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1 Innledning

1 Innledning

Takk for at du har valgt HemoCue Glucose 201 DM-systemet.

HemoCue Glucose 201 DM-systemet er et kompakt, beerbart og allsidig system
for maling av blodglukose. Systemet er ideelt for enheter i helsevesenet som
krever malinger med laboratoriekvalitet pa behandlingsstedet i lgpet av noen
fa minutter.

Systemet bestar av HemoCue Glucose 201 DM Analyzer,
HemoCue DM Docking Station, HemoCue Glucose 201 Microcuvettes.

Denne handboken inneholder trinnvise instruksjoner for rutinebruk av
HemoCue Glucose 201 DM Analyzer. Hvis du gnsker informasjon om
installering, konfigurering og andre viktige opplysninger, kan du lese
referansehandboken for HemoCue Glucose 201 DM.

HemoCue Glucose 201 DM Analyzer bruker fullblod ved méling av
glukosekonsentrasjonen. Resultatet vil enten bli vist som et fullblod- eller et
plasmaekvivalentresultat, avhengig av hvilket system som benyttes. Denne
funksjonen er en fabrikkinnstilling og kan ikke endres av brukeren.

HemoCue Glucose 201 DM Analyzer med plasmakonvertering multipliserer den
malte fullblodverdien med faktoren 1,11 og viser et plasmaekvivalent
glukoseresultat!. Plasmaekvivalent vises p& skjermen i denne versjonen.




1 Innledning

1.1 Funksjonsbeskrivelse
1.1.1 Systemkomponenter

FIGURE 1-1

Systemet bestar av et spesialkonstruert
instrument (1), HemoCue

Glucose 201 DM Analyzer,
spesialkonstruerte mikrokyvetter (2),
HemoCue Glucose 201 Microcuvettes,
og en spesialkonstruert dokking-
stasjon (3), HemoCue DM Docking
Station.

Instrument

Merk: HemoCue Glucose 201 DM
Analyzer (1) skal bare brukes sammen
med HemoCue Glucose 201
Microcuvettes (2).

Merk: Systemet er bare beregnet pa in
vitro-diagnostikk.

1 Instrument
2 Kyvette
3 Dokkingstasjon
(Fortsette)




1 Innledning

1.1.2 Oversikt over
instrumentet

Frontpanel

FIGURE 1-2

Merk: Instrumentet skal ikke slés av
midt under en prosedyre. Data kan
g4 tapt.

Instrumentet (1) starter nar du trykker pa
Pa/av-knappen (2). Skjermbildene vises
pa skjermen (3).

All navigasjon og informasjonshehand-
ling utfares ved a trykke direkte pa de
aktuelle bergringsknappene pa
skjermen (3).

Nar en maling skal utfares, fylles
kyvetten med prgvemateriale og
plasseres i kyvetteholderen (4).
Kyvetteholderen skyves sa inn i
instrumentet.

Sla av instrumentet (1) ved & trykke pa
Pa/av-knappen (2).

1 Instrument
2 P&/av-knapp
3 Skjerm

4 Kyvetteholder




1 Innledning

Bakpanel

FIGURE 1-3
Folgende elementer er plassert pa
instrumentets bakpanel.

e Strgminntak (1) for
vekselstrgmsadapter

¢ Strgminntak + USB-signalinntak (2)
for tilkobling til dokkingstasjon

¢ Innebygd strekkodeleser (3)

« Infrargd sender/mottaker (4) for
dataoverfaring
til/fra dokkingstasjonen

Streminntaket (1) for vekselstrams-
adapter kan bare brukes nr instrumentet
er ute av dokkingstasjonen. Nar instru-
mentet er plassert i dokkingstasjonen, vil
dette inntaket veere blokkert og instru-
mentet far stram via streminntaket +
USB-signalinntaket (2).

1 Strgminntak (for vekselstremsadapter)
2 Strgminntak + USB-signalinntak
(for dokkingstasjon)
3 Strekkodeleser
4 Infrargd sender/mottaker
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Plassere instrumentet
i dokkingstasjonen

FIGURE 1-4

Viktig! Instrumentet skal alltid skyves
inn i og ut av dokkingstasjonen ved hjelp
av skinnene (1).

Viktig! Du skal aldri forsgke a lafte
instrumentet ut av dokkingstasjonen eller
presse instrumentet ned i dokking-
stasjonen.

Dette kan skade dekselet og strgm-
uttakene pa instrumentet og/eller
dokkingstasjonen.

1 Skinner
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2 Generell bruk

2 Generell bruk

Dette kapittelet beskriver den generelle bruken av instrumentet.

2.1 Kommeigang —
Instrument

2.1.1 Stromkilde

Instrumentet kan fa stram enten fra det
oppladbare batteriet eller fra et standard
stramuttak via vekselstrgmsadapteren.

Lade batteriet pa nytt

FIGURE 2-1

Det oppladbare batteriet (1) er plassert i
batterirommet pa undersiden av instru-
mentet.

a) Lad opp batteriet (1) ved & koble
vekselstrgmsadapteren til
analyseenheten eller ved & plassere
instrumentet i dokkingstasjonen.

1 Batteri
(Fortsette)
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Bytte batteriet

FIGURE 2-2

A

Advarsel! Det er bare HemoCue
201 DM-batteriet som kan brukes i
instrumentet.

Advarsel! Litiumionebatteri. Du skal
aldri &pne batteridekselet.
Eksplosjonsfare

Batteriet varer i mange ar. Det skal byttes
nar det ikke lenger klarer & opprettholde
ladningen i akseptabel grad. Bytt
batteriet nar evnen til & opprettholde
ladningen reduseres raskt.

Batteriet er tilgjengelig som ekstrautstyr
via HemoCue og HemoCues forhandlere.

a) Ta ut batteriet (1) ved & trykke pé
klaffen (2). Lasne batteriet (1)
forsiktig og lgft det opp.

b) Sett det nye batteriet (3) pa plass ved &
sette det inn i instrumentet og trykke
forsiktig ned til klaffen (4) klikker pa
plass i last posisjon.

Falg lokale miljgbestemmelser ved
kassering av batteriet.

Gammelt batteri
Klaff

Nytt batteri

Klaff

A WN PR
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Koble til vekselstrgmsadapteren

FIGURE 2-3

A

Advarsel! Bruk bare vekselstrgms-
adapteren som HemoCue anbefaler. Selv
om det er fysisk mulig & koble dem til
instrumentet, kan bruk av andre
vekselstramsadaptere forarsake alvorlig
skade eller brann.

a) Sett vekselstramsadapterens
likestramsplugg (2) inn i
strgminntaket (3) pa
instrumentets bakpanel.

b) Koble vekselstramsadapteren (1)
til et elektrisk uttak.

1 Vekselstramsadapter
2 Likestrgmsplugg
3 Strgminntak
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2.1.2 Sla painstrumentet

FIGURE 2-4

a) Sla pa instrumentet ved & trykke pé

P&/av-knappen (1).

b) Oppstartbildet med
HemoCue-logoen vises.

¢ Huvis kyvetteholderen er i
maleposisjon, se FIGURE 2-8,
vises falgende tekst:
Da ut kyvetteholderen.

» Nar kyvetteholderen er i

ileggingsposisjon, se FIGURE 2-6,

vises falgende tekst:
Vent — Selvtest pagar...

Det er ikke mulig a legge inn data

i omkring 20 sekunder
under selvtesten.

1 P&av-knapp
2 Skjerm

10



2 Generell bruk

2.1.3 Stremsparemodus

Nar ingen prosedyrer er blitt utfart
innenfor tidsperioden som er angitt i
innstillingene for instrumentet, vil
instrumentet ga over til
stremsparemodus.

Hvis instrumentet far stram via
vekselstramsadapteren, vil brukeren
bli logget av, bildet pa skjermen vil
forsvinne, men strammen vil fortsatt
veere pa. Bergr skjermen for &
reaktivere den.

Hvis instrumentet far strgm fra batteriet,
vil brukeren bli logget av og instrumentet
vil bli slatt av. Trykk pa Pa/av-knappen
for & reaktivere den.

2.1.4 Sla av instrumentet

FIGURE 2-5

Merk: Instrumentet skal ikke slas av

midt under en prosedyre. Data kan

ga tapt.

a) Sla av instrumentet ved & trykke
pa Pa/av-knappen (1).

b) Bildet pa skjermen (2) forsvinner.

1 Pé&/av-knapp
2 Skjerm

11
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(1

2.1.5 llegging av kyvette
i instrumentet

lleggingsposisjonen

FIGURE 2-6

FIGURE 2-6 viser instrumentet med
apen kyvetteholder (1), ogsa kalt
ileggingsposisjon.

1 Kyvetteholder

Legge i en kyvette
FIGURE 2-7

Ta en blodprgve i henhold til prosedyren
beskrevet i avsnittet 3 Blodpravetaking.

a) Plasser kyvetten i kyvetteholderen (1),
og lukk kyvetteholderen forsiktig.

Instrumentet vil automatisk starte
méleprosedyren.

1 Kyvetteholder
Maleposisjonen

FIGURE 2-8

FIGURE 2-8 viser instrumentet

med lukket kyvetteholder (1),
ogsa kalt maleposisjon.

1 Kyvetteholder

12
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2 Generell bruk

2.2 Dokkingstasjonens
LED-lampe

Grgnn lampe

FIGURE 2-9

Et jevnt grant lys fra LED-lampen
indikerer at dokkingstasjonen far stram
0g at batteriet er fulladet.

Et blinkende grant lys fra LED-lampen
indikerer at batteriet i et dokket
instrument lades opp.

1 LED-lampe

Radt lys

FIGURE 2-10
Merk: Forekommer bare pa
en primar dokkingstasjon.

Et jevnt radt lys fra LED-lampen
indikerer en intern kommunikasjonsfeil
i dokkingstasjonen.

Et blinkende radt lys fra LED-lampen
indikerer en ekstern kommunikasjonsfeil.

Se referansehandboken.

2 LED-lampe

13
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2.3 Bruke skjermen
2.3.1 Skjermknapper

FIGURE 2-11

Knappene (1) som vises pa skjermen (2),
aktiverer konkrete funksjoner som
symboliseres ved bildet pa knappen.

Du skal bare bruke fingeren til & trykke
pa knappene (1).

Viktig! Skarpe objekter kan skade
skjermen.

1 Knapper
2 Skjerm

Aktivere en funksjon

FIGURE 2-12

a) Nar du trykker pé en knapp (1),
vil den veare merket sé lenge den
blir trykket pa.

b) Nar du slipper knappen, aktiveres
funksjonen som knappen viser til.
Du vil hgre et lydsignal hvis
lydfunksjonen er aktivert
i innstillingene.

1 Knapp, merket

14
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Endre en funksjon

FIGURE 2-13
a) Fortsett  trykke mens du flytter
fingertuppen over til en annen knapp.

MY

FIGURE 2-14

b) Merkingen av den opprinnelige
knappen forsvinner, og den nye
knappen vises som merket.

¢) Nar du slipper den nye knappen, er det
den nye funksjonen som aktiveres.

15
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Avbryte en funksjon

FIGURE 2-15
a) Fortsett  trykke mens du flytter

SHmolE fingertuppen over til et omrade
uten knapper.

FIGURE 2-16

SHMALF b) Ingen knapp vises som merket.

c) Nér du flytter fingeren bort fra
skjermen, vil det farste knappevalget
bli ignorert og ingen handling vil bli
aktivert.
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2.3.2 Bruke knappen for
strekkodeleser

W A

Advarsel! Laserstrale — Ikke se inn
i stralen eller se direkte med et
optisk instrument.

Nar du skal lese av strekkoder, skal du
bruke den innebygde strekkodeleseren pa
instrumentets bakpanel.

Merk: Skanneomradet (3) til strekkode-
leseren er omtrent 10-30 cm fra
skanneren.

Tast inn passord

a) Trykk pa og hold nede knappen for
strekkodeleseren (1). Lyset i strekkode-
leseren tennes, og skanningen kan
utfares.

b) De dekodede opplysningene fra
strekkoden (2) vises pa skjermen nar
instrumentet identifiserer strekkoden.
Opplysningene vises sa lenge som
du trykker pa knappen for
strekkodeleseren (1). Hvis du vil
avbryte en skanning, flytter du
fingertuppen bort til et omréade
utenfor knappen for strekkodeleseren
og slipper den.

1 Knapp for strekkodeleser
2 Strekkode
3 Skanneomrade

17



2 Generell bruk

10-30

cm

¢ (e

Tast inn passord

i

|

FIGURE 2-18

c) Nar opplysningene vises, fjerner du
fingertuppen fra knappen for
strekkodeleseren (1). Opplysningene
vil bli lagret i instrumentet, og de vises
ikke lenger pa skjermen.

1 Knapp for strekkodeleser
2 Strekkode
3 Skanneomrade

18
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2.3.3 Hovedmeny og
elektronisk hjelp

FIGURE 2-19

FIGURE 2-19 kalles Hovedmeny. Den
vises som oppstartbilde for alle tester,
innstillingsprosedyrer, osv.

Hjelp-knappen (1) kan brukes til & vise

@ ;i informasjon om andre knapper,
éﬂ prosedyrer, 0sv.

&

1 Hijelp-knapp
Qc 2 Brukernavn, bruker-ID eller tom,

avhengig av innstillingene

2]

R

08/09/03 10:55 AM
JAMES SMITH

Dl

19
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2.4 Skjermknapper og -symboler

2.4.1 Navigasjonsknapper

Knapp Beskrivelse Funksjon

Sletteknapp Sletter siste inndata

Knapp for forrige | Gar tilbake til forrige bilde
bilde MERK: Inndata/endringer som
er utfart i gjeldende bilde,

vil ikke bli lagret

Tekstmodusknapp | Veksler til tekstmodus for inndata
ABC

HiE=IE

Tallmodusknapp Veksler til tallmodus for inndata

1

N
w

123

|

Knapp for Veksler til modus for strekkodeleser
strekkodeleser

Rullefeltpil (opp) Ruller oppover pa en liste over ulike
alternativer eller i tekst

Rullefeltpil (ned) Ruller nedover pa en liste over ulike
alternativer eller i tekst

KT |

Knapp for neste Fortsetter til neste bilde i
bilde hjelpesekvensen

s

20



2.4.2 Prosedyreknapper

2 Generell bruk

Knapp

Beskrivelse

Funksjon

Knapp for
pasienttest

Aktiverer prosedyren for pasienttest

Knapp for akuttest

Aktiverer prosedyren for akuttest
(STAT — Short Turn Around Time)

Knapp for QC-test

Aktiverer prosedyren for QC-test
(Quality Control)

Knapp for
lagrede data

Aktiverer funksjonen for lagrede data

Knapp for
innstillinger

Aktiverer menyen for innstillinger

Kontrollerknapp

Legger til rette for en test nummer to
pa samme pasient ved hjelp av en ny
kyvette uten at det er ngdvendig a
legge inn pasient-ID og andre
opplysninger pa nytt

Kommentarknapp

Kommentarknapp
(prikker)

Gjar det mulig & legge til en
kommentar pa det gjeldende
resultatet

Knappeutseendet bekrefter at
kommentarer er lagt til pa resultatet

21
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2.4.3 Andre skjermknapper

Knapp Beskrivelse Funksjon
i . Hjelp-knapp Viser elektronisk hjelp om andre
‘ D knapper, prosedyrer, osv.

Bekreftelsesknapp

Lagrer tekst eller numre og/eller
viser neste skjermbilde

MERK: Alle inndata/endringer vil
bli lagret

Avloggingsknapp

Logger av operatgren
MERK: Avloggingsknappen vises
bare hvis bruker-ID er pakrevd.

Knapp for spesialtegn

Se over

Se over

Se over

Angir et spesialtegn
(se forklaringer nedenfor)

MERK: Andre spesialtegn kan
bare legges inn i instrumentet ved
hjelp av strekkodeleseren.

Mellomrom — trykk én gang

Punktum — trykk to ganger

Bindestrek — trykk tre ganger

Visningsknapp

Gir en mer detaljert beskrivelse
av det merkede elementet




2 Generell bruk

Knapp

Beskrivelse

Funksjon

Bokstavknapper

Brukes til & legge inn tekst
Eksempel:

Angi en "G" — trykk én gang
Angi en "H" — trykk to ganger
Angi en "I"- trykk tre ganger

MERK: Det er bare mulig & legge
inn store bokstaver. Sma
bokstaver kan legges inn i
instrumentet ved hjelp av
strekkodeleseren.

[
[
[

[
o

B
]

Tallknapper

Brukes til & legge inn tall

|

Al

Fortynning-knapp

Brukes til maling av en fortynnet
prgve.

MERK: Fortynning-knappen vises
bare hvis den er aktivert i menyen
Innstillinger

MERK: Fortynningsfunksjonen er
ikke tilgjengelig pa alle markeder.

Knapp for Brukes til & legge til en
Legg til a legge til kommentar pa et resultat, et
element pa en liste, osv.
Sletteknapp Brukes til & slette en kommentar
Slett

fra et resultat, et element fra en
liste, osv.

23
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Knapp

Beskrivelse

Funksjon

Godkjenn

Godkjennelsesknapp

Godkjenner en maling

Avwvisningsknapp

Awviser et resultat
Et awvist resultat vil bli lagret og

o[iT

Avvis merket som avvist.
Fortsettelsesknapp Fortsetter den pagaende
operasjonen
Fortsett peras)
Statistikknapp Viser statistikk for det valgte

emnet

24




2.4.4 Skjermsymboler

2 Generell bruk

Symbol Beskrivelse Funksjon
Batteri Angir batteriets spenningsstatus i fire
nivaer. Symbolet til venstre viser
fulladet, til hgyre er det nesten tomt.
Dato Angir det valgte datoformatet (tre

03/03/04

alternativer) pa Innstillinger-menyen

A
-

Stort timeglass

(roterer)

Det store timeglasset vises nar
instrumentet er i male- eller
selvtest-modus.

MERK: Det store timeglasset roterer
nar det vises.

Lite timeglass

Nar det lille timeglasset vises, er
instrumentet i male- eller slettemodus.

MERK: Nar det vises i hovedmenyen,
er bare funksjonene for innstillinger
og lagrede data tilgjengelig. Det er
ogséa mulig & logge ut

Sgppeldunk

Angir at et resultat er avvist.
Resultatet lagres i instrumentet.

25



2 Generell bruk

Symbol Beskrivelse Funksjon

(kvalitetskontroll) vil veere pakrevd i
lgpet av den angitte tidsperioden eller
det angitte antallet malinger.

E QC-paminnelse Paminnelse om at en QC-test

QC-sperre QC-sperre, det vil si at ingen flere
E pasienttestmalinger kan utfgres.

Den ngdvendige QC-testen er
ikke utfart.

Sperre Administratorsperre

) | .

H nstrumentet er blitt sperret av
administratoren. En tekst som angir

dette, vil bli vist.

26
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2.4.5 Angi informasjon med
bokstaver og tall

FIGURE 2-20

Inndata til instrumentet, for eksempel
bruker-ID, pasient-1D osv., kan legges
inn via skjermen eller ved hjelp av
strekkodeleseren.

Skjermen kan angis til to ulike modi,
tekstmodus for & legge inn bokstaver
(inkludert noen fa spesialtegn) og
tallmodus for a legge inn tall.

a) Trykk pa tekstmodusknappen (1) eller
tallmodusknappen (2) avhengig av om
det farste tegnet som skal legges inn,
er en bokstav eller et tall.

b) Avhengig av den valgte modusen
felger du beskrivelsen for
FIGURE 2-21 eller FIGURE 2-22.

1 Tekstmodusknapp
2 Tallmodusknapp

27
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Bruker-ID

% ABC J}% DEF % GHI.JJ S

=g
SSIE i

S [=] ok e

Tekstmodus

FIGURE 2-21

Merk: Bare store bokstaver og noen fa
spesialtegn kan brukes i tekstmodus.
Sma bokstaver kan bare legges inn i
instrumentet ved hjelp av
strekkodeleseren.

a) | tekstmodus legges data inn ved
hjelp av bokstavknappene (1)
og spesialtegnknappen (2).

b) Sletteknappen (3) sletter siste inndata.

c) Huvis et tall skal legges inn, ma du
veksle til tallmodus ved & trykke pa
tallmodusknappen (4).

FIGURE 2-22 vises.

d) Nar all informasjon er lagt inn,
trykker du pa bekreftelsesknappen (5).

Bokstavknapp

Knapp for spesialtegn
Sletteknapp
Tallmodusknapp
Bekreftelsesknapp

a b wWNBE
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2 Generell bruk

Tallmodus

FIGURE 2-22
a) | tallmodus legges data inn ved
hjelp av tallknappene (1).

b) Sletteknappen (2) sletter siste inndata.

¢) Hvis en bokstav eller et spesialtegn
skal legges inn, ma du veksle til
tekstmodus ved a trykke pa tekstmodus-
knappen (3). FIGURE 2-21 vises.

d) Nar all informasjon er lagt inn,
trykker du pa bekreftelsesknappen (4).

Tallknapp
Sletteknapp
Tekstmodusknapp
Bekreftelsesknapp

29
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Denne siden er tom med hensikt
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3 Blodprgvetaking

3 Blodprgvetaking

Dette kapittelet beskriver prosedyren for blodprgvetaking for glukoseanalyse.

3.1 Kapilleerblod

Merk: Ved alvorlig hypotensjon eller
perifer sirkulasjonssvikt kan glukose-
malinger fra kapilleerblod veere misvis-
ende. | slike tilfeller anbefales det at du
bruker vengst eller arterielt fullblod?.

Far du tar en blodprgve, skal instrumentet
veere i klarmodus (Ready).

FIGURE 3-1

a) Kontroller at pasientens hand er varm
og avslappet. Bruk kun langfinger
eller ringfinger for provetaking.
Unnga a stikke i finger med ring.

(Fortsette)
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3 Blodprgvetaking

(Fortsette)

FIGURE 3-2

b) Rengjer med desinfeksjonsmiddel og
la tarke eller tark av med tart, lofritt
tarkepapir.

FIGURE 3-3

c) Press lett med tommelen fra det
ytterste leddet mot fingertuppen.
Dette stimulerer blodstrgmmen
mot prgvetakingspunktet.

FIGURE 3-4

d) Prgvetaking pa siden av fingertuppen
og ikke midt pa gir best blodstrgm
0g minst smerte.

A\

Advarsel! Sgrg for alltid & behandle
blodprgver forsiktig da de kan veere
smittebaerende.

(Fortsette)
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3 Blodprgvetaking

(Fortsette)

FIGURE 3-5
e) Press lett mot fingertuppen og stikk
i fingeren med en lansett.

FIGURE 3-6

f) Tark bort de farste 2 eller 3
bloddrapene med lofritt terkepapir.

Merk: Ikke bruk bomullsballer.

FIGURE 3-7
g) Trykk lett mot fingertuppen til en
ny bloddrape kommer frem.

(Fortsette)

33



3 Blodprgvetaking

(Fortsette)

FIGURE 3-8
h) Nar bloddrapen er stor nok, fyller du
kyvetten helt i én kontinuerlig prosess.

Merk: Ikke etterfyll!

FIGURE 3-9

i) Tark bort overskytende blod fra den
ytre overflaten pa kyvetten med lofritt
terkepapir, samtidig som du passer pa
ikke & bergre den apne enden av
kyvetten.

Merk: Pése at du ikke drar ut noe blod
av kyvetten mens du gjar dette.

FIGURE 3-10

j) Kontroller om det er luftbobler i den
fylte kyvetten. Hvis det er luftbobler
til stede, ma du fylle en ny kyvette.
Sma bobler langs kanten kan
ignoreres.

Merk: Hvis en ny prave skal tas fra
samme fingerpunkt, er det viktig at dette
gjeres etter at prgven er malt. Tark bort
restene av den farste prgven og fyll en
annen kyvette fra en ny bloddrape.

(Fortsette)
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3 Blodprgvetaking

(Fortsette)

FIGURE 3-11

k) Legg den fylte mikrokyvetten i
kyvettebeholderen.

FIGURE 3-12
1) Skyv kyvetteholderen til
maleposisjon.

Merk: Dette ma gjeres innen
40 sekunder etter at kyvetten er fylt!

m) Angi gnsket informasjon.

Etter 40 sekunder til 4 minutter vil
resultatet bli vist.

Resultatet vises pa skjermen til du
trykker pé bekreftelsesknappen.

Merk: Kyvetten skal ikke males pa nytt!

FIGURE 3-13

Merk: Selv om reagensene er til stede i
kyvetten i sveaert sma mengder, ma du
kontakte lokale miljgmyndigheter for
informasjon om bestemmelser for riktig
kassering.
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3 Blodprgvetaking

3.2 Vengst og
arterielt blod

FIGURE 3-14

"’”ll* a) Blodet mé blandes godt far
malingen utfares.

FIGURE 3-15

b) Plasser en drape blod pa en hydrofob
overflate, for eksempel en plastfilm,
ved hjelp av en pipette.

FIGURE 3-16
Det er ogsa mulig & bruke en egnet
blodoverfaringsenhet.

(Fortsette)
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(Fortsette)

3 Blodprgvetaking

FIGURE 3-17
c) Fyll kyvetteniénkontinuerlig prosess.

Merk: Ikke etterfyll!

Merk: Tark bort overskytende blod fra
den ytre overflaten pa kyvetten med
lofritt terkepapir, samtidig som du passer
pa ikke & bergre den apne enden av
kyvetten.

FIGURE 3-18

d) Kontroller om det er luftbobler i den
fylte kyvetten. Hvis det er luftbobler
til stede, ma du fylle en ny kyvette.
Sma bobler langs kanten kan
ignoreres.

e) Utfar malingen slik det er beskrevet i
FIGURE 3-11 og FIGURE 3-12 i
avsnittet 3.1 Kapilleerblod.
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3 Blodprgvetaking

Denne siden er tom med hensikt
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4 Rutinebruk

4 Rutinebruk

Dette kapittelet beskriver prosedyren for utfgring av pasienttester,
akuttester og QC-tester (kvalitetskontroll) i tillegg til prosessen for
gjennomgang av lagrede data.

4.1 Prosedyre for pasienttest

Prosedyren for pasienttest kan variere avhengig av hvilke informasjonskravinn-
stillinger som er aktivert. Fglgende informasjon kan veere ngdvendig:

» Kyvettebatchnr.

» Pasient-1D

* Lab-ID

Merk: En pasienttestprosedyre kan startes pa to ulike mater. Nedenfor beskrives den
farste. Den andre maten er & fylle og skyve inn en mikrokyvette, deretter lukke
kyvetteholderen og legge inn ngdvendig informasjon mens praven blir analysert.

1. P4 hovedmenyen trykker du pa knappen for pasienttest.

123

ABC

2. Angi ngdvendig informasjon via knappene for tekstmodus
og tallmodus, eller ved hjelp av strekkodeleseren via knappen
for strekkodeleser.

3. Fyll og sett inn en mikrokyvette.

Hvis praven er fortynnet, trykker du pa Fortynning-knappen.
Merk: Denne funksjonen er ikke tilgjengelig pa alle markeder.

Resultatet vil bli vist nar all ngdvendig informasjon er angitt
og malingen er fullfart.

(Fortsette)
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4 Rutinebruk

(Fortsette)

Hvis du vil legge til kommentarer sammen med resultatet,
trykker du pd kommentarknappen. Resultatet vises pa skjermen
selv om kyvetteholderen dras ut, slik at kyvetten kan undersgkes
fgr kommentarer blir lagt til.

Merk: En stiplet notatblokk indikerer at kommentarer er blitt lagt
til resultatet.

Med kontrollknappen kan du forvisse deg om resultatet gjennom

[@ amale en ny prave fra pasienten.

Merk: En kyvette skal aldri méles pa nytt!

—_— Trykk pa OK, bekreftelsesknappen, for a lagre opplysningene.
lOKl Hovedmenyen vises.
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4 Rutinebruk

4.2 Prosedyre for akuttest

Akuttesten har samme funksjon som en pasienttest, men den kan utfgres ved

a overstyre kravet om & utfare en QC-test. Nar du skal utfare en akuttest, kan du
velge om du vil angi kyvettebatch, pasient-1D eller labnummer eller ikke for dermed
a utfare maleprosedyren raskere.

1. P& hovedmenyen trykker du pa knappen for akuttest.

2. Angi ngdvendige opplysninger ved hjelp av knappene for
ABC tekstmodus eller tallmodus, eller med strekkodeleser via knappen
for strekkodeleser, eller bare trykk pa bekreftelsesknappen hvis
ingen data skal legges til.

123 3. Fyll og sett inn en mikrokyvette.

[ﬁ Hvis praven er fortynnet, trykker du pa Fortynning-knappen.
<~ | Merk: Denne funksjonen er ikke tilgjengelig pa alle markeder.
‘ @‘ Resultatet vil bli vist nar all ngdvendig informasjon er angitt

— og malingen er fullfert.

(Fortsette)
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4 Rutinebruk

(Fortsette)

Huvis du vil legge til kommentarer sammen med resultatet, trykker
du pa kommentarknappen. Resultatet vises pa skjermen selv om
kyvetteholderen dras ut, slik at kyvetten kan undersgkes far
kommentarer blir lagt til.

Merk: En stiplet notatblokk indikerer at kommentarer er blitt lagt
til resultatet.

N Med kontrollknappen kan du forvisse deg om resultatet gjennom

[@ a male en ny prgve fra pasienten.

Merk: En kyvette skal aldri males pa nytt!

—_— Trykk pd OK, bekreftelsesknappen, for a lagre opplysningene.
lo KJ Hovedmenyen vises.
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4 Rutinebruk

4.3 Prosedyre for QC-test

N

r

ABC

pep]

123

<

Basert pa innstillingene som er gjort for QC-testpaminnelser, vil
QC-padminnelsesikonet bli vist i hovedmenyen for & varsle om en
forestdende QC-sperre.

Hvis den forestaende kvalitetskontrollen (QC) ikke blir utfart
i lapet av den forhandsangitte paminnelsestiden, vil analyse-
enheten utfare en sperre. De ngdvendige QC-mélingene ma
utfares og godkjennes for & fjerne sperringen av instrumentet.
Pasienttester kan ikke utfgres nar instrumentet er sperret.

1. P4 hovedmenyen trykker du pa knappen for QC-test. | neste
skjermbilde velger du gnsket QC-niva.

2. Fyll en kyvette med ngdvendig mengde veeskekontroll.
Plasser kyvetten i kyvetteholderen og skyv den forsiktig

inn i maleposisjon.

3. Angi ngdvendig informasjon via knappene for tekstmodus
og tallmodus, eller ved hjelp av strekkodeleseren via knappen
for strekkodeleser.

Merk: Hvis et partinummer for vaeskekontroll ikke tidligere er
blitt lagret i instrumentet og/eller er utlgpt, vises falgende tekst:
Ugyldig kontroll-lot.

(Fortsette)
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4 Rutinebruk

(Fortsette)
Resultatet vil bli vist nar all ngdvendig informasjon er angitt og malingen er fullfert.

Dersom resultatet ligger innenfor det godkjente omradet (det tomme omradet), vil
det kvalitative testresultatet vise "Godkjent".

Dersom resultatet ligger innenfor advarselsomradet (det stiplede omréadet), vil det
kvalitative testresultatet vise "Godkj., Advarsel".

Dersom resultatet ligger innenfor Ikke godkjent-omradet (det ubrutte omradet), eller
det ligger innenfor advarselsomradet ved to pafalgende malinger, vil det kvalitative
testresultatet vise "lkke godkjent".

Dersom du skal unnga eller fjerne en QC-sperre, ma det kvalitative testresultatet
vare "Godkjent".

Hvis du vil vise en grafisk fremstilling av de siste QC-testene,
trykker du pa statistikknappen.

Hvis du vil legge til kommentarer sammen med resultatet, trykker
du pa kommentarknappen. Resultatet vises pa skjermen selv om
kyvetteholderen dras ut, slik at kyvetten kan undersgkes far
kommentarer blir lagt til.

Merk: En stiplet notatblokk indikerer at kommentarer er blitt lagt
til resultatet.

— Trykk pa OK, bekreftelsesknappen, for & lagre opplysningene.
[O K] Hovedmenyen vises.
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4 Rutinebruk

4.4 Lagrede data

4.4.1 Vise lagrede data

Merk: Tilgang til funksjonene for lagrede data avhenger av brukerens brukerniva og
den forhandsangitte innstillingen for bruk av bruker-1D. Bare en administrator
(Supervisor) kan slette data, endre et godkjent eller avvist resultat, eller legge til
kommentarer.

Hvis inngangskravet for en bruker-1D er angitt til "Not Used" i oppsettet, ma det
angis et passord for at det skal vaere mulig & utfare endringer i lagrede data. Hvis
ikke, kan instrumentet reagere pa to ulike mater:

Hvis brukerens brukerniva ikke tillater tilgang til lagrede data, eller feil passord ble
angitt, vises teksten: Feil passord eller brukerniva. Ingen endringer av lagrede
data lagres.

Pa hovedmenyen trykker du pa knappen for lagrede data.

Trykk pa bekreftelsesknappen for a vise lagrede data.
Falgende alternativer vises:

» Granske

o Slett

* Siste overfgring

» Logginnmating

Nar du trykker pa granskningsknappen pa menyen for lagrede data, vises fglgende
alternativer:

Alle data

Pasient/Akuttest

e QC-test

Instrumentlogg

(Fortsette)
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4 Rutinebruk

(Fortsette)
Velg et alternativ ved & trykke pé det.

Hvis det er ngdvendig, kan du endre pa fra-datoen ved & bruke tallknappene. Trykk
pa bekreftelsesknappen. Gjenta prosedyren for & endre til-datoen.

Lagrede data innenfor det angitte datointervallet vil vere tilgjengelig for visning.
Den nyeste posten vises farst. Hvis det ikke finnes data innenfor datointervallet,
vises falgende melding:

Ingen data finnes lagret

Trykk pa knappen for forrige bilde for & ga tilbake til skjermbildet for Alle data.

4.4.2 Slette lagrede data

Bare en administrator kan slette lagrede data. Du finner beskrivelse av
prosedyren i referansehandboken.

4.4.3 Granske siste overfgring

Nar du trykker pa knappen for siste overfaring pa menyen for lagrede data, vises data
knyttet til den siste informasjonsutvekslingen mellom HemoCue 201 DM — DMS
Software, eller en observasjonsvisning.

Trykk pa bekreftelsesknappen.

4.4.4 Logginnmating

Bare en administrator kan vise og legge til loggmerknader. Du finner beskrivelse
av prosedyren i referansehandboken.
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5 Vedlikehold

5 Vedlikehold

Dette kapittelet beskriver vedlikeholdsprosedyren for instrumentet.

5.1 Rengjgre
kyvetteholderen
og optronikkenheten

Kyvetteholderen ma rengjgres hver dag
etter bruk. En skitten optronikkenhet kan
fare til at instrumentet viser en feilkode.
Gjar falgende nar du skal rengjare
kyvetteholderen og optronikkenheten:

a) Kontroller at instrumentet er slatt av.
Skjermen skal veere tom.

FIGURE 5-1

b) Trekk ut kyvetteholderen
til ileggingsposisjon.

¢) Trykk forsiktig ned den lille
lasehaken (1) oppe i hgyre hjgrne
av kyvetteholderen.

1 Lasehake
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5 Vedlikehold

FIGURE 5-2

d) Mens du trykker ned lasehaken, dreier
duforsiktig kyvetteholderen til venstre
sd langt det er mulig.

e) Fjern kyvetteholderen fra instru-
mentet.

f) Rengjar kyvetteholderen med
desinfeksjonssprit eller et mildt
rengjgringsmiddel.

g) Nér du skal rengjare optronikken-
heten, trykker du HemoCue Cleaner
inn i apningen pa optronikkenheten.

h) Far HemoCue Cleaner fra hayre til
venstre 5-10 ganger, og trekk den
deretter ut.

i) Hvis det er smuss pa HemoCue
Cleaner, gjentar du med en ny
HemoCue Cleaner.

Merk: Du kan ogsa bruke en Q-tip fuktet
med 70 % desinfeksjonssprit (uten
tilsetningsstoffer) eller vann til
rengjaring.

2 Kyvetteholder
3 Apning pé& optronikkenheten

FIGURE 5-3

j) Vent 15 minutter for du setter kyvette-
holderen tilbake i instrumentet. Det er
viktig at kyvetteholderen er helt tarr
far den settes inn i instrumentet igjen.
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5 Vedlikehold

5.2 Rengjgre skjermen

Skjermen kan rengjeres med desinfek-
sjonssprit uten tilsetningsstoffer.

5.3 Rengjgring av det
ytre dekselet
painstrumentet
og dokkingstasjonen

FIGURE 5-4
a) Kontroller at instrumentet er slatt av.
Skjermen skal veere tom.

b) Det ytre dekselet pa instrumentet og
dokkingstasjonen kan rengjgres med
desinfeksjonssprit eller en mild
sapel@sning.

¢) Skannerglasset kan rengjares forsiktig
med desinfeksjonssprit.
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5 Vedlikehold

M
.

5.4 Kalibrere skjermen

Hvis funksjonen pa skjermen ikke
aktiveres nar du trykker pa den, kan det
hende at skjermen ma kalibreres pa nytt.

FIGURE 5-5
a) Kontroller at instrumentet er sltt av.
Skjermen skal veere tom.

b) Hvis du skal kalibrere skjermen pa
nytt, ma du trykke pa Pa/av-
knappen (1) i minst 10 sekunder.

Et plusstegn (2) vises oppe i venstre
hjerne av skjermen.

c) Trykk forsiktig midt pa plusstegnet (2)
med en stump gjenstand.
En fingertupp vil kanskje ikke veere
ngyaktig nok til dette.

Merk: Dette er den eneste gangen du skal
bruke noe annet enn fingertuppene til &
bergre skjermen. Skarpe gjenstander kan
skade skjermen.

d) Det forste plusstegnet forsvinner og to
andre plusstegn (3 og 4) vises i
rekkefalge.

Gjenta trinn c).

e) To plusstegn til (5 og 6) vises for &
bekrefte skjermkalibreringen.
Gjenta trinn c).

(Fortsette)
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5 Vedlikehold

(Fortsette)

f) Hvis kalibreringskontrollen er
vellykket, vil instrumentet fortsette
med den vanlige oppstarten (se
2.1.2 Sla pa instrumentet). Hvis
kalibreringskontrollen mislykkes, vil
skjermkalibreringsprosedyren starte
pé nytt. Hvis prosedyren mislykkes
mer enn fem ganger, vil den vanlige
oppstartsprosedyren fortsette, men
instrumentet trenger service

Pa/av-knapp
Plusstegn
Plusstegn
Plusstegn
Plusstegn
Plusstegn

o wWNERE
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5 Vedlikehold

Denne siden er tom med hensikt
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6 Feilsgking

6 Feilsgking

Dette kapittelet beskriver feilkodene som kan vises under bruk av instrumentet.

Hvis du ikke kan lgse problemet ved a falge dette feilsgkingsskjemaet, vennligst
kontakt din lokale HemoCue-forhandler eller HemoCue AB. Kunder i USA skal
kontakte HemoCue Inc., teknisk stgtte. Det er ingen deler i instrumentet som

kan byttes ut.

6.1 Feilmeldinger

Symptom Forklaring Lasning
Instrumentet Det kan veere en Sla av instrumentet og sla pa igjen
viser en tilfeldig feil. etter 30 sekunder.
feilkode. Ta en ny kyvette og gjenta malingen.
Dersom dette ikke hjelper, se under
de forskjellige feilkodene nedenfor.
EOO Fant ingen stabile 1a) Kontroller utlgpsdatoen for
endepunkt i kyvettene.
tidsomradet. 1b) Ta en ny kyvette og gjenta
1) Det er feil pa malingen.
kyvetten. 2) Instrumentet trenger service.
2) Kretskortetfungerer Kontakt forhandleren.
ikke.
E01-E05 Det er feil i optikken a) Sla av analyseenheten og rengjar

eller elektronikken.

optronikkenheten slik det er
beskrevet i vedlikeholdskapittelet.

b) Instrumentet trenger service.
Kontakt forhandleren.
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6 Feilsgking

Symptom Forklaring Lgsning
E06 Ustabil tom verdi. S|4 av instrumentet og la det
Instrumentet kan fa romtemperatur.
veere kaldt. Hvis problemet vedvarer trenger
instrumentet service.
Kontakt forhandleren.
EO8 Absorbansen er a) Kontroller om instrumentet og
for hay. kyvettene brukes i henhold
Lysblokkerende objekt til bruksanvisningen.
i kyvetteholderen. b) Instrumentet trenger service.
Kontakt forhandleren.
E11l Maskinvarefeil. Instrumentet trenger service.
Kontakt forhandleren.
E17 Intern feil Instrumentet trenger service.
Kontakt forhandleren.
E23 Datafeil i Reservebatteriet ma byttes.
sanntidsklokken. Kontakt forhandleren.
Reservebatteriet for
sanntidsklokken
er tomt.
E25 Instrumentet er ikke Instrumentet trenger service.
kalibrert. Kontakt forhandleren.
E26 Pasienttestminnet er Se under Feilsgking
fullt. Ingen flere i referansehandboken.
pasienttestdata
kan lagres.
E27 QC-minnet er fullt. Se under Feilsgking
Ingen flere QC-data i referansehandboken.
kan lagres.
E28 Instrumentloggminnet | Se under Feilsgking
er fullt. Ingen flere i referansehandboken.
feilkoder og
loggmerknader
kan lagres.
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6 Feilsgking

Symptom

Forklaring

Lasning

E29

Den elektroniske
selvtesten ble

ikke godkjent.
Kommunikasjonsselvte
sten ble ikke godkjent.
Det er ikke sikkert
instrumentet fungerer
riktig nar det er koblet
til en dokkingstasjon.
Denne situasjonen
lagres som en ikke
godkjent EQC
(elektronisk QC-test)

i instrumentloggboken.

Instrumentet trenger service.
Kontakt forhandleren.

E30

Den elektroniske
selvtesten ble ikke
godkjent.

Den optiske selvtesten
ble ikke godkjent. Det
er ikke sikkert
instrumentet fungerer
riktig under malingen.
Denne situasjonen
lagres som en ikke
godkjent EQC
(elektronisk QC-test)

i instrumentloggboken.

a) Sla av instrumentet og rengjar
optronikkenheten slik det er

beskrevet i vedlikeholdskapittelet.

b) Instrumentet trenger service.
Kontakt forhandleren.

E31

Kommunikasjonsfeil.

Se under Feilsgking i
referansehandboken.

Hvis problemet vedvarer,

kan du kontakte forhandleren.
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6 Feilsgking

Symptom Forklaring Lgsning
HHH Fullblod: Den malte Fullblod:
verdien overstiger Maleomradet kan utvides til
22,2 mmol/L 44,4 mmol/L (800 mg/dL) ved bruk
(400 mg/dL). av fortynningsfunksjonen.
Plasmaekvivalent: Maleomradet kan
Plasmaekvivalent: utvides til 49,2 mmol/L (888 mg/dL)
Den malte verdien ved bruk av fortynningsfunksjonen.
overstiger 24,6 mmol/L | Merk: Fortynningsfunksjonen er ikke
(444 mg/dL). tilgjengelig pa alle markeder.
Det er ingen 1) Instrumentet far 1la)Kontroller at
tegn pa ikke strgm. vekselstrgmsadapteren er
skjermen. 2) Hvisinstrumenteter tilkoblet stramforsyningen.
pa batteridrift, ma | 1b)Kontroller at
batteriet lades opp. vekselstrgmsadapteren er festet
3) Avlesningsvinduet skikkelig til instrumentet eller
er gdelagt. dokkingstasjonen.

1c) Hvis instrumentet star i
dokkingstasjonen, ma du
kontrollere at den grgnne
LED-lampen pa
dokkingstasjonen blinker.

1d) Kontroller at adapteren ikke
er skadet.

2) Lad opp batteriet ved hjelp av
en vekselstrgmsadapter eller
en dokkingstasjon.

3) Instrumentet trenger service.
Kontakt forhandleren.

Avlesnings- 1) Avlesningsvinduet | 1) Instrumentet trenger service.

vinduet viser er gdelagt. Kontakt forhandleren.

feil tegn. 2) Mikroprosessoren | 2) Instrumentet trenger service.
er gdelagt. Kontakt forhandleren.
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6 Feilsgking

Symptom

Forklaring

Lasning

Det er feil
pa skanneren.

1) Feil strekkode ble
lest.

2) Produktet har utlgpt.

3) Instrumentet er for
naert inntil eller for
langt unna
strekkoden.

4) Strekkoden er uklar.

5) Skannerglasset er
tilsmusset.

6) Strekkoden er ikke
kompatibel med
skanneren.

7) Skanneren er
gdelagt.

1) Kontroller at du leser strekkoden
pa det riktige produktet.

2) Kontroller produktets utlgpsdato.

3) Hold instrumentet omkring
10-30 cm fra strekkoden.

4) Oppgi opplysningene manuelt.

5) Rengjgr skannerglasset i samsvar
med avsnittet 5.3 Rengjgring av
det ytre dekselet pa instrumentet
og dokkingstasjonen

6) Standardene som kan skannes,
er oppfart i kapittelet
7 Tekniske spesifikasjoner.

7) Instrumentet trenger service.
Kontakt forhandleren.

Ingen Se under Feilsgking Se under Feilsgking i
dataoverfgring. | ireferansehandboken. | referansehandboken.

Hvis problemet vedvarer,

kan du kontakte forhandleren.
Ingen Ingen a) Kontroller at instrumentet star
dataoverfgring | USB-kommunikasjon. riktig i dokkingstasjonen.
via USB Se under Feilsgking

i referansehandboken.

Instrumentet er
ikke ladet

Batteriet lades ikke.

a) Kontroller at instrumentet star
riktig i dokkingstasjonen.

b) Kontroller at den grgnne
LED-lampen pa dokkingstasjonen
blinker grent nar instrumentet
settes i dokkingstasjonen.

c) Buytt batteri.
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6 Feilsgking

Symptom Forklaring Lgsning
Utilsiktet Data blir sendt Ved hjelp av en primaer dokkingsta-
nedlasting utilsiktet. sjon (enkeltstaende eller i sett) laster

instrumentet ned via IrDA. Det betyr at
instrumentet starter nedlastingen sa
snart det er tilstrekkelig naer
dokkingstasjonen (selv om det ikke er
satt ordentlig pa plass i dokking-
stasjonen).

Merk: Du kan forhindre utilsiktet
overfaring av data ved & pase at
instrumentet ikke kommer i ngerheten
av dokkingstasjonen.
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7 Tekniske spesifikasjoner

7 Tekniske spesifikasjoner

Dette kapittelet inneholder de tekniske spesifikasjonene for systemkomponentene
i HemoCue Glucose 201 DM-systemet.

7.1 Generelt

HemoCue Glucose 201 DM er et system som brukes til maling av total glukose-
mengde i fullblod. Systemet bestar av et spesialkonstruert instrument med spesial-
konstruerte mikrokyvetter som inneholder tarkede reagenser. Kyvetten fungerer som
pipette, reagensrar og malekyvette. Fortynning er ikke ngdvendig. Glukosemalingen
foretas i instrumentet etter reaksjonen og viser resultatet farst ndr endepunktet for
reaksjonen er nadd. Systemet er kalibrert fra fabrikken i henhold til en glukose-
dehydrogenasemetode med vatkjemi som bruker hemolyse og deproteinisering.

HemoCue Glucose 201 DM Analyzer viser resultatet enten som fullblodresultat eller
konvertert plasmaekvivalentresultat. Denne funksjonen er en fabrikkinnstilling og
kan ikke endres av brukeren.

7.2 Bruksomrader

Kvantitativ maling av glukose i fullblod ved bruk av et spesialkonstruert instrument,
HemoCue Glucose 201 DM Analyzer, og spesialkonstruerte mikrokyvetter,
HemoCue Glucose 201 Microcuvettes.

Den kvantitative malingen av blodglukosekonsentrasjonen i sirkulasjon statter det
kliniske bildet ved diagnose og behandling av pasienter med diabetes samt ved
maling av glukoseniva hos nyfadte. Ved oppretting av referanseverdier for
HemoCue Glucose og en intervensjonsgrense skal blodprgver fra nyfadte evalueres
mot en egnet laboratoriemetode samtidig som det tas hensyn til forskjellen mellom
referanseverdier for fullblod og plasma. HemoCue Glucose 201 DM med plasma-
konvertering multipliserer den malte fullblodverdien med faktoren 1,11 og viser et
plasmaekvivalent glukoseresultatl.

HemoCue Glucose 201 Microcuvettes er bare beregnet pa in vitro-diagnostikk.
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7 Tekniske spesifikasjoner

HemoCue Glucose 201 DM Analyzer skal bare brukes sammen med
HemoCue Glucose 201 Microcuvettes.

7.3 Teori

Den kjemiske metoden som brukes av HemoCue Glucose 201 Microcuvette, er en
modifisert glukosedehydrogenasemetode beskrevet av Banauch et al.® En kromogen
forbindelse tilsettes reagensene i henhold til prinsippet skissert av Bergmeyer* med
bruk av saponin for hemolysering av erytrocyttene. Absorbansen males ved to
balgelengder (660 og 840 nm) for & kompensere for turbiditet.

7.4 Reagenser
Saponin, NAD, MTT og NaF.
Enzymblanding: Glukosedehydrogenase, diaforase og mutarotase.

7.5 Prgvemateriale

Kapillaert, vengst eller arterielt blod kan brukes. Egnet antikoagulans i fast form
(f.eks. EDTA og heparin) og glykolyseinhibitorer (f.eks. natriumoksalat,
natriumfluorid og kaliumoksalat) kan brukes. Glykolyse er et stort problem i alle
glukosemalinger. For & minimere effekten av glykolysen skal blodpraven males sa
raskt som mulig etter at den er tatt.

Blodprgver som oppbevares i beholdere med anbefalt antikoagulans, skal analyseres
innen 30 minutter. Hvis blodprgven er blitt lagret i kjgleskap, ma den fa
romtemperatur (18-30 °C) fgr den analyseres. Bland alle prgver grundig pa en
mekanisk vippe i minst 2 minutter, eller snu prgven minst 10 ganger far maling.

(Fortsette)
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7 Tekniske spesifikasjoner

(Fortsette)

7.6 Lagring og miljgkrav
HemoCue Glucose 201 Microcuvettes

Bruk HemoCue Glucose 201 Microcuvettes fgr utlgpsdatoen. Utlgpsdatoen er trykt
pa hver pakning.

Oppbevar HemoCue Glucose 201 Microcuvettes i kjgleskap ved 2-8 °C eller i fryser
ved < -18 °C. Hvis beholderen tas direkte fra fryseren, ma kyvetten komme opp i
romtemperatur (cirka 30 minutter) far analyse. Kyvetter i en apnet beholder er
stabile i 30 dager nar de oppbevares i kjgleskap ved 2-8 °C.

Nar forseglingen pa beholderen er brutt, kan beholderen oppbevares ved
romtemperatur i opptil 3 dager.

Enkeltpakningene med kyvetter kan oppbevares ved romtemperatur, 18-30 °C,
i opptil 3 dager.

HemoCue Glucose 201 DM Analyzer og HemoCue DM Docking Station.

Instrumentet og dokkingstasjonen kan oppbevares ved 0-50 °C.
Arbeidstemperaturen er 18-30 °C. La instrumentet og dokkingstasjonen fa
romtemperatur far de tas i bruk. Instrumentet og dokkingstasjonen skal ikke brukes
ved hgy fuktighet (det vil si > 90 % ikke-kondenserende).

7.7 Kvalitetskontroll

HemoCue Glucose 201 DM Analyzer har en egen selvtest, som er en intern kvalitets-
kontroll. Hver gang instrumentet slas pa, vil det automatisk kontrollere ytelsen til
instrumentets optronikkenhet. Denne testen utfgres hver attende time hvis instru-
mentet forblir slatt pd. Resultatet fra selvtesten lagres som en EQC (elektronisk
kvalitetskontroll).

Det kan vare forskriftsmessige krav om kvalitetskontroller. Kvalitetskontroller bar
utfares med vaeskekontroller som er anbefalt av HemoCue. Du finner mer inform-
asjon i pakningsvedlegget til HemoCue Glucose 201 Microcuvette.
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7.8 Resultater

7.8.1 Fullblod
Maleomradet er 0-22,2 mmol/L (0-400 mg/dL).

Eventuelle resultater med HemoCue Glucose-systemer som antyder Klinisk
intervensjon i det hyperglykemiske verdiomréadet pa fortidligfadte (< 37 uker),
ma kontrolleres mot en egnet laboratoriemetode. Resultater over 22,2 mmol/L
(400 mg/dL) vises som HHH. Maleomradet kan utvides til 44,4 mmol/L

(800 mg/dL) ved fortynning med saltopplgsning 1 + 1. Bland praven grundig far
fortynning og maling. Ved bruk av fortynningsfunksjonen i instrumentet blir det
lagrede og viste resultatet automatisk multiplisert med en faktor pa 2.

Merk: Fortynningsfunksjonen er ikke tilgjengelig pa alle markeder. Fortynning kan
redusere ngyaktigheten. SIa opp i bruksanvisningen for HemoCue Glucose 201
Microcuvettes hvis du trenger bestemte ytelsesspesifikasjoner.

7.8.2 Plasmaekvivalent
Maleomradet er 0-24,6 mmol/L (0-444 mg/dL).

Eventuelle resultater med HemoCue Glucose-systemer som antyder Klinisk
intervensjon i det hyperglykemiske verdiomréadet pa fortidligfadte (< 37 uker),
ma kontrolleres mot en egnet laboratoriemetode. Resultater over 24,6 mmol/L
(444 mg/dL) vises som HHH. Maleomradet kan utvides til 49,2 mmol/L

(888 mg/dL) ved fortynning med saltopplgsning 1 + 1. Bland praven grundig far
fortynning og maling. Ved bruk av fortynningsfunksjonen i instrumentet blir det
lagrede og viste resultatet automatisk multiplisert med en faktor pa 2.

Merk: Fortynningsfunksjonen er ikke tilgjengelig pa alle markeder. Fortynning kan
redusere ngyaktigheten. SIa opp i bruksanvisningen for HemoCue Glucose 201
Microcuvettes hvis du trenger bestemte ytelsesspesifikasjoner.

7.9 Begrensninger

HemoCue Glucose 201 Microcuvettes er bare beregnet pa in vitro-diagnostikk.
HemoCue Glucose 201 Analyzer skal bare brukes sammen med HemoCue
Glucose 201 Microcuvettes. Hvis du vil vite ytterligere begrensninger av
prosedyren, kan du ga til bruksanvisningen for HemoCue Glucose 201
Microcuvettes.
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HemoCue Glucose 201 DM med plasmakonvertering multipliserer den oppnadde
fullblodverdien med en faktor, og viser et plasmaekvivalent glukoseresultatl.

Veer oppmerksom pa at denne faktoren er basert pa forholdet mellom plasma og
fullblod ved normal hematokrit. Nar Glucose 201 DM-resultater fra prever med
ekstreme hematokritverdier ssmmenlignes med en metode som maler plasma
direkte, er det ikke sikkert resultatene korrelerer som forventet. Denne forskjellen er
imidlertid minimal.

7.10 Forventede verdier

Fastende verdier

Fullblod, voksne 3,5-5,3 mmol/L (65-95 mg/dL)°.
Plasma, voksne 4,5-5,9 mmol/L (74-106 mg/dL)°.

Ved diagnose av diabetes mellitus skal lokale anbefalinger falges eller falgende
verdi benyttes i henhold til WHO:

Glukoseverdi for fullblod > 6,1 mmol/L (> 110 mg/dL)®.
Glukoseverdi for plasma > 7,0 mmol/L (> 126 mg/dL)G.
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7.11 Tekniske spesifikasjoner
Instrument
Mal: 170 x 93 x 50 mm
Vekt: 350 ¢
Vekselstrgmsadapter: Egston
Mod. nr.: N2UFMW3 (US)
Mod. nr.: N2EFMW3 (EU)
Mod. nr.: N2GFMW3 (GB)
Inngang: 100-240 VAC, 50-60 Hz
Utgang: 6 VDC, 2,5 A
Bruk bare adaptere som er anbefalt av HemoCue.

Strekkoder som kan skannes:
UPC/EAN (UPC-A; UPC/E; EAN-8; EAN-13)

Code 128 (USS-128; UCC/EAN-128; ISBT 128)
Code 39

Interleaved 2 of 5

Codabar

Forurensningsklasse: 2

Overspenningsklasse: 11

Atmosfaretrykk: 700 hPa til 1060 hPa

Utstyret er ikke egnet for bruk i nerheten av brannfarlige blandinger.

Instrumentet er testet i henhold til EN 61010-1/IEC 61010-1 og endringer 1 og 2,
EN 60601-1-2 og samsvarer med 1VVD-direktiv 98/79/EF om medisinsk utstyr.
Instrumentet er CE-merket.

Dette produktet er beskyttet av ett eller flere patenter i USA, 5,532,469,
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Dokkingstasjon
Mal: 206 x 135 x 61 mm
Vekt: 566 ¢
Vekselstramsadapter: Egston
Mod. nr.: N2UFMW3 (US)
Mod. nr.: N2EFMW3 (EU)
Mod. nr.: N2GFMW?3 (GB)
Inngang: 100-240 VAC, 50-60 Hz
Utgang: 6 VDC, 2,5 A
Bruk bare adaptere som er anbefalt av HemoCue.
Forurensningsklasse: 2
Overspenningsklasse: 11
Atmosfeeretrykk: 700 hPa til 1060 hPa
Utstyret er ikke egnet for bruk i nerheten av brannfarlige blandinger.

Instrumentet er testet i henhold til EN 61010-1/IEC 61010-1 og endringer 1 og 2,
EN 60601-1-2 og samsvarer med 1VVD-direktiv 98/79/EF om medisinsk utstyr.
Instrumentet er CE-merket.

7.12 Kontakter for signalinngang og signalutgang

Tilbehgrsutstyr som er tilkoblet analoge og digitale grensesnitt, ma sertifiseres i
henhold til de aktuelle UL-standardene (det vil si UL 60950-1 for databehand-
lingsutstyr og IEC 60601-1 for medisinsk utstyr). Alle konfigurasjoner ma ogsé
samsvare med systemstandarden IEC 60601-1-1. Tilkobling av annet utstyr til
kontaktene for inngangs- eller utgangssignal blir vurdert som "konfigurasjon av et
medisinsk system", og ma derfor oppfylle samsvarskravene som beskrevet i

IEC 60601-1-1. Dersom det er tvil, skal du kontakte avdeling for teknisk service eller
den lokale representanten.
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7.13 Elektromagnetisk kompatibilitet

Bruk bare kabler med falgende spesifikasjoner:

Skjermet USB-kabel, maks. 2 m

Veiledning og produsenterklearing — elektromagnetisk straling

HemoCue Glucose 201 DM er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg som
angitt nedenfor. Brukere av HemoCue Glucose 201 DM skal pase at det brukes
i et slikt miljg.

Table 1: Elektromagnetisk straling

Anbefalinger for

RF-straling Oppfyller elektromagnetisk miljo

RF-straling Gruppe 1 HemoCue Glucose 201 DM bruker RF-
energi til de interne funksjonene.
Derfor er RF-stralingen sveert lav,

og det er lite sannsynlig at den
forarsaker interferens for elektronisk
utstyr i neerheten.

RF-straling Klasse B HemoCue Glucose 201 DM er egnet
- — for bruk i alle miljger unntatt

Harmonisk straling | Klasse A hjemmemiljoer og steder med

|EC 61000-3-2 lavspenningsnett som forsyner

Spenningsfluktuas- | Oppfyller vanlige husholdninger.

joner/flimmerstay
IEC 61000-3-3
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Veiledning og produsentdeklarasjon — elektromagnetisk immunitet

HemoCue Glucose 201 DM-systemer er beregnet for bruk i et elektromagnetisk
miljg som angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av HemoCue-systemene ma sgrge
for at utstyret brukes i et miljg som tilfredsstiller disse kravene.

Table 2: Elektromagnetisk immunitet

Immunitets- | 1EC 60601- | Samsvar- | ‘\nbefalinger for
o o elektromagnetisk
test testniva Sniva .
miljg
Elektrostatisk + 6 kV kontakt | + 6 kV kontakt | Gulv bar vare av tre,
utladning + 8 kV luft + 8 kV luft betong eller fliser. Hvis
(ESD) gulvet er dekket med et
IEC 61000-4-2 syntetisk materiale,
skal den relative
fuktigheten veere
minst 30 %.
Raske elektriske | + 2 kV for 2 kV for Nettstramsforsyningen
transienter/ stramforsy- stramforsy- skal veere fra det
pulser ningsledninger | ningsledninger | offentlige nettet eller
IEC 61000-4-4 + 1kV for + 1kV for sykehusets stramnett.
inngangs-/ inngangs-/
utgangsled- utgangsled-
ninger ninger
Spennings- +1kV +1kV Nettstrgmsforsyningen
svingning differensial- differensial- skal veere fra det
IEC 61000-4-5 modus modus offentlige nettet eller
sykehusets strgmnett.
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Veiledning og produsentdeklarasjon — elektromagnetisk immunitet

HemoCue Glucose 201 DM-systemer er beregnet for bruk i et elektromagnetisk
miljg som angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av HemoCue-systemene ma sgrge
for at utstyret brukes i et miljg som tilfredsstiller disse kravene.

Table 2: Elektromagnetisk immunitet

Anbefalinger for

stremspenning
en for
testnivaet
pafares.

Immunitets- | IEC 60601- Samsvar- .
o S elektromagnetisk
test testniva Sniva .
miljg
Spenningsfall, <5%U <5%U Nettstrgmsforsyningen
korte avbrudd (>95 % fall i (>95 % fall i skal veere fra det
0g spennings- U) foren U) for en offentlige nettet eller
variasjoner pa 0,5 syklus 0,5 syklus sykehusets stramnett.
stremforsynings- | 40 % U (60 % | 40 % U (60 % | Hvis det er pakrevd at
ledninger. fall i U) for fall i U) for HemoCue
IEC 61000-4-11 | 5 sykluser 5 sykluser Glucose 201 DM
70%UB0% | 70% U (30% | brukes kontinuerlig
fall i U) for fall i U) for under nettspennings-
25 sykluser 25 sykluser forstyrrelser, anbefaler
<5%U <5 %U vi at HemoCue
(> 95 % fall i (> 95 % fall i Glucose 201 DM far
U)i U) i 5 sekunder | strgm fra en
5 sekunder. avbruddsfri
Merk: spenningsforsyning
U er veksel- eller et batteri.
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Veiledning og produsentdeklarasjon — elektromagnetisk immunitet

HemoCue Glucose 201 DM-systemer er beregnet for bruk i et elektromagnetisk
miljg som angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av HemoCue-systemene ma sgrge
for at utstyret brukes i et miljg som tilfredsstiller disse kravene.

Table 2: Elektromagnetisk immunitet

Anbefalinger for

Immunitets- | IEC 60601- Samsvar- .
o o elektromagnetisk
test testniva sniva .
miljg

Stremfrekvens 3A/m 3 A/m Hvis det oppstar
(50/60 Hz) bildestay, kan det veere
Magnetfelt ngdvendig a plassere
IEC 61000-4-8 HemoCue Glucose

201 DM-systemets
bildeforsterker lenger
bort fra magnetfelt fra
stramfrekvenskilder
eller a installere
magnetisk skjerming.
Magnetfelt fra
stramfrekvens skal
males pa det aktuelle
installasjonsstedet for &
pase at det er
tilstrekkelig lavt.
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Veiledning og produsentdeklarasjon — elektromagnetisk immunitet

HemoCue Glucose 201 DM-systemer er beregnet for bruk i et elektromagnetisk
miljg som angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av HemoCue-systemene ma sgrge
for at utstyret brukes i et miljg som tilfredsstiller disse kravene.

Table 2: Elektromagnetisk immunitet

. Anbefalinger for
Immunitets- | IEC 60601- Samsvar- gert
o o elektromagnetisk
test testniva sniva .
miljg
Ledet RF 3Vrms 3Vrms Eaerbart 93 n]obiltthF- el ik
. ommunikasjonsutstyr skal ikke
IEC 61000-4-6 150 kHz til brukes nermere noen av delene i
80 MHz HemoCue Glucose 201 DM-
systemene, inkludert kablene, enn
den anbefalte avstanden som er
Utstralt RF 3V/m 80 MHz 3V/m beregnet fra formelen som gjelder
IEC 61000-4-3 til 275 GHz for senderens frekvens.

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

der (P) er den maksimale
utgangseffekten i watt (W) fra
senderen i henhold til produs-
enten av senderen, og (d) er den
anbefalte fysiske avstanden i
meter (m). Feltstyrkene fra faste
RF-sendere, slik det er fastsatt
ved en undersgkelse av elektro-
magnetisme pa driftsstedet (a),
skal vaere mindre enn
samsvarsnivaet for hvert
frekvensomréde (b).

Det kan oppstd interferens i
neerheten av utstyr som er merket
med symbolet nedenfor.
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Anbefalt fysisk avstand mellom barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
0g HemoCue 201 DM-systemer.

HemoCue Glucose 201 DM-systemer er beregnet for bruk i elektromagnetiske
miljger der RF-utstralt stay er kontrollert. Kunden eller brukeren av

HemoCue Glucose 201 DM-systemer kan forhindre elektromagnetisk interferens
ved & opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr (sendere) og HemoCue Glucose 201 DM-systemene som
anbefalt nedenfor, i henhold til kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

Table 3: Anbefalte fysiske avstander

Merket maks. Fysisk avstand i henhold til senderens
utgangseffekt pa frekvens (m)
senderen (W) ™50 kiztil | 80 MHZ til | 800 MH il
80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=1,2\P d=1,2P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

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

Merk: Ved 80 MHz til 800 MHz gjelder fysisk avstand for hayere frekvensomrade.

Merk: Disse anbefalingene gjelder ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk
utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, ting og mennesker.
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7.14 Garanti

Instrumentet dekkes av en garanti pa 24 maneder fra mottaksdato. Etter
garantiperioden utfgres service/reparasjon til faste priser.

7.15 Reservedeler og tilbehar
Folgende tilbehgr og reservedeler er tilgjengelig:

» Vekselstrgmsadapter

« Batteri for HemoCue 201 DM

» Kyvetteholder

» HemoCue 201 DM - DMS Software
» USB-kabel

» Vaskekontroller

» HemoCue Cleaner

* HemoCue Lancet
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7 Tekniske spesifikasjoner

Symbol

Betydning

Laserstréle — Ikke se inn i strélen eller se direkte med et
optisk instrument.

A

Obs!
Se bruksanvisningen.

Ce

CE-merking
Dette produktet er i samsvar med IVD-direktivet 98/79/EF
om medisinsk utstyr.

Henviser til Type BF Applied Part, Per EN 60601-1.

Klasse ll-utstyr, per EN 60601-1

Likestram.

Vekselstram.

Inngang
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Utgang

Forsiktig: Laserlys. Ikke se inn i stralen. 630-680 nm laser, 1,0 mW
maks. utgangseffekt. Klasse2 laserprodukt. Dette produktet
oppfyller kravene i IEC 60825-1:A2:2001.

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

ADVARSEL! Litiumionebatteri. Eksplosjonsfare. Bytt ut batteriet
med samme type som er anbefalt av utstyrsprodusenten.

Temperaturgrense
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Denne siden er tom med hensikt
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