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HemoCue® Glucose 201 RT-system
HemoCue® Glucose 201 RT -jarjestelma
HemoCue® Glucose 201 RT-system
HemoCue® Glucose 201 RT system

Tack for att ni valt ett HemoCue® Glucose 201 RT-system. Systemet ar en snabb, enkel och tillférlitlig metod for bestamning av glukos i helblod. Resultaten
som erhalls ar jamforbara med resultaten fran standardlaboratoriemetoder. Kapillart, venost eller arteriellt blod kan anvéndas. Systemet ar anpassat

for anvandning pa sjukhus, inom primarvard och pa vardboenden/aldreomsorg. Systemet ar endast avsett for in vitro-diagnostik. Systemet bestar av
HemoCue Glucose 201 RT Analyzer med eller utan plasmaomrakning och HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes. Pa instrument med plasmaomrakning
visas "P-equiv"” i avlasningsfonstret.

Alla systemkomponenter ar utformade och tillverkade for att ge maximal sakerhet. Om systemet anvands pé annat satt an vad som rekommenderats kan sékerheten
forsamras.

Kiitos, etta valitsit HemoCue® Glucose 201 RT -jarjestelman. Jarjestelma tarjoaa nopean, yksinkertaisen ja luotettavan menetelman glukoosipitoisuuden
madrittamiseen kokoveresta. Mittaustulokset ovat verrattavissa laboratoriomenetelmilla saatuihin tuloksiin. Mittaukseen voidaan kayttaa kapillaari-,
vena- tai arteriaverta. Jarjestelma sopii kaytettavaksi sairaaloissa, terveyskeskuksissa, laakarien vastaanotoilla seka hoitokodeissa. Jarjestelma on tarkoi-
tettu vain in vitro -diagnostiikkaan. Jarjestelma koostuu HemoCue Glucose 201 RT Analyzer -laitteesta, josta on saatavana kokoveri- tai plasmaversio, seka
HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes -kyveteista. Plasmakertoimella varustettujen laitteiden nayttéruudussa nakyy teksti “P-equiv”.

Kaikki jérjestelmén osat on suunniteltu ja valmistettu varmistamaan paras mahdollinen turvallisuus. Turvallisuus voi vaarantua, jos jarjestelmaa kaytetaan ohjeiden
vastaisesti.

Takk for at du har valgt HemoCue® Glucose 201 RT-systemet. Systemet er en rask, enkel og palitelig metode for maling av glukose i fullblod. Resultatene
er sammenlignbare med resultatene fra standard laboratoriemetoder. Kapillzert, vengst eller arterielt fullblod kan brukes. Systemet passer til bruk pa
sykehus, legekontor og pleiehjem. Systemet er kun beregnet pa in vitro-diagnostikk. HemoCue Glucose 201 RT Analyzer er tilgjengelig med eller uten
plasmakonvertering og HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes. Instrumenter med plasmakonvertering viser P-equiv i avlesningsvinduet.

A Alle systemkomponentene er konstruert og produsert slik at de gir maksimal sikkerhet. Hvis systemet brukes pa en annen mate enn det er laget for, kan sikkerheten bli
redusert.

Tak fordi De valgte HemoCue® Glucose 201 RT systemet. Systemet er en hurtig, enkel og palidelig metode til kvantitativ bestemmelse af glucose i fuldblod.
De opnaede resultater er sasmmenlignelige med resultater fra standard laboratoriemetoder. Der kan anvendes kapillzert, venest eller arterielt fuldblod.
Systemet egner sig til anvendelse pa hospitaler, hos praktiserende leeger og pa plejehjem. Systemet ma kun anvendes til in vitro-diagnostik. HemoCue
Glucose 201 RT Analyzer fas med eller uden plasmakonvertering og HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes. Instrumenter med plasmakonvertering viser
P-equiv (plasmaekvivalent) i displayet.

A 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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1. HemoCue Glucose 201 RT

Analyzer*

Adapter for natanslutning**

3. 4batterieravtyp AAellerR6,
1’5 \Viisd

4. HemoCue Glucose 201 RT
Microcuvettes***

5. HemoCue Glucose 201 RT bruks-
anvisning och HemoCue Glucose
201 RT snabbguide

6. HemoCue Cleaner

N

HemoCue® Glucose 201 RT Analyzer
och tillhérande adapter for natanslut-
ning levereras i en kartong. Oppna
kartongen pa en stabil yta och lyft ut
instrumentet och tillbehoren.

Om inte nagon natanslutning ar till-
ganglig, anvand 4 batterier av typ AA
eller R, 1,5 V. Pa baksidan av instru-
mentet finns ett batterilock. Tryck pa
sparren for att ta bort locket. Placera
batterierna i facket och satt tillbaka
locket. Folj alltid lokala foreskrifter for
hantering av anvanda batterier.

* Instrumentets holje far inte 6ppnas.
OBS! Garantin géller inte om instru-
mentet har 6ppnats.

** A Anvand endast de adaptrar som
anges i Specifikationer.

*** Medfoljer inte.

D

1. HemoCue Glucose 201 RT
Analyzer*

2. Muuntaja**

3. Nelja AA- tai R6-paristoa,

1,5 Vx**

4.  HemoCue Glucose 201 RT
Microcuvettes***

5. HemoCue Glucose 201 RT -kaytto-
ohje ja HemoCue Glucose 201 RT
-pikaopas

6. HemoCue Cleaner

HemoCue® Glucose 201 RT Analyzer
-laite ja sen muuntaja toimitetaan pah-
vilaatikossa. Avaa laatikko tukevalla
alustalla ja nosta laite ja tarvikkeet
laatikosta.

Jos verkkovirtaa ei ole saatavilla, kayta
neljaa 1,5 V:n AA- tai R6-paristoa.
Paristokotelon kansi on laitteen taka-
puolella. Poista kansi painamalla kiele-
ketta. Aseta paristot paristokoteloon ja
sulje kansi. Kysy kaytettyjen paristojen
asianmukaisesta havittamisesta paikal-
lisitta ymparistéviranomaisilta.

* Laitetta ei saa avata. Huom.: laitteen
avaaminen mitatoi takuun.

wx A\ Kayta vain teknisissa tiedoissa
lueteltuja muuntajia.

*** Eivat sisally toimitukseen.

1. HemoCue Glucose 201 RT

Analyzer*

2. Stremadapter**

3. 4batterier avtype AAeller R6,
1,5 V/x*=*

4. HemoCue Glucose 201 RT
Microcuvettes***

5. Bruksanvisning og hurtigre-
feranse for HemoCue Glucose
201 RT

6. HemoCue Cleaner

HemoCue® Glucose 201 RT Analyzer
og tilherende stremadapter leveres
samlet i en eske. Apne esken pa et
stabilt underlag, og ta ut instrument
og tilbeher.

Hvis vekselstrom ikke er tilgjengelig,
bruk 4 batterier av type AA eller R6,

1,5 V. P& undersiden av instrumentet er
det et deksel som dekker batterirom-
met. Trykk pa klaffen for a ta av deks-
let. Plassér batteriene i batterirommet,
og sett dekslet pa igjen. Kontakt lokale
milipmyndigheter for a sikre riktig
avfallshandtering av batteriene.

* Instrumentet ma ikke apnes. Merk:
Garantien er ikke gyldig dersom instru-
mentet har veert apnet.

** A Bruk kun adaptere som star
oppfert under Spesifikasjoner.

**% |kke inkludert.

1. HemoCue Glucose 201 RT

Analyzer*

2. Transformer**

3. 4stk. 1,5V batterier, type AA
eller R6***

4. HemoCue Glucose 201 RT
Microcuvettes***

5. Brugsanvisning til HemoCue
Glucose 201 RT og quickguide
til HemoCue Glucose 201 RT

6. HemoCue Cleaner

HemoCue® Glucose 201 RT Analyzer
og transformer leveres i en aeske.
Placér aesken pa et stabilt underlag,
inden instrument og tilbehor udtages.
Hvis der ikke er adgang til lysnet,
anvendes 4 stk. 1,5V batterier, type AA
eller R6. Pa bagsiden af instrumentet
er der et 1ag til batteriholderen. Tryk
pa flappen for at fjerne laget. Anbring
batterierne i batteriholderen, og seet
laget pa igen. Folg altid de lokale
miljoregler ved bortskaffelse af brugte
batterier.

* Instrumentet ma ikke abnes.
Bemaerk: Garantien bortfalder, hvis
instrumentet har veeret abnet.

xx A Brug kun transformere, der er
angivet under Specifikationer.

**x Medfelger ikke.
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1a.

1b.

1c.

Anslut adaptern till uttaget pa
baksidan.

Om né&tanslutning inte finns till-
ganglig placeras 4 batterier av typ
AAcellerR6, 1,5V, i batterifacket.
Om batterisymbolen visas i avlas-
ningsfonstret haller batterierna
pa att ta slut. Instrumentet ger
fortfarande riktiga resultat men
batterierna maste bytas sa snart
som mojligt.

Instrumentet gar att ansluta

till en PC (for ytterligare infor-
mation, se separat manual for
PC-anslutning) eller direkt till en
skrivare (se avsnittet Installning:
Skrivarfunktion).

Dra ut kuvetthallaren till ilagg-
ningslage.

Hall vanster knapp nedtryckt tills
avlasningsfonstret tands och alla
symboler syns. Instrumentet utfor
en intern kvalitetskontroll, “self-
test”, och efter cirka tio sekunder
visas tre blinkande streck och en
HemoCue-symbol som indikerar
attinstrumentet nu ar klart for
matning.

&

1a.

1b.

1c.

Liitd muuntaja laitteen takaosassa
olevaan virtaliitantaan.

Jos verkkovirtaa ei voida kayttaa,
aseta paristokoteloon nelja

1,5 V:n AA- tai R6-paristoa.

Jos nayttoon tulee paristosymboli,
paristojen varaustaso on alhainen.
Laite antaa edelleen tarkkoja
mittaustuloksia, mutta paristot on
vaihdettava uusiin mahdollisim-
man pian.

Laite voidaan yhdistaa suoraan
tietokoneeseen (katso lisatietoja
erillisesta tietokoneliitdnnan
kayttoohjeesta) tai suoraan
tulostimeen (katso Asetukset:
Tulostus).

Veda kyvettipidike ulos valmi-
usasentoon.

Paina vasenta nappainta ja pida
se painettuna, kunnes naytto
aktivoituu (kaikki symbolit naky-
vat ndytossa). Laite suorittaa
sisaisen laadunvalvontatoiminnon
("selftest”), ja noin 10 sekunnin
kuluttua nayttoon tulee kolme
vilkkuvaa viivaa ja HemoCue-
symboli. Tama tarkoittaa, etta
laite on valmis kayttoon.

For att stanga av instrumentet halls
den vénstra knappen nedtryckt tills
avlasningsfonstret visar OFF och slock-
nar. For att bryta strommen, tag bort
adaptern fran natuttaget.

Sammuta laite pitamalla vasen
nappain painettuna, kunnes naytdssa
lukee OFF ja naytté sammuu. Irrota
muuntaja pistorasiasta.

1a. Koble stramadapteren til kontakt-
punktet pa baksiden av instrumen-
tet.

1b. Hvis vekselstrom ikke er tilgjenge-
lig, sett inn 4 batterier type AA eller
R6 1,5 Vi batterirommet.

1c. Hvis batterisymbolet vises i avles-
ningsvinduet, begynner batteriene
4 ta slutt. Instrumentet gir fortsatt
riktige resultater, men batteriene
ma byttes ut sa snart som mulig.

2. Instrumentet kan kobles til en PC
(se separat bruksanvisning for
PC-tilkobling for ytterligere infor-
masjon) eller direkte til en skriver
(se Innstilling Skriverfunksjon).

3. Trekk ut kyvetteholderen til ilegg-
ingsposisjon.

4. Trykk pa og hold den venstre
knappen nede til avlesningsvinduet
er aktivert (alle symboler vises i
vinduet). Instrumentet utforer en
selvtest, som er en intern kvalitets-
kontroll, og etter ca. 10 sekunder
vises HemoCue-symbolet og tre
blinkende streker i avlesningsvin-
duet. Det betyr at instrumentet er
klart til bruk.

For & sla av instrumentet trykk pa og
hold den venstre knappen nede til det
star OFF i avlesningsvinduet. Deretter
slukkes vinduet. Koble instrumentet fra
stromkilden ved a trekke stopselet pa
stromadapteren ut av stikkontakten.

1a. Tilslut transformeren til stromstikket
bag pa instrumentet.

1b. Hvis der ikke er adgang til lysnet, iseet-
tes 4 stk. 1,5V batterier, type AA eller
R6, i batteriholderen.

1c. Hvis et batterisymbol vises i displayet,
er spaendingen pa batterierne ved at
veere for lav. Instrumentet vil fortsat
give korrekte resultater, men batteri-
erne skal udskiftes snarest muligt.

2. Instrumentet kan tilsluttes en PC (for
yderligere information, se separat
brugsanvisning for PC-tilslutning) eller
direkte til en printer (se Opsaetning:
Printerfunktion).

3. Traek kuvetteholderen ud til ileeg-
ningsposition.

4. Tryk pa venstre knap, og hold den
nede, indtil displayet aktiveres, og alle
symboler fremkommer. Instrumentet
udfarer en intern kvalitetskontrol,
"selvtest”, og efter ca. 10 sekunder
vises tre blinkende streger samt
HemoCue-symbolet i displayet. Dette
angiver, at instrumentet er klar til
brug.

Instrumentet slukkes ved at holde venstre
knap nede, indtil displayet viser OFF og
herefter bliver tomt. Afbryd instrumentets
stromtilslutning ved at tage transformeren
ud af stikket.
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Funktionen for klockslag och datum
maste vara aktiverad for att resultaten
ska kunna 6verféras till en PC.

&

Kellonaika- ja paivamaaratoiminto on
aktivoitava ennen kuin tuloksia voidaan
siirtaa tietokoneelle.

Funksjonen for klokkeslett og dato pa
innstillingsmenyen ma aktiveres for at
data skal kunne overfores til en PC.

Tids- og datofunktionen i opseetnings-
menuen skal veere aktiveret, for der kan
overfores data til en PC.

1. Tryck ned bada knapparna sam-
tidigt.

2. Avlasningsfonstret visar nu en

blinkande QC-symbol.

Stega med hdger knapp tills avlas-

ningsfonstret visar symbolen for

ljudsignal uppe i det hégra hor-
net. Ljudsignalen kan aktiveras
eller avaktiveras genom tryckning
pa den vanstra knappen.

4. Fortsatt att stega med hoger
knapp tills klockslag, datum och
ar visas och siffran for timmar
bérjar blinka.

5. Foratt andra timme kan man
antingen halla den vanstra knap-
pen nedtryckt fér att snabbt ga
framat eller trycka ned och slappa
den vénstra knappen for att stega
framat. Nar 6nskad timme visas,
tryck ned och slapp den hégra
knappen. Sedan blinkar siffran
for minut. Fortsatt enligt ovan tills
onskad tid, ar och datum erhallits.

6. Narallainstallningar ar gjorda
halls héger knapp nedtryckt i ca
5 sekunder. Instrumentet atergar
da automatiskt till matposition.

3ab.

Instrumentet levereras med en grund-
installning for klockslag och datum.
Installningarna kan endast éandras till-
sammans med tillhérande PC-program
(for ytterligare information, se separat
manual fér PC-anslutning).

1. Paina molempia ndppaimia samanai-
kaisesti.

2. Naytossa vilkkuu QC-symboli.

3ab. Paina oikeanpuoleista ndppainta,
kunnes oikeaan ylakulmaan tulee
vilkkuva &animerkin symboli.
Aanimerkki voidaan ottaa kayttéon
tai poistaa kaytdsta painamalla
vasenta nappainta.

4. Jatka painamalla oikeanpuoleista
nappaintd, kunnes nayttéon tulevat
nakyviin kellonaika, paivamaara ja
vuosi. Tuntiarvo alkaa vilkkua.

5. Voit muuttaa tuntiarvoa pitamalla
vasenta nappainta painettuna, jolloin
numerot vaihtuvat nopeasti. Voit
vaihtoehtoisesti painaa nappainta
lyhyin painalluksin, jolloin numerot
vaihtuvat hitaammin. Kun haluamasi
tuntiarvo nakyy naytossa, paina
oikeanpuoleista nappainta lyhyesti.
Minuuttiarvo alkaa vilkkua. Jatka
edelld kuvatulla tavalla, kunnes oikea
kellonaika, vuosiluku ja paivamaara
on asetettu.

6. Kun kaikki asetukset on maaritetty,
paina oikeanpuoleista nappainta
noin 5 sekunnin ajan. Laite palautuu
automaattisesti mittaustilaan.

Toimitushetkella laitteessa on oletuskel-
lonaika ja -paivamaara. Naita asetuksia
voidaan muuttaa vain kayttamalla
asiaankuuluvaa tietokoneohjelmaa (katso
lisatietoja erillisesta tietokoneliitannan
kayttéohjeesta).

11

1.

2.

3ab.

Trykk ned begge knappene sam-
tidig.

Avlesningsvinduet viser na et
blinkende QC-symbol.

Bla med hgyre knapp til avlesnings-
vinduet viser et lydsymbol oppe i
heyre hjorne. Signalet kan aktive-
res eller deaktiveres ved a trykke pa
den venstre knappen.

Fortsett a bla med heyre knapp til
avlesningsvinduet viser tegn for
klokkeslett, dato og ar. Timetallet
blinker.

For & endre timen, hold nede den
venstre knappen for a bla raskt,
eller trykk pa og slipp den venstre
knappen for a bla langsomt. Nar
onsket time vises, trykk pa og slipp
den heyre knappen. Minuttallet
starter deretter a blinke. Fortsett
som ovenfor til vinduet viser ensket
klokkeslett, ar og dato.

Nar alle innstillingene er fullfert,
hold heyre knapp nede i ca.

5 sekunder. Instrumentet gar da
automatisk tilbake til maleposisjon.

Instrumentet leveres med standard-
format for klokkeslett og dato. Dette
formatet kan bare endres ved bruk av
PC-programmet (se separat bruksanvis-
ning for PC-tilkobling for ytterligere
informasjon).

1. Tryk begge knapper ned sam-
tidigt.

2. Displayet viser nu et blinkende

QC-symbol.

Tryk pa hgjre knap, indtil lydsym-

bolet vises i overste hgjre hjerne

af displayet. Signalet kan aktiveres
eller deaktiveres ved at trykke pa
venstre knap.

4. Fortseet med at trykke pa hojre
knap, indtil displayet viser tid, dato
og ar. Timetallet blinker.

5. Timetallet aendres ved at holde
venstre knap nede for at komme
hurtigt frem eller ved at trykke
kortvarigt pa venstre knap for
at komme langsomt frem. Tryk
kortvarigt pa hejre knap, nar det
onskede timetal vises. Herefter
blinker minuttallet. Gentag oven-
staende procedure, indtil tid, ar og
dato er indstillet som ansket.

6. Narindstillingerne er udfert,
holdes hgjre knap nede i ca.

5 sekunder. Instrumentet vender
nu automatisk tilbage til maleposi-
tionen.

3ab.

Instrumentet leveres med et grund-
indstillet format for dato og tid. Disse
indstillinger kan kun aendres ved at
anvende det tilherende PC-program
(for yderligere information, se separat
brugsanvisning for PC-tilslutning).



Matning Kapillarblod
Verensokerimaaritys Kapillaariveri
Maling Kapilleert blod
Maling Kapilleert blod
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Obs! Vid allvarlig hypotoni eller andra
tillstand av kraftigt nedsatt perifer
blodcirkulation kan kapillara prover ge
upphov till missvisande analysresultat,
varfor resultatet bor tolkas med forsik-
tighet. Venos eller arteriell provtag-
ning ger for dessa patienter ett mer
korrekt glukosresultat.

A Drifttemperatur: 15-27 °C. Paborja
métningen inom 40 sekunder efter
fylining av mikrokuvetten.

1. Foratt genomfora ett test med
kapillart prov maste kuvetthal-
laren befinna sig i ilaggningsla-
get. Avlasningsfonstret visar tre
blinkande streck och HemoCue-
symbolen.

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

3. Rengor med desinficerande
medel och lat torka eller torka
av med en luddfri torr tork.

4.  Pressalatt med tummen fran
sista fingerleden och upp mot
fingertoppen.

D)

Huom.! Jos potilaan verenpaine on
erittain matala tai hanella on aareis-
verenkiertohairioita, kapillaarindyte
voi antaa harhaanjohtavia tuloksia.
Tallaisissa tapauksissa glukoosipitoi-
suus on suositeltavaa maarittaa vena-
tai arteriakokoveresta.

A Kayttolampétila: 15-27 °C. Aloita
mittaus 40 sekunnin kuluessa mikro-
kyvetin tayttamisesta.

1. Kapillaarindytetta mitattaessa
kyvettipidikkeen on oltava
valmiusasennossa. Naytossa
nakyy kolme vilkkuvaa viivaa
ja HemoCue-symboli.

2. Varmista, etta potilaan kasi on
lammin ja rento. Ota nayte vain
keskisormesta tai nimettdmasta.
Valta ottamasta naytetta sor-
mesta, jossa on sormus.

3. Puhdista sormenpaa desinfioin-
tiaineella. Anna aineen kuivua
tai kuivaa se nukkaamattomalla
paperilla tai liinalla.

4. Painasormea kevyesti peukalolla
ja tydonna nivelesta sormenpaata
kohden.

Merk: Ved alvorlig hypotensjon eller
perifer sirkulasjonssvikt kan glukose-
malinger fra kapilleerblod veere
misvisende. | slike tilfeller anbefales
det at det brukes venost eller arterielt
fullblod til maling av glukosenivaet.

A Arbeidstemperatur: 15-27 °C
(59-80 °F). Start malingen innen

40 sekunder etter at mikrokyvetten
er fylt.

1. Nar det skal foretas en prove
med kapillzerblod, ma kyvette-
holderen veere i ileggingsposi-
sjon. Avlesningsvinduet viser tre
blinkende streker og HemoCue-
symbolet.

2. Kontrollér at pasientens hand
er varm og avslappet. Bruk kun
langfinger eller ringfinger for
provetaking. Unnga & stikke i
finger med ring.

3. Rengjer fingeren med desinfek-
sjonsmiddel og la det torke helt,
eller tork av med et tort, lofritt
torkepapir.

4.  Presslett med tommelen fra top-
pen av leddet mot fingertuppen.
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Bemaerk: | tilfzelde af alvorlig hypoten-
sion eller perifer cirkulationssvigt kan
glucosebestemmelse pa kapilleerblod
give misvisende resultater. | disse til-
feelde anbefales det, at glucosemalin-
gen foretages pa venost eller arterielt
fuldblod.

AArbejdstemperatur: 15-27 °C.
Pabegynd malingen senest 40 sekun-
der efter, at kuvetten er fyldt.

1. For at udfere en maling pa kapil-
leert blod skal kuvetteholderen
veere i ileegningspositionen.
Displayet skal vise tre blinkende
streger og HemoCue-symbolet.

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

3. Rens provetagningsstedet med
et desinfektionsmiddel. Lad det
torre helt, eller ter af med en ter,
fnugfri serviet.

4.  Preslet med tommelfingeren fra
det yderste led op mod finger-
spidsen.
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Ta provet vid sidan av fingerblom-
man.

Pressa latt med tummen i riktning
mot fingertoppen och stick med
lansetten.

Torka bort de 2-3 forsta blod-
dropparna.

Pressa latt med tummen i riktning
mot fingertoppen tills en ny blod-
droppe kommer fram.

D)

Ota nayte sormenpaan ulkoreu-
nasta.

Samalla kun painat kevyesti sor-
menpaata kohden, pista lansetilla
sormeen.

Pyyhi 2 tai 3 ensimmaista veripisa-
raa pois.

Paina jélleen kevyesti sormen-
paata kohden, kunnes uusi veri-
pisara ilmestyy.
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Ta proven pa siden av finger-
tuppen.

Press lett mot fingertuppen og
stikk i fingeren med en lansett.
Tork bort de forste 2-3 bloddra-
pene.

Trykk lett mot fingertuppen igjen
til en ny bloddrape kommer frem.

Stik i siden af fingerspidsen.
Mens tommelfingeren er presset
let mod fingerspidsen, foretages
et indstik med en lancet.

Aftor de forste 2-3 draber blod
med en tor serviet.

Leeg igen et let tryk mod finger-
spidsen, indtil en ny bloddrabe
fremkommer.
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9.

10ab.

a. Fyllningsdelen
c. Lufthal

Nar bloddroppen ar tillrackligt stor,
fyll kuvetten vid fyliningsdelen (9a).
Det ar viktigt att fylla kuvetten i ett
enda moment. Efterfyll inte! Om
ett andra prov ska tas, fyll kuvetten
fran en ny bloddroppe. Detta ska
inte goras forran efter det att den
forsta matningen ar avslutad.

Torka forsiktigt bort eventuellt
overskott av blod pa kuvettens sidor
med en ren luddfri tork. Var noga
med att inte vidréra fyllningsdelen
(9a) av kuvetten, eftersom blod kan
dras ut ur kuvetten.

Kontrollera att kuvetten &r helt fylld
och inte har nagra luftblasor. Om
det finns luftblasor maste kuvetten
kasseras och en ny kuvett fyllas fran
en ny droppe blod. Sma luftblasor
runt fyllningsdelen (9a) kan ignore-
ras.

b. Optiskt 6ga

&

9.

10ab.

1.
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a. Tayttopaa b. Optinensilma
c. lima-aukko

Kun veripisara on riittavan suuri,
tayta mikrokyvetti tayttopaasta
(kuva 9a). Kyvetti on tarkeaa
tayttaa yhdella kertaa. Ala
tayta kyvettia uudestaan! Jos
otetaan toinen nayte, tayta uusi
kyvetti uudesta veripisarasta.
Ota toinen nayte vasta, kun
ensimmainen ndyte on mitattu.
Pyyhi ylimaarainen veri pois
kyvetin ulkopinnoilta puhtaalla,
nukkaamattomalla paperilla

tai liinalla. Varo koskettamasta
kyvetin tayttopaata (9a), silla
veri saattaa imeytya pois kyve-
tista.

Varmista, etta kyvetti on tadynna
verta, eika siind ole ilmakuplia.
Jos naytteessa on kuplia, havita
kyvetti ja tayta uusi kyvetti
uudesta veripisarasta. Pienet
ilmakuplat tayttopaan (9a)
laidoilla eivat vaikuta tulokseen.

9.

10ab.

12.

17

a. Pafyllingsende b. Optisk oye
. Lufthull

Nar bloddrapen er stor nok, fyll
mikrokyvetten ved pafyllings-
enden, 9a. Det er viktig a fylle
mikrokyvetten i én, kontinuerlig
prosess. Ikke etterfyll! Hvis det
skal tas en ny prove, fyll en ny
mikrokyvette fra en ny blod-
drape. Dette skal ikke gjores for
malingen av den forste proven
er fullfort.

Tork bort blod pa utsiden av
mikrokyvetten med et tort,
lofritt terkepapir. Unnga a
komme borti mikrokyvettens
apning, 9a, det kan fore til at
blod trekkes ut av mikrokyvet-
ten.

Kontrollér at mikrokyvetten er
fullstendig fylt, og at det ikke
er luftbobler. Hvis det finnes
luftbobler, kast mikrokyvetten
og fyll en ny mikrokyvette fra
en ny bloddrape. Sma bobler
langs pafyllingsenden, 9a, kan
ignoreres.

9.

10ab.

a. Abning til fyldning af kuvette
b. Optisk gje . Lufthul

Nar bloddraben er stor nok, fyl-
des kuvetten ved dens abning,
9a. Det er vigtigt at fylde
kuvetten pa én gang. Efterfyld
aldrig kuvetten! Hvis der gnskes
endnu en bestemmelse fra
samme indstik, fyldes en ny
kuvette fra en ny bloddrabe.
Dette bor ikke udferes, for
malingen af den forste prove
er afsluttet.

Aftor overskydende blod pa
ydersiden af kuvetten med en
ren, fnugfri serviet. Undga at
bergre kuvettens abning, 9a,
da dette kan medfere, at blod
bliver trukket ud af kuvetten.
Kontrollér, at kuvetten er helt
fyldt og uden luftbobler. Hvis
der observeres luftbobler i
kuvetten, skal den kasseres, og
en ny kuvette fyldes med en

ny drabe blod. Sma luftbobler
langs kanten, 9a, pavirker ikke
resultatet.
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13. Placera mikrokuvetten i kuvetthal-
laren och pabdérja matningen

sa snart som mojligt eller inom

40 sekunder efter fyllning av mik-
rokuvetten, genom att forsiktigt
fora in kuvethallaren i matlage.
Under méatningen visar avlasnings-
fonstret "2 och tre fasta streck.
15. De flesta resultat visas i avlasnings-
fonstret inom 1 minut fér glu-
kosnivaer <7 mmol/L. Resultatet
visas sa lange kuvetthallaren ar

i matlage. Ett instrument med
plasmaomrakning visar "P-equiv” i
avlasningsfonstret. Vid batteridrift
stangs instrumentet automatiskt
av efter ca 5 minuter om det inte
har anvants. Méat inte om kuvet-
ten.

Hantera alltid blodprodukter med
forsiktighet eftersom de kan vara
smittbarande. Folj lokala foreskrif-
ter for avfallshantering.

14.

16.

Alla resultat lagras i instrumentets
minne och gar att se i avlasningsfonst-
ret med hjalp av stegfunktionen (se
avsnittet Installining: Minnesfunktion
—stega) eller genom anvandning av
tillhérande PC-program (for ytterligare
information, se separat manual for
PC-anslutning).

D

13. Aseta mikrokyvetti kyvettipi-
dikkeeseen ja aloita mittaus
mahdollisimman pian, kuitenkin
viimeistaan 40 sekunnin kuluessa
mikrokyvetin tayttamisesta, tyon-
tamalla kyvettipidike kevyesti
mittausasentoon.

Mittauksen aikana ndytossa on
kuva "Z" ja kolme kiinteaa viivaa.
15. Useimmat tulokset tulevat
nayttdéon 1 minuutin sisalla
glukoosipitoisuuden ollessa

<7 mmol/L (s 126 mg/dL). Tulos
nakyy naytossa niin kauan kuin
kyvettipidike on mittausasen-
nossa. Plasmakertoimella varuste-
tun laitteen naytdssa nakyy teksti
"P-equiv”. Paristoja kdytettaessa
laite sammuu automaattisesti
noin 5 minuutin kuluttua. Ala
mittaa kyvettia uudelleen.
Kasittele verituotteita aina
huolella tartuntavaaran vuoksi.
Noudata paikallisia maarayksia
kyvettien havittamisessa.

14,

Tulokset tallentuvat laitteeseen ja
niita voidaan tarkastella naytolla
selaustoiminnon avulla (katso
Asetukset: Muistitoiminto — Selaus) tai
kayttamalla tietokoneohjelmaa (katso
lisatietoja erillisesta tietokoneliitannan
kayttoohjeesta).

13.  Plassér mikrokyvetten i kyvettehol-
deren og start malingen sa snart som
mulig (senest 40 sekunder etter at
mikrokyvetten er fylt) ved a skyve
kyvetteholderen forsiktig til maleposi-
sjonen.

Under malingen vises "£" og tre stre-
ker.

15. De fleste resultatene vil vises i avles-
ningsvinduet innen 1 minutt for
glukosenivaer <7 mmol/L (< 126 mg/dL).
Resultatet vises i avlesningsvinduet sa
lenge kyvetteholderen er i maleposi-
sjon. Instrumenter med plasmakon-
vertering viser P-equiv i avlesningsvin-
duet. Ved batteridrift slas instrumentet
automatisk av etter ca. 5 minutter.
Aldri mal mikrokyvetten om igjen.
Serg for alltid 8 behandle blodprever
forsiktig da de kan veere smittebae-
rende. Kontakt lokale miljgmyndighe-
ter for a sikre korrekt kassering.

14,

16.

Alle resultatene lagres i instrumentet og
kan vises i avlesningsvinduet ved hjelp

av bla-funksjonen (se Innstilling Minne-

og bla-funksjon) eller ved a benytte
PC-programmet (se separat bruksanvisning
for PC-tilkobling for ytterligere informa-
sjon).
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13. Leeg kuvetten i kuvetteholderen,
og start malingen hurtigst muligt
(senest 40 sekunder efter, at
kuvetten er fyldt), ved forsigtigt
at skubbe kuvetteholderen ind

i maleposition.

Under malingen vises "Z" og tre

faste streger.

15. De fleste resultater vises i
displayet inden for 1 minut for
glucoseniveauer <7 mmol/L
(= 126 mg/dL). Resultatet forbliver
i displayet, sa laenge kuvettehol-
deren er i maleposition. Et instru-
ment med plasmakonvertering
viser P-equiv (plasmaekvivalent) i
displayet. Ved batteridrift slukker
instrumentet automatisk efter ca.
5 minutter, hvis det ikke anven-
des. Kuvetten ma ikke genmales!

16. Materiale, der indeholder blod,

skal altid handteres som smitte-
farligt materiale. De lokale miljo-
regler skal folges ved bortskaf-
felse.

Alle resultater lagres i instrumentet
og kan ses i displayet ved at anvende
bladrefunktionen (se Opsaetning:
Hukommelsesfunktion) eller ved at
anvende det tilherende PC-program
(for yderligere information, se separat
brugsanvisning for PC-tilslutning).



Matning Kontrollmaterial, venést eller arteriellt blod
Verensokeriméiéiritys Kontrolliliuos, vena- tai arteriaveri
Méllng Kontrollmateriale, vengst eller arterielt blod

Méllng Kontrolmateriale, vengst eller arterielt blod
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A Drifttemperatur: 15-27 °C. Pabérja
maétningen inom 40 sekunder efter fyll-
ning av mikrokuvetten.

1. Om proverna forvarats i kylskap,

lat dem férst anta rumstempera-

tur fére anvandning. Blodet eller
kontrollmaterialet ska blandas val
fore matning.

Placera en droppe blod eller

kontrollmaterial (>4 pL) pa en

vattenavvisande yta med hjalp av
en pipett eller annan dverforings-
anordning.

3. a.Fyliningsdelen b. Optiskt 6ga
c. Lufthal

4.  Fyll kuvetten vid fyliningsdelen
(3a). Det ar viktigt att fylla kuvet-
ten i ett enda moment. Efterfyll
inte! Om ett andra prov ska tas, fyll
kuvetten fran en ny bloddroppe.
Detta ska inte goras forran efter
det att den férsta matningen ar
avslutad.

5. Torka férsiktigt bort eventuellt
overskott av blod pa kuvettens
sidor med en ren luddfri tork. Var
noga med att inte vidrora fyllnings-
delen (3a) av kuvetten, eftersom
blod kan dras ut ur kuvetten.

6. Kontrollera att kuvetten ar helt
fylld och inte har nagra luftblasor.
Om det finns luftblasor maste
kuvetten kasseras och en ny kuvett
fyllas fran en ny droppe blod. Sma
luftblasor runt fyliningsdelen (3a)
kan ignoreras.

2ab.

Utfér analysen enligt steg 13-16i
Métning Kapillarblod.

&

A\ Kayttslampétila: 15-27 °C. Aloita
mittaus 40 sekunnin kuluessa mikrokyvetin
tayttamisesta.

1. Jos naytetta on sailytetty jadkaapissa,

anna sen tasaantua huoneenlampai-

seksi ennen sekoittamista. Verindyte
tai kontrolliliuos on sekoitettava
huolellisesti ennen mittausta.

Laita pisara verta tai kontrolliliuosta

(>4 L) pipetilla tai muun sopivan

apuvalineen avulla vettahylkivalle

pinnalle.

3. a.Tayttopaa
c. liIma-aukko

4. Tayta mikrokyvetti tayttopaasta (3a).
Kyvetti on tarkeaa tayttaa yhdella
kertaa. Ala tayta kyvettia uudestaan!
Jos otetaan toinen nayte, tayta uusi
kyvetti uudesta veripisarasta. Ota
toinen nayte vasta, kun ensimmainen
ndyte on mitattu.

5. Pyyhiylimaarainen veri pois kyvetin
ulkopinnoilta puhtaalla, nukkaamat-
tomalla paperilla tai liinalla. Varo
koskettamasta kyvetin tayttopaata
(3a), silla verinayte saattaa imeytya
pois kyvetista.

6. Varmista, etta kyvetti on tdynna
verta, eika siina ole ilmakuplia. Jos
ndytteessa on kuplia, havita kyvetti ja
tayta uusi kyvetti uudesta veripisa-
rasta. Pienet ilmakuplat tayttopaan
(3a) laidoilla eivat vaikuta tulokseen.

2ab.

b. Optinen silma

Suorita mittaus Verensokerimaaritys,
kapillaariveri -osion vaiheiden 13-16
mukaisesti.
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A Arbeidstemperatur: 15-27 °C

(59-80 °F). Start malingen innen 40 sek-

under etter at mikrokyvetten er fylt.

1. Hvis blodpreven har veert lagret i
kjoleskap, ma den fa romtempe-
ratur for den blandes. Blodet eller
kontrollmaterialet skal veere godt
blandet for maling.

2ab. Plassér en drape blod eller kontroll-
materiale (>4 pL) pa en hydrofob
overflate ved hjelp av en pipette
eller tilsvarende overferingsutstyr.

3. a.Pafyllingsende  b. Optisk oye
c. Lufthull

4.  Fyll mikrokyvetten ved pafyllingsen-
den, 3a. Det er viktig & fylle mikro-
kyvetten i én, kontinuerlig prosess.
Ikke etterfyll! Hvis det skal tas en ny
prove, fyll en ny mikrokyvette fra en
ny bloddrape. Dette skal ikke gjores
for malingen av den forste proven er
fullfort.

5.  Tork bort blod pa utsiden av
mikrokyvetten med et tort, lofritt
torkepapir. Unnga a komme borti
mikrokyvettens apning, 3a, det kan
fore til at blod trekkes ut av mikro-
kyvetten.

6. Kontrollér at mikrokyvetten er
fullstendig fylt, og at det ikke er luft-
bobler. Hvis det finnes luftbobler,
kast mikrokyvetten og fyll en ny
mikrokyvette fra en ny bloddrape.
Sma bobler langs pafyllingsenden,
3a, kan ignoreres.

Utfor analysen som beskrevet under
punkt 13-16 i Maling Kapillzert blod.

A Arbejdstemperatur: 15-27 °C.
Pabegynd malingen senest 40 sekunder
efter, at kuvetten er fyldt

1. Hvis preven har veeret opbevaret

i koleskab, skal den sta, indtil den

har opnaet stuetemperatur inden

blanding. Bland blodpreven eller
kontrolmaterialet grundigt inden
analysering.

Overfor en drabe blod eller kontrol-

materiale (>4 pL) til en hydrofob

overflade ved hjeelp af en pipette
eller lignende.

3. a.Abningtil fyldning af kuvette
b. Optisk gje ¢ Lufthul

4.  Fyld kuvetten ved dens abning, 3a.
Det er vigtigt at fylde kuvetten pa
én gang. Efterfyld aldrig kuvetten!
Hvis der gnskes endnu en bestem-
melse, fyldes en ny kuvette fra en
ny drabe provemateriale. Dette bor
ikke udferes, for malingen af den
forste prove er afsluttet.

5.  After overskydende provemateriale
pa ydersiden af kuvetten med en
ren, fnugfri serviet. Undga at berore
kuvettens abning, 3a, da dette kan
medfere, at provemateriale bliver
trukket ud af kuvetten.

6. Kontrollér, at kuvetten er helt
fyldt og uden luftbobler. Hvis der
observeres luftbobler i kuvetten,
skal den kasseres, og en ny kuvette
fyldes med nyt provemateriale. Sma
luftbobler langs kanten, 3a, pavirker
ikke resultatet.

2ab.

Udfer analysen som beskrevet under trin
13-16 i Maling Kapilleert blod.



Installning qQc-test
Asetukset Laadunvarmistus (QC)
Innstilling qQc-test
Opsaetning qQc-test
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Gor enligt foljande for att hitta
QC-resultat i minnet.

1. Tryck ned bada knapparna sam-

tidigt.

2. Avlasningsfonstret visar en blin-
kande QC-symbol.

3. Valj QC+test genom att trycka pa
vanster knapp.

4.  Instrumentet atergar automatiskt
till matlage och QC-symbolen syns i
avlasningsfonstret.

5. Fyll kuvetten med kontrollos-
ning och utfér matningen enligt
steg 1-6 i avsnittet Méatning
Kontrollmaterial, vendst eller arte-
riellt blod.

6. Nar QC-méatningen avslutats ater-
gar instrumentet automatiskt till
maétlaget och QC-symbolen forsvin-
ner fran displayen. Provtagning pa
patient kan borja.

Om fler QC-test ska genomféras,
fortsatt genom att folja steg 1-6. For
att avaktivera QC-testen folj steg 1-2
och stega vidare med héger knapp tills
nagon annan installningssymbol syns

i avlasningsfonstret. Hall héger knapp
nedtryckt i ca 5 sekunder. Instrumentet
atergar automatiskt till matlage och
QC-symbolen syns inte langre.

&

Voit vieda laadunvarmistustulokset
muistiin seuraavasti:

1. Paina molempia ndppaimia saman-
aikaisesti.

2. Naytossa vilkkuu QC-symboli.

3. Valitse QC-testi painamalla vasenta
nappainta.

4. Laite palautuu automaattisesti
mittaustilaan ja QC-symboli tulee
nayttéon.

5. Tayta kyvetti kontrolliliuoksella ja
suorita mittaus Verensokerimittaus
Kontrolliliuos, vena- ja arteriaveri
-osion vaiheiden 1-6 mukaisesti.

6. Kunlaadunvarmistusmittaus
on suoritettu, laite palautuu
automaattisesti mittaustilaan
ja QC-symboli haviaa naytosta.
Potilasmittaus voidaan aloittaa.

Jos laadunvarmistustesteja on
tarkoitus suorittaa useampia, toista
edelld kuvatut vaiheet 1-6. Jos haluat
sulkea QC-testin, suorita vaiheet 1-2

ja paina oikeanpuoleista nappainta,
kunnes jokin muu asetustoiminto
tulee ndyttdon. Paina oikeanpuoleista
nappainta noin 5 sekunnin ajan. Laite
palautuu automaattisesti mittaustilaan
ja QC-symboli haviaa naytosta.
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For & identifisere QC-resultater spesifikt i
minnet, felg denne fremgangsmaten:

1. Trykk ned begge knappene sam-

tidig.

2. Avlesningsvinduet viser et blinkende
QC-symbol.

3. Velg QC-test ved a trykke pa venstre
knapp.

4. Instrumentet gar automatisk tilbake
til malemodus, og QC-symbolet vises
i avlesningsvinduet.

5. Fyll mikrokyvetten med kontrol-
lasningen, og utfer malingen som
beskrevet under punkt 1-6 i Maling
Kontrollmateriale, vengst og arteri-
elt blod.

6. Etter at QC-malingen er utfort, gar
instrumentet automatisk tilbake
til malemodus, og QC-symbolet
forsvinner fra avlesningsvinduet.
Provetakingen kan starte.

Hvis flere QC-tester skal utferes, folg
samme prosedyre som punkt 1-6. For a
deaktivere QC-testen folg punkt 1-2, og
bla videre med heyre knapp til en annen
innstillingsaktivitet vises i avlesnings-
vinduet. Hold hgyre knapp nede i ca. 5
sekunder. Instrumentet gar automatisk
tilbake til maleposisjon, og QC-symbolet
vises ikke lenger.

Folg nedenstaende vejledning for speci-
fikt at kunne identificere QC-resultater i
hukommelsen:

1. Tryk begge knapper ned samtidigt.

2. Displayet viser nu et blinkende
QC-symbol.

3. Veelg QC-test ved at trykke pa
venstre knap.

4.  Instrumentet vender automa-
tisk tilbage til maleposition, og
QC-symbolet vises i displayet.

5. Fyld kuvetten med kontrolop-
lasning, og udfer malingen som
beskrevet under trin 1-6 i Maling
Kontrolmateriale, vengst og arteri-
elt blod.

6. Nar QC-malingen er afsluttet, retur-
nerer instrumentet automatisk til
maletilstand, og QC-symbolet for-
svinder fra displayet. Patientprover
kan nu analyseres.

Hvis der skal udfores flere QC-tests,
gentages trin 1-6. Folg trin 1-2 for at
deaktivere QC-testen, og tryk pa hgjre
knap, indtil der vises en anden opsaet-
ningsfunktion i displayet. Hold hgjre
knap nede i ca. 5 sekunder. Instrumentet
vender automatisk tilbage til maleposi-
tion, og QC-symbolet vises ikke leengere.



Installning Minnesfunktion - stega
Asetukset Muistitoiminto - Selaus
Innstilling Minne- og bla-funksjon
Opsaetning Hukommelsesfunktion
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Instrumentet sparar automatiskt upp
till 600 resultat. Nar minnet ar fullt
raderas det aldsta resultatet automa-
tiskt. For att se lagrade resultat, gor pa
foljande satt.

1ab. Kuvetthallaren befinnersig i
ilaggningslaget eller matlaget.
Om kuvetthallaren befinner sig i
matlaget syns det senaste resulta-
tet i avlasningsfonstret.
2. Tryck pa hoger eller vanster
knapp for att stega framat eller
bakat mellan resultaten. De
lagrade vardena kommer nu att
visas. Nar knappen halls nedtryckt
kan man se ordningen pa resul-
taten (den senaste méatningen
har alltid nummer 1) och nar den
slapps visas resultatet.
Om inga knapptryckningar gors
nar kuvetthallaren befinner
sig i ilaggningslaget aterstalls
instrumentet automatiskt efter
5 sekunder och nya métningar
kan géras. Om kuvetthallaren
befinner sig i matlaget, dra ut
kuvetthallaren och vanta tills
HemoCue-symbolen syns i avlas-
ningsfonstret. Instrumentet &r nu
klart for nya métningar.

3ab.

Obs! Under pagaende matning svarar
instrumentet inte pa andra kom-
mandon. Skulle vid stegning felkod
E35 visas har matningen inte lagrats i
minnet, se felsokningsschemat.

&

Laite tallentaa automaattisesti 600 mitta-

ustulosta. Kun muisti on taynna, laite

tallentaa uuden tuloksen automaattisesti
vanhimman paalle. Tallennettuja tuloksia
voidaan tarkastella seuraavassa kuvatulla

tavalla.

1ab. Kyvettipidike voi olla valmius- tai
mittausasennossa. Jos pidike on
mittausasennossa, ndytossa nakyy
viimeisin mittaustulos.

2. Voit selata tuloksia taakse- tai eteen-

pain painamalla vasenta tai oikeaa
nappainta. Tallennetut tulokset
nakyvat nyt naytolla. Naet mitta-
ustulosten jarjestyksen pitamalla
nappain alas painettuna (viimeisin
mittaus on aina numero 1). Kun
nappain vapautetaan, tulos nakyy
naytossa.

Jos mitdan nappainta ei paineta
kyvettipidikkeen ollessa valmi-
usasennossa, laite palaa 5 sekun-
nin kuluttua automaattisesti
mittausasentoon, ja uusi mittaus
voidaan aloittaa. Jos kyvettipidike
on mittausasennossa, veda se ulos
valmiusasentoon ja odota, kunnes

3ab.

nayttéon tulee HemoCue-symboli.

Laite on nyt valmis uuteen mittauk-

seen.

Huom.! Kun mittaus on kdynnissa,
laite ei ota vastaan muita komentoja.
Jos nayttoon tulee tuloksia selattaessa

virhekoodi E35, mittaustulos ei ole tallen-

tunut muistiin. Katso toimintahairioita
kasitteleva osio.
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Instrumentet lagrer automatisk opptil
600 resultater. Nar minnet er fullt, blir det
eldste resultatet automatisk skrevet over.
For & vise lagrede resultater, folg denne
fremgangsmaten:

1ab.

3ab.

Kyvetteholderen kan veere i ileg-
gingsposisjon eller i maleposisjon.
Hvis kyvetteholderen er i maleposi-
sjon, vil det nyeste resultatet vises i
avlesningsvinduet.

Trykk pa venstre eller hgyre knapp
for a bla bakover eller fremover mel-
lom resultatene. De lagrede verdiene
vil na vises. Nar knappen holdes
nede, kan man se rekkefglgen pa
resultatene (den nyeste malingen har
alltid nummer 1), og nar knappen
slippes, vises resultatet.

Hvis man ikke trykker pa noen knapp
nar kyvetteholderen er i ileggingspo-
sisjon, vil instrumentet tilbakestilles
automatisk etter 5 sekunder, og nye
malinger kan utferes. Hvis kyvet-
teholderen er i maleposisjon, trekk
den ut til ileggingsposisjon og vent
pa HemoCue-symbolet. Instrumentet
er deretter klart for en ny maling.

Merk: Under malingen kan ikke instru-
mentet svare pa andre kommandoer. Hvis
feilkode E35 vises mens du blar i resulta-
tene, er resultatet av malingen ikke lagret
i minnet, se feilsokingsskjemaet.

Instrumentet lagrer automatisk op til
600 resultater. Nar hukommelsen er fuld,
vil instrumentet automatisk overskrive
det aeldste resultat. For at se resultaterne
i hukommelsen anvendes folgende
procedure:

1ab. Kuvetteholderen kan enten vaere i
ileegningsposition eller i maleposi-
tion. Hvis den er i maleposition, vil
det seneste resultat vises i displayet.

2. Tryk pa hgjre eller venstre knap for

at bladre frem eller tilbage mellem

resultaterne. De lagrede veerdier
bliver nu vist i displayet. Nar knappen
holdes nede, vises reekkefelgen af
resultaterne (den sidste maling er
altid nummer 1), og nar knappen
igen slippes, vises resultatet.

Hvis ingen af knapperne trykkes ned,

nar kuvetteholderen er i ileegnings-

position, vil resultatet automatisk for-
svinde fra displayet efter 5 sekunder.

Herefter kan nye malinger foretages.

Hvis kuvetteholderen er i maleposi-

tion, treek kuvetteholderen ud, og

vent derefter, til HemoCue-symbolet
vises i displayet. Instrumentet er nu
klar til en ny maling.

3ab.

Bemaerk: Nar instrumentet udferer en
maling, vil det ikke reagere pa andre kom-
mandoer. Hvis fejlkode E35 vises, nar der
bladres gennem resultaterne, er resultatet
ikke blevet lagret i hukommelsen, se
fejlsagningsskemaet.



Installning Radera resultat
Asetukset Tulosten poistaminen
Innstilling slette resultater
Opsatning sletning af resultater
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1. Tryck ned bada knapparna sam-

&

1. Paina molempia nappaimia

Trykk ned begge knappene sam-

1. Tryk begge knapper ned sam-

tidigt. samanaikaisesti. tidig. tidigt.
2. Avlasningsfonstret visar nu en 2. Naytossé vilkkuu QC-symboli. Avlesningsvinduet viser na et 2. Displayet viser nu et blinkende
blinkande QC-symbol. 3. Selaa painamalla oikeanpuoleista blinkende QC-symbol. QC-symbol.

3. Bladdra med hoger knapp tills
avlasningsfonstret visar en blin-
kande soptunna i vanstra hérnet.

4ab. Radera sista vardet genom att
trycka och halla vanster knapp
nere. En varningstriangel tillsam-
mans med "1” visas i avlasnings-
fonstret i cirka 3 sekunder. Det
sista vardet ar nu raderat och
avlasningsfonstret visar 0" for
att bekrafta att resultatet har
raderats. Endast det senaste var-
det kan raderas och detta maste

goras direkt efter utférd matning.

5ab. For att radera samtliga lagrade
resultat halls bada knapparna

nedtryckta samtidigt i 5 sekunder.

Avlasningsfonstret visar da sop-
tunnan, varningstriangeln samt
det totala antalet sparade resul-
tat. Fortsatt att halla knapparna
nedtryckta tills “000" visas och
varningstriangeln férsvinner. Nu
ar alla lagrade resultat raderade.

Obs! Raderade resultat kan inte

nappaintd, kunnes nayton vasem-
paan kulmaan tulee vilkkuva
roskakori.

4ab. Poista viimeisin tulos painamalla
vasenta nappainta ja pitamalla se
painettuna. Naytossa nakyy noin
3 sekunnin ajan varoituskolmio ja
“I". Viimeisin tulos on poistettu.
Naytossa nakyva “0” vahvistaa
poiston. Ainoastaan viimeisin
tulos voidaan poistaa, ja se on
tehtava heti mittauksen jalkeen.

5ab. Voit poistaa kaikki tallennetut
tulokset painamalla molempia
nappaimia samanaikaisesti
5 sekunnin ajan. Nayttoon
tulee roskakori, varoituskol-
mio ja tallennettujen tulosten
lukumaara. Pida molemmat
nappaimet painettuina, kunnes
lukumaaran tilalle tulee "000", ja
varoituskolmio haviaa naytosta.
Kaikki tallennetut tulokset on nyt
poistettu.

Huom.! Poistettuja tuloksia ei voi

o

o

Bla med hoyre knapp til avles-
ningsvinduet viser en blinkende
soppelkurv i venstre hjorne.

. Slett det gjeldende resultatet ved

a trykke pa og holde nede den
venstre knappen. Det vises en
varseltrekant sammen med en

“I" i avlesningsvinduet i ca. 3 sek-
under. Det gjeldende resultatet er
na slettet, og avlesningsvinduet
viser en "0"” som bekrefter at
resultatet er slettet. Det er bare
gjeldende resultat som kan slettes,
og det ma gjeres umiddelbart
etter at malingen er utfort.

. Hvis du vil slette alle lagrede

resultater, ma begge knappene

holdes nede samtidig i 5 sekunder.

Avlesningsvinduet viser soppel-
kurven, varseltrekanten og det
totale antallet lagrede resultater.
Fortsett a holde begge knappene
nede til antallet endres til “000”
og varseltrekanten forsvinner. Na
er alle lagrede resultater slettet.

3. Tryk paden hgjre knap, indtil
displayet viser en blinkende papir-
kurv i venstre hjerne.

4ab. For at slette det seneste resultat
holdes venstre knap nede. En
advarselstrekant sammen med “I”
vises i displayet i ca. 3 sekunder.
Det seneste resultat er nu slet-
tet, og displayet viser "0" for at
bekraefte, at sletningen er udfert.
Kun det seneste resultat kan slet-
tes, og det skal ske, umiddelbart
efter malingen er udfort.

5ab. For at slette samtlige lagrede
resultater holdes begge knapper
nede samtidigt i 5 sekunder.
Displayet viser papirkurven,
advarselstrekanten og det
samlede antal lagrede resultater.
Hold fortsat begge knapper
nede, indtil antallet skifter til
"000", og advarselstrekanten
forsvinder. Alle lagrede resultater
er nuslettet.

Bemaerk: Slettede resultater kan ikke

aterfas. De som behover sparasmaste  palauttaa. Jos tulokset halutaan Merk: Slettede resultater kan ikke gjen- gendannes. Hvis resultaterne onskes

skrivas ut eller 6verforas till en PC sailyttaa, ne on tulostettava tai siirret- opprettes. Hvis resultatene skal lagres, gemt, skal de udskrives Iobende eller

innan raderingen paborjas. tava tietokoneelle ennen laitteesta ma de skrives ut eller eller lastes ned til overfares til en PC, for sletningen
poistamista. en PC for slettingen starter. pabegyndes.
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Installning skrivarfunktion
Asetukset Tulostus
Innstilling skriverfunksjon
Opsaetning Printerfunktion

Printer
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Nar en skrivare ska anslutas kan instru-
mentet vara paslaget eller avstangt. En
skrivare kan anvandas for att skriva ut
resultaten sa snart en matning genom-
forts. Endast det senaste resultatet kan
skrivas ut direkt efter matning.

1. Koppla kabeln* till instrumentet
och skrivaren*.

2. Utfoér analysen enligt steg 13-17 i
avsnittet Matning Kapillarblod.

3. Narresultatet visas i avlasnings-
fonstret kommer det automatiskt
att skrivas ut.

Obs! Anvand endast ASClI-skrivare.
Kontakta HemoCue AB fér informa-
tion.

* Medfoljer inte.
Foljande kommunikationsinstaliningar

anvands:
¢ Kommunikations-

hastighet 9600
¢ Databitar 8
e Paritet Ingen
¢ Stoppbitar 1
¢ Flédeskontroll Ingen

&

Laite voi olla paalla tai suljettuna, kun
se yhdistetaan tulostimeen. Viimeisin
tulos voidaan tulostaa heti mittauksen
jalkeen. Aikaisemmin saatuja tuloksia
ei voida tulostaa.

1. Yhdista kaapeli* ennen mittauk-
sen suorittamista laitteeseen ja
tulostimeen*.

2. Suorita mittaus Verensokeri-
maaritys, kapillaariveri -osion
vaiheiden 13-17 mukaisesti.

3. Kun mittaustulos nakyy naytossa,
tulostin tulostaa sen automaatti-
sesti.

Huom.! Kayta ainoastaan ASCII-
tulostimia.

Lisatietoja saat paikalliselta edusta-
jalta.

* Eivat sisally toimitukseen.

Kaytossa olevat yhteensopivuusase-
tukset:

¢ Baudiluku 9600

¢ Databitit 8

e Pariteetti Ei yhtaan
o Stop-bitit 1

e Kulun hallinta Ei yhtaan

Instrumentet kan vaere slatt pa eller

av nar du kobler til skriveren. Du kan
bruke en skriver til a skrive ut gjeldende
resultat umiddelbart etter at malingen
er fullfert. Tidligere resultater kan ikke
skrives ut.

1. Koble kabelen* til instrumentet
og skriveren* for analysen utfo-
res.

2. Utfer analysen som beskrevet
under punkt 13-17 i Maling
Kapillzert blod.

3. Narresultatet vises i avlesnings-
vinduet, vil printeren automatisk
skrive det ut.

Merk: Bruk kun ASClI-skrivere.
Kontakt forhandleren for a fa informa-
sjon.

* |kke inkludert.

Folgende COM-portinnstillinger
brukes:

¢ Baudhastighet 9600
¢ Databiter 8
e Paritet Ingen
® Stoppbiter 1
¢ Hastighets-

regulering Ingen

Instrumentet kan veere teendt eller
slukket, nar printeren tilsluttes. En
printer kan anvendes til at udskrive det
seneste resultat, umiddelbart efter at
malingen er udfert. Tidligere opnaede
resultater kan ikke udskrives.

1. Tilslut kablet* til instrumentet og
printeren*, for analysen udferes.

2. Udfer analysen som beskre-
vet under trin 13-17 i Maling
Kapilleert blod.

3. Narresultatet vises i displayet, vil
printeren automatisk udskrive
resultatet.

Bemaerk! Brug kun ASClI-printere.
Kontakt HemoCue Danmark for at fa
yderligere informationer.

* Medfelger ikke.

Folgende COM-port indstillinger
anvendes:

e Baud rate 9600
¢ Databit 8
e Paritet Ingen
e Stopbit 1
¢ Flow-styring Ingen



Underhall Dagligt underhall

Huolto psivittsishuolto

Vedlikehold paglig vedlikehold
Vedligeholdelse paglig vediigeholdelse
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Kuvetthallaren bor rengoras varje dag
efter anvandning.

1.

2.

Stang av instrumentet. Dra ut
kuvetthallaren till ilaggningslage.
Hall sparren nedtryckt och dra
forsiktigt ut kuvetthallaren sa
langt at vanster som majligt.

Ta bort kuvetthallaren fran
instrumentet. Den kan lossas
fran stalsprinten den roterar pa.
Rengor kuvetthallaren med
alkohol (20-70 %) eller mild tval-
|6sning.

Vanta 15 minuter och satt tillbaka
kuvetthallaren i instrumentet.
Kontrollera att kuvetthallaren ar torr
innan den satts in.

Optikdelarna skall rengéras néar felsok-
ningsschemat indikerar rengoéring. Se
Underhall Optikdelar.

D)

Kyvettipidike on puhdistettava paivit-
tain kayton jalkeen.

1. Sammuta laite. Veda kyvettipi-
dike ulos valmiusasentoon.

2. Paina kielekkeen koloa ja kaanna
kyvettipidike varovasti dariasen-
toon vasemmalle.

3. Veda kyvettipidike ulos laitteesta.
Pidike irtoaa teraksisesta kaanto-
varresta.

4.  Puhdista kyvettipidike alkoholilla
(20-70 %) tai miedolla pesuaine-
liuoksella.

Odota 15 minuuttia ennen kuin asetat
kyvettipidikkeen paikoilleen ja aloitat
laitteen kayton. Varmista, etta kyvetti-
pidike on kuiva ennen kuin asetat sen
laitteeseen.

Optiset osat on puhdistettava toi-
mintahairioita kasittelevassa osiossa
kuvatuissa tilanteissa. Ks. Huolto:
Optiset osat.

Kyvetteholderen skal rengjeres hver dag
etter bruk.

1. Sla avinstrumentet. Trekk ut kyvet-
teholderen til ileggingsposisjon.

2. Trykk ned lasehaken og samtidig
drei forsiktig kyvetteholderen side-
lengs i apen posisjon sa langt det er
mulig til venstre.

3. Takyvetteholderen ut av instru-
mentet, den lgses fra pinnen av
rustfritt stal som den roterer pa.

4. Rengjor kyvetteholderen med
desinfeksjonssprit (20-70 %) eller
et mildt rengjeringsmiddel.

Vent 15 minutter for kyvetteholderen
settes pa plass og instrumentet tas i bruk.
Kontrollér at kyvetteholderen er torr for
den settes inn igjen.

De optiske delene skal rengjeres i hen-

hold til anbefalingene i feilsokingsskje-
maet, se Vedlikehold Optiske deler.
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Kuvetteholderen bgr rengeres dagligt
efter brug.

1. Sluk instrumentet. Traek kuvette-
holderen ud til ilaegningsposition.

2. Menslasepalen er trykket ned,
drejes kuvetteholderen sidelaens
sa langt til venstre som muligt.

3. Treek kuvetteholderen ud af
instrumentet. Kuvetteholderen
frigores fra den rustfrie stalstift,
den roterer om.

Rengor kuvetteholderen med
alkohol (20-70 %) eller et mildt
rengeringsmiddel

Vent 15 minutter, for kuvetteholde-
ren seettes pa plads, og instrumentet
anvendes igen. Kontrollér, at kuvet-
teholderen er tor inden iseetning.

Optikken skal rengeres, nar fejl-
sggningsskemaet angiver dette,
se Vedligeholdelse: Optikken.



Underhall Optikdelar
Huolto optiset osat
Vedlikehold optiske deler
Vedligeholdelse optikken
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Smutsiga optikdelar kan ge upphov till
felkoder. Folj steg 1-3 under Dagligt
underhall och rengér sedan optikde-
larna pa foljande satt. Obs! Se till att
HemoCue® Cleaner nar bade det 6vre
och nedre tackglaset, se bild 5a och 5c.

5. Tautkuvetthallaren ur instru-
mentet och for in Cleaner sa
langt som mgjligt i optikenhetens
6ppning. For den fran sida till sida
5-10 ganger, se bild 5b, och skjut
den sedan in och ut ur 6ppningen
5-10 ganger sa att tackglasen till
vanster rengors, se bild 5c. Om
spateln blir smutsig upprepar du
proceduren med en ny spatel.

6. Vanta 15 minuter innan du satter
tillbaka kuvetthallaren i instrumen-
tet. Kontrollera att kuvetthallaren
ar torr innan den sétts in.

Instrumentets utsida kan reng6ras med
alkohol (20-70 %) eller mild tvallésning.
Obs! Som alternativ till HemoCue®
Cleaner gar det bra att anvénda en

ej férbehandlad luddfri bomulls-

pinne fuktad med alkohol (20-70 %
utan tillsatser) eller vatten. Om en
bomullspinne anvands, se till att den
inte ar for blot eller for torr. Torka bort
kvarvarande vatska i optikenheten med
en torr bomullspinne efter rengéring
med en fuktad bomullspinne. Endast
bomullsdelen av pinnen far kommaii
kontakt med tackglasen fér att undvika
repor pa glasen.

&

Likaiset optiset osat voivat aiheuttaa
virhekoodin. Suorita Paivittaishuolto-osion
vaiheissa 1-3 kuvatut toimenpiteet ja puh-
dista sen jalkeen optiset osat seuraavasti:
Huom.! Varmista, ettd HemoCue® Cleaner
-puhdistusspaatteli ulottuu seka peitelasin
yla- etta alapinnalle. Ks. kuvat 5a ja 5c.

5. Kun kyvettipidike on irrotettu
laitteesta, tydnna puhdistusspaatteli
mahdollisimman pitkalle optiikka-
yksikén aukkoon. Puhdista laitteen
vasemmassa reunassa oleva peitelasi
liikuttamalla puhdistusspaattelia sivu-
suunnassa 5-10 kertaa (kuva 5b) ja
lopuksi syvyyssuunnassa 5-10 kertaa
(kuva 5¢). Jos puhdistusspaatteli on
likainen, toista toimenpide uudella
spaattelilla.

6. Odota 15 minuuttia ennen kuin
asetat kyvettipidikkeen paikoilleen ja
aloitat laitteen kayton. Varmista, etta
kyvettipidike on kuiva ennen kuin
asetat sen laitteeseen.

Laitteen ulkopinta voidaan puhdistaa
alkoholilla (20-70 %) tai miedolla pesuai-
neliuoksella.

Huom.! HemoCue® Cleaner -puhdis-
tusspaattelin sijaan voidaan vaihtoeh-
toisesti kayttaa alkoholiin (lisdaineeton,
20-70 %) tai veteen kastettua puhdasta,
nukkaamatonta vanupuikkoa. Varmista
vanupuikkoa kayttaessasi, ettei puikko ole
liian mérka tai kuiva. Kuivaa kostutetun
vanupuikon kayton jalkeen optiikkayksik-
koon jaanyt ylimaarainen neste kuivalla
vanupuikolla. Peitelasin naarmuuntumisen
valttamiseksi lasipintoja saa koskettaa
ainoastaan vanupuikon vanupaalla.
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Skitne optiske deler kan fore til en
feilkode. Folg punkt 1-3 under Daglig
vedlikehold, og rengjer deretter de
optiske delene pa folgende mate. Merk:
Kontrollér at HemoCue® Cleaner (ren-
gjeringsspatel) nar bade gvre og nedre
dekkglass, se figur 5a og 5c¢.

5. Takyvetteholderen ut av instru-
mentet og for rengjeringsspatelen
inn i dpningen pa den optiske enhe-
ten, sé langt inn som mulig. Beveg
den fraside til side 5-10 ganger, se
figur 5b, og skyv den deretter inn
og ut 5-10 ganger, slik at dekkglas-
sene plassert til venstre blir rengjort,
se figur 5¢. Hvis rengjeringsspatelen
blir skitten, gjenta prosedyren med
en ny rengjeringsspatel.

6. Vent 15 minutter for kyvette-
holderen settes pa plass igjen og
instrumentet tas i bruk. Kontrollér
at kyvetteholderen er torr for den
settes inn igjen.

Utvendig deksel kan rengjeres med des-
infeksjonssprit (20-70 %) eller et mildt
rengjeringsmiddel.

Merk: Som et alternativ til HemoCue®
Cleaner kan man ogsa bruke en lofri
ubehandlet vattpinne, fuktet med
desinfeksjonssprit (20-70 % uten
tilsetningsstoffer) eller vann. Ved bruk
av vattpinne, kontrollér at den ikke

er for vat eller for torr. Bruk en torr
vattpinne for a torke bort ekstra vaeske
i den optiske enheten etter rengjering
med en fuktet vattpinne. Pass pa at
kun bomullsdelen pa pinnen kommer i
kontakt med dekkglassene for a unnga
at disse far riper.

Urenheder i optikken kan forarsage

en fejlkode. Folg trin 1-3 under Daglig
vedligeholdelse, og renger derefter
optikken som angivet nedenfor.
Bemaerk! Kontrollér, at HemoCue®
Cleaner rengor bade det gvre og nedre
daekglas, se billede 5a og 5c¢.

5. Narkuvetteholderen er fjernet fra
instrumentet, skubbes cleaneren
sa langt som muligt ind i abnin-
gen. Beveeg den fra side til side
5-10 gange, se billede 5b, og
skub og treek den derefter ind
og ud 5-10 gange, hvilket renger
daekglassene i venstre side, se bil-
lede 5c. Hvis der er urenheder pa
cleaneren, gentages proceduren
med en ny cleaner.

6. Vent 15 minutter, for kuvettehol-
deren saettes pa plads, og instru-
mentet anvendes igen. Kontrollér,
at kuvetteholderen er tor inden
iseetning.

Instrumentets ydersider kan rengeres
med alkohol (20-70 %) eller et mildt
rengeringsmiddel.

Bemaerk! Som alternativ til HemoCue®
Cleaner kan en ubehandlet fnugfri
vatpind fugtet med alkohol (20-70 %
uden tilsaetningsstoffer) eller vand
anvendes. Hvis der anvendes en
vatpind, ma den ikke veere hverken for
vad eller for ter. Anvend en ter vatpind
til at torre overskydende veeske vaek fra
optikken efter rengering med en fugtet
vatpind. For at undga ridser ma kun
bomuldsdelen af vatpinden komme i
kontakt med daekglassene.



G Felsokningsschema

Om du inte kan I6sa problemet genom att félja felsékningsschemat, kontakta HemoCue AB.
Instrumentet har inga reservdelar. Obs! Instrumentet far inte 6ppnas. Garantin géller inte om instrumentet har 6ppnats.

Symtom Forklaring Atgard

Instrumentet visar en felkod. Kan vara ett tillfalligt fel. Stang av instrumentet och satt pa det igen efter 30 sekunder. Ta
en ny kuvett och upprepa méatningen. Om problemet kvarstar, se
specifik felkod.

EOO Inget slutvarde uppnatt inom tidsintervallet. 1a. Kontrollera kuvetternas utgangsdatum.

1. Fel pa kuvetten. 1b. Ta en ny kuvett och upprepa matningen.

2. Fel pa kretskortet. 2. Instrumentet behover service. Kontakta HemoCue AB.
EO1-EO5 1. Fel eller smuts i optiken eller elektroniken. 1a. Stang av instrumentet och rengér optronikenheten enligt

beskrivningen i avsnittet Underhall.
1b. Instrumentet behover service. Kontakta HemoCue AB.

E06 1. Instabila blankvérden. Instrumentet kan vara 1. Stang av instrumentet och |at det anta rumstemperatur. Om
kallt. problemet kvarstar behover instrumentet service. Kontakta
HemoCue AB.
EO7 1. Batterispanningen ar for 1ag. 1a. Batterierna behéver bytas ut. Stang av instrumentet och byt

batterierna, 4 stycken typ R6 eller AA, 1,5 V.
1b. Anvand nétanslutningen.

EO8 Absorbansen ar for hég. 1a. Kontrollera att instrumentet och kuvetterna anvands enligt
1. Ljuset i kuvetthallaren blockeras. bruksanvisningen fér HemoCue Glucose 201 RT.
1b. Instrumentet behover service. Kontakta HemoCue AB.

E09-E30 1. Fel eller smuts i optiken eller elektroniken. 1a. Stang av instrumentet och rengér optronikenheten enligt
beskrivningen i avsnittet Underhall.
1b. Instrumentet behover service. Kontakta HemoCue AB.
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am - 9 am
Symtom Forklaring Atgard
E35 1. Det aktuella matvardet har blivit felaktigt 1a. Normalt kravs ingen atgard.
lagrat och kommer att finnas kvar som felkod | 1b. Uppkommer upprepade lagringsfel i minnet behéver instrumentet
E35 tills hela minnet har raderats. service. Kontakta HemoCue AB.
E70-E71 Felaktiga resultat. 1-2. Kontrollera att systemet anvands enligt bruksanvisningen.
1. Fel pa kuvetten. Fyll en NY kuvett och placera den omedelbart i instrumentet.
2. Provet kan vara kraftigt lipemiskt.
Om felkoden visas igen bor provet kontrolleras mot lamplig laboratori-
ereferensmetod.
ECU 1. Kuvetten ar tom eller otillrackligt fylld. 1-2. Fyll en NY kuvett och placera den omedelbart i instrumentet.
Observera att ECU-funktionen framfér allt
fangar upp tomma kuvetter, inte kuvetter Om ECU-funktionen aktiveras igen, kontakta HemoCue AB. Anvénd ett
som ar otillrackligt fyllda. annat HemoCue-instrument eller lamplig laboratoriereferensmetod for
2. Ingen kemisk reaktion kan identifieras i den att analysera provet.
blodfyllda kuvetten.
HHH 1. Matvardet 6verstiger 27,8 mmol/L for hel- 1.  Resultatet ar utanfér matomradet.

blodssystem och 31 mmol/L f6r plasmaekviva-
lenta system.
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Symtom Forklaring Atgard
Inga tecken i avlasnings- | 1. Instrumentet far ingen strém. 1a. Kontrollera att adaptern ar ansluten till natuttaget.
fonstret. 2.  Om instrumentet drivs med batterier behéver | 1b. Kontrollera att adaptern ar val ansluten till instrumentet.
dessa bytas ut. 1c. Kontrollera att adapterns kabel inte ar skadad.
3. Avlasningsfénstret ar ur funktion. 2. Stang av instrumentet och byt batterierna, 4 stycken typ R6 eller AA,
1,5V
3. Instrumentet behover service. Kontakta HemoCue AB.
Avlasningsfonstret visar | 1. Avlasningsfonstret ar ur funktion. 1. Instrumentet behodver service. Kontakta HemoCue AB.
felaktiga tecken. 2. Mikroprocessorn ar ur funktion. 2. Instrumentet behover service. Kontakta HemoCue AB.
Avlasningsfonstret visar | 1. Batterierna behover bytas ut. 1. Stang av instrumentet och byt batterierna, 4 stycken typ R6 eller AA,
e 2. Vid natdrift: adaptern eller kretskortet ar ur 1,5V.
funktion. 2a. Kontrollera att adaptern ar ansluten till instrumentet och att den
fungerar.
2b. Instrumentet behover service. Kontakta HemoCue AB.
Avlasningsfonstret 6ver- | 1. Magneten i kuvetthallaren saknas. 1. Instrumentet behover service. Kontakta HemoCue AB.
gar inte fran "2" och 2 Magnetsensorn ar ur funktion. 2. Instrumentet behover service. Kontakta HemoCue AB.

"GLU" till tre blinkande

streck och “ &~ (klart for
matning).
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Symtom

Forklaring

Atgard

For hoéga eller for laga

1.

Kuvetterna &r skadade, har passerat utgangs-

1.

Kontrollera utgangsdatum och hur kuvetterna har férvarats.

varden fér kontroller/ datum eller ar felaktigt forvarade. 2. Mat kontrollen/provet igen med en ny kuvett.
patientprov jamfort 2. Kuvettens optiska 6ga ar smutsigt. 3. Se till att kontrollen har blandats tillrackligt och har antagit rums-
med férvantade varden. | 3. Kontrollen har inte blandats tillrackligt och/ temperatur. Om problemet kvarstar, kontakta tillverkaren av kon-
eller ar inte rumstempererad. trollen.
4. Luftblasor i kuvetten. 4. Kontrollera att det inte finns nagra luftblasor i kuvetten. Mat om
5. Optronikenheten ar smutsig. provet med en ny kuvett.
6a. Kontrollen passar inte for HemoCue Glucose | 5. Rengér optronikenheten enligt beskrivning i avsnittet Underhall.
201 RT-systemet. 6a. Om en kvalitetskontroll av hela systemet méaste utféras anvand
6b. Kontrollen har forvarats felaktigt eller sa har endast kontroller som rekommenderats av HemoCue. Se relevant
utgangsdatum passerats. bipacksedel fér mer information.
7. Kuvetten ar inte fylld. 6b. Kontrollera utgangsdatum och hur kontrollen férvarats. Upprepa
8. Matningen maste pabdrjas inom matningen med en ny kuvett. Om problemet kvarstar, kontakta till-
40 sekunder efter fyllning av verkaren av kontrollen.
mikrokuvetten. 7. Mat kontrollen/provet med en ny kuvett.
9. Felaktig provtagningsteknik. 8. Mat kontrollen/provet med en ny kuvett.
9. Sesidorna 12-21.
For hoga eller for laga Felaktig provtagningsteknik. 1. Sesidorna 12-21 i denna bruksanvisning.
patientvarden jamfort Kuvetterna ar skadade, har passerat utgangs- | 2. Kontrollera kuvetternas utgangsdatum och férvaringsférhallanden.
med férvantade varden. datum eller ar felaktigt forvarade. 3. Mat provet igen med en ny kuvett.
3. Kuvettens optiska 6ga ar smutsigt. 4. Kontrollera att det inte finns luftblasor i kuvetten. Mat provet igen
4. Luftblasor i kuvetten. med en ny kuvett.
5. Optronikenheten ar smutsig. 5. Rengor optronikenheten enligt beskrivningen i avsnittet Underhall.
6. Kalibreringen av instrumentet har andrats. 6. Instrumentet behover service. Kontakta HemoCue AB.
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Jos et pysty ratkaisemaan ongelmaa toimintahairidita koskevien ohjeiden avulla, ota yhteys paikalliseen HemoCuen edustajaan tai HemoCue AB:hen.
Laitteessa ei ole huollettavia osia. Huom. Laitetta ei saa avata. Laitteen avaaminen mitatoi takuun.

Oire

Merkitys

Toimenpide

Naytdssa on virhekoodi.

Vika voi olla tilapainen.

Sammuta laitteen virta ja kdynnista laite uudelleen 30 sekunnin
kuluttua. Toista mittaus uudella kyvetilla. Jos vika toistuu, katso
kyseinen virhekoodi alla olevasta luettelosta.

EOO Ei vakaata paatepistetta mittauksessa maaratyn 1a. Tarkista kyvettien viimeinen kayttopaiva.
ajan sisalla. 1b. Toista mittaus uudella kyvetilla.
1. Kyvetti on viallinen. 2. Laite on huollettava. Ota yhteys laitetoimittajaan.
2. Piirikortti on viallinen.
EO1-EO5 1. Optiikkayksikko on likainen tai elektroni- 1a. Sammuta laitteen virta ja puhdista optiikkayksikké Huolto-
nen yksikko tai optiikkayksikké on viallinen. osiossa kuvatulla tavalla.
1b. Laite on huollettava. Ota yhteys laitetoimittajaan.
EO6 1. Epastabiili taustalukema. Laite saattaa olla 1. Sammuta laitteen virta ja anna laitteen lammeta huoneen-
kylma. lampoiseksi. Jos vika toistuu, laite on huollettava. Ota yhteys
laitetoimittajaan.
EO7 1. Paristot ovat tyhjat. 1a. Paristot on vaihdettava. Sammuta laitteen virta ja vaihda
nykyisten paristojen tilalle 4 uutta 1,5 V:n R6- tai AA-paristoa.
1b. Kayta verkkovirtaa.
E08 Absorbanssi on liian korkea. 1a. Tarkista, ettd laitetta ja mikrokyvetteja kaytetaan HemoCue
1. Kyvettipidikkeessa on jotakin, joka tukkii Glucose 201 RT -kayttoohjeiden ja tuoteselosteen mukaisesti.
valotien. 1b. Laite on huollettava. Ota yhteys laitetoimittajaan.
E09-E30 1. Optiikkayksikko on likainen tai elektroninen | 1a. Sammuta laitteen virta ja puhdista optiikkayksikké Huolto-
yksikko tai optiikkayksikko on viallinen. osiossa kuvatulla tavalla.
1b. Laite on huollettava. Ota yhteys laitetoimittajaan.
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Oire Merkitys Toimenpide
E35 1. Viimeisin mittaus ei tallentunut oikein ja se 1a. Mitaan toimenpidettd ei tarvita.
jaa virhekoodiksi E35, kunnes koko muisti on 1b. Jos hairiét tulosten tallentumisessa jatkuvat, laite on huol-
tyhjennetty. lettava. Ota yhteys laitetoimittajaan.
E70-E71 Virheellinen kinetiikka. 1-2. Tarkista, etta laitetta kaytetaan kayttéohjeiden mukaisesti.
1. Kyvetti on viallinen. Tayta UUSI kyvetti ja aseta se valittdomasti laitteeseen.
2. Nayte voi olla erittdin lipeeminen.
Jos virhekoodi toistuu, analysoi nayte sopivan laboratoriomene-
telman avulla.
ECU 1. Kyvetti on tyhja tai naytetta on liian vahan. 1-2. Tayta UUSI kyvetti ja aseta se valittdmasti laitteeseen.
Huomaa, ettd ECU-toiminto havaitsee ensisijai-
sesti tyhjat kyvetit, ei lilan vahaista ndytemaaraa. | Jos ECU-toiminto ilmenee uudelleen, ota yhteys paikalliseen
2. \Verella taytetyssa kyvetissa ei havaittu kemial- | jalleenmyyjaan tai HemoCue AB:hen. Analysoi nédyte toisen
lista reaktiota. HemoCue-laitteen tai soveltuvan laboratoriomenetelman avulla.
HHH 1. Mitattu arvo on suurempi kuin 27,8 mmol/L 1. Tulos ylittaa mittausalueen ylarajan.

kokoveriarvona ja suurempi kuin 31 mmol/L
vastaavana plasma-arvona.
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Oire

Merkitys

Toimenpide

Nayttoéruutu on pimea.

1.

Laite ei saa virtaa.

1a.

Tarkista, ettd muuntaja on kytketty sahkéverkkoon.

2. Jos kaytetaan paristoja, ne on vaihdet- 1b. Tarkista, etta muuntaja on liitetty laitteeseen.
tava. 1c. Tarkista, etta muuntajan johto on ehja.
3. Naytto on rikki. 2. Sammuta laitteen virta ja vaihda nykyisten paristojen tilalle 4 uutta
1,5 V:n R6- tai AA-paristoa.
3. Laite on huollettava. Ota yhteys laitetoimittajaan.
Naytossa on vaaria merkkeja. 1. Naytto on rikki. 1. Laite on huollettava. Ota yhteys laitetoimittajaan.
2. Mikroprosessori on viallinen. Laite on huollettava. Ota yhteys laitetoimittajaan.
Naytossa on kuva " 1", 1. Paristot on vaihdettava. 1. Sammuta laitteen virta ja vaihda nykyisten paristojen tilalle 4 uutta
2. Jos kaytetaan verkkovirtaa, muuntaja 1,5 V:n R6- tai AA-paristoa.
tai piirikortti on viallinen. 2a. Tarkista, ettd muuntaja on kytketty oikein ja etta se toimii.
2b. Laite on huollettava. Ota yhteys laitetoimittajaan.
Naytto ei siirry "2"- ja "GLU"- 1. Kyvettipidikkeen magneetti saattaa 1. Laite on huollettava. Ota yhteys laitetoimittajaan.
tilasta kolmeen vilkkuvan puuttua. 2. Laite on huollettava. Ota yhteys laitetoimittajaan.
viivaan ja #®u_tilaan (valmis 2. Magneettitunnistin on viallinen.

mittaukseen).
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Oire

Merkitys

Toimenpide

Kontrolliliuosten tai potilas-
naytteiden mittaustulokset ovat
tavoitearvoihin verrattuina liian

1.

Mikrokyvetit ovat vahingoittuneita tai
vanhentuneita tai niita on sailytetty
virheellisesti.

1. Tarkista mikrokyvettien viimeinen kayttopaiva ja sailytysolosuhteet.
Suorita kontrolliliuoksen/naytteen mittaus uudella kyvetilla.
3. Varmista, etta kontrolliliuos on sekoitettu asianmukaisesti ja etta

korkeita tai matalia. 2. Kyvetin optinen silmé on likainen. se on huoneenlampoista. Jos ongelma toistuu, ota yhteys kontrolli-
3. Kontrolliliuosta ei ole sekoitettu huolel- liuoksen valmistajaan.
lisesti ja/tai se ei ole huoneenlampoista. | 4. Tarkista, ettei kyvetissa ole ilmakuplia. Toista kontrolliliuoksen/
4. Kyvetissa on ilmakuplia. ndytteen mittaus uudella kyvetilla.
5. Optiikkayksikko on likainen. 5. Puhdista optiikkayksikkd Huolto-osiossa kuvatulla tavalla.
6a. Kontrolliliuos ei sovellu HemoCue 6a. Jos laadunvalvontatesti on suoritettava, kdyta vain HemoCuen
Glucose 201 RT -jarjestelmaan. suosittelemia laadunvalvonnan kontrolliliuoksia. Katso lisatietoja
6b. Kontrolliliuos on vanhentunut tai sita asianmukaisesta pakkausselosteesta.
on sailytetty virheellisesti. 6b. Tarkista kontrolliliuoksen viimeinen kayttépaiva ja sailytysolo-
7. Mikrokyvettia ei ole taytetty kokonaan. suhteet. Toista mittaus kayttamalla uutta kontrollia/naytetta.
8. Mittaus on aloitettava 40 sekunnin Jos ongelma toistuu, ota yhteys kontrolliliuoksen valmistajaan.
kuluessa mikrokyvetin tayttamisesta. 7. Suorita kontrolliliuoksen/naytteen mittaus uudella mikrokyvetilla.
9. Vaara naytteenottotekniikka. 8. Suorita kontrolliliuoksen/naytteen mittaus uudella mikrokyvetilla.
9. Katso sivut 12-21.
Potilasnaytteiden mittaustu- 1. Vaara naytteenottotekniikka. 1. Katso oppaan sivut 12-21.
lokset ovat tavoitearvoihin 2. Mikrokyvetit ovat vanhentuneita tai 2. Tarkista kyvettien viimeinen kayttopaiva ja sailytysolosuhteet.
verrattuina liian korkeita tai vahingoittuneita tai niita on sailytetty 3. Toista mittaus uudella kyvetilla.
matalia. virheellisesti. 4. Tarkista, ettei kyvetissa ole ilmakuplia. Toista mittaus uudella kyve-
3. Kyvetin optinen silmé on likainen. tilla.
4. Kyvetissa on ilmakuplia. 5. Puhdista optiikkayksikké Huolto-osiossa kuvatulla tavalla.
5. Optiikkayksikko on likainen. 6. Laite on huollettava. Ota yhteys laitetoimittajaan.
6. Laitteen kalibrointi on muuttunut.
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Feilsakingsskjema

Om problemet ikke kan leses ved a folge dette feilsokingsskjemaet, ta kontakt med din lokale forhandler eller HemoCue AB.
Instrumentets deler kan ikke byttes ut. Merk: Instrumentet ma ikke apnes. Garantien er ikke gyldig dersom instrumentet har vaert apnet.

Symptom Forklaring Lasning

Instrumentet viser en feilkode. | Det kan vaere en midlertidig feil. Sla av instrumentet og sla det pa igjen etter 30 sekunder. Ta
en ny mikrokyvette og gjenta malingen. Dersom dette ikke
hjelper, se pa de forskjellige feilkodene nedenfor.

EOO Finner ikke stabilt endepunkt for malingen i 1a. Kontrollér utlepsdatoen for mikrokyvettene.
tidsomradet. 1b. Ta en ny mikrokyvette og gjenta malingen.
1. Det er feil pa mikrokyvetten. 2. Instrumentet trenger service. Kontakt forhandleren.
2. Kretskortet fungerer ikke.
EO01-EO5 1. Feil eller smuss pa optikkenheten eller elek- 1a. Sla av instrumentet og rengjoer optikkenheten slik det er
tronikken. beskrevet i vedlikeholdsavsnittet.
1b. Instrumentet trenger service. Kontakt forhandleren.
E06 1. Ustabil blankverdi. Instrumentet kan veere 1. Sla avinstrumentet og la det fa romtemperatur. Hvis
kaldt. problemet vedvarer, trenger instrumentet service. Kontakt

forhandleren.

EO7 1. Batterispenningen er for lav. 1a. Batteriene ma byttes. Sla av instrumentet og bytt batteri-
ene, 4 stykker type R6 eller AA, 1,5 V.
1b. Bruk stromadapteren.

EO8 Absorbansen er for hoy. 1a. Kontrollér at instrumentet og mikrokyvettene brukes i

1. Lysblokkerende objekt i kyvetteholderen. samsvar med bruksanvisningen og pakningsvedlegget for
HemoCue Glucose 201 RT.

1b. Instrumentet trenger service. Kontakt forhandleren.

E09-E30 1. Feil eller smuss pa optikkenheten eller elek- 1a. Sla av instrumentet og rengjor optikkenheten slik det er
tronikken. beskrevet i vedlikeholdsavsnittet.
1b. Instrumentet trenger service. Kontakt forhandleren.
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Symptom

Forklaring

Lasning

E35 1. Den gjeldende malingen har blitt feilaktig 1a. Normalt kreves ingen spesielle tiltak.
lagret og vil forbli som feilkode E35 til hele 1b. Huvis lagringsproblemene vedvarer, trenger instrumentet
minnet er slettet. service. Kontakt forhandleren.
E70-E71 Feilaktig kinetikk. 1-2. Kontrollér at systemet brukes i henhold til bruksanvisnin-
1. Det er feil pa mikrokyvetten. gen.
2. Proven kan veere sveert lipemisk. Fyll en ny mikrokyvette og analysér den umiddelbart.
Hvis feilkoden vises igjen, ma man bruke en egnet laboratori-
ereferansemetode til & analysere proven.
ECU 1. Mikrokyvetten er tom eller ikke fylt med nok 1-2. Fyll en ny mikrokyvette og analysér den umiddelbart.
prevemateriale. Veer oppmerksom pa at ECU-
funksjonen hovedsakelig registrerer tomme Hvis ECU-funksjonen vises igjen, ta kontakt med den lokale
mikrokyvetter, og ikke mikrokyvetter med for | forhandleren eller HemoCue AB. Bruk et annet HemoCue-
lite blod. instrument eller en egnet laboratoriereferansemetode for a
2. Ingen kjemisk reaksjon identifiseres i mikroky- | analysere proven.
vetten som er fylt med blod.
HHH 1. Den malte verdien overstiger 27,8 mmol/L 1.  Resultatet ligger over maleomradet.

(500 mg/dL) for et fullblodssystem, og
31 mmol/L (560 mg/dL) for et plasmaekviva-
lent system.
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Symptom Forklaring Lasning
Det eringen tegniavles- | 1. Instrumentet far ikke stram. 1a. Kontrollér at stromadapteren er koblet til stikkontakten.
ningsvinduet. Bytt batteriene hvis instrumentet gar pa | 1b. Kontrollér at stramadapteren er koblet til instrumentet.
batterier. 1c. Kontrollér at kabelen ikke er odelagt.
3. Avlesningsvinduet er odelagt. 2. Sla avinstrumentet og bytt batteriene, 4 stykker type R6 eller AA,
1,5V.
3. Instrumentet trenger service. Kontakt forhandleren.
Avlesningsvinduet viser 1. Avlesningsvinduet er odelagt. 1. Instrumentet trenger service. Kontakt forhandleren.
feil tegn. 2. Mikroprosessoren er gdelagt. 2. Instrumentet trenger service. Kontakt forhandleren.
Avlesningsvinduet viser 1. Batteriene ma byttes. 1. Sla avinstrumentet og bytt batteriene, 4 stykker type R6 eller AA,
L 2. Strgmadapteren eller kretskortet er 1,5V.
odelagt hvis instrumentet gar pa strem. | 2a. Kontrollér at stremadapteren er tilkoblet instrumentet, og at den
virker.
2b. Instrumentet trenger service. Kontakt forhandleren.
Avlesningsvinduet skifter | 1. Magneten i kyvetteholderen mangler. 1. Instrumentet trenger service. Kontakt forhandleren.
ikke fra 2" og "GLU" til 2. Den magnetiske sensoren virker ikke. 2. Instrumentet trenger service. Kontakt forhandleren.
tre blinkende streker og
@ (klar for maling).
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Symptom

Forklaring

Lasning

For hoye eller lave verdier | 1. Mikrokyvettene er skadet, har gatt ut 1. Kontrollér utlepsdatoen og oppbevaringsforholdene for mikroky-
for kontroller eller pasi- pa dato eller er oppbevart feil. vettene.
entprover sammenlignet | 2. Det optiske oyet pa mikrokyvetten er 2. Gjenta malingen med en ny mikrokyvette.
med forventede verdier. kontaminert. 3. Pass pa at kontrollen er riktig blandet, og at den har nadd romtem-
3. Kontrollen er ikke blandet riktig og/eller peratur. Hvis problemet vedvarer, ta kontakt med produsenten av
har ikke nadd romtemperatur. kontrollen.
4. Det er luftbobler i mikrokyvetten. 4. Kontrollér om det er luftbobler i mikrokyvetten. Mal kontrollen/pre-
5. Optikkenheten er kontaminert. ven pa nytt med en ny mikrokyvette.
6a. Kontrollen som er brukt, er ikke egnet 5. Rengjor optikkenheten som beskrevet under “Vedlikehold”.
for HemoCue Glucose 201 RT-systemet. | 6a. Hvis det skal foretas en kvalitetskontrolltest, ma det bare brukes kva-
6b. Kontrollen er gatt ut pa dato eller er litetskontroller som anbefales av HemoCue (se det aktuelle paknings-
oppbevart feil. vedlegget for mer informasjon).
7. Ufullstendig fylt mikrokyvette. 6b. Kontrollér utlopsdatoen og oppbevaringsforholdene for kontrollen.
8. Malingen ma startes senest 40 sekunder Gjenta malingen med en ny kontroll/preve. Hvis problemet vedvarer,
etter at mikrokyvetten er fylt. ta kontakt med produsenten av kontrollen.
9. Proveteknisk feil. 7. Gjenta malingen med en ny mikrokyvette.
8. Gjenta méalingen med en ny mikrokyvette.
9. Seside 12-21.
Malinger pa pasientproe- 1. Proveteknisk feil. 1. Seside 12-21 i denne bruksanvisningen.
ver er hoyere eller lavere | 2. Mikrokyvettene har gatt ut pa dato, er 2. Kontrollér utlgpsdatoen og oppbevaringsforholdene for mikrokyvet-
enn forventet. odelagt eller oppbevart feil. tene.
3. Mikrokyvettens optiske gye er kontami- | 3. Gjenta malingen med en ny mikrokyvette.
nert. 4. Kontrollér om det er luftbobler i mikrokyvetten. Gjenta malingen
4. Luftbobler i mikrokyvetten. med en ny mikrokyvette.
5. Det er smuss pa optikkenheten. 5. Rengjoer optikkenheten som beskrevet i vedlikeholdsavsnittet.
6. Kalibreringen av instrumentet er endret. | 6. Instrumentet trenger service. Kontakt forhandleren.
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Fejlsagningsskema

Hvis problemet ikke lgses ved at folge instruktionen i fejlsegningsskemaet, kontaktes HemoCue Danmark eller HemoCue AB.
Der er ingen servicekreevende dele i instrumentet. Bemaerk! Instrumentet ma ikke abnes. Garantien bortfalder, hvis instrumentet har veeret abnet.

Problem

Forklaring

Afhjaelpning

Instrumentet viser en fejlkode.

Kan veere en midlertidig fejl.

Sluk instrumentet, og teend det igen efter 30 sekunder. Gentag
malingen med en ny kuvette. Se specifik fejlkode nedenfor, hvis
dette ikke afhjaelper problemet.

EOO Intet stabilt maleresultat fundet inden for tidsram- | 1a. Kontrollér kuvetternes udlgbsdato.
men. 1b. Gentag malingen med en ny kuvette.
1. Kuvettefejl. 2. Instrumentet kraever service. Kontakt HemoCue Danmark.
2. Fejliinstrumentets kredslebskort.
EO1-EO5 1. Urenheder i optikenheden eller fejl i elektro- | 1a. Sluk instrumentet, og renger optikenheden som beskrevet i
nikken eller optikenheden. vedligeholdelsesafsnittet.
1b. Instrumentet kraever service. Kontakt HemoCue Danmark.
E06 1. Ustabil blindveerdi. Instrumentet kan vaere 1. Sluk instrumentet, og lad det st3, til det har stuetemperatur.
koldt. Hvis problemet fortsaetter, kraever instrumentet service.
Kontakt HemoCue Danmark.
EO7 1. Batterispeendingen er for lav. 1a. Batterierne skal udskiftes. Sluk instrumentet, og udskift bat-
terierne, 4 stk. 1,5V, type R6 eller AA.
1b. Anvend transformeren.
EO8 Absorbansen er for hgj 1a. Kontrollér, at instrument og kuvetter anvendes som fore-
1. Lysvejen er blokeret i kuvetteholderen. skrevet i brugsanvisning og pakningsindleegget til HemoCue
Glucose 201 RT.
1b Instrumentet kraever service. Kontakt HemoCue Danmark.
E09-E30 1. Urenheder i optikenheden eller fejl i elektro- 1a. Sluk instrumentet, og renger optikenheden som beskrevet i
nikken eller optikenheden. vedligeholdelsesafsnittet.
1b. Instrumentet kreever service. Kontakt HemoCue Danmark.
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Problem Forklaring Afhjaelpning
E35 1. Den aktuelle maleveerdi er ikke lagret korrekt | 1a. Normalt kraeves ingen afhjaelpning.
og vil blive stdende som fejlkode E35, indtil 1b. Huvis der fortsat er problemer med lagring, kraever instru-
hele hukommelsen slettes. mentet service. Kontakt HemoCue Danmark.
E70-E71 Fejlagtig kinetik. 1-2. Kontrollér, at systemet anvendes i overensstemmelse med
1. Kuvettefejl. brugsanvisningen.
2. Proven er muligvis hgjlipaemisk. Fyld en NY kuvette, og anbring den straks i instrumentet.
Anvend en egnet laboratoriereferencemetode til at analysere
proven, hvis fejlkoden vises igen.
ECU 1. Kuvetten er tom eller utilstraekkeligt fyldt med | 1-2. Fyld en NY kuvette, og anbring den straks i instrumentet.
blod. Bemaerk, at ECU-funktionen primeert
registrerer tomme kuvetter, ikke utilstreekke- Hvis ECU-fejlen opstar igen, skal du kontakte HemoCue
ligt fyldte kuvetter. Danmark eller HemoCue AB. Anvend et andet HemoCue-
2. Der identificeres ingen kemisk reaktion i den instrument eller en egnet laboratoriereferencemetode til at
blodfyldte kuvette. analysere proven.
HHH 1. Den malte veerdi ligger over 27,8 mmol/L 1.  Resultatet er over maleomradet.

(500 mg/dL) for et fuldblodssystem og 31 mmol/L
(560 mg/dL) for et plasmaekvivalent system.
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Problem

Forklaring

Afhjaelpning

Ingen tegn i displayet. 1. Instrumentet far ingen strom. 1a. Kontrollér, at transformeren er tilsluttet lysnettet.
2. Ved batteridrift: Batterierne skal udskiftes. 1b. Kontrollér, at transformeren er tilsluttet instrumentet korrekt.
3. Displayet er ude af funktion. 1c. Kontrollér, at transformerens ledning ikke er beskadiget.
2. Sluk instrumentet, og udskift batterierne, 4 stk. 1,5V, type R6
eller AA.
3. Instrumentet kreever service. Kontakt HemoCue Danmark.
Displayet viser forkerte 1. Displayet er ude af funktion. 1. Instrumentet kreever service. Kontakt HemoCue Danmark.
tegn. 2. Mikroprocessoren er ude af funktion. 2. Instrumentet kreever service. Kontakt HemoCue Danmark.
"W " yises i displayet. 1. Batterierne skal udskiftes. 1. Sluk instrumentet, og udskift batterierne, 4 stk. 1,5V, type R6
2. Hvis der anvendes transformer, er transforme- eller AA.
ren eller kredslgbskortet ude af funktion. 2a. Kontrollér, at transformeren er tilsluttet instrumentet, og at den
fungerer.
2b. Instrumentet kreever service. Kontakt HemoCue Danmark.
Displayet skifter ikke fra 1. Magneten i kuvetteholderen mangler mulig- 1. Instrumentet kraever service. Kontakt HemoCue Danmark.
"Z" og "GLU" til tre blin- vis. 2. Instrumentet kraever service. Kontakt HemoCue Danmark.
kende streger og 8 (klar | 2. Den magnetiske sensor er ude af funktion.

til maling).
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Problem Forklaring Afhjaelpning
For heje eller for lave 1.  Kuvetternes udlgbsdato er overskredet, 1. Kontrollér kuvetternes udlgbsdato og opbevaringsbetingelser.
veerdier pa kontroller eller kuvetterne er beskadiget eller er blevet opbe- | 2. Gentag malingen med en ny kuvette.
pa patientprover i forhold varet forkert. 3. Kontrollér, at kontrollen er velblandet og har stuetemperatur.
til forventede veerdier. 2. Kuvettens optiske oje er kontamineret. Hvis problemet fortseetter, kontakt producenten af kontrollen.
3. Kontrollen er ikke blevet blandet tilstreekke- | 4.  Kontrollér kuvetten for luftbobler. Gentag malingen med en ny
ligt og/eller har ikke stuetemperatur. kuvette.
4. Der er luftbobler i kuvetten. 5. Renger optikenheden som beskrevet i afsnittet “Vedligeholdelse”.
5. Optikenheden er kontamineret. 6a. Hvis der skal udferes kvalitetskontrol, ma der kun anvendes kon-
6a. Den anvendte kontrol er ikke egnet til troller anbefalet af HemoCue. Yderligere information kan ses i
HemoCue Glucose 201 RT systemet. det aktuelle pakningsindleeg.
6b. Kontrollen er for gammel eller har veeret 6b. Kontrollér kontrollens udlgbsdato og opbevaringsbetingelser.
opbevaret forkert. Gentag malingen med ny kontrol/en ny preve. Hvis problemet
7. Kuvetten er ikke blevet fyldt korrekt. fortseetter, kontakt producenten af kontrollen.
8. Malingen skal pabegyndes senest 40 sekunder | 7. Gentag malingen med en ny kuvette.
efter, at kuvetten er fyldt. 8. Gentag malingen med en ny kuvette.
9. Forkert provetagningsteknik. 9. Seside 12-21.
For hgje eller for lave 1. Forkert provetagningsteknik. 1. Seside 12-21 i denne brugsanvisning.
patientveerdier i forhold til | 2. Kuvetternes udlgbsdato er overskredet, kuvet- | 2. Kontrollér kuvetternes udlgbsdato og opbevaringsbetingelser.
forventede vaerdier. terne er beskadiget eller er blevet opbevaret | 3. Gentag malingen med en ny kuvette.
forkert. 4. Kontrollér kuvetten for luftbobler. Gentag mélingen med en ny
3. Kuvettens optiske gje er kontamineret. kuvette.
4. Luftbobler i kuvetten. 5. Renger optikenheden som beskrevet i afsnittet “vedligeholdelse”.
5. Optikenheden er kontamineret. 6. Instrumentet kraever service. Kontakt HemoCue Danmark.
6. Kalibreringen af instrumentet har sendret sig.
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G Specifikationer

Avsett dndamal

HemoCue Glucose 201 RT-systemet ar avsett for kvantitativ
bestamning av glukosihelblod och understédjer denkliniska
bilden vid diagnos och behandling av patienter med diabe-
tes samt vid 6vervakning av blodglukosnivan hos nyfédda.
Systemet bor inte anvandas pa kritiskt sjuka nyfédda barn
pa neonatal intensivvardsavdelning. HemoCue Glucose
201 RT-systemet ar endast avsedd for in vitro-diagnostik.
HemoCue Glucose 201 RT Analyzer ska endast anvandas
tillsammans med HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes.
Endast for professionellt bruk.

Direktiv for in vitro-diagnostik (IVD)
HemoCue Glucose 201 RT uppfyller direktiv 98/79/EC for
medicintekniska produkter och &r CE-markt.

Princip fér metod/anvéandning
Metod

Den kemiska reaktionen i mikrokuvetten sker i tva steg:
hemolysering och glukosreaktion. Glukosreaktionen ar en
modifierad glukosdehydrogenasmetod ivilken tetrazolium-
salt (MTT) anvéands for att erhalla en kvantifiering av glukos
i synligt ljus. Mutarotas anvands for att 6verféra a-D-glukos
till B-D-glukos. Glukosdehydrogenas fungerar som en kata-
lysator for oxidering av p-D-glukos varvid NADH bildas. En
fargad formazanférening bildas av kromogenet MTT i nar-
varo av NADH med diaforas som katalysator.

Anvéndning
Systemet bestar av ett instrument och mikrokuvetter.
Mikrokuvetten fungerar bade som pipett och matkuvett
och &rendast avsedd fér engangsbruk. Ett blodprov pa cirka
4 pL sugs in i kuvetten med kapillarkraft. Matningen sker
i instrumentet, i vilket transmittansen méats och absorban-
sen och glukoskoncentrationen beraknas. Kalibreringen av
HemoCue Glucose 201 RT-systemet kan sparas till YSI 2300
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STAT Plus-metoden och ID GC-MS-metoden. HemoCue
Glucose 201 RT-systemet ar fabrikskalibrerat och kraver
ingen omkalibrering.

Reagens

Mikrokuvetten ar tillverkad av copolyesterplast och innehal-
ler foljande reagens: < 75 pg/g kuvett MTT (metyltiazolyl-
difenyl tetrazolium), < 130 pg/g kuvett saponin, < 40 ug/g
kuvett natriumfluorid, < 525 pg/g kuvett enzymmix: muta-
rotas (bakteriellt), glukosdehydrogenas (bakteriellt), diafo-
ras (bakteriellt), NAD (nikotinamid-adenin-dinukleotid) och
icke-reaktiva ingredienser.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Enligt god laboratoriepraxis ska atgardsgranser och normala
nivaer faststallas vid varje laboratorium nar en ny metod
implementeras. Blodprovstagningen ska utféras enligt bruks-
anvisningen for att minska risken for felaktiga resultat. Vid
allvarlig hypotoni eller andra tillstand av kraftigt nedsatt
perifer blodcirkulation kan kapilléara prover ge upphouv till
missvisande analysresultat, varfor resultatet bor tolkas med
forsiktighet. Venos eller arteriell provtagning ger for dessa
patienter ett mer korrekt glukosresultat. Matningen maste
pabdrjas inom 40 sekunder efter fylining av mikrokuvetten.
Om ett andra prov ska tas, fyll en ny mikrokuvett fran en ny
droppe blod. Detta ska inte goras foérran matningen av det
forsta provet ar avslutad. Mikrokuvetten far inte métas om.
Om "HHH" visas Overstiger resultatet systemets matintervall.
Hantera alltid blodprodukter med férsiktighet, de kan vara
smittbarande. Folj lokala foreskrifter for korrekt avfallshan-
tering.



Forvaring och hantering
HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes

Forvara mikrokuvetterna vid 0-30 °C. Oanvanda HemoCue
Glucose 201 RT Microcuvettes ska forvaras i originalforpack-
ningen. Enstycksférpackad kuvett anvands omedelbart efter
det att férpackningen brutits. Anvand mikrokuvetter vars
utgangsdatum inte passerats. Utgangsdatum ar tryckt pa
varje férpackning.

HemoCue Glucose 201 RT Analyzer
Instrumentet kan férvaras och transporteras vid tempera-
turer mellan 0-50 °C. Arbetstemperaturen for systemet &ar
15-27 °C. Latinstrumentet anta rumstemperatur (ca 30 minu-
ter) fére anvandning. Instrumentet bér inte anvandas vid
hog luftfuktighet (> 90 % icke kondenserande).

Provtagning och forberedelse

Kapillart, venost eller arteriellt blod kan anvéandas. Prov-
tagningstekniken ar mycket viktig for att uppna optimal
kvalitet pa resultaten. Se till att utféra blodprovstagningen
enligt bruksanvisningen, oavsett vilken typ av blod som
anvands. Om ett prov med ven- eller artarblod anvands ska
nagon av antikoagulanterna EDTA, natriumheparin och
litiumheparin med och utan gel och glykolyshammarna
natriumfluorid, natriumoxalat och kaliumoxalat anvéndas.
Vid all glukosmétning ar glykolys ett stort problem. For att
minimera effekten av glykolys ska provet méatas s& snart
som mojligt efter provtagningen. Glukosbestamning i farskt
venost eller arteriellt blod ska utféras inom 30 minuter
efter provtagning. Blanda alla provror val i minst 2 minuter
i en mekanisk blandare eller genom att véanda réret 8-10
ganger fér hand.

Obs! Litiumheparin med gel far inte anvandas efter cen-
trifugering.

Obs! Plasmaprover kan inte anvandas.
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Nodvandigt material

¢ HemoCue Glucose 201 RT Analyzer

e HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes

e Lansett (kapillara prover)

e Pipett eller annan 6verforingsanordning (vendsa och
arteriella prover)

e Tork (luddfri)

Kvalitetskontroll

HemoCue Glucose 201 RT Analyzer har en intern kvalitets-
kontroll, “selftest”. Sjalvtestningsfunktionen kontrollerar
att utsignalen fran detektorn &r linjar med insignalen fran
lysdioden. Var femte sekund kontrollerar den dven attblank-
vardet ar stabilt. Detta ger en kontroll pa att intensiteten
for lysdioden ar stabil och att méatelektroniken inte stors.
Instrumentet kommer att visa en felkod E01-E07 om mét-
elektroniken pa nagot satt ar instabil. Efter godkand sjalv-
testning visas HemoCue-symbolen och tre blinkande streck i
displayen, vilket betyder attinstrumentet arklart fér anvand-
ning. Folj lokala foreskrifter nar det galler genomférandet
av kvalitetskontroller. Om en kvalitetskontroll av hela sys-
temet maste utféras anvand endast kvalitetskontroller som
rekommenderas av HemoCue. Se relevant bipacksedel for
mer information.

Foérvantade varden

Fastande glukosvarden (referensintervall):

Helblodsglukos, vuxna 3,6-5,3 mmol/L. Plasmaglukos, vuxna
4,1-5,5 mmol/L.

FordiagnosavDiabetes Mellitus foljlokalarekommendationer
eller féljande varden enligt WHO och ADA: Helblodsglukos,
fastande kapillart eller vendst = 6,1 mmol/L.

Plasmaglukos, fastande kapillart eller vendst = 7,0 mmol/L.



Resultat

Méatomradet ar 0-27,8 mmol/L for ett helblodssystem och
0-31 mmol/L for ett plasmavisande system. HemoCue
Glucose 201 RT &r linjar mellan 0-27,8 mmol/L for ett hel-
blodssystem och 0-31 mmol/L fér ett plasmavisande sys-
tem. Om "HHH" visas 6verstiger resultatet systemets mat-
intervall. Om bedémningen av patientens kliniska bild inte
overensstammer med resultaten fran HemoCue Glucose
201 RT-systemet bor testresultaten verifieras med en refe-
rensmetod.

Gréans for pavisbarhet/detektionsgrans
Detektionsgransen fér HemoCue Glucose 201 RT-systemet
ar 0,22 mmol/L for ett helblodssystem och 0,25 mmol/L for
ett plasmavisande system.

Detektionsgransen definierassom det hogsta uppmattaresul-
tatet nar analyten inte finns i provet enligt CLSI-dokument
EP17-A vol. 24, nr 34, Protocols for Determination of
Limits of Detection and Limits of Quantification; Approved
Guideline.

Begransningar

a) Det erhallna blodglukosvardet hos kraftigt lipemiska
prover (intralipider > 500 mg/L), grumliga prover, pro-
ver som innehaller > 7 % methemoglobin och héga
koncentrationer av glukosamin (> 1,44 mmol/L) kan
ge felaktiga resultat och ska tolkas med forsiktighet.

b) Vid normal oral administrering av xylos uppvisar inte
HemoCue Glucose 201 RT-systemet nagon stérning
(xylos < 1,44 mmol/L).
Men den héga dos som anvands under test av xylo-
sabsorption kan ge felaktiga resultat och ska tolkas
med forsiktighet.

Q)

d)

e)

f)

Det har kontrollerats i enlighet med CLSI-dokument
EP7-A2 att HemoCue Glucose 201 RT-systemet inte
uppvisar nagon stérning vid oral administrering av
terapeutiska nivaer av askorbinsyra. Intravenés admi-
nistrering av askorbinsyra som leder till askorbinsyra-
koncentrationer > 10 mg/dL i blodet kan ge felaktiga
resultat och bor tolkas med forsiktighet.

HemoCue Glucose 201 RT-systemet har ingen interfe-
rens i blodprover med hematokritnivaer fran 20 till
70 %.

HemoCue Glucose 201 RT Analyzer med plasmaomrak-
ning multiplicerar det uppmatta helblodsvardet med
faktorn 1,11 och ett plasmaekvivalent resultat visas.
Notera att denna faktor ar baserad pa férhallandet
mellan plasma och helblod vid normal hematokrit.

I situationer dér hematokriten kan vara extrem ska
resultaten tolkas med forsiktighet.

Matningen maste pabdrjas inom 40 sekunder efter
fyllning av mikrokuvetten.



Specifikationer
Repeterbarhet och inomlaboratorieprecision

Repeterbarhet och inomlaboratorieprecision har utforts i
enlighet med CLSI-dokument EP5. Resultaten i tabellen for
repeterbarhetochinomlaboratorieprecision bestamdes med
hjélp av 2 batcher HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes,
10 HemoCue Glucose 201 RT Analyzers och 6 olika anvan-
dare. Kommersiellt tillgangliga kontroller med tre olika
nivaer anvandes. Varje kontroll analyserades i duplikat tva
ganger per dag, morgon och eftermiddag under 20 pa var-
andra féljande arbetsdagar.

Repeterbarhet Inomlaboratorie-
precision

Kon N Medelvarde SD,are [a% SD,rane (@Y

troll- mg/dL mg/dL % mg/dL %
niva (mmol/L) (mmol/L) (mmol/L)

1 800 45,9 (2,5) 1,15 (0,064) 2,5 1,28 (0,071) 2,8

2 800 101,8 (5,7) 1,36 (0,075) 1.3 1,62 (0,090) 1.6

4 800 | 305,7(17,0) 3,26 (0,180) 1.1 3,72 (0,210) 1.2

Valideringsstudier

Resultatet av valideringsstudierna, baserat pa systemets
avsedda anvandning, visas i Figur 1. | diagrammen visas
enkelprover pa HemoCue Glucose 201 RT-systemet och
medelvérdet for dubbelprover pa jamférelsemetoden. Alla

resultat ar i helblod.

Koefficienter:
¥, =2,152
a=1,002
r2=0,995
n=102
C

500 -

400 4

300 4

200 -

100 4

Glukos 201 RT, 1:a repl. (mg/dL)

0 400 500

100

200 300

YSI 2300 STAT Plus, genomsnittsvarden (mg/dL)

Figur 1
Anvandarutvardering
Patientndra matning
Kapillarprov
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Tekniska specifikationer

Dimension: 85 x 160 x 43 mm

Vikt: 350 g med batterier installerade

4 batterier av typ AA eller R6, 1,5V

Adapter for natanslutning: CE-méarkt

Anvéand endast adapter rekommenderad av HemoCue, se
stycket Rekommenderad adapter.

Foéroreningsklass: 2

Atmosfariskt tryck: 700 hPa till 1 060 hPa
Overspanningsklass: Il

Utrustningen ar inte lamplig fér anvandning i narheten av
lattantandliga blandningar. Instrumentet ar testat enligt IEC
61010-1, andra utgavan: 2001 och EN 61010-1: 2001, IEC/EN
61010-2-101: 2002, IEC 61326-1: 2005 och EN 61326-1: 2006,
IEC 61326-2-6, forsta utgavan: 2005 och EN 61326-2-6: 2006,
IEC 60601-1-2, tredje utgavan: 2007 och EN 60601-1-2: 2007
och 6verensstammer med EU:s direktiv 98/79/EG om medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Instrumentet ar utformat for kontinuerlig drift.

Rekommenderad adapter
Markt HCAO1
In: 100-240 V ~/50-60 Hz. < 500 mA

Tillampning av systemet
Instrumentets huvudsakliga funktion ar kvantitativ bestam-
ning av glukos i kapillart, venost eller arteriellt blod.

Garanti

Instrumentet har 24 manaders garanti fran det datuminstru-
mentet mottagits. Efter garantitidens slut gérs service/repa-
rationer till fasta kostnader. Kontakta HemoCue AB vid tek-
niska problem eller for reparationer. All annan anvandning
av systemet &n den som rekommenderas av tillverkaren
upphaver garantin.
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Service och kassering

Instrumentet ska rengodras enligt rekommendationerna i
avsnittet Underhall fére service eller kassering. Folj lokala
foreskrifter vid kassering.

Reservdelar - tillbehor

Foljande reservdelar och tillbehér finns tillgangliga:
Adapter for natanslutning

Batterilock

Kuvetthallare

HemoCue Cleaner

Hard vaska

HemoCue Lansetter



Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och
mobil radiokommunikationsutrustning och HemoCue®
Glucose 201 RT 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 interfe-
rens genom att uppratthalla det minimiavstand mellan
barbar radiokommunikationsutrustning (sandare) och
HemoCue-systemet som rekommenderas nedan enligt
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens Separationsavstand enligt sandarens
angivna frekvens (m)

maximala 150 kHz 80 MHz 800 MHz
uteffekt till 80 MHz | ill 800 MHz |till 2,5 GHz
(w) d=1,2Vp  |d=1,2P 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 séndare med en angiven maximal uteffekt som inte
forekommer ovan kan de rekommenderade avstan-
den (d) i meter (m) berdknas med hjalp av den ekvation
som ar tillamplig for sandarens frekvens, dar (P) ar san-
darens maximala angivna uteffekt i watt (W) enligt sén-
dartillverkaren.
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NOT 1

NOT 2

Vid 80 MHz och 800 MHz galler avstandet for
det hogre frekvensomradet.

Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situa-
tioner. Elektromagnetisk utbredning paverkas
av absorption och reflektion fran byggnader,
féremal och méanniskor.



Riktlinjer och tillverkarens foérsékran - elektromagnetisk immunitet

HemoCue-systemen ar avsedda att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Den som anvander
HemoCue-systemet ska sakerstalla att det anvands i sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstammel-
seniva

Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer

Elektrostatiska
urladdningar (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV kontakt

+ 8 kV luft

+ 6 kV kontakt

+ 8 kV luft

Golv ska vara av tra, betong eller kakelplattor.
Om golven ar tackta med syntetmaterial ska
den relativa fuktigheten vara minst 30 %.

Snabba transienter/

+ 2 kV for stromforsorj-

2 kV for stromfor-

Elnatets kvalitet ska motsvara en typisk kom-

pulsskurar ning sorjning mersiell miljo eller sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-4 + 1 kV féringang/ + 1 kV fér ingang/
utgang utgéng
Stotpulser + 1 kV differentiallage |+ 1kV differential- |EIn&tets kvalitet ska motsvara en typisk kom-
lage mersiell milj6 eller sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-5

Spanningsfall, korta
avbrott och span-
ningsvariationer i
stromforsérjnings-
ledningar

IEC 61000-4-11

<5% U (>95 % fall i U)
under 0,5 cykler

40 % U (60 % fall i U)
under 5 cykler

70 % U (30 % fall i U)
under 25 cykler

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

U forklaras i NOT 1.

<5% U (>95 % fall
i U) under 0,5 cykler

40 % U (60 % fall
i U) under 5 cykler

70 % U (30 % fall
i U) under 25 cykler

<5 % U (95 % fall
i U) under 5 sek-
under

Elnatets kvalitet ska motsvara en typisk kom-
mersiell miljo eller sjukhusmiljo.

Om anvéndaren av HemoCue-systemen maste
anvanda systemet vid ett stromavbrott bor
HemoCue-systemen férses med strém fran en
avbrottsfri stromkalla eller ett batteri.
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Immunitetstest IEC 60601 testniva Overensstimmel- Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer
seniva
Ledningsbunden RF | 3 Vrms 3Vrms Barbar och mobil radiokommunikationsut-
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz rustning bor inte anvandas narmare nagon
del av HemoCue-systemet inklusive kablar &n
Utstralad RF 3V/m 3V/m det rekommenderade separationsavstand som

IEC 61000-4-3

80 MHz till 2,5 GHz

Se NOT 2 och NOT 3.

har berdknats enligt ekvationen for sandarens
frekvens.
Rekommenderat separationsavstand:

d=1,2\pP
d=1,2VP 80 MHz till 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz till 2,5 GHz

Dar (P) &r sandarens maximala uteffekt i
watt (W) enligt tillverkaren av séndaren
och (d) &r det rekommenderade avstandet i
meter (m).

Faltstyrkan hos fasta radiofrekvenssandare,
faststalld genom en elektromagnetisk under-
sokning (a), ska understiga 6éverensstammel-
senivan i varje frekvensomrade (b).

Interferens kan férekomma i nérheten av
utrustning som ar markt med féljande symbol.

(@)
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NOT 1 U ar véaxelspanningen i natet fore tillampning

av testnivan.

NOT 2 Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsav-

standet for det hogre frekvensintervallet.

NOT 3  Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situa-

a)

b)

tioner. Elektromagnetisk utbredning paverkas
av absorption och reflektion fran byggnader,
foremal och méanniskor.

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare som basstationer
for radiotelefoner (mobil/tradlés) och landmobil-
radior, amatoérradio, AM- och FM-radioséandningar
samt tv-sandningar kan inte forutses teoretiskt med
noggrannhet. En elektromagnetisk platsundersok-
ning kan utféras fér att bedéma den elektromag-
netiska miljon pa grund av fasta RF-sandare. Om
den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar HemoCue-
systemet anvands 6verstiger ovannamnda géllande
RF-6verensstammelseniva ska HemoCue-systemet
observeras for att sakerstalla att det fungerar
normalt. Om det fungerar onormalt kan du behéva
vidta ytterligare dtgarder, som att rikta eller placera
om systemet.

Ovanfor 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:
USB-kabel, skirmad, maximalt 2 m

Seriell kabel, skdrmad, maximalt 1,5 m

Riktlinjer och tillverkarens férsidkran - elektromagnetiska emissioner
HemoCue-systemen ar avsedda att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvan-
daren av HemoCue-systemen ska sdkerstéalla 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 innebar att RF-emissionerna
ar mycket laga och att de troligen inte stér annan
narbeldgen elektronisk utrustning.

RF-emissioner Klass B HemoCue-systemen kan anvandas i alla lokaler,
Overtoner Klass A inklusive hushall och inrattningar anslutna direkt till
IEC 61000-3-2 det allménna lagspanningsnatet.
Spanningsfluktuationer/flimmer Overensstammer
IEC 61000-3-3

NOT 1 Det ar tillverkarens ansvar att tillhandahalla information om utrustningens elektromagnetiska kompatibili-

tet till kunden eller anvandaren.
NOT 2 Det &r anvandarens ansvar att se till att en kompatibel elektromagnetisk miljo kan uppratthallas for utrust-

ningen for att enheten ska fungera som avsett.
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Patent
Produkten skyddas av foljande patent: SE 9703624-8,
US 6,607,701.

Anvéanda symboler

Forsiktighet!

Se bruksanvisningen

CE-marke

Klass Il-utrustning

Enbart giltig inom Europeiska unionen.

Vid kassering, folj foreskrifter for elektronik-
produkter.

1= [O)x B>

Serieport

=
=)
—
D

Temperaturgranser

For att uppratthalla sakerheten bor endast
7., | adaptrar mérkta med HCAO1 anvéndas

| =~

DC-ingang

Effektivitetsniva

®

w0 Relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

8,
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@D Tekniset tiedot

Kayttotarkoitus

HemoCue Glucose 201 RT -jarjestelmaa kaytetaan glukoosin
kvantitatiiviseen maarittamiseen kokoveresta ja taydenta-
maan diabetespotilaiden diagnosointia ja hoitoa seké vasta-
syntyneiden veren glukoositason seurantaa. Jarjestelmaa ei
tule kayttaa kriittisesti sairaiden vastasyntyneiden hoitoon
vastasyntyneiden tehohoidossa. HemoCue Glucose 201 RT
-jarjestelma on tarkoitettu vain in vitro -diagnostiikkaan.
HemoCue Glucose 201 RT Analyzer -laitetta saa kayttaa vain
yhdessa HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes -kyvettien
kanssa. Vain ammattikayttoon.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia
laitteita koskeva direktiivi

HemoCue Glucose 201 RT on yhdenmukainen in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita koskevan
direktiivin (98/79/EY) kanssa, ja se on CE-merkitty.

Menetelma-/toimintaperiaatteet
Menetelma

Kyvetissa tapahtuvassa kemiallisessa reaktiossa on kaksi
vaihetta, hemolyysi- ja glukoosireaktio. Glukoosireaktio on
muunneltu glukoosidehydrogenaasimenetelma, jossa tet-
rasoliumsuolan (MTT) avulla saadaan ilmaistua glukoosin
méaéara nakyvassa valossa. Mutarotaasi muuttaa a-D-glukoosin
B-D-glukoosiksi. Glukoosidehydrogenaasi katalysoi
B-D-glukoosin hapettumisen, jolloin muodostuu NADH:ta,
joka diaforaasin lasna ollessa tuottaa MTT:ta (tetrasolium-
suolaa) sisaltavaa varillista formatsaania.

Toimintaperiaate
Jarjestelmda koostuu analysaattorista ja mikrokyveteista.
Mikrokyvetti toimii sekd pipettina ettd mittauskyvettina ja
on kertakayttéinen. Noin 4 pL:n verindyte imeytyy onkaloon
kapillaarivoimalla. Mittaus tapahtuu analysaattorissa, jossa
lapaisevyys mitataan ja imeytyminen ja glukoositaso laske-
taan. HemoCue Glucose 201 RT -jarjestelman kalibrointi
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vastaa YSI 2300 STAT Plus -menetelmaa ja ID GC-MS -mene-
telméaa. HemoCue Glucose 201 RT -jarjestelma on kalibroitu
tehtaalla eika vaadi uudelleenkalibrointia.

Koostumus

Mikrokyvetti on valmistettu kopolyesterimuovista, ja se sisal-
taa seuraaviareagensseja: <75 ug/g MTT (tetrasoliumsuola),
< 130 pg/g saponiini, < 40 pg/g natriumfluoridi, < 525 pug/g
entsyymiseos: mutarotaasi (bakteerisyntyinen), glukooside-
hydrogenaasi (bakteerisyntyinen), diaforaasi (bakteerisyn-
tyinen), NAD (nikotiiniamidi-adeniini-dinukleotidi), seka
ei-reaktiivisia komponentteja.

Rajoitukset ja varoitukset

Hyvan laboratoriokdytanndn mukaisesti jokaisen laborato-
rion on maaritettava hoidon aloittamistaso ja normaaliar-
vot, kun uusi menetelméa otetaan kayttoon. Naytteenotto
on tehtava kayttéohjeen mukaisesti virheellisten tulosten
valttamiseksi. Jos potilaan verenpaine on erittdin matala
ja hanella on aareisverenkiertohairioita, kapillaarindyte voi
antaa harhaanjohtavia tuloksia. Tallaisissa tapauksissa suo-
sitellaan glukoosipitoisuuden mittaamista vena- tai arteria-
kokoveresta. Mittaus on aloitettava 40 sekunnin kuluessa
mikrokyvetin tayttamisesta. Jos otetaan toinen nayte, tayta
uusi mikrokyvetti uudesta veripisarasta. Ota toinen nayte
vasta, kun ensimmainen nayte on mitattu. Mikrokyvettia ei
saa mitata uudelleen. Jos tulokset ylittavat mittausalueen,
nayttoon ilmestyy teksti “"HHH".

Kasittele verinaytteita aina varovasti, silla niissa saattaa olla
taudinaiheuttajia. Noudata paikallisia maarayksia kyvettien
héavittamisessa.

Sailytys ja kasittely

HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes
Mikrokyvetit on sailytettava 0-30 °C:n [ampétilassa. Kaikki
kayttamattomat HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes



-kyvetit on sailytettava alkuperaispakkauksessa. Kun kyve-
tin yksittaispakkaus on avattu, kyvetti on kaytettava valit-
tOomasti tai havitettava. Kayta mikrokyvetit ennen pakkauk-
sessa ilmoitettua viimeista kayttopaivaa.

HemoCue Glucose 201 RT Analyzer
Laitetta voidaan sailyttaa ja kuljettaa 0-50 °C:n lampoti-
lassa. Kayttolampotila on 15-27 °C. Anna laitteen mukau-
tuaymparoivaan lampétilaan (noin 30 minuutin ajan) ennen
kayttoa. Laitetta ei pida kayttaa, jos ilman kosteuspitoisuus
on korkea (> 90 %).

Naytteenotto ja valmistelu

Nayte voi olla kapillaari-, arteria- tai venaverta. Naytteenot-
totekniikkaonolennainentuloksen optimaalisen tarkkuuden
saavuttamiseksi. Varmista, etta otat ndytteen kayttéohjeiden
mukaisesti verityypista riippumatta. Jos kaytetaan vena- tai
arterianaytteitd, antikoagulantteja (EDTA, natriumhepariini
ja geelillinen tai geeliton litiumhepariini) seka glykolyysin
estdjia natriumfluoridia, natriumoksalaattia ja kaliumoksa-
laattia voidaan kayttaa. Glykolyysi on suuriongelmakaikissa
glukoosiméarityksissa. Jotta glykolyysin vaikutus tulokseen
olisi mahdollisimman pieni, verindyte on mitattava valitto-
masti naytteenoton jalkeen. Suositeltua antikoagulanttia
sisaltaviin koeputkiin otetut verindytteet on analysoitava
30 minuutin kuluessa. Sekoita kaikkia naytteita huolellisesti
mekaanisessa sekoittimessa vahintdan 2 minuutin ajan tai
kaantele putkea ylosalaisin 8-10 kertaa.

Huom. Geelillista litiumhepariinia ei voida kayttaa sentri-
fugoinnin jalkeen.

Huom. Plasmanaytteita ei voida kayttaa.

Tarvittavat materiaalit

e HemoCue Glucose 201 RT Analyzer

e HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes
¢ Lansetti (kapillaarindytteet)
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e Pipetti tai muu apuvaline (vena- tai arterianaytteet)
¢ Nukkaamaton paperi tai liina (rispaantumaton)

Laadunvalvonta

HemoCue Glucose 201 RT Analyzer -laitteessa on sisdinen
laadunvalvontatoiminto, “selftest”. Se tarkistaa, ettd anturin
lahtosignaali on lineaarinen LED:ien sy6ttosignaalin kanssa.
Toiminto tarkistaa liséksi joka viides sekunti, etta taustaluke-
mat ovat stabiilit. Nain varmistetaan, ettd LED:ien teho on
stabiili ja etta siten myos mittauselektroniikka toimii hairiotta.
Laite antaa virhekoodin E01-E07, jos mittauselektroniikka
on epastabiili. Kun laite on lapaissyt tarkastuksen, nayttoon
tulee HemoCue-symboli ja kolme vilkkuvaa viivaa. Tama tar-
koittaa, etta laite on valmis mittaukseen. Noudata laadun-
valvontatoimenpiteitd koskevia paikallisia maarayksia. Jos
laadunvalvontatesti on suoritettava, kayta vain HemoCuen
suosittelemia laadunvalvonnan kontrolliliuoksia. Katso lisa-
tietoja asianmukaisesta pakkausselosteesta.

Viitearvot

Paastoglukoosiarvot (viitearvot):

Plasman glukoosi, aikuiset, 4,1-5,5 mmol/L. Kokoveren glu-
koosi, aikuiset, 3,6-5,3 mmol/L.

Noudata diabetes mellituksen diagnosoinnissa paikallisia suo-
situksia tai kayta seuraavia WHO:n ja ADA:n arvoja: Plasman
paastoglukoosi kapillaari- tai venanaytteesta = 7,0 mmol/L.
Kokoveren paastoglukoosi kapillaari- tai venanaytteesta
26,1 mmol/L.

Tulokset

Mittausalue on 0-31 mmol/L plasmakertoimella varuste-
tussa jarjestelmassa ja 0-27,8 mmol/L kokoverijarjestelmassa.
HemoCue Glucose 201 RT -jarjestelmassa kaytetty menetelma
on osoitettu lineaariseksivalilla 0-31 mmol/L plasmaversiossa
ja0-27,8 mmol/Lkokoveriversiossa. Jos tulokset ylittavat jar-
jestelman mittausalueen, nayttoon tulee teksti “"HHH". Jos



potilasarviointi ei ole yhdenmukainen HemoCue Glucose
201RT-jarjestelmasta saatujen tulosten kanssa, testitulokset
on tarkistettava vertailumenetelmaa vastaan.

Taustalukeman raja

Glucose 201 RT-jarjestelméan taustalukeman raja on
0,25 mmol/L plasmakertoimella varustetussa jarjestelmassa
ja 0,22 mmol/L kokoverijarjestelmassa.

Maéaritelman mukaan taustalukeman raja on korkein mah-
dollinen mittaustulos, kun naytteessa ei ole analyyttia
(maéritelman lahde: CLSI Document EP17-A Vol. 24, No. 34,
Protocols for Determination of Limits of Detection and Limits
of Quantification; Approved Guideline).

Menetelman rajoitukset

a) Jos naytteet ovat erittain lipeemisia (intralipidit

> 500 mg/L) tai sameita tai ne sisaltavat > 7 % methe-

moglobiinia tai korkeita pitoisuuksia glukosamiinia

(> 1,44 mmol/L, > 26 mg/dL), niistd mitatut veren

glukoosiarvot voivat antaa virheellisia tuloksia ja niita

on tulkittava varauksella.

Ksyloosin normaali annostelu suun kautta ei aiheuta

hairiotd HemoCue Glucose 201 RT -jarjestelmassa

(ksyloosi < 1,44 mmol/L, < 22 mg/dL).

Suuri annos ksyloosin imeytymistestin aikana voi

kuitenkin aiheuttaa virheellisia tuloksia, joita on

tulkittava varauksella.

¢) On todettu CLSI-asiakirjan EP7-A2 mukaisesti, etta
terapeuttisilla hoitotasoilla suun kautta annosteltu
askorbiinihappo ei aiheuta hairiota HemoCue Glucose
201 RT -jarjestelmassa. Askorbiinihapon suonensisai-
nen annostelu, jolla veren askorbiinihapon pitoisuus
voi ylittaa 10 mg/dL, voi aiheuttaa virheellisia tulok-
sia, ja niita on tulkittava varauksella.

b)
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d)

e)

f)

HemoCue Glucose 201 RT -jarjestelma ei aiheuta inter-
ferenssia verinaytteissd, joiden hematokriittiarvot
ovat 20-70 %.

Plasmakertoimella varustettu HemoCue Glucose

201 RT Analyzer kertoo mitatun kokoveren glukoosi-
arvon kertoimella 1,11, ja nayttaa tuloksen vastaa-
vana plasma-arvona. Koska kerroin perustuu plasman
ja kokoveren valiseen suhteeseen hematokriitin
ollessa normaalia tasoa, tulosten arvioinnissa on
noudatettava varovaisuutta tilanteissa, joissa hemato-
kriitti on poikkeava.

Mittaus on aloitettava 40 sekunnin kuluessa mikroky-
vetin tayttamisesta.



Erityiset toimintaominaisuudet
Toistettavuus ja laboratoriokohtainen toistettavuus

Toistettavuus ja laboratoriokohtainen toistettavuus maari-
tettiin asiakirjan CLSI Document EP5 mukaisesti. Seuraavassa
esitetyt toistettavuuden jalaboratoriokohtaisen toistettavuu-
den tulokset on saatu kayttamalla kahta (2) eréa HemoCue
Glucose 201 RT Microcuvettes -kyvetteja, kymmenta (10)
HemoCue Glucose 201 RT Analyzer -laitetta ja kuutta (6)
kayttajaa. Lisaksi kaytettiin kaupallisesti saatavilla olevia
kontrolleja, kolmea (3) eri tasoa. Glukoosipitoisuus mitattiin
kaksoisnaytteina kahdesti paivassa, aamulla ja iltapaivalla,
20 arkipaivan ajan.

Validointitutkimukset
Kayttotarkoituksen validointitutkimusten tulokset on esi-
tetty kuvassa 1. Kaavioissa on esitetty yksittaisen naytteen
HemoCue Glucose 201 RT -jarjestelmalla suoritetut mittaus-
tuloksetjavertailevallamenetelmalld saatu kaksoisnaytekes-
kiarvo. Kaikki tulokset on saatu kokoverinaytteista.

Kertoimet:
Y, =2,152
a=1,002
r’=0,995
n=102
C

500 -

400 4

300 4

200 -

Toistettavuus Laboratoriokohtainen
toistettavuus
Kontrol-| N Keskiarvo SD oiea v D oreq v
litaso mg/dL mg/dL % mg/dL %
(mmol/L) (mmol/L) (mmol/L)

1 800 45,9 (2,5) 1,15 (0,064) 2,5 1,28 (0,071) 2,8

2 800 101,8 (5,7) 1,36 (0,075) 1.3 1,62 (0,090) 1.6

4 800 | 305,7(17,0) 3,26 (0,180) 1.1 3,72 (0,210) 1.2

100 4

Glucose 201 RT, 1. ndyte (mg/dL)

0 100 400 500

YSI 2300 STAT Plus, keskiarvot (mg/dL)

200 300

Kuva 1
Kayttajien suorittama arviointi
Vieritestitutkimukset
Kapillaarindytteet
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Tekniset tiedot

Mitat: 85 x 160 x 43 mm

Paino: 350 g (sisaltaa paristot)

Nelja AA- tai R6-paristoa, 1,5V

Muuntaja: CE-merkitty

Kayta vain HemoCuen suosittelemia, kohdassa “Suositeltavat
muuntajat” mainittuja muuntajia.

Saastuttamisluokka: 2

llmanpaine: 700-1 060 hPa.

Ylijanniteluokka: Il

Laitetta eisaa kayttaa helpostisyttyvien seosten laheisyydessa.
Laite on testattu seuraavien standardien mukaan: IEC61010-
1, 2. painos 2001 ja EN 61010-1: 2001, IEC/EN 61010-2-101:
2002, IEC 61326-1: 2005 ja EN 61326-1: 2006, IEC 61326-2-6,
1. painos 2005 ja EN 61326-2-6: 2006, IEC 60601-1-2, 3. pai-
nos 2007 ja EN 60601-1-2: 2007, ja se on In vitro -diagnosti-
sia laakinnallisia laitteita koskevan direktiivin 98/79/EY (IVD
Medical Device Directive) mukainen.

Laite on valmistettu jatkuvaan kayttoon.

Suositeltavat muuntajat
Merkinta HCAO1
Tulojannite: 100-240 V ~/50-60 Hz. < 500 mA

Olennainen suorituskyky
Olennainen suorituskyky on kapillaari-, vena- ja arteriako-
koveren glukoosin kokonaismaaran mittaus.

Takuu

Laitteella on 24 kuukauden takuu vastaanottopaivasta lukien.
Takuuajan jalkeen huolto- ja korjaustoista veloitetaan kiin-
tean hinnaston mukainen maksu. Ota teknisiin ongelmiin
tai huoltoon liittyvissa kysymyksissa yhteys HemoCuen pai-
kalliseen edustajaan tai HemoCue AB:hen. Takuu mitatoi-
tyy, jos laitetta kdytetaan valmistajan ohjeiden vastaisesti.
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Huolto ja havittaminen

Laite on puhdistettava Huolto-osiossa suositellulla tavalla
ennen kayttoa tai havittamista. Noudata paikallisten ympa-
ristoviranomaisten maarayksia jatteen asianmukaisesta
hévittamisesta.

Varaosat — Tarvikkeet

Saatavana ovat seuraavat varaosat ja tarvikkeet:
Verkkomuuntaja

Paristokotelon kansi

Kyvettipidike

HemoCue Cleaner -puhdistusspaattelit
Kovapintainen kantolaukku
HemoCue-lansetit



Suositeltava etaisyys radiotaajuustekniikkaan perustu-
vien kannettavien ja siirrettavien viestintalaitteiden ja
HemoCue® Glucose 201 RT Analyzer -laitteen valilla
HemoCue-jarjestelmat on tarkoitettu kaytettaviksi sah-
kémagneettisessa ymparistossa, jossa sateilevan radio-
taajuuden hairidt ovat hallinnassa. Asiakas tai HemoCue-
jarjestelmien kayttaja voi edesauttaa sahkdmagneettisten
hairididen torjuntaa huolehtimalla, ettd kannettavien ja
radiotaajuustekniikkaan perustuvien viestintalaitteiden
(lahettimien) ja HemoCue-jarjestelmien valilla sailyte-
tadn seuraavien suositusten mukainen vahimmaisetaisyys.
Tassa yhteydessa on otettava huomioon viestintalaittei-
den enimmaislahtoteho.

Lahettimen | Etaisyys lahettimen taajuuden mukaan

arvioitu (m)

eS| 150 kHz- | 80-800 MHz | 800 MHz-

(‘\",V)O €O 1 goMHz | d=1,2VP 2,5 GHz
d=1,2VpP 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

Lahettimien, joiden arvioitu enimmaislahtoteho ei sisally
luetteloon, suositeltava etaisyys (d) metreina (m) voidaan
arvioida kayttamalla lahettimen taajuuteen sovellettavaa
yhtéloa, jossa (P) on lahettimen valmistajan ilmoittama
arvioitu enimmaislahtoteho watteina (W).
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HUOM. 1

HUOM. 2

Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kaytetaan
korkeamman taajuusalueen kohdalla mainit-
tua etdisyytta.

Nama suositukset eivat valttamatta sovellu
kaikkiin tilanteisiin. Absorptio ja heijastumi-
nen rakenteista, esineista ja ihmisista vaikut-
tavat sahkdmagneettiseen etenemiseen.



Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sdhkémagneettinen héirionsieto

HemoCue-jarjestelméat on tarkoitettu kaytettaviksi alla maaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan
tai HemoCue -jarjestelméan kayttajan on varmistettava, etta laitteita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Yhteensopivuustaso

Sahkémagneettinen ymparistd — Ohjeet

Sahkostaattinen
purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV kontakti (contact)

+ 8 kV ilma (air)

+ 6 kV kontakti (contact)

+ 8 kV ilma (air)

Lattiapintojen on oltava puuta, betonia
tai kaakelia. Synteettisia lattiamateriaa-
leja kaytettaessa ilman kosteuspitoisuu-
den on oltava véhintaan 30 %.

Nopea sahkoi-
nen transientti/
purske

IEC 61000-4-4

+ 2 kV virransyottojoh-
doille (power supply lines)

+ 1 kV tulo-/Iahtdjoh-
doille (input/output lines)

2 kV virransyottojohdoille
(power supply lines)

+ 1 kV tulo-/1ahtdjoh-
doille (input/output lines)

Verkkovirran laadun on vastattava tyypil-
lista liike- tai sairaalaymparistoa.

Syoksyaalto

IEC61000-4-5

+ 1 kV epasymmetrinen
(differential mode)

+ 1 kV epasymmetrinen
(differential mode)

Verkkovirran laadun on vastattava tyypil-
lista liike- tai sairaalaymparistoa.

Verkkovirtajoh-
tojen jannite-
kuopat, lyhyet
katkokset ja jan-
nitemuutokset

IEC 61000-4-11

<5% U (> 95 % kuoppa
per U) 0,5 jaksolla

40 % U (60 % kuoppa per
U) 5 jaksolla

70 % U (30 % kuoppa per
U) 25 jaksolla

<5 % U (>95 % kuoppa
per U) 5 jaksolla

Katso U:n selitys alla
olevasta HUOM. 1 -koh-
dasta.

<5% U (> 95 % kuoppa
per U) 0,5 jaksolla

40 % U (60 % kuoppa
per U) 5 jaksolla

70 % U (30 % kuoppa
per U) 25 jaksolla

<5 % U (>95 % kuoppa
per U) 5 jaksolla

Verkkovirran laadun on vastattava tyypil-
lista liike- tai sairaalaymparistoa.

Jos HemoCue-jarjestelmien kayton on
jatkuttava myos verkkovirtakatkosten
aikana, HemoCue-jarjestelmien virtaldh-
teend on suositeltavaa kayttaa keskeyty-
matonta virtalahdetta tai paristoja.
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Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Yhteensopivuustaso

Sahkémagneettinen ymparistd — Ohjeet

Johtuva radio-
taajuus
IEC61000-4-6

Sateileva radio-
taajuus
IEC61000-4-3

3Vrms
150 kHz-80 MHz

3V/m
80 MHz-2,5 GHz

Katso HUOM. 2 ja
HUOM. 3.

3Vrms

3V/m

Kannettavia ja siirrettavia radiotaa-
juustekniikkaan perustuvia viestin-
talaitteita ei saa kayttaa suositeltua
etaisyytta ladhempana mitaan HemoCue-
jarjestelman osia, mukaan lukien
jarjestelman johdot. Etaisyys on laskettu
lahettimen taajuuden yhtalosta.
Suositusetaisyys:

d=1,2pP
d=1,2VP 80 MHz-800 MHz
d=2,3VP 800 MHz-2,5 GHz

jossa (P) on lahettimen valmistajan
ilmoittama enimmaislahtoteho wat-
teina (W) ja (d) suositeltava etaisyys
metreind (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
sahkomagneettisen aluetutkimuksen (a)
avulla maaritettyjen kenttavoimakkuuk-
sien on oltava alhaisempia kuin kunkin
taajuusalueen (b) yhteensopivuustaso.

Hairidita voi esiintya seuraavalla symbo-
lilla varustettujen laitteiden laheisyy-
dessa.

@)
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HUOM. 1 U on AC-verkkojannite ennen testitason

kayttoa.

HUOM. 2 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kaytetaan

korkeamman taajuusalueen kohdalla mainit-
tua etaisyytta.

HUOM. 3 N&ma suositukset eivat valttamatta sovellu

a)

b)

kaikkiin tilanteisiin. Absorptio ja heijastumi-
nen rakenteista, esineista ja ihmisista vaikut-
tavat sahkdmagneettiseen etenemiseen.

Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten
(matkapuhelinten/langattomien puhelinten) ja
erillisradioverkkojen tukiasemien, amatddriradioi-
den, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-ldhetysten
kenttavoimakkuuksia ei voida ennustaa tasmallisesti
teoreettisin menetelmin. Kiinteiden radiotaajuusla-
hettimien aiheuttaman sahkémagneettisen ymparis-
ton arvioimiseksi on syyta harkita mittausta paikan
paalla. Jos HemoCue-jarjestelmien kayttdymparis-
t6ssa mitattu kenttavoimakkuus on suurempi kuin
edelld mainittu RF-yhteensopivuustaso, HemoCue-
jarjestelmia on tarkkailtava normaalin toiminnan
varmistamiseksi. Jos laite toimii poikkeavasti,
lisdtoimet, kuten jarjestelmien suuntaaminen tai
sijoittaminen uudelleen, voivat olla tarpeen.
Taajuusalueella 150 KHz-150 Mhz kenttavoimakkuu-
den on oltava alle 3 V/m.
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Tekniset tiedot (EMC-RF)

Ké&yta vain johtoja, joiden ominaisuudet ovat seuraavat:
USB-johto — suojattu, enintddn 2 m

Sarjakaapeli — suojattu, enintdédn 1,5 m

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sdhkémagneettinen sateily
HemoCue-jarjestelmat on tarkoitettu kaytettaviksi alla maaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan
tai HemoCue-jarjestelmien kayttajan on varmistettava, ettéa jarjestelmien kayttéymparistoé on vaatimusten mukai-

IEC61000-3-2

nen.

Sateilytesti Yhteensopivuus Sahkémagneettinen ymparistd — ohjeet

Radiotaajuussateily Ryhma 1 Radiotaajuusenergiaa kaytetaan HemoCue-jarjes-
telmassa vain laitteen sisdiseen toimintaan. Taman
vuoksi sen radiotaajuussateily on hyvin vahaista
eikd aiheuta haittaa lahella oleville sahkolaitteille.

Radiotaajuussateily Luokka B HemodCue-jarjestelmia voidaan kayttaa kaikissa

Harmoniset pastst Luokka A tiloissa, myos kotona ja tiloissa, jotka kuuluvat ylei-

sen pienjannitteisen sahkonjakeluverkoston piiriin.

Jannitteen vaihtelu/valkynta
IEC 61000-3-3

Yhteensopiva

HUOM. 1 Valmistaja on vastuussa laitteen sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen toimittamisesta
asiakkaalle tai laitteen kayttajalle.
HUOM. 2 Kayttajan on varmistettava, etta laitteen kayttoymparisto vastaa sahkdmagneettista ymparistoa koskevia

vaatimuksia, jotta laite toimii asianmukaisesti.
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Patenttisuoja
Tama tuote on suojattu seuraavilla patenteilla:
SE 9703624-8, US 6,607,701.

Kaytetyt symbolit

Varoitus

= >

Katso kayttoohje

N

E CE-merkinta
Luokan Il laite

Kaytossa vain Euroopan yhteisossa. Tarkoittaa

134 O

Sarjaportti

=
=)
—
D

Lampdtilarajoitus

Kayta turvallisuussyista ainoastaan
HCAO1-merkittyd muuntajaa

v;( AOL

| 5 =~

DC-tulo

Tehokkuustaso

®

% Suhteellinen kosteus, tiivistymaton

8,

sahko- ja elektroniikkaromun erillista keraysta.

Kirjallisuusviitteet

* Fogh-Andersen N et al, Approved IFCC
Recommendation on Reporting Results for Blood
Glucose (Abbreviated) Clinical Chemistry 2005; 51:9,
1573-1576.

e Atkin et al, Annals of Internal Medicine, 1991, 114; 12,
1020-1024.

e Hannestad et al, Accuracy and precise isotope dilution
mass spectrometry method for determining glucose in
whole blood, Clinical Chemistry, 1997; 43:5, 794-800.

¢ Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry: Sixth Edition,
Edited by Burtis CA, Ashwood ER, Bruns DE, 2007;22:393.
¢ Definition and Diagnosis of Diabetes Mellitus and
Intermediate Hyperglycaemia. Report of a WHO/IDF
Consultation. Geneva: WHO 2006.

¢ Definition, Diagnosis and Classification of Diabetes
Mellitus and its Complications. Report of a WHO
Consultation. Geneva: WHO 1999.

e American Diabetes Association. Diagnosis and
Classification of Diabetes Mellitus, Diabetes Care, 2006,
29:543-548.

¢ Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Methods, Approved Guideline, CLSI
Document EP5-A2 Vol. 24 No. 25.

* Method Comparison and Bias Estimation Using Patient
Samples, Approved Guideline, CLSI Document EP9-A2
Vol. 22 No. 19.

e Interference Testing in Clinical Chemistry NCCLS
Approved Guideline; CLSI Document EP7-A2 Vol. 25 No. 27.
¢ Protocols for Determination of Limits of Detection and
Limit of Quantification, Approved Guideline; CLSI EP17-A
Vol. 24 No. 34.



Valmistaja

HemoCue AB

Box 1204

SE-262 23 Angelholm, Sweden
Puhelin: +46 77 570 02 10
Faksi: +46 77 570 02 12
Sahkoposti: info@hemocue.se
www.hemocue.com
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Spesifikasjoner

Bruksomrader

HemoCue Glucose 201 RT-systemet brukes til kvantitativ
bestemmelse av glukose i fullblod for a stotte det kliniske
bildet ved diagnose og behandling av pasienter med diabetes
samt ved maling av glukoseniva hos nyfedte. Systemet skal
ikke brukes pa kritisk syke nyfedte pa nyfedtintensivavde-
linger. HemoCue Glucose 201 RT-systemet er kun beregnet
pa in vitro-diagnostikk. HemoCue Glucose 201 RT Analyzer
skal kun brukes sammen med HemoCue Glucose 201 RT
Microcuvettes. Kun til profesjonell bruk.

IVD-direktiv for medisinsk utstyr
HemoCue Glucose 201 RT-systemet er i samsvar med IVD-
direktivet 98/79/EF, og er CE-merket.

Prinsipper for metoden/prosedyren
Prinsipp for metoden

Den kjemiske reaksjonen i mikrokyvetten har to faser,
hemolyse og glukosereaksjon. Glukosereaksjonen er en
modifisert glukosedehydrogenase-metode der et tetrazo-
liumsalt (MTT) brukes til & kvantifisere glukose i synlig lys.
a-D-glukose omformes til B-D-glukose ved hjelp av mutaro-
tase. Glukosedehydrogenase fungerer som katalysator ved
oksidasjonen av B-D-glukose slik at det dannes NADH som
sammen med diaforase produserer farget formazan med MTT.

Prinsipp for prosedyren
Systemet bestar av etinstrument og mikrokyvetter. Mikroky-
vetten fungerer bade som pipette og som malekyvette, og
er kun til engangsbruk. En bloddrape pa ca. 4 pL suges inn i
mikrokyvettens spalte ved hjelp av kapillaerkraft. Malingen
finner sted i instrumentet, der transmisjon males og absor-
bans og glukoseniva blir beregnet. Kalibreringen av Hemo-
Cue Glucose 201 RT-systemet er sporbar til YSI 2300 STAT
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Plus-metoden og ID GC-MS-metoden. HemoCue Glucose 201
RT er fabrikkalibrert og trenger ikke ytterligere kalibrering.

Oppbygging

Mikrokyvetten er laget av kopolyester-plast og inneholder
folgende reagens: < 75 pg/g kyvette MTT (methylthiazolyl-
diphenyl tetrazolium), < 130 pg/g kyvette saponin, <40 pug/g
kyvette natriumfluorid, < 525 pg/g kyvette enzymblanding:
mutarotase (bakterielt), glukose dehydrogenase (bakterielt),
diaforase (bakterielt), NAD (nikotinamid-adenin-dinukleotid)
og ikke-reaktive komponenter.

Advarsler og forholdsregler

Ifalge "God laboratoriepraksis” ber intervensjonsgrenser og
normalverdier fastsettes av det enkelte laboratoriet nar en
ny metode implementeres. Blodprovetakingen skal utferes
i henhold til bruksanvisningen for a redusere risikoen for
feil resultater. Ved alvorlig hypotensjon eller perifer sir-
kulasjonssvikt kan glukosemalinger fra kapillaerblod veere
misvisende. I slike tilfeller anbefales det & bruke venost eller
arterielt fullblod. Malingen ma startes senest 40 sekunder
etter at mikrokyvetten er fylt. Hvis det skal tas en ny prove,
fyll en ny mikrokyvette fra en ny bloddrape. Dette skal ikke
gjores for malingen av den forste proven er fullfert. Ikke
mal mikrokyvetten om igjen. Hvis resultatene overskrider
systemets maleomrade, vises "HHH".

Serg alltid for & behandle blodprever forsiktig, da de kan
veere smittebaerende. Kontakt lokale miljgmyndigheter for
a sikre riktig avfallshandtering.



Lagring og handtering

HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes
Mikrokyvettene skal oppbevares ved 0-30 °C. Ubrukte
mikrokyvetter skal oppbevaresioriginalpakningen, mennar
en enkeltpakke er apnet, ma mikrokyvetten brukes umid-
delbart eller kastes. Bruk mikrokyvettene for utlepsdatoen
som er trykt pa pakningen.

HemoCue Glucose 201 RT Analyzer
Instrumentet kan oppbevares og transporteres ved 0-50 °C.
Arbeidstemperaturen er 15-27 °C. La instrumentet fa rom-
temperatur (ca. 30 minutter) for det tas i bruk. Instrumentet
skal ikke brukes ved hgy (dvs. > 90 % kondenserende) luft-
fuktighet.

Prgvetaking og forberedelse

Kapillzert, vengst eller arterielt blod kan brukes. Teknikken
som brukes ved blodprevetaking er viktig for a oppna optimal
kvalitet pa resultatet. Sorg for at blodprevetakingen utfores
i henhold til bruksanvisningen, uansett blodtype. Det skal
brukes antikoagulans EDTA, natriumheparin og litiumhepa-
rin, med eller uten gel, og glykolysehemmerne natriumfluo-
rid, natriumoksalat og kaliumoksalat. Glykolyse er et stort
problem i alle glukosemalinger. For a8 minimere effekten av
glykolysen skal blodpreven males sa raskt som mulig etter
at den er tatt. Blodprgver som oppbevares i beholdere med
anbefalte antikoagulanter, skal analyseres innen 30 minut-
ter. Bland prgvematerialet grundig pa en mekanisk vippe
i minst 2 minutter, eller snu prgven 8-10 ganger for hand.
Obs! Litiumheparin med gel kan ikke brukes etter sentri-
fugering.

Obs! Plasmaprever skal ikke brukes.

Nodvendig utstyr
¢ HemoCue Glucose 201 RT Analyzer
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e HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes

e Lansett (til kapilleerprover)

e Pipette eller annet overferingsutstyr (venose eller
arterielle prover)

o Lofritt terkepapir

Kvalitetskontroll

HemoCue Glucose 201 RT Analyzer har en innebygd selv-
test, som er en intern kvalitetskontroll. Selvtesten kontrol-
lerer at utgangssignalet fra detektoren er lineaert med inn-
gangssignalet til LED-lampene. Hvert femte sekund kontrol-
lerer den at blankverdiene er stabile. Dette gir en kontroll
av stabiliteten til intensiteten til LED-lampene, og sikrer at
maleelektronikken er fri for forstyrrelser. Instrumentet viser
feilkoden EO1-EQ7 hvis maleelektronikken pa noen mate er
ustabil. Etter en godkjent selvtest vises HemoCue-symbolet
og tre blinkende streker i avlesningsvinduet. Dette betyr
at instrumentet er klart til 8 foreta en maling. Folg lokale
retningslinjer for kvalitetskontroll. Hvis det skal foretas en
kvalitetskontrolltest, ma det bare brukes kvalitetskontroller
som anbefales av HemoCue (se det aktuelle pakningsvedleg-
get for mer informasjon).

Forventede verdier

Fastende glukoseverdier (referanseintervall):
Fullblodsglukose, voksne 3,6-5,3 mmol/L (65-95 mg/dL).
Plasmaglukose, voksne 4,1-5,5 mmol/L (74-99 mg/dL).

Ved diagnose av diabetes mellitus skal lokale anbefalin-
ger folges eller folgende verdi benyttes i henhold til WHO
og ADA: Fastende glukose i fullblod, kapilleert eller vengst
26,1 mmol/L (= 110 mg/dL).

Fastende plasmaglukose, kapillzaert eller vengst 27,0 mmol/L
(= 126 mg/dL).



Resultater

Maleomradet er 0-27,8 mmol/L (0-500 mg/dL) for et full-
blodsystem og 0-31 mmol/L (0-560 mg/dL) for et plas-
maekvivalent system. Metoden som brukes i HemoCue
Glucose 201 RT-systemet er pavist a veere lineser mellom
0-27,8 mmol/L (0-500 mg/dL) for et fullblodsystem og
0-31 mmol/L (0-560 mg/dL) for et plasmaekvivalent system.
Hvis resultatene overskrider systemets maleomrade, vises
"HHH". Hvis pasientvurderingen ikke samsvarer med resul-
tatene fra HemoCue Glucose 201 RT-systemet, ma resulta-
tene kontrolleres mot en referansemetode.

Kvantifiseringsgrense

Kvantifiseringsgrensen for Glucose 201 RT-systemet er
0,22 mmol/L (4 mg/dL) for et fullblodssystem, og 0,25 mmol/L
(4,4 mg/dL) for et plasmaekvivalent system.

Per definisjon er kvantifiseringsgrensen det hoyest opp-
nadde maleresultatet nar analytten ikke finnes i preven.
Definisjon ifelge CLSI-dokumentet EP17-A Vol. 24, No. 34,
Protocols for Determination of Limits of Detection and Limits
of Quantification; Approved Guideline.

Begrensninger for metoden/prosedyren

a) Den malte blodglukoseverdien ved kraftig lipemiske
blodprever (intralipider > 500 mg/L), turbide blod-
prover, blodprever som inneholder > 7 % methe-
moglobin og haye konsentrasjoner av glukosamin
(> 1,44 mmol/L, >26 mg/dL), kan gi feil resultater og
ma tolkes med forsiktighet.

b) Ved normal peroral administrering av xylose har
HemoCue Glucose 201 RT-systemet ingen interferens
(xylose < 1,44 mmol/L, < 22 mg/dL).

Den hoye doseringen som brukes i en xyloseabsorp-
sjonstest, kan imidlertid gi feil resultater og ma tolkes
med forsiktighet.

o]

d)

e)

f)

Det er kontrollert i henhold til CLSI-dokument EP7-
A2 at HemoCue Glucose 201 RT-systemet ikke har
noen interferens ved terapeutiske nivaer for peroral
administrering av askorbinsyre. Intravengs adminis-
trering av askorbinsyre kan gi blodkonsentrasjoner pa
> 10 mg/dL askorbinsyre som kan gi feil resultater, og
ma tolkes med forsiktighet.

HemoCue Glucose 201 RT-systemet har ingen inter-
ferens i blodprever med hematokritnivaer fra 20 %
til 70 %.

HemoCue Glucose 201 RT Analyzer med plasmakon-
vertering multipliserer den malte glukoseverdien
for fullblod med faktoren 1,11, og viser et plasma-
ekvivalent resultat. Siden denne faktoren er basert
pa forholdet mellom plasma og fullblod ved normal
hematokritt, ma man utvise forsiktighet ved eva-
luering av resultater i situasjoner hvor hematokritt
kan veere ekstrem.

Malingen ma startes senest 40 sekunder etter at
mikrokyvetten er fylt.



Ytelsesspesifikasjoner
Repeterbarhet og innen laboratoriet-presisjon

Repeterbarhet og innen laboratoriet-presisjon er fastslatt
i henhold til CLSI-dokumentet EP5. Resultatene neden-
for under "Repeterbarhet” og ”“Innen laboratoriet-presi-
sjon” kommer fra 2 batcher med HemoCue Glucose 201 RT
Microcuvettes, 10 HemoCue Glucose 201 RT Analyzers og
6 brukere. Det ble brukt kommersielt tilgjengelige kontrol-
ler med tre ulike nivaer. Glukosekonsentrasjonen ble dupli-
katmalt to ganger om dagen, morgen og ettermiddag, i
lgpet av 20 arbeidsdager.

Repeterbarhet Innen laboratoriet-
presisjon
Kon- | N Middelverdi SD,, et v SD,, et v
troll- mg/dL mg/dL % mg/dL %
niva (mmol/L) (mmol/L) (mmol/L)
1 800 45,9 (2,5) 1,15 (0,064) 2,5 1,28 (0,071) 2,8
2 800 101,8 (5,7) 1,36 (0,075) 1.3 1,62 (0,090) 1.6
4 800 | 305,7(17,0) 3,26 (0,180) 1.1 3,72 (0,210) 1.2

Valideringsstudier
Resultater fra valideringsstudiene, basert pa tiltenkt bruk av
systemet, vises i figur 1. Enkeltreplikat pa HemoCue Glucose
201 RT-systemet og gjennomsnittet av duplikat pa den kom-
parative metoden presenteres i diagrammene. Alle resulta-
tene er i fullblod.

Koeffisienter:
500 - ¥, =2,152 .
a=1,002

r’=0,995
n=102
C

400 4

300 4

200 -

100 4

0 100 200 300 400 500

YSI 2300 STAT Plus, middelverdier (mg/dL)

Glucose 201 RT, forste erstatning (mg/dL)

Fig. 1
Brukernes evaluering av ytelse
Pasientnaere omgivelser
Kapillaere prover
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Tekniske spesifikasjoner

Dimensjoner: 85 x 160 x 43 mm

Vekt: 350 g (med innsatte batterier)

4 batterier av type AA eller R6, 1,5V

Stromadapter: CE-merket

Bruk bare adaptere som er anbefalt av HemoCue og som
star oppfert under ”Anbefalte stramadaptere”.
Forurensningsklasse: 2

Atmosfeeretrykk: 700 hPa til 1060 hPa
Overspenningsklasse: Il

Utstyret er ikke egnet for bruk i neerheten av brannfarlige
blandinger. Instrumentet er testetisamsvar med IEC61010-1,
andre utgave: 2001 og EN61010-1:2001, IEC/EN61010-2-101:
2002, IEC 61326-1: 2005 og EN 61326-1: 2006, IEC 61326-2-
6, forste utgave: 2005 og EN 61326-2-6: 2006, IEC 60601-1-2,
tredje utgave: 2007 og EN 60601-1-2: 2007 og er i samsvar med
direktiv 98/79/EF om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk.
Instrumentet er laget for kontinuerlig bruk.

Anbefalte stromadaptere
Merket HCAO1
Inngang: 100-240 V ~/50-60 Hz. < 500 mA

Essensiell ytelse
Den essensielle ytelsen er en kvantitativbestemmelse av glu-
kose i kapilleert, vengst eller arterielt fullblod.

Garanti

Instrumentet dekkes av en garanti pa 24 maneder fra mot-
taksdato. Etter garantitiden tilbys vedlikehold og repara-
sjoner til fast pris. Kontakt den lokale forhandleren eller
HemoCue AB angaende tekniske problemer eller reparasjon.
Hvis systemet brukes pa en annen mate enn produsenten
anbefaler, vil ikke garantien lenger veere gyldig.

Service og kassering

Instrumentet ma rengjeres som anbefalt i avsnittet Vedlike-
hold for det leveres til service eller kasseres. Kontakt lokale
miljemyndigheter for a sikre korrekt avfallshandtering.

Reservedeler - Tilbehor

Folgende tilbehor og reservedeler er tilgjengelig:
e Strgmadapter

e Batterideksel

¢ Kyvetteholder

e HemoCue Cleaner

e Hard baereveske

¢ HemoCue Lancets



Anbefalt fysisk avstand mellom baerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr og HemoCue® Glucose

201 RT Analyzer

HemoCue-systemene er beregnet for bruk i elektro-
magnetiske miljoer der RF-utstrdlt stey er kontrollert.
Kunden eller brukeren av HemoCue-systemene kan
forhindre elektromagnetisk interferens ved a opprett-
holde en minimumsavstand mellom barbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr  (sendere) og HemoCue-
systemene som anbefalt nedenfor, ifelge kommunika-
sjonsutstyrets maksimale utgangseffektsystem.

Merket Fysisk avstand i henhold til senderens
maks. frekvens (m)

;“Ef”?se‘c' 150 kHz til | 80 MHz til | 800 MHz til
€ dpa 80 MHz 800 MHz | 2,5GHz
senderen | g=1,24p d=1,2vp d=2,3P
(W)

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.
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MERK 1

MERK 2

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

Disse anbefalingene gjelder ikke i alle situasjo-
ner. Elektromagnetisk utbredelse pavirkes av
absorpsjon og refleksjon fra strukturer, ting
og mennesker.



Veiledning og produsentdeklarasjon - elektromagnetisk immunitet

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

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Anbefalinger for elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk
utladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV-kontakt

+8 kV luft

+6 kV-kontakt

+8 kV luft

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

Raske elektriske
transienter/pulser

IEC61000-4-4

+2 kV for stramforsy-
ningsledninger

+1 kV for inngangs-/
utgangsledninger

2 kV for stromforsy-
ningslinjer

+1 kV for inngangs-/
utgangsledninger

Nettstreamsforsyningen skal veere fra det
offentlige nettet eller sykehusets stromnett.

Spenningssvingning

IEC 61000-4-5

+1 kV differensial-
modus

+1 kV differensial-
modus

Nettstremsforsyningen skal veere fra det
offentlige nettet eller sykehusets stramnett.

Spenningsfall, korte
avbrudd og spen-
ningsvariasjoner pa
stremforsyningsled-
ningers

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 i U)
i 5 sekunder

Se MERK 1 for defini-
sjonav U

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

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

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

<5 % U (>95 % fall
iU)i5sekunder

Nettstreamsforsyningen skal vaere fra det
offentlige nettet eller sykehusets stremnett.

Hvis det er pakrevd at HemoCue-systemene
brukes kontinuerlig under nettspenningsfor-
styrrelser, anbefaler vi at HemoCue-systemene
far strom fra en avbruddsfri spenningsforsy-
ning 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-kommunikasjonsutstyr
skal ikke brukes neermere noen av delenei
HemoCuesystemene, inkludert kablene, enn
den anbefalte avstanden som er kalkulert fra
formelen som gjelder for senderens frekvens.
Anbefalt fysisk avstand

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

der (P) er den maksimale utgangseffekten

i watt (W) fra senderen ifglge 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 elektromagne-
tisme pa driftsstedet (a), skal vaere mindre enn
samsvarsnivaet for hvert frekvensomrade (b).

Det kan oppsta interferens i naerheten av
utstyr som er merket med dette symbolet:

@)
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MERK 1 U er vekselstramspenningen for testnivaet

pafores.

MERK 2 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder fysisk avstand

for heyere frekvensomrade.

MERK 3 Disse anbefalingene gjelder ikke i alle situasjo-

a)

b)

ner. Elektromagnetisk utbredelse pavirkes av
absorpsjon og refleksjon fra strukturer, ting
og mennesker.

Det er ikke mulig & forutsi feltstyrkene med
noyaktighet fra faste sendere, slik som basesta-
sjoner for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradlose
telefoner) og landmobilradioer, amaterradioer og
AM/FM/TV-sendere. En undersgkelse av driftsste-
dets elektromagnetisme ber 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 gjel-
dende RF-samsvarsnivaet ovenfor, ma det kontrol-
leres at HemoCue-systemene virker som de skal. Hvis
det registreres unormal drift, kan det for eksempel
hjelpe a snu eller flytte pa systemene.

Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal felt-
styrken vaere mindre enn 3 V/m.
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Tekniske spesifikasjoner (EMC-RF) Bruk bare kabler med felgende spesifikasjoner:
Skjermet USB-kabel, maks. 2 m

Skjermet seriell kabel, maks. 1,5 m

Veiledning og produsentdeklarasjon - 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 bare RF-energi internt.
Derfor er RF-stralingen sveert lav, og det er lite
sannsynlig at den forarsaker interferens for elektro-
nisk utstyr i naerheten.

RF-straling Klasse B HemoCue-systemene kan brukes i alle institusjoner
Harmonisk straling Klasse A og miljger, inkludert hjemmemiljoer, og steder med
IEC 61000-3-2 lavspenningsnett som forsyner vanlige husholdnin-
Spenningsfluktuasjoner/ Oppfyller ger

flimmerstoy

IEC 61000-3-3

MERK 1 Det er produsentens ansvar a gi informasjon om utstyrets elektromagnetiske kompatibilitet til kunden eller
brukeren.

MERK 2 Det er brukerens ansvar a serge for at et kompatibelt elektromagnetisk miljo kan opprettholdes slik at
utstyret fungerer som det skal.
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Patent
Dette produktet omfattes av folgende patenter:
SE 9703624-8, US 6,607,701.

Symboler som benyttes

Forsiktig

Se bruksanvisningen
CE-merking

Klasse Il-utstyr

Bare gyldig i EU. Angir kildesortering av
elektrisk og elektronisk utstyr.

I O]~ B>

Serieport

=
=)
—
D

Temperaturgrense

For & opprettholde sikkerheten skal bare
streomadaptere merket HCAO1 brukes

3 =<

v;( AOL

— — — Likestreaminngang

Effektniva

®

w0 Relativ fuktighet, ikke-kondenserende

8,
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85



Specifikationer

Anvendelsesomrade

HemoCue Glucose 201 RT systemet anvendes til kvantitativ
bestemmelse af glucose i fuldblod som et supplement til det
kliniske billede ved diagnosticering og behandling af dia-
betespatienter samt til monitorering af glucoseniveauet i
blodet hos neonatale. Systemet ma ikke anvendes til kritisk
syge neonatale pa neonatale intensive afdelinger. HemoCue
Glucose 201 RT systemet ma kun anvendes til in vitro-diag-
nostik. HemoCue Glucose 201 RT Analyzer ma kun anven-
des sammen med HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes.
Kun til professionel brug.

IVD Medical Device Directive
HemoCue Glucose 201 RT er i overensstemmelse med VD
Medical Device Directive 98/79/EC og er CE-maerket.

Principper for metode/procedure
Metode

Den kemiske reaktion i kuvetten er opdelt i to faser, ha&emo-
lysering og glucosereaktion. Glucosereaktionen er en modi-
ficeret glucosedehydrogenasemetode, hvor et tetrazolium-
salt (MTT) anvendes til at kvantificere glucose i visuelt lys.
a-D-glucose omdannes til B-D-glucose ved hjeelp af muta-
rotase. B-D-glucose oxideres med glucosedehydrogenase som
katalysator ogdanner NADH, hvilket med diaforase som kata-
lysator danner en farvet formazanforbindelse med MTT.

Procedure
Systemet bestar af et instrument og kuvetter. Kuvetterne
fungerer pa samme tid som pipette og malekuvette og er
kun til engangsbrug. Ved hjeelp af kapilleereffekt opsuges
en blodpreve pa cirka 4 pL i kuvetten. Malingen foregar
i instrumentet, hvor transmissionen males, og absorban-
sen samt glucosekoncentrationen beregnes. Kalibreringen
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af HemoCue Glucose 201 RT systemet er sporbar til YSI
2300 STAT Plus-metoden og ID GC-MS-metoden. HemoCue
Glucose 201 RT er fabrikskalibreret og behover ikke yder-
ligere kalibrering.

Bestanddele

Kuvetten er fremstillet af copolyester ogindeholderfelgende
reagenser: < 75 pg/g kuvette MTT (methylthiazolyldiphenyl-
tetrazolium), < 130 pg/g kuvette saponin, < 40 pg/g kuvette
natriumfluorid, < 525 pg/g kuvette enzym-mix: mutarotase
(bakteriel), glucosedehydrogenase (bakteriel), diaforase
(bakteriel), NAD (nicotinamidadenindinukleotid) og ikke-
reaktive komponenter.

Sikkerhedsforanstaltninger

Ifolge "God laboratoriepraksis” ber interventionsgraenser og
normalveerdier fastsaettes af hvert laboratorium, nar en ny
metode implementeres. Provetagning skal pabegyndes som
beskrevet i brugsanvisningen for at mindske risikoen for for-
kerte resultater. | tilfeelde af alvorlig hypotension og perifer
cirkulationssvigt kan glucosebestemmelse pa kapilleert blod
give misvisende resultater. | disse tilfeelde anbefales det, at
glucosemalingen foretages pa venest eller arterielt fuld-
blod. Malingen skal pabegyndes senest 40 sekunder efter,
at kuvetten er fyldt. Hvis malingen skal gentages, skal en ny
kuvette fyldes fra en ny drabe blod. Dette bor ikke udferes,
for malingen af den forste prove er afsluttet. Kuvetten ma
ikke genmales. Hvis et resultat ligger over systemets male-
omrade, vises "HHH" i displayet.

Materiale, der indeholder blod, skal altid handteres som
smittefarligt materiale. De lokale miljoregler skal folges
ved bortskaffelse.



Opbevaring og handtering

HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes
Kuvetterne skal opbevares ved 0-30 °C. Ubrugte HemoCue
Glucose 201 RT Microcuvettes skal opbevares i originalpak-
ningen, men nar en enkeltpakning er abnet, skal kuvetten
anvendes omgaende eller kasseres. Anvend kuvetterne for
udlgbsdatoen, der er patrykt emballagen.

HemoCue Glucose 201 RT Analyzer
Instrumentet kan opbevares og transporteres ved 0-50 °C.
Arbejdstemperaturen er 15-27 °C. Lad instrumentet opna
omgivelsernes temperatur inden brug (ca. 30 minutter).
Instrumentet ma ikke anvendes i hgj luftfugtighed (> 90 %
ikke-kondenserende).

Proveopsamling og preeparation

Kapilleert, vengst eller arterielt blod kan anvendes. Prove-
tagningsteknikken er vigtig for at opna optimal kvalitet af
resultaterne. Uanset hvilken type blod der anvendes, skal
provetagningen foretages, som beskrevet i brugsanvisnin-
gen. Hvis der anvendes vengse eller arterielle prover, skal
antikoagulanterne EDTA, natriumheparin og lithiumheparin
med og uden gel samt glykolysehzemmerne natriumfluorid,
natriumoxalat og kaliumoxalat anvendes. Et vigtigt forhold
ved glucosebestemmelser er glykolyse. For at minimere
effekten af glykolyse skal blodpreven analyseres sa hurtigt
som muligt efter provetagningen. Blodprover taget i prove-
ror med anbefalet antikoagulans skal analyseres inden for
30 minutter. Bland alle prover grundigt, enten i en meka-
nisk mixer i mindst 2 minutter eller ved at vende rgret op
og ned 8-10 gange.

Bemaerk! Lithiumheparin med gel kan ikke anvendes efter
centrifugering.

Bemaerk! Plasmaprover kan ikke anvendes.
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Nodvendigt materiale

HemoCue Glucose 201 RT Analyzer

HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes

Lancet (kapilleerprever)

Pipette eller andet overforselsudstyr (venose eller
arterielle prover)

Fnugfri afterringsserviet

Kvalitetskontrol

HemoCue Glucose 201 RT Analyzer har enintern kvalitetskon-
trol, "selvtest”. Selvtesten kontrollerer, om outputsignalet fra
detektoren er linezert i forhold til lysdiodernes inputsignal.
Hvert femte sekund kontrollerer den, om blindveerdierne er
stabile. Dette giver en kontrol af stabiliteten af lysdioder-
nes intensitet og sikrer dermed, at malelektronikken ikke
forstyrres af stgj. Instrumentet viser fejlkode EO1-EQ07, hvis
maleelektronikken pa nogen made er ustabil. Hvis selvtesten
gennemfores uden fejl, vises HemoCue-symbolet og tre blin-
kende streger i displayet for at angive, at instrumentet er
klar til udfere en maling. Folg lokale retningslinjer vedre-
rende procedurer for kvalitetskontrol. Hvis der skal udferes
kvalitetskontrol, ma der kun anvendes kontroller anbefalet
af HemoCue. Yderligere information kan ses i det aktuelle
pakningsindleeg.

Forventede vaerdier

Fastende glucoseveerdier (referenceinterval):
Fuldblodsglucose, voksne: 3,6-5,3 mmol/L (65-95 mg/dL).
Plasmaglucose, voksne, 4,1-5,5 mmol/L (74-99 mg/dL).
Foratdiagnosticere diabetes mellituskan lokale rekommenda-
tioner folgeseller falgende veerdier fraWHO og ADA bruges:
Fastende fuldblodsglucose, kapilleert eller venest 26,1 mmol/L
(= 110 mg/dL).

Fastende plasmaglucose, kapilleert eller vengst 2 7,0 mmol/L
(= 126 mg/dL).



Resultater

Maleomradet er 0-27,8 mmol/L (0-500 mg/dL) for et fuldblods-
system og 0-31 mmol/L (0-560 mg/dL) for et plasmaekvivalent
system. Den anvendte metode i HemoCue Glucose 201 RT
systemet er lineaer mellem 0-27,8 mmol/L (0-500 mg/dL) for et
fuldblodssystem og 0-31 mmol/L (0-560 mg/dL) for et plas-
maekvivalent system. Hvis et resultat ligger over systemets
maleomrade, vises “"HHH" i displayet. Hvis patientbedem-
melsen ikke stemmer overens med resultaterne fraHemoCue
Glucose 201 RT systemet, skal testresultaterne verificeres ved
hjeelp af en referencemetode.

Graensen for blindvaerdi

Graensen for blindvaerdi for Glucose 201 RT systemet er
0,22 mmol/L (4 mg/dL) for et fuldblodssystem og 0,25 mmol/L
(4,4 mg/dL) for et plasmaekvivalent system.

Graensen for blindveerdien er per definition det hgjest
opnaede maleresultat, nar analytten ikke er til stede i pro-
ven. Definition i henhold til CLSI Document EP17-A Vol. 24,
No. 34, Protocols for Determination of Limits of Detection
and Limits of Quantification; Approved Guideline.

Metodens/procedurens begraensninger

a) Glucosebestemmelse i hgjlipeemiske prover (intralipi-
der > 500 mg/L), turbide prover, prover indeholdende
> 7 % methemoglobin samt hoje koncentrationer af
glucosamin (> 1,44 mmol/L, >26 mg/dL) kan give for-
kerte resultater og ber bedemmes med forsigtighed.
Ved normal oral indtagelse af xylose har HemoCue
Glucose 201 RT systemet ingen interferens (xylose

< 1,44 mmol/L, < 22 mg/dL).

Den hgje dosis, der anvendes under en xylose-absorp-
tionstest, kan imidlertid give forkerte resultater og
bor bedemmes med forsigtighed.

b)
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d)

e)

f)

Det er blevet bekraeftet i henhold til CLSI Document
EP7-A2, at HemoCue Glucose 201 RT systemet ikke
har nogen interferens ved terapeutiske niveauer ved
oral indtagelse af ascorbinsyre. Intravengs indgift af
ascorbinsyre, der medferer blodkoncentrationer af
ascorbinsyre pa > 10 mg/dL, kan give forkerte resulta-
ter og ber bedemmes med forsigtighed.

HemoCue Glucose 201 RT systemet har ingen inter-
ferens for blodprever med haematokritveerdier pa
mellem 20 % og 70 %.

HemoCue Glucose 201 RT Analyzer med plasmaekvi-
valente veerdier omregner den malte fuldblodsglu-
cosevaerdi ved at multiplicere med en faktor 1,11 og
viser et plasmaekvivalent glucoseresultat. Da denne
faktor er baseret pa forholdet mellem plasma og
fuldblod ved normal heematokritveerdi, ber der
udvises forsigtighed ved bedgmmelse af resultater

i situationer med ekstreme haematokritvaerdier.
Malingen skal pabegyndes senest 40 sekunder efter,
at kuvetten er fyldt.



Specifikke karakteristika
Repeterbarhed og total preecision (lab)

Repeterbarhed og total praecision (lab) blev bestemt i over-
ensstemmelse med CLSI Document EP5. Nedenstaende resul-
tater under "Repeterbarhed” og "Total preecision (lab)”
stammer fra to lot HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes,
10 HemoCue Glucose 201 RT Analyzers og fra 6 brugere. Der
blevanvendtkommercielt tilgeengelige kontroller pa tre for-
skellige niveauer. Glucosekoncentrationen blev bestemt ved
dobbeltbestemmelse to gange om dagen, morgen og efter-
middag, i 20 pa hinanden felgende arbejdsdage.

Repeterbarhed Total praecision (lab)
Kontrol-| N | Middelveerdi SD et (@Y SD e v
niveau mg/dL mg/dL % mg/dL %
(mmol/L) (mmol/L) (mmol/L)
1 800 45,9 (2,5) 1,15 (0,064) 2,5 1,28 (0,071) 2,8
2 800 101,8 (5,7) 1,36 (0,075) 1.3 1,62 (0,090) 1.6
4 800 | 305,7(17,0) 3,26 (0,180) 1.1 3,72 (0,210) 1.2

Valideringsstudier
Resultaterne af valideringsstudierne, der er baseret pa syste-
mets anvendelsesomrade, vises i figur 1. Enkeltbestemmelse
pa HemoCue Glucose 201 RT systemet og middelveerdien af
dobbeltbestemmelsen pa den komparative metode fremgar
af diagrammerne. Alle resultater er i fuldblod.

Koefficienter:
500 - ¥, =2,152
a=1,002
r2=0,995
n=102
C

400 4

300 4

200 -

100 4

Glucose 201 RT, 1. bestem. (mg/dL)

0 100 200 300 400 500

YSI 2300 STAT Plus, middelveerdier (mg/dL)

Figur 1
Evaluering af brugerudferte analyser
Point-of-care
Kapillaere prover



Tekniske specifikationer

Storrelse: 85 x 160 x 43 mm

Veegt: 350 g, inklusive batterier

4 stk. 1,5 V batterier, type AA eller R6

Transformer: CE-maerket

Anvend kun transformere, der er anbefalet af HemoCue, se
under "Anbefalede transformere”.

Forureningsgrad: 2

Atmosfaerisk tryk: 700 hPa til 1060 hPa
Overspaendingskategori: Il

Udstyret ma ikke anvendes i neerheden af letantaendelige
stoffer. InstrumentetertestetihenholdtilIEC61010-1, anden
udgave: 2001 0g EN61010-1:2001, IEC/EN61010-2-101: 2002,
IEC 61326-1: 2005 og EN 61326-1: 2006, IEC 61326-2-6, forste
udgave: 2005 og EN 61326-2-6: 2006, IEC 60601-1-2, tredje
udgave: 2007 og EN 60601-1-2: 2007 og er i overensstem-
melse med IVD Medical Device Directive 98/79/EC.
Instrumentet er fremstillet til kontinuerlig brug.

Anbefalede transformere
Maerket HCAO1
Input: 100-240 V ~/50-60 Hz. < 500 mA

Primaert formal
Det primaere formal er kvantitativ bestemmelse af glucose
i kapilleert, vengst eller arterielt fuldblod.

Garanti

Derydes 24 maneders garanti painstrumentet fraleveringsda-
toen. Efter garantiens udlgb tilbydes der vedligeholdelse og
reparation til en fastsat pris. Kontakt HemoCue Danmark eller
HemoCue AB i tilfeelde af tekniske vanskeligheder eller ved
behov for reparationer. Garantien bortfalder, hvis systemet
bruges til andet end det af producenten anbefalede formal.

Service og bortskaffelse

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

Reservedele - tilbehor

Folgende reservedele og tilbehor er tilgaengelige:
e Transformer

e Batterilag

e Kuvetteholder

¢ HemoCue Cleaner

Instrumentkuffert — hard

e HemoCue Lancet



Anbefalet separationsafstand mellem baerbart og
mobilt RF-kommunikationsudstyr og HemoCue® Glucose
201 RT Analyzer

HemoCue-systemet er beregnet til brug i elektromag-
netiske miljoer, hvor udstralet RF-stej er under kon-
trol. Keberen eller brugeren af HemoCue-systemet kan
bidrage til at forebygge elektromagnetisk interferens
ved at opretholde en minimumafstand mellem baerbart
udstyr og RF-kommunikationsudstyr (transmittere) og
HemoCue-systemet som anbefalet nedenfor i henhold til
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Transmit- Separationsafstand i henhold til
terens transmitterens frekvens (m)
nm:nkfl'n:ﬁ:f 150 kHz til | 80 MHz til | 800 MHz til
effekt (W) ! ! !

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 separati-
onsafstande (d) i meter (m) anslas ved hjeelp af en ligning
for transmitterens frekvens, hvor (P) er transmitterens
maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) i henhold
til oplysningerne fra producenten af transmitteren.
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NOTE 1

NOTE 2

Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separati-
onsafstanden for det hgje frekvensomrade.

Disse retningslinjer er ikke nedvendigvis
geeldende i alle situationer. Elektromagnetisk
udbredelse pavirkes af absorbering og reflek-
sion fra bygninger, genstande og personer.



Vejledning og producenterklzering - elektromagnetisk immunitet

HemoCue-systemet er beregnet til brug i elektromagnetiske miljeer som angivet nedenfor. Keberen eller brugeren
af HemoCue-systemet skal drage omsorg for, at det anvendes i et sddant miljo.

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 veaere mindst 30 %.

Elektrisk hurtig
transient/stedvis

IEC61000-4-4

+2 kV for stramforsy-
ningsledninger

+1kV for indgangs-/
udgangsledninger

2 kV for stroamforsy-
ningsledninger

+1 kV for ind-
gangs-/udgangsled-
ninger

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

Vandrebolger

IEC 61000-4-5

+1 kV, differentiel
funktion

=1 kV, differentiel
funktion

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

Speendingsfald,
korte afbrydelser
og spaendings-
variationer pa
stromforsynings-
ledninger.

IEC61000-4-11

< 5%U (>95 % fald i
U)i0,5 cyklusser

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 pa U.

<5 %U (>95 % fald
iU)io0,5cyklusser

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

70 % U (30 % fald
iU)i25cyklusser

<5%U (> 95 % fald
iU)i5sekunder

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

Hvis brugeren af HemoCue-systemerne kraever
uafbrudt drift under stremafbrydelser, anbefales
det at forsyne HemoCue-systemerne med strom
fra en uafbrydelig stromkilde eller fra et batteri.
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Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelses-
niveau

Elektromagnetisk miljo - vejledning

Ledningsfert RF
IEC61000-4-6

Udstralet 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 transmit-
terens frekvens.

Anbefalet separationsafstand:

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

Hvor (P) er transmitterens maksimale nominelle
udgangseffekt i watt (W) i henhold til oplysnin-
gerne fra producenten af transmitteren, og (d) er
den anbefalede separationsafstand i meter (m).

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

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

(@)
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NOTE 1 U er vekselstreamsspaendingen i lysnettet for

pafering af testniveauet.

NOTE 2 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separati-

onsafstanden for det hgje frekvensomrade.

NOTE 3 Disse retningslinjer er ikke ngdvendigvis

a)

b)

geeldende i alle situationer. Elektromagnetisk
udbredelse pavirkes af absorbering og reflek-
sion fra bygninger, genstande og personer.

Feltstyrken fra faste transmittere, sasom basesta-
tioner til mobiltelefoner eller tradlgse telefoner og
LMR-systemer (land mobile radio), amaterradioer,
AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser, kan
ikke forudsiges med nojagtighed. Derfor bor det
overvejes at foretage en undersegelse 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 geeldende RF-overholdelsesniveau ovenfor,
skal det kontrolleres, at driften af HemoCue-
systemet er normal. Hvis der observeres uregel-
maessigheder, kan det veere nodvendigt at treeffe
yderligere foranstaltninger, sdsom at vende eller
flytte systemet.

Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal felt-
styrken vaere under 3 V/m.
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Tekniske specifikationer (EMC-RF) Anvend kun kabler med folgende specifikationer:
Skeermet USB-kabel, maks. 2 m

Skarmet serielt kabel, maks. 1,5 m

Vejledning og producenterklzering - 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 milje.

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 interfe-
rens med andet elektronisk udstyr i neerheden.

RF-emissioner Klasse B HemoCue-systemet egner sig til anvendelse overalt,
Harmoniske emissioner Klasse A herunder bfaboelsesejendomm.e og andre Io.kalite—
IEC 61000-3-2 ter, der er tilsluttet det offentlige lavspaendings-

- — - stremforsyningsnet, som leverer strem til beboel-
Speendingsvariationer/flimmer- Overholder krav sesejendomme.
emissioner
IEC 61000-3-3

NOTE 1  Det er producentens ansvar at fremskaffe oplysninger om udstyrets elektromagnetiske kompatibilitet til
kunden eller brugeren.

NOTE 2  Det er brugerens ansvar at sikre, at der kan opretholdes et kompatibelt elektromagnetisk miljg, hvor udsty-
ret kan fungere efter hensigten.
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Patent
Dette produkt er omfattet af folgende patenter:
SE 9703624-8, US 6,607,701.

Anvendte symboler

Forsigtig

Se brugsanvisning
CE-meerke

Klasse Il-udstyr

Kun geeldende i EU. Angiver separat indsam-

I o]~ B>

Seriel port

=
=)
—
D

Opbevaringstemperatur

For at opretholde sikkerheden, anvend
kun transformere af maerket HCAO1

v;( AOL

| BB =<

Indgang for jeevnstrom

Effektniveau

®

w0 Relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

8,

ling af kasseret elektrisk og elektronisk udstyr.
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