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1 HemoCue® Hb 801 System

Das HemoCue Hb 801 System besteht aus dem HemoCue Hb 801 Analyzer und den
HemoCue Hb 801 Microcuvettes. Um optimale Leistung und maximale Sicherheit zu gewahr-
leisten, lesen Sie bitte diese Bedienungsanleitung sowie die Packungsbeilage (im Lieferumfang
des MikrokUvetten enthalten) und befolgen Sie die Anwendungshinweise sorgfaltig. Weitere
Informationen erhalten Sie bei Inrem lokalen Vertriebshandler oder HemoCue AB.

Verwenden Sie im HemoCue Hb 801 Analyzer ausschlielllich HemoCue Hb 801 Microcuvettes.
Verwenden Sie die MikrokUvetten vor dem Verfallsdatum.

VorsichtsmaRnahmen:

. Folgen Sie stets den Anweisungen in dieser Bedienungsanleitung, um ein exaktes
Ergebnis bei der Entnahme von Kapillarblut zu erhalten.

. Vergewissern Sie sich, dass Sie die Informationen auf der Packungsbeilage der
Hb 801 Microcuvettes bezlglich eventueller Systemeinschrankungen und interfe-
rierender Substanzen gelesen und verstanden haben.

Verwendungszweck

Das HemoCue Hb 801 System dient der quantitativen Bestimmung des Hamoglobins in kapil-
larem oder vendsem Vollblut in Blutspendezentren und am Point-of-Care, sowohl in Kranken-
hausern und allgemeinmedizinischen Praxen als auch in Ambulanzfahrzeugen.

Das HemoCue Hb 801 System ist fur die Bestimmung der Hdmoglobinkonzentration bei
Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern und Sauglingen Uber 1 Monat vorgesehen.

Das HemoCue Hb 801 System ist ein automatisiertes System, das ausschlieRlich fur den profes-
sionellen In-vitro-diagnostischen Gebrauch bestimmt ist.

Garantie

FUr den Analyzer gilt eine Garantie von 24 Monaten ab Rechnungsdatum. Jede andere als die
vom Hersteller empfohlene Verwendung des Systems, einschlieRlich des Offnens der Abdeckung
des Analyzers, fUhrt zu einem Erléschen der Garantie.

Service und Entsorgung

Zur ordnungsgemafien Entsorgung beachten Sie die Bestimmungen der ortlichen Umweltbe-
horde. Reinigen und desinfizieren Sie den Analyzer vor der Wartung und Instandhaltung bzw.
Entsorgung.



2 Bestandteile/Analyzer — Ubersicht
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Display

Ein/Aus (linke Taste)

Altere Ergebnisse (rechte Taste)
KUvettenhalter

LED-Leuchte

N o

10.

Batterie-Abdeckung

USB-Schnittstelle (Stromversorgung und
Konnektivitat)

Anschluss zur ausschlieflichen Verwen-
dung durch das technische Personal
von HemoCue

Batteriefach

Anschluss fur HemoCue Rechargeable
Battery (Akku)

USB-Kabel

Netzteil

* Netzstecker

HemoCue Hb 801
Bedienungsanleitung

HemoCue Hb 801
Kurzanleitung

. Verbrauchsmaterial (nicht im Lieferumfang enthalten): HemoCue Hb 801 Microcuvettes,
Schutzhandschuhe, fusselfreies Tuch, Desinfektionsmittel, High-Flow-Lanzette (zur
kapillaren Blutentnanme), Pipette oder anderes Transfermedium (fUr vendse Blutproben),

hydrophobe Oberflache (fir vendse Blutproben)

. Ersatzteile: Batterie-Abdeckung, Kuvettenhalter, Netzteil, USB-Kabel, Netzstecker

. Optionales Zubehor: HemoCue Software-Anwendungen

LED-Leuchte und Tonsignal

Szenario

Reaktion des Analyzers

Erfolgreiche Messung

grunes Blinken + Tonsignal*

Selbsttest wird durchgefuhrt

grunes Blinken

Fehler (siehe Abschnitt 15)

rotes Blinken + Tonsignal*

* Wie Sie die Toneinstellungen andern kénnen, erfahren Sie in Abschnitt 14.



3 Display — Ubersicht

Die Display-Ansicht beim Einschalten des Gerats, wenn samtliche Display-Segmente aufleuchten:
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* Siehe Abschnitt 14.

** Abhangig von den gewahlten Zusatzfunktionen bzw. speziellen Einstellungen (siehe Abschnitt 14) wird der Himato-
kritwert auf dem Display angezeigt, wenn das Ergebnis im Bereich von 12,0-18,0 g/dL (120-180 g/L, 7.4-11,2 mmol/L)
liegt. Der Berechnungsfaktor betragt 2,94 (g/dL). Befindet sich das Ergebnis auBerhalb des vorgegebenen Bereichs,
so erscheint auf dem Display die Anzeige --%.

Display-Animationen
Animationen im Normalbetrieb:

. Ready-Modus — Bereit-Modus 72T Busy-Modus — Beschéftigt-
’ 1
a Startposition fiir die meisten Aktionen. t ) Modus
- S’ Der Analyzer fiihrt gerade einen Vorgang
. durch. Falls das Symbol fortwahrend
angezeigt wird, siehe Abschnitt 15.

Entnehmen Sie die MikrokUvette stets, sobald das Ergebnis angezeigt wird.
Wird dies versaumt, so zeigt das Display diese Animation an.
o

alls gleichzeitig ein Fehlercode oder ein anderes Symbol angezeigt wird, befolgen Sie die Anweisun-
e Falls gleichzeitig ein Fehlercode oder ein anderes Symbol igt wird, befolgen Sie die Anwei
w gen in Abschnitt 15.




4 Stromversorgung

Der Analyzer kann auf verschiedene Weise mit Strom versorgt werden:
. mittels USB-Kabel und Netzteil an eine Steckdose angeschlossen
. mittels USB-Kabel direkt an den Computer angeschlossen

. mittels Einweg- oder wiederaufladbarer Batterien Typ AA*

. mittels HemoCue Rechargeable Battery**

* Bei einigen wiederaufladbaren AA-Batterien zeigt der Analyzer moglicherweise nur kurz eine geringe Ladekapazitat an,
ehe er sich ausschaltet. Tauschen Sie die Batterien aus oder laden Sie sie auf.

** Dies ist die Standardoption bei der Bestellung des Analyzers. Weitere Informationen erhalten Sie bei Ihrem lokalen
Vertriebshandler oder HemoCue AB.

VorsichtsmaRnahmen:

e Verwenden Sie ausschlieBlich von HemoCue empfohlene USB-Kabel, Netzteile
und Batterien.

. Setzen Sie die HemoCue Rechargeable Battery keinen Temperaturen tUber 60 °C aus.

. Verwenden Sie das Netzteil nicht in Ambulanzfahrzeugen.

Legen Sie keine anderen Batterien ein, wenn die HemoCue Rechargeable Battery verwendet wird.
Entfernen Sie vor einem langeren Nichtgebrauch des Analyzers samtliche Batterien.

Steckdose

1. Montieren Sie den Netzstecker auf dem Netzteil und
verbinden Sie es mit dem USB-Kabel.

2. Verbinden Sie das USB-Kabel mit dem USB-Anschluss des
Analyzers und schlieBen Sie das Netzteil an der Steckdose an.

Batterien

1. Entfernen Sie die Batterie-Abdeckung.

2. Legen Sie 3 Einweg- oder wiederaufladbare AA-Batterien ein
oder
schlielen Sie die HemoCue Rechargeable Battery an.

Wird der Analyzer mit einer HemoCue Rechargeable Battery geliefert,
so befindet sich diese bereits im Batteriefach, muss aber noch angeschlossen
werden.

Lésen Sie vor Entnehmen der HemoCue Rechargeable Battery stets das
Anschlusskabel.

Weitere Informationen zu den Batterietypen finden Sie in Abschnitt 19.

3. VerschlieBen Sie das Batteriefach wieder mit der Batterie-
Abdeckung.
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Aufladen
. Wiederaufladbare AA-Batterien: Laden Sie die Batterien separat entsprechend den Empfeh-

lungen des Herstellers auf.
. HemoCue Rechargeable Battery: SchlieRen Sie den Analyzer an eine Steckdose oder einen

Computer an, um die HemoCue Rechargeable Battery aufzuladen.

5 Inbetriebnahme

1. Legen Sie den Analyzer auf eine ebene, stabile Flache.

2. Drucken und halten Sie die Ein/Aus-Taste, bis das Display
aufleuchtet. Nehmen Sie den Finger von der Taste und
warten Sie einige Sekunden, bis sich der Analyzer im

Bereit-Modus befindet.

Weitere Informationen zu den Display-Animationen finden Sie in
Abschnitt 3.

Um sich zu vergewissern, dass alle Messergebnis-Segmente auf dem
Display ordnungsgemdf funktionieren, halten Sie die Ein/Aus-Taste
wahrend des Startvorgangs weiter gedriickt. Eine Vergleichsansicht finden
Sie in Abschnitt 3.

6 Ausschalten

1. Drucken und halten Sie die Ein/Aus-Taste, bis der Analyzer
sich im Beschaftigt-Modus befindet. Nehmen Sie den
Finger vor der Taste und warten Sie, bis sich der Analyzer

ausgeschaltet hat.

Wéhrend einer Anderung der Einstellungen (siehe Abschnitt 7) und beim
Anzeigen dlterer Messergebnisse (siehe Abschnitt 13) lasst sich der Analyzer
nicht ausschalten. Beenden Sie den jeweiligen Vorgang, um das Gerat
auszuschalten.

Energiesparmodus

Bei Nichtbenutzung wechselt der Analyzer nach einiger Zeit automatisch in den Energiespar-
modus.* Wahrend des Ladens einer HemoCue Rechargeable Battery schaltet der Analyzer sich
nicht von allein ab.

Art der Stromversorgung Aktivierung des Energiesparmodus (Standard)
Batterien 5 Minuten
USB-Kabel 30 Minuten

* Wie Sie diese Einstellung dndern kénnen, erfahren Sie in Abschnitt 14.



7 Einstellungen Datum und Uhrzeit bzw. Bluetooth

Gehen Sie folgendermaRen vor, um Datum und Uhrzeit oder die Einstellungen flr die drahtlose
Bluetooth®-Technologie zu andern.

Driicken Sie beide Tasten gleichzeitig, um das Einstellungsmenu zu verlassen.

Datum und Uhrzeit Tasten Spezielle Informationen
1. Vergewissern Sie sich, dass der Analyzer im Display-Anzeige: Q
Bereit-Modus ist.
¥
2. Eingabe: Halten Sie beide Tasten gedruckt, W q
bis das Datum, die Uhrzeit und das Bluetooth- ' + ‘
Symbol auf dem Display blinken.
3. Mit der linken Taste kénnen Sie Datum und W
Uhrzeit andern. '
4. Wahlen Sie den korrekten Wert. Fiir einen schnellen Vorlauf
halten Sie die linke Taste
Fahren Sie mit dem néachsten Wert fort. gedrickt
5. Verlassen: Drucken Sie beide Tasten gleich- v ‘q
zeitig. ' +
Bluetooth Tasten Spezielle Informationen
1. Vergewissern Sie sich, dass der Analyzer im Display-Anzeige: Q
Bereit-Modus ist.
L 4
2. Eingabe: Halten Sie beide Tasten gedruckt, v q
bis das Datum, die Uhrzeit und das Bluetooth- ' + ‘
Symbol auf dem Display blinken.
3. Uber die rechte Taste kénnen Sie Bluetooth
aktivieren bzw. deaktivieren.
4. Wahlen Sie Ein oder Aus. “2 Ein - Bluetooth-Symbol X wird
angezeigt.
Aus - Bluetooth-Symbol wird
ausgeblendet.
5. Verlassen: Driicken Sie beide Tasten gleich- W q
zeitig. ' + ‘




8 Messung Kapillarblut

Gehen Sie folgendermaBen vor, um eine Kapillarblutprobe zu entnehmen und eine Messung
durchzufthren.

VorsichtsmaRnahmen:

. Tragen Sie beim Umgang mit Blutproben stets Schutzhandschuhe. Blutproben soll-
ten stets mit Sorgfalt und als potenziell infektids gehandhabt werden. Beachten
Sie die vor Ort geltenden Richtlinien zur Entsorgung gebrauchter Mikrokuvetten.

. Die HemoCue Hb 801 Microcuvettes sind ausschliel3lich zur einmaligen Verwen-
dung vorgesehen.

. Bitte beachten Sie, dass die Ergebnisse der Kapillarblutprobe durch eine periphere
Durchblutungsstérung beim Patienten beeintrachtigt werden kénnen.

1. Stellen Sie sicher, dass die Hand des Patienten warm und
entspannt ist.

Verwenden Sie fur die Probenahme den Mittel- oder Ringfinger. Achten Sie
darauf, dass sich am Finger kein Ring befindet.

Punktieren Sie die Fingerkuppe seitlich, um einen optimalen Blutfluss zu
erzielen und die Prozedur fiir den Patienten so schmerzfrei wie moglich
Zzu gestalten.

2. Reinigen Sie die Punktionsstelle mit einem Desinfektions-
mittel und lassen Sie dieses trocknen.

! 3. Massieren Sie den Finger mit lnrem Daumen leicht in Rich-
‘ tung Fingerkuppe, um den Blutfluss anzuregen.

4. Uben Sie leichten Druck auf die Fingerkuppe aus und
punktieren Sie sie mit einer High-Flow Lanzette.

j g 5. Wischen Sie die ersten 2 bis 3 Blutstropfen ab. Drucken Sie
leicht in Richtung Fingerkuppe, bis ein weiterer Tropfen
Blut austritt.
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Befullen Sie die Mikrokulvette. Achten Sie darauf, dass Sie
einen ausreichend grofRen Blutstropfen erhalten, um die
MikrokUvette zu befullen. Die Kuvette muss in einem Zug
vollstandig befullt werden.

Achten Sie darauf, dass zwischen Schritt 6 (Befullen) und
Schritt 9 (Einsetzen der MikrokUvette in den Klvettenhal-
ter) nicht mehr als 40 Sekunden verstreichen.

Wischen Sie die AuRenseite der Kuvette ab, um Uber-
schussiges Blut zu entfernen. Achten Sie darauf, dass
kein Blut aus der Kuvette gezogen wird.

Kontrollieren Sie, ob die MikrokUvette vollstandig befullt ist.

VorsichtsmaRnahmen:

. Verwerfen Sie die Mikrokuvette, falls sie nicht
vollstandig mit Blut befullt ist oder Luftblasen
zu erkennen sind, und wiederholen Sie den
Vorgang mit einer neuen Kuvette.

Vergewissern Sie sich, dass der Analyzer im Bereit-Modus
ist. Setzen Sie die befullte Mikrokuvette in den Kivetten-
halter ein und drucken Sie sie vorsichtig herunter. Nach
einer Sekunde wird das Ergebnis angezeigt.

10.

Entnehmen und entsorgen Sie die Mikrokuvette stets,
sobald das Ergebnis angezeigt wird.

Nach abgeschlossener Messung wird das Ergebnis fiir 10 Sekunden
angezeigt. Wie Sie diese Einstellung dndern kénnen, erfahren Sie in
Abschnitt 14.

Wie Sie das Ergebnis erneut aufrufen kénnen, erfahren Sie in Abschnitt 13.

Wiederholung der Probenahme

Hamoglobinmessungen in Kapillarblutproben kénnen zuweilen aufgrund diverser praanalyti-
scher Faktoren zu unerwarteten Ergebnissen fuhren. Typische Fehlerquellen sind eine unge-
eignete LanzettengroRe oder -art, die Technik der Kapillarblutentnahme, ein eingeschrankter
kapillarer Blutfluss und das Auftreten von extrazellularer FlUssigkeit in der Blutprobe (durch zu
starken Druck auf die Fingerkuppe). Diese kébnnen das Ergebnis beeintrachtigen. Durch eine
Wiederholungsmessung kénnen unerwartete Ergebnisse bestatigt werden und potenzielle
praanalytische Faktoren als deren Ursache ausgeschlossen werden. Wiederholen Sie die Mes-
sung mit einer neuen Mikrokuvette.



9 Messung Venéses Blut und Kontrollmaterial

Gehen Sie folgendermaRen vor, um eine Messung mit einer vendsen Blutprobe oder einer

Kontrollprobe durchzufthren.

Vendsen Blutproben muss eine Antikoagulanz (K,-EDTA oder Li-Heparin) hinzugeflgt werden.
Venose Blutproben kénnen vor der Messung bis zu 24 Stunden gekuhlt oder bei Raumtempe-
ratur gelagert bzw. transportiert werden.

Falls lokale oder sonstige Bestimmungen eine externe Qualitatskontrolle vorschreiben, befolgen
Sie dieses Verfahren unter Beachtung der spezifischen Richtlinien und Anweisungen zur Ver-
wendung des Kontrollmaterials. Verwenden Sie nur die von HemoCue empfohlenen Kontrollen.
Informationen zur internen Qualitatskontrolle finden Sie in Abschnitt 11.

VorsichtsmaRnahmen:

. Tragen Sie beim Umgang mit Blutproben stets Schutzhandschuhe. Blutproben soll-
ten stets mit Sorgfalt und als potenziell infektids gehandhabt werden. Beachten Sie
die vor Ort geltenden Richtlinien zur Entsorgung gebrauchter Mikrokuvetten.

. Die HemoCue Hb 801 Microcuvettes sind zur einmaligen Verwendung vorgesehen.

. Venose Blutproben mussen vor der Verwendung gut gemischt werden.

AN

Blutproben, die im Kuhlschrank aufbewahrt wurden,
mussen vor dem Mischen auf Betriebstemperatur
(10 - 40 °C) erwarmt werden. Mischen Sie die Probe
grundlich fur mindestens 2 Minuten im Mixer oder
manuell durch acht- bis zehnmaliges vorsichtiges
Uberkopfmischen des Probenrdhrchens.

Zum Mischen von Kontrollmaterial befolgen Sie die spezifischen Herstel-
leranweisungen.

Uberfiihren Sie mit einem geeigneten Hilfsmittel einen
Tropfen Blut oder Kontrollmaterial auf eine hydrophobe
Flache.

Befullen Sie die MikrokUvette vollstandig und ohne abzu-
setzen. Die Klvette muss in einem Zug vollstandig befullt
werden.

Achten Sie darauf, dass zwischen Schritt 3 (Beftllen) und
Schritt 6 (Einsetzen der MikrokUvette in den Kluvettenhalter)
nicht mehr als 40 Sekunden verstreichen.

Wischen Sie die AulRenseite der Klvette ab, um Uberschus-
siges Blut zu entfernen. Achten Sie darauf, dass kein Blut
aus der KUvette gezogen wird.




Kontrollieren Sie, ob die MikrokUvette vollstandig befullt ist.

VorsichtsmaRnahmen:

. Verwerfen Sie die MikrokUvette, falls sie nicht
vollstandig mit Blut befullt ist oder Luftblasen
zu erkennen sind, und wiederholen Sie den
Vorgang mit einer neuen Kuvette.

Vergewissern Sie sich, dass der Analyzer im Bereit-Modus
ist. Setzen Sie die befullte Mikrokuvette in den Kuvetten-
halter ein und drucken Sie sie vorsichtig herunter. Nach
einer Sekunde wird das Ergebnis angezeigt.

Entnehmen und entsorgen Sie die Mikrokuvette stets,
sobald das Ergebnis angezeigt wird.

Nach abgeschlossener Messung wird das Ergebnis ftr 10 Sekunden
angezeigt. Wie Sie diese Einstellung andern kénnen, erfahren Sie in
Abschnitt 14.

Wie Sie das Ergebnis erneut aufrufen kénnen, erfahren Sie in Abschnitt 13.
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10 Reinigung und Desinfektion

Gehen Sie folgendermalRen vor, um den Analyzer zu reinigen und anschlieRend zu desinfizieren.
Eine entscheidende Voraussetzung fur eine effiziente Desinfektion ist die vorherige Reinigung.

. Reinigung: Wasser, alkoholhaltige Lésungen (20—-70 %), milde Reinigungsmittel oder
geeignete Desinfektionsmittel.

. Desinfektion: Verwenden Sie ausschlieRlich von HemoCue empfohlene Desinfektions-
mittel. Lesen und beachten Sie die Anweisungen des Herstellers zur Verwendung des
jeweiligen Desinfektionsmittels.

VorsichtsmaRBnahmen:

. Reinigen und desinfizieren Sie das Gerat in regelmaligen Abstanden.

Reinigung

e lyp

Schalten Sie dazu den Analyzer aus und entfernen Sie den
KUvettenhalter.

Befeuchten Sie einen Baumwolltupfer mit etwas mildem
Reinigungsmittel. Reinigen Sie samtliche Innenflachen
sorgfaltig mit dem Baumwolltupfer.

Reinigen Sie den Kuvettenhalter mit etwas mildem Reini-
gungsmittel.

Lassen Sie den KUvettenhalter auflerhalb des Analyzers
trocknen und fahren Sie wahrenddessen mit Schritt 4 fort.

Desinfektion

Befeuchten Sie ein Reinigungstuch mit mildem Reinigungs-
mittel und reinigen Sie die AuRenflachen des Analyzers
damit.

Nun ist der Analyzer zur Desinfektion bereit. Desinfizieren
Sie den Analyzer gemal der Anleitung in Schritt 5-8.

Falls keine Desinfektion erforderlich ist, vergewissern Sie sich, dass samt-
liche Bestandteile vollstandig getrocknet sind, ehe Sie den Kiivettenhalter
wieder in den Analyzer einsetzen.

A

Vor einer Desinfektion muss der Analyzer gereinigt werden
(Schritt 1-4, siehe oben).

Wischen Sie den Kuvettenhalter mit einem Desinfektions-
tuch ab.

11



Desinfizieren Sie anschlieRend samtliche AuRenflachen
des Analyzers mit einem Desinfektionstuch.

Lassen Sie das Desinfektionsmittel auf dem Kuvettenhalter
und dem Analyzer entsprechend den Herstellerangaben
einwirken (Einwirkzeit/Kontaktzeit).

Entfernen Sie Uberschissiges Desinfektionsmittel oder
lassen Sie die Teile an der Luft trocknen. Stellen Sie sicher,
dass samtliche Bestandteile vollstandig getrocknet sind,
ehe Sie den Kuvettenhalter wieder einsetzen und den
Analyzer einschalten.

12



11 Qualitatskontrolle

Der HemoCue Hb 801 Analyzer verfugt Uber eine interne Qualitatskontrolle in Form eines
Selbsttests. Bei jedem Systemstart sowie nach dem Wiedereinsetzen des MikrokUlvettenhalters
wird die Leistung des Analyzers automatisch Uberpruft. Solange der Analyzer in Betrieb ist,
wird stundlich ein erneuter Selbsttest durchgefuhrt.

Informationen zur DurchfUhrung einer externen Qualitatskontrolle, sollte diese aufgrund von
lokalen oder sonstigen Bestimmungen erforderlich sein, finden Sie in Abschnitt 9. Verwenden
Sie nur die von HemoCue empfohlenen Kontrollen.

12 Verfahrensprinzip

Das HemoCue Hb 801 System besteht aus einem Analyzer und MikrokUvetten. Die MikrokUvette
dient sowohl als Pipette als auch als Probentrager. Die Blutprobe wird durch Kapillarwirkung in
den Hohlraum der MikrokUvette eingezogen. Die Messung erfolgt im Analyzer. Dieser bestimmt
die Absorption des Vollbluts an einem isosbestischen Punkt von Hb/HbO,.

Das HemoCue Hb 801 System ist werkseitig nach der Hdmoglobincyanid-Methode (HiCN),
der vom ICSH (International Council for Standardization in Haematology) empfohlenen inter-
nationalen Referenzmethode zur Bestimmung der Hdmoglobinkonzentration im Blut, kalibriert.
Eine erneute Kalibrierung vor Inbetriebnahme ist nicht erforderlich.
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13 Altere Ergebnisse

Gehen Sie folgendermaRen vor, um altere Ergebnisse aufzurufen oder sich die Displayansicht
altere Messfehler anzeigen zu lassen. Es kdnnen maximal 4000 Ergebnisse gespeichert werden
(wie Sie diese Einstellung andern kénnen, erfahren Sie in Abschnitt 14).

1. Vergewissern Sie sich, dass der Analyzer im Bereit-Modus
ist. Betatigen Sie die Taste Altere Ergebnisse, um sich die
jungsten Messwerte anzeigen zu lassen.

Das aktuellste Ergebnis hat immer die Sequenznummer 0001.

Nach 5 Sekunden der Inaktivitat beendet der Analyzer automatisch die
Anzeige dlterer Ergebnisse. Wird der entsprechende Mentipunkt vor der
Durchfiihrung einer neuen Messung erneut aufgerufen, zeigt das Display
das zuvor aufgerufene Ergebnis.

2. Betatigen Sie die linke oder rechte Taste, um zwischen den
gespeicherten Ergebnissen zu navigieren.

Zum schnelleren Scrollen halten Sie die jeweilige Taste gedrickt.

3. Driicken Sie beide Tasten gleichzeitig, um das Menu Altere
Ergebnisse zu verlassen.

14 Konnektivitat und externe Anwendungen

Der Analyzer kann Uber das USB-Kabel oder Bluetooth Low Energy (Drahtlosverbindung) mit
externen Softwareanwendungen verbunden werden.* Auf diese Weise kdnnen bestimmte
Standardfunktionen geandert oder Daten Ubertragen werden.

* Bei den Softwareanwendungen handelt es sich um optionale Komponenten. Weitere Informationen erhalten Sie bei
Ihrem lokalen Vertriebshandler oder HemoCue AB.
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15 Fehlersuche

Offnen Sie keinesfalls die Abdeckung des Analyzers. Die Garantie erlischt, wenn der Analyzer
gedffnet wird.

Wenden Sie sich an lhren lokalen Vertriebshandler oder HemoCue AB, wenn einzelne Bestand-
teile des Analyzers fehlen oder defekt sind.

Grundlegende MaBhahmen

MaRnahmen zur Behebung der meisten Probleme (flhren Sie bei Bedarf samtlich der genann-
ten MalRnahmen aus):

Entfernen Sie die MikrokUvette aus dem Kulvettenhalter.
Schalten Sie den Analyzer aus und wieder ein.

Fuhren Sie die Schritte 1-2 in Abschnitt 10 aus, um den Analyzer zu reinigen. Lassen Sie
den Analyzer trocknen.

4. Vergewissern Sie sich, dass die erforderlichen Betriebs- und Umgebungsbedingungen
des Analyzers gewabhrleistet sind, ehe Sie ihn in Betrieb nehmen. Vermeiden Sie direkte
Sonneneinstrahlung.

5. Beachten Sie die Informationen und befolgen Sie stets die Anweisungen in der vorliegen-
den Bedienungsanleitung.

Falls das Problem weiterhin besteht, befolgen Sie die im nachfolgenden Teil beschriebenen
weiteren MaBnahmen.

Besteht das Problem nach Durchflhrung samtlicher Malinahmen fort, wenden Sie sich an Ihren
lokalen Vertriebshandler oder HemoCue AB.

Fehler Weitere MaBnahmen

m EOO-E30** FUhren Sie die oben genannten grundlegenden MaRnahmen durch.
A ** Wenn der Fehlercode wahrend des Einsatzes in einem Ambulanz-
68 fahrzeug auftritt, platzieren Sie den Analyzer auf einer horizontalen
und stabilen Flache, um Vibrationen zu minimieren.

Der Analyzer misst Fuhren Sie die oben genannten grundlegenden MaRnahmen durch.
nicht. Achten Sie darauf, dass die MikrokUvette wahrend des Messvorgangs
heruntergedruckt wird.

-— - - Wenn im Display --- anstatt eines Ergebnisses erscheint, befullen
Sie eine neue Mikrokuvette und fuhren Sie die Messung erneut
durch, siehe Abschnitt 8 bzw. 9.

AN Fuhren Sie bei Bedarf die oben genannten grundlegenden MaRnah-

men durch.
Unerwartetes Mégliche Ursachen sind eine fehlerhafte Technik bei der Probenahme
Ergebnis* oder eine ungenugende Mischung der Blutprobe. Befullen Sie

eine neue Mikrokuvette und wiederholen Sie die Messung, siehe
Abschnitt 8 bzw. 9.

Uberpriifen Sie das Verfallsdatum der Verbrauchsmaterialien.
Prufen Sie, ob alle Anzeigesegmente des Displays ordnungsgeman
funktionieren, siehe Abschnitt 5.

oder HHH Das Ergebnis liegt unterhalb (LLL) oder oberhalb (HHH) des Mess-
bereichs.

P
-
-
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Fuhren Sie die Schritte 1-2 in Abschnitt 10 aus, um den Analyzer zu

A
oL o8 reinigen. Lassen Sie den Analyzer trocknen.
=

A 4

I/’"\‘ Die MikrokUvette ist nicht ordnungsgemal eingesetzt, nicht vorhan-

Y ] den oder beschadigt.

S’

E[lul Die Mikrokuvette ist entweder leer oder nicht richtig eingesetzt.
Befullen Sie eine neue Mikrokulvette und wiederholen Sie die
Messung, siehe Abschnitt 8 bzw. 9.

7 Falls der Analyzer fortwahrend das Symbol fur den Beschaftigt-

v Modus anzeigt, schalten Sie ihn aus und wieder ein.

o

Der Analyzer schaltet
sich plotzlich aus bzw.
die Batterieanzeige
blinkt.

Wechseln oder laden Sie die Batterie/Batterien bzw. vergewissern
Sie sich, dass das Netzteil ordnungsgemal angeschlossen und das
USB-Kabel nicht beschadigt ist.

Der Analyzer reagiert
bzw. startet nicht.

Wechseln oder laden Sie die Batterie/Batterien bzw. vergewissern
Sie sich, dass das Netzteil ordnungsgemaf’ angeschlossen und das
USB-Kabel nicht beschadigt ist.

Neustart erzwingen: Halten Sie beide Tasten fur 15 Sekunden gedruckt.

Im Bereit-Modus
blinken Datum und
Uhrzeit.

Stellen Sie Datum und Uhrzeit ein. Falls das Problem erneut
auftaucht: Stellen Sie Datum und Uhrzeit ein und lassen Sie den
Analyzer mindestens 24 Stunden lang eingeschaltet (wahlweise
Uber Batterien oder das USB-Kabel).

Die Drahtlos- bzw.
USB-Verbindung ist
schwach.

Befolgen Sie die Anweisungen der entsprechenden Software-
anwendung.

* Falls das Ergebnis trotz Durchftihrung samtlicher MalSnahmen weiterhin von dem erwarteten Wert abweicht, sollte es
mit einer geeigneten Labormethode bestatigt werden. Beachten Sie die Empfehlungen vor Ort hinsichtlich der Beschaf-
fung und des Versands von Blutproben fiir Bestatigungstests.
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16 Sicherheit und Konformitat

Das HemoCue Hb 801 System entspricht der Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika und
ist CE-zertifiziert.

HemoCue AB erklart hiermit, dass dieses Produkt den grundlegenden Anforderungen und
Bestimmungen der Richtlinie 2014/53/EU Uber Funkanlagen (RED) und der RoHS-Richtlinie
2011/65/EU entspricht.

Das HemoCue Hb 801 System entspricht folgenden internationalen Standards:
. IEC 61010-2-101, einschlieBlich anwendbarer Normen aus IEC 61010-1

. CSA C22.2 No. 61010-1-12/UL 61010-1

. IEC 61326-2-6, einschlieBlich anwendbarer Normen aus IEC 61326-1

Samtliches externes Zubehdr muss den Anforderungen der Normen IEC 60950, IEC 62368-1
oder |[EC 61010-1 entsprechen.

Dieses Gerat verflgt Uber eine FCC ID: ABTBM71S2.

Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Flr den Betrieb gelten die folgenden zwei Bedingungen:
1. Dieses Gerat darf keine schadlichen Interferenzen verursachen.

2. Dieses Gerat muss gegen alle empfangenen Interferenzen storsicher sein, einschliellich solcher, die den Betrieb beeintrach-
tigen kénnen.

VorsichtsmaRnahmen:
. Setzen Sie den Analyzer nicht flieRendem Wasser oder direktem Sonnenlicht aus.

Das im Lieferumfang enthaltende Netzteil darf nicht mit Wasser in Berlhrung kommen.
Das Netzteil ist nur fur die Verwendung im Innenbereich zugelassen.

Es wird empfohlen, die elektromagnetische Umgebung vor der Inbetriebnahme des Gerats zu
Uberprifen. Verwenden Sie dieses System nicht in unmittelbarer Nahe von Quellen mit hoher
elektromagnetischer Feldstarke (z. B. nicht abgeschirmten Hochfrequenz-Sendern), da diese
die ordnungsgemale Funktion des Gerats beeintrachtigen kénnen.

Hinweis: Es liegt in der Verantwortung des Herstellers, dem Kunden oder Benutzer die Informa-
tionen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit des Gerats zur Verfugung zu stellen.

Hinweis: Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, sicherzustellen, dass fur die Gerate eine
kompatible elektromagnetische Umgebung aufrechterhalten werden kann, damit das Gerat
bestimmungsgemaR arbeitet.

Recht am geistigen Eigentum

Patente:

. Analyzer und Mikrokuvette sind unter Umstanden patentrechtlich geschutzt. Weitere
Details konnen Sie den rechtlichen Informationen unter hemocue.com entnehmen.

Markenzeichen:

. HemoCue® Name und Logo

. Der Name Bluetooth® und die Bluetooth-Logos sind eingetragene Marken der Bluetooth
SIG, Inc.; jegliche Verwendung dieser Marken durch HemoCue AB erfolgt unter Lizenz.
Andere ausgewiesene Markennamen und Handelsmarken gehdren ihren jeweiligen
Eigentimern.
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17 Literatur

Informationen zu Einschrankungen, erwarteten Werten, Lagerung und Handhabung

(fur HemoCue Hb 801 Microcuvettes), Zusammensetzung (fur HemoCue Hb 801 Microcuvettes)

und spezifische Leistungsmerkmale entnehmen Sie bitte der Packungsbeilage.

. HemoCue Hb 801 Microcuvettes Packungsbeilage

. CLSI H15-A3 Reference and Selected Procedures for the Quantitative Determination of
Hemoglobin in Blood; Approved Standard—Third Edition

18 Verwendete Symbole

@0 MEe*ERb

Achtung

CE-Zeichen

Seriennummer

Bluetooth® ist aktiviert

Luftfeuchte, Begrenzung

Artikelnummer

Gilt nur innerhalb der Europai-
schen Gemeinschaft. Weist auf
die getrennte Abfallentsorgung
von elektrischen und elektroni-
schen Ausrustungen hin.

Nur fUr die Verwendung
im Innenbereich
Symbol auf dem Netzteil

Leistungsgrad
Symbol auf dem Netzteil

PATENTED

S LELZ

18

Temperaturbegrenzung
Lesen Sie die Bedienungs-
anleitung

USB-Anschluss
Biologisches Risiko
In-vitro-Diagnostikum

Hersteller

FUr dieses Produkt liegen
Patente vor

Gerat der Klasse I
Symbol auf dem Netzteil



19 Technische Daten

Messbereich

1,0-25,6 g/dL
(10-256 g/L, 0,62-15,9 mmol/L)

Messdauer <1s
Probenvolumen 10 pL
Betriebstemperatur 10-40 °C
Analyzer: Lagerungs- und Transporttemperatur | 0-50 °C

Analyzer: Betriebs- und Lagerungsluftfeuchte
(nicht kondensierend)

bis zu 90 % bei 25 °C
bis zu 75 % bei 40 °C

Hoéhenlage bis zu 3000 m Uber dem Meeresspiegel
MaRe 87 x 143 x 45 mm

Gewicht (ohne Batterien) <2509

Netzteil-Alternativen FW8012USB/05/Y

(Eingangsleistung)

(100-240 V~/50-60 Hz/160-80 mA)
PSAIO5R-050QL6-R
(100-240 V~/50-60 Hz/300-150 mA)

Analyzer-Stromversorgung

5V (USB) 800 mA

Batterie-Alternativen

3 Alkalibatterien Typ AA15V

3 NiMH-Batterien Typ AA 1,2V

1 HemoCue Rechargeable Battery 131901
3,6V 26 Ah

Verschmutzungsgrad

2

Uberspannungskategorie

Analyzer-Modus

Dauerbetrieb

Drahtloskommunikation

Drahtloskommunikation

Bluetooth Low Energy

Frequenzbereich

2400-2480 MHz

Modulationsverfahren

GFSK

Maximale Ausgangsleistung

0 dBm
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