

- Instrumentet kreever service. Kontakt HemoCue Danmark.

Err33

Tom kuvette, ikke fyldt med prove.

Tag en ny kuvette, og gentag malingen som beskrevet i afsnittet
Almindelig handtering/Patienttest eller QC test. Kontrollér,
at kuvetten er fyldt med prove.

Err34

Falsk lys detekteret.

1. Kontrollér, at instrumentet ikke udsettes for staerkt lys.
2. Hvis problemet fortseetter, kraever instrumentet service.
Kontakt HemoCue Danmark.

Err35

Batterispandingen er for lav.

Udskift batterierne, 6 stk. type C (LR14/HR14), 1,5V,
eller brug transformeren som beskrevet i afsnittet Opstart.

Err60

Generel hardwarefejl.

Prav et eller flere af falgende:

1a) Renggar optikenheden som beskrevet i afsnittet
Vedligeholdelse.

1b) Hvis der vises en fejlkode ved tilslutning af en USB-enhed,
skal den eksterne enhed fjernes og instrumentet teendes som
beskrevet i afsnittet Opstart.

1c) Vent 30 sekunder, og tend for instrumentet.

2. Hvis problemet fortseetter, kreever instrumentet service.
Kontakt HemoCue Danmark.

Err69

Konfigurationsfejl.

Instrumentet kreever service. Kontakt HemoCue Danmark.
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Fejlkode

Forklaring

Afhjzelpning

Err90

Intern fejl.

1. Vent 30 sekunder, og teend instrumentet som beskrevet
i afsnittet Opstart.

Tag en ny kuvette, og gentag malingen som beskrevet

i afsnittet Almindelig handtering/Patienttest eller QC test.
2. Hvis problemet fortsatter, kreever instrumentet service.
Kontakt HemoCue Danmark.

Andre fejl

Ingen tegn i displayet.

1. Ingen strgm.
2. Ved batteridrift: Batterierne skal udskiftes.
3. Displayet fungerer ikke.

1a. Kontrollér, at transformeren er korrekt tilsluttet

til instrumentet.

1b. Kontrollér, at kablet ikke er beskadiget.

2. Udskift batterierne, 6 stk. type C (LR14/HR14), 1,5V,
som beskrevet i afsnittet Opstart.

3. Instrumentet kreaever service. Kontakt HemoCue Danmark.

Displayet viser forkerte tegn

1. Displayet er ude af funktion.
2. Mikroprocessoren er ude af funktion.

Instrumentet kraever service. Kontakt HemoCue Danmark.

Kuvetteholderen beveeges

ikke til den korrekte position.

Magneten i kuvetteholderen mangler.

Instrumentet kreever service. Kontakt HemoCue Danmark.

Resultatet af mélingen
pé patientpraver er hgjere
eller lavere end forventet.

1. Forkert prgvetagningsteknik.

2. Kuvetterne er beskadiget, opbevaret forkert,
eller kuvetternes udlgbsdato er overskredet.

3. Praven er blevet opbevaret forkert.

1. Tag en ny kuvette, og gentag malingen som beskrevet

i afsnittet Almindelig handtering/Patienttest.

2. Kontrollér kuvetternes udlgbsdato og opbevaringsbetingelser.
3. Kontrollér pravens opbevaringsbetingelser.
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Specifikationer

Anvendelsesomrade

HemoCue WBC DIFF systemet er et in vitro-diagnostisk system
beregnet til kvantitativ bestemmelse af hvide blodlegemer (WBC)
i kapilleert eller vengst fuldblod. Systemet giver en verdi for det
totale antal hvide blodlegemer og en differentialtzlling, herunder
neutrofile, lymfocytter, monocytter, eosinofile og basofile.

HemoCue WBC DIFF systemet er beregnet til brug pé kliniske
laboratorier og til point-of-care maling i sundhedssektoren

pé bern (> 3 maneder) og voksne.

HemoCue WBC DIFF Analyzer ma kun anvendes sammen med
HemoCue WBC DIFF Microcuvettes til méling af det totale antal
hvide blodlegemer og differentialtelling af de hvide blodlegemer,
eller sammen med HemoCue WBC Microcuvettes udelukkende
til maling af det totale antal hvide blodlegemer.

1VD Medical Device Directive (Direktiv om medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik)

HemoCue WBC DIFF systemet er i overensstemmelse med
1VD Medical Device Directive 98/79/EC og er CE-market.

Principper for metode/procedure

Metode
Et haemolyseringsmiddel haemolyserer de rgde blodlegemer
i kuvetten, og et farvestof farver de hvide blodlegemer.
Der tages adskillige billeder af de farvede hvide blodlegemer,
og cellerne klassificeres. Cellerne teelles ved hjelp af
billedanalyse i instrumentet.

Procedure
Kuvetten er kun til engangsbrug og fungerer pa samme tid som
provebeholder og reaktionskammer. Ved hjalp af kuvettens
kapillzreffekt opsuges en blodpreve pé cirka 10 pL i
kuvetten. Kuvetten anbringes i instrumentet, og resultatet
vises inden for 5 minutter. Systemet er beregnet til at skabe
overensstemmelse mellem:

« Den manuelle metode til differentialteelling af hvide blodlegemer.

« Den manuelle metode til bestemmelse af det totale antal hvide
blodlegemer.
Der kraeves ingen kalibrering, da systemet er fabrikskalibreret.
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Sikkerhedsforanstaltninger

Kuvetterne ma kun anvendes til in vitro-diagnostik. Blodprgver
skal altid handteres forsigtigt, da de kan vere smittefarlige.
Lokale miljgregler skal altid falges ved bortskaffelse. Beer altid
beskyttelseshandsker ved handtering af materiale, der indeholder
blod. Kuvetterne er kun til engangsbrug. Patientpraver ma ikke
analyseres i QC test-mode.

Opbevaring og handtering
Kuvetter
Kuvetterne skal opbevares ved 15-35 °C og < 90 % ikke-
kondenserende luftfugtighed. En ubrudt beholder/enkeltpakning
med kuvetter kan opbevares i et kortere tidsrum (fire uger) uden
for de angivne opbevaringsbetingelser ned til 4 °C og op til 50 °C.
Lad kuvetten opné en temperatur pd 18-30 °C inden anvendelse.
For enkeltstykspakkede kuvetter: Nar en enkeltpakning er &ben,
skal kuvetten anvendes inden for 10 minutter. For kuvetter pakket
i beholder: Efter anbrud af beholderen skal kuvetterne anvendes
inden for 3 maneder. Kuvettebeholderen skal altid holdes lukket.
Anvend kuvetterne far udlgbsdatoen, der er patrykt pakningen.
Kuvetterne skal opbevares i originalpakningen.
Instrument
Instrumentet kan opbevares ved 4-50 °C og < 90 % ikke-
kondenserende luftfugtighed i fire uger.
Lad instrumentet opnd omgivelsernes temperatur far brug.
Arbejdstemperatur
For at HemoCue WBC DIFF systemet fungerer optimalt skal
arbejdstemperaturen veere:
Vengst/kapillert blod i EDTA-rgr: 18-30 °C,
<90 % ikke-kondenserende luftfugtighed
Kapilleert blod fra fingerprik: 18-25 °C,
< 90 % ikke-kondenserende luftfugtighed.



Prgveopsamling og praeparation

Kapillert eller vengst fuldblod kan anvendes.

EDTA antikoagulans skal anvendes. Prgven ma ikke fortyndes.
Praver af vengst blod og kapillart blod i EDTA-rgr skal
opbevares ved stuetemperatur 18-30 °C. Holdbarhed:

vengse blodpraver 8 timer, kapillare blodpraver 4 timer.

Ngdvendigt materiale
* HemoCue WBC DIFF Analyzer
« HemoCue WBC DIFF Microcuvettes og/eller HemoCue
WBC Microcuvettes
« Lancet (kapillerpraver)
« Pipette eller andet udstyr til at overfgre prgverne (vengse prgver)
« Fnugfri aftgrringsserviet

Kvalitetskontrol

Nar HemoCue WBC DIFF Analyzer teendes, udfares der automatisk
en kvalitetskontrol (selvtest) for at kontrollere instrumentets
funktion. Hvis testen mislykkes, vises der en fejlkode.

For hver maling foretages der kvalitetskontrol af:

« HemoCue WBC DIFF Analyzer.

« HemoCue WBC DIFF Microcuvettes eller WBC Microcuvettes.
 Prgven.

« Handteringen af kuvetter og prove.

Der er ikke behov for, at brugeren udfarer yderligere
kvalitetskontrol til bekreftelse af funktionaliteten.
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Forventede veerdier (Dacie og Lewis, Practical Haematology)

Antal hvide blodlegemer for normale bgrn udtrykt som et middeltal +2 SD (95 %-omrade)

3-6 méaneder 1ar 2-6ar 6-12 ar
Antal hvide blodlegemer x10%/L 12+6 11+5 1045 9+4
Neutrofile x10°/L 1-6 1-7 1,5-8 2-8
Lymfocytter x10%/L 4-12 3,5-11 6-9 1-5
Monocytter x10%/L 0,2-1,2 0,2-1,0 0,2-1,0 0,2-1,0
Eosinofile x10%L 0,1-1,0 0,1-1,0 0,1-1,0 0,1-1,0
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Forventede veerdier (Dacie og Lewis, Practical Haematology)

Antal hvide blodlegemer for normale voksne udtrykt som et middeltal +2 SD (95 %-omrade)

Voksne (x10°%L) Voksne (%)
Antal hvide blodlegemer 4,0-10,0 Ikke relevant
Neutrofile 2,0-7,0 40-80
Lymfocytter 1,0-3,0 20-40
Monocytter 0,2-1,0 2-10
Eosinofile 0,02-0,5 1-6
Basofile 0,02-0,1 <1-2

Ovennavnte vardier kan variere som falge af en lang reekke faktorer, sasom ken, degnvariationer, motion, fysisk belastning
eller traume, graviditet, fordgjelsesbesver og rygning.
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Maleomrade

Vist omrade for det totale antal hvide blodlegemer:
0,3-30,0 x 10°%/L (300-30.000/mm?, 300-30.000/uL).
Resultater, der ligger over maleomradet, vises som HHH.
Resultater, der ligger under méleomradet, vises som LLL.

Differentialtallingen vises, nar det totale antal hvide blodlegemer
er mellem 1,0-30,0 x 10%/L.

Detektionsgranse

Detektionsgransen er defineret som den mindste meangde analyt,
som kan detekteres med sandsynlighed.

Detektionsgransen er blevet bestemt til at veere 0,3 x 10%/L.
(CLSI Document EP17-A) for maling af hvide blodlegemer.

Metodens/procedurens begransninger

a) Malingen skal foretages senest 1 minut efter, at kuvetten
er fyldt.
b)  En fyldt kuvette mé ikke genmales.
¢) For lang tids blanding kan pavirke resultatet.
d) Resultater, der ligger over maleomradet, vises som HHH.
Resultater, der ligger under maleomradet, vises som LLL.
e) Proven skal kasseres, hvis der konstateres koagler.
f) Interferensstudier beskrives i afsnittet Kendte interferenser.
Specifikke karakteristika
Linearitet

Antallet af hvide blodlegemer for WBC DIFF systemet er, ifglge
retningslinjerne fra de amerikanske myndigheder for automatisk
differentialteelling af umodne eller unormale blodlegemer

(FDA Guidance Premarket Notification for Automated
Differential Cell Counters for Immature or Abnormal Blood
Cells), blevet pavist som veerende linezert mellem 0,3-30,0 x 10%/L
med en korrelationskoefficient (r) pa 0,999.
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Kapillerprevetagning
Nar der udfares en punktur af huden for kapilleerprevetagning,
aktiveres der meget hurtigt adskillige forsvarssystemer i kroppen.
Disse forsvarssystemer forarsager en stigning i antallet af hvide
blodlegemer i det blod, der er taettest pa séret, hvilket forer til
stgrre forskelle i resultaterne fra flere praver, der er blevet taget
fra samme indstik.



Repeterbarhed
En undersggelse er foretaget i overensstemmelse med CLSI Document H26-A2 med anvendelse af friske blodpraver for at afgare
repeterbarheden ved lave, normale og hgje koncentrationer. Undersggelsen blev udfert pa praver af vengst fuldblod testet med
31 bestemmelser pr. prgve med 1 instrument og 1 lot kuvetter.

WBC Totale antal . .
N | Niveau hvide blodlegemer Neutrofile Lymfocytter Monocytter Eosinofile
Middel- Middel- Middel- Middel- Middel-
veerdi SD CcVv veerdi SD CcVv veerdi sD CcVv veerdi sD veerdi SD
(x10%L) | (x20°/L) | (%) | (x10%L) | (x20°/L) | (%) | (x10%L) | (x10°%/L) (%) | (x10°/L) | (x20°L) | (x10%L) | (x10%L)
31 | Lav 2,8 0,14 5,0 15 0,11 73 1,0 0,08 78 0,2 0,03 0,1 0,02
31 | Normalt 6,1 0,17 2,8 3,4 0,13 37 2,2 0,10 4,6 0,3 0,07 0,1 0,03
31 | Hgj 18,1 0,57 31 14,4 0,61 43 2,8 0,26 9,5 0,8 0,14 0,1 0,05
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HemoCue WBC DIFF, totale antal hvide blodlegemer (x10%/L)

Metodesammenligning — vengse blodpraver

Resultater fra en metodesammenligning udfart i overensstemmelse med CLSI Document EP 9-A2 pd HemoCue WBC DIFF-systemet og
Beckman Coulter LH750 vises for det totale antal hvide blodlegemer i figur 1, for neutrofile i figur 2 og for lymfocytter i figur 3.

Koefficienter:

— — —y=x

y =-0,24 +1,01x
n =762 P 2 1
r2=0,994 4
r=0,997 v

30

10

Beckman Coulter LH750,

Koefficienter:
y =0,16 + 0,96x
n =596
r2=0,968
r=0,984

- — —y=Xx

HemoCue WBC DIFF, Neutrofile (x10%/L)

totale antal hvide blodlegemer (x10°/L)

Figur 1 Totale antal hvide blodlegemer

Beckman Coulter LH750, Neutrofile (x10%/L)

Figur 2 Neutrofile
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HemoCue WBC DIFF, Lymfocytter (x10°L)

30

Koefficienter:

y = 0,20 +0,90x
%7 n =596
r2=0,930
r=0,964
01— = —y=x v

0 5 10 15 20 25

Beckman Coulter LH750, Lymfocytter (x10%/L)

Figur 3 Lymfocytter



Metodesammenligning — kapilleerprover taget direkte fra fingeren
Resultater fra en metodesammenligning udfart pd HemoCue WBC DIFF systemet og Sysmex XS-1000i vises for det totale antal hvide
blodlegemer i figur 1, for neutrofile i figur 2 og for lymfocytter i figur 3. Kapilleerprgven til Sysmex blev taget i et mikrorar.

Koefficienter:

Koefficienter: Ve

Koefficienter:
B ):1:-013; "o y=033+088x // B y=0,27 +1,10x s
N - *1 n=96 -
rz_: 0,859 h 0807 P
r=0,927 P i

- —y=X

15 4

HemoCue WBC DIFF, totale antal hvide blodlegemer (x10%/L)

Sysmex XS-1000i,
totale antal hvide blodlegemer (x10°/L)

Figur 1 Totale antal hvide blodlegemer

HemoCue WBC DIFF, Neutrofile (x10°%/L)

Sysmex XS-1000i, Neutrofile (x10°%/L)

Figur 2 Neutrofile
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HemoCue WBC DIFF, Lymfocytter (x10°/L)

Sysmex XS-1000i, Lymfocytter (x10°%/L)

Figur 3 Lymfocytter




Kendte interferenser

Kerneholdige rgde blodceller (NRBC) kan teelles som hvide
blodlegemer og give en falsk forhgjet bestemmelse af leukocytter.
Dette afspejles hovedsageligt i differentialtallingen som et
forhgjet antal lymfocytter.

Kuldeagglutininer eller cryoglobulin kan interferere.

Lav hemoglobinkoncentration (< 80 g/L, 5,0 mmol/L) kan
medfare et gget antal flag.

BEMZERK: Prgven skal kasseres, hvis der konstateres koagler.

Tekniske specifikationer

Starrelse: 188 x 157 x 155 mm

Vagt: 1300 g (med 6 stk. batterier, type C (LR14/HR14) isat)
Transformer: CE-market

Brug kun transformere, der er angivet under Transformere.
Forureningsgrad: 2

Overspandingskategori: 11

Atmosferisk tryk: 700 hPa til 1.060 hPa.

Udstyret mé ikke anvendes i naerheden af letanteendelige stoffer.

HemoCue WBC DIFF systemet er blevet testet for elektrisk sikkerhed

og EMC i overensstemmelse med nedenstéende standarder:

« IEC 61010-1 Sikkerhedskrav til elektrisk udstyr til maling,
kontrol og laboratoriebrug — del 1: Generelle krav.

« |EC 61010-2-101 Sikkerhedskrav til elektrisk udstyr til
maling, kontrol og laboratoriebrug — del 2-101: Seerlige
krav til medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (1VD).

« UL 61010/CSA-C22.2 nr. 61010-1 Sikkerhedskrav til
elektrisk udstyr til maling, kontrol og laboratoriebrug —
del 1: Generelle krav.

« IEC/EN 60601-1-2 vers. 3.0 Medicinsk elektrisk udstyr —
del 1: Generelle krav til sikkerhed — del 1-2: Sideordnet
standard: Elektromagnetisk kompatibilitet — krav og test.
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Primaert formal

HemoCue WBC DIFF systemet er et in vitro-diagnostisk system
beregnet til kvantitativ bestemmelse af hvide blodlegemer (WBC)
i kapillaert eller vengst fuldblod. Systemet giver en verdi for det
totale antal hvide blodlegemer og en differentialtelling af de
hvide blodlegemer, herunder neutrofile, lymfocytter, monocytter,
eosinofile og basofile.



Anbefalet separationsafstand mellem barbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr og HemoCue WBC DIFF Analyzer
HemoCue-systemet er beregnet til brug i elektromagnetiske
miljger, hvor udstralet RF-stgj er under kontrol. Kgberen
eller brugeren af HemoCue-systemet kan bidrage til at
forebygge elektromagnetisk interferens ved at opretholde
en minimumafstand mellem barbart udstyr/RF-
kommunikationsudstyr (transmittere) og HemoCue-systemet
som anbefalet nedenfor i henhold til kommunikationsudstyrets
maksimale udgangseffekt.

Transmit- Separationsfstand i henhold

terens til transmitterens frekvens (m)

nmoan'jf::;?ée 150kHz | 80 MHz 800 MHz
til 80 MHz | til 800 MHz | til 2,5 GHz

udgangsef- 1 o o P

fekt (W) d=1,2vP d=1,2vP d=2,3\P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 12 12 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

For transmittere, hvor den maksimale nominelle udgangseffekt
ikke er anfart ovenfor, kan de anbefalede separationsafstande (d)
i meter (m) anslas ved hjelp af en ligning for transmitterens
frekvens, hvor (P) er transmitterens maksimale nominelle
udgangseffekt i watt (W) i henhold til oplysningerne fra
producenten af transmitteren.
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NOTE1  Ved 80 MHz og 800 MHz galder
separationsafstanden for det hgje frekvensomrade.

NOTE2  Disse retningslinjer er ikke ngdvendigvis galdende
i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af
absorbering og refleksion fra bygninger, genstande og personer.



Vejledning og producenterklaering — elektromagnetisk immunitet
HemoCue-systemet er beregnet til brug i elektromagnetiske miljger som angivet nedenfor. Kgberen eller brugeren af HemoCue-
systemet skal drage omsorg for, at det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelsesni-
veau

Elektromagnetisk miljo — vejledning

Elektrostatisk udladning

+6 kV, kontakt

+6 kV, kontakt

Gulvet skal veere et tree-, beton- eller flisegulv.

(ESD) Huvis gulvet er belagt med et syntetisk materiale,
IEC 61000-4-2 +8 kV, luft +8 kV, luft skal den relative luftfugtighed vaere mindst 30 %.
Elektrisk hurtig +2 kV for 2 kV for stramforsy- | Stremkvaliteten fra lysnettet skal svare

transient/stadvis

IEC 61000-4-4

stramforsyningsledninger

+1 kV for indgangs-/
udgangsledninger

ningsledninger

+1 kV for indgangs-/
udgangsledninger

til niveauet for et typisk industri- eller
hospitalsmiljga.

Vandrebglger

IEC 61000-4-5

+1 kV, differentialfunktion

+1 kV, differential-
funktion

Stremkvaliteten fra lysnettet skal svare
til niveauet for et typisk industri- eller
hospitalsmiljg.

Spandingsfald,
korte afbrydelser og
spandingsvariationer p&

stremforsyningsledninger.

IEC 61000-4-11

<5% U (>95 % fald i U)
i en halv cyklus

40 % U (60 % fald i U)
i 5 cyklusser

70 % U (30 % fald i U)
i 25 cyklusser

<5%U (>95%fald i U)
i 5 sekunder

Se NOTE 1 for at f&
en forklaring af U.

<5%U(>95%
faldiU)ien
halv cyklus

40 % U (60 % fald
i U)i5 cyklusser

70 % U (30 % fald
i U) i 25 cyklusser

<5%U(>95%
faldiU)i
5 sekunder

Stremkvaliteten fra lysnettet skal svare
til niveauet for et typisk industri- eller
hospitalsmilje.

Huvis brugeren af HemoCue-systemets
billedforsteerker kraever uafbrudt drift under
stremafbrydelser, anbefales det at forsyne
billedforstaerkeren med strem fra en uafbrydelig
stremkilde eller fra et batteri.
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Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk miljg — vejledning

Ledningsfort RF
IEC 61000-4-6

Stralet RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz til 80 MHz

3Vim
80 MHz til 2,5 GHz

Se NOTE 2 og NOTE 3

3Vrms

3V/m

Afstanden mellem barbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr og HemoCue-systemet,
herunder de tilhgrende kabler, ma ikke veere
mindre end den anbefalede separationsafstand,
der beregnes ved hjelp af ligningen for
transmitterens frekvens.

Anbefalet separationsafstand:

d=12VP
d=1,2VP 80 MHz til 800 MHz
d=2,3\P 800 MHz til 2,5 GHz

Hvor (P) er transmitterens maksimale nominelle
udgangseffekt i watt (W) i henhold til
oplysningerne fra producenten af transmitteren,
og (d) er den anbefalede separationsafstand

i meter (m).

Feltstyrken fra faste RF-transmittere,
som bestemt ved en undersggelse af
elektromagnetismen pa stedet (a), skal
ligge under overensstemmelsesniveauet
for hvert frekvensomrade (b).

Der kan opsta interferens i nerheden af udstyr
merket med dette symbol:

@)
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NOTE1 U er vekselstramsspandingen i lysnettet for pafering af testniveauet.
NOTE2  Ved 80 MHz og 800 MHz gelder separationsafstanden for det hgje frekvensomréde.

NOTE 3  Disse retningslinjer er ikke ngdvendigvis geldende i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorbering
og refleksion fra bygninger, genstande og personer.

a) Feltstyrken fra faste transmittere, sdsom basestationer til mobiltelefoner eller tradlgse telefoner og LMR-systemer (land mobile
radio), amatgrradioer, AM- og FM-radioudsendelser og TV-udsendelser, kan ikke forudsiges med ngjagtighed. Derfor bar det
overvejes at foretage en undersggelse pa stedet for at vurdere det elektromagnetiske miljg som fglge af faste RF-transmittere.
Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor HemoCue-systemet anvendes, ligger over det geldende RF-overholdelsesniveau
ovenfor, skal det kontrolleres, at driften af HemoCue-systemet er normal. Hvis der observeres uregelmassigheder, kan det
vare ngdvendigt at treeffe yderligere foranstaltninger, sdsom at vende eller flytte systemet.

b)  Over frekvensomréadet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vare under 3 V/m.
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Tekniske specifikationer (EMC-RF)
Anvend kun kabler med folgende specifikationer:

Skaermet USB-kabel, maks. 2 m

Skaermet serielt kabel, maks. 1,5 m

Vejledning og producenterklering — elektromagnetiske emissioner
HemoCue-systemet er beregnet til brug i elektromagnetiske miljger som angivet nedenfor. Kgberen eller brugeren af HemoCue-
systemet skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg — vejledning

RF-emissioner Gruppe 1 HemoCue-systemerne anvender kun RF-energi til
den interne funktion. RF-emissionerne er sledes
meget lave og forventes ikke at forarsage interferens
med andet elektronisk udstyr i nerheden.

RF-emissioner Klasse B HemoCue-systemet egner sig til anvendelse
overalt, herunder beboelsesejendomme og
andre lokaliteter, der er tilsluttet det offentlige

:—IEa(r:n;tl)gtl)soliesfzzmlsswner Klasse A lavspandingsstramforsyningsnet, som leverer
strem til beboelsesejendomme.

Spandingsvariationer/ Overholdelse

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3
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Transformere

Land: EU/US/UK

Type: HCAOL

Input: 100 V~ - 240 V~/50-60 Hz/500 mA

Advarsel

Udstyret er testet i overensstemmelse med IEC 61010-2-101

og overholder denne standard.

Pa trods af ovennavnte overholdelse er det umuligt at forudse
mulige virkninger af andre neertstaende instrumenter (stationere,
baerbare eller mobile enheder) eller den mulige virkning af
elektromagnetisk radians. Derfor er vi ngdt til at informere
brugerne af dette instrument om, at stgj fra andet udstyr

kan pévirke instrumentets ydeevne. Safremt du bemarker,

at dette er tilfaeldet, bedes du kontakte HemoCue Danmark.
HemoCue WBC DIFF systemet er beregnet til brug i
elektromagnetiske miljger som angivet under Tekniske
specifikationer. Kgberen eller brugeren af HemoCue WBC DIFF
systemet skal sikre, at det anvendes i et sddant miljg. HemoCue
WBC DIFF Analyzer anvender kun RF-energi til den interne
funktion. RF-emissionerne er saledes meget lave og forventes
ikke at fordrsage interferens med andet elektronisk udstyr

i nerheden.

HemoCue WBC DIFF systemet egner sig til anvendelse
overalt, herunder beboelsesejendomme og andre lokaliteter,
der er tilsluttet det offentlige lavspaendingsstremforsyningsnet,
som leverer strgm til beboelsesejendomme.

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa instrumentet fra leveringsdatoen.
Efter garantiperiodens udlgb foretages service og reparationer

til fast pris. Garantien bortfalder, hvis systemet bruges til andet
end det af producenten anbefalede formal.

Service og bortskaffelse

Instrumentet skal renggres i henhold til anbefalingerne i afsnittet
Vedligeholdelse far service eller bortskaffelse. De lokale
miljeregler skal altid falges ved bortskaffelse.
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Reservedele og tilbehgr

Folgende reservedele og tilbehgr er tilgeengelige:
* Transformer

* Kuvetteholder

» HemoCue Cleaner WBC

* Printer

Patenter

Produktet er beskyttet af fglgende patenter (eller patenter
under behandling)

SE 0601575-4, SE 0700958-2, US 11/822,159, EP 07808762.4,
SE 0601576-2, US 7,633,615, EP 07768988.3, SE 0800117-4,
US 8,009,894, EP 09702056.4, SE 0500549-1, US 7,521,243,
US 8,092,758



Anvendte symboler

Anvend af sikkerhedsmassige arsager
Forsigtig kun transformere af market HCAOL.
C E CE K Referencer
maErke  Pakningsindleag til HemoCue WBC DIFF Microcuvettes

Pakningsindleg til HemoCue WBC Microcuvettes

Dacie og Lewis, Practical Haematology, Tenth edition.
Class Il Special Controls Guidance Document: Premarket
Notifications for Automated Differential Cell Counters for
Kun gaeldende i EU. Angiver separat indsamling Immature or Abnormal Blood Cells; Final Guidance for
af kasseret elektrisk og elektronisk udstyr. Industry and FDA, Document issued at December 4, 2001
CSLI Document H26-A2, Vol. 30, No. 14, Validation,
Verification, and Quality Assurance of Automated
Hematology Analyzers

CLSI Document EP09-A2-IR, Vol. 30, No. 17, Method

D Klasse Il-udstyr

‘H @ﬂ @ Seriel port Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples
e CLSI Document EP17-A, Vol. 24, No. 34, Protocols for
usB Determination of Limits of Detection and Limits of Quantitation

59}5 Relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende
Producent
HemoCue AB
—— = Indgang for jeevnstrem Boks 1204
SE-262 23 Angelholm
Sverige
. TIf.: +46 77 570 02 10
Opbevaringstemperatur Fax: +46 77 570 02 12

E-mail: info@hemocue.se
. www.hemocue.com
Effektniveau

Se brugsanvisning.

83



® HemoCue

HemoCue AB, Box 1204, SE-262 23 Angelholm, Sverige. TIf.: +46 77 570 02 10. Fax: +46 77 570 02 12.
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