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1. ANVENDELSESOMRADE

HemoCue® HbAlc 501 Test Cartridge og HemoCue® HbA1c 501 Analyzer, som
indgar i HemoCue® HbALc 501 systemet, er en enkel metode til at male indholdet
af hemoglobin Alc (HbAlc-%) i procent i bade kapilleert og antikoaguleret vengst
fuldblod. Testen er til point-of-care brug med henblik pa monitorering af glykaemisk
kontrol hos patienter med diabetes mellitus.

HemoCue® HbAlc 501 systemet anvender en boronataffinitetsanalyse til at separere
den glykosylerede hemoglobinfraktion fra den ikke-glykosylerede fraktion.
HemoCue® HbAlc 501 systemet er beregnet til at blive anvendt af fagfolk pa
laboratorier, klinikker og hospitaler.

VIGTIGT: Laes denne brugsanvisning grundigt, inden systemet tages i brug.

2. GENERELT

HemoCue® HbAlc 501 systemet er et mindre, baerbart og fuldautomatisk point-
of-care system til brug inden for hospitals- og sundhedssektoren. Systemet giver
hurtige resultater med samme ngjagtighed og praecision som pa laboratorier i hele
maleomradet.

HemoCue® HbAlc 501 systemet kan anvendes som et basistestsystem, hvor
brugeren manuelt registrerer resultaterne, eller som et avanceret system, hvor der
via tilbehar er mulighed for automatisk udskrivning af resultater, indtastning af
patient- og bruger-I1D samt opkobling til en PC. Der er saledes tale om et meget
alsidigt system, der kan tilpasses brugerens konkrete behov.

Denne brugsanvisning indeholder alle de oplysnin(ger, der er ngdvendige for at sikre
korrekt betjening og vedligeholdelse af HemoCue™ HbAlc 501 systemet.

3. PRINCIP

HemoCue® HbAlc 501 systemet er en fuldautomatisk boronataffinitetsanalyse til
bestemmelse af indholdet af hemoglobin Alc (HbAlc-%) i procent i fuldblod.

Testkassetten bestar af en kassette og en reagenspakke, som indeholder de
reagenser, der er ngdvendige til bestemmelse af hemoglobin Alc, inklusiv en
pipette til opsamling af blod.

Reagenspakken er pa forhand fyldt med reagensoplasning og skylleoplasning.
Reagensoplgsningen indeholder midler, som haemolyserer erytrocytter og specifikt
binder hemoglobin, samt boronat resin, der binder til cis-diolerene pa glykosyleret
hemoglobin.




3. PRINCIP

Blodpreven (4 uL) opsamles i reagenspakkens pipette, og reagenspakken indsaettes
derefter i kassetten, hvor blodet omgaende haemolyseres, hvorved hemoglobin
frigives og boronat resin binder det glykosylerede hemoglobin.

Reagenspakken indeholdende blodproven indszttes i HemoCue® HbAlc 501
Analyzer (hvor kassetten er blevet indsat). Kassetten drejes automatisk, sa
blodprgven placeres i maleomradet. Den totale meengde hemoglobin males
fotometrisk ved diffus refleksion. Den optiske sensor bestar bade af en LED
(lysdiode) og en PD (fotodiode).

Kassetten drejes, og skylleoplasningen vasker ikke-glykosyleret hemoglobin ud af
blodpreven, hvilket muligger fotometrisk maling af glykosyleret hemoglobin.

Forholdet mellem glykosyleret hemoglobin og den totale mangde hemoglobin
beregnes.

HbAlc
Total mangde hemoglobin
Hvor "HbAlc" og "Total mangde hemoglobin” er de signaler, der opnas fra HemoCue
HbAlc 501 systemet, og "A" og "B" er slope og intercept til korrektion af veaerdien for
NGSP-kalibreringsstandarden.
* NGSP: National Glycohemoglobin Standardization Program

HbAlc % =AxI[ x100] + B

4. HemoCue® HbAlc 501 Analyzer

Ved leveringen skal produktet underseges omhyggeligt for synlige tegn pa
beskadigelse. | tilfeelde af beskadigelse kontaktes HemoCue Danmark.

Indhold

1. HemoCue® HbAlc 501 Analyzer 2. Brugsanvisning 3. Transformer

4. Luftfiltre 5. Daily Check Cartridge 6. Monthly Check Cartridge
(kassette til daglig kontrol) (kassette til manedlig kontrol)




5. OPBEVARING

HemoCue® HbAlc 501 Analyzer skal opbevares ved 10-35 °C.
Testkassetterne skal opbevares ved 2-32 °C og en relativ luftfugtighed pa 10-90 %
indtil udlgbsdatoen, der er patrykt pakningen.

6. PRODUKTBESKRIVELSE

6.1 Instrument

Lag
Display
Funktionsknap
Pileknapper Printerknap
A 1
Stremtilslutning 0= &>
og stik
6.2 Testkassette
Kassette Reagenspakke

Reagensoplgsning Skylleoplgsning
Mt S l [
mﬁ@ C€ A\ 1IMES
oo 2203 mme— Kassette y ‘
{ kode
«—— Sikkerhedsanordning
l— Pipette




7.LISTE OVER IKONER

lkon

Betegnelse

Funktion

Warming up
(varmer op)

Vises, nar instrumentet teendes.

Abn laget

Abn instrumentets lag.

Funktionen Monthly
Check

Funktionen Monthly Check (manedlig
kontrol) vises pa instrumentet.

Funktionen Daily
Check

Funktionen Daily Check (daglig
kontrol) vises pa instrumentet.

Indsaet kassette

Indsaet en kassette i instrumentet.

Fyld blod i pipetten

Fyld blod i reagenspakkens pipette.

Indseet reagenspakke

Indseet reagenspakke med blod
i instrumentet.

Close (Luk laget)

Luk instrumentets lag.

Fjern kassette

Tag kassetten ud af instrumentet.

\/I
i ,'/l
..

PC-tilslutning

Instrumentet er sluttet til en PC.

- Printer Brug af termisk printer er aktiveret.
= Hukommelse Gennemse gemte testresultater.
ﬁ;}; Opsatning Veelg dette ikon for at foretage

opsatning af instrumentet.




8. INSTALLATION

Oversigt
Dette afsnit indeholder udferlig beskrivelse af installation af HemoCue® HbA1c 501
Analyzer. Installationsproceduren skal fglges ngje for at sikre korrekt installation
og drift.

FORSIGTIG

Instrumentet skal altid handteres forsigtigt.

Det ma ikke tabes eller fejlbetjenes. Den kalibrerede optik, elektronikken eller
andre indvendige dele kan blive @delagt eller ikke fungere korrekt.

HemoCue® HbALc 501 Analyzer ma ikke udszttes for voldsomme temperaturuds-
ving.

Instrumentet ma ikke anbringes i naerheden af abne vinduer, ovne, varmeplader,
aben ild, radiatorer eller torisbade og ma ikke udsaettes for direkte sollys.

Anbring HemoCue® HbA1c 501 Analyzer pa et stabilt, ikke-vibrerende underlag.

Udpakning af instrumentet

HemoCue® HbAlc 501 Analyzer leveres i en transportkasse.

1. Tag forsigtigt indholdet ud af transportkassen.

2. Undersag kassen og instrumentet for synlige tegn pa beskadigelse.

3. Kontrollér, at alle dele er med i kassen.

4. Kontakt HemoCue Danmark i tilfeelde af beskadigelse eller manglende dele.

Tilslutning

Teend/sluk-knap og stik pa
instrumentet:

1. Teend/sluk-knap

,@I @ g atgléfi‘l);r;nsformer (9VvDQ)

4. Stik til stregkodelaeser
l L 5. Stik til termisk printer og

PC-tilslutning (RS 232)

Stremtilslutning
1. Serg for, at instrumentets teend/sluk-knap star pa 0, og at laget er lukket.
2. Slut transformeren til instrumentet (stik 2) og et korrekt jordet stromudtag (AC).




9. BETJENING
9.1 Opstart

Tend/ 9V USB Stregko- Printer
sluk deleeser

Efter korrekt installation startes HemoCue® HbAlc 501 Analyzer ved at satte teend/
sluk-knappen pa 1.

Hvis laget er abent, vises ikonet "Close
(Luk laget)".
Luk laget, hvorefter opvarmning starter.

[HbAlc Hvis en kassette er indsat, vises ikonet
22,0212 "Fjern kassette”.

Tag kassetten ud, og luk laget.
Opvarmning starter.

9.2 Opvarmning

Nar der teendes for strammen, viser displayet "Warming up” (varmer op), indtil
instrumentet er klar til brug.
Opvarmningsfasen varer ca. fem minutter, afheengigt af omgivelsernes temperatur.

Under opvarmningen udferer HemoCue®
HbA1c 501 Analyzer en funktionstest

af hardwaren for at kontrollere, at den
indbyggede optik og det mekaniske
system fungerer korrekt.




9. BETIENING

9.3 Standby
HbA1c Efter opvarmning skifter instrumentet til

:':1530:20310 standby—tilstand.

9.4 Energisparetilstand

Efter 30 minutter i standby-tilstand (uden handling) skifter instrumentet til
energisparetilstand.

Tryk én gang pa [0 eller abn laget, for at vende tilbage til standby-tilstand.

10. OPSATNING AF INSTRUMENTET

Start af opsatning

Tryk pa knappen [ i standby-tilstand,
0g hold den inde i tre sekunder. Vaelg
mellem funktionerne Set up (opsaetning)
og Data ved at trykke pa knappen
eller fa¥e]. Tryk pa knappen for at
foretage valget. Veelg funktionen Set up
(opsatning).

Vaelg det @nskede datoformat ("yy/mm/dd"
eller "'mm/dd/yy" eller "dd/mm/yy" ved at

1275021708 trykke pa [asd] eller [e¥ad, og tryk derefter
—t - pa [0l
TIME A G746 Indstil derefter datoen ved at trykke pa
= . knappen A eller [y

Hold pileknapperne nede for at rulle
hurtigere gennem datoerne.

Tid
Veelg tidsformat ved at trykke pa knappen
fea] eller[awad] og tryk derefter pa [l

DATE - PR Der kan veelges mellem 12-timers-visning

= 0g 24-timers-visning.
-
TIME
AMIEO72%36
=




10. OPSATNING AF INSTRUMENTET

Enhed for HbAlc-testresultater

Veelg HbAlc-testenhed ved at trykke
pa knappen [aad eller ey, og tryk
derefter pa e

[NGSP] [IFCC]

Hoate Hoate
P 4 03:07 P 4 03:07

Veelg, om der skal bruges stregkodelaeser,
ved at trykke pa eller faxad og tryk

derefter pa .
1lll Barcode scanner =

Brug af stregkodelaeser

Brug af printer
Veelg, om der skal bruges printer, ved
g at trykke pa A eller oy, og tryk
fL=0) derefter pa [0
Hvis der vaelges "Use” (brug), vises
printerfunktionen.

Printerfunktion
Nar der er valgt brug af printer, skal der
veelges "Automatic” (automatisk) eller

Print
T "Manual’ (manuelt) ved at trykke pa [asd
eller oy,
| Manual « Automatic (automatisk): Resultatet

udskrives automatisk efter hver test.
» Manual (manuelt): Resultatet udskrives
kun, nar der trykkes pa printerknappen.




11. UDF@RELSE AF HbA1c-TEST
Fremgangsmade

Blodprove

HemoCue® HbALc 501 testen kan udferes pa kapillaert blod eller pa venast fuldblod
opsamlet ved brug af K2EDTA, lithiumheparin, natriumcitrat eller natriumfluorid/
oxalat som antikoagulans.

Udforelse af test

TRIN 1.

Nar der teendes for strommen, viser displayet "Warming up” (varmer op), indtil
instrumentet er klar til brug.

Opvarmningsfasen varer ca. fem minutter, afheengigt af omgivelsernes temperatur.

VIGTIGT: Instrumentet ma ikke flyttes i lobet af opvarmningsfasen.

TRIN 2.
Abn laget pa HemoCue® HbAlc 501 Analyzer, nér ikonet "Abn laget” vises.

HbA1c |

TRIN 3.

Abn kassettepakningen ved at traekke
i siden med den riflede kant.

BRUG IKKE en saks til at abne
pakningen. En saks kan beskadige
reagenspakken.

Testkassetten skal anvendes inden for to minutter efter abning.

10



11. UDF@RELSE AF HbA1c-TEST

FORSIGTIG: Ved handtering af reagenspakken og kassetten ma hverken
kassettekode pa forsiden eller kontrolvinduet pa bagsiden berores.
Kontaminering af disse omrader kan medfere forkerte veerdier.

Kassettekode | -

Kontrolvindue —[—~ l

TRIN 4.

Indsaet forsigtigt kassetten i kassetterummet, nar ikonet "Indseet kassette” vises.
Hold kassetten saledes, at stregkoden er pa venstre side. Der skal hores eller
maerkes et let klik, nar kassetten er placeret korrekt.

HbA1c HbA1c

2012.02.10 2012.02.10

PM03:01 PM03:01

=
=

BEMARK: Kassetten ma ikke tvinges ned i rummet. Kassettens udformning
sikrer, at den kun kan placeres pa én made.

TRIN 5.
Displayet viser ikonet "Fyld blod i pipetten” og "Indsaet reagenspakke”.

HbA1c

2012.02.10




11. UDF@RELSE AF HbA1c-TEST

TRIN 5-1.
Bland forsigtigt reagenspakkens indhold ved at bevaege den frem og tilbage 5-6 gange,
inden blodet tilseettes.

HbA1c
2012.02.10
_ x Y Z.
oo oo
00 00
o° o°
x5-6 7 WX
7 N

FORSIGTIG: Undlad at bruge for voldsomme bevagelser under blanding,
da dette kan forarsage luftbobler. | tilfeelde af bobledannelse er det vigtigt
at vente, indtil boblerne er forsvundet.

Kapilleert fuldblod fra en fingerspids og vengst fuldblod kan anvendes til HbAlc-
testen. Der kraeves 4 pl kapilleert fuldblod fra en fingerspids eller vengst fuldblod pr.
HbAlc-test.

TRIN 5-2.
Tilsaet blodet ved forsigtigt at berare bloddraben med pipettespidsen. Serg for,
at pipetten er helt fyldt.

VIGTIGT: Anbring reagenspakken i kassetten, og start testen inden for
30 sekunder efter, at blodet er tilsat.

Pr@vetagning og -handtering

- Brug af kapilleert blod

Stik i fingerspidsen for at opna en prove af kapilleert blod (minimum 4 pL). Beror
forsigtigt blodpreven med spidsen af reagenspakkens pipette. Blodet opsuges
automatisk ved hjeelp af kapilleereffekt.

Serg for, at pipetten er helt fyldt.




11. UDF@RELSE AF HbA1c-TEST

Reagenspakkens pipette
w K ll [korrekt]
L 4 \ J J
pipette
likke korrekt]
Brug af vengst blod

Der kan anvendes venost fuldblod opsamlet i preverar med K2EDTA,
lithiumheparin, natriumcitrat eller natriumfluorid/oxalat som antikoagulans.

Vengst fuldblod kan opbevares ved 2-8 °C i syv dage, nar proppen ikke har veeret
taget af (kun tre dage, nar proppen har veeret taget af) og ved 20-25 °Cii tre dage.
Bland provergrets indhold grundigt, inden pregven udtages. Tag proppen af,
0g udtag én bloddrabe med en pipette. Anbring bloddraben pa et ikke-sugende
underlag. Bergr forsigtigt bloddraben med spidsen af reagenspakkens pipette. Serg
for, at pipetten er helt fyldt.

N

BEMARK: Undlad at aftorre overskydende blod pa ydersiden af pipetten.
Undga at bergre pipettens abning.

FORSIGTIG: Der er en potentiel risiko for biologisk fare.
Alle HemoCue® HbAlc 501 systemets dele skal betragtes som potentielt
smittefarlige.

. Brug beskyttelseshandsker

. Bortskaf brugte testkassetter i en solid beholder med lag

. Folg de lokale miljgregler vedrgrende desinfektionsprocedurer
0g bortskaffelse af forbrugsvarer

13



11. UDF@RELSE AF HbA1c-TEST

TRIN 6.
Indseet reagenspakken i kassetten, og tryk den forsigtigt ind i instrumentets
kassetterum. Ikonet "Luk laget” vises.

HbA1c

2012.02.10
PM03:02

BEM/RK: Reagenspakken ma ikke tvinges ind i kassetten. Den kan kun
placeres pa én made.

TRIN7.
Testen starter automatisk, nar laget lukkes.

HbA1c

VIGTIGT: Laget ma ikke abnes under testen.
Instrumentet ma ikke flyttes under testen.
Instrumentet ma ikke udszettes for vibrationer under testen.

TRIN 8.
HbAlc-resultatet vises efter 5 minutter.

HbA1c !

14



11. UDF@RELSE AF HbA1c-TEST

BEMARK: Hvis resultatet ">14 %" eller <4 %" vises, skal testen gentages for at
bekreefte resultatet. Kontakt HemoCue Danmark, hvis det andet resultat ogsa
er uden for det specificerede omrade.

TRIN 9.

Nar testen er afsluttet, abnes instrumentets lag. Displayet viser ikonet "Fjern
kassette". Tag kassetten ud af instrumentet ved forsigtigt at skubbe den til venstre og
treekke den ud.

FORSIGTIG: Forsag ikke at treekke kassetten ud af instrumentet med magt.
Bortskaf alt affald i henhold til de geldende nationale og/eller lokale
bestemmelser.

Kodebekraftelse efter udfort test
Hvis instrumentet ikke kan genkende kassettens kode, skal kassettetype og -kode
bekraeftes.

Testing HbA1C 1. Tag kassetten ud, brug [easd og ey

) til at finde den aktuelle kassettetype,
_check code | NPETEN 0g tryk pa =@ for at bekrafte.

Testing HbA1c 2. Nar kassettetypen er valgt, bruges

og ¥ til at finde den aktuelle
kassettekode. Tryk pa for at bekreefte,
hvorefter testresultat vises.

15



11. UDF@RELSE AF HbA1c-TEST

Forventede vaerdier
| ADA's seneste anbefaling vedrarende klinisk praksis i forbindelse med diabetes
angives et behandlingsmal pa under 7,0 HbAlc %, 53 mmol/mol.

[Reference]

ADA's (American Diabetes Associations) 2012-anbefaling vedrarende klinisk praksis
Anbefalingen i forbindelse med diabetes angiver et behandlingsmal pa under

7 HbAlc %, 53 mmol/mol.

Fremgangsmadens begransninger

HemoCue® HbAlc 501 analysen foretager nejagtige og praecise hemoglobinma-
linger inden for omradet fra 7 til 20 g/dL (4,3-12,4 mmol/L). De fleste patienter har
hemoglobinkoncentrationer inden for dette omrade.

Patienter med alvorlig anaemi kan dog have hemoglobinkoncentrationer pa under
7 g/dL (4,3 mmol/L), og patienter med polycyteemia kan have hemoglobinkoncent-
rationer pa over 20 g/dL (12,4 mmol/L). Patienter, som vides at have disse tilstande,
bor testes ved hjelp af en anden metode til bestemmelse af HbAlc %.

12. GENNEMSE RESULTATER

TRIN 1.
Nar instrumentet er i standby-tilstand, tryk pa knappen [&a] i tre sekunder for at fa
vist elleru.

Tryk pa knappen eller ¥ad for at vaelge Data, og tryk derefter pa [e®ad.

TRIN 2.
Testresultaterne vises i kronologisk reekkefolge startende med den seneste dato.
Tryk pa knapperne [ og for at bladre gennem testresultaterne.

Data HbA1c |

No.200

12.02,10

16



13. SYSTEMKONTROL

Kvalitetskontrol
HemoCue® HbAlc 501 Check Cartridge bruges til kontrol af instrumentets optik-
0g operativsystem.

Kontrolkassettetyper

. HemoCue® HbAlc 501 Daily Check Cartridge (kassette til daglig kontrol)

. HemoCue® HbA1c 501 Monthly Check Cartridge (kassette til manedlig
kontrol)

Opbevaring

Kontrolkassetterne skal veere beskyttet mod sollys under opbevaring.

. Opbevar kontrolkassetten ved 2-32 °C og en luftfugtighed pa < 90 %.

. Opbevar altid kontrolkassetten i beskyttelsespakningen for at forhindre ridser,
som kan pavirke resultatet.

. Hvis kontrolkassetten har vaeret opbevaret i koleskab, skal den opna
stuetemperatur inden brug. (ca. 1 time).

Forsigtighedsregler/advarsler

. Tilin vitro-diagnostik.

. Kontrolkassetten ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

. Kontrolkassetten ma ikke anvendes, hvis den har varet opbevaret forkert,
eller hvis den er snavset, ridset eller pa anden made beskadiget.

Daily Check Cartridge (kassette til daglig kontrol)

Hvornar bruges kassetten til daglig kontrol?
. En gang dagligt inden test udfares.
. Efter instrumentet er blevet flyttet.
. Efter en fejlmeddelelse. (Er 1 eller Er 3)

Kassetten til daglig kontrol bestar af en kassette uden reagenspakke (emballeret i en
pakning).
Holdbarhed: Indtil den udlgbsdato, der er patrykt kassettens etiket.

17



13. SYSTEMKONTROL

BEMZARK:

. Kassetten til daglig kontrol skal
opbevares i originalpakningen, nar den
ikke er i brug.

. Kassetten til daglig kontrol kan kebes
sarskilt hos din HemoCue-forhandler.

Sadan bruges kassetten til daglig kontrol

1) Abn laget pa HemoCue® HbA1c 501 Analyzer.
(HoAlc] )

2012.02.10
PM03:01

o,

= A

2) Tryk pa for at skifte til funktionen Daily Check Cartridge (kassette til
daglig kontrol).

3) Indszet kassetten til daglig kontrol, mens "Daily Check" (daglig kontrol) vises.
HbATc

2012.02.10

PM03:01

18



13. SYSTEMKONTROL

4) Luk laget. Testen starter automatisk.

HbA1c

2012.02.10
PM03:02

HbATc

2012.02.10

5) Efter ét minut vises "OK" eller "Er 2".

6) Tag kassetten ud, nar testen er udfort.

HbA1c

2012.02.10
PM03:03

BEMARK:

. Hvis der vises en fejlmeddelelse, skal testen gentages.

. Instrumentet ma ikke anvendes, hvis fejlmeddelelsen fortsat
fremkommer.

«  Funktionen Daily Check afsluttes ved at trykke pa f¥esd

19



13. SYSTEMKONTROL

Monthly Check Cartridge Monthly Check Reagent Pack
(kassette til manedlig kontrol) (reagenspakke til manedlig kontrol)

Reagensoplasning
HbA1c 501
ey

‘ &—— Skylleoplasnin
NS yleopiasning

[prm—

Sikkerhedsanordning

Hvornar bruges kassetten til manedlig kontrol?
. En gang om méneden inden test udfares.
. Ved mistanke om ukorrekte testresultater.
. Efter en fejlmeddelelse (Er 4 eller Er 5).

Kassetten til manedlig kontrol, der anvendes til at kontrollere instrumentet, bestar af
en kassette og en reagenspakke — ligesom testkassetten, men uden pipette.

FORSIGTIG:
. Ma ikke genbruges.
. Kassetten til manedlig kontrol ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

BEMZARK:

. Hvis en kassette til manedlig kontrol genbruges, viser instrumentet
meddelelsen “Er 14 (Do not reuse)".

. Kassetten til manedlig kontrol kan kebes hos din lokale HemoCue-
forhandler.

Sadan bruges kassetten til manedlig kontrol

1) Abn instrumentets lag.

HbA1c

2012 .02.10
PM03:01




13. SYSTEMKONTROL

2) Tryk pa for at skifte til funktionen Monthly Check Cartridge (kassette til
manedlig kontrol).

]

| SN

3) Indset kassetten til manedlig kontrol, mens "Monthly Check" vises.

HbA1c

2012.02.10
PM03:01

4) Bland forsigtigt reagenspakkens indhold ved at bevaege den frem og tilbage
5-6 gange inden brug.

HbA1c
2012.02.10
o3\ %o,
| B 00¢
©0 °0
m—| o° o°
x5-6 i
7 N

FORSIGTIG: Undlad at bruge for voldsomme bevzgelser under blanding
af reagenspakkens indhold, da dette kan forarsage luftbobler. | tilfeelde af
bobledannelse er det vigtigt at vente, indtil boblerne er forsvundet.

21



13. SYSTEMKONTROL

5) Indsaet forsigtigt reagenspakken til manedlig kontrol, nar "Indsaet
reagenspakke” vises.

HbA1c

2012.02.10
PM03:02

VIGTIGT:

. Instrumentets [ag ma ikke abnes under testen.
. Instrumentet ma ikke flyttes under testen.
. Instrumentet ma ikke udszettes for vibrationer under testen.

7) Efter fem minutter vises "OK" eller en fejlmeddelelse.
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13. SYSTEMKONTROL

8) Tag kassetten ud, nar testen er afsluttet.
HbA1c

BEM/RK:

. Hvis der vises en fejlmeddelelse, skal testen gentages.

. Instrumentet ma ikke anvendes, hvis fejlmeddelelsen fortsat fremkommer.
. Kontakt HemoCue Danmark for at fa teknisk support.

+  Funktionen Monthly Check Cartridge afsluttes ved at trykke pa s

Kvalitetskontrol - Eksternt kontrolmateriale

Systemet kan verificeres i henhold til lokale retningslinjer ved anvendelse af en
kommercielt tilgeengelig HbALc kontrol.

Hvis det er pakraevet, anbefales verifikation i forbindelse med installation eller ved
opleering af ny bruger.

Anbefalede kontroloplasninger er niveau 1 og niveau 2 fra Lyphochek® Diabetes
Control fra Bio-rad eller CueSee® HbAlc fra Eurotrol.

Kun kontroller af humant fuldblod kan anvendes sammen med HemoCue®
HbAlc 501 systemet. Kontakt HemoCue Danmark for at fa teknisk support.

Sadan udferes test med kontroloplgsningen

1) Abn instrumentets lag.




13. SYSTEMKONTROL

3) Bland forsigtigt reagenspakkens indhold ved at bevaege den frem og tilbage
5-6 gange, og bergr kontroloplesningen med pipettens spids.
Kontroloplasningen suges automatisk ind i pipetten. Vent, indtil pipetten er helt
fyldt med kontrolopl@sning.

060 S0
OOO Ooo
°0 Y]
— So S

x5-6 b

FORSIGTIG: Undlad at bruge for voldsomme bevaegelser under blanding
af reagenspakkens indhold, da dette kan forarsage luftbobler. | tilfelde af
bobledannelse er det vigtigt at vente, indtil boblerne er forsvundet.

VIGTIGT: Analysen skal pabegyndes straks efter, at reagenspakken er fyldt
med kontroloplgsning.

4) Indseet reagenspakken i kassetten.

BEMZARK:
Reagenspakkens
pipette ma ikke
kontamineres.

HbA1c

2012.02.10
PM03:02
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13. SYSTEMKONTROL

VIGTIGT

. Instrumentets [ag ma ikke abnes under testen.

. Instrumentet ma ikke flyttes under testen.

. Instrumentet ma ikke udszettes for vibrationer under testen.

6) Testresultatet vises efter fem minutter.

e BEMARK: Testresultatet skal vaere
inden for det omrade, der er angivet pa

kontrolopl@sningens pakningsindlaeg.

7) Tag kassetten ud, nar testen er afsluttet.

Mulige arsager til, at kontrolresultaterne er uden for det angivne omrade:

. Kassetten er @delagt pa grund af hgj luftfugtighed, varme eller for
meget lys.

. Kontroloplasningen er ubrugelig.

Afhjeelpning:

. Gentag kvalitetskontrollen med en ny kassette fra en ny kasse eller et
nyt batch. Fortsaet til den naeste mulige arsag, hvis resultatet stadig er
uden for det specificerede omrade.

. Gentag kvalitetskontrollen med en ny flaske kontroloplasning.

. Kontakt HemoCue Danmark for at fa teknisk support.
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14. EKSTRAUDSTYR

Printer

Nedenfor ses de dele, der er inkluderet i standardpakningen for printeren.
Kontakt HemoCue Danmark i tilfaelde af beskadigede eller manglende dele.

Martel printer Papirrulle

4

A

Transformer Printerkabel (RS-232C)

2. =

Installation

Laes og folg producentens brugsanvisning.

Slut termoprinteren til instrumentet ved hjeelp af printerkablet (RS-232C).
Instrumentet skal veere i standby-tilstand.
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14. EKSTRAUDSTYR

Udskrivning af testresultater med en termisk printer
Slut termoprinteren til instrumentet ved hjeelp af printerkablet (RS-232C).
Instrumentet skal veere i standby-tilstand.

Tend/ 9V USB  Stregko- Printer
sluk delaeser

‘

Instrumentet er forhandsindstillet til manuel eller automatisk udskrivning. Se side 9.
. Automatic (automatisk): Der udskrives automatisk efter hver test.
. Manual (manuelt): Der udskrives kun, nar der trykkes pa printerknappen.

Instrument indstillet til Manual (manuelt)

TRIN 1. Tryk pa printerknappen, nar resultatet vises.

12.02.10

TRIN 2. Displayet viser "Current” (aktuelt) og "All" (alle).

TRIN 3. Tryk pa eller for at vaelge, og tryk derefter pa [e&l.

o Current (aktuelt): Kun det valgte resultat
udskrives.

o All (alle): Alle resultater i hukommelsen
udskrives.

Printer E

Ty
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14. EKSTRAUDSTYR

Specifikationer

Udskrivningssystem

Direkte termisk printhoved

Maks. tegn pr. linje

24,32 eller 48

Typografi

Arial 16, 24 tegn pr. linje
Arial 12, 32 tegn pr. linje
Arial 8, 48 tegn pr. linje

Gennemsnitlig

10 linjer pr. sekund (maks.)

udskrivningshastighed
Storrelse 85,5mm x 150 mm x 55 mm
(45 mm lavprofil printer)
Vagt Ca. 400 g (inkl. batterier og papir)

Intern stremforsyning

4 x 1,2V NiMH 1600 mAH, AA-celler

Papirbredde 58 mm
Papirkapacitet 25 m (standardprinter), 10 m (lavprofil printer)
Interface

Dataformat RS232C

Stik 6-vejs RJ12-kontakt

Leverandgren forbeholder sig ret til &ndring af ovennaevnte specifikationer

uden varsel.

Kontakt os venligst vedrgrende de aktuelle tekniske specifikationer inden
kob. Yderligere oplysninger og teknisk support kan fas hos HemoCue

Danmark.
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14. EKSTRAUDSTYR
14.2 Stregkodelaser

HemoCue® HbAlc 501 Analyzer er i stand til at modtage datainput i nedenstiende
stregkodestandarder

Code 93 standard inklusive kontrolciffer

Code 39 med valgfrit kontrolciffer A,
Code 128 standard inklusive kontrolciffer

CodaBar uden kontrolciffer s

Aktivér brug af stregkodeleeser via forhandsindstilling (side 9).

Stregkodelaeseren kan anvendes til laesning af patient-ID og bruger-ID.
De indlaeste oplysninger gemmes i instrumentet med henblik pa fremtidig brug.

Tend/ 9V USB Stregko-  Printer
sluk delaeser

|

Brug af stregkodelzeser ved udfarelse af en test

. HbA1
TRIN 1. Abn laget pa HemoCue® HbAlc o

501 Analyzer PM03:02

TRIN 2. Indseet kassetten, nar "Indsaet
kassette” vises.

TRIN 3. Displayet viser "Patient ID" (patient-ID)
og "Operator ID" (bruger-ID).

TRIN 4. Scan patient-ID TRIN 5. Scan bruger-1D
med stregkodelaeseren. med stregkodelaeseren.
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14. EKSTRAUDSTYR

BEMZARK:
Det er vigtigt, at stregkoden er trykt korrekt.
Der er risiko for scanningsfejl i folgende tilfeelde:

Hvis stregkoden er for smal

Hvis stregkoden er for lang

Hvis stregkoden er for lav

Hvis stregkodelaeseren holdes for langt fra stregkoden
Hvis der er for kraftig eller for svag baggrundsrefleksion

Kontakt HemoCue Danmark for at fa teknisk support.

14.3 Overforsel af testresultater til en computer

N

N _—
N 7

Instrument Computer

TRIN 1. Slut instrumentet til computeren via RS-232-kablet, mens instrumentet
er i standby-tilstand.

Tend/ 9V USB Stregko-  Printer/PC
sluk delaeser

‘

TRIN 2. Nar forbindelsen er oprettet, viser instrumentet "PC".

TRIN 3. Download PC-programmet.

TRIN 4. Klik pa ikonet "Data Transfer" (dataoverfersel) pa computeren, nar
programmet er downloadet. Resultaterne overfores fra instrumentet til computeren.
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15. PRODUKTLISTE

Komponenter
ARTIKEL-

PRODUKT INDHOLD NUMMER

1 stk. instrument

1 stk. brugsanvisning

1 stk. transformer
HemoCue® HbA1c 501 | 5 stk. luftfiltre 405210
Analyzer 1 stk. Daily Check Cartridge

(kassette til daglig kontrol)

1 stk. Monthly Check Cartridge

(kassette til manedlig kontrol)
Ekstraudstyr/tilbehor
10 stk. testkassetter 405110
10 stk. Monthly Check 405111
Cartridges
(kassetter til
manedlig kontrol)
1 stk. Daily Check 405112
Cartridge (kassette til
daglig kontrol)
1 stk. termisk printer 130662
1 stk. printerkabel 405318
1 stk. stregkodelzeser 405311
PC-software 405315
PC-kabel 405312
Luftfilter 405313
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16. FEJLSOGNING

Generelt

Hvis der opstar funktions- eller systemfejl, vises en fejlkode, der forklarer
problemet. | dette afsnit beskrives hver enkelt fejlkode og -meddelelse sammen
med de respektive afhjaelpningstiltag. Notér fejlkoden, hvis problemet fortsaetter, og

kontakt HemoCue Danmark for at fa teknisk support.

FEJLKODE

BESKRIVELSE

AFHJZELPNING

Erl

(Er1-1til Er 1-8)

Problem med
instrumentet

Sluk og teend for instrumentet ved hjaelp
af teend/sluk-knappen. Kontakt HemoCue
Danmark, hvis problemet fortsatter.
Brug Daily Check (daglig kontrol) til at
kontrollere, at instrumentet fungerer
korrekt.

Er2

(Er 2-1til Er 2-5)

Fejlved
kontrolkassette

Kontrolkassetten er muligvis beskadiget
(stregkodeetiket, reagenspakke eller
kontamineret overflade). Indszt en ny
kontrolkassette og udfer en ny test.

Er3

Problem med

Tryk pa knappen [2@:], og tag kassetten

leesning af ud. Brug Daily Check (daglig kontrol) til

kassettens at kontrollere, at instrumentet fungerer

stregkode korrekt. Indseet en ny kassette. Hvis
ikonet "Indsaet reagenspakke” vises,
kan testen startes. Kontakt HemoCue
Danmark, hvis fejlen fortsatter.

Er 4 Fejlved Testkassettens kode er muligvis
testkassette beskadiget eller kontamineret. Tryk pa

knappen (284, 0g tag kassetten ud.

Brug Monthly Check (manedlig kontrol)
tilat kontrollere, at instrumentet fungerer
korrekt. Indsaet en ny testkassette og
udfer en ny test.

Er5

Problem med
reagenspakke

Instrumentet er ikke i stand til at
genkende reagenserne (i reagenspakken).
Reagenspakken er muligvis beskadiget
eller utzet. Tryk pa knappen 2@, og

tag kassetten ud. Brug Monthly Check
(manedlig kontrol) til at kontrollere, at
instrumentet fungerer korrekt. Indsaet

en ny testkassette og udfer en ny test.

Er6

Der sidder stadig
en brugt kassette
i instrumentet

Tryk pa knappen [2@2, og tag kassetten
ud. Indseet en ny kassette og udfer en
ny test.

32




16. FEJLSOGNING

FEJLKODE BESKRIVELSE AFHJAELPNING
Er 7 Laget blev abnet | Tryk pa knappen 2@, og tag kassetten
under test/kontrol | ud. Indst en ny kassette og udfer en ny

test.

Er14

Do not re-
use (ma ikke
genbruges)

Der anvendes en
allerede brugt
testkassette

eller en allerede
brugt kassette til
manedlig kontrol
(kan forekomme
nar Monthly
Check Cartridge
genbruges)

Tryk pa knappen [2©:], og tag kassetten
ud. Indszet en ny kassette og udfer en ny
test.

Lo°C

Omgivelsernes
temperatur er
for lav

Serg for, at udstyret har normal
arbejdstemperatur i mindst ti minutter.
Indsaet en ny kassette og udfer en ny test.

Hi°C

Omgivelsernes

Serg for, at udstyret har normal

temperatur er arbejdstemperatur i mindst ti minutter.
for hgj Indseet en ny kassette og udfer en ny test.
<4 0/ HbAlc- Brug Daily Check Cartridge (kassette
o testresultatet til daglig kontrol) til at kontrollere, at
erunder 4,0 % instrumentet fungerer korrekt. Indsaet
(20 mmol/mol) en ny kassette og udfer en ny test.
o HbAlc- Brug Daily Check Cartridge (kassette
>14 /° testresultatet til daglig kontrol) til at kontrollere, at
erover 14,0 % instrumentet fungerer korrekt. Indsaet
(130 mmol/mol) | en ny kassette og udfer en ny test.
Instrumentet | Dereret Frakobl transformeren, og tilslut den
starter ikke problem med igen. Kontakt HemoCue Danmark,
transformeren hvis problemet fortseetter.
eller selve
instrumentet
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17. SPECIFIKATIONER

Provemateriale

Kapillaert fuldblod,
vengst fuldblod med antikoagulans.

Prgvevolumen 4L

Maleomrade 4,0-14,0 % (NGSP), 20-130 mmol/mol (IFCC)
Analysetid Fem minutter

Hukommelseskapacitet 200 testresultater

Bolgelengde 415nm

Stremforsyningsbehov 9VDC-15A

Storrelse/vaegt 198 x 217 x 136 (mm)/1,6 kg
Qpbevaringstemperatur for 10~35°C

instrument

Arbejdstemperatur 17~32°C

Relativ luftfugtighed 10 %~90 %

Ekstraudstyr Udskrivningsmulighed ved tilslutning til

termisk printer.

Stregkodelaeser til afleesning af patient-ID og
bruger-ID.

PC-program til overfersel af data til computer.

18. VEDLIGEHOLDELSE

Anbefalet vedligeholdelsesprocedure
1) Udvendig rengering af instrumentet

2) Rengering af kassetterummet

3) Udskiftning af luftfilteret

34




18. VEDLIGEHOLDELSE

Rengering af instrumentet

1) Afbryd stremforsyningen til instrumentet inden rengering.

2) After instrumentet med en blad, ren klud.

3) Brug ikke rengeringsmidler i flydende form eller sprayform.

4) Om nedvendigt kan der bruges en vatpind fugtet med alkohol til at fjerne snavs.
Andre kemiske oplasninger ma ikke anvendes. Rengeringsmidler kan beskadige
instrumentets overflade.

Rengering af instrumentets kassetterum
TRIN 1. Sluk pa teend/sluk-knappen og treek stramledningen ud inden rengering.

TRIN 2. Nar laget er abent, tryk pa de to sorte
knapper for at dreje kassetterummet fremad.

TRIN 3. Fugt en svamp med ethanol eller et anbefalet kommercielt tilgeengeligt
desinfektionsmiddel (anbefalet desinfektionsmiddel: CaviCide®, METREX®
RESEARCH COPORATION, US)

TRIN 4. After forsigtigt kassetterummet med svampen.
Pas pa, at der ikke drypper vaeske ned i systemet.

Udskiftning af luftfilteret:
Kontrollér regelmaessigt uftfilteret, som er placeret pa siden af instrumentet. Udskift
luftfilteret, hvis det er tilstoppet af stav. Instrumentet leveres med ekstra filtre.

TRIN 1. Tag TRIN 2. Tag det
luftfilterdaekslet af. brugte luftfilter ud -
. udskift med et nyt.
(] £ “1‘1 TRIN 3, Scet daekslet
N ”. 4 paigen.
Filterdaeksel Filter

BEMZARK: Ekstra luftfiltre kan kebes hos din HemoCue-forhandler.
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19. SIKKERHED

Instrumentet er testet og godkendt i henhold til bestemmelserne vedrgrende
elektrisk sikkerhed (EN 61010-2-101).

GODE RAD OM SIKKERHED

1) Instrumentet ma ikke adskilles.

2) Instrumentet ma ikke udsaettes for hgj luftfugtighed.

3) Instrumentet ma ikke udsaettes for stov eller forurening.

4) Instrumentet ma ikke udszttes for sted eller vibrationer.

5) Instrumentet ma ikke anbringes ved siden af kemiske produkter.

6) Instrumentet skal beskyttes mod direkte sollys.

7) Ventilationsabningerne pa siden af instrumentet ma ikke tildaekkes.

8) Instrumentet ma ikke berares med braendbare materialer eller materialer af metal.
9) Instrumentet ma ikke installeres i naerheden af potentielle elektromagnetiske kilder.

20. BORTSKAFFELSE

Instrumentet skal bortskaffes i henhold til de lokale bestemmelser vedragrende
bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr.

Retningslinjerne i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/19/EF om affald af
elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) ber falges med henblik pa at reducere den
mangde affald, der sendes til endelig bortskaffelse.

Producenten har udarbejdet konkrete anvisninger vedrgrende genvinding af instru-
mentet. Kontakt HemoCue Danmark for at fa naermere oplysninger.
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21. SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

1. Anbring instrumentet pa et fladt og stabilt underlag.
2. Stromforsyningen skal vaere stabil.
3. Instrumentet og kassetterne ma ikke udszettes for direkte sollys.

4. Den angivne arbejdstemperatur for instrumentet (17-32 °C) og
opbevaringstemperatur for kassetterne (2-32 °C) skal overholdes.

5. Instrumentet ma ikke flyttes eller generes under testen.

6. Der errisiko for, at kuglerne i reagenspakkens reagensoplasning synker ned og
koagulerer. Bland forsigtigt reagenspakkens indhold inden udferelse af en test,
og kontrollér visuelt, at kuglerne ikke er koaguleret.

7.Serg for, at testkassetten har opnaet stuetemperatur (omgivelsernes temperatur)
30 minutter inden brug.

8. Nar blodet skal opsamles i reagenspakkens pipette, skal spidsen bergre
blodpraven, men for at undga en for stor maengde blod ma den ikke fores for langt

ned i blodprgven.

9. Serg for, at kassetterummet er tomt, inden kassetten indszettes.

10. Iszet forsigtigt kassetten i instrumentet.

11. Iszet reagenspakken i kassetten med et blidt tryk, indtil der hares eller meerkes
et klik. Hvis der anvendes for stor kraft, kan det indvirke pa blandingen af de to
reagenser og medfore et forkert resultat.




21. SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
12. Tag kassetten ud, nar testen er fuldfert, og undersgg den for eventuelle fejl

(se nedenfor). Hvis der konstateres en fejl, gentages testen for at bekraefte
resultatets gyldighed.

Absorptionspude — = ~—————— Kontrolvindue

x 1) Kontrolvinduet er ikke farvet ensartet.
ay

A

‘-l\

2) Der er reagens tilbage i kassetten,
som ikke er absorberet helt af
absorptionspuden.

3) Kontrolvinduet er kun halvt fyldt.

4) Kontrolvinduet ser ud til at vaere
kontamineret eller ridset.

B K

13. Folg anvisningerne i fejlsegningsskemaet i tilfaelde af fejlmeldinger.
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22. SYMBOLER OG BESKRIVELSER

Symbol

Beskrivelse

C€

Dette symbol angiver, at produktet lever op til
de relevante EU-direktiver

Se brugsanvisningen

Udlgbsdato

Forsigtig, se de medfalgende dokumenter

Autoriseret EU repraesentant

8 ipmE

In vitro-diagnostikudstyr

LOT

Lotnummer

Y]

El

g

Varenummer

Serienummer

E Y

Producent
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22. SYMBOLER OG BESKRIVELSER

Symbol

Beskrivelse

b

Temperaturkrav

®

Ma ikke genbruges

X

Beskyttes mod sollys

Jaevnstrom

T

Angiver separat indsamling af kasseret elektrisk
0g elektronisk udstyr
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