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HemoCue® WBC-system
HemoCue® WBC -jarjestelma
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Tack for att du valde HemoCue WBC-systemet. Systemet ar avsett for kvantitativ bestdmning av antalet vita
blodkroppar i kapillart och venést blod. HemoCue WBC-systemet &r endast avsett for in vitro-diagnostik.
HemoCue WBC Analyzer ska endast anvandas tillsammans med HemoCue WBC Microcuvettes. HemoCue
WBC-systemet ar avsett for patientnara anvandning och i kliniska laboratorier.

Alla systemkomponenter ar utformade och tillverkade for att ge maximal sékerhet. Om systemet
anvands pa annat satt an vad som rekommenderats kan sakerheten férsamras.

Kiitos, etta olet valinnut HemoCue WBC -jarjestelman. Jarjestelman tarkoituksena on maarittaa veren
valkosolujen maara kapillaari- tai venakokoveresta. HemoCue WBC -jarjestelma on tarkoitettu vain in vitro
-diagnostiikkaan. HemoCue WBC Analyzer -laitetta saa kayttaa vain yhdessa HemoCue WBC Microcuvettes
kyvettien kanssa. HemoCue WBC -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi kliinisissa laboratorioissa ja
vieritestimittauksissa (POCQ).

Kaikki jarjestelman osat on suunniteltu ja valmistettu niin, etta saavutetaan paras mahdollinen
turvallisuus. Turvallisuus voi vaarantua, jos jarjestelmaa ei kayteta ohjeiden mukaan.




Komponenter
Laitteen osat
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HemoCue WBC Analyzer*

Adapter for natanslutning eller

Sex AA-batterier**

HemoCue WBC Microcuvettes**
HemoCue WBCbruksanvisning, HemoCue
WBC-snabbguide och instruktions-CD
HemoCue Cleaner

uhwN =

o

Oppna ladan och lyft ut instrumentet med
tillbehor och placera det pa ett stabilt underlag
(utan vibrationer).

*Oppna inte instrumentets hélje.

**Medfoljer ej.

For ytterligare information om HemoCue WBC
Microcuvettes, kontakta din lokala HemoCue-
distributor.

&

HemoCue WBC Analyzer*

Verkkolaite tai

6 tyypin AA paristoa**

HemoCue WBC Microcuvettes -kyvetit**
HemoCue WBC kayttdohje, HemoCue
WBC -pikaopas ja ohje-CD

6. HemoCue Cleaner

uhwN =

Avaa pakkaus ja nosta laite ja lisdosat tukevalle
alustalle, joka ei tarise.

*Al4 avaa laitteen kantta.
**Ej sisally toimitukseen.

Lisatietoja HemoCue WBC Microcuvettes
-kyveteista saat HemoCuen edustajalta.



Uppstart
Kaynnistaminen
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Anvand endast adaptrar fran listan
Adaptrar, under Specifikationer.

Om det finns en natanslutning med vaxel-
strdm ansluter du adaptern till natuttaget
pa instrumentets baksida.

Om det inte finns ndgon néatanslutning,
anvéand sex batterier typ AA, 1,5 V. Oppna
batteriluckan pa instrumentets vanstra sida
genom att trycka pa skarorna pa batteri-
luckan och dra luckan bakat tills den
Oppnas. Ta forsiktigt ut batterihallaren. Satt
batterierna i batterihallaren med polerna
at ratt hall. satt tillbaka batterihallaren

i batterifacket och stang luckan. Folj lokala
foreskrifter for korrekt avfallshantering av
batterier.

Dra ut kuvetthallararmen till ildggningslage.

O

Kayta vain teknisten tietojen
Verkkolaitteet-luvussa lueteltuja
verkkolaitteita.

Jos verkkovirtaa on kaytettavissa, aseta
tuotteen mukana toimitettu verkkolaite
laitteen takana olevaan pistokkeeseen.
Jos verkkovirtaa ei ole kaytettavissa, aseta
paristotilaan 6 tyypin AA paristoa, 1,5 V.
Voit avata laitteen vasemmassa reunassa
olevan paristotilan kannen painamalla
kannen uurrettua osaa ja liu'uttamalla
kantta taaksepain, kunnes se aukeaa.
Nosta paristopidike varovasti ulos. Aseta
paristot paristopidikkeeseen napamer-
kintéjen mukaisesti. Aseta paristopidike
takaisin paristotilaan ja sulje kansi.
Noudata paristojen havittamisessa
paikallisia maarayksia.

Veda kyvetin siirtovarsi valmiusasentoon.
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Tryck och hall ned knappen tills avlasnings-

fonstret aktiveras (alla symboler visas

i avlasningsfonstret). Instrumentet utfoér
ett sjalvtest och efter cirka tio sekunder
visas tre blinkande streck och HemoCue-
symbolen i avlasningsfénstret. Detta
innebar att instrumentet ar klart att
anvandas.

Om kuvetthallararmen ar i matlage visas
det senaste resultatet.

Stang av instrumentet genom att trycka
och halla ned knappen tills OFF visas och

avlasningsfonstret darefter blir tomt. Om

instrumentet inte anvands stangs det av
automatiskt efter cirka fem minuter vid
batteridrift och efter tva timmar vid
natdrift.

&
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Paina nappainta ja pida se painettuna,
kunnes naytto aktivoituu (kaikki
symbolit ndkyvat naytossa). Laite
suorittaa automaattisen tarkastuksen,
ja noin 10 sekunnin kuluttua nayttéon
tulee kolme vilkkuvaa viivaa ja
HemoCue-symboli. Tama tarkoittaa,
etta laite on valmiina kayttoon.

Jos kyvetin siirtovarsi on mittausasen-
nossa, nayttoon tulee viimeisin tulos.
Jos haluat sammuttaa laitteen, paina
nappaintd, kunnes naytossa lukee OFF
ja ndytté sammuu. Jos laite on paristo-
kaytossa eika sita kayteta, laite sammuu
automaattisesti noin viiden minuutin
kuluttua. Verkkovirtaa kaytettaessa
laite sammuu kahden tunnin kuluttua.



Installning Ljudsignal
Asetukset Aanimerkki

12

<« H



&

Om ljudsignalen ar aktiverad hors en signal nar
matningen ar klar eller om en felkod visas. Du
aktiverar och inaktiverar ljudsignalen genom
att folja instruktionerna nedan.

1. Kontrollera att instrumentet ar avstangt.
Hall knappen nedtryckt i cirka tio sekunder.

2. En blinkande klocksymbol visas i avldsnings-
fonstret.

3. Tryck snabbt pa knappen for att vaxla
mellan signal pa och av.

Nar du ar klar med installningen haller du
knappen nedtryckt i cirka tre sekunder tills
klockan slutar blinka. Instrumentet atergar
till vantelage.

13
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Jos danimerkki on kaytossa, laite antaa
aanimerkin, kun mittaus on valmis tai kun
ndyttoon tulee virhekoodi. Voit ottaa
aanimerkin kayttoon tai poistaa sen kaytosta
noudattamalla seuraavia ohjeita.

1.

2.
3.

Varmista, etta laite on sammutettu.
Paina nappainta noin 10 sekuntia.
Nayttdon tulee vilkkuva kellosymboli.
Voit poistaa daanimerkin kaytosta tai
ottaa sen uudelleen kaytto6n painamalla
nappainta nopeasti.

Kun asetus on maaritetty, paina ndppainta
noin kolmen sekunnin ajan, kunnes kellon
vilkkuminen lakkaa. Laite palaa valmiustilaan.



Matning  Kapillarblod
Mittaus Kapillaariveri
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Hantera alltid blodprodukter med forsiktighet,
de kan vara smittbarande. Folj lokala foére-
skrifter for korrekt avfallshantering. Anvénd
alltid skyddshandskar nar du hanterar blod-
prover. Mikrokuvetten ar endast avsedd

for engangsbruk.

1.

Nar du ska utfora ett test ska kuvetthallar-
armen vara i ildaggningslage.

I avlasningsfonstret visas tre blinkande
streck och HemoCue-symbolen. Ta ut en
HemoCue WBC Microcuvette ur burken.
Kontrollera att patientens hand ar varm
och avslappnad. Anvand endast langfinger
eller ringfinger fér provtagning. Undvik
att sticka i finger med ring.

Rengor fingertoppen med desinfektions-
medel, 13t den lufttorka helt eller torka
torrt med en luddfri tork.

Pressa 1att med tummen fran sista finger-
leden och upp mot fingertoppen.

15
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Kasittele verinaytteita aina varovasti, silla
niissa saattaa olla taudinaiheuttajia. Noudata
paikallisia maarayksia kyvettien havittamisessa.
Kayta aina suojakasineita, kun kasittelet
verinaytteita. Mikrokyvetti on kertakayttoinen.

1.

Testin alussa kyvetin siirtovarren on oltava
valmiusasennossa. Nayttoon tulee kolme
vilkkuvaa viivaa ja HemoCue-symboli. Ota
HemoCue WBC Microcuvette -kyvetti
purkista.

Varmista, etta potilaan kasi on lammin

ja rento. Kayta ndytteenotossa vain
keskisormea tai nimetonta. Valta sormia,
joissa on sormuksia.

Puhdista sormenpaa desinfiointiaineella
ja anna aineen kuivua kokonaan tai pyyhi
se pois kuivalla, nukkaamattomalla
pyyhkeella.

Paina sormea kevyesti peukalolla ja tyénna
ylimman nivelen kohdalta sormenpéaata
kohden.
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Ta provet pa sidan av fingertoppen.
Pressa latt med tummen i riktning mot
fingertoppen och stick med en lansett*.

Torka bort de tva—tre forsta bloddropparna.

Pressa aterigen latt mot fingertoppen tills
en ny bloddroppe kommer fram.

*Fjaderbelastade lansetter med ett stickdjup pa
minst 2 mm ger tillrackligt blodfléde.

17
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5. Ota ndyte sormenpaan sivusta.

6. Paina kevyesti sormenpaéata kohden ja
ota sormesta nayte lansetin* avulla.

7. Pyyhi 2-3 ensimmaista veripisaraa pois.

8. Paina kevyesti kohti sormenpé&ata, kunnes
uusi veripisara tulee nakyviin.

*Riittdvan verenvirtauksen saavuttamiseksi
suositellaan jousella varustettua lansettia,
jonka pistosyvyys on vahintdaan 2 mm.
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10.

11.

Nar bloddroppen ar tillrackligt stor satts
kuvettens spets i bloddroppen. OBS! Hall
kuvetten i 45 graders vinkel och se till att
den fylls i ett enda moment. Efterfyll INTE.
Se bilden pa sidan 18.

Torka bort 6verskott av blod fran kuvettens
utsida med en ren, luddfri tork. Vidror inte
mikrokuvettens 6ppna ande.

Kontrollera att den fyllda mikrokuvetten
inte har nagra luftblasor. Om sa ar fallet
maste mikrokuvetten kasseras och en ny
fyllas fran en ny droppe blod. Sma
luftbldsor runt kanten kan ignoreras. OBS!
Se till att mikrokuvetten fylls pa det satt
som visas i bild 9, sid 18 eftersom en
felaktig fylinads-

vinkel kan ge upphov till luftbubblor.

OBS! Om ett andra prov ska tas ar det viktigt att
detta gors efter det att matningen av det forsta

provet ar avslutad. Torka bort resterna av

bloddroppen och fyll den andra mikrokuvetten

frdn en ny droppe blod enligt steg 7-11 ovan.

19
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9.

10.

11.

Kun veripisara on riittdvan suuri, tayta
mikrokyvetti yhdelld kertaa. ALA koskaan
tayta uudelleen! HUOM! Varmista, etta
mikrokyvetti tayttyy karjesta lahtien ja
etta se on veripisaraan nahden noin

45 asteen kulmassa sivulla 18 olevan kuvan
mukaisesti.

Pyyhi ylimaarainen veri mikrokyvetin
ulkopinnalta puhtaalla, nukkaamattomalla
pyyhkeella. Ald koske mikrokyvetin
avoimeen karkeen.

Tarkista, ettei taytetyssa mikrokyvetissa
ole ilmakuplia. Jos niita esiintyy, havita
mikro-

kyvetti ja tayta uusi mikrokyvetti uudesta
veripisarasta. Laidoilla olevat pienet
ilmakuplat eivat vaikuta tulokseen. HUOM!
Varmista, ettéd mikrokyvetti taytetaan
sivulla 18 olevan kuvan 9 mukaisesti. Vaara
tayttokulma voi aiheuttaa ilmakuplia.

HUOM! Jos toinen nayte otetaan, on tarkeaa,
ettd se otetaan sen jalkeen, kun ensimmaisen
ndytteen mittaus on valmis. Pyyhi pois loput
veripisarasta ja tayta toinen mikrokyvetti
uudesta veripisarasta edella kuvattujen
vaiheiden 7-11 mukaisesti.
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12.

13.

14.

15.

16.

Placera mikrokuvetten i kuvetthallaren
inom 40 sekunder efter det att den har
fyllts.

Tryck forsiktigt kuvetthallararmen mot
matlaget. Den glider automatiskt in

i matldge och matningen startar.

Under matningen visas ”&", tre fasta streck
och HemoCue-symbolen.

Efter cirka tre minuter visas analyssvaret.
Resultatet visas i avlasningsfonstret sa
lange kuvetthallararmen star i matlage.

En fylld kuvett far inte matas om.

Hantera alltid blodprodukter med
forsiktighet, de kan vara smittbarande.

Folj lokala foreskrifter for korrekt
avfallshantering.

21
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12.

13.

14.

15.

16.

Aseta taytetty mikrokyvetti kyvettipidik-
keeseen 40 sekunnin kuluessa tayttami-
sesta.

Tyénna kyvetin siirtovartta varovasti kohti
mittausasentoa. Se liukuu automaattisesti
mittausasentoon, ja mittaus kdynnistyy.

Mittauksen aikana naytossa on ”Z”, kolme
vilkkumatonta viivaa ja HemoCue-symboli.
WBC-arvo tulee ndyttd6n noin kolmen
minuutin kuluttua. Tulos jaa naytté6n niin
kauaksi aikaa kuin kyvetin siirtovarsi on
mittausasennossa. Taytettya mikrokyvettia
ei saa mitata uudelleen.

Kasittele verinaytteita aina varovasti,

silla niissa saattaa olla taudinaiheuttajia.
Noudata paikallisia maarayksia kyvettien
havittamisessa.



Matning Kontrollmaterial eller vendst blod
Mittaus Kontrolliliuos tai venaveri
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Hantera alltid blodprodukter med forsiktighet,
de kan vara smittbarande. Folj lokala foére-
skrifter for korrekt avfallshantering. Anvénd
alltid skyddshandskar nar du hanterar blod-
prover. Mikrokuvetten ar endast avsedd for

&

Kasittele verinaytteita aina varovasti, silla
niissa saattaa olla taudinaiheuttajia. Noudata
paikallisia maarayksia kyvettien havittamisessa.
Kayta aina suojakasineita, kun kasittelet
verinaytteita. Mikrokyvetti on kertakayttoinen.

engangsbruk.

1.

Om vendsa blodprov har férvarats i kylskap
maste de uppna rumstemperatur (15-35°C)
innan de blandas. Blanda vendsa blodprov
val i minst 2 minuter i en mekanisk blandare
eller genom att vanda réret 10-20 ganger
for hand.

For kontrollmaterial, folj alltid tillverkarens
bruksanvisning.

1.

Jos venanaytetta on sailytetty jadkaapissa,
anna sen lammeta huoneenlampoiseksi
(15-35 °C) ennen sekoittamista. Sekoita
venanaytteitd huolellisesti mekaanisessa
sekoittimessa vahintaan kahden minuutin
ajan tai kdantele putkea ylosalaisin 10—

20 kertaa.

Noudata kontrolliliuosten kadytossa aina
valmistajan ohjeita.

2. Placera en droppe blod eller kontroll- 2. Aseta pisara verta tai kontrolliliuosta
material pa en vattenavvisande plast- eller pipetin tai muun sopivan siirtovalineen
glasyta med en pipett eller liknande. avulla vettahylkivan muovi- tai lasiliuskan

3. Satt mikrokuvettens spets i droppen. paalle.

OBS! Hall kuvetten i 45 graders vinkel 3. Tayta mikrokyvetti yhdella kertaa.

och se till att den fylls i ett enda moment.
Efterfyll INTE. Se bilden pa sidan 22.

Utfor analysen enligt steg 10-16 pa sidan
19-21.

23

ALA koskaan tayta uudelleen! HUOM!
Varmista, ettd mikrokyvetti tayttyy
karjesta lahtien ja etta se on veripisaraan
nahden noin 45 asteen kulmassa sivulla
22 olevan kuvan mukaisesti.

Suorita mittaus sivuilla 19-21 olevien vaiheiden
10-16 mukaisesti.



Installning  skrivarfunktion
Asetukset Tulostus

HEMOCUE e
61100

Printer
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Det ar bara det aktuella resultatet som kan
skickas till en skrivare direkt efter matningen.

1.

2.
3.

Anslut kabeln* till instrumentet och en
ASCll-skrivare* innan analysen utférs.
Utfoér analysen.

Nar resultatet visas i avlasningsfonstret
skrivs det ut automatiskt.

*Medfoljer ej.

Féljande kommunikationsinstallningar anvands

Kommunikationshastighet 9600
Databits 8

Paritet Ingen
Stopbits 1
Fl6deskontroll Ingen

25
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Ainoastaan viimeisin tulos voidaan tulostaa
suoraan mittauksen jalkeen.

1. Yhdista kaapeli* laitteeseen ja ASCII-

tulostimeen* ennen mittauksen

suorittamista.

Suorita mittaus.

3. Kun tulos tulee nadyttdon, se tulostuu
automaattisesti.

N

*Ei sisally toimitukseen.

Kaytossa ovat seuraavat yhteensopivuusa-
setukset
e Bittia sekunnissa 9600

e Databitteja 8
e Pariteetti Ei mitaan
e Stopbitteja 1
¢ Vuonohjaus Ei mitaan



Underhall
Kunnossapito
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Innan ndgot underhall utférs ska instrumentet
vara avstangt och avlasningsfonstret tomt.

1. Kuvetthallaren ska rengoras varje dag efter
anvandning. Dra ut kuvetthallararmen till
ilaggningslage.

2. Ta ut kuvetthallaren genom att lyfta den
rakt upp.

3. Rengor kuvetthallaren med alkohol
(20-70 %) eller mild tvallésning.

OBS! Kuvetthallaren kan inte autoklaveras.

4. Om optiken ar smutsig visas en felkod.
Rengor optiken genom att féra in en
HemoCue Cleaner* i kuvetthallarens
Oppning. For spateln fran sida till sida
5-10 ganger. Om spateln blir smutsig
upprepar du proceduren med en ny spatel.
Se till att spateln nar de delar som visas i
bild 4a.

5. Vanta i 15 minuter innan du satter tillbaka
kuvetthallaren. Kontrollera att kuvett-
hallararmen star i ildggningslédge innan du
satter i kuvetthallaren. Instrumentets utsida
kan reng6ras med alkohol (20-70 %) eller
mild tvallésning.

*En HemoCue Cleaner medféljer instrumentet.
Kontakta din lokala distributor for att bestalla
fler.

27
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Varmista ennen huoltotoimenpiteitd, etta laite
on pois paalta ja ettd nayttd on tyhja.

1.

Kyvettipidike on puhdistettava paivittain
kayton jalkeen. Veda kyvetin siirtovarsi
valmiusasentoon.

Poista kyvettipidike nostamalla sitd suoraan
yloéspain.

Puhdista kyvettipidike alkoholilla (20-70 %)
tai miedolla saippualiuoksella.

HUOM! Kyvettipidiketta ei saa steriloida
autoklaavissa.

Jos optiset osat likaantuvat, ndyttéon tulee
virhekoodi. Voit puhdistaa optiset osat
tyontamalla HemoCue Cleaner*
-puhdistusspaattelin kyvettipidikkeen
aukkoon. Liikuta laidasta laitaan 5-10
kertaa. Jos puhdistusspaatteli on likainen,
toista toimenpide uudella puhdistusspaat-
telilla. Varmista, etta puhdistusspaatteli
ulottuu kuvan 4a mukaisiin osiin.

Odota 15 minuuttia, ennen kuin asennat
kyvettipidikkeen. Varmista, etta kyvetin
siirtovarsi on valmiusasennossa, ennen kuin
asetat kyvettipidikkeen takaisin paikalleen.
Laitteen ulkopinta voidaan puhdistaa
alkoholilla (20-70 %) tai miedolla
saippualiuoksella.

*Laitteen mukana toimitetaan yksi HemoCue
Cleaner. Lisatilauksen voit tehda ottamalla
yhteytta laitetoimittajaan.



O Felsokning

Kontakta din lokala distributér eller HemoCue AB om felet inte gar att I6sa med hjalp av informationen i detta kapitel. Innan service eller kassering
skall instrumentet rengéras pa det satt som beskrivs i avsnittet Underhall. Folj lokala foreskrifter for korrekt avfallshantering. Det finns inga delar inuti
instrumentet som kan repareras. OBS! Oppna inte instrumentets hélje.

as = 2 as
Symtom Forklaring Atgard
Err01 Det gar inte att analysera en del av 1. Taen ny mikrokuvett och upprepa matningen pa
bildomradet. det satt som beskrivs i avsnittet Matning.
1. Maétningsfel. 2. OBS! Blodprovet maste kontrolleras med lamplig
2. Provet ar onormalt. laboratoriemetod och man bor ifrdgasatta om det
beror pa patientens sjukdomstillstand.

Err02 Ojamn cellférdelning. Ta en ny mikrokuvett och upprepa matningen pa det
satt som beskrivs i avsnittet Matning.

Err03 Bilden eller en del av bildomradet ar inte Ta en ny mikrokuvett och upprepa matningen pa det

skarp. satt som beskrivs i avsnittet Matning.

Err30 1. Optiken ar smutsig. 1a. Stang av instrumentet och rengér optiken pa det

2. Optikdelarna ar fuktiga efter satt som beskrivs i avsnittet Underhall.
rengéring. 1b. Om problemet kvarstar behoéver instrumentet
service. Kontakta din lokala distributér.

2. Vanta 15 minuter innan du slar pa instrumentet
efter rengoring for att sakerstalla att optikdelarna
ar torra.

Err33 Tom mikrokuvett, ej fylld med provmaterial. | Ta en ny mikrokuvett och upprepa matningen pa det
satt som beskrivs i avsnittet Matning och kontrollera
att mikrokuvetten ar fylld med prov.

Err34 Stroljus har detekterats. a. Stang av instrumentet och kontrollera att det inte

utsatts for starkt ljus.

b. Om problemet kvarstar behéver instrumentet
service. Kontakta din lokala distributor.

Err35 Batterispanningen ar for lag. Stang av instrumentet.

a. Byt ut batterierna, sex AA-batterier, pa det satt
som beskrivs i avsnittet Uppstart.

b. Anvand adaptern pa det satt som beskrivs i avsnit-
tet Uppstart.
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Symtom

Forklaring

Atgard

Err60

Allmant hardvarufel.

a.

Stang av instrumentet och satt pa det igen efter
30 sekunder. Ta en ny mikrokuvett och upprepa
matningen pa det satt som beskrivs i avsnittet
Matning.

Om problemet kvarstar behéver instrumentet
service. Kontakta din lokala distributor.

Err61

Sjalvtestfel da instrumentet startades.

Stang av instrumentet och satt pa det igen efter
30 sekunder. Ta en mikrokuvett och utfér matning-
en pa det satt som beskrivs i avsnittet Matning.
Om problemet kvarstar behover instrumentet
service. Kontakta din lokala distributor.

Err62

Blanktestet misslyckades av andra
anledningar an Err30, Err34.

Stang av instrumentet och satt pa det igen efter
30 sekunder. Ta en ny mikrokuvett och upprepa
matningen pa det satt som beskrivs i avsnittet
Maéatning.

Om problemet kvarstar behover instrumentet
service. Kontakta din lokala distributor.

WhbC

Tom kuvetthallare.

Ta en mikrokuvett och utféor matningen pa det satt som
beskrivs i avsnittet Matning.

LLL

1. Matvardet ligger under 0,3 x 10°/L
2. Tom mikrokuvett, ej fylld med prov-
material.

1.

OBS! Om resultaten ligger under LLL-grénsen
maste de kontrolleras med lamplig laboratorie-
metod och man bor ifragasatta om det beror pa
patientens sjukdomstillstand.

Ta en ny mikrokuvett och upprepa matningen pa
det satt som beskrivs i avsnittet Matning och
kontrollera att mikrokuvetten ar fylld med prov.

HHH

Matvardet 6verskrider 30,0 x 10°/L.

OBS! Om resultaten 6verskrider HHH-gréansen maste
de kontrolleras med lamplig laboratoriemetod och
man bor ifragasatta om det beror pa patientens
sjukdomstillstand.
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Symtom Forklaring Atgard
Inga tecken i avlasnings- 1. Instrumentet far ingen strom. 1a. Kontrollera att adaptern ar korrekt ansluten till

fonstret 2. Om instrumentet drivs med batterier instrumentet och till natuttaget pa det satt som
maste de bytas ut. beskrivs i avsnittet Uppstart.
3. Avlasningsfonstret ar ur funktion. 1b. Kontrollera att kabeln inte ar skadad.
2. Byt ut batterierna, sex AA-batterier, pa det satt
som beskrivs i avsnittet Uppstart.
3. Instrumentet behover service. Kontakta din lokala
distributor.
Avlasningsfonstret visar 1. Avlasningsfonstret ar ur funktion. 1, 2 Instrumentet behover service. Kontakta din lokala
felaktiga tecken 2. Mikroprocessorn ar ur funktion. distributor.
"FIR" visas i avlasnings- Allméant programvarufel i instrumentet. a. Tabort och satt pa nytti alla kablar och/eller
fonstret. batterier och starta om instrumentet pa det satt
som beskrivs i avsnittet Uppstart.
b. Instrumentet behover service. Kontakta din lokala
distributor.
"{__W" visas i avlasnings- 1. Batterierna behover bytas ut. 1. Stang av instrumentet och byt ut batterierna, sex
fonstret. 2.  Om instrumentet drivs med natstrom AA-batterier, pa det satt som beskrivs i avsnittet
ar adaptern eller kretskortet ur Uppstart.
funktion. 2a. Kontrollera att ratt adapter anvands, ar korrekt
ansluten och fungerar pa det satt som beskrivs
i avsnittet Uppstart.
2b. Instrumentet behdver service. Kontakta din lokala

distributor.

Avlasningsfonstret dvergar
inte frdn "Z"” och "WbC"
till tre blinkande streck och
" @ (klart for matning)

Kuvetthallarsensorn ar ur funktion.

Instrumentet behover service.
Kontakta din lokala distributor.

Kuvetthallaren flyttar sig
inte till ratt lage

Magneten i kuvetthallaren saknas.

Instrumentet behover service.
Kontakta din lokala distributor.
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Symtom

Forklaring

Atgard

Resultat fran patientprov

1.

Felaktig provtagningsteknik.

1.

Ta en ny mikrokuvett och upprepa matningen pa

ar hogre eller lagre an 2. Mikrokuvetterna ar for gamla, skadade det satt som beskrivs i avsnittet Matning.
forvantat. eller har férvarats felaktigt. 2. Kontrollera mikrokuvetternas utgangsdatum och
forvaringsforhallanden.
Resultat fran kontrollmate- | 1.  Felaktig provtagningsteknik. 1. Taen ny mikrokuvett och upprepa matningen pa
rial ligger utanfor interval- | 2. Mikrokuvetterna ar fér gamla, skadade det satt som beskrivs i avsnittet Matning.
let — antingen for hoga eller har férvarats felaktigt. 2. Kontrollera mikrokuvetternas utgangsdatum och
eller for laga. 3. Kontrollmaterialet ar fér gammalt eller forvaringsforhallanden.
har forvarats felaktigt. 3. Kontrollera kontrollmaterialets utgangsdatum och
4. Kontrollmaterialet har inte blandats forvaringsforhallanden. Kontakta tillverkaren av
ordentligt och/eller haller inte rums- kontrollmaterialet om problemet kvarstar.
temperatur. 4. Kontrollera att kontrollmaterialet har blandats
5. Kontrollmaterialet ar inte [ampligt att ordentligt och haller rumstemperatur. Kontakta
anvandas med HemoCue WBC- tillverkaren av kontrollmaterialet om problemet
systemet. kvarstar.
5. Kontakta din lokala distributor for information om

kontrollmaterial.
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D Toimintahairiot
Jos et pysty poistamaan hairiota seuraavan taulukon avulla, ota yhteys paikalliseen HemoCuen edustajaan tai HemoCue AB:hen. Laite on puhdistettava

Kunnossapito-luvussa kuvatulla tavalla ennen kéyttd4 tai havittamista. Noudata paikallisia maarayksia kyvettien havittamisessa. Laitteessa ei ole korjat-
tavia osia. HUOM! Al& avaa laitteen kantta.

Hairio Selitys Suositeltavat toimenpiteet

Err01 Osaa kuva-alueesta ei voida analysoida. 1. Toista mittaus uudella mikrokyvetilla Mittaus-

1. Syyné on mittausvirhe. luvussa kuvatulla tavalla.

2. Syyna on epanormaali nayte. 2. HUOM! Verinayte on tarkistettava sopivaa
laboratoriomenetelméaa kayttaen ja se on
tutkittava potilaan patologinen tila huomioiden.

Err02 Havaittujen solujen epatasainen jakautu- Toista mittaus uudella mikrokyvetilla Mittaus-luvussa

minen. kuvatulla tavalla.

Err03 Kuva tai osa kuva-alueesta tunnistetaan Toista mittaus uudella mikrokyvetilla Mittaus-luvussa

epaselvaksi. kuvatulla tavalla.

Err30 1. Optiset osat ovat likaisia. 1la. Sammuta laite ja puhdista optiset osat Kunnossa-

2. Optiset osat ovat markia puhdistuksen pito-luvussa kuvatulla tavalla.

jalkeen. 1b. Jos vika ei havig, laite on huollettava. Ota yhteys
laitetoimittajaan.

2. Odota puhdistuksen jalkeen 15 minuuttia ennen
analysaattorin virran kytkemista varmistaaksesi,
ettd optiset osat ovat kuivia.

Err33 Tyhja mikrokyvetti, ei ndytetta. Toista mittaus uudella mikrokyvetilla Mittaus-luvussa
kuvatulla tavalla ja varmista, etta mikrokyvetti on
taytetty naytteella.

Err34 Hajavaloa havaittu. a. Sammuta analysaattori ja varmista, ettei laite ole

alttiina kirkkaille valonlahteille.

b. Josvika ei havig, laite on huollettava. Ota yhteys
laitetoimittajaan.

Err35 Paristojen teho on liian alhainen. Sammuta analysaattori.

a. Vaihda kuusi tyypin AA paristoa Kaynnistaminen-
luvussa kuvatulla tavalla.

b. Kayta verkkolaitetta Kaynnistaminen-luvussa
kuvatulla tavalla.

32




Hairio Selitys Suositeltavat toimenpiteet
Err60 Yleinen laitevika. a. Sammuta analysaattori ja kdynnista se uudelleen
30 sekunnin kuluttua. Toista mittaus uudella
mikrokyvetilld Mittaus-luvussa kuvatulla tavalla.
b. Jos vika ei havia, analysaattori on huollettava.
Ota yhteys laitetoimittajaan.
Err61 Virhe automaattisessa tarkastuksessa a. Sammuta analysaattori ja kdynnista se uudelleen
laitteen kaynnistyksen aikana. 30 sekunnin kuluttua. Toista mittaus mikrokyvetilla
Mittaus-luvussa kuvatulla tavalla.
b. Josvika ei havia, analysaattori on huollettava.
Ota yhteys laitetoimittajaan.
Err62 Taustatesti epdonnistui muusta syysta kuin | a. Sammuta analysaattori ja kdynnista se uudelleen
virheiden Err30 tai Err34 vuoksi. 30 sekunnin kuluttua. Toista mittaus uudella
mikrokyvetilla Mittaus-luvussa kuvatulla tavalla.
b. Josvika ei havia, analysaattori on huollettava.
Ota yhteys laitetoimittajaan.
WhbC Tyhja kyvettipidike. Toista mittaus mikrokyvetilla Mittaus-luvussa kuvatulla
tavalla.
LLL 1. Mittausarvo on pienempi kuin 1. HUOM! LLL-rajan alittavat tulokset on tarkistettava
0,3 x 10°/L (300/mm?, 300/uL). sopivaa laboratoriomenetelméaa kayttaen ja ne on
2. Tyhja mikrokyvetti, ei ndytetta. tutkittava potilaan patologinen tila huomioiden.
2. Toista mittaus uudella mikrokyvetilla Mittaus-
luvussa kuvatulla tavalla ja varmista, ettd mikro-
kyvetti on taytetty naytteella.
HHH Mittausarvo on suurempi kuin 30,0 x 10%/L HUOM! HHH-rajan ylittavat tulokset on tarkistettava

(30 000/mm?3, 30 000/pL).

sopivaa laboratoriomenetelmaa kayttaen ja ne on
tutkittava potilaan patologinen tila huomioiden.
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Hairio

Selitys

Suositeltavat toimenpiteet

Naytto on tyhja. 1. Laite eisaa virtaa. 1a. Varmista, etta verkkolaite on kytketty kunnolla
2. Jos laite on paristokdytdssa, paristot on laitteeseen ja verkkovirtaan Kdynnistaminen-
vaihdettava. luvussa kuvatulla tavalla.
3. Naytto ei toimi asianmukaisesti. 1b. Varmista, ettei johto ole viallinen.
2. Vaihda kuusi tyypin AA paristoa Kaynnistaminen-
luvussa kuvatulla tavalla.
3. Analysaattori on huollettava. Ota yhteys laitetoi-
mittajaan.

Naytossa nakyy vaaria 1. Naytto ei toimi asianmukaisesti. 1, 2 Laite on huollettava. Ota yhteys laitetoimittajaan.

merkkeja. 2. Mikroprosessori on viallinen.

Naytdssa nakyy “FIR". Laitteen yleinen ohjelmistovika. a. lIrrota ja vaihda kaikki johdot ja/tai paristot ja
kaynnista laite uudelleen Kaynnistaminen-luvussa
kuvatulla tavalla.

b. Analysaattori on huollettava. Ota yhteys laitetoi-
mittajaan.

Naytossa nakyy " W". 1. Paristot on vaihdettava. 1. Sammuta laite ja vaihda kuusi tyypin AA paristoa

2. Jos laitetta kaytetaan verkkovirralla, Kaynnistaminen-luvussa kuvatulla tavalla.
verkkolaite tai piirikortti ei toimi 2a. Varmista, etta kaytossa on oikea verkkolaite, etta
asianmukaisesti. verkkolaite on kytketty kunnolla ja etta se toimii

Kaynnistaminen-luvussa kuvatulla tavalla.
2b. Analysaattori on huollettava. Ota yhteys laitetoi-

mittajaan.

Naytto ei siirry "2"- ja
"WbC"-tilasta kolmeen
vilkkuvaan viivaan ja "@]
"-tilaan (valmiina
mittaukseen).

Kyvettipidikkeen tunnistin ei toimi
asianmukaisesti.

Analysaattori on huollettava.
Ota yhteys laitetoimittajaan.

Kyvettipidike ei siirry
oikeaan asentoon.

Kyvettipidikkeen magneetti ei ole
paikallaan.

Analysaattori on huollettava.
Ota yhteys laitetoimittajaan.
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Hairio

Selitys

Suositeltavat toimenpiteet

Potilasndytteiden mittaus- | 1. Naytteenottotekniikka on virheellinen. | 1. Toista mittaus uudella mikrokyvetilla Mittaus-
tulokset ovat odotettua 2. Mikrokyvetit ovat vanhentuneita tai luvussa kuvatulla tavalla.
korkeampia tai alhaisempia. vahingoittuneita, tai niité on sailytetty | 2. Tarkista mikrokyvettien viimeinen kayttépaiva ja
virheellisesti. sailytysolosuhteet.
Kontrolliliuosten mittaus- 1. Naytteenottotekniikka on virheellinen. | 1. Toista mittaus uudella mikrokyvetilla Mittaus-
tulokset ovat mittausalueen | 2. Mikrokyvetit ovat vanhentuneita tai luvussa kuvatulla tavalla.
ulkopuolella eli liian vahingoittuneita, tai niitd on sailytetty | 2. Tarkista mikrokyvettien viimeinen kayttopaiva ja
korkeita tai liian alhaisia. virheellisesti. sailytysolosuhteet.
3. Kontrolliliuos on vanhentunut, taisita | 3. Tarkista kontrolliliuoksen viimeinen kayttopaiva ja
on sailytetty virheellisesti. sailytysolosuhteet. Jos vika ei havia, ota yhteys
4. Kontrolliliuosta ei ole sekoitettu kontrolliliuoksen valmistajaan.
kunnolla, ja/tai se ei ole huoneen- 4. Varmista, ettd kontrolliliuosta on sekoitettu
lampoista. riittavasti ja ettd se on huoneenlampaista. Jos vika
5.  Kontrolliliuos ei sovellu kaytettavaksi ei havia, ota yhteys kontrolliliuoksen valmistajaan.
HemoCue WBC -jarjestelman yhtey- 5. Lisatietoja kontrolliliuoksista saat laitetoimittajalta.

dessa.
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Specifikationer

Avsett andamal

HemoCue WBC-systemet ar avsett for kvantitativ bestam-
ning av antalet vita blodkroppar i kapillart och venoést
blod. HemoCue WBC-systemet ar endast avsett for

in vitro-diagnostik. HemoCue WBC Analyzer ska endast
anvandas tillsammans med HemoCue WBC Microcuvettes.
HemoCue WBC-systemet ar avsett for patientnara an-
vandning och i kliniska laboratorier.

Direktiv for in vitro-diagnostik, IVD

HemoCue WBC-systemet uppfyller IVD-direktiv 98/79/EC
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och
ar CE-markt.

Princip for metod/anvandning
Princip for metoden
Ett hemolyseringsmedel lyserar de réda blodkropparna
i mikrokuvetten och ett fargdmne fargar de vita blod-
kropparna. En bild tas av de fargade vita blodkropparna
och antalet celler raknas genom bildanalys i instrumentet.
Anvandning
Mikrokuvetten fungerar som provbehallare och reak-
tionskammare. Mikrokuvetten &r endast avsedd for
engangsbruk. Ett blodprov pa cirka 10 pL sugs in i mik-
rokuvetten med kapillarkraft. Mikrokuvetten placeras
i instrumentet. Resultatet visas inom 3 minuter. Systemet
har utformats och utvecklats for att etablera 6verens-
stammelse med manuell ljusmikroskopi for rakning av
vita blodkroppar. Systemet ar fabrikskalibrerat och kra-
ver ingen ytterligare kalibrering.

Varningar och férsiktighetsatgarder

Mikrokuvetterna ar endast avsedda for in vitro-diagnos-
tik. Hantera alltid blodprodukter med forsiktighet,

de kan vara smittbarande. Folj lokala foreskrifter for
korrekt avfallshantering. Anvand alltid skyddshandskar
nar du hanterar blodprover. Mikrokuvetterna ar endast
avsedda for engangsbruk.
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Forvaring och hantering

HemoCue WBC Microcuvettes
Forvara mikrokuvetterna i rumstemperatur, 15-35 °C,
< 90% icke-kondenserande luftfuktighet. Nar forsegling-
en pa burken har brutits ar mikrokuvetterna hallbara i tre
manader. For en kortare tid (fyra veckor) kan en o6ppnad
burk mikrokuvetter forvaras utanfoér de angivna forva-
ringsférhallandena, vid lagst 0 °C och hogst 50 °C, < 90 %
icke-kondenserande luftfuktighet. Lat mikrokuvetterna
uppna 15-35 °Cinnan de anvands. Anvand mikrokuvet-
terna fére det utgangsdatum som ar tryckt pa varje for-
packning. Férvara burken stangd. Oanvanda mikrokuvet-
ter ska férvaras i originalférpackningen.

HemoCue WBC Analyzer
Instrumentet kan foérvaras i temperaturer pa 0-50 °C,
<90 % icke-kondenserande luftfuktighet. Anvandnings-
temperaturen ar 15-35 °C, < 90 % icke-kondenserande
luftfuktighet. Lat instrumentet uppna rumstemperatur
fore anvandning.

Provtagning och forberedelse

Kapillart eller venost blod kan anvandas. EDTA-antikoa-
gulantia kan anvandas, helst i fast form for att undvika
spadningseffekter. Blanda alla provroér val i minst 2 minu-
ter i en mekanisk blandare eller genom att vanda roret
10-20 ganger for hand. Provet kan forvaras i rumstem-
peratur (15-35 °C) eller i kylskap (2-8 °C) i 48 timmar. Om
blodet forvarats i kylskap blir det viskost och ska darfor
tillatas att uppna rumstemperatur fére blandning.

Material som kravs

¢ HemoCue WBC Analyzer

e HemoCue WBC Microcuvettes

e Lansett (kapillara prov)

e Pipett eller liknande (vendsa prov)
o Luddfri tork



Kvalitetskontroll

HemoCue WBC Analyzer har en intern kvalitetskontroll,
ett sjalvtest. Varje gang instrumentet startas kontrol-
leras optronikenhetens funktion automatiskt. Nar
sjalvtestet godkants visas HemoCue-symbolen och tre
blinkande streck i avlasningsfonstret. Detta innebér att
instrumentet &r klart att anvénda. En felkod visas om
sjalvtestet misslyckas. En annan del av det inbyggda
sjalvtestet (QC) utfors vid varje matning. Da kontrol-
leras bade instrumentet och mikrokuvetten samt sjélva
provet. Aven anvéndarens férmaga att handha mikroku-
vetten och fylla den korrekt med prov inkluderas. Inga
ytterligare kvalitetskontroller behéver utféras av anvan-
daren for att verifiera systemets funktion. Observera

att lokala, statliga eller andra ackrediterande organ kan
krava ytterligare kontrolltester. Om det krévs ytterligare
kvalitetskontroller kan R&D HC WBC Control fran R&D
Systems anvéndas. Information om hantering och meto-
der finns i bruksanvisningarna till R&D HC WBC Control
samt HemoCue WBC. Folj lokala foreskrifter angaende
frekvensen av kontroller.

Referensintervall (Dacie and Lewis Practical Haematology)
Vuxna 4,0-10,0 x 10°/L

Barn 1 ar 6,0-16,0 x 10°/L

Barn 2-6 ar 5,0-15,0 x 10%/L

Barn 6-12 ar 5,0-13,0 x 10°/L

Spadbarn 1 manad 5,0-19,0 x 10°/L

Spadbarn 2 manader 5,0-15,0 x 10°/L

Spadbarn 3-6 manader 6,0-18,0 x 10°/L

Vardena ovan kan variera pa grund av en mangd olika
faktorer, som kén, dygnsvariationer, traning, fysisk
stress eller skada, graviditet, matsmaltningsbesvar och
cigarettrékning.

Matintervall

Intervall som visas: 0,3-30,0 x 10%L. Resultat som ligger
Over matintervallet visas som HHH. Resultat som ligger
under méatintervallet visas som LLL.

Detektionsgréans

Sensitiviteten bedéms som medelkoncentrationen hos
ett spikat prov vars variationskoefficient (CV) ar 20 %.
Sensitiviteten har faststallts till 0,3 x 10%/L. (James

0. Westgaard, Basic Method Validation)

Blankgrénsen definieras som det hégsta matresultat som
indikerar att analyten inte finns i provet. Blankgrénsen
har faststallts till 0,06 x 10°/L (CLSI-dokument EP17-A).

Begréansningar

a) Matningen ska utforas sé snart som majligt, men
inom 40 sekunder fran det att mikrokuvetten fyllts
med blod.

b) En fylld kuvett far inte matas om.

c¢) Om proven blandas for lange kan resultatet
paverkas.

d) Resultat som ligger 6ver méatintervallet visas som
HHH. Resultat som ligger under méatintervallet visas
som LLL.

e) Studier har visat att patientprov med NRBC >2 %
(karnférande roda blodkroppar) kan ge ett felaktigt
hogt antal vita blodkroppar.



Specifikationer

Linjaritet
Metoden som anvénds i HemoCue WBC-systemet har
enligt CLSI-dokument EP06-A visats vara linjar
mellan 0,3-30,0 x 10°/L med en avvikelse inom 0,2 x 10°/L
i omradet 0,3-3,5 x 10%/L och inom 6 % i omradet
3,6-30,0 x 10%/L.

Inomserieprecision och totalprecision
Inomserie- och totalprecisionen bestamdes i enlighet
med CLSI-dokument EP05-A2. Resultaten nedan kommer
fran fyra loter HemoCue WBC Microcuvettes och fem
HemoCue WBC Analyzers. Kommersiellt tillgangliga
kontroller pa tre olika nivaer anvandes. Antalet vita blod-
kroppar mattes i duplikat tva ganger per dag, mor-
gon och eftermiddag, under 20 dagar i foljd.

Niva N [ x 10%L | Inomserieprecision Totalt
CV % precision
CV %
1 400 2,5 4,06 5,4
2 400 7,2 2,92 3,5
3 400 | 19,0 1,63 1,9
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Dessutom har en studie genomférts med farskt blod for
att bestamma precisionen. Dubbelprov pa venést blod
analyserades.

x 10°%/L N CVdubbelmOv %
Sysmex XS-1000i | HemoCue WBC
0,3-1,0 12 5,0 10,4
1,1-3,5 52 3,7 41
3,6-10,0 | 209 1,9 3,5
10,1-20,0 | 88 2,1 2,5
20,1-30,0 | 35 1,8 2,2
Totalt 396 2,4 3,2




Valideringsstudier
Resultatet av valideringsstudierna, baserat pa systemets
avsedda anvéandning, visas i Figur 1, 2, 3 och 4. | diagram-
men visas enkelprover pa HemoCue WBC-systemet och
medelvérdet fér dubbelprover pa jamférelsemetoden.
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Patientndra méatning
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Figur 2
Klinisk laboratoriemé&tning
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Vid kapillar provtagning aktiveras snabbt flera forsvars-
system i kroppen. Forsvarssystemet aktiverar ett 6kat antal
vita blodkroppar i blodet ndarmast sticket, vilket leder till
skillnader i resultaten fran olika prover som tagits fran
samma fingerstick.

Man utférde en studie pa HemoCue WBC-systemet som

tog hénsyn till tankbara effekter fran kapillarprovtag-
ningsteknik, se Figur 3 nedan.
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Koefficienter:

2| b,=0,066
b, = 1,033
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N =119

HemoCue WBC, x 10°/L

Sysmex XS-1000i, x 10%/L

Figur 3
Kapillarprovtagningsteknik
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En ytterligare studie har utférts pa ett kliniskt refe-
renslaboratorium i USA dér stort antal blodprov har stu-
derats for att utvardera hur populationens demografiska
variationer paverkar HemoCue WBC-systemet (alder, kon,
geografiskt omrade), se Figur 4 nedan.
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Beckman Coulter, x 10°/L

Figur 4
Population fér demografiskt prov



Interferensstudier
Interferensstudier har utférts i enlighet med CLSI-doku-
ment EP07. Féljande substanser interfererar inte med
HemoCue WBC-systemet. Hogsta undersékta koncentra-
tioner eller procenttal anges inom parentes.

Paracetamol (20 mg/dL), askorbinsyra (6 mg/dL), ibu-
profen (50 mg/dL), koffein (308 pmol/L), kreatinin/urea
(30 mg/dL/500 mg/dL), salicylsyra (60 mg/dL), tetra-
cyklin (30 mg/dL), okonjugerat bilirubin (342 pmol/L),
konjugerat bilirubin (380 umol/L), dextran 40 (30 g/L),
osmolalitet (167 mmol/L), HbCO (30 %), methemo-
globin (50 %), trombocyter (2000 x10° g/L), lipider
(intralipid 3100 mg/L) som motsvarar triglycerider (cirka
10,5 mmol/L), hemoglobin (30-250 g/L), retikulocyter
(258 x10° L), HbAS, omogna leukocyter och trombocyt-
aggregat har inte visat sig interferera. pH-varden mellan
6,8-8,0 interfererar inte med systemet.

Tekniska specifikationer

Dimensioner: 185 x 133 x 120 mm

Vikt: 600 g (med batterier)

Adapter: CE-markt

Anvand endast adaptrar fran listan Adaptrar.
Fororeningsklass: 2

Overspanningsklass: II

Atmosfariskt tryck: 700 hPa till 1060 hPa

Utrustningen &r inte lamplig att anvénda i nérheten av
lattantandliga blandningar.
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HemoCue WBC-systemet har testats med avseende pa

elsékerhet och EMC enligt féljande standarder:

* EN 60601-1:1990, A1:1993, A2:1995, A13:1996 Medical
electrical equipment - Part 1: General requirements for
Safety.

* EN 60601-1-1:2001 Medical electrical equipment —
Part 1-1: General requirements for Safety — Collateral
Standard: Safety requirements for medical electrical
systems.

e UL 60601:2003 Medical electrical equipment - Part 1-1
General requirements for Safety.

* EN 61010-2-101:2002 Safety requirements for electrical
equipment for measurement, control and laboratory
use — Part 2-101: Particular requirements for in vitro
diagnostic (IVD) medical equipment.

e UL 61010-1:2004 Safety requirements for electrical
equipment for measurement, control and laboratory
use — Part 1: General requirements.

e [EC/EN 60601-1-2+A1 Medical electrical equipment-
Part 1: General requirements for Safety — Part 1-2:
Collateral Standard: Electromagnetic compability - re-
quirements and tests.



Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och

mobil radiokommunikationsutrustning och HemoCue WBC

Analyzer
HemoCue-systemen ar avsedda att anvandas i en elektro-
magnetisk miljé dar utstralade RF-stérningar ar kontrol-
lerade. Kunden eller anvéandaren av HemoCue-systemen
kan bidra till att forhindra elektromagnetisk interferens
genom att uppratthalla det minimiavstand mellan
barbar radiokommunikationsutrustning (séndare) och
HemoCue-systemet som rekommenderas nedan beroen-
de pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens | Separationsavstand beroende pa
maximala | sandarens frekvens (m)
teffekt - -

;Jv:) € 150 kHz | 80 MHz till | 800 MHz till
till 80 MHz | 800 MHz 2,5 GHz
d=1,2p [ d=1,2VP | d=2,3VP

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

For sandare med en maximal uteffekt som inte férekom-
mer i listan ovan kan det rekommenderade separations-
avstandet (d) i meter (m) berdknas med den ekvation
som ar tillamplig for séndarens frekvens, dar (P) ar san-
darens maximala uteffekt i watt (W) enligt sandartill-
verkaren.

42

NOT 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsav-
standet for det hogre frekvensintervallet.

NOT 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla
situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, féremal och
manniskor.



Riktlinjer och tillverkarens férsakran - Elektromagnetisk immunitet
HemoCue-systemen ar avsedda att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvan-
daren av HemoCue-systemen ska sdkerstéalla att systemet anvéands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstim-
melseniva

Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer

Elektrostatiska urladd-
ningar (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV luft

+6 kV kontakt

+8 kV luft

Golv ska vara av tra, betong eller klinker.
Om golven ar tackta med syntetiskt mate-
rial ska den relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba transienter/

+2 kV for stromforsorj-

2 kV for strom-

Elnatets kvalitet ska motsvara en typisk

pulsskurar ning forsoérjning kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-4 +1 kV foér ingdng/utgang | =1 kV for
ingang/utgang
Stotpulser +1 kV differentiallage +1 kV differenti- | Elnatets kvalitet ska motsvara en typisk
allage kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-5

Kortvariga spannings-
fall, korta avbrott och
spanningsvariationer
i stromférsérjningen

IEC 61000-4-11

<5 % U (>95 % sankning
av U)i0,5 cykel

40 % U (60 % sankning
av V)i 5 cykler

70 % U (30 % sankning
av U) i 25 cykler

<5 % U (>95 % sankning
av U) i 5 sekunder

U forklaras i NOT 1

<5% U (>95 %
sankning av U)
i0,5 cykel

40 % U (60 %
sankning av U)
i5cykler

70 % U (30 %
sankning av U)
i 25 cykler

<5% U (>95 %
sankning av U)
i 5 sekunder

Elnatets kvalitet ska motsvara en typisk
kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

Om anvandaren av HemoCue-systemets
bildférstarkare maste anvanda systemet
vid ett stromavbrott bér HemoCue-syste-
mets bildférstarkare forses med strém fran
en konstant stromkalla eller ett batteri.
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Immunitetstest IEC 60601 testniva Overensstim- Elektromagnetisk miljo - riktlinjer
melseniva
Ledningsbunden RF 3Vrms 3Vrms Barbar och mobil radiokommunikations-
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz utrustning bor inte anvandas narmare
nagon del av HemoCue-systemet inklusive
Utstralad RF 3V/m 3V/m kablar an det rekommenderade separa-

IEC 61000-4-3

80 MHz till 2,5 GHz

Se NOT 2 och NOT 3

tionsavstand som har beréknats enligt
ekvationen for sandarens frekvens
Rekommenderat separationsavstand

d=1,2\P
d=1,2VP 80 MHz till 800 MHz
d=1,2VP 800 MHz till 2,5 GHz

Dar (P) ar sandarens maximala uteffekt

i watt (W) enligt tillverkaren av sandaren
och (d) &r det rekommenderade avstandet
i meter (m).

Faltstyrkan hos fasta RF-sandare, faststalld
genom elektromagnetisk undersékning (a),
ska understiga 6verensstammelsenivan

i varje frekvensomrade (b).

Interferens kan forekomma i narheten

av utrustning som ar markt med féljande
symbol.

()
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NOT 1 U ar vaxelspanningen i natet fore tillampning av testnivan.
NOT 2 Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.

NOT 3 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och
reflektion fran byggnader, féremal och méanniskor.

a) Faltstyrkor fran fasta RF-sandare som basstationer for radiotelefoner (mobil/tradlés) och landmobilradior,
amatoérradio, MA- och FM-radiosandningar samt tv-sandningar kan inte férutses teoretiskt med noggrannhet.
En elektromagnetisk platsundersékning kan utféras fér att bedéma den elektromagnetiska miljon pa grund av
fasta RF-sandare. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar HemoCue-systemet anvands 6verstiger ovan-
namnda gallande RF-6verensstammelseniva ska HemoCue-systemet observeras for att sékerstélla att det
fungerar normalt. Om det fungerar onormalt kan du behéva vidta ytterligare atgarder, som att rikta eller placera
om systemet.

b) Ovanfoér frekvensintervallet 150 KHz till 80 Mhz ska faltstyrkan vara mindre &n 3 V/m.
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Tekniska specifikationer (EMC-RF) Anvénd endast kablar med féljande specifikationer:
Skarmad USB-kabel, max. 2 m

Skarmad seriekabel, max. 1,5 m

Riktlinjer och tillverkarens foérsékran - elektromagnetiska emissioner
HemoCue-systemen &r avsedda att anvéandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvan-
daren av HemoCue-systemen ska sékerstélla att systemet anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstammelse Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

RF-emissioner Grupp 1 HemoCue-systemen anvander endast RF-
energi for intern funktion. Det innebér att
RF-emissionerna ar mycket laga och att de tro-
ligen inte stér annan narbeldgen elektronisk
utrustning.

RF-emissioner Klass B HemoCue-systemen kan anvandas i alla loka-
ler, inklusive hushall och inrattningar anslutna
direkt till det allmanna lagspanningsnatet.

Overtoner Klass A
IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/flimmer Overensstammer
IEC 61000-3-3
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Adaptrar

Land: EU/USA/Storbritannien

Typ: FW7333SM/12

Ineffekt: 100 V~ - 240 V~, 50-60 Hz, 200 mA

Land: EU/USA/Storbritannien
Typ: HCAO1
Ineffekt: 100 V~ - 240 V~/50-60 Hz/< 500 mA

Varning

Instrumentet har testats i enlighet med standarden IEC/
EN 60601-1-2och har befunnits uppfylla standarden.
Trots denna 6verensstammelse &r det omojligt att forutse
vilken eventuell inverkan andra narbelégna instrument
kan ha (stationéra, béarbara eller mobila enheter) eller
forutse inverkan fran elektromagnetisk stralning. Darfor
maste vi informera anvéndarna av detta instrument

om att stérningar fran annan utrustning kan paverka
instrumentets prestanda. Om du skulle observera sadana
stérningar ber vi dig kontakta din lokala HemoCue-dist-
ributor.

HemoCue WBC &r avsedd att anvéandas i den elektromag-
netiska miljé som anges i de tekniska specifikationerna.
Kunden eller anvéandaren av HemoCue WBC-systemet ska
sakerstélla att systemet anvénds i en sddan miljé. Hemo-
Cue WBC Analyzer anvéander endast RF-energi for intern
funktion. Det innebar att RF-emissionerna ar mycket laga
och att de troligen inte stér annan narbeldgen elektro-
nisk utrustning.

HemoCue WBC-systemet kan anvandas i alla lokaler,
inklusive hushall och inrattningar anslutna direkt till det
allménna lagspanningsnatet.

Tillbehorsutrustning som ar ansluten till de analoga och
digitala granssnitten maste vara certifierad i enlighet
med respektive IEC-standarder (t.ex. IEC 60950-1 for da-
tabehandling och IEC 60601-1 fér medicinsk utrustning).
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Dessutom maste alla konfigurationer dverensstamma
med systemets standard, IEC 60601-1-1. Den som ansluter
ytterligare utrustning till signalingédngen eller signalut-
gangen anses "konfigurera ett medicinskt system” och ar
darmed ansvarig for att systemet dverensstammer med
kraven IEC 60601-1-1. Kontakta din lokala distributor for
ytterligare information.

Garanti

Instrumentet har en 24 manaders garanti fran motta-
gandedatum. Efter garantitidens slut gors service sasom
underhall och reparationer till fasta kostnader.

Service och kassering

Instrumentet ska rengdras enligt rekommendationerna
i avsnittet Underhall fore service eller kassering. Folj
lokala foreskrifter for korrekt avfallshantering.

Reservdelar och tillbehor:

Foljande tillbehor och reservdelar finns:
e Adapter

e Kuvetthallare

e HemoCue Cleaners

e HemoCue-lansetter

Patent

Produkten skyddas av féljande patent
(eller sokta patent):

SE 0 500 549, US 5 674 457

EP 0 821784, SE 0601576

US 552 500, RCD 00563838

US 11/102 837, EP 06110903.9

US 11/717 675, PCT SE2007/000654

US 60/906 504



Anvanda symboler

ﬁ Obs! Se bruksanvisning
C E CE-markning

Klass Il-utrustning

O

A

Enbart giltig inom EU. Vid kassering, folj
foreskrifter for elektronikprodukter.

‘H @‘H @ Serieport

2]

0°C
32°F

Relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

%f;’;& Temperatur

@ Effektivitetsniva

Referenser

1.
2.

3.

HemoCue WBC Microcuvettes bipacksedel.

Dacie and Lewis, Practical Haematology Tenth
edition.

Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Methods; Approved Guideline CLSI
Document EP05-A2.
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4. Evaluation of the Linearity of Quantitative
Measurement Procedures: A Statistical Approach;
Approved Guideline CLSI Document EP06-A.

5. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved
Guideline CLSI Document EP07-A2.

6. Method Comparison and Bias Estimation Using
Patient Samples; Approved Guideline Document
CLSI EP09-A2.

7. Protocols for Determination of Limit of Detectio-
nand Limit of Quantification; Approved Guideline
CLSI Document EP17-A.

8. James O. Westgard, Basic Method Validation.

Tillverkare

HemoCue AB

Box 1204

262 23 Angelholm

Sverige

Telefon: +46 77570 02 10

Fax: +46 7757002 12

E-post: info@hemocue.se
www.hemocue.com



Tekniset tiedot

Kayttotarkoitus/-kohde

HemoCue WBC -jarjestelméan tarkoituksena on maarittaa
veren valkosolujen maara kapillaari- tai venakokove-
restd. HemoCue WBC -jarjestelma on tarkoitettu vain in
vitro -diagnostiikkaan. HemoCue WBC Analyzer -laitetta
saa kayttaa vain yhdessa HemoCue WBC Microcuvettes
kyvettien kanssa. HemoCue WBC -jarjestelma on tarkoi-
tettu kaytettavaksi kliinisissa laboratorioissa ja vieritesti-
mittauksissa (POC).

IVD Medical Device Directive

HemoCue WBC -jarjestelma on yhdenmukainen IVD
Medical Device Directive 98/79/EY -direktiivin kanssa,
ja se on CE-merkitty.

Menetelma-/toimintaperiaatteet

Menetelma
Hemolysoiva aine hajottaa punasolut mikrokyvetissa,
ja variaine varjaa valkosolut. Varjatyista valkosoluista
otetaan kuva, ja laitteen kuva-analyysitoiminto laskee
solujen maaran.

Toimintaperiaate
Mikrokyvetti toimii ndyteastiana ja reaktiokammiona.
Mikrokyvetti on kertakayttéinen. Noin 10 pL:n verindyte
imeytyy kyvetin onkaloon kapillaarivoimalla. Mikro-
kyvetti asetetaan laitteeseen. Tulos saadaan kolmessa
minuutissa. Jarjestelma on suunniteltu ja kehitetty
yhdenmukaiseksi valkosolujen maaran maarittamiseen
kaytetyn manuaalisen valomikroskopiamenetelméan
kanssa. Jarjestelma on tehtaalla kalibroitu eika vaadi
uudelleenkalibrointia.

Rajoitukset ja varoitukset

Mikrokyvetit on tarkoitettu vain in vitro -diagnostiikkaan.

Kasittele verindytteita aina varovasti, silla niissa saattaa
olla taudinaiheuttajia. Noudata paikallisia maarayksia
kyvettien havittamisessa. Kayta aina suojakasineita, kun
kasittelet verinaytteitad. Mikrokyvetit ovat kertakayttoi-
sia.
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Sailytys ja kasittely

HemoCue WBC Microcuvettes -kyvetit
Mikrokyvetit on sailytettava 15-35 °C:n lampétilassa, ja
ilman kosteuspitoisuuden on oltava < 90 %. Kun purkin
kansi on avattu, mikrokyvetit sailyvat 3 kuukautta.
Avaamatonta mikrokyvettipurkkia voidaan sailyttaa ly-
hytaikaisesti (4 viikkoa) maaritetyista sailytysolosuhteista
poiketen vahintaan 0 °C:n ja enintdan 50 °C:n [ampotilas-
sa, ja ilman kosteuspitoisuuden on oltava < 90 %. Anna
mikrokyvettien lammeta 15-35 °C:n [ampéotilaan ennen
kayttoa. Kayta mikrokyvetit ennen jokaisessa pakkauk-
sessa ilmoitettua viimeista kayttopaivaa. Pida purkki huo-
lellisesti suljettuna. Kaikki kdyttamattomat mikrokyvetit
tulee sailyttaa alkuperaispakkauksessa.

HemoCue WBC Analyzer
Laitetta voidaan sailyttaa 0-50 °C:n lampétilassa ilman
kosteuspitoisuuden ollessa < 90 %. Kayttolampotila on
15-35 °C, ja ilman kosteuspitoisuuden on oltava < 90 %.
Anna analysaattorin saavuttaa ymparistélampotila ennen
kayttoa.

Naytteenotto ja valmistelu

Nayte voi olla kapillaari- tai venakokoverta. EDTA-
antikoagulanttia voidaan kayttaa, mieluiten kiinteassa
muodossa, jotta laimentumiselta valtyttaisiin. Sekoita
kaikki naytteet huolellisesti mekaanisessa sekoittimessa
vahintaan kahden minuutin ajan tai kadantele putkea
ylosalaisin 10-20 kertaa. Naytteitd voidaan sailyttaa
huoneenlampétilassa (15-35 °C) tai jaakaapissa (2-8 °C)
48 tuntia. Jos naytetta sailytetaan jaakaapissa, siita tulee
tahmeaa ja veren on annettava lammeta huoneenldm-
poiseksi ennen sekoittamista.

Tarvittavat materiaalit

¢ HemoCue WBC Analyzer

¢ HemoCue WBC Microcuvettes -kyvetit
e Lansetti (kapillaarinaytteille)



e Pipetti tai muu siirtovaline (venanaytteille)
e Nukkaamaton liina (hankaamaton)

Laadunvalvonta

HemoCue WBC Analyzer -laitteessa on sisdinen laadun-
tarkastusjarjestelma. Joka kerta kun laite kdynnistetaan,
se tarkistaa automaattisesti mittaustoiminnon. Jos laite
lapaisee tarkastuksen, nayttdéon tulee HemoCue-symboli
ja kolme vilkkuvaa viivaa, mika tarkoittaa, etta laite on
kayttovalmis. Jos nayttdon tulee virhekoodi, toiminta-
testi on epdonnistunut. Toinen automaattinen tarkastus
suoritetaan jokaisella mittauskerralla, ja siihen kuuluu
HemoCue WBC Analyzer -laitteen tarkastus seka useita
HemoCue WBC Microcuvette -kyvetin ja naytteen tar-
kastuksia. Naihin tarkastuksiin sisaltyvat myos kayttajan
taito kasitella mikrokyvettia ja asettaa nayte oikein
laitteeseen. Jarjestelman toiminnan varmentaminen ei
edellyta kayttajaltd muuta laadunvalvontaa. Huomaa,
ettd paikalliset, kansalliset tai muut valvontaviranomai-
set voivat vaatia muita laadunvalvontatesteja. Jos muita
laadunvalvontatesteja vaaditaan, voidaan kayttaa R&D
Systems -yhtién R&D HC WBC -kontrolliliuoksia. Lisatie-
toja kasittelysta ja toimintatavoista saat R&D HC

WABC -kontrollien tuoteselosteesta ja HemoCue WBC:n
kayttdohjeesta. Noudata paikallisia suosituksia siita,
kuinka usein laadunvalvontatesteja tulee suorittaa.

Viitearvot (Dacie and Lewis Practical Haematology)
Aikuiset 4,0-10,0 x 10°/L

Lapset (1 vuosi) 6,0-16,0 x 10°/L

Lapset (2-6 vuotta) 5,0-15,0 x 10°/L

Lapset (6-12 vuotta) 5,0-13,0 x 10%/L

Lapset (1 kuukausi) 5,0-19,0 x 10°/L

Lapset (2 kuukautta) 5,0-15,0 x 10°/L

Lapset (3-6 kuukautta) 6,0-18,0 x 10%/L

Edella olevat arvot voivat vaihdella useiden tekijéiden
mukaan, joita ovat esimerkiksi sukupuoli, paivdakohtai-
nen tilanne, liikunta, fyysinen stressi tai trauma, raskaus,
ruuansulatushairio ja tupakointi.

Mittausalue

Nayttoalue: 0,3-30,0 x 10%/L (300-30 000/mm?,

300-30 000/pL). Mittausalueen ylarajan ylittavat tulok-
set ilmaistaan naytdssa tekstilla HHH. Mittausalueen ala-
rajan alittavat tulokset ilmaistaan naytossa tekstilla LLL.

Tunnistusraja

Funktionaalinen herkkyys arvioidaan keskimaaraisena
pitoisuutena piikkinaytteelle, jonka CV on 20 %. Funk-
tionaalisen herkkyyden arvoksi on maaritetty 0,3 x 10%/L.
(James O. Westgaard, Basic Method Validation)
Taustalukeman raja on korkein mittaustulos, joka osoit-
taa, ettd naytteessa ei ole analyyttia. Taustalukeman ra-
jaksi on maaritetty 0,06 x 10%/L (CLSI Document EP17-A).

Rajoitukset

a) Mittaus on suoritettava mahdollisimman nopeasti
tai viimeistaan 40 sekunnin kuluessa siitd, kun
kyvetti on taytetty verella.

b) Taytettyad mikrokyvettia ei saa mitata uudelleen.

¢) Naytteiden sekoittaminen liian kauan voi vaikuttaa
tulokseen.

d) Mittausalueen ylarajan ylittavat tulokset ilmaistaan
ndytossa tekstilla HHH. Mittausalueen alarajan
alittavat tulokset ilmaistaan naytossa tekstilla LLL.

e) Tutkimuksissa on ilmennyt, etta niissa potilasnayt-
teissd, joiden tumallisten punasolujen (erytroblastit)
arvo on > 2 %, valkosolujen maaran mittaustulokset
saattavat olla todellista korkeammat.



Erityiset suoritusominaisuudet

Lineaarisuus
CLSl-asiakirjan EP06-A mukaan HemoCue WBC -jarjes-
telméassa kaytettavan menetelman on osoitettu olevan
lineaarinen alueella 0,3-30,0 x 10%/L (300-30 000/mm?,
300-30 000/uL), eron ollessa 0,2 x 10%/L alueella
0,3-3,5 x 10%L ja 6 % alueella 3,6-30,0 x 10°%/L.

Jatkuva toistettavuus ja kokonaistoistettavuus
Jatkuva toistettavuus ja kokonaistoistettavuus maari-
tettiin CLSI-asiakirjan EP05-A2 mukaisesti. Alla olevat
tulokset on saatu neljastda HemoCue WBC Microcuvettes
-mikrokyvettierasta ja viidestd HemoCue WBC Analyzer
-laitteesta. Kaytossa oli kolme kaupallisesti saatavilla
olevaa eri tason kontrollia. WBC-maara mitattiin kahtena
kappaleena kahdesti paivassa, aamulla ja iltapaivalla,
20 perakkaisena paivana.

Taso N | x10°%L Jatkuva Kokonais-
toistettavuus | toistettavuus
CV % CV %
1 400 2,5 4,06 5,4
2 400 7,2 2,92 3,5
3 400 | 19,0 1,63 1,9

Lisaksi toistettavuutta on tutkittu tuoreilla verinaytteil-
1a. Tutkimus suoritettiin kahtena kappaleena tutkituilla
venakokoverinaytteilla.

x10°%/L N CVkaksaimaytteet %
Sysmex XS-1000i | HemoCue WBC
0,3-1,0 12 5,0 10,4
1,1-3,5 52 3,7 a1
3,6-10,0 | 209 1,9 3,5
10,1-20,0 | 88 2,1 2,5
20,1-30,0 | 35 1,8 2,2
Yhteensa | 396 2,4 3,2




Validointitutkimukset

Kayttotarkoituksen validointitutkimusten tulokset on
esitetty kuvissa 1, 2, 3 ja 4. Kaavioissa on esitetty yksit-
taisen naytteen HemoCue WBC -jarjestelmalla suoritetut
mittaustulokset ja kaksoisnaytekeskiarvo vertailevalla

menetelmalla.
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lhopistosnaytetta otettaessa elimistdssa kaynnistyy
hyvin nopeasti useita puolustusjarjestelmia. Nama
puolustusjarjestelmat voivat aiheuttaa WBC-maaran
nousua veressa lahelld haavaa, minka vuoksi samasta
sormesta otettujen naytteiden tuloksissa voi esiintya
suurempia eroja.

HemoCue WBC -jarjestelmésta on tehty tutkimus, johon

sisaltyi kapillaarindytteenottotekniikan mahdolliset
vaikutukset, katso jaljempana oleva kuva 3.
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HemoCue WBC, x 10°/L

Sysmex XS-1000i, x 109/L

Kuva 3
Kapillaarindytteenottotekniikka
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Kliinisessa vertailulaboratoriossa on lisaksi tehty tutki-
mus, johon sisaltyi suuri maara erilaisia demografisia
variaatioita edustavia verinaytteita. Tutkimuksen tar-
koituksena oli arvioida HemoCue WBC -jarjestelmaa
populaation odotettujen demograafisten variaatioiden
(ika, sukupuoli, sijainti) osalta. Katso jaljempéana oleva
kuva 4.
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Tutkimukset hairiotekijoista
Hairiotekijoita tutkittiin CLSI-asiakirjan EPO7 mukaisesti.
Seuraavien aineiden ei ole todettu vaikuttavan HemoCue
WBC -jarjestelmaan. Korkeimmat testatut pitoisuudet tai
prosentit on esitetty suluissa.

Asetaminofeeni (20 mg/dL), askorbiinihappo (6 mg/dL),
ibuprofeeni (50 mg/dL), kofeiini (308 pmol/L), kreatiniini/
urea (30 mg/dL/500 mg/dL), salisyylihappo (60 mg/dL),
tetrasykliini (30 mg/dL), konjugoimaton bilirubiini

(342 pmol/L), konjugoitunut bilirubiini (380 pmol/L),
dekstraani 40 (30 g/L), osmolaliteetti (167 mmol/L),
HbCO (30 %), methemoglobiini (50 %), trombosyytit
(2000 x 10° g/L), lipemia (intralipidit 3 100 mg/L) joka
vastaa triglyserideja (noin 10,5 mmol/L), hemoglobiini
(30-250 g/L), retikulosyytit (258 x 10° L), HbAS, epakypsat
leukosyytit ja verihiutaleiden toisiinsa takertuminen
eivat vaikuta saataviin tuloksiin. pH-arvot vélilla 6,8-8,0
eivat vaikuta jarjestelmaan.

Tekniset tiedot

Mitat: 185 x 133 x 120 mm

Paino: 600 g (kuuden AA-pariston kanssa)
Verkkolaite: CE-merkinta

Kéyta vain Verkkolaitteet-luvussa lueteltuja
verkkolaitteita.

Epapuhtausluokka: 2

Ylijanniteluokka: Il

IlImanpaine: 700-1 060 hPa

Laite ei sovi kdytettavaksi helposti syttyvien aineseosten
laheisyydessa.

HemoCue WBC -jarjestelméan sahkoéturvallisuus ja EMC on

testattu seuraavien standardien mukaisesti:

* EN 60601-1:1990, A1:1993, A2:1995, A13:1996 Medical
electrical equipment — Part 1: General requirements for
Safety.

* EN 60601-1-1:2001 Medical electrical equipment —

Part 1-1: General requirements for Safety — Collateral
Standard: Safety requirements for medical electrical
systems.

e UL 60601:2003 Medical electrical equipment - Part 1-1
General requirements for Safety.

* EN 61010-2-101:2002 Safety requirements for electrical
equipment for measurement, control and laboratory
use — Part 2-101: Particular requirements for in vitro
diagnostic (IVD) medical equipment.

e UL 61010-1:2004 Safety requirements for electrical
equipment for measurement, control and laboratory
use — Part 1: General requirements.

* |[EC/EN 60601-1-2+A1 Medical electrical equipment-
Part 1: General requirements for Safety — Part 1-2:
Collateral Standard: Electromagnetic compability —
requirements and tests.
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Suositeltava etdisyys kannettavien ja radiotaajuustekniik-

kaan perustuvien viestintélaitteiden ja HemoCue WBC

Analyzer -laitteen valilla
HemoCue-jarjestelméat on tarkoitettu kaytettaviksi
sahkdmagneettisessa ymparistossa, jossa sateilyyn
perustuvat radiotaajuushairiot ovat hallinnassa. Asiakas
tai HemoCue-jarjestelmien kayttaja voi edesauttaa
sahkdmagneettisten hairididen torjuntaa huolehtimalla
kannettavien ja radiotaajuustekniikkaan perustuvien
viestintalaitteiden (lahettimien) ja HemoCue-jarjestelmi-
en valisestd vahimmaisetaisyydesta seuraavien suositus-
ten mukaisesti. Tassa yhteydessa on otettava huomioon
viestintalaitteiden enimmaislahtéteho.

Lahettimen | Etaisyys lahettimen taajuuden

arvioitu mukaan (m)

Iihtotape | 150kHz |80 MHz 800 MHz

(W) - 80 MHz -800 MHz -2,5GHz
d=12 |d=12V |[d=23\p

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

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

1 1.2 1.2 2,3

10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

Lahettimien, joiden arvioitu enimmaislahtoteho ei sisally
luetteloon, suositeltava etaisyys (d) metreina (m) voidaan
arvioida kayttamalla lahettimen taajuuteen sovelletta-
vaa yhtaloa, jossa (P) on Iahettimen valmistajan ilmoitta-
ma arvioitu enimmaislahtéteho watteina (W).
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HUOM. 1 Arvoissa 80-800 MHz sovelletaan korkeam-
man taajuusalueen etaisyytta.

HUOM. 2 Nama suositukset eivat valttamatta sovellu
kaikkiin tilanteisiin. Sahkdmagneettiseen etenemiseen
vaikuttavat imeytyminen ja heijastuminen, jotka
johtuvat rakenteista, esineista ja ihmisista.



Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettinen immuunius
HemoCue-jarjestelmat on tarkoitettu kaytettaviksi alla maaritetyssa sahkémagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai
HemoCue-jarjestelmien kayttajan on varmistettava, etta jarjestelmien kayttoymparisté on vaatimusten mukainen.

Immuniteettitesti

IEC 60601 -testaustaso

Noudatettava
taso

Sahkémagneettinen ymparisto — ohjeet

Sahkostaattinen
purkaus (ESD)

+6 kV — kosketus

+6 kV — kosketus

Lattiamateriaalina on oltava puu, betoni
tai keraaminen laatta. Jos lattiat on

IEC 61000-4-2 +8 kV -ilma +8 kV -ilma paallystetty synteettiselld materiaalilla,
suhteellisen kosteuden on oltava
vahintaan 30 %

Nopea sahkoinen +2 kV - 2kV - Verkkovirran laadun on vastattava

transientti/purkaus verkkovirtajohdot verkkovirtajohdot | tyypillista liike- tai sairaalaymparistoa

IEC 61000-4-4 +1 kV - tulo-/ +1 kV - tulo-/

lahtéjohdot lahtéjohdot

Syoksy +1 kV - differentiaalitila | +1 kV - Verkkovirran laadun on vastattava

differentiaalitila tyypillista liike- tai sairaalaymparistoa

IEC 61000-4-5

Verkkovirtajohtojen
jannitekuopat,
lyhyet katkokset ja
jannitemuutokset

IEC 61000-4-11

<5% U (> 95 %:n
kuoppa U:ssa) 0,5 syklin
ajan

40 % U (60 %:n kuoppa
U:ssa) 5 syklin ajan

70 % U (30 %:n kuoppa
U:ssa) 25 syklin ajan

<5% U (> 95 %:n
kuoppa U:ssa)
5 sekunnin ajan

U:n selitys, katso
HUOM. 1

<5% U (>95 %:n
kuoppa U:ssa)
0,5 syklin ajan

40 % U (60 %:n
kuoppa U:ssa)
5 syklin ajan

70 % U (30 %:n
kuoppa U:ssa)
25 syklin ajan

<5% U (>95 %:n
kuoppa U:ssa)
5 sekunnin ajan

Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillista liike- tai sairaalaymparistoa

Jos HemoCue-jarjestelman kuvavahvis-
timen kayttaja edellyttaa toiminnan
jatkumista myos verkkovirran katketessa,
HemoCue-jarjestelman kuvavahvistimen
virtaldhteena on suositeltavaa kayttaa
keskeytymatonta virtalahdetta tai akkua.
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Immuniteettitesti IEC 60601 -testaustaso | Noudatettava Sahkémagneettinen ymparisto — ohjeet
taso
Johdettu radiotaajuus | 3 Vrms 3Vrms Kannettavia ja radiotaajuustekniikkaan
IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz perustuvia viestintalaitteita ei saa kayttaa
lahempana mitdan HemoCue-jarjestelman
Sateileva radiotaajuus 3V/m 3V/m osaa, myoskaan johtoja, kuin ldhettimen

IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,5 GHz

Katso HUOM. 2 ja
HUOM. 3

taajuuteen perustuvan yhtalén mukaan
laskettu suositusetaisyys
Suositusetaisyys

d=1,2pP
d = 1,2V/P 80-800 MHz
d =1,2VP 800 MHz - 2,5 GHz

Missa (P) on lahettimen valmistajan
ilmoittama arvioitu enimmaislahtéteho
watteina (W) ja (d) suositeltava etaisyys
metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien sah-
kémagneettisessa kenttatutkimuksessa
(a) maaritettyjen kenttavahvuuksien on
oltava pienempia kuin noudatettava taso
kullakin taajuusalueella (b).

Hairidita voi esiintya seuraavalla symbolilla
varustettujen laitteiden laheisyydessa.

()
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HUOM. 1 U on verkkovirta (AC) ennen soveltamista testaustasolla.
HUOM. 2 Arvoissa 80-800 MHz sovelletaan korkeamman taajuusalueen etaisyytta.

HUOM. 3 N&ma suositukset eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sahkémagneettiseen etenemiseen
vaikuttavat imeytyminen ja heijastuminen, jotka johtuvat rakenteista, esineista ja ihmisista.

a) Kiinteiden ldhettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten/langattomien puhelinten) ja erillisradioverk-
kojen tukiasemien, amatooriradioiden, MA- ja FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten kenttavahvuuksia ei voida
ennustaa tasmallisesti teoreettisella tasolla. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman séhkémagneettisen
ympaériston arvioimiseksi on syyta harkita sahkomagneettista kenttatutkimusta. Jos HemoCue-jarjestelmien
kayttoymparistossa mitattu kenttavahvuus on suurempi kuin edella mainittu vaatimusten mukainen radiotaa-
juustaso, HemoCue-jarjestelmia on tarkkailtava normaalin toiminnan todentamiseksi. Jos epanormaalia toimintaa
havaitaan, saatetaan tarvita lisatoimia, kuten jarjestelmien uudelleensuuntaamista tai uudelleensijoittamista.

b) Taajuusalueella 150 KHz - 80 Mhz kenttavahvuuden on oltava pienempi kuin 3 V/m.
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Tekniset tiedot (EMC-RF)

Kayta vain johtoja, joiden ominaisuudet ovat seuraavat:

USB-johto - suojattu, enintdaan 2 m

Jatkojohto - suojattu, enintdan 1,5 m

mukainen.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sshkdmagneettiset lahetykset
HemoCue-jarjestelméat on tarkoitettu kaytettaviksi alla maaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan
tai HemoCue-jarjestelmien kayttajan on varmistettava, etta jarjestelmien kayttoympaéristé on vaatimusten

Lahetystesti

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettinen ymparistd - ohjeet

Radiotaajuiset lahetykset

Ryhma 1

Radiotaajuusenergiaa kaytetdan HemoCue-
jarjestelmassa vain laitteen sisaiseen
toimintaan. Taman vuoksi sen radiotaajuiset
lahetykset ovat hyvin alhaisia eivatka aiheuta
haittaa lahella oleville séhkolaitteille

Radiotaajuiset lahetykset

Luokka B

Yliaaltolahetykset
IEC 61000-3-2

Luokka A

Jannitevaihtelut/
vélkyntalahetykset
IEC 61000-3-3

Vaatimusten mukainen

HemoCue-jarjestelmia voidaan kayttaa
kaikissa tiloissa, myos kotona ja tiloissa,
jotka kuuluvat yleisen pienjannitteisen
sahkonjakeluverkoston piiriin.
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Verkkolaitteet

Maa: EU/US/GB

Tyyppi: FW7333SM/12

Tulojannite: 100 V~ — 240 V~, 50-60 Hz, 200 mA

Maa: EU/US/GB
Tyyppi: HCAO1
Tulojénnite: 100 V~ - 240 V~/50-60 Hz/< 500 mA

Varoitus

Laite on testattu standardin IEC/EN 60601-1-2 mukaisesti,
ja sen on todettu noudattavan standardin vaatimuksia.
Tasta vaatimustenmukaisuudesta huolimatta on
mahdotonta ennustaa muiden lahella olevien (kiinteiden
tai kannettavien) laitteiden tai séhkdmagneettisen
sateilyn kaikkia mahdollisia vaikutuksia. Taman vuoksi
laitteen kayttajien on huomattava, etta muiden
laitteiden aiheuttamat hairiot voivat vaikuttaa laitteen
toimintaan. Jos ndin kay, ota yhteys HemoCuen
paikalliseen edustajaan.

HemoCue WBC on tarkoitettu kaytettavaksi teknisissa

tiedoissa maaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa.

Asiakkaan tai HemoCue WBC -jarjestelman kayttajan

on varmistettava, etta jarjestelmien kayttdymparisté on
vaatimusten mukainen. Radiotaajuusenergiaa kaytetaan
HemoCue WBC Analyzer -laitteessa vain laitteen sisdiseen
toimintaan. Taman vuoksi sen radiotaajuiset ldhetykset
ovat hyvin alhaisia eivatka aiheuta haittaa lahella oleville
sahkolaitteille.

HemoCue WBC -jarjestelmaa voidaan kayttaa kaikissa
tiloissa, myos kotona ja tiloissa, jotka kuuluvat yleisen
pienjannitteisen sahkonjakeluverkoston piiriin.
Analogisiin ja digitaalisiin liitantoihin kytkettavilla
lisalaitteilla on oltava asiaankuuluvan IEC-standardin
mukainen hyvaksynta (tietoteknisten laitteiden

osalta IEC 60950-1 ja ladkinnallisten laitteiden osalta

IEC 60601-1).
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Kaikkien kokoonpanojen on oltava lisaksi
jarjestelmastandardin IEC 60601-1-1 mukaisia.
Lisalaitteiden kytkeminen signaalitulo- ja signaalilahtolii-
tantoihin katsotaan laakintalaitejarjestelman konfigu-
roinniksi, mika merkitsee vastuun ottamista jarjestelman
yhdenmukaisuudesta standardin IEC 60601-1-1 kanssa.
Lisatietoja saat paikalliselta edustajalta.

Takuu

Laitteella on 24 kuukauden takuu vastaanottopaivasta
lukien. Takuuajan jalkeen huolto- ja korjaustoéiden
kaltaisista palveluista peritaan kiintea hinta.

Huolto ja havittaminen

Laite on puhdistettava Kunnossapito-luvussa suositetulla
tavalla ennen kayttoa tai havittamista. Noudata
paikallisia maarayksia kyvettien havittamisessa.

Varaosat ja lisalaitteet:

Saatavilla on seuraavia varaosia ja lisélaitteita:
¢ Verkkolaite

¢ Kyvettipidike

e HemoCue Cleaners -puhdistusspaattelit

¢ HemoCue-lansetit

Patentit

Tuote on suojattu seuraavilla patenteilla
(tai vireilld oleva patentti):

SE 0 500 549, US 5 674 457

EP 0 821784, SE 0601576

US 552 500, RCD 00563838

US 11/102 837, EP 06110903.9

US 11/717 675, PCT SE2007/000654

US 60/906 504



Kaytetyt symbolit

ﬁ Huom. katso kayttoohje

hi¢

1070

CE-merkinta

Luokan Il laite

Kaytdssa vain Euroopan yhteison alueella.
Merkitsee sahko- ja elektroniikkalaiteromun
erillista keraysta.

Sarjaportti

Suhteellinen kosteus, kondensoimaton
% Lampotila
of

Tehotaso

Kirjallisuusviitteet

1.

2.

3.

HemoCue WBC Microcuvettes -kyvettipakkauksen
tuoteseloste.

Dacie and Lewis, Practical Haematology Tenth
edition.

Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Methods; Approved Guideline CLSI
Document EP05-A2.
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4. Evaluation of the Linearity of Quantitative
Measurement Procedures: A Statistical Approach;
Approved Guideline CLSI Document EP06-A.

5. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved
Guideline CLSI Document EP07-A2.

6. Method Comparison and Bias Estimation Using
Patient Samples; Approved Guideline Document
CLSI EP09-A2.

7. Protocols for Determination of Limit of Detectionand
Limit of Quantification; Approved Guideline CLSI
Document EP17-A.

8. James O. Westgard, Basic Method Validation.

Valmistaja

HemoCue AB

Box 1204

SE-262 23 Angelholm

Sweden

Puhelin: +46 7757002 10

Faksi: +46 77570 02 12

Sahkoposti: info@hemocue.se
www.hemocue.com
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HemoCue® WBC-system
HemoCue® WBC-system

Takk for at du valgte HemoCue WBC-systemet. Systemet skal brukes til kvantitativ bestemmelse av antall
hvite blodlegemer (WBC) i kapilleert eller vengst fullblod. HemoCue WBC-systemet er bare beregnet pa
invitro-diagnostikk. HemoCue WBC Analyzer skal bare brukes sammen med HemoCue WBC Microcuvettes.
HemoCue WBC-systemet er laget for bruk pa kliniske laboratorier og i pasientneere omgivelser.

\ Alle systemkomponentene har en design og er produsert slik at de gir maksimal sikkerhet. Hvis syste-
2\l met brukes pa en annen mate enn det er laget for, kan sikkerheten bli redusert.

Tak, fordi De valgte HemoCue WBC-systemet. Systemet er beregnet til kvantitativ bestemmelse af antallet
af hvide blodlegemer (WBCQ) i kapilleert eller vengst fuldblod. HemoCue WBC-systemet ma kun anvendes til

in vitro-diagnostik. HemoCue WBC Analyzer ma kun anvendes sammen med HemoCue WBC Microcuvettes.
HemoCue WBC-systemet er beregnet til brug pa kliniske laboratorier og point-of-care.

\ Alle systemkomponenter er konstrueret og fremstillet med henblik pa maksimal sikkerhed. Brug af

systemet til andet end det tilteenkte formal kan pavirke sikkerheden.
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Komponenter
Komponenter
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HemoCue WBC Analyzer*
Nettstremtransformator eller

Seks AA-batterier**

HemoCue WBC Microcuvettes**
Bruksanvisning for HemoCue WBC,
hurtigreferanse for HemoCue WBC
og instruksjons-CD

6. HemoCue Cleaner

uhwN =

Apne esken og lgft ut instrumentet og
tilbehoret, og plasser dem pa et stabilt
underlag (som ikke vibrerer).

*Instrumentet ma ikke apnes.
**|kke inkludert.

Kontakt HemoCue-forhandleren for ytterligere
informasjon om HemoCue WBC Microcuvettes.
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uhwN =

6.

HemoCue WBC Analyzer*

Transformer til lysnetdrift eller

6 stk. 1,5V batterier, type AA**

HemoCue WBC Microcuvettes**
Brugsanvisning til HemoCue WBC, quick-
guide til HemoCue WBC og instruktions-CD
HemoCue Cleaner

Abn aesken, og tag instrument og tilbehor
ud. Placér dem pa et stabilt underlag (ikke-
vibrerende).

*Instrumentet ma ikke abnes.

**|kke inkluderet.

Yderligere oplysninger om HemoCue WBC
Microcuvettes kan fas ved henvendelse til
HemoCue Danmark.



Oppstart
Opstart
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Bruk kun transformatorer som star
oppfert under Spesifikasjoner under
Transformatorer.

Hvis det er nettstrom tilgjengelig,

setter du stremtransformatoren inn

i kontaktpunktet pa baksiden av
instrumentet.

Hvis det ikke er strom tilgjengelig, setter
du inn seks AA-batterier, 1,5 V. Nar du skal
apne batteridekslet pa venstre side av in-
strumentet, trykker du pa rillene pa dekslet
og skyver det bakover til batterirommet er
apent. Ta batteriholderen forsiktig ut. Sett
batteriene inn som vist i batteriholderen.
Pass pa at batteriene ligger riktig vei. Legg
batteriholderen tilbake i batterirommet og
sett pa dekslet. Kontakt lokale miljgmyn-
digheter for & sikre riktig avhending av
batteriene.

Skyv kyvettearmen ut til posisjon for
ilegging av prove.

67

Brug kun transformere, der er angivet
under Specifikationer i afsnittet
Transformere.

Hvis der er adgang til lysnet, sluttes den
medfglgende transformer til lysnettet og
derefter til stikket bag pa instrumentet.
Hvis der ikke er adgang til lysnet, iseettes
6 stk. 1,5 V batterier, AA. Batterideekslet
pa venstre side af instrumentet abnes ved
at trykke ned pa den rillede del af deekslet
og skubbe det bagud. Tag forsigtigt
batteriholderen ud. Laeg batterierne i
batteriholderen. Kontrollér, at de vender
rigtigt. Seet batteriholderen tilbage i
batterirummet, og luk deekslet. Lokale
miljoregler skal folges ved bortskaffelse af
batterier.

Traek kuvetteholderens arm ud til ileeg-
ningsposition.
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Trykk og hold knappen nede til avlesnings-

vinduet er aktivert (alle symboler vises

i vinduet). Instrumentet utferer en selvtest,

og etter ca. 10 sekunder viser avlesnings-

vinduet tre blinkende streker og HemoCue-
symbolet. Det betyr at instrumentet er klar

for bruk.

Det siste proveresultatet vises nar kyvette-

armen er i posisjon for maling av prove.
For a sla av instrumentet trykker du pa
og holder den venstre knappen nede til
det star OFF i avlesningsvinduet. Deretter
slukkes vinduet. Hvis instrumentet ikke
er i bruk og gar pa batteristrom, vil det
automatisk sla seg av etter ca. fem minut-
ter. Nar instrumentet gar pa nettstrom,
slar det seg av etter to timer hvis det ikke
er i bruk.
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Teend instrumentet ved at holde
knappen nede, indtil displayet aktiveres
(alle symboler vises i displayet). Instru-
mentet udferer en selvtest, og efter

ca. 10 sekunder fremkommer tre
blinkende streger samt HemoCue-sym-
bolet i displayet. Dette angiver, at
instrumentet er klar til brug.

Hvis kuvetteholderens arm er i malepo-
sitionen, vises det seneste resultat.
Instrumentet slukkes ved at holde
knappen nede, indtil displayet viser OFF
og herefter bliver tomt. Ved batteri-
drift slukker instrumentet automatisk
efter ca. 5 minutter, nar det ikke
anvendes, og hvis det er tilsluttet
lysnettet, slukker det efter to timer.



Innstilling  Lydsignal
Opsatning Lydsignal
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Hvis funksjonen for lydsignal er aktivert,
avgir instrumentet et lydsignal nar malingen
er fullfert eller hvis det vises en feilkode.
Folg trinnene nedenfor for & aktivere eller
deaktivere lydsignalet.

1. Kontroller at instrumentet er slatt pa. Trykk
og hold nede knappen i ca. 10 sekunder.

2. Detvises en blinkende bjelle i avlesnings-
vinduet.

3. Trykk raskt pa knappen for a veksle
mellom 3 sla signalet pa og av.

Nar innstillingen er fullfert, trykker du pa
knappen i ca. 3 sekunder til bjellen slutter
a blinke. Instrumentet gar tilbake til
maleposisjon.
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Hvis lydsignalet er aktiveret, afgives en lyd,
nar malingen er afsluttet, eller hvis en fejlkode
fremkommer. Lydsignalet aktiveres eller de-
aktiveres ved at folge nedenstaende trin.

1. Serg for, at instrumentet er slukket.
Hold knappen nede i ca. 10 sekunder.

2. Dervises nu en blinkende klokke
i displayet.

3. Tryk hurtigt pa knappen for at sla signalet
til eller fra.

Nar indstillingen er foretaget, holdes knappen
nede i ca. 3 sekunder, indtil klokken holder op
med at blinke. Instrumentet er nu klar til brug.



Maling Kapillaert blod
Maling Kapillzert blod
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Sorg alltid for & behandle blodprever forsiktig,
da de kan veere smittebaerende. Folg lokale
miljobestemmelser ved kassering av batteriet.
Bruk alltid hansker nar du handterer blodpre-
ver. Mikrokyvetten er kun til engangsbruk.

1.

For & foreta en prove ma kyvettearmen
veere i ileggingsposisjon. Avlesningsvinduet
viser tre blinkende streker og HemoCue-
symbolet. Ta en HemoCue WBC
Microcuvette fra glasset.

Se til at pasientens hand er varm og avslap-
pet. Bruk kun langfinger eller ringfinger for
provetaking. Unnga & stikke i finger med
ring.

Rengjer fingertuppen med desinfeksjons-
middel og la det terke helt, eller tork fing-
ertuppen med et tort, lofritt terkepapir.
Press lett med tommelen fra det ytterste
leddet mot fingertuppen.
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Materiale, der indeholder blod, skal altid hand-
teres som smittefarligt materiale. Lokale miljo-
regler skal felges ved bortskaffelse. Beer altid
beskyttelseshandsker ved handtering af
materiale, der indeholder blod. Kuvetten er
kun til engangsbrug.

1.

Ved udfgrelse af en maling skal kuvettehol-
derens arm veere i ileegningspositionen. Tre
blinkende streger og HemoCue-symbolet
vises i displayet. Tag en HemoCue WBC
kuvette fra beholderen.

Kontrollér, at patientens hand er varm og
afslappet. Anvend kun 3. eller 4. finger til
provetagning. Undga at anvende fingre
med ringe.

Rens prgvetagningsstedet med et desinfek-
tionsmiddel. Lad det torre helt, eller tor af
med en tor, fnugfri serviet.

Pres let med tommelfingeren fra det yderste
led op mod fingerspidsen.






o v

N

Ta proven pa siden av fingertuppen.
Press lett mot fingertuppen og stikk
i fingeren med en lansett*.

Tork bort de forste to eller tre bloddrapene.

Trykk lett mot fingertuppen til en ny
bloddrape kommer frem.

*Fjaerbelastede lansetter med en stikkdybde
pa minst 2 mm foretrekkes, fordi de gir til-
strekkelig blod.
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o w

N

Tag proven pa siden af fingerspidsen.
Mens tommelfingeren er presset let mod
fingerspidsen, foretages et indstik med en
lancet*.

Aftor de forste 2-3 drdber blod.

Pres igen let mod fingerspidsen, indtil

en ny bloddrabe kommer til syne.

*Fjederbelastede lancetter med en punktur-
dybde pa mindst 2 mm foretraekkes med
henblik pa at frembringe en tilstraekkelig
blodmaengde.






10.

11.

Nar bloddrapen er stor nok, fyller du mikro-
kyvetten helt med en gang. IKKE etterfyll!
MERK: Kontroller at mikrokyvetten fylles
fra tuppen, og er plassert med en vinkel pa
ca. 45 grader mot bloddrapen, som vist pa
bildet pa side 76.

Tork bort overskudd av blod pa utsiden

av mikrokyvetten med et tort, lofritt
torkepapir. Unngd & komme borti mikro-
kyvettens dpning.

Kontroller om det er luftbobler i den fylte
mikrokyvetten. Hvis det er tilfellet, ma du
kaste mikrokyvetten og ta en ny prove.
Sma bobler langs kanten kan ignoreres.
MERK: Pase at mikrokyvetten fylles ifelge
bilde 9 pa side 76, da det kan komme inn
luftbobler hvis den fylles pa feil mate.

MERK: Hvis det skal tas ytterligere en prove,

er det viktig at dette blir gjort etter at den
forste proven er fullfert. Terk bort resten av
bloddrapen og fyll den andre mikrokyvetten
med en ny bloddrape som beskrevet i trinn 7-11
ovenfor.
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9.

10.

11.

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 som vist
pa tegningen pa side 76.

Aftor overskydende blod pa ydersiden af
kuvetten med en ren, fnugfri serviet.
Undga at bergre kuvettens abning.
Kontrollér, at der ikke er synlige luftbobler
i kuvetten. Hvis det er tilfeeldet, kasseres
kuvetten, og en ny fyldes med en ny drabe
blod. Sma luftbobler langs kanten pavirker
ikke resultatet. BEMZRK: Serg for, at
kuvetten fyldes som vist pa tegning 9 pa
side 76, da en forkert pafyldningsvinkel
kan forarsage luftbobler.

BEMARK: Hvis der skal tages en ny prove,

er det vigtigt, at det sker, efter at malingen
af den forste prove er afsluttet. Fjern resterne
af den forste drabe blod, og fyld den anden
kuvette med en ny drabe blod som beskrevet
i trin 7-11 ovenfor.
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12.

13.

14.

15.

16.

Plasser den fylte mikrokyvetten i kyvette-
holderen innen 40 sekunder etter at
kyvetten er fylt.

Skyv kyvettearmen forsiktig mot maleposi-
sjonen. Den glir automatisk inn i maleposi-
sjon, og malingen starter.

Mens malingen pagar "&", vises tre streker
og HemoCue-symbolet i avlesningsvinduet.
Etter ca. 3 minutter vises WBC-verdien.
Resultatet vises i avlesningsvinduet sa lenge
kyvettearmen er i maleposisjonen. Ikke mal
den fylte mikrokyvetten om igjen.

Sorg alltid for & behandle blodprever
forsiktig, da de kan vaere smittebaerende.
Folg lokale miljgbestemmelser ved
kassering av batteriet.

79

12.

13.

14.

15.

16.

Anbring den fyldte kuvette i kuvette-
holderen senest 40 sekunder efter
pafyldning.

Skub forsigtigt kuvetteholderens arm mod
malepositionen. Den vil automatisk glide
til malepositionen, hvorefter malingen
begynder.

Under malingen vises “Z", tre streger og
HemoCue-symbolet.

Efter ca. 3 minutter vises WBC-veerdien.
Resultatet forbliver i displayet, sa leenge
kuvetteholderens arm er i malepositionen.
Kuvetten ma ikke genmales.

Materiale, der indeholder blod, skal altid
handteres som smittefarligt materiale.
Lokale miljgregler skal felges ved bortskaf-
felse.



Méling Kontrollmateriale eller vengst blod
Méllng Kontrolmateriale eller vengst blod




Sorg alltid for & behandle blodprever forsiktig,
da de kan veere smittebaerende. Folg lokale
miljobestemmelser ved kassering av batteriet.
Bruk alltid hansker nar du handterer blodpre-
ver. Mikrokyvetten er bare til engangsbruk.

1. Hvis blodprgven med vengst blod er blitt
lagret i kjoleskap, ma den fa romtempera-
tur (15-35 °C) for den blandes. Bland
blodprevematerialet grundig pa en
mekanisk vippe i minst 2 minutter, eller
snu preven 10-20 ganger for hand.

For kontrollmateriale ma du alltid felge
produsentens bruksanvisning.

2. Plasser en bloddrape eller kontrollmater-
iale pa et vannavstetende underlag (plast)
eller en glassplate ved hjelp av en pipette
eller tilsvarende.

3. Fyll mikrokyvetten helt med en gang.
IKKE etterfyll! MERK: Kontroller at
mikrokyvetten fylles fra tuppen, og er
plassert med en vinkel pa ca. 45 grader
mot bloddrapen, som vist pa bildet
pa side 80.

Utfer analysen som beskrevet under punkt
10-16 pa side 77-79.
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Materiale, der indeholder blod, skal altid hand-
teres som smittefarligt materiale. Lokale
miljoregler skal folges ved bortskaffelse. Baer
altid beskyttelseshandsker ved handtering af
materiale, der indeholder blod. Kuvetten er
kun til engangsbrug.

1. Huvis proven af vengst blod har veeret opbe-
varet i koleskab, skal den opna stuetempe-
ratur (15-35 °C) inden blanding. Bland det
vengse blod grundigt, enten mekanisk i
minimum 2 minutter eller ved at vende
rgret op og ned 10-20 gange.

Nar kontrolmaterialer anvendes, skal
brugsanvisningen fra producenten altid
folges.

2. Anbring en drabe blod eller kontrolmate-
riale pa et ikke-sugende underlag ved
hjeelp af en pipette eller lignende.

3. Fyld kuvetten pa én gang. Efterfyld
ALDRIG kuvetten! BEMZARK: Kuvetten skal
fyldes fra spidsen og anbringes i en vinkel
pa ca. 45 grader i forhold til bloddraben
som vist pa tegningen pa side 80.

Udfer analysen som beskrevet i trin 10-16 pa
side 77-79.



Innstilling Printerfunktion
Opsaetning Printerfunktion

of R ® ®

Printer
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Bare det siste resultatet kan skrives ut direkte Kun det aktuelle resultat kan overfores til

etter en maling. printeren umiddelbart efter malingen.

1. Koble kabelen* til instrumentet og 1. Tilslut kablet* til instrumentet og ASCII-
ASClI-skriveren* for du utferer analysen. printeren*, for analysen udfores.

2. Utfor analysen. 2. Udfer analysen.

3. Narverdien vises i avlesningsvinduet, 3. Narresultatet vises i displayet, udskrives
blir den automatisk skrevet ut. det automatisk.

*|kke inkludert. *Medfglger ikke.

Folgende COM-portinnstillinger brukes Folgende COM-port indstillinger anvendes:

e Baudhastighet 9600 e Baud rate 9600

e Databiter 8 e Databit 8

e Paritet Ingen e Paritet Ingen

e Stoppbiter 1 e Stopbit 1

e Hastighetsregulering Ingen e Flowkontrol Ingen
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Vedlikehold
Vedligeholdelse

©




Kontroller at instrumentet er slatt av og at
avlesningsvinduet er blankt for du utferer
vedlikehold.

1.

*Det folger én HemoCue Cleaner med instrument-

Kyvetteholderen ma rengjores hver dag etter
bruk. Skyv ut kyvettearmen til posisjon for
ilegging av prove.

Ta ut kyvetteholderen ved & lofte den

rett opp.

Rengjor kyvetteholderen med desinfeksjons-
sprit (20-70 %) eller et mildt rengjeringsmid-
del. MERK: Kyvetten kan ikke autoklaveres.
Det vises en feilkode i avlesningsvinduet hvis
de optiske delene blir tilsmusset. Skyv en
HemoCue Cleaner* inn i apningen ved
kyvetteholderen for a rengjore de optiske
delene. For spatelen fra den ene til den andre
siden 5-10 ganger. Hvis spatelen blir skitten,
gjentar du prosedyren med en ny spatel. Serg
for at delene som beskrives i 4a blir rengjort
med spatelen.

Vent 15 minutter for du setter kyvetteholde-
ren pa plass. Kontroller at kyvettearmen

er i ileggingsposisjon for du setter kyvette-
holderen pa plass. Rengjor dekslet med
desinfeksjonssprit (20-70 %) eller et mildt
rengjeringsmiddel.

et. Kontakt den lokale forhandleren for a bestille
flere.

Inden der foretages vedligeholdelse, kontrol-
leres det, at instrumentet er slukket, og displayet
er tomt.

1.

Kuvetteholderen skal rengeres dagligt efter
brug. Traek kuvetteholderens arm ud til
ileegningspositionen.

Tag kuvetteholderen ud ved at lofte den lige
op.

Rengor kuvetteholderen med alkohol

(20-70 %) eller et mildt rengeringsmiddel.
BEMARK: Kuvetteholderen kan ikke
autoklaveres.

Hvis der er urenheder i optikken, vises der
en fejlkode. Optikken rengeres ved at fore
en HemoCue Cleaner* ind i abningen pa
instrumentet. Bevaeg den fra side til side
5-10 gange. Hvis cleaneren bliver snavset,
gentages proceduren med en ny cleaner.
Veer sikker pa, at cleaneren nar ind til de
dele, der er vist pa billede 4a.

Vent 15 minutter, for kuvetteholderen saettes
pa plads. Serg for, at kuvetteholderens arm er
i ileegningspositionen, for kuvetteholderen
seettes pa plads. Daekslet kan rengeres med
alkohol (20-70 %) eller et mildt
rengeringsmiddel.

*Der folger én HemoCue Cleaner med instru-
mentet. Kontakt HemoCue Danmark for at
bestille flere.



G Feilsgkin

gssk jema

Hvis du ikke kan lgse problemet ved a folge dette feilsokingsskjemaet, kan du kontakte din lokale HemoCue-forhandler eller HemoCue AB. Instru-
mentet skal rengjores som beskrevet i avsnittet Vedlikehold for instrumentet tas i bruk eller kastes. Folg lokale miljobestemmelser ved kassering av

batteriet. Instrumentets deler kan ikke byttes ut. Merk: Instrumentet ma ikke apnes.

Symptom Forklaring Lasning

Err01 En del av bildeomradet kan ikke analyseres. | 1. Gjenta malingen med en ny mikrokyvette som

1. Pagrunn av en malefeil. beskrevet i avsnittet Maling.

2. Pagrunn av unormal prove. 2. OBS! Blodprgven ma verifiseres med en dertil
egnet laboratoriemetode og undersgkes med
hensyn til pasientens patologiske tilstand.

Err02 Ujevn fordeling av de registrerte blodle- Gjenta malingen med en ny mikrokyvettesom

gemene. beskrevet i avsnittet Maling.

Err03 Bildet eller en del av bildeomradet er ute Gjenta malingen med en ny mikrokyvettesom

av fokus. beskrevet i avsnittet Maling.

Err30 1. Smuss pa de optiske delene. 1a. Sla avinstrumentet og rengjor de optiske delene

2. De optiske delene er fuktige etter som beskrevet i avsnittet Vedlikehold.

rengjoring. 1b. Hvis problemet vedvarer, trenger instrumentet
service. Kontakt forhandleren.

2. Vent 15 minutter for du slar pa instrumentet etter
at det er rengjort, slik at de optiske delene far
torke forst.

Err33 Tom mikrokyvette, ikke fylt med en prove. Gjenta malingen med en ny mikrokyvette som
beskrevet i avsnittet Maling, og kontroller at
mikrokyvetten fylles med provemateriale.

Err34 Det er registrert tilfeldig lys. a. Sla avinstrumentet og kontroller at det ikke

utsettes for sterke lyskilder.

b. Hvis problemet vedvarer, trenger instrumentet
service. Kontakt forhandleren.

Err35 Batterispenningen er for lav. Sla av instrumentet.

a. Bytt de seks AA-batteriene som beskrevet
i avsnittet Oppstart.

b. Bruk stremtransformatoren som beskrevet
i avsnittet Oppstart.
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Symptom Forklaring Lasning
Err60 Generell instrumentfeil. a. Sla avinstrumentet og sla det pa igjen etter
30 sekunder. Gjenta malingen med en ny
mikrokyvette som beskrevet i avsnittet Maling.
b. Hvis problemet vedvarer, trenger instrumentet
service. Kontakt forhandleren.
Err61 Det oppstod en selvtestfeil under oppstart | a. Sla avinstrumentet og sla det pa igjen etter
av instrumentet. 30 sekunder. Utfgr malingen med en mikrokyvette
som beskrevet i avsnittet Maling.
b. Hvis problemet vedvarer, trenger instrumentet
service. Kontakt forhandleren.
Err62 Blanktest mislyktes av andre arsaker enn a. Sla avinstrumentet og sla det pa igjen etter
Err30-Err34. 30 sekunder. Gjenta malingen med en ny
mikrokyvette som beskrevet i avsnittet Maling.
b. Hvis problemet vedvarer, trenger instrumentet
service. Kontakt forhandleren.
WhbC Tom kyvetteholder. Utfer malingen med en mikrokyvettesom beskrevet
i avsnittet Maling.
LLL 1. Den malte verdien er under 0,3 x 10°%L | 1. OBS! Resultater som overskrider LLL-grensen,
(300/mm?3, 300/pL). ma verifiseres med en dertil egnet laboratorie-
2. Tom mikrokyvette, ikke fylt med en metode og undersgkes med hensyn til pasientens
prove. patologiske tilstand.
2. Gjenta malingen med en ny mikrokyvettesom
beskrevet i avsnittet Maling, og kontroller
at mikrokyvetten fylles med prevemateriale.
HHH Den malte verdien overskrider 30,0 x10°/L OBS! Resultater som overskrider HHH-grensen,

(30 000/mm?3, 30 000/pL).

ma verifiseres med en dertil egnet laboratoriemetode
og undersgkes med hensyn til pasientens patologiske
tilstand.

87




Symptom

Forklaring

Lasning

Det er ingen tegn i avles-

1.

Enheten far ikke strem.

1a.

Kontroller at stremtransformatoren er riktig

ningsvinduet. 2. Bytt batteriene hvis instrumentet koblet til instrumentet og nettstremforsyningen
gar pa batteristrom. som beskrevet i avsnittet Oppstart.
3. Avlesningsvinduet er gdelagt. 1b. Kontroller at kabelen ikke er gdelagt.
2. Bytt de seks AA-batteriene som beskrevet i avsnit-
tet Oppstart.
3. Instrumentet trenger service. Kontakt forhandle-
ren.
Avlesningsvinduet 1. Avlesningsvinduet er gdelagt. 1, 2 Instrumentet trenger service. Kontakt forhandle-
viser feil tegn. 2. Mikroprosessoren er gdelagt. ren.
Avlesningsvinduet Generell programvarefeil pa instrumentet. | a. Fjern og skift ut alle kabler og/eller batterier,
viser "FIR". og start instrumentet pa nytt som beskrevet
i avsnittet Oppstart.
b. Instrumentet trenger service. Kontakt forhandle-
ren.
Avlesningsvinduet 1. Batteriene ma byttes. 1. Sld avinstrumentet og bytt de seks AA-batteriene
viser "{_W". 2. Stremtransformatoren eller kretskortet som beskrevet i avsnittet Oppstart.
er gdelagt hvis instrumentet gar pa 2a. Kontroller at den riktige stremtransformatoren
nettstrom. er i bruk, at den er riktig tilkoblet og fungerersom
beskrevet i avsnittet Oppstart.
2b. Instrumentet trenger service. Kontakt forhandle-

ren.

Avlesningsvinduet skifter
ikke fra "Z" og "WhbC"

til tre blinkende streker og
"@" (klar for maling).

Sensoren til kyvetteholderen er gdelagt.

Instrumentet trenger service.
Kontakt forhandleren.

88




Symptom

Forklaring

Lasning

Kyvetteholderen kan ikke
flyttes til riktig posisjon.

Magneten i kyvetteholderen mangler.

Instrumentet trenger service.
Kontakt forhandleren.

For hoye eller for lave

—_

Proveteknisk feil.

Gjenta malingen med en ny mikrokyvette som

verdier pa pasientprover 2. Mikrokyvettene har gatt ut pa dato, beskrevet i avsnittet Maling.
i forhold til forventede er gdelagt eller oppbevart feil. Kontroller utlepsdatoen og oppbevaringsforholdene
verdier. for mikrokyvettene.
Resultatet av kontrollmate- | 1.  Proveteknisk feil. Gjenta malingen med en ny mikrokyvette som
rialet er utenfor maleomra- | 2. Mikrokyvettene har gatt ut pa dato, beskrevet i avsnittet Maling.
det. Det er enten for hoyt er gdelagt eller oppbevart feil. Kontroller utlgpsdatoen og oppbevaringsforhol-
eller for lavt. 3. Kontrollmaterialet har gatt ut pa dato dene for mikrokyvettene.

eller er oppbevart feil. Kontroller utlepsdatoen og oppbevaringsforhol-

4. Kontrollmaterialet er ikke blandet dene for kontrollmaterialet. Kontakt produsenten
godt nok og/eller har ikke romtempe- av kontrollmaterialet hvis problemet vedvarer.
ratur. Kontroller at kontrollmaterialet er blandet godt

5. Kontrollmaterialet som er brukt, og at det har romtemperatur. Kontakt produsenten

er ikke egnet for HemoCue WBC-
systemet.

av kontrollmaterialet hvis problemet vedvarer.
Kontakt den lokale forhandleren hvis du vil ha
informasjon om kontrollmaterialet.
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Fejlscagningsskema

Hvis problemet ikke lgses ved at folge instruktionen i fejlsegningsskemaet, kontaktes HemoCue Danmark eller HemoCue AB. Instrumentet skal
rengores som anbefalet i afsnittet Vedligeholdelse for service eller bortskaffelse. Lokale miljoregler skal folges ved bortskaffelse. Der er ingen
servicekreevende dele i instrumentet. BEMARK: Instrumentet ma ikke abnes.

Problem Forklaring Afhjaelpning
Err01 En del af billedomradet kan ikke analyseres. | 1.  Gentag malingen med en ny kuvette som beskrevet
1. Pa grund af malefejl. i afsnittet Maling.
2. Pagrund af unormal prove. 2. BEMARK! Blodpreven skal verificeres ved hjaelp
af en egnet laboratoriemetode og undersages
i forhold til patientens patologiske tilstand.

Err02 Ujeevn rumlig fordeling af detekterede Gentag malingen med en ny kuvette som beskrevet

celler. i afsnittet Maling.

Err03 Billedet, eller dele af billedomradet, Gentag malingen med en ny kuvette som beskrevet

er utydeligt. i afsnittet Maling.

Err30 1. Urenheder i optikken. 1a. Sluk for instrumentet, og renger optikken som

2. Optikken er vad efter rengering. beskrevet i afsnittet Vedligeholdelse.
1b. Huvis problemet fortsaetter, kraever instrumentet
service. Kontakt HemoCue Danmark.
2. Vent 15 minutter, for instrumentet teendes efter
rengering, for at sikre at optikken er tor.

Err33 Tom kuvette, ikke fyldt med prove. Gentag malingen med en ny kuvette som beskrevet i
afsnittet Maling. Kontrollér, at kuvetten er fyldt med
prove.

Err34 Falsk lys detekteret. a. Sluk for instrumentet, og kontrollér, at instrumentet

ikke eksponeres for steerkt lys.
b. Hvis problemet fortsaetter, kraever instrumentet
service. Kontakt HemoCue Danmark.

Err35 Batterispaending for lav. Sluk for instrumentet.

a. Udskift batterierne (6 stk. type AA) som beskrevet
i afsnittet Opstart.

b. Anvend transformeren som beskrevet i afsnittet
Opstart.
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Problem

Forklaring

Afhjaelpning

Err60 Generel hardwarefejl. a. Sluk instrumentet, og teend det igen efter
30 sekunder. Gentag malingen med en ny kuvette
som beskrevet i afsnittet Maling.
b. Hvis problemet fortseetter, kraever instrumentet
service. Kontakt HemoCue Danmark.
Err61 Selvtestfejl under opstart af instrumentet. a. Sluk instrumentet, og teend det igen efter
30 sekunder. Udfgr malingen med en kuvette som
beskrevet i afsnittet Maling.
b. Hvis problemet fortsaetter, kraever instrumentet
service. Kontakt HemoCue Danmark.
Err62 Blankkontroltest mislykkedes som folge af a. Sluk instrumentet, og teend det igen efter
en anden fejl end Err30, Err34. 30 sekunder. Gentag malingen med en ny kuvette
som beskrevet i afsnittet Maling.
b. Hvis problemet fortsaetter, kraever instrumentet
service. Kontakt HemoCue Danmark.
WbC Tom kuvetteholder. Foretag malingen med en kuvette som beskrevet i
afsnittet Maling.
LLL 1. Den malte veerdi ligger under 1. BEMARK! Resultater, der ligger under LLL-graen-
0,3 x 10°/L (300/mm?, 300/pL). sen, skal verificeres ved hjeaelp af en egnet labora-
2.  Tom kuvette, ikke fyldt med prove. toriemetode og underseges i forhold til patientens
patologiske tilstand.
2. Gentag malingen med en ny kuvette som beskrevet
i afsnittet Maling. Kontrollér, at kuvetten er fyldt
med prove.
HHH Den malte veerdi ligger over 30,0 x 10°/L BEMAZRK! Resultater, der ligger over HHH-graensen,

(30.000/mm?3, 30000/pL).

skal verificeres ved hjeelp af en egnet laboratorie-
metode og undersgges i forhold til patientens patolo-
giske tilstand.
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Problem

Forklaring

Afhjzaelpning

Ingen tegn i displayet.

1. Instrumentet far ingen strem.

2. Ved batteridrift: Batterierne skal
udskiftes.

3. Displayet er ude af funktion.

1a. Kontrollér, at transformeren er sluttet korrekt til

instrumentet og lysnettet som beskrevet i afsnittet

Opstart.

1b. Kontrollér, at kablet ikke er beskadiget.

2. Udskift batterierne (6 stk. type AA) som beskrevet
i afsnittet Opstart.

3. Instrumentet kraever 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.

"FIR" vises i displayet.

Generel softwarefejl i instrumentet.

a. Fjern alle kabler og/eller batterier, seet dem i igen,

og genstart instrumentet som beskrevet i afsnittet

Opstart.
b. Instrumentet kraever service. Kontakt HemoCue
Danmark.

"s__W" vises i displayet.

1. Batterierne skal udskiftes.

2. Hvis instrumentet benytter lysnet, er
transformeren eller kredslgbskortet
ude af funktion.

1. Sluk for instrumentet, og udskift batterierne
(6 stk. AA) som beskrevet i afsnittet Opstart.

2a. Kontrollér, at der anvendes den korrekte
transformer, og at denne er korrekt tilsluttet og
fungerer som beskrevet i afsnittet Opstart.

2b. Instrumentet kraever service. Kontakt HemoCue
Danmark.

Displayet skifter ikke fra
“Z" og “WbC" til tre
blinkende streger og “@/"
(klar til maling).

Kuvetteholderens sensor er ude af funktion.

Instrumentet kreever service.
Kontakt HemoCue Danmark.

Kuvetteholderen bevaeges

ikke i den korrekte position.

Magneten i kuvetteholderen mangler.

Instrumentet kreever service.
Kontakt HemoCue Danmark.
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Problem

Forklaring

Afhjeelpning

Resultatet af patientprove-

1.

Forkert provetagningsteknik.

1.

Gentag malingen med en ny kuvette som beskrevet

malingen er hgjere eller 2. Kuvetternes udlgbsdato er overskredet, i afsnittet Maling.

lavere end forventet. kuvetterne er beskadiget eller er 2. Kontrollér kuvetternes udlgbsdato og opbevarings-
blevet opbevaret forkert. betingelser.

Resultatet af malingen af 1. Forkert prgvetagningsteknik. 1. Gentag malingen med en ny kuvette som beskrevet

kontrolmaterialer ligger 2. Kuvetternes udlgbsdato er overskredet, i afsnittet Maling.

uden for maleomradet kuvetterne er beskadiget eller er blevet | 2.  Kontrollér kuvetternes udlgbsdato og opbevarings-

—enten over eller under. opbevaret forkert. betingelser.

3. Udlgbsdatoen for kontrolmaterialeter | 3. Kontrollér kontrolmaterialets udlgbsdato og
overskredet, eller kontrolmaterialet er opbevaringsbetingelser. Hvis problemet fortseetter,
blevet opbevaret forkert. kontaktes producenten af kontrolmaterialet.

4. Kontrolmaterialet er ikke blevet blandet | 4. Sorg for, at kontrolmaterialet blandes tilstraekke-
tilstreekkeligt og/eller har ikke stue- ligt og har stuetemperatur. Hvis problemet
temperatur. fortseetter, kontaktes producenten af kontrolmate-

5. Kontrolmaterialet er ikke egnet til rialet.
brug sammen med HemoCue WBC- 5. Kontakt HemoCue Danmark for at fa oplysninger

systemet.

om kontrolmateriale.
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Spesifikasjoner

Bruksomrader

HemoCue WBC-systemet skal brukes til kvantitativ
bestemmelse av antall hvite blodlegemer (WBC)

i kapilleert eller vengst fullblod. HemoCue WBC-systemet
er bare beregnet pa invitro-diagnostikk. HemoCue WBC
Analyzer skal bare brukes sammen med HemoCue WBC
Microcuvettes. HemoCue WBC-systemet er laget for bruk
pa kliniske laboratorier og i pasientnaere omgivelser.

IVD-direktivet for medisinsk utstyr
HemoCue WBC-systemet er i samsvar med IVD-direktivet
98/79/EF for medisinsk utstyr og er CE-merket.

Analyseprosedyre/analyseprinsipp
Analyseprinsipp
Et hemolyserende middel hemolyserer de rede blodle-
gemene i mikrokyvetten og et fargestoff farger de hvite
blodlegemene (leukocyttene). Det blir tatt et bilde av de
hvite blodlegemene nar de er farget, og antall blodlegemer
telles opp ved hjelp av bildeanalyse i instrumentet.
Metodeprosedyre
Mikrokyvetten fungerer bade som pipette og som
malekyvette. Mikrokyvetten er kun til engangsbruk.
En bloddrape pa ca. 10 pyL suges inn i kyvettens spalte ved
hjelp av kapilleerkraft. Mikrokyvetten settes i instrumentet.
Resultatet er klart i lepet av 3 minutter. Systemet er
utformet og utviklet til & stemme overens med manuell
telling av hvite blodlegemer i lysmikroskop. Systemet
kalibreres pa fabrikken og behover ikke kalibreres pa nytt.

Advarsler og forholdsregler

Mikrokyvettene er bare beregnet pa invitro-diagnostikk.
Serg alltid for & behandle blodprever forsiktig, da de kan
veere smittebeerende. Kontakt lokale miljgmyndigheter
for a sikre riktig avhending. Bruk alltid hansker nar

du handterer blodprever. Mikrokyvettene er bare til
engangsbruk.
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Lagring og handtering
HemoCue WBC Microcuvettes
Mikrokyvettene skal oppbevares i romtemperatur (15-35 °C),
<90 % ikke-kondenserende fuktighet. Nar forseglingen pa
glasset er brutt, er mikrokyvettene stabile i 3 maneder.
Et uapnet glass med mikrokyvetter kan lagres i en kort
periode (4 uker) utenfor det spesifiserte temperaturomradet,
helt ned til 0 °C og opptil 50 °C, < 90 % ikke-kondenserende
fuktighet. La mikrokyvettene na en temperatur pa 15-35 °C
for de tas i bruk. Bruk mikrokyvettene for utlepsdatoen
som er trykt pa pakningen. Hold glasset godt lukket. Alle
ubrukte mikrokyvetter skal oppbevares i originalpakningen.
HemoCue WBC Analyzer
Instrumentet skal oppbevares i temperatur mellom 0 og 50 °C,
<90 % ikke-kondenserende fuktighet.
Arbeidstemperaturen skal veere mellom 15-35 °C,
<90 % ikke-kondenserende fuktighet. La instrumentet
fa romtemperatur for det tas i bruk.

Progvetaking og forberedelse

Kapilleert eller vengst fullblod kan brukes. Det kan brukes
en EDTA-antikoagulans, som helst ber veere i fast form

for & unnga fortynning av preven. Bland prevematerialet
grundig pa en mekanisk vippe i minst 2 minutter, eller

snu preven 10-20 ganger for hand. Blodpreven kan lagres
ved romtemperatur (15-35 °C) eller i kjoleskap (2-8 °C)

i 48 timer. Blodpreven er tyktflytende hvis den er blitt
lagret i kjoleskap, og ma fa romtemperatur fer den blandes.

Nodvendig utstyr

¢ HemoCue WBC Analyzer

* HemoCue WBC Microcuvettes

e Lansett (til kapilleerprover)

e Pipette eller annet overferingsutstyr (til venase prover)
e Lofritt terkepapir (som ikke frynser)



Kvalitetskontroll

HemoCue WBC Analyzer har en innebygd kontrollfunk-
sjon i form av en selvtest. Hver gang instrumentet
sldes pa, kontrolleres malekvaliteten automatisk. Etter
en godkjent selvtest vises HemoCue-symbolet og tre
blinkende streker i avlesningsvinduet. Dette betyr at
instrumentet er klart til bruk. Hvis selvtesten ikke er
vellykket, vil det komme opp en feilmelding. En annen
del av den innebygde selvtesten (QC) utferes for hver
maling og omfatter bade kontroll av HemoCue WBC
Analyzer og ogsa flere tilstandskontroller av HemoCue
WBC Microcuvette og selve proven. Brukerens evne

til & handtere mikrokyvetten og preven pa riktig
mate, omfattes ogsa av disse selvtestene. Det er

ikke nedvendig at brukeren utferer ytterligere
kvalitetskontroller for & sjekke om systemet virker
som det skal. Vaer oppmerksom pa at lokale,

statlige eller andre godkjenningsorganer kan kreve
ytterligere kvalitetskontrolltesting. Hvis det kreves
ytterligere kvalitetskontroller, kan R&D Systems

R&D HC WBC Control brukes. Se R&D HC WBC

Control og bruksanvisningen for HemoCue WBC for
opplysninger om handtering og prosedyrer. Se lokale
retningslinjer for anbefalt brukshyppighet.

Forventede verdier (Dacie and Lewis Practical Haematology)
Voksne 4,0-10,0 x10°/L

Barn 1 ar 6,0-16,0 x10°/L

Barn 2-6 ar 5,0-15,0 x10°/L

Barn 6-12 ar 5,0-13,0 x10°/L

Spedbarn 1 maned 5,0-19,0 x10°/L

Spedbarn 2 maneder 5,0-15,0 x10°/L

Spedbarn 3-6 maneder 6,0-18,0 x10°/L

Verdiene ovenfor kan pavirkes av en rekke arsaker, for ek-
sempel kjgnn, degnvariasjoner, mosjon, fysisk stress eller
traume, svangerskap, fordeyelsesproblemer og reyking.
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Maleomrade

Vist omrade: 0,3-30,0 x 10°%/L (300-30 000/mm?,
300-30 000/uL). Resultater som er over maleomradet,
vises som HHH. Resultater som er under maleomradet,
vises som LLL.

Deteksjonsgrense

Funksjonell sensitivitet er estimert som gjennomsnitts-
konsentrasjonen for en spiket prove med CV pa 20 %.
Funksjonell sensitivitet er fastsatt til 0,3 x 10°/L. (James
0. Westgaard, Basic Method Validation)
Kvantifiseringsgrensen defineres som det hoyeste
malingsresultatet som indikerer at analytten ikke er

til stede i proven. Kvantifiseringsgrensen er fastsatt til
0,06 x 10%/L (CLSI Document EP17-A).

Begrensninger for metoden/prosedyren

a) Malingen skal utferes snarest mulig, og senest
40 sekunder etter at blodet er sugd opp i mikro-
kyvetten.

b) Ikke mal den fylte mikrokyvetten om igjen.

c) Resultatet kan pavirkes hvis blodprevene blandes
over lengre tid.

d) Resultater som er over maleomradet, vises som HHH.
Resultater som er under maleomradet, vises som LLL.

e) Studier viser at pasientprever med > 2 % kjernehold-

ige rade blodlegemer (NRBC) kan gi kunstig hoye tall
for hvite blodlegemer.



Ytelsesspesifikasjoner

Linearitet
Metoden som brukes i HemoCue WBC-systemet, er ifolge
CLSI-dokumentet EP06-A dokumentert & veere linezer
mellom 0,3-30,0 x 10°L (300-30 000/mm?, 300-30 000/uL),
innenfor 0,2 x 10%L forskjell i 0,3-3,5 x10%L og innenfor
6 % forskjell i 3,6-30,0 x10°%/L.

Seriepresisjon og total presisjon
Seriepresisjon og total presisjon er utfert ifelge CLSI-
dokumentet EP05-A2. Resultatene nedenfor er
basert pa fire batcher HemoCue WBC Microcuvettes,
fem HemoCue WBC Analyzers. Det ble brukt kommersielt
tilgjengelige kontroller med tre ulike nivaer. WBC-antallet
ble duplikatmalt to ganger om dagen, morgen og
ettermiddag, i lopet av 20 pafelgende dager.

Niva N [ x10°%/L | Seriepresisjon Total
CV % presisjon
CV %
1 400 2,5 4,06 5,4
2 400 7,2 2,92 3,5
3 400 | 19,0 1,63 1,9

I tillegg har en undersgkelse blitt utfort for a fastsla pre-
sisjonen ved bruk av ferske blodprever. Undersokelsen
ble utfert pa vengse fullblodsprever i duplikater.

x 10%/L N | OV e %0
Sysmex XS-1000i | HemoCue WBC
0,3-1,0 12 5.0 10,4
1,1-3,5 52 3,7 4,1
3,6-10,0 | 209 1,9 3,5
10,1-20,0 | 88 2,1 2,5
20,1-30,0 | 35 1,8 2,2
Total 396 2,4 3,2




Valideringsstudier
Resultater fra valideringsstudiene, basert pa tiltenkt
bruk av systemet, vises i figur 1, 2, 3 og 4. Enkeltre-
plikat pa HemoCue WBC-systemet og gjennomsnittet
av duplikat pa den komparative metoden presenteres
i diagrammene.
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Sysmex XS-1000i, x 10°/L

Fig. 1
Pasientnaere omgivelser
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Sysmex XS-1000i, x 109/L

Fig. 2
Klinisk laboratorium
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Ved kapilleer provetaking vil flere av kroppens forsvars-
mekanismer raskt aktiveres. Forsvarssystemet gjor at
antallet WBC gker i blodet neert stikket, noe som igjen vil
fore til hoyere forskjeller mellom prover hvis flere prover
tas fra samme finger.

Det ble utfert en undersgkelse pa HemoCue WBC-syste-

met der mulige innvirkninger pa kapilleer provetaking
ble inkludert. Se figur 3 nedenfor.

30

Koeffisient:
b, =0,066
b, =1,033
r2=0,972
N=119

25

20 4

HemoCue WBC, x 10°/L

20 30

Sysmex XS-1000i, x 109/L

Fig. 3
Kapillaerproveteknikk
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Ytterligere en studie er utfert ved et klinisk referansela-
boratorium i USA med et stort antall blodprever. Studien
ble utfort for & evaluere HemoCue WBC-systemet med
forventede ulike demografiske variasjoner (alder, kjonn,
geografi) hos populasjonen. Se figur 4 nedenfor.

Koeffisient:
b, =-0,451
b, =0,970
r’=0,994

HemoCue WBC, x 10°/L

25 30

o =] 10 15
Beckman Coulter, x 10%/L

Fig. 4
Demografisk prevepopulasjon



Interferensstudier
Det ble utfert interferensstudier i overensstemmelse
med CLSI-dokumentet EPO7. Fglgende substanser
interfererer ikke med HemoCue WBC-systemet.
Hoyeste konsentrasjon eller prosenttall som er testet,
star i parenteser.

Acetaminofen (20 mg/dL), askorbinsyre (6 mg/dL),
ibuprofen (50 mg/dL), koffein (308 pmol/L), kreatinin/
urea (30 mg/dL /500 mg/dL), acetylsalisylsyre

(60 mg/dL), tetracyklin (30 mg/dL), ikke-konjugert
bilirubin (342 pmol/L), konjugert bilirubin (380 pmol/L),
dextran 40 (30 g/L), osmolalitet (167 mmol/L),

HbCO (30 %), methemoglobin (50 %), trombocytter
(2000 x 10° g/L), lipemi (intralipid 3100 mg/L) som
korresponderer til triglyserider (omtrent 10,5 mmol/L),
hemoglobin (30-250 g/L), reticylocytter (258 x10° L),
HbAS, umodne leukocytter og sammenklebing av
blodplater er ikke funnet a skape interferens. pH-verdier
mellom 6,8-8,0 skaper ikke interferens med systemet.

Tekniske spesifikasjoner

Mal: 185 x 133 x 120 mm

Vekt: 600 g (med seks AA-batterier installert)
Stromtransformator: CE-merket

Bruk kun transformatorene som star oppfert under
Transformatorer.

Forurensningsklasse: 2

Overspenningsklasse: Il

Atmosfeeretrykk: 700 hPa til 1060 hPa

Utstyret er ikke egnet for bruk i naerheten av
brannfarlige blandinger.
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HemoCue WBC-systemet er testet for elsikkerhet og EMC

ifolge folgende standarder:

* EN 60601-1:1990, A1:1993, A2:1995, A13:1996
Elektromedisinsk utstyr Del 1: Generelle sikkerhetskrav.

* EN 60601-1-1:2001 Elektromedisinsk utstyr — Del 1-1:
Generelle sikkerhetskrav - Sideordnet norm:
Sikkerhetskrav til elektromagnetiske systemer.

¢ UL 60601:2003 Elektromedisinsk utstyr — Del 1-1
Generelle sikkerhetskrav.

* EN 61010-2-101:2002 Sikkerhetskrav for elektrisk utstyr
for maling, kontroll og laboratorieutstyr — Del 2-101:
Particular requirements for in vitro diagnostic (IVD)
medical equipment. (Spesielle sikkerhetskrav for
medisinsk utstyr beregnet pa in vitro-diagnostikk (IVD)

e UL 61010-1:2004 Sikkerhetskrav for elektrisk utstyr for
maling, kontroll og laboratorieutstyr — Del 1: Generelle
krav.

¢ [EC/EN 60601-1-2+A1 Medisinsk elektrisk utstyr — del 1:
Generelle sikkerhetskrav - Del 1-2: Sideordnet norm:
Elektromagnetisk kompatibilitet — krav og tester.



Anbefalt fysisk avstand mellom baerbart og mobilt

RF-kommunikasjonsutstyr og HemoCue WBC Analyzer
HemoCue-systemene er beregnet for bruk i elektromag-
netiske miljoer der RF-utstralt stoy er kontrollert.
Kunden eller brukeren av HemoCue-systemene kan
forhindre elektromagnetisk interferens ved &
opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart
og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og
HemoCue-systemene som anbefalt nedenfor, ifolge
kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

Merket maks. Fysisk avstand i henhold til

utgangseffekt senderens frekvens (m)

pasenderen (W) =55, [ 80 MHz til | 800 MHz
til 80 MHz | 800 MHz til 2,5 GHz
d=12V |d=12VP |d=2,3VP

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

For sendere som er merket med en annen maksimal
utgangseffekt enn i listen ovenfor, kan den anbefalte
fysiske avstanden (d) i meter (m) beregnes ved & bruke
formelen som gjelder for senderens frekvens, der (P) er
senderens maksimale utgangseffekt i watt (W) i henhold
til produsenten av senderen.

MERK 1 Ved 80 MHz til 800 MHz gjelder fysisk avstand
for hoyere frekvensomrade.

MERK 2  Disse anbefalingene gjelder ikke i alle
situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse pavirkes
av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, ting og
mennesker.
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Veiledning og produsentdeklarasjon — elektromagnetisk immunitet
HemoCue-systemene er beregnet for bruk i elektromagnetiske miljger som angitt nedenfor. Kunden eller brukeren
av HemoCue-systemene ma sorge for at utstyret brukes i et miljo som tilfredsstiller disse kravene.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Anbefalinger for elektromagnetisk
milje

Elektrostatisk utladning
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV-kontakt

+8 kV luft

+6 kV-kontakt

+8 kV luft

Gulv ber veere av tre, betong eller fliser.
Hvis gulvet er dekket med et syntetisk
materiale, skal den relative fuktigheten
veere minst 30 %.

Raske elektriske transie-
nter/pulser

IEC 61000-4-4

+2 kV for stramforsy-
ningsledninger

+1 kV for inngangs-/
utgangsledninger

2 kV for stramforsy-
ningsledninger

+1 kV for inngangs-/
utgangsledninger

Nettstremsforsyningen skal veere fra
det offentlige nettet eller sykehusets
stremnett.

Spenningssvingning

IEC61000-4-5

+1 kV differensial-
modus

+1 kV differensial-
modus

Nettstremsforsyningen skal veere fra
det offentlige nettet eller sykehusets
stromnett.

Spenningsfall, korte

avbrudd og spenningsva-

riasjoner pa stremforsy-
ningsledninger

IEC 61000-4-11

<5 % U (>95 % fall
i U) for en syklus
pa 0,5

40 % U (60% fall i U)
i 5 sykluser

70 % U (30 % fall i U)
i 25 sykluser

<5 % U (>95 % fall
iU)ib5sekunder

Se MERK 1 for defini-
sjonav U

<5 % U (>95 % fall i U)
for en syklus pa 0,5

40 % U (60% fall i U)
i 5 sykluser

70 % U (30 % fall i U)
i 25 sykluser

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

Nettstremsforsyningen skal veere fra
det offentlige nettet eller sykehusets
stremnett.

Hvis det er pakrevd at
HemoCue-systemene brukes kontinuer-
lig under nettspenningsforstyrrelser,
anbefaler vi at HemoCue-systemene far
strom fra en avbruddsfri spenningsfor-
syning eller et batteri.
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Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Anbefalinger for elektromagnetisk
miljo

Ledet RF
IEC 61000-4-6

Utstralt RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz til 80 MHz

3V/m
80 MHz til 2.5 GHz

Se MERK 2 og MERK 3

3Vrms

3V/m

Baerbart og mobilt RF-kommunika-
sjonsutstyr skal ikke brukes naermere
noen av delene i HemoCue-systemene,
inkludert kablene, enn den anbefalte
avstanden som er kalkulert fra forme-
len som gjelder for senderens frekvens.
Anbefalt fysisk avstand

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

Der (P) er den maksimale utgangsef-
fekten i watt (W) fra senderen ifolge
produsenten av senderen, og (d) er den
anbefalte fysiske avstanden i meter (m).

Feltstyrkene fra faste RF-sendere, slik
det er fastsatt ved en undersokelse av
elektromagnetisme pa driftsstedet (a),
skal vaere mindre enn samsvarsnivaet
for hvert frekvensomrade (b).

Det kan oppsta interferens i neerheten

av utstyr som er merket med dette
symbolet:

()
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MERK 1 U er vekselstremspenningen for testnivaet pafores.
MERK 2 Ved 80 MHz til 800 MHz gjelder fysisk avstand for heyere frekvensomrade.

MERK 3  Disse anbefalingene gjelder ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse pavirkes av absorpsjon og
refleksjon fra strukturer, ting og mennesker.

a) Det er ikke mulig a forutsi feltstyrkene med noyaktighet fra faste sendere, slik som basestasjoner for radiotelefo-
ner (mobiltelefoner/tradlese telefoner) og landmobilradioer, amaterradioer og AM/FM/TV-sendere. En undersgokelse
av driftsstedets elektromagnetisme bor vurderes for a fastsla det elektromagnetiske miljoet pa grunn av faste
RF-sendere. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der HemoCue-systemene benyttes overskrider det gjeldende
RF-samsvarsnivaet ovenfor, ma det kontrolleres at HemoCue-systemene virker som de skal. Hvis det registreres
unormal drift, kan det for eksempel hjelpe a snu eller flytte pa systemene.

b) Over frekvensomradet 150 KHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre enn 3 V/m.
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Tekniske spesifikasjoner (EMC-RF)

Bruk bare kabler med folgende spesifikasjoner:

Skjermet USB-kabel, maks. 2 m

Skjermet seriekabel, maks. 1,5 m

Veiledning og produsenterklzering - elektromagnetisk straling
HemoCue-systemene er beregnet for bruk i elektromagnetiske miljger som angitt nedenfor. Kunden eller brukeren
av HemoCue-systemene ma sorge for at utstyret brukes i et miljo som tilfredsstiller disse kravene.

Stralingstest Oppfyller Anbefalinger for elektromagnetisk miljo

RF-straling Gruppe 1 HemoCue-systemene bruker RF-energi bare
internt. Derfor er RF-stralingen sveert lav, og
det er lite sannsynlig at den forarsaker inter-
ferens for elektronisk utstyr i neerheten.

RF-straling Klasse B HemoCue-systemene kan brukes i alle institu-
sjoner og miljoer, inkludert hjemmenmiljoer,

Harmonisk straling asse A og steder med avspenningsnett som forsyner

IEC 61000-3-2 ’

Spenningsfluktuasjoner/ Oppfyller

flimmerstoy

IEC 61000-3-3
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Adaptere

Land: EU/US/GB

Type: FW7333SM/12

Inngang: 100 V~ - 240 V~, 50-60 Hz, 200 mA

Land: EU/US/GB
Type: HCAO1
Inngang: 100 V~ - 240 V~/50-60 Hz/ < 500 mA

Advarsel

Utstyret er testet i henhold til standarden IEC/

EN 60601-1-2 og samsvarer med denne standarden.

Selv om utstyret oppfyller disse kravene er det umulig

a forutsi om det kan pavirkes av andre instrumenter

i neerheten (fast, baerbart eller mobilt utstyr) eller om
den elektromagnetiske stralingen har noen pavirkning.
Derfor ma vi informere brukerne av dette instrumentet
om at forstyrrelser fra annet utstyr kan pavirke driften av
instrumentet. Hvis du opplever slike forstyrrelser, kan du
kontakte den lokale HemoCue-forhandleren.

HemoCue WBC er beregnet for bruk i elektromagnetiske
miljeer som angitt i Tekniske spesifikasjoner. Kunden eller
brukeren av HemoCue WBC-systemet ma sorge for at
utstyret brukes i et miljo som tilfredsstiller disse kravene.
HemoCue WBC Analyzer bruker RF-energi bare internt.
Derfor er RF-stralingen sveert lav, og det er lite sannsynlig
at den forarsaker interferens for elektronisk utstyr

i naerheten.

HemoCue WBC-systemet kan brukes i alle institusjoner
og miljoer, inkludert hjemmemiljoer, og steder med
lavspenningsnett som forsyner vanlige husholdninger.
Tilleggsutstyr som kobles til de analoge og digitale
grensesnittene, ma veere sertifisert ifolge respektive
IEC-standarder (dvs. IEC 60950-1 for databehandlingsut-
styr og IEC 60601-1 for medisinsk utstyr).

I tillegg ma alle konfigurasjoner veere i overensstemmel-
se med systemstandarden, IEC 60601-1-1. Tilkobling av
tilleggsutstyr til kontaktene for inngangs- eller utgangs-
signal blir ansett for "konfigurasjon av et medisinsk
system", og ma derfor oppfylle samsvarskravene i trad
med IEC 60601-1-1. Hvis du ensker mer informasjon, kan
du kontakte din lokale distributer.

Garanti

Instrumentet dekkes av en garanti pa 24 maneder fra
mottaksdato. Etter garantitiden kan vi tilby service som
vedlikehold og reparasjoner til avtalt pris.

Service og avhending

Instrumentet ma rengjeres som anbefalt i avsnittet
Vedlikehold for det leveres til service eller avhendes.
Kontakt lokale miljgmyndigheter for a sikre riktig
handtering.

Reservedeler og tilbehor

Folgende tilbehor og reservedeler er tilgjengelig:
¢ Stromtransformator

¢ Kyvetteholder

¢ HemoCue Cleaners

¢ HemoCue-lansetter

Patenter

Produktet er beskyttet av felgende patenter
(eller venter pa patentgodkjenning):

SE 0 500 549, US 5 674 457

EP 0 821 784, SE 0 601 576

US 552 500, RCD 00563838

US 11/102 837, EP 06110903.9

US 11/717 675, PCT SE2007/000654

US 60/906 504
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Symboler som benyttes 4. Evaluation of the Linearity of Quantitative
_— Measurement Procedures: A Statistical Approach;
A Merk, se bruksanvisningen Approved Guideline CLSI Document EP06-A.
5. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved
. Guideline CLSI Document EP07-A2.
C E CE-merking 6. Method Comparison and Bias Estimation Using
Patient Samples; Approved Guideline Document
CLSI EP09-A2.
D Klasse ll-utstyr 7. Protocols for Determination of Limit of
Detectionand Limit of Quantification; Approved
Guideline CLSI Document EP17-A.
Bare gyldig i EU. Angir kildesortering av 8. James O. Westgard, Basic Method Validation.
E elektrisk og elektroniske utstyr.
Produsent
—_— HemoCue AB
: Box 1204
101Q Serieport SE-262 23 Angelholm
9“ Relativ fuktighet, ikke-kondenserende .?_:1:?::: +46 775 70 02 10
5/~ Faks: +46 7757002 12

%f;’;& Temperatur
2

Virkningsgrad

Litteraturhenvisninger

1.
2.

3.

HemoCue WBC Microcuvettes pakningsvedlegg.
Dacie and Lewis, Practical Haematology Tenth
edition.

Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Methods; Approved Guideline CLSI
Document EP05-A2.
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Specifikationer

Anvendelsesomrade

HemoCue WBC-systemet er beregnet til kvantitativ
bestemmelse af antallet af hvide blodlegemer (WBC) i
kapilleert eller vengst fuldblod. HemoCue WBC-systemet
ma kun anvendes til in vitro-diagnostik. HemoCue WBC
Analyzer ma kun anvendes sammen med HemoCue WBC
Microcuvettes. HemoCue WBC-systemet er beregnet til
brug pa kliniske laboratorier og point-of-care.

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

HemoCue WBC-systemet er i overensstemmelse med IVD
Medical Device Directive 98/79/EC og er CE-maerket.

Principper for metode/procedure
Metode
Et haemolyseringsmiddel haemolyserer de rode blodlegemer
i kuvetten, og et farvestof farver de hvide blodlegemer.
Der tages et billede af de farvede hvide blodlegemer, og
cellerne teelles ved hjeelp af billedanalyse i instrumentet.
Procedure
Kuvetten fungerer pa samme tid som provebeholder og
reaktionskammer. Kuvetten er kun til engangsbrug. Ved
hjaelp af kuvettens kapilleereffekt opsuges en blodprove
pa cirka 10 pL i kuvetten. Kuvetten anbringes i instru-
mentet. Resultatet vises inden for 3 minutter. Systemet er
designet og udviklet til at skabe overensstemmelse med
den manuelle lysmikroskopimetode til bestemmelse af
antallet af hvide blodlegemer. Systemet er fabrikskalibre-
ret og kreever ikke yderligere kalibrering.

Sikkerhedsforanstaltninger

Kuvetterne ma kun anvendes til in vitro-diagnostik.
Materiale, der indeholder blod, skal altid handteres som
smittefarligt materiale. Lokale miljeregler skal folges

ved bortskaffelse. Beer altid beskyttelseshandsker ved
handtering af materiale, der indeholder blod. Kuvetterne
er kun til engangsbrug.
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Opbevaring og handtering

HemoCue WBC Microcuvettes
Kuvetterne skal opbevares ved 15-35 °C og < 90 % ikke-
kondenserende luftfugtighed. Efter anbrud af beholderen
er kuvetterne holdbare i 3 maneder. En ubrudt beholder
med kuvetter kan opbevares i et kortere tidsrum (4 uger)
uden for de angivne opbevaringsbetingelser ned til 0 °C og
op til 50 °C, < 90 % ikke-kondenserende luftfugtighed.
Lad kuvetten opna en temperatur pa 15-35 °Cinden
anvendelse. Anvend kuvetterne for den udlgbsdato,
der er patrykt emballagen. Beholderen skal altid holdes
lukket. Alle ubrugte kuvetter skal opbevares i den
oprindelige emballage.

HemoCue WBC Analyzer
Instrumentet kan opbevares ved temperaturer pa
0-50 °C, < 90 % ikke-kondenserende luftfugtighed.
Arbejdstemperaturen er 15-35 °C ved < 90 % ikke-
kondenserende luftfugtighed. Lad instrumentet opna
stuetemperatur for brug.

Proveopsamling og preparation

Kapilleert eller vengst fuldblod kan anvendes. EDTA-
antikoagulans kan anvendes, helst i fast form for at
undga fortyndingseffekt. Bland preven grundigt enten
mekanisk i minimum 2 minutter eller ved at vende roret
op og ned 10-20 gange. Proven kan opbevares ved stue-
temperatur (15-35 °C) eller i keleskab (2-8 °C) i 48 timer.
Hvis proven har veeret opbevaret i koleskab, vil den veere
viskgs. Lad blodet opna stuetemperatur inden blanding.

Nodvendigt materiale

¢ HemoCue WBC Analyzer

¢ HemoCue WBC Microcuvettes

e Lancet (kapilleerpraver)

¢ Pipette eller andet udstyr til at overfore proverne
(vengse prover)

¢ Fnugfri afterringsserviet



Kvalitetskontrol

HemoCue WBC Analyzer udferer en intern kvalitetskon-
trol, "selvtest”. Hver gang instrumentet teendes, kontrol-
leres optikkens funktion automatisk. Hvis selvtesten
gennemferes uden fejl, vises HemoCue-symbolet og tre
blinkende streger i displayet for at angive, at instrumen-
tet er klar til at udfere maling. Hvis der opstar en fejl
under selvtesten, vises der en fejlkode. En anden del af
den indbyggede selvtest (QC) udferes for hver maling,
herunder bade kontrol af HemoCue WBC Analyzer,

men ogsa adskillige andre kontroller af tilstanden af
HemoCue WBC kuvetten og af selve prgven. Brugerens
evne til at handtere kuvetten og preven korrekt er ogsa
inkluderet i disse selvtest. Der er ikke behov for, at bru-
geren udferer yderligere kvalitetskontrol til bekraeftelse
af systemets funktionalitet. Bemaerk, at lokal lovgiv-
ning kan kraeve yderligere kvalitetskontrol. Hvis dette
er nodvendigt, kan R&D Systems R&D HC WBC Control
anvendes. Se brugsanvisningen til R&D HC WBC Control
og til HemoCue WBC for at fa yderligere oplysninger

om handtering og procedurer. Folg lokale retningslinjer
vedrgrende anbefalet anvendelseshyppighed.

Forventede vaerdier (Dacie og Lewis, Practical Haematology)
Voksne 4,0-10,0 x 10%/L

Born 1 ar 6,0-16,0 x 10%/L

Born 2-6 ar 5,0-15,0 x 10°/L

Born 6-12 ar 5,0-13,0 x 10°/L

Speedbgrn 1 maned 5,0-19,0 x 10°/L

Spaedbgrn 2 maneder 5,0-15,0 x 10°/L

Spaedbgrn 3-6 maneder 6,0-18,0 x 10%/L

Ovennavnte veaerdier kan variere som folge af en
lang raekke faktorer, sdésom ken, degnvariationer,
motion, fysisk belastning eller traume, graviditet,
fordgjelsesbesveer og rygning.

Maleomrade

Vist omrade: 0,3-30,0 x 10°L (300-30.000/mm?,
300-30.000/pL). Resultater, der ligger over maleomradet,
vises som HHH. Resultater, der ligger under maleomradet,
vises som LLL.

Detektionsgraense

Funktionel sensitivitet vurderes som middelkoncentratio-
nen af en spiket preve med en CV pa 20 %. Den funktio-
nelle sensitivitet er blevet bestemt til at veere 0,3 x 10%/L
(James O. Westgaard, Basic Method Validation).
Greensen for blankvaerdien defineres som veerende det
hojeste maleresultat, der angiver, at analytten ikke er

til stede i proven. Graensen for blankvaerdien er blevet
bestemt til at veere 0,06 x 10%/L (CLSI Document EP17-A).

Metodens/procedurens begraensninger

a) Malingen ber foretages sa hurtigt som muligt eller
inden for 40 sekunder efter, at kuvetten er fyldt
med blod.

b) Kuvetten ma ikke genmales.

¢) Forlang tids blanding kan pavirke resultatet.

d) Resultater, der ligger over maleomradet, vises som
HHH. Resultater, der ligger under maleomradet,
vises som LLL.

e) Studier har vist, at patientprover med > 2 %
kerne-holdige rade blodceller (NRBC'er) kan give en
for hoj bestemmelse af antallet af hvide blodlegemer.
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Specifikke karakteristika

Linearitet
Den metode, der anvendes i HemoCue WBC-systemet,
har i overensstemmelse med CLSI Document EP06-A vist
sig at veere lineaer mellem 0,3-30,0 x 10%/L(300-30.000/mm?,
300-30.000/uL), inden for 0,2 x 10%L forskel i 0,3-3,5 x 10°/L
og inden for 6 % forskel i 3,6-30,0 x 10°/L.

Intraseriel og total impraecision
Intraseriel og total impreecision blev bestemt i overens-
stemmelse med CLSI Document EP05-A2. Nedenstaende
resultater stammer fra 4 batch HemoCue WBC Micro-
cuvettes og 5 HemoCue WBC Analyzers. Der blev anvendt
kommercielt tilgeengelige kontroller pa tre forskellige
niveauer. Bestemmelsen af antallet af hvide blodlegemer
blev analyseret over 20 pa hinanden folgende dage ved
dobbeltbestemmelse to gange dagligt, morgen og
eftermiddag.

Ni- N | x10°%L | Intraseriel Total
veau Impraecision | Impraecision
CV % CV %
1 400 2,5 4,06 54
2 400 7,2 2,92 3,5
3 400 19,0 1,63 1,9
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Derudover er der blevet gennemfort et studie for at
bestemme preecisionen under anvendelse af friske blod-
prover. Studiet blev udfert pa prover af vengst fuldblod
ved dobbeltbestemmelse.

x 10°%/L N CV ppeitbestemmelse 70
Sysmex XS-1000i | HemoCue WBC

0,3-1,0 12 5,0 10,4

1,1-3,5 52 3,7 41
3,6-10,0 | 209 1,9 3,5
10,1-20,0 | 88 2,1 2,5
20,1-30,0 | 35 1,8 2,2

Total 396 2,4 3,2




Valideringsstudier
Resultaterne af valideringsstudierne, der er baseret pa
systemets anvendelsesomrade, vises i figur 1, 2, 3 og 4.
Enkeltbestemmelse pa HemoCue WBC-systemet og mid-
delvaerdien af dobbeltbestemmelsen pa den komparative
metode fremgar af diagrammerne.

2 »
Koefficienter: Koefficienter ’
_| b,=-0,045 .| b,=-0,263 /
b, = 1,006 P b, = 1,042 s
r2=0,991 . . r2=0,995 //

=71 N=280 1 N=116 7
- A - -4
N é = .
9 15 i 8 5 7
x « L
g g '

10 10
2 2
(] (]
g - 3 -
o | £ e X=Y o | A e X=Y
€ €
(] o <) o
T % : ® B B 20 T °3 : 20

Sysmex XS-1000i, x 10%/L Sysmex XS-1000i, x 10%/L
Figur 1 Figur 2
Point-of-care Kliniske laboratorier
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Nar der udferes en kapilleer punktur af huden, aktiveres
der meget hurtigt adskillige forsvarssystemer i kroppen.
Disse forsvarssystemer forarsager en stigning i antallet
af hvide blodlegemer i det blod, der er teettest pa saret,
hvilket forer til storre forskelle i resultaterne fra flere
prover, der er blevet taget fra samme indstik.

Der blev udfert et studie pa HemoCue WBC-systemet,
hvor mulige pavirkninger af den kapilleere preveteknik
blev inkluderet, se figur 3 nedenfor.

Koefficienter

2| b, =0,066
b, = 1,033
r=0,972

21 N=119

HemoCue WBC, x 10%/L

20 30

Sysmex XS-1000i, x 10°/L

Figur 3
Kapillzer pragveteknik
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Yderligere blev der gennemfort et studie pa et klinisk
referencelaboratorie i USA, hvorunder et stort antal
blodprever blev medtaget med henblik pa at evaluere
HemoCue WBC-systemet for forventede demografiske
variationer (alder, kon, geografi) i populationen, se figur
4 nedenfor.

30

Koefficienter
b, = -0,451
b, = 0,970
r?=0,994

25

20

HemoCue WBC, x 10°/L

20 25 30

o 5 10 15
Beckman Coulter, x 10%/L

Figur 4
Demografisk prevepopulation



Interferensstudier
Interferensstudier er blevet udfert i overensstemmelse
med CLSI Document EP07. Nedenstaende stoffer har vist
sig ikke at interferere med HemoCue WBC-systemet. Den
hojeste koncentration eller procentdel, der er undersogt,
er angivet i parentes.

Acetaminophen (20 mg/dL), ascorbinsyre (6 mg/dL),
ibuprofen (50 mg/dL), koffein (308 pmol/L), creatinin/
urinstof (30 mg/dL/500 mg/dL), salicylsyre (60 mg/dL),
tetracyklin (30 mg/dL), ikke-konjugeret bilirubin (342 pmol/L),
konjugeret bilirubin (380 pmol/L), dextran 40 (30 g/L),
osmolalitet (167 mmol/L), HbCO (30 %), methemoglobin
(50 %), trombocytter (2000 x10° g/L), lipaemi (intralipid
3.100 mg/L), hvilket svarer til triglycerider (ca. 10,5 mmol/L),
hemoglobin (30-250 g/L), reticulocytter (258 x 10° L),
HbAS, umodne leukocytter og blodpladeklumpning har
vist sig ikke at interferere. pH-vaerdier mellem 6,8-8,0
interfererer ikke med systemet.

Tekniske specifikationer

Storrelse: 185 x 133 x 120 mm

Veegt: 600 g (med 6 stk. AA-batterier isat)
Transformer: CE-maerket

Brug kun transformere, der er angivet under
Transformere.

Forureningsgrad: 2

Overspaendingskategori: Il

Atmosfeerisk tryk: 700 hPa til 1.060 hPa

Udstyret ma ikke anvendes i neerheden af
letanteendelige stoffer.

HemoCue WBC-systemet er blevet testet for elektrisk
sikkerhed og EMC i overensstemmelse med nedenstadende
standarder:

* EN 60601-1:1990, A1:1993, A2:1995, A13:1996
vedrgrende medicinsk elektrisk udstyr, del 1: Generelle
krav til sikkerhed.

* EN 60601-1-1:2001 vedrerende medicinsk elektrisk udstyr,
del 1-1: Generelle krav til sikkerhed - sideordnet
standard: Sikkerhedskrav til medicinske elektriske
systemer.

¢ UL 60601:2003 vedrorende medicinsk elektrisk udstyr,
del 1-1: Generelle krav til sikkerhed.

* EN 61010-2-101:2002 vedrerende sikkerhedskrav til
elektrisk udstyr til maling, kontrol og laboratoriebrug,
del 2-101: Seerlige krav til medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik (VD).

e UL 61010-12004:2002 vedrerende sikkerhedskrav til
elektrisk udstyr til maling, kontrol og laboratoriebrug,
del 1: Generelle krav.

¢ [EC/EN 60601-1-2+A1 vedrerende medicinsk elektrisk
udstyr, del 1: Generelle krav til sikkerhed, del 1-2:
Sideordnet standard: Elektromagnetisk kompatibilitet
- krav og test.
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Anbefalet separationsafstand mellem barbart og mobilt

RF-kommunikationsudstyr og HemoCue WBC Analyzer
HemoCue-systemet er beregnet til brug i elektromagnetiske
miljeer, hvor udstralet RF-stej er under kontrol. Keberen
eller brugeren af HemoCue-systemet kan bidrage til at
forebygge elektromagnetisk interferens ved at opretholde
en minimumafstand mellem beerbart udstyr/RF-kom-
munikationsudstyr (transmittere) og HemoCue-systemet
som anbefalet nedenfor i henhold til kommunikations-
udstyrets maksimale udgangseffekt.

Transmit- Afstand i henhold til transmitterens
terens frekvens (m)

maksimale K -

nominelle 150 kHz til | 80 MHz til | 800 MHz

80 MHz 800 MHz til 2,5 GHz

z?fii?%\s,{,) d=12P [d=12V [d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3.8 3.8 7,3

100 12 12 23

For transmittere hvor den maksimale nominelle udgangs-
effekt ikke er anfort ovenfor, kan de anbefalede
separationsafstande (d) i meter (m) anslas ved hjeelp

af ligningen 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 geelder separations-
afstanden for det hoje frekvensomrade.

NOTE 2  Disse retningslinjer er ikke nedvendigvis
geeldende i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorbering og refleksion fra strukturer,
genstande og personer.



Vejledning og producenterklaering — elektromagnetisk immunitet
HemoCue-systemet er beregnet til brug i elektromagnetiske miljeer som angivet nedenfor. Keberen eller brugeren
af HemoCue-systemet skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelses
niveau

Elektromagnetisk miljo - vejledning

Elektrostatisk udladning
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV kontakt

+ 8 kV luft

+ 6 kV kontakt

+ 8 kV luft

Gulvet skal veere et tree-, beton- eller
flisegulv. Hvis gulvet er belagt med et
syntetisk materiale, skal den relative
luftfugtighed vaere mindst 30 %.

Elektrisk hurtig transient/

+ 2 kV for stremfor-

2 kV for stream

Stremkvaliteten fra lysnettet skal svare

stodvis syningsledninger forsynings- til niveauet for et typisk industri- eller
ledninger hospitalsmilje.
IEC 61000-4-4 + 1 kV for indgangs-/
udgangsledninger + 1 kV for ind-
gangs-/udgangs-
ledninger
Vandrebolger + 1kV differential- + 1 kV differen- | Stremkvaliteten fra lysnettet skal svare
funktion tialfunktion til niveauet for et typisk industri- eller

IEC 61000-4-5

hospitalsmilje.

Speendingsfald, korte
afbrydelser og
spaendingsvariationer
i streamforsyningsled-
ninger

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 fa en
forklaring af U.

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

40 % U (60 % fald
iU)i5cyklusser

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

<5%U(>95 %
faldiU)i5se-
kunder

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

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

IEC 60601 testniveau

Overholdelses
niveau

Elektromagnetisk miljo - vejledning

Ledningsfort RF
IEC 61000-4-6

Stralet RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz til 80 MHz

3V/m
80 MHz til 2,5 GHz

Se NOTE 2 og NOTE 3.

3Vrms

3V/m

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

Anbefalet separationsafstand:

d=1,2VP
d = 1,2VP 80 MHz til 800 MHz
d = 1,2VP 800 MHz til 2,5 GHz

Hvor (P) er transmitterens maksimale
nominelle udgangseffekt i watt (W)

i henhold til oplysningerne fra produ-
centen af transmitteren, og (d) er
den anbefalede separationsafstand

i meter (m).

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

Der kan opsta interferens i neerheden af
udstyr meerket med dette symbol:

(@)
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NOTE 1 U er vekselstromsspaendingen i lysnettet for pafering af testniveauet.

NOTE2 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hgje frekvensomrade.

NOTE 3  Disse retningslinjer er ikke nedvendigvis gaeldende i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes

a)

b)

af absorbering og refleksion fra strukturer, genstande og personer.

Feltstyrken fra faste transmittere, sdsom basestationer til mobiltelefoner eller tradlgse telefoner og LMR-systemer
(land mobile radio), amaterradioer, MA- og FM-radioudsendelser og TV-udsendelser, kan ikke forudsiges med
nojagtighed. Derfor ber det overvejes at foretage en undersogelse pa stedet for at vurdere det elektromagnetiske
miljo som folge af faste RF-transmittere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor HemoCue-systemet
anvendes, ligger over det gaeldende RF-overholdelsesniveau ovenfor, skal det kontrolleres, at driften af
HemoCue-systemet er normal. Hvis der observeres uregelmaessigheder, kan det vaere ngdvendigt at treeffe
yderligere foranstaltninger, sasom at vende eller flytte systemet.

Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken veere 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 producenterklaering — elektromagnetiske emissioner
HemoCue-systemet er beregnet til brug i elektromagnetiske miljoer som angivet nedenfor. Keberen eller brugeren
af HemoCue-systemet skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljo — vejledning

RF-emissioner Gruppe 1 HemoCue-systemerne anvender kun RF-energi
til den interne funktion. RF-emissionerne

er saledes meget lave og forventes ikke at
forarsage interferens med andet elektronisk
udstyr i neerheden.

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

Harmoniske emissioner Klasse A offentlige lavspaendingsstreamforsyningsnet,
IEC 61000-3-2 som leverer strom til beboelsesejendomme.
Spaendingsvariationer/ Overholdelse

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3
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Transformere

Land: EU/US/UK

Type: FW7333M/12

Indgangsstrem: 100 V~ - 240 V~, 50-60 Hz, 200 mA

Land: EU/US/UK
Type: HCAO1
Indgangsstrem: 100 V~ - 240 V~/50-60 Hz/< 500 mA

Advarsel

Udstyret er testet i overensstemmelse med IEC/EN 60601-1-2
og overholder denne standard.

Pa trods af ovennaevnte overholdelse er det umuligt

at forudse mulige virkninger af andre naertstadende
instrumenter (stationaere, 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 pavirke
instrumentets ydeevne. Safremt dette er tilfeeldet,
kontaktes HemoCue Danmark.

HemoCue WBC er beregnet til brug i elektromagnetiske
miljoer som angivet under Tekniske specifikationer.
Keberen eller brugeren af HemoCue WBC-systemet

skal sikre, at det anvendes i et sadant milje. HemoCue
WBC Analyzer anvender kun RF-energi til den interne
funktion. RF-emissionerne er saledes meget lave og
forventes ikke at forarsage interferens med andet
elektronisk udstyr i naerheden.

HemoCue WBC-systemet egner sig til anvendelse overalt,
herunder beboelsesejendomme og andre lokaliteter, der
er tilsluttet det offentlige lavspeendingsstremforsyningsnet,
som leverer strem til beboelsesejendomme.

Tilbehor, som forbindes med de analoge og digitale
greenseflader, skal veere certificeret i henhold til de
relevante IEC-standarder (dvs. IEC 60950-1 vedrerende
databehandlingsudstyr og IEC 60601-1 vedrgrende
medicinsk udstyr).
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Desuden skal alle konfigurationer overholde system-
standarden IEC 60601-1-1. Tilslutning af yderligere
udstyr til signalinput- eller signaloutput-forbindelserne
betragtes som "konfigurering af et medicinsk system”
og forudseetter derfor, at det konfigurerede system
overholder kravene i IEC 60601-1-1. Yderligere oplys-
ninger fas hos HemoCue Danmark.

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa instrumentet fra
leveringsdatoen. Efter garantiens udlgb tilbydes der
service, sasom vedligeholdelse og reparation, til en
fastsat pris.

Service og bortskaffelse

Instrumentet skal rengeres i henhold til anbefalingerne
i afsnittet Vedligeholdelse for service eller bortskaffelse.
Lokale miljeregler skal folges ved bortskaffelse.

Reservedele og tilbehor

Folgende reservedele og tilbehor er tilgeengelige:
e Transformer

e Kuvetteholder

e HemoCue Cleaner

* HemoCue Lancet

Patenter

Produktet er beskyttet af felgende patenter
(eller patenter under behandling):

SE 0500 549, US 5 674 457

EP 0 821784, SE 0601576

US 552 500, RCD 00563838

US 11/102 837, EP 06110903.9

US 11/717 675, PCT SE2007/000654

US 60/906 504



Anvendte symboler
é Vigtigt, se brugsanvisningen.

CE-meerke

M
M

Klasse ll-udstyr

Kun geeldende i EU. Angiver separat
indsamling af kasseret elektrisk og
elektronisk udstyr.

134 O

Y
(=)
Y

Seriel port
0 p

©@  Relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

®,

% Opbevaringstemperatur

Effektivitetsniveau

®

Referencer

1. Pakningsindlaeg til HemoCue WBC Microcuvettes

2. Dacie og Lewis, Practical Haematology, Tenth
edition.

3. Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Methods; Approved Guideline CLSI
Document EP05-A2.

4. Evaluation of the Linearity of Quantitative
Measurement Procedures: A Statistical Approach;
Approved Guideline CLSI Document EP06-A.

5. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved
Guideline CLSI Document EP07-A2.

6. Method Comparison and Bias Estimation Using
Patient Samples; Approved Guideline Document
CLSI EP09-A2.

7. Protocols for Determination of Limit of Detection
and Limit of Quantification; Approved Guideline CLSI
Document EP17-A.

8. James O. Westgard, Basic Method Validation.

Producent

HemoCue AB

Boks 1204

SE-262 23 Angelholm

Sverige

TIf.: +46 7757002 10
Fax: +46 77570 02 12
E-mail: info@hemocue.se
www.hemocue.com



@ HemoluE

A Quest Diagnostics Company

HemoCue AB, Box 1204, SE-262 23 Angelholm, Sweden. Phone +46 775 70 02 10. Fax +46 775 70 02 12.
info@hemocue.se www.hemocue.com

903002 080626 SE/FI/NO/DK



