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1. Forsiktighetsatgarder

Las detta avsnitt noga innan du anvinder din RC-W analysator. Dessa forsiktighetsatgarder ar utformade for att

forhindra fara eller skada for dig och/eller for andra.

1.1 Farosymboler och annan varselmarkning

Symboler

* Anger en potentiell risksituation som kan leda till skada fér anvandaren av

Varningar och den medicintekniska produkten.

forsiktighetsatgarder - Anger att anvindaren maste lasa bruksanvisningen och/eller avsnittet
Varningar och forsiktighetsatgarder (avsnitt 1.2) i denna anvandarmanual fér

viktig forsiktighetsinformation.

Varningsskyltarnas definitioner

,

Miljofarlig g Undvik kontakt med vatska

{4

Varningar och

Oppen eld férbjuden
forsiktighetsatgarder

Ta ut den elektriska
Forbjudet
stickproppen

Anger sarskilt viktig information Varning: Vassa delar

Ol >4 =
P> A




1.2 Varningar och forsiktighetsatgarder
1.2.1 Varningsdekaler

Patronugn Provbricka

RC-W analysator (bak) Lock till reagenskitets fack

Do nit peemos the Beagent Flt et when replicng & Domet
& rezureall the Foagent K oroeit i emomed.

@;ﬁ e

® Ta inte bort reagenskitet férutom nar det byts ut.

Ateranvind inte ett anvint reagenskit.



En patron &r monterad. Patronen kan innehalla ett blodprov. Vidta lampliga forsiktighetsatgarder

(skyddsglas6gon, handskar, ansiktsmask osv.) nar du hanterar patronen for att undvika infektion.

> o e

Provhallaren innehaller en vass nal. Nalen gar nedat for att suga upp/injicera blodprovet under
matning. Hall hdanderna pa avstand for att undvika skador.

Vidror inte provhallaren, inte ens nar RC-W analysatorn &r avaktiverad. Sensorn kan av misstag tro
att din hand ar ett blodprov och saledes aktivera RC-W analysatorn. Hall handerna pa avstand for att

undvika skador.

Utéva inte mer kraft an nédvandigt nar du 6ppnar eller stanger provhallaren eftersom blodprovet
kan spillas ut. Vidta lampliga forsiktighetsatgarder (skyddsglaségon, handskar, ansiktsmask osv.) for

att undvika infektion.

e e

Flytande avfall som innehaller blodprov (kan vara smittsamt) rinner ut fran tomningskopplingen
(D2). Anslut vatskeavfallets slangar ordentligt till tomningskopplingen. Vid spill ska omradet
reng6ras omgaende. Vidta lampliga forsiktighetsatgarder (skyddsglasogon, handskar, ansiktsmask

osV.).

Endast det avsedda reagenskitet far anvandas. Ta inte bort reagenskitet forutom néar det byts ut mot
ett nytt. Ateranvind inte ett anvint reagenskit. Olamplig hantering av reagenslésning kan leda till

lackage och/eller felaktiga matresultat.

o> e

En nal &r monterad. Hall handerna pa avstand for att undvika skador. Forsdkra dig om att det inte
finns frammande foremal i reagenskitets fack nar reagenskitet monteras. Vidta lampliga

forsiktighetsatgarder (skyddsglasdgon, handskar, ansiktsmask osv.) nar underhallsatgarder utférs.




1.2.2 Forsiktighetsatgarder fore anvdandning

Las detta avsnitt noga fore installning och anvandning av RC-W analysatorn.

AVarningar och forsiktighetsatgarder

| borjan av varje dag ska du kontrollera att vatskeavfallsbehallaren har tillracklig kapacitet och att
vatskeavfallet inte rinner ut fran behallaren. Utspilld vatska kan orsaka infektion. Om véatskeavfall spills
ut ska du genast rengora och sterilisera det berérda omradet. Vidta lampliga forsiktighetsatgarder
(skyddsglasogon, handskar, ansiktsmask osv.).

Vidta alltid lampliga forsiktighetsatgarder (skyddsglaségon, handskar, ansiktsmask osv.) for att undvika
infektion.

Demontera inte RC-W analysatorn for att undvika infektion.

Las noga igenom denna anvandarmanual och bipacksedeln innan du anvander RC-W analysatorn.

Spruta och skvitt inte vatten pa RC-W analysatorn.

Vidror inte RC-W analysatorn med vata hander.

Stéll inte tunga foremal pa RC-W analysatorn eller pa dess AC-adapter. Forsakra dig om att kablarna inte
Overhettas.

Stéll inte brandfarliga foremal nara RC-W analysatorn.

Tappa inte och sla inte pa RC-W analysatorn. Anvdnd inte RC-W analysatorn under férhallanden som
inte uppfyller avsnitt 4.1, "Installationskrav."

Demontera inte reagenskiten fére anvandning.

RC-W analysatorn &r bara avsedd att anvandas av sjukvardspersonal. Denna RC-W analysator far bara
anvandas av kvalificerade personer.

RC-W analysatorn dr en laboratorieanalysator for helblod. Anvand inte RC-W analysatorn for andra
andamal.

Tappa inte RC-W analysatorn eftersom det kan orsaka personskada eller att RC-W analysatorn skadas.

Var forsiktig sa att du inte fastnar med fingrarna nar du installerar RC-W analysatorn.

Anvand bara de tillbeh6ér som visas i avsnitt 2, "Produktoversikt" med RC-W analysatorn.
Kontrollera att RC-W analysatorn inte har ndgon utvéandig skada och att reagenskitets fack ar rent.
Kontrollera att AC-adaptern, reagenskitet och patronen ar korrekt instéllda.

Kontrollera att RC-W analysatorn fungerar korrekt.




1.2.3 Forsiktighetsatgarder under anviandning

Las detta avsnitt noga innan du anvander din RC-W analysator.

AVarningar och forsiktighetsatgarder

- Vidta lampliga forsiktighetsatgarder (skyddsglasdgon, handskar, ansiktsmask osv.) nar du hanterar
blodprov for att undvika infektion.

- Nar du anvander din RC-W analysator ska du alltid forsdkra dig om att &nden pa vatskeavfallets
slangar ar insatt i vatskeavfallbehallaren och att det inte rinner 6ver fran behallaren. Var ocksa
forsiktig sa att behallaren inte faller eller vilter.

- Vidta lampliga forsiktighetsatgarder (skyddsglasdgon, handskar, ansiktsmask osv.) nar du tar bort
patronen for att undvika infektion.

- Om ovandelen pa patronhallaren &r |6s eller dtdragen i fel vinkel kan det handa att det lacker. Det kan

@ orsaka infektion och/eller felaktiga matningar.

- Blodprovet kan stanka nar det tas bort fran provhallaren. Vidta lampliga forsiktighetsatgarder
(skyddsglasdégon, handskar, ansiktsmask osv.) ndr du tar bort provtagaren, provkoppen eller flaskan
for att undvika infektion.

- Ta inte isdr en anvdnd provtagare. Det kan orsaka infektion.

- Om provbrickan stangs med tvang nar provtagaren eller provkoppen inte sitter ordentligt kan den
valta och gora sa att blodprovet stanker och orsakar kortslutning eller infektion.

- Ramaterial som héarrér fran humant blod har anvants vid tillverkning av kalibratorer och
kontrollosning. Ramaterialet bekraftas vara negativa eller ickereaktiva for HbsAg, HCV and HIV. Hur
som helst ska alla kalibratorer och kontrollésningar hanteras som potentiellt infektiésa genom att

vidta lampliga forsiktighetsatgarder (skyddsglaségon, handskar, ansiktsmask osv.).

- RC-W analysatorn far bara anvandas med den medféljande AC-adaptern.

- Anvand inte RC-W analysatorn utan att jorda AC-adapterns kabel.

- Tainte bort AC-adapterns kabel under drift.

- Stdng inte av huvudstrombrytaren under matning.

- Forsok inte att satta in reagenskitet med tvang.

- Nar reagenskitet eller patronen har satts in pa plats far det inte tas bort forran det ersatts mot ett
nytt. Det kan samlas luftbubblor i slangarna, vilket leder till att matdatans noggrannhet inte kan
garanteras.

- Atermontera inte borttagna reagenskit eftersom de kan lacka.

® - Anvand inte elektronisk utrustning som ar férbjuden pa sjukvardsanlaggningar, sdsom
mobiltelefoner, i narheten av RC-W analystorn.

- Utfor inte matningen nar patronens dvre panel eller frontpanel dr 6ppen. Bristande



temperaturkontroll kan leda till felaktiga méatresultat.

Ta inte bort patronen eller reagenskitet under matning. Det kan orsaka felaktiga matresultat eller
daligt vatskeflode.

Flytta inte pa RC-W analysatorn och undvik mekaniska stétar under méatning. Det kan orsaka felaktiga
matresultat och att RC-W analysatorn gar sonder.

Byt inte ut sdkringen sjalv. Om du misstdanker felaktig funktion ska du sluta anvanda RC-W
analysatorn och kontakta din lokala aterforsaljare.

Stick inte in dina hander/fingar i provhallaren. Sensorn kan av misstag tro att din hand ar ett blodprov

och saledes aktivera RC-W analysatorn. Hall hdnderna pa avstand for att undvika skador.

‘L -Avkanningssensor
| -Nal

g°
0

Anvand inte reagenskit, patroner, kalibratorer eller kontrollésningar som har gatt ut.

Se till att inte spilla ut aterstdende reagenslosning nar du drar ut reagenskitet. Om du spiller ut
reagenslosning pa arbetsbanken eller pa golvet ska du genast torka upp det genom att vidta lampliga
forsiktighetsatgarder.

Kasta inte vatskeavfallet medan en méatning pagar.

Hantera provbrickan mycket varsamt. Dina fingrar kan fastna och skadas. Se till att inte sticka in dina

fingrar i provhallaren.

Reagenskitet, patronen, upplost kalibrator och kontrollésningen innehaller natriumazid (mindre an
0,1 %). Om véatska med natriumazid kommer i kontakt med dina 6gon, mun, hud eller klader ska du
genast skolja med vatten. SOk ldkare om nodvandigt. Tvatta dessutom de fororenade kladerna med
mycket vatten efterat.

Elueringslésning A och B i reagenskitet innehaller oxiderande @mnen. Explosion kan uppsta om dessa
oxiderande @mnen kommer i kontakt med metaller. Om du spiller ut reagensmedlet, torka upp innan
det torkar. Bortskaffa avfallet pa lampligt satt.

Placera locket och roret pa provtagaren i héjd med varandra och satt fast dem ordentligt sa att inget
utrymme finns kvar. Om det inte monteras korrekt kan det handa att provhallaren inte stangs
ordentligt. Underlatenhet av detta kan dven orsaka felaktiga matresultat.

Starta genast matningen efter att blodprovet har samlats upp for att forhindra att blodet koagulerar
eller torkar.

Innan du tar bort aluminium- och gummilocken pa kalibratorn eller kontrollésningen ska du
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kontrollera att inget material sitter fast pa behallarnas vaggar, lock eller mynningar.

Nar du anvander en HbA1lc kalibrator eller kontrollésning ska du forsakra dig om att ha tagit bort
aluminium- och gummilocken innan du satter in blodprovet i provhallaren.

Nar ommatningar utférs ska du férvara blodprovet i kylskap (2 - 8 °C) och géra ommatningen inom 8

timmar.

<

Om det forekommer spanningsvariationer, elektriskt lackage eller andra elektriska problem ska du
genast stanga av stromférsorjningen. Se upp for elektriska stotar, ta ut AC-adaptern och kontakta din
lokala aterforsaljare.

Vid strémavbrott, ta ut AC-adaptern. Satt in AC-adaptern nar strémmen kommer tillbaka och starta
om RC-W analysatorn.

Om du kdnner lukten av brént kan det ha uppstatt brand pa grund av 6verhettning av patronhallaren,
detekteringsenheten eller stromfoérsérjningen. Vid nédlage ska du genast stdnga av

stromforsérjningen, ta ut AC-adaptern och kontakta din lokala aterforséljare.

1.2.4 Forsiktighetsatgarder efter anvandning och vid hantering av avfall

&Varningar och forsiktighetsatgarder

Bortskaffa avfall/behallare i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella regler for
miljofarligt avfall. Till exempel: Tillsatt natriumhypokloritlésning till det flytande avfallet som
innehaller blodprover i vatskeavfallsbehallaren sa att den effektiva klorkoncentrationen ar minst
1000 ppm. Vanta i minst 60 minuter.

Vidta lampliga forsiktighetsatgarder (skyddsglaségon, handskar, ansiktsmask osv.) nar du kastar
miljofarligt avfall for att undvika infektion.

Torka av vatskeavfallsréren med servetter for att sdkerstalla att inget vatskeavfall droppar ut nar du

tar bort roren fran vatskeavfallsbehallaren.

Ta inte isdr reagenskiten nar de kastas.

OBS! Om reagenskiten ar utgdngna och/eller inte anvénts helt ska du spada ut aterstaende
reagenslosning med en riklig mangd vatten innan de kastas.

Forvara RC-W analysatorn, patroner, reagenskit, kalibratorer och kontrollésning i enlighet med
instruktionerna i denna anvandarmanual eller den medfdljande bruksanvisningen.

Om RC-W analysatorn inte ska anvandas pa en vecka ska du stanga av huvudstrombrytaren och ta
ut AC-adaptern fran uttaget.

Liksom for installationsplatsen ar det dven viktigt var RC-W analysatorn férvaras. Att forvara den pa

en plats som inte uppfyller de angivna omgivningskraven kan orsaka systemfel.

Forbered etanol for att rengéra och sterilisera RC-W analysatorn. Tank pa att etanol ar brandfarligt.
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- Hall alltid reagenskitets fack stiangt (forutom nér du byter ut reagenskitet) sa att damm eller

frammande partiklar inte kan tranga in.
® - Sldinte av och pa stromforsérjningen upprepande. | sa fall gar reagenslésningen at och racker till

farre matningar.

1.2.5 Andra forsiktighetsatgarder

Produktspecifikationerna kan andras utan foregdende meddelande.

= Manualens innehall kan revideras utan féregaende meddelande.

= Manualen upprattas med stor omsorg. Om du trots allt marker nagot som kraver fértydligande eller korrigering,
vanligen kontakta din lokala aterforsaljare.

= All slags oauktoriserad reproduktion eller kopiering av denna anvandarmanual ar forbjuden.

= Pagrund av sténdiga forbattringar kan det hdnda att vissa beskrivningar i anvdndarmanualen inte exakt
overensstaimmer med produkterna.

= Garantin géller inte for skador som orsakats av andra anvandningar an de som beskrivs i denna anvandarmanual.

= Folj noga anvisningarna i denna anviandarmanual. Anvandning av produkten pa andra satt an vad som beskrivs kan
orsaka olyckor eller personskador.

- Vanligen 6ppna inte det yttre holjet pa RC-W Analyzer.
Tillverkaren garanterar inte enhetens prestanda om det yttre holjet ar 6ppet och sdkerhetsférseglingen bruten.

1.2.6 Anmarkning om elektromagnetisk interferens

RC-W analysatorn éverensstimmer med den internationella standarden IEC 61326-2-6: 2012 for elektromagnetisk

interferens av medicinsk utrustning.

1.2.7 Datavirus

Systemet har kontrollerats vara fritt fran datavirus fore frakt. Kunden ska vidta skyddsatgarder mot datavirus eftersom

det finns risk for infektion via internetanslutning, USB-minne eller natverk beroende pa anvandning och driftsmiljo.

OBS! Tillverkaren kan inte anses ansvarig for problem som orsakats av datavirus.
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2. Produktoversikt

2.1 Avsedd anvandning

Hemoglobinanalysatorn RC-W &r en semi-automatiserad jonbyte-hdgpresterande vatskekromatografi (HPLC)-baserad
analysator som ska anvandas i kombination med RC-W-reagenssatser, kolumner och tillbehor fér kvantitativ méatning av
hemoglobin Alc (HbAlc) F (HbF) och A2 (HbA2)ihumana kapilldra och vendsa (heparin, citronsyra, EDTA, NaF)
helblodsprover. RC-W reagenssatser och kolumner for de dedikerade matprogrammen (Diabetes Program & Thalassemia
Program) innehaller de kritiska komponenterna fér matning av malanalyterna (Diabetes Program:

HbA1lc, Thalassemi Program: HbF & HbA2) och koncentrationerna av motsvarande analyter berdknas av Hemoglobin
Analyzer RC-W baserat pa absorbansen vid 415nm & 660nm. Provtagningsanordning, provkopp och pipettsats ar
tillbehor till hemoglobinanalysatorn RC-W som ska anvédndas fér insamling av humana kapillar- och vendsa
helblodsprover. Hemoglobinanalysatorn RC-W System ar avsedd for in vitro diagnostisk anvandning och ska endast

anvandas av utbildad sjukvardspersonal.

2.2 Produktspecifikationer

Halvautomatisk

RC-W hemoglobinanalysator

(536601)
Matprincip Hogtrycksvatskekromatografi (HPLC)
Maitningens vaglangd 415 nm / 660 nm (dubbel vaglangd kolorimetrisk)
Typ av blodprov Humant helblod (kapillart ELLER vendst blodprov™)
Minsta blodprovsvolym Ungefar 3 pL (helblod)

Matresultat: max 4000
Lagringsminne Kvalitetskontrollresultat: max 50

Anvandar-1D: max 10

USB(A)-uttag X 2 (for streckkodslasare, USB-minne)
Extern utgang
RS-232C-uttag (9-stift hane D-sub)

Matt 194 mm (B) x 375 mm (D) x 364 mm (H)
Vikt Ungefar 11 kg

Stromforsorjning DC 24 V (AC-adapter)
Stromforbrukning (analysator) Max 1,9 A

Effektforbrukning (analysator) Max 52 VA

Temperatur: 15 - 30°C, Fukt: 20 - 80% RF (icke kondenserande)
Anvandningsmiljo
Fororeningsgrad: 2

Forvaringsvillkor Temperatur: -20 - 50°C, Fukt: 20 - 80% RF (icke kondenserande)

*1 Ror for heparin, citronsyra, EDTA antikoaguleringsmedel och NaF antikoaguleringsmedel kan anvdndas.
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AC-adapter

Ingangsstrom

AC 100-240V, 47-63 Hz, 1,5 A

Utgangsstrém

DC24V, 4,17 A

Diabetesprogram

Patron

RC-W patron for diabetesprogram

Reagenskit

RC-W reagenskit for diabetesprogram

Lage FAST (snabb)

Matningsposter

HbA1c (stabil HbAlc, S-Alc)

Matningsintervall

HbA1lc: 4,0 - 15,0% [20-140 mmol/mol]

Matningstid

Ungefar 5,5 minuter

Matningsposter

Lage VARIANT

(varierande)

HbA1c (stabil HbAlc, S-Alc)
(HbS, HbC, HbE och HbD kan detekteras)

Matningsintervall

HbA1c: 4,0 - 15,0% [20-140 mmol/mol]

Matningstid Ungefar 8,5 minuter
Talassemiprogram
Patron RC-W patron for talassemiprogram
Reagenskit RC-W reagenskit for talassemiprogram

Matningsposter

HbA2 och HbF

(HbS, HbC, HbE och HbD kan detekteras)

Matningsintervall

HbA2:1,5-12,0%

HbF: 1,0 - 30,0%

Matningstid

Ungefar 8,5 minuter

2.3 Systemkomponenter

RC-W analysatorn levereras med féljande tillbehor.

(1)
(2)
(3)
(4)
(5)
(6)

AC-adapter

AC-adapterkabel

Vatskeavfallsror (1 teflonror, 1 silikonror)
Pekpenna

Anvandarmanual (detta dokument)

Patronattrapp (inuti patronhallaren)
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2.4 Material som behovs

OBS! Materialet i denna lista séljs separat. Anvand endast féljande dedikerade material.

For diabetesprogram

(1) RC-W patron for diabetesprogram (536618)
(2) RC-W reagenskit for diabetesprogram (536533)
(3) RC-W HbA1c kalibrator (536540)
Niva 1 [1 flaska], Niva 2 [1 flaska]
(4) RC-W HbA1c kontrollésning(536557)

Niva 1 [2 flaskor], Niva 2 [2 flaskor]

For talassemiprogram

(1) RC-W patron for talassemiprogram (536625)
(2) RC-W reagenskit for talassemiprogram (536564)
(3) RC-W HbF/A2 kalibrator (536571)
Niva 1 [1 flaska], Niva 2 [1 flaska]
(4) RC-W HbF/A2 kontrollésning (536588)

Niva 1 [2 flaskor], Niva 2 [2 flaskor]

F6r bada programmen

(5) Provtagare for RC-W hemoglobinanalysator [100 st] (536595)

(6) Provkopp for RC-W hemoglobinanalysator [100 st] (536632)

(7) Pipettkit for RC-W hemoglobinanalysator [Provtagningspipett 1 st, spets 2000 st] (538070)
(8) Streckkodslasare (Tillval)

(9) Utskriftspapper
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3. Systembeskrivning och namn pa komponenterna

3.1 Extern vy

@ LCD pekskarm (® Huvudstrémbrytare
(@ QR-kodkortets plats Sakring
(® Frontpanel @) AC-effektanslutning
@  Fack for reagenskit (2 USB-uttag
(®  Sskrivare (3 Rs-232C-uttag
(6 Hallare fér pekpenna Témningskoppling (D1, D2)
@ Provbricka @ Patronugnspanel
Kylflakt Patronhallare
Vy framifran Vy bakifran

®

e

Vy framifran (6ppen frontpanel) Vy framifran (6ppen patronugnspanel)

17



3.2 Startsida

Diabetesprogram
(1) (2) (3) (4)

| 4

Ql‘ Home / Diabetes XX/XX/XX XX:XX @ Q; Home / Diabetes XX/XX/XX XX:XX @

. Ready to measure . Ready to measure
(8) é Reagent counter 100 Reagent counter 80
(7) é Column counter 2000 Column counter 2000

~
(6) > [ Menu ] FAST [ Menu ] VARIANT
Talassemiprogram (9)
(11)

Ql‘ Home / ialassemia XX/XX/XX XX:XX @
(10) —_—> . Ready to measure

Reagent counter 80

Column counter 2000 @ (5)

()

(1) Qj : Gar tillbaka till startsidan.

(2)  Arbetstitel: Visar aktuellt arbete och program.
(3) Datum/tid: Visar aktuellt datum och tid.
(4)  Sovlage: Stanger av bakgrundsbelysningen pa LCD-pekpanelen.
(5)  START-knapp: Startar matningen.
(6) Menu-knapp: Visar menysidan.
(7)  Column counter: Patronraknaren visar hur manga omgangar det finns kvar pa patronen.
(8) Reagent counter: Reagensraknaren visar hur mycket reagenslosning det finns kvar.
(9)  Statusmeddelande: Anger aktuellt status.
(10) Statusfarg:
Bla — Normalt status
Gul — Matning/paminnelse
R6d - Varning

(11) Valjare: Valjer lagena FAST/VARIANT (snabb/varierande) (bara for diabetesprogram).

OBS! Alla skarmdumpar som visas i anvandarmanualen ar fran den engelska versionen.
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4 Installning av RC-W analysatorn

4.1 Installationskrav

L3s noga foljande observationer och vidta alltid lampliga forsiktighetsatgarder nér du installerar RC-W analysatorn.

- Anvidnd inte RC-W analysatorn nara enheter som producerar starka magnetfilt eller elektromagnetisk

stralning.
- Anslut inte AC-adaptern till en fleruttagsadapter eller ett grenuttag.
- Blockera inte kylfldkten pa baksidan av RC-W analysatorn.

- Anvidnd inte RC-W analysatorn i en omgivning dar det samlas elektriskt ledande stoft, sdsom fuktigt
damm eller metallpulver.

- Anvidnd inte RC-W analysatorn pa platser dar det férekommer stora temperaturvariationer.

- RC-W analysatorn &r avsedd for anvandning inomhus (rumstemperatur 15 -30 °C, fukt 40 - 80 % RF
(icke kondenserande)).
- Installera RC-W analysatorn pa en plats utan direkt solljus eller drag.
@ - Installera RC-W analysatorn pa en plan, vibrationsfri och stadig yta.
- RC-W analysatorn ska anvandas pa max 2000 m.6.h.
- RC-W analysatorn ska installeras pa minst 5 cm avstand fran omkringliggande foremal for att undvika

Overhettning.

4.2 Ansluta stromforsorjningen

(1) Anslut AC-adapterns kontakt till AC-effektuttaget pa baksidan av RC-W-analysatorn sa som visas pa bilden nedan.

AC-adapterns kontakt

=

AC-uttag

N

\

T

Y

A

>
0 a0 == o
O

©

Satt in AC-adapterns kontakt med symbolen vand som pa bilden ovan.

(2) Satt in AC-adapterns kabel i AC-adaptern.
OBS! Se till att AC-adapterns kabel &r helt insatt.

(3) Satt in AC-adapterns kabel i ett eluttag med skyddande jord.
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4.3 Ansluta vatskeavfallsroren

Forbered en vitskeavfallsbehallare (rekommenderad volym ungefar 1 liter). Folj instruktionerna nedan for att ansluta

vatskeavfallsroren.

Forsakra dig om att avfallsroren ar helt insatta i avfallsbehallaren. Anvand tejp for att sdkra roren om

nodvandigt.
A -  Stéll inte nagra foremal pa vatskeavfallsroren.
- Boj inte vatskeavfallsroren.

- Se avsnitt 1.2: Varningar och férsiktighetsatgarder vid hantering av vitskeavfall.

(1) Ta bort skydden fran témningskopplingarna och satt fast &nden pa vatskeavfallsréret (teflonrér) med en skruv till

tomningskopplingen (D1). Skruva at skruven for hand och dra sedan at helt med en tang.

\ \
@ @
0 0
0 0
[ [
b3 @7\

(2) Lossa och rata ut tdmningsroret (silikonrdr) utan skruv och fast den till tomningskopplingen (D2) genom att tacka

minst 5 mm av tdmningskopplingen som pa bilden nedan.

D1

D2

Forstorad vy av anslutningen

(3) Satt in Anden pé bada roren i vitskeavfallsbehallarens botten.

g
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4.4 Installning av utskriftspapper

OBS! Vidror inte skarbladet eftersom du kan skada dig.

(1) Tryck ned upplasningsknappen for att lasa upp skrivarens lock.
(2) Lyft upp skrivarens lock for att 6ppna det.
(3) Satt in pappersrullen at det hall som visas pa bilden nedan.
(4) Dra i utskriftspapprets dnde sa att det sticker ut fran skrivaren.
(5) Tryck sedan ned skrivarens lock tills ett klickljud hors.
Las/ - - [ Utskriftspapper ]
upplésningsknapp - /Q\H&\J N 5 )
NP | ot \&
A _ — /X7C N (e
\\};Skrivarlock ‘ g ) ;\ LA \ ‘ L ,.R :
|./f = / K / | Jl T ]
~ / 3 Skarblad

4.5 Inledande installning

A Se avsnitt 1.2: Varningar och férsiktighetsatgéarder vid installning av RC-W analysatorn.

(1) Sla pa huvudstrombrytaren som finns pa baksidan av RC-W analysatorn.
(2) Mata in anvandarlésenordet (Standard: OPERATOR1 ). Uppvarmningen startar automatiskt och tar ungefar 5 minuter

(beror pa omgivningstemperaturen).

'. Start Up XX/ XX/ XXX XX:XX @

Please wait
Time Remaining X:min XXsec

System Ver.:XXXX
Control Ver.:XXXX
Detector Ver.:XXXX
Table Ver.:XXXX

(3) Stélla in reagenskitet
® - Utdva inte mer kraft dn nédvandigt for att installera reagenskitet i RC-W analysatorn.
- Fyllinte pa reagenslosning i reagenskitet. Det kan orsaka felaktiga matresultat.
- Efter att ha installerat reagenskitet far du inte ta bort det, forutom nar det byts ut mot ett nytt reagenskit.

Efter att det har tagits bort far du inte heller montera tillbaka samma reagenskit eftersom det kan lacka.

Se till sa att dina fingrar inte fastnar och vidror inte nalen.

& - Om reagenskitet stélls in felaktigt kan det leda till felaktiga matresultat.
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a)

Satt in RC-W reagenskitets QR-kodkort som medféljer reagenskitet ifraga i avsedd kortplats. Ta ut det efter

pipljudet.

.‘ Initial Setup

XX/XX/XXXX XXIXX @

Please insert the QR code card
to start reagent kit replacement 2

OBS! Fargen pa QR-kodkortet motsvarar matprogrammet.

b)

Rod: QR-kodkort fér diabetesprogram

Ljiusrosa: QR-kodkort for talassemiprogram

Kontrollera att locken &r odentligt atdragna. Knacka forsiktigt pa reagenskitets sidor nagra ganger innan

det installeras. Oppna locket till facket, kontrollera att det inte finns frimmande féremal p& insidan och

satt in reagenskitet med den boéjda sidan vand framat och locken vianda nedat.

OBS! Forsdkra dig om att reagenskitet har rumstemperatur nar det installeras.

N

c) Stang locket till facket och tryck pa “Next” pa sidan.

2w

=

""_' Reagenskit
(bojd sida)

‘._ Initial Setup 306200 10000 3600 @

Set the new reagent kit

(4) Forbereda patronen

Q

a)

Ta inte bort patronen férutom nar den byts ut mot en ny patron.

Lamna inte patronugnens panel eller frontpanel 6ppen.

Kontrollera visuellt att det inte finns fraimmande material i patronhallaren nar den installeras.

Se till sa att fingrarna inte fastnar nar du stanger frontpanelen eller patronugnens panel.

Foljande sida visas efter att ha installerat reagenskitet. Satt in QR-kodkortet som medféljer patronen i

kortplatsen. Ta ut det efter pipljudet.

., Initial Setup XS RALIO008 KX XK @

Start Column replacement

ot )

»

'] Initial Setup 200 10X X000 WX INK @

Please insert QR code card
to start column replacement

=
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OBS! Fargen pa QR-kodkortet 6verensstimmer med méatprogrammet.

Ljusbla: QR-kodkort for diabetesprogram

Orange: QR-kodkort for talassemiprogram

b) Félj instruktionerna som anges pa sidan. Oppna frontpanelen och sedan patronugnens panel
‘., Initial Setup 200 K000 KKK @
Frontpanel
Open the front panel
And the column oven panel \
Take out the used column
. " Patronugnspanel
;
c) Lossa den 6vre metallskruven pa patronhallaren (moturs) och ta bort skruven.
1%
L—
Ovre skruv pa
patronhallaren
d) Tryck upp patronborttagaren som finns langst ned i patronhallaren och ta bort patronattrappen som pa
bilden nedan. Tryck sedan pa "Next" pa sidan.
i : - - .
‘ =
e)

Satt in en ny patron i patronhallaren (patronen kan installeras at vilket hall som helst), satt tillbaka den
6vre skruven och vrid medurs tills den sitter at ordentligt. Forsdkra dig om att den 6vre skruven ar i niva

med patronhallarens ovansida. Stang patronugnens panel och sedan frontpanelen. Tryck sedan pa "Next"
pa sidan.

.' Initial Setup s 203000 Kk @ [ y N
Set the new column [ r— )} -
Close the column oven panel » [ ‘
and the front panel I

o 4
Y

(Gmts

f)  Folj instruktionerna pa sidan och gor en kalibrering (Se avsnitt 5.3.3 fér diabetesprogram och avsnitt

5.4.3 for talassemiprogram).

& il setup i/ oufroo0c xiox @ &, initial Setup X400 XXEXX @
Please wait... » Please insert the;' 'EZR r:.ade card
Time Remaining XX:XX to start calibration
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OBS! Resultaten kommer att skrivas ut. Dessa resultat overensstammer dock inte med de tilldelade vardena och kan

forbises.

(5) Efter slutford kalibrering visas “Completion of Initial setting” (Inledande installning slutford).

(6) Ett popup-fonster visas ndr RC-W analysatorn ar redo. Tryck pa “OK” for att stalla in tid och datum.

'.' Initial Setup e/ xxf0o xx:xx @ c" Date/Time X000 XXIXX @

Year 2018
Hour 1

Q;
(>

;

Month

& Please check the time and date

o 20 Minute
L] v [ oy

4.6 Ansluta streckkodslasaren

Anslut streckkodslasaren till ett USB-uttag pa baksidan av RC-W analysatorn (om nédvéndigt). Bada USB-uttagen kan

anvandas.
B B
e ey
1 » I '
0 e [
b 9.1 s b l'_=

4 )

Satt streckkoden framfér streckkodsldsaren och tryck pd scannerknappen for avlasning. Det réda ljuset som

Anvédnda streckkodsladsaren (tillval)

streckkodsldsaren avger scannar streckkoden och motsvarande patient-ID visas pa sidan fér inmatning av patient-ID.

o ]
Ll -

Om den scannade koden har mer &n 18 tecken

® Se inte rakt in i LED-ljuset. & kommer bara de forsta 18 tecknen att matas in som

patient-ID.

. J
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5. Arbetsforfarande

5.1 Uppstart av RC-W analysatorn

5.1.1 Nar huvudstrombrytaren ar FRAN
(1)

sitter korrekt.
(2)

borjar varmas upp.

l

(@

e 4
1]
[J

b7 an | Bl

(3)

»

Kontrollera att reagenskitet, patronen, utskriftspappret, AC-adaptern, AC-adapterns kabel och vétskeavfallsréren

SIa pa huvudstrombrytaren (Se avsnitt 4.5 “Inledande instéllning"). Mata in anvdandarlésenordet. RC-W analysatorn

’, StartUp w00t o0 @

Please wait
Time Remalning X:min XXsec

System Ver. :XXXX
Control Ver.:XXXX
Detector Ver.:XXXX
Table Ver.:XXXX

Ett popup-fonster visas efter att ha slagit pa RC-W analysatorn. Tryck pa “OK” for att stalla in tid och datum. Displayen

gar tillbaka till startsidan. Om ett felmeddelande visas ska du f6lja instruktionerna i avsnitt 9 "Felsdkning".

'" Start Up 0o/ 30 K %X @

& Please check the time and date

»

Q. Date/Time 2000000 XXX

®

Year 2019

Hour 1

5|
(>

Month

Minute

> [ [P
;

Day

Diabetes Program

Thalassemia Program

&, Home / Disbetes supense seeee (@)

. Ready to measure

Reagent counter 100
Column counter 2000

., Home / Thalassemia XSRS KKK @

. Ready to measure

80
2000

Reagent counter
Column counter

Menu

(4)
5.1.2 Nar huvudstrombrytaren ar TILL
(1)
(2)

OBS! Om ingen matning har utforts pa dver en vecka kommer meddelandet "No measurement has been performed more than

Utfor den inledande primingen (se avsnitt 6.6.2 “Inledande Priming”).

Peka var som helst pa LCD-pekpanelen for att sla pa displayen.

Mata in anvandarldsenordet.

a week. Initial priming is performed” (Ingen méatning har utfoérts pa éver en vecka. Inledande priming utférs) att visas. Tryck pa

"OK" for att starta primingen.

5.2 Blodprovstagning

For liten mangd blodprov kan orsaka felaktiga matresultat. Om detta intraffar ska du ta ett nytt

& i

blodprov med en ny provtagare/provkopp.
Starta matningen genast efter att ha 6verfort blodprovet till provtagaren/provkoppen. Annars kan
blodet koagulera och orsaka felaktiga méatresultat.

Se avsnitt 1.2: Varningar och forsiktighetsatgarder vid hantering av blodprov.
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5.2.1 Blodprov med kapillart helblod

OBS! Anvand provtagaren for att ta ett blodprov med kapillart helblod.

(1)
(2)

Ta ut provtagaren fran forpackningen.

Ta bort locket fran réret (som pa bilden nedan).

Lat kapillarspetsen nudda vid blodprovet och forsdkra dig om att kapilldrspetsen ar fylld upp till randen (som pa

bilderna nedan).

Lock —)J \ ._

==

= 4— Kapilldrrér

=

«— Ror

QR

Kontrollera att

“ kapillarroret ar

fyllt med blod till
denna linje

X

OBS! Om det fastnar blod pa andra stallen dn pa kapillarspetsen ska du noga torka bort det eftersom det kan orsaka felaktiga

matresultat

(4)

(5)

Satt ihop provtagaren igen sa som visas nedan.

Exempel pa fel

Yl

@]

i

|

g

Satt in provtagaren i provhallaren genom att stalla market pa sidan av provtagaren i héjd med sparet pa provhallaren

(som pa bilden nedan).

i
&
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5.2.2 Blodprov med vendst helblod

- Anvand pipettkitet tilsammans med provkoppen fér blodprov med vendst helblod.
- Pipettkitet och provkoppen ar speciellt utformade for RC-W analysatorn.
- Anvidnd inte pipettkitet fér andra andamal.
A - Tappa inte pipetten. Om den skadas kanske den inte fungerar som den ska.
- Pipettens korrekta funktion garanteras for upp till 2000 matningar. Byt ut hela pipettkitet, inklusive
pipetten, nar pipettspetsarna har tagit slut.

(1) Blodprovet behover 6verforas fran blodtagningsroret till en provkopp genom att anvinda det avsedda pipettkitet.

0BS! Gverfor inte blodprovet direkt fran blodtagningsroret till provkoppen.

Pipettkit Provkopp
(2) Fast pipettspetsen pa provtagningspipetten, blanda forsiktigt och sug upp blodprovet fran blodtagningsroret.

OBS! Anvand bara foljande blodtagningsror: ror for heparin, citronsyra, EDTA eller NaF antikoaguleringsmedel.

OBS! Torka bort eventuellt dverflodigt blod

(3) Overfér blodprovet till provkoppen (s& som visas nedan).

Vy ovanifran

=\
W
| \]A
‘ [
K‘ _ T_j/ —

,/l - " ‘l ~ |
/ //:1\_ \» |
V ‘JPV F\;;'
‘ // Y =
(4) Satt in provkoppen i provhallaren genom att stalla méarket pa sidan av provkoppen i hojd med sparet pa

provhallaren (som pa bilden nedan).

Provhallare

~—
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5.3 Rutinforfarande (diabetesprogram)
5.3.1 Utféra en matning

f Se avsnitt 1.2 Varningar och forsiktighetsatgirder och motsvarande anvindarinstruktioner vid
madtning.

OBS! Bade kapillart helblod och vendst helblod kan anvandas med RC-W analysatorn.

(1) Forsdkra dig om att 6nskat funktionslage visas langst ned till hoger pa sidan. Tryck pa "FAST" eller "VARIANT" for att

byta funktionslage.

¥, Home/Diabetes sfexfroooe sococ (@) &, Home/Diabetes X0/ KX 000R KKK @

. Ready to measure . Ready to measure

Reagent counter 100 Reagent counter &0
Column counter 2000 Column counter 2000
“_ ‘-c_ E m"i: 737'1\‘77

Ldge FAST (snabb): Bara for matning av HbAlc.

Lage VARIANT (varierande): Utover for matning av HbAlc kan detta funktionslage detektera HbE, HbD, HbS och HbC.

OBS! Anvédnd inte utspadda blodprov for normal matning. For mer information om ommaétning, se avsnitt 6.5

(2)

Tryck forsiktigt for att ppna provbrickan och placera provtagaren eller provkoppen i provhallaren genom att stélla

market pa sidan av provtagaren eller provkoppen i hojd med sparet pa provhallaren. N&r provbrickan stangs aktiveras
knappen “START” som pa bilden nedan. Tryck pa "START” for att starta matningen.

Se avsnitt 5.2 for mer information om provtagning.

OBS! Knappen “Menu” ar avaktiverad efter att blodprovet har placerats och provbrickan har stangts.

.; Home / Diabetes U0 001300 @ ., Home / Diabetes SOURRIACE 08I @

. Ready to measure . Ready to measure

Reagent counter 100
Column counter 2000 START
— FAsT

(3) Mata in patient-ID efter att ha tryckt pa "START” om sa behovs.

Reagent cmunter 100
Column counter 2000

Med knappen “123” vaxlar du mellan bokstéver och siffror. Med knappen "BS” raderar du det féregaende tecknet

OBS! Se avsnitt 7.1 "Mata in patient-ID" for att andra eller avaktivera denna instéllning.

'.,' 00000 30000 @ ., 306/ 300/X000 100 XX @
(o] | ABCDEFG (] \ ABCDEFG12345

ﬁ%@%@"@@@ﬁ DTS IBIEJBD-
BoEunonEs e e e )

OBS! Max 18 tecken far anvandas till patient-ID. Endast romerska bokstdver och siffror ar tillgingliga.

(4)

Pa sidan visas aterstaende matningstid. Ladget FAST tar ungefar 5,5 minuter, laget VARIANT tar ungefar 8,5 minuter.

Det gar att andra det ID som matats in tidigare genom att trycka pa “ID Edit” under métning.
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».. Measurement/Diabetes 00100000 XXIXX @

_ Measurement in progress
Time Remaining 5minl0sec

Reagent counter 99
Column counter 1999

1D Edit

OBS! Nar "STOP" trycks in avbryts matningen. Det tar ungefar 8 minuter fér RC-W analysatorn att prima systemet.

STOP

(5) Resultatet visas och skrivs ut automatiskt efter att matningen har slutforts. Se avsnitt 7.8 "Skrivarinstallningar" for
utskriftsalternativ. Resultaten kan dven exporteras nar utdatafunktionen ar aktiverad (se avsnittet 7.9 “Instéallningar
utdata”).

® Ta inte bort USB-minnet medan matresultatet visas. Det kan orsaka datakorruption.
(6)

Oppna provbrickan och ta bort blodprovet fran provhallaren. RC-W analysatorn gér tillbaka till startsidan

5.3.2 Matresultat

Datalayout: FAST-ldge (snabb)

Normal Onormalt hemoglobin detekterat

., Measurement Result  XX/XX/XXXX XXiXX @ ._ Measurement Result  XX/XX/XXXX XX:XX @

HbA1c HbA1c
Abnormal Hemoglobin
NGSP 5.2 % NGSP --- % Detected
IFCC 33 mmol/mol XX/ XX[RXXK XXX IFCC === mmol/mol 300/ 3/ X06XK XX:XX
Measurement No. 0001 Measurement No. 0001
FAST mode Patient ID ABC1234567890 FAST mode Patient ID ABC1234567890

[ Back ] [ Export ][ Print ][ Detail ] [ Back ][

Export ] [ Print ]

Vardet HbA1c% visas inte nar onormalt hemoglobin har detekterats. Foljande popupfonster visas automatiskt. Tryck pa “OK”

for att fortsatta testa i VARIANT-lage eller tryck pa “Cancel” for att avbryta.

Om reagensen inte ar tillracklig for att testa i VARIANT-lage avbryts testet.

.‘ Measurement Result XX/RK XXX KX XK @

Abnoramal Hb detected. Do you want
to proceed in VARIANT mode?

FAST mode Patient TD ABC1234567890

[ Back ] [ Export ] [ Print ]

Obs: Nar ”Manual” har valts som skrivarinstallning ska du trycka pa ”Back” for att visa popupfonstret.

Datalayout: Ldge VARIANT (varierande)

‘., Measurement Result 20/ x%/000 X002KK @ ‘., Measurement Result 0/ XX X000 K02KK @
HbAlc HbAlc
NGSP 5.2% NGSP 5.2% . Y :
IFEC 33 mmol/mol IFCC 33 mmol/mol etacts
oo frooo o ot 0o o
Measurement No. 0001 Measurement No. 0001

VARIANT mode Patient 1D ABC12 34567890 VARIANT miode Patient 1D ABC1234567890

Back ] [ Export I | Print | | Back | I Export I l Print ]
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Utskriftsexempel:

HeAle Report (FAST) Hoale Report (VARTANT )
L[ I
Operator 10 Operatar 10
Colum Lot Calumy Lot
Reagent. Lot Resgent Lot
HeAtlo
IF ol /el Provsvar
NGSP ———«
Mbrermal Harcg obin Detected Varning!
0.028
0. 0217
0.074 Kromatografi
0. 00|
o E3 107 161 275
Sec frea *
1 7 0.3 a1
2 o 013 0s
3 12 015 0.6
4 18 0.0 0.4 :
5 24 0.17 0.7 E LAl 24 0.22 I:JE Toppvirde
& k2 0.54 .0 POB Al 3 0.82 5.7
P o136 17.45 68,0 P B? 0. &4 1.6
B Var 108 819 2.5 P8 T A BLT
a: 1.000, & 0000 a.n ) 8,85 A :

Total Area 25.31
Presaue 1.52 MPa

Anvandarspecificerad koefficient

ilIllIIlIIlI-IlII:!I'%'X‘IHDII:IIllII;II!IIlllllllllllllllllllls

Pressre 1BV HPa Summa av toppomradet

Obs: Varje enskilt testresultat ska tolkas genom att noga beakta patientens sjukdomshistoria, kliniska undersékningar och

andra laboratorieresultat.



5.3.3 Utfora kalibrering

f Se avsnitt 1.2 Varningar och forsiktighetsatgirder och motsvarande anvindarinstruktioner nér du
utfor en kalibrering.

Kalibrering ska goras i foljande fall:
Efter att ha bytt ut en patron.

Om resultaten fran kvalitetskontrollen ar utanfor malintervallen efter flera forsok (se avsnitt 5.3.4 Utfora en
kvalitetskontroll).

Om RC-W analysatorn inte har anvants pa lange.

OBS! INGEN forberedning behovs for HbAlc-kalibratorer.

(1) Satt in RC-W HbA1c-kalibratorns QR-kodkort i kortplatsen. Ta ut det efter pipljudet.
(2) Valj funktionslaget som ska kalibreras.
., Home / Disbetes 0L xx:o:@ '._ Calibration XK 000 KK NN @

. Ready to measure FAST

Reagent ounter 100

Column counter 2000 | /3‘
L ) . FAST & VARIANT

Det finns tre kalibreringsalternativ.

“FAST” — Ungefar 25 minuter totalt (for kalibrering av laget FAST)
“VARIANT” — Ungefar 35 minuter totalt (for kalibrering av laget VARIANT)

“FAST&VARIANT” — Ungefar 60 minuter totalt (fér kalibrering av bada ldgena)

(3) Ta bort aluminium- och gummilocken pa niva 1-kalibratorn och stall flaskan i provhallaren. Tryck sedan pa provbrickan
tills ett klickljud hors. Matningen startar automatiskt.
"Niva 1": Blatt lock
"Niva 2": Rosa lock
._ Calibration 300/ 300/ 30008 30606 @
Start calibration
Set the level 1 calibrator ‘
Back I
(4)

Skarmen visar aterstaende matningstid. (Varje kalibrator kommer att méatas dubbelt).

#; calivration

XALHEO0E KK XK @ ‘.. Calibration XX 3060000 XX3XX @

. Calibration in progress (Level 1)
Time Remaining Smini0sec

Measurement completed
Please remove the level 1 calibrator

STOP

Next

OBS! Nar "STOP" trycks in avbryts kalibreringen. Det tar ungefar 8 minuter for RC-W analysatorn att prima systemet.
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(5)

Folj instruktionerna pa skarmen och upprepa steg (3) och (4) fér niva 2-kalibratorn.
‘: Calibration 300 005000¢ XX 1H0E @ .

*.‘ Calibration 000000 30000 @

. Calibration in progress (Level 2)
- Time Remaining Sminl0sec
Set the level 2 calibrator » f .

STOP

Next

OBS! Provbrickan maste 6ppnas hela vdgen innan niva 2-kalibratorn satts in.

(6)

Nér kalibreringen har slutforts ska du 6ppna provbrickan och ta ut niva 2-kalibratorn. RC-W analysatorn gar sedan
tillbaka till startsidan.

&, Re-measurement 14X X dodK @

Calibration passed »
Please remove the level 2 calibrator

OBS! Resultaten kommer att skrivas ut. Dessa resultat 6verensstammer dock inte med de tilldelade vardena och kan forbises

Om ett fel intrdffar under kalibreringen:

Om ett fel intréffar ska kalibreringen upprepas baserat pa féljande scenarier.

'.‘ Calibration 3,00 H0008 10K @

Calibration has been discontinued

Please remove the calibrator

Om niva 1-kalibreringen misslyckas:

Anvand samma niva 1-kalibrator (beredd).

A - Anvind en ny (ouppl6st) niva 2-kalibrator.

Anvand inte denna funktion i talassemiprogrammet.

(1)

"Férberedning av Kalibrator" kravs for niva 2-kalibratorn. Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Re-Measurement” —
“Calibrator Preparation”.

'.‘ Menu X0 30000 202X @ .' Re-Measurement X4 X M KKK @
+ Operator Select + Patient Sample

+ Results Search # Calibrator

+ Column/Reagent Replacement * Quality Control

+ Calibration/Quality Control # Calibrator Preparation

+ Re-Measurement

+ Priming
(e ) JCt )T mew ] e ) )T ) e
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(2)

Folj instruktionerna som anges pa sidan. Satt in den ouppl6sta niva 2-kalibratorn i provhallaren. RC-W analysatorn
borjar bereda kalibratorn nar provbrickan har stangts.

¥, Calibrator Preparation xx/xx /o xx:xx @ ¥, Calibrator Preparation xw/xx/x00 xx:xx @

Please set the calibrator ! ) Iib .
To start calibrator preparation Calibrator preparation
(3) Foljande sida visas nar kalibratorn ar fardigberedd. Folj instruktionerna som anges pa sidan. Ta ut kalibratorn fran
provhallaren.
(4) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Re-Measurement” — “Calibrator” .
.J Menu 030 30000 XX @ '., Re-Measurement 200 3063000 300130 @
+ Operator Select & Patient Sample
# Results Search + Calibrator
+ Column/Reagent Replacement + Quality Control
# Calibration/Quality Control » # Calibrator Preparation
# Re-Measurement
+ Priming
(e JC0 JO 0w ] [ eax J( L )t J[_ rex )
(5) Folj instruktionerna som anges pa sidan. Satt in RC-W HbA1c-kalibratorns QR-kodkort i kortplatsen. Ta ut det efter
pipljudet. Satt in den beredda niva 1-kalibratorn i provhallaren. Stang provbrickan. Matningen startar automatiskt.
‘.', Re-measurement o3 oo o @ ‘.', Re-measurement o loooe e @
Please set the diluted level 1 calibrator
Please insert the QR code card » *
to start calibration
Do not use unprepared calibrator
o
(6) Folj instruktionerna som anges pa sidan nar niva 1-kalibreringen har slutforts. Kor sedan niva 2-kalibratorn. Satt in
den beredda niva 2-kalibratorn i provhéallaren. Stang provbrickan. Matningen startar automatiskt.
"‘ Re-measurement 0 e XK @
Please set the diluted level 2 calibrator l
Do not use unprepared calibrator
Back
(7)

Folj instruktionerna som anges p3 sidan nar niva 2-kalibreringen har slutférts. Oppna provbrickan och ta ut niva

2-kalibratorn. Kalibreringen har nu slutforts och RC-W analysatorn gar automatiskt tillbaka till startsidan.

", Re-measurement o000 00K @

Calibration passed -
Please remove the level 2 calibrator

Om niva 2-kalibreringen misslyckas eller kalibreringen &r ofullstandig

- Anvand samma niva 1- och niva 2-kalibratorer (beredda kalibratorer).

- Anvand inte ouppldsta kalibratorer for ommatning.
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(1)
(2)

Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Re-Measurement” — “Calibrator” .

Folj instruktionerna som anges pa sidan. Satt in RC-W HbA1c-kalibratorns QR-kodkort i kortplatsen. Ta ut det efter
pipljudet. Satt in den beredda niva 1-kalibratorn i provhallaren. Stang provbrickan. Matningen startar automatiskt.
Folj instruktionerna som anges pa sidan nar niva 1-kalibreringen har slutforts. Kor sedan niva 2-kalibratorn.

Satt in den beredda niva 2-kalibratorn i provhallaren. Stang provbrickan. Matningen startar automatiskt.

Folj instruktionerna som anges pa sidan nar niva 2-kalibreringen har slutférts. Oppna provbrickan och ta ut niva

2-kalibratorn. Kalibreringen har nu slutforts och RC-W analysatorn gar automatiskt tillbaka till startsidan.

5.3.4 Utfora en kvalitetskontroll

/_\ Se avsnitt 1.2 Varningar och forsiktighetsatgirder och motsvarande anvandarinstruktioner nér du

utfor en kvalitetskontroll.

Kvalitetskontrollméatningar ska utféras med regelbundna intervall for att bekrdfta att RC-W analysatorn fungerar korrekt och

ger tillforlitliga resultat.

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)
(6)

For in HbAlc-kontrollésningens QR-kodkort i kortplatsen. Ta ut det efter pipljudet. Kontrollmatningen utfors i

matningslage, vilket visas pa sidan (FAST eller VARIANT).

.: Home [ Diabetes 30433504 3001308 @ { -.' Quality Control st 000t KK @

. Ready to measure

Reagent munter 100 [
Column courter 2000

\ /
-.i.’ahl-

Valj "Niva 1" pa sidan. Ta bort aluminium- och gummilocken pa niva 1-kontrollésningen och still flaskan i provhallaren.

» /& » ﬂ Level2

Tryck sedan pa provbrickan tills ett klickljud hors. Matningen startar automatiskt.

Skarmen visar aterstdende tid fér nuvarande matning.

., Quality Control XX/ XXXXHK XXEXK @

QC Measurement in progress
~ Time Remaining 5min10sec

STOP

OBS! Nar "STOP" trycks in avbryts matningen. Det tar ungefar 8 minuter fér RC-W analysatorn att prima systemet.

Nar forfarandet har slutforts visas matresultatet och det skrivs ut automatiskt.

‘., Quality Control s 0000 331308 @ '.' Quality Control w300 000 X230 @

Results 5.0% Within Results 75% Out of
Target 5.0% target range Target B0% Target range

Level 1

s e HeRK Lo, soocaoocd 3030 300K KR 0 Lok, Xxancaaed

Ta ut flaskan. QC-matningen har slutforts. Referensvardena for vardera kontrolldsning visas i respektive bipacksedel.

Upprepa sedan steg (1) till (5) for niva 2-kontrolldsningen.
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Nir kontrollvirdena &r utanfor toleransomradet

Nar kontrollvérdena ar utanfor toleransomradet ska du upprepa kontrollmatningen pa foljande satt.

ij - Anvdnd samma kontrollésningar (beredda) for ommatningen.

- Anvand inte ouppldsta kontrollésningar fér ommatning.

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Re-Measurement” — “Quality Control”.
'_ Menu W X KK KK THK @ ‘.', Re-Measurement XX KA KAHH KHIKH @
+ Operator Select + Patient Sample
+ Results Search + Calibrator
+ Column/Reagent Replacement + Quality Control
+ Calibration/Quality Contral ’ # Calibrator Preparation
+ Re-Measurement
+ Priming
(o JO v JCr JC mex ] (eax JC o JC 1 JC nea )
(2) Folj instruktionerna som anges pa sidan. Satt in QR-kodkortet i kortplatsen. Ta ut det efter pipljudet. Valj antingen

“Niva 1” eller “Niva 2”. Stéll flaskan i provhallaren och tryck pa provbrickan tills ett klickljud hérs. Ommatningen

startar automatiskt.

.‘_ Re-Measurement 2000 XK KKK @ .j Re-measurement R o000 KKK @ ‘; Re-Measurement 0000 e @

Please set the diluted

quality control sample
Level2
Do not use unprepared control sample

Please insert the QR code card
to start QC measurement

(3) Folj instruktionerna som anges pa sidan nir mitningen har slutférts. Oppna provbrickan och ta ut flaskan. Matningen

har nu slutforts och RC-W analysatorn gar automatiskt tillbaka till startsidan.

OBS! Utfor en "Kalibrering" om resultaten fortfarande ar utanfor de tillatna granserna. Ring din lokala aterforséljare om

nodvandigt.

5.4 Rutinforfarande (talassemiprogram)

5.4.1 Utféra en matning

Se avsnitt 1.2 Varningar och forsiktighetsatgirder och motsvarande anvindarinstruktioner vid
& madtning.
OBS! Bade kapillart helblod och vendst helblod kan anvandas med RC-W analysatorn.
OBS! Anvidnd inte utspadda blodprov for normal matning. For mer information om ommaétning, se avsnitt 6.5.
(1) Tryck forsiktigt for att 6ppna provbrickan och placera provtagaren eller provkoppen i provhallaren genom att stélla
market pa sidan av provtagaren eller provkoppen i héjd med sparet pa provhallaren. Nar provbrickan stangs aktiveras
knappen “START” som pa bilden nedan. Tryck pa "START” for att starta matningen.

Se avsnitt 5.2 for mer information om provtagning.

OBS! Knappen “Menu” ar avaktiverad efter att blodprovet har placerats och provbrickan har stéangts.
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(2)

.: Home/Thalassemia

. Ready to measure

Reagent counter 80
Column counter 2000

KA A0 KR I @

Menu

=

¥, Home/Thalassemia  xx/30¢/3000¢ Y0t1XX

. Ready to measure

Reagent counter 20
Column counter 2000

START

@

Mata in patient-ID efter att ha tryckt pa "START” om sa behdvs.

Med knappen “123” vaxlar du mellan bokstédver och siffror. Med knappen "BS” raderar du det foregdende tecknet.

OBS! Se avsnitt 7.1 "Mata in patient-ID" for att andra eller avaktivera denna installning.

r

3043060000 0000 @

1D [ ABCDEFG

@@BBIEHB@Buzm
l@@[ﬂ@ .

E!I@@BB

<«

.', 300300 [X000 300 XX

@

jis] ‘ ABCDEFG12345

npoaoae
Qannnoe

OBS! Max 18 tecken far anvandas till patient-ID. Endast romerska bokstaver och siffror ar tillgéngliga.

(3)

OBS! Nar "STOP" trycks in avbryts matningen

(4)

(5)

o

att trycka pa “ID Edit” under matning.

'.. Measurement/Thalassemia  xx/xx/3000¢ XX:XX @

Measurement in progress
~ Time Remaining 8min10sec

utdata”).

Reagentcounter 79
Columncounter 1999

ID Edit

STOP

Pa sidan visas aterstdende méatningstid (ungefar 8,5 minuter). Det gar att andra det ID som matats in tidigare genom

. Det tar ungefar 8 minuter fér RC-W analysatorn att prima systemet.
Resultatet visas och skrivs ut automatiskt efter att matningen har slutforts. Se avsnitt 7.8 "Skrivarinstallningar" for

utskriftsalternativ. Resultaten kan dven exporteras nar utdatafunktionen ar aktiverad (se avsnittet 7.9 “Installningar

® Do not remove the USB memory while the measurement result is displayed. It may cause data corruption.

5.4.2 Matresultat

Resultaten visas ndar matningen har slutforts.

Bilderna nedan visar exempel pa resultatsidan.

’.; Measurement Result  xx/xx/fxoee s @

’.; MeasurementResult  xx/xofooo: s @

HbF 1.2%

HbA2 2.3 % SR NK KA

Measurement No. 0001
Patient ID ABC1234567890

C

HbA2 1.3 % 00 3000 KKK
Measurement No. 0001
Patient ID ABC1234567890

l Back | [

Export

| | Print

[ Back | [ Export

| | Print

Oppna provbrickan och ta bort blodprovet fran provhallaren. RC-W analysatorn gér tillbaka till startsidan.

36



5.4.3 Utfora kalibrering

Se avsnitt 1.2: Varningar och forsiktighetsatgarder och anvandarinstruktioner nar du utfér en
A kalibrering.
Kalibrering ska goras i foljande fall:
Efter att ha bytt ut en patron.
Om resultaten fran kvalitetskontrollen ar utanfor malintervallen efter flera forsok (se avsnitt 5.4.4 Utfora en
kvalitetskontroll).
Om RC-W analysatorn inte har anvants pa lange.
OBS! Forberedning KRAVS for HbF/A2-kalibrator.
a) Ta bort locken fran niva 1- och niva 2-kalibratorerna. Los upp innehallet i exakt 0,2 ml renat vatten.
b) Stang flaskorna och |t kalibratorerna std i 15 minuter fére anvandning. Férsidkra dig om att innehallet ar helt
upplést genom att snurra forsiktigt. Undvik att det bildas skum och skaka inte.

c) Overfor niva 1-kalibratorn till provkoppen med pipettkitet.

OBS! Torka bort overflodigt blod

(1) Satt in RC-W HbF/A2-kalibratorns QR-kodkort i kortplatsen. Ta ut det efter pipljudet.

.‘ Home/Thalassemia O 000K MEINN @

e Ready to measure

-

Reagent counter 80 (
Column counter 2000 ‘

Menu I

T
N

(2) Folj instruktionerna som anges pa skarmen. Satt in provkoppen i provhallaren. Tryck sedan pa provbrickan tills ett
klickljud hors. Matningen startar automatiskt.
"Niva 1": Vitt lock

"Niva 2": Svart lock

#; calibration 0K/ 308/ 3000K 30K @
Start calibration
Set the level 1 calibrator
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(3) Skdrmen visar aterstaende matningstid. (Varje kalibrator kommer att matas dubbelt).

&, calivration X304 0008 04X @ #; calibration 30030430008 K20 @

_ Calibration in progress (Level 1)
Time Remaining Smini0sec

Measurement completed
‘ Please remove the level 1 calibrator
STOP
OBS! Nar "STOP" trycks in avbryts kalibreringen. Det tar ungefar 8 minuter for RC-W analysatorn att prima systemet.
(4) Folj instruktionerna pa skarmen och upprepa steg (2) och (3) fér niva 2-kalibratorn.
", Calibration X XX @ ’.‘ Calibration 20030050000 200100 @

_ Calibration in progress (Level 2)

=) Time Remaining Smini0sec
Set the level 2 calibrator » / »

STOP

et

OBS! Provbrickan maste 6ppnas hela vdgen innan niva 2-kalibratorn satts in.
(5) Nér kalibreringen har slutforts ska du 6ppna provbrickan och ta ut niva 2-kalibratorn. RC-W analysatorn gar sedan

tillbaka till startsidan.

"', Re-measurement 00000 00KK @

Calibration passed »
Please remove the level 2 calibrator

OBS! Resultaten kommer att skrivas ut. Dessa resultat 6verensstammer dock inte med de tilldelade vardena och kan forbises.

Om kalibreringen misslyckas eller ar ofullstandig

/_\ - Anvand samma niva 1- och niva 2-kalibratorer (beredda kalibratorer).

- Anvand inte outspadda kalibratorer for ommatning.

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Re-Measurement” — “Calibrator”.

(2) Folj instruktionerna som anges pa sidan. Satt in RC-W HbF/A2-kalibratorns QR-kodkort i kortplatsen. Ta ut det efter
pipljudet. Folj instruktionerna som anges pa skdarmen. Satt in niva 1-kalibratorn i provhallaren Tryck sedan pa
provbrickan tills ett klickljud hors. Matningen startar automatiskt.

(3) Folj instruktionerna som anges pa sidan nar niva 1-kalibreringen har slutforts. Kor sedan niva 2-kalibratorn.

(4) Folj instruktionerna som anges pa sidan nar niva 2-kalibreringen har slutforts. RC-W analysatorn gar automatiskt

tillbaka till startsidan nar niva 2-kalibratorn tas bort.
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5.4.4 Utfora en kvalitetskontroll

f Se avsnitt 1.2: Varningar och forsiktighetsatgarder och anvandarinstruktioner nar du utfér en
kvalitetskontrollmatning.

Kvalitetskontrollmatningar ska utféras med regelbundna intervall for att bekrafta att RC-W analysatorn fungerar korrekt och

ger tillforlitliga resultat.

OBS! Férberedning krévs for HbF/A2-kontrollésning
a)
b)

Ta bort locken fran niva 1- och niva 2-kontrollésningarna. L6s upp innehallet i exakt 0,2 ml renat vatten.
Stang flaskorna och 1at kontrollosningarna sta i 15 minuter fore anvandning. Férsakra dig om att innehéllet &r
helt upplost genom att snurra forsiktigt. Undvik att det bildas skum och skaka inte.

c) Overfér niva 1-kontrolldsningen till provkoppen med ett pipettkit.

OBS! Torka bort overflodigt blod

(1) Satt in RC-W HbF/A2-kontrollosningens QR-kodkort i kortplatsen. Ta ut det efter pipljudet.

.‘ Home/Thalassemia XX XK HK @

‘., Quality Control 200300 X000¢ 3062300 @
. Ready to measure

Reagent counter 80 » x »
Column counter 2000 | /‘&
START «

(2) Folj instruktionerna som anges pa skarmen. Satt in provkoppen i provhallaren. Tryck sedan pa provbrickan tills ett
klickljud hors. Matningen startar automatiskt.
‘.‘ Quality Control X 00 30000 XK IRK @
Please set the quality control sample ‘
Back
(3) Skarmen visar aterstaende tid for nuvarande matning.

., Quality Control XX/ XXXXHK XXEXK @

QC Measurement in progress
~ Time Remaining 5min10sec

STOP

OBS! Nar "STOP" trycks in avbryts matningen. Det tar ungefar 8 minuter for RC-W analysatorn att prima systemet.

(4) N&r matningen har slutforts visas matresultaten och skrivs ut automatiskt.
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& quality control

30300 30000 XNEXX @

&, aualitycontrol

200200 0000 KX @

00h00ho000 oo

Level 1

Lok, 000000000

300300 X000 WHNE

Result  HbF 2.0% Result  HbF 1L5%
HbAZ  2.5% Within HbAZ  2.2% Out of
Target HbF 2.0% target range Target HbF 2.0% Target range
HbAZ 25% HbA2 25%

Level 1

Lot. xoao0000m

(5)
(6)

Folj instruktionerna pa skdrmen och upprepa steg (2) och (4) fér niva 2-kontrollésningen.
Nar matningen av niva 2-kontrolldsningen har slutférts ska du 6ppna provbrickan och ta ut niva 2-kontrollésningen.

RC-W analysatorn gar sedan tillbaka till startsidan.

Nir kontrollvirdena dr utanfor toleransomradet

Nar kontrollvardena ar utanfér toleransomradet ska du upprepa kontrollmatningen pa féljande satt.

(1)
(2)

(3)

AN

Anvand samma kontrolldsningar (utspadda) fér ommatningen.

Anvidnd inte outspadda kontrolldsningar for ommatning.

Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Re-Measurement” — “Control”.
Folj instruktionerna som anges pa sidan. Satt in QR-kodkortet i kortplatsen. Ta ut det efter pipljudet. Vélj antingen
“Niva 1” eller “Niva 2”. Stall provkoppen i provhallaren och tryck pa provbrickan tills ett klickljud hérs. Ommaétningen

startar automatiskt.

&, Re-Messurement xfogfroooc cex (@) &, Re-measurement T ()] #. Re-Measurement xxfaxfroc ocxx (@)

Please set the diluted

Please insert the QR code card quality control sample

2 =

to start QC measurement Level2
Do not use unprepared control sample

Félj instruktionerna som anges p3 sidan ndr matningen har slutférts. Oppna provbrickan och ta ut provkoppen.
Matningen har nu slutférts och RC-W analysatorn gar automatiskt tillbaka till startsidan.
OBS! Utfor en "Kalibrering" om resultaten fortfarande ar utanfor de tillatna granserna. Ring din lokala aterforsaljare

om nodvandigt.

5.5 Bortskaffande av vatskeavfall

Bortskaffa vatskeavfallet i slutet av varje matningsdag.

.

- Torka av vétskeavfallsréren och forsakra dig om att inget vatskeavfall droppar ut nar du tar bort réren
fran vatskeavfallsbehallaren.

- Bortskaffa avfall/behallare i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella regler for
miljofarligt avfall. Till exempel: Tillsatt natriumhypokloritlésning till det flytande avfallet som innehaller
blodprover i vatskeavfallsbehallaren sa att den effektiva klorkoncentrationen dr minst 1000 ppm. Vanta i
minst 60 minuter. Vidta lampliga forsiktighetsatgarder (skyddsglaségon, handskar, ansiktsmask osv.) nar

du kastar miljéfarligt avfall for att undvika infektion.
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5.6 Stanga av RC-W analysatorn

Stang av RC-W analysatorn med huvudstrombrytaren som finns pa baksidan av RC-W analysatorn (se avsnitt 3.1).

- Stang av huvudstrombrytaren pa baksidan av RC-W analysatorn nar RC-W analysatorn inte ska anvandas

pa mer an en vecka.

- Vid nodsituation ska du genast stanga av huvudstrombrytaren.

® Stdng inte av huvudstrombrytaren under matning.

6. Andra funktioner

6.1 Val av anvandare

Denna funktion anvands for att vélja anvandare.

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” = “Operator Select”. Listan Gver anvandare visas.
(2) Vilj anvandar-ID och tryck pa “Select”. Tryck pa “OK” for att bekréfta valet av anvandar-ID.
'. Select 20606/30000 XX 00 @ ’. Select [ 3 H000K WA @

D Date
1234560 e » @ “1234560" is selected

Tosicez S
1234563 s T
(Back  J[ 1 J L [ sele ] Back (1 [ Select

6.2 Soka resultat

Denna funktion anvands for att se tidigare resultat och for att skriva ut eller exportera data. F6r mer information om utdata, se

avsnitt 7.9 “Installningar utdata”. Hogst 4000 resultat kan sparas i det inre minnet pa RC-W analysatorn (nar antalet resultat

Overskrider 4000 raderas data fran och med den aldsta posten).
6.2.1 Se den senaste rapporten
Denna funktion anvands for att soka efter de senaste matresultaten.

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Results Search” — “Latest Report”. De senaste matresultaten visas. Tryck pa

"Export" for att exportera resultaten till en extern enhet eller tryck pa “Print” for att skriva ut resultaten.

" Menu 3O 304 XO00E Y010 @ ', Results Search /300 300K X0 @ '; Measurement Result  xox/x/xooc xoce @
& Results Search * Latest Report HbALC
# Column/Reagent Replacement + Today's Reports
& Calibration/Quality Control + Search by Date NGSP 5.2%
& Re-Measurement + Search by Patient 1D IFCC 33 mmol/mol 000000 0K
& Priming Measurement No, 0001
# Settings VARIANT mode Patient ID 1234567890
[mae )8 JO 1 ) wew | (e L 0 )01 ) mex ) [ Back  J[ Export [ Print
6.2.2 Se dagens rapporter
Denna funktion anvands for att soka efter dagens maétresultat.
(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Results Search” — “Today's Reports”.
'. Menu 30 00 KODOE AN @ '. Results Search 200306/ X000C 302X @
# Operator Select + Latest Report
# Results Search + Today's Reports
+ Column/Reagent Replacement + Search by Date
# Calibration/Quality Control + Search by Patient ID
+ Re-Measurement
# Priming
e J JCr JE mex ) (_sax 4 JC T JL mex ]
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o

(2) Flytta rullningslisten till 6nskat resultat och tryck pa “Select”. Tryck pa "Export" for att exportera resultaten till en
extern enhet eller tryck pa “Print” for att skriva ut resultaten.

OBS! Nar du trycker pa “Export” eller “Print” pa sidan Dagens rapporter kommer alla rapporter fran dagen ifraga att

exporteras eller skrivas ut.

'.' Todays Reports 200X 30000 XXEXX @ .: Measurement Resull  0¢/0050000 XXX @
Rarge o0 s o005 e R t
HbAlc

No o | Patont D Abnorr;a\ Hemoglobin

22 3000306 06 ] 123456785014 NGSP 5.2 %

21 wo/wns | 123456789013 IFCC 33 mmol/mol oxfohooos 20630¢

20 oo/ | 123456789012 Measurement No. 0001

19| s | 123456785011 FAST mode Patient 1D 1234567890
[ Back ][ Bt ][ Prirg ][ Salect ][ ] ][ Back ] [ Export ] [ Print ]

6.2.3 Soka resultat utifran datum

Denna funktion anvands for att soka efter matresultat utifran datumet.

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Results Search” — “Search by Date”.
'.; Menu 200 M OO XN @ *._ Results Search 300300 /X000 KA @
+ Operator Select & Latest Report
# Results Search + Today's Reports
+ Column/Reagent Replacement + Search by Date
# Calibration/Quality Control » « Search by Patient 1D
# Re-Measurement
+ Priming
(Ceae JC 0 )0 ) me ) (e ) ¢ )01 ) vt )

(2) Valj datumintervallet med pilarna och tryck pa “Next”. Flytta rullningslisten till 6nskat resultat och tryck pa “Select”.

OBS! Nar du trycker pa “Export” eller “Print” pa sidan Soka resultat kommer alla resultat fran perioden ifraga att exporteras

eller skrivas ut.

¥, search by Date XXX [HOCOE XOKTXX @ ., Results MRS HHO0K MR KK @
Start Date End Date Rarme  x00i x00 o000t 0 ¢ Result Court 22
A 1 | No. Date Patent D
Year 2018 | Vear 2018 |_¢ 22 o ¢ 123456765014
Month 3 -“ Month 3 E 21 3000t w08 301 123456783013
' 20 P MR 123456782012
Date 31 ¢ Date 31 E 19 000 o 4 123456785011
o ==

OBS! Med hjalp av ID-knappen kan s6ékresultaten filtreras baserat pa patient-ID.

(3) Matresultaten for den valda perioden visas. Tryck pa "Export" for att exportera resultaten till en extern enhet eller
tryck pa “Print” for att skriva ut resultaten.

6.2.4 Soka resultat utifran patient-ID

Denna funktion anvands for att soka efter matresultat utifran patient-ID.

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Results Search”  — “Search by Patient ID”.
._ Menu 2000 00T MHINL @ '._ Results Search 20030 000K KR @
+ Operator Select # Latest Report
# Results Search + Today's Reports
+ Column/Reagent Replacement * Search by Date
+ Calibration/Quality Control ‘ # Search by Patient 1D
+ Re-Measurement
+ Priming
e ) ) e ) ek 4 JCT JL Nex ]

(2) Mata in patient-1D och tryck pa “Ent”. Flytta rullningslisten till dnskat resultat och tryck pa “Select”. Tryck pa “Export”
eller “Print” pa sidan Soka resultat for att exportera eller skriva ut alla resultat fran berord patient-ID.

OBS! Med hjalp av knappen "Date" kan stékresultaten filtreras baserat pa datum.
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Q' Search by Patient 1D 0g/0¢/000¢ X000 @ ’ Gearch by Patient 1D sofogfons: wxee @ '. Results YR XX [HO00E XX @

1D | ABC1234567890 IDl ABC Faree 30000 500 0000 X FResult Court 22

E]E}E]-b e !@@»' e
popopcealliici o e

(3) Matresultaten for den valda patienten visas. Tryck pa "Export" for att exportera resultaten till en extern enhet eller

o

tryck pa “Print” for att skriva ut resultaten.

OBS! Se avsnitt 5.3 (Diabetesprogram) och 5.4 (Talassemiprogram) for mer information.

6.3 Byta ut férbrukningsdetaljer

6.3.1 Reagenskit

Anvand denna funktion for att byta ut reagenskitet. Reagenskitet byts ut genom att skanna RC-W reagenskitets QR-kodkort pa

startsidan.

o

Det kan dven gbras genom att trycka pa “Menu” ->“Column/Reagent Replacement” - “Reagent Kit” och skanna QR-kodkortet

for motsvarande program.

; venu 000,/ 30008 XXX @ #; replacement XX/XAJHR00 XXX @ ¥, reagent kit Replacement xx.fxxfmoc@
+ Operator Select + Reagent Kit
# Results Search + Column
+ Column/Reagent Replacement Please insert the QR code card
+ Calibration/Quality Control to start reagent kit replacement
+ Re-Measurement
# Priming
K
(wa JC o )t ) nes ] (ex )L )t ) _nex ) Bad

OBS! Se avsnitt 4.5 “Inledande instdllning” for mer information.

6.3.2 Patron

Anvand denna funktion for att byta ut patronen. Patronen byts ut genom att skanna RC-W patronens QR-kodkort pa
startsidan.

Det kan dven goras genom att trycka pa “Menu” — “Column/Reagent Replacement” —  “Column” och skanna
QR-kodkortet for motsvarande program.

OBS! Patronen i RC-W analysatorn kan fortfarande vara varm, sa var forsiktig nar patronen byts ut.

.: Menu XK/ KK KAENK @ ". Replacement X0 00K KKK @ Q.‘ Column Replacement xx}xx;’mx@
+ Operator Select # Reagent Kit

+ Results Search # Column

+ Column/Reagent Replacement Please insert the QR code card

+ Calibration/Quality Control to start column replacement

+ Re-Measurement

+ Priming

e JC )1 ) mem ) Cea ) )T )T w1 Back

OBS! Se avsnitt 4.5 “Inledande instdllning” for mer information.

6.4 Utfora en kalibrering/kvalitetskontroll
6.4.1 Kalibrering

Denna funktion anvands for att utfora en kalibrering. Kalibrering kan dven utféras genom att skanna RC-W kalibratorns

QR-kodkort pa startsidan.

0BS! Anvind HbAlc-kalibratorns QR-kod for diabetesprogram och HbF/A2-kalibratorns QR-kod fér talassemiprogram.
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Det kan dven goras genom att trycka pa “Menu” —”Calibration/Quality Control” —” Calibration” och skanna motsvarande
QR-kodkort.

.' Menu 20/500/30000 300200 @

# Operator Select
+ Results Search

'. Calibration,/Quality Control 3000060000 30000 @ ..' Calibration
+ Calibration
+ Quality Control

+ Column/Reagent Replacement ’ ’ Please insert the QR code card
+ Calibration/Quality Control to start calibration

+ Re-Measurement

# Priming

30 30/3000 XXX @

e )t )t )T tea ] (oo JL L JO 1 )L Nex )

OBS! Se avsnitt 5.3.3 (Diabetesprogram) och 5.4.3 (Talassemiprogram) fér mer information.

6.4.2 Kvalitetskontroll

Denna funktion anvands for att utfora en kvalitetskontroll. Kvalitetskontrollen kan aven utféras genom att skanna RC-W

kontrollésningens QR-kodkort pa startsidan.

0BS! Anvind HbAlc-kontrollsningens QR-kod for diabetesprogram och HbF/A2-kontrollésningens QR-kod f6r

talassemiprogram.

Det kan dven gbras genom att trycka pa “Menu” —”Calibration/Quality Control” —” Calibration” och skanna motsvarande
QR-kodkort.

&, venu X/ 3 KR, A2 @ A Catbration/Quality Control X5K/XX/3000X XX:XX @ .I Guality Control XK/ KHSXHHH KKK @
& Operator Select + Calibration
# Results Search

# Quality Control

& Column/Reagent Replacement Please insert the QR code card
# Calibration/Quality Control
# Re-Measurement

to start QC measurement
# Priming

( Back JC L)) Next ] ( Back )C e )0 ) Next ) (

Back ]

OBS! Se avsnitt 5.3.4 (Diabetesprogram) och 5.4.4 (Talassemiprogram) fér mer information.

6.5 Ommatning av kalibrator, kvalitetskontrollosning och patienters blodprov

/_\ Anvind aldrig obehandlade (outspidda/oberedda) blodprov, kalibratorer och

kvalitetskontroll6sningar fér ommatning.

Denna funktion anvands vid ommatning av patienters blodprov, kalibratorer och kvalitetskontrollésningar.

Select “Menu” — “Re-Measurement”.

..‘ Menu 30/ X000 WK XK @ .' Re-measurement XA OOOE KX XK @
+ Operator Select -« Patient Sample

+ Results Search & Calibrator

# Column/Reagent Replacement # Quality Control

+ Calibration/Quality Control ’ + Calibrator Preparation

+ Re-Measurement

+ Priming

=)

6.5.1 Patientblodprov

/_\ Om ommaitningen inte utfors omgaende ska du lamna kvar blodprovslosningen i

provtagaren/provkoppen och férvara den i kylskdp (2-8 °C) och utféra matningen inom 8 timmar.

Denna funktion anvands for att gora ommatning av ett patientblodprov.
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(1) Valj “Menu” — “Re-Measurement” — “Patient Sample”.
(2) Folj instruktionerna som anges pa skdarmen. Satt in blodprovet i provhallaren. Tryck sedan pa provbrickan tills ett

klickljud hors. Matningen startar automatiskt.

.', Re-measurement XX/XK/XXXX XX:XX @

Please set the diluted sample

Do not use unprepared sample

OBS! Se avsnitt 5.3.1 (Diabetesprogram) och 5.4.1 (Talassemiprogram) fér mer information.

6.5.2 Kalibrator

Denna funktion anvands for att géra ommatning av en kalibrator.

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Re-Measurement” — “Calibrator”.

(2) Folj instruktionerna som anges pa sidan. Satt in RC-W kalibratorns QR-kodkort i kortplatsen. Ta ut det efter pipljudet.
Folj instruktionerna som anges pa skarmen. Satt in kalibratorn i provhallaren. Tryck sedan pa provbrickan tills ett
klickljud hors. Matningen startar automatiskt.

OBS! Se avsnitt 5.3.3 (Diabetesprogram) och 5.4.3 (Talassemiprogram) fér mer information.

6.5.3 Kvalitetskontroll

Denna funktion anvands for att gora ommatning av en kvalitetskontrollsning.

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Re-Measurement”— “Quality Control”.

(2) Folj instruktionerna som anges pa sidan. Satt in RC-W kontrollésningens QR-kodkort i kortplatsen med QR-koden vand
uppat. Ta ut det efter pipljudet. Félj instruktionerna som anges pa skarmen. Satt in kontrollésningen i provhallaren.

Tryck sedan pa provbrickan tills ett klickljud hors. Matningen startar automatiskt.

‘., Re-measurement o300 K @) * Re-measurement w0000 XK @

Please insert the QR code card

Please set the diluted QC sample
to start QC measurement '

Do not use the undiluted QC sample

(=)

OBS! Se avsnitt 5.3.4 (Diabetesprogram) och 5.4.4 (Talassemiprogram) for mer information.

6.5.4 Forberedning av kalibrator (for diabetesprogram)

Denna funktion anvands bara vid foérberedning av HbAlc-kalibratorn Denna funktion anvdnds for att géra ommatning av en
HbAlc-kalibrator.

OBS! Anvdnd inte denna funktion i talassemiprogrammet.

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Re-Measurement” — “Calibrator Preparation”.

(2) Folj instruktionerna som anges pa skarmen. Satt in den oupplosta HbAlc-kalibratorn i provhallaren. Tryck sedan pa

provbrickan tills ett klickljud hors. Beredningen startar automatiskt.
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'. Calibrator Preparation  20¢/00/%000¢ XXX @ ’, Calibrator Preparation 300000000 30000 @

Please set the calibrator .
to start calibrator preparation v \ |
’ '\ Calibrator preparing
Do not use prepared calibrator | /

=)

(3) Folj instruktionerna som anges pa skarmen och ta ut flaskan.

6.6 Utfoéra en priming

6.6.1 Avlagsna luftbubblor

Denna funktion anvands nar ett onormalt tryck detekteras i systemet. Folj instruktionerna nedan for att avlagsna luftbubblor.

(1) Tryck pa “Menu” - “Priming” > “Bubble Removal”. Detta forfarande tar ungefar 8 minuter.
". Menu 200 3 . X @ Q_ Priming 0 000 MM IR @
# Operator Select # Bubble Removal
+ Results Search # Initial Priming

+ Column/Reagent Replacement
# Calibration/Quality Control

+ Re-Measurement

+ Priming
(e J ¢ J 1 ) e ) [ sk J 4 J 1 J( mex )
(2) Tryck pa “Start” for att avlagsna luftbubblorna. RC-W analysatorn gar automatiskt tillbaka till startsidan nar

avlagsnande av luftbubblor har slutforts.

Q. Bubble Remowval 33030030000 31K @

Do you want to perform
Bubble Removal?

The remaining reagent counter will be
xxx after Bubble Removal

Back Start

OBS! Vid avldgsnande av luftbubblor forbrukas en viss mangd reagenslésning. Byt ut reagenskitet om nodvandigt.

6.6.2 Inledande priming

Denna funktion anvands nar RC-W analysatorn inte har anvants pa lange eller om det intraffar fel avseende baseline (se avsnitt

9.3 for en lista dver fel).

(1) Tryck pa “Menu” = “Priming” - “Initial Priming”. Detta forfarande tar ungefar 16 minuter.
". Menu 200 3 W X @ Q. Priming 0 000 MM IR @
# Operator Select # Bubble Removal
+ Results Search # Initial Priming
+ Column/Reagent Replacement
# Calibration/Quality Control »
+ Re-Measurement
+ Priming
(e J ¢ JL 1 ) me ) (s J 4 J 1 J( mex )
(2) Tryck pa “Start” for att utféra en inledande priming. RC-W analysatorn gar automatiskt tillbaka till startsidan nar den

inledande primingen har slutforts.

’_,’ Initial Priming 0 w0000 K00 @

Do you want to perform
Initial Priming?

The remaining reagent counter will be

xxx after Initial Priming

=

OBS! Vid inledande priming forbrukas en viss mangd reagenslésning. Byt ut reagenskitet om noédvandigt.

46



7. Installningar

OBS! For inmatning i installningsmenyn kravs 6évervakarlésenord.

Till en bérjan éverlamnas ett standardlésenord pa 8 tecken. Andra det standardinstillda évervakarlésenordet efter den

férsta inloggningen. (Se avsnitt 7.14 “Overvakarlésenord” f6r mer information).

7.1 Mata in patient-ID

Denna funktion anvands for att valja nar patient-ID ska matas in och for konfiguration av patient-ID.

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Settings” — “Inputting Patient ID”.

'_. Menu 304300 3000C 1000 XX @ ’; settings 0 B RO KX @
+ Results Search # Inputting Patient D

+ Column/Reagent Replacement + Editing Patient 10

+ Calibration/Quality Control + Sample Injection Volume

# Re-Measurement + Operator Settings

# Priming + Alc% Display Pattern

+ Settings + Screen Settings

(g )Lt JO 1 J0_thex ) e Ot JO1 JC _ree ]

(2) Foéljande alternativ ar tillgdngliga (standard: Pattern #1).

Pattern #1 (During measurement):

* | monster #1 startar matningen medan patient-ID matas in.

Pattern #2 (Before measurement):

* | monster #2 startar inte matningen forran patient-ID har matats in.

OFF:
* Funktionen patient-ID ar avaktiverad.

OBS! Patient-ID kan inte matas in/redigeras under matningen om alternativet OFF ar valt.

'. Inputting Patient 1Dy 300000000 XX 100 @ q Inputting Patient ID 303000000 XIHK @

# Pattern #1 (During measurement)
+ Pattern #2 (Before measurement)
+ OFF

@ “Pattern #1 (During Measurement)” is
selected

Cee )T )Csmw )| (s YT ) vet )

7.2 Redigera patient-ID

Denna funktion anvands for att redigera patient-ID for tidigare matresultat.

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Settings” — “Editing Patient ID”.

'_, Menu XU 3000C X041 KK @ ’; Settings MR A KA I @
# Results Search
+ Column/Reagent Replacement

# Inputting Patient D
+ Editing Patient 1D

+ Calibration/Quality Control + Sample Injection Volume
+ Re-Measurement + Operator Settings

+ Priming + Alc% Display Pattern

+ Settings + Screen Settings

e JO v JO 1 O _wex ) (e JOt ) JO_mex )

(2) Det gar att soka patient-1D utifran matningsdatum eller patient-ID

So6k utifran datum:

Vilj 6nskad tidsperiod och tryck pa “Next”. Nar sokresultaten visas, flytta rullningslisten och vélj 6nskad patient-ID.
Tryck pa “Select” for att se detaljer for markerade resultat.

o

OBS! Resultaten kan filtreras genom att trycka pa "ID" och mata in en specifik ID.
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', Search by Date 00 X0/ XXX XK 130X @ ', Results XX X0 XK KK @ ', 200300/ X000¢. X0CIXX @

Start Date End Date Fresult Gount 22 | l

vear (oo vear [ oo o " e = E]BE]D
o pae e = Moooooco
Back Next C=) === =)

Sok utifran patient-ID:

Mata in patient-1D och tryck pa “Ent”. Nar sokresultaten visas, flytta rullningslisten och valj 6nskad patient-ID. Tryck
pa “Select” for att se detaljer fér markerade resultat.

OBS! Resultaten kan filtreras genom att trycka pa "Date" och vilja en specifik tidsperiod.

'_ 300 KX 300K XXX @ ', Results KR RALHRHK KK KK @ f_ Search by Date RSO0 XHKIRK @

0| ] Result Count 22 Start Date End Date

| No. Date Patient|D
R - e T ' Year | Xxxx E Year | XXXX E
‘ 21 wowlmln | 123456789013 Month XX li Month XX li
20 20000 ¥ 308 123456789012 :E :@
BBB@ - — — Dav . Day -
Ce= o =)= =] e ) Nac
OBS! Genom att trycka pa "Print" pa resultatsidan skrivs alla resultat ut.

7.3 Provets injektionsvolym

Denna funktion anvands for att aktivera eller avaktivera kommandot for blodprovets injektionsvolym. Férsék med denna

funktion om inget kan detekteras nar standardinjektionsvolymen anvands.

OBS! Denna funktion &r bara tillgédnglig for talassemiprogrammet.

Injektionsvolymen &kar fran 5 pL till 7,5 pl efter att ha valt "Oka injektionsvolymen”.

(1) For att aktivera eller avaktivera denna funktion under méatning ska du trycka pa “Menu” — “Settings” — “Sample

Injection Volume”. Valj “Normal” eller “Selectable”.

&, venu wpopooss e (@) #; settings wopoxpooo oo (@) ¥, semple Injectionvol.  xxpoyoocoexk (@)
+ Results Search -+ Inputting Patient 1D & Normal

+ Column/Reagent Replacement + Editing Patient ID * Selectable

+ Calibration/Quality Control + Sample Injection Volume

+ Re-Measurement + Operator Settings

+ Priming + ALc% Display Pattern

+ Settings + Screen Settings v
[ JC ¢ Ot ) nes ] (e JLt )L+ JL_te ] e )4 ) JC new ]

OBS! Om “Selectable” viljs visas foljande sida efter att ha startat en méatning.

'.' Measurement/ Thalassemia 20000 KK 1R @

Increase

Normal
injection injection
volume

volume
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7.4 Anvandarinstéllningar

Denna funktion anvands for att gora anvandarinstallningar.

Standardinstallda anvandar-ID och l6senord &r foljande:

* Anvandar-ID: OPERATOR1

» Anvdndarlésenord: OPERATOR1

OBS! Anvandarlésenordet kravs i foljande fall:

* Nar RC-W analysatorn startas

+ Vid aterstéllning fran energisparlaget

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Settings” — “Operator Settings”.
&, venu K/ 30K 300K KK XK @ #; seuings X HRHHO KX THK @ #; operator Settings 200K H000E XXX @
# Results Search + Inputting Patient 1D # Select
+ Column/Reagent Replacement & Editing Patient 1D + Edit
+ Calibration/Quality Control + Sample Injection Volume + Delete
# Re-Measurement ‘ # Operator Settings ’ # Register
+ Priming 4+ Alc% Display Pattern
+ Settings + Screen Settings
(e JC 4Ot )0 mex ) [ eas )t J0 & ) mex ] (e [ () hex ]
(2) Foljande 4 atgarder kan goras.
Select: For att vélja anvandare.
';' Select 30030050000 XX 100 @ ’.‘ Selact 300300 3000C HOC00 @
Confirmation I
D Date
1234560 soo o ‘ @ “1234560" is selected l
1234561 20000 K00
- s
1234563 e T
(L sack J( 1+ J[ 1 J[ selea ] Back )1 i Select
Edit: For att redigera registrerade anvandar-ID och motsvarande inloggningslésenord.
" Edit 003003000 X000 @ ' Edit Operator [D X/ 100 H0008 XN 13K @ ', [Edit Operator 1D 0020030006 XX2XX @
D | Confirmation
) Date
1234560 e ‘ E]'B .BD. ‘ 1D will be changed to new one
1234851 st o
o S [ ]
1234565 o T
pack )1 (4 J[ seex ) Ul—Jl—Juu

Operator Password

]

¥, changing Operator Password  xo¢/0x/3000% xx-xx@

Noppooae
(L L))

Delete: For att radera registrerade anvandar-ID.

'.' Delete W00 IO 00NN @
© Date
1234560
1234561
1234562 oo o
1234563 =
(_gack JC1 4 J[ veee ]

20000 300 3¢
X0 o %

" Delete 33K H00C 200 KK @

Confirmation

Press “OK" to delete 1234560

Cre G Comee )
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Register: For att registrera anvandar-ID och I6senord.

OBS! Upp till 10 personer kan registreras. Ett anvandarlésenord krévs fér varje anvdandare och det far ha hogst 18 tecken

Endast romerska bokstaver och siffror ar tillgangliga.

' New

20030630000 30000 @

7.5 Alc% Displaymonster

E}E}@BID-
pooonCes

’; Changing Operator Password 30400/ 0000 XX1x00 @

Operatorpassword [ ]

000000
poooDScs

Anvadnd denna funktion for att valja Alc% displaymonster.

(1)

Pa startsidan, tryck pa “Menu” —“Settings” —“A1c% Display Pattern”.

'_ Menu

+ Priming
+ Settings

# Results Search
+ Column/Reagent Replacement
+ Calibration/Quality Control

+ Re-Measurement

/3RO KKK

®

[ Back

[

)

#; setings

+ Inputting Patient ID

+ Editing Patient 1D

+ Sample Injection Velume
# Operator Settings

+ A1C% Display Pattern

+ Screen Settings

D A0 B I

=Y

@

Next |

[ Bacx

| G

Next

(2)

7.6 Skarminstallningar

Foljande 3 alternativ ar tillgangliga: NGSP & IFCC, IFCC och NGSP.

'- Alc% Display Pattern  xx/Xx/XxxX XX:XX @
* NGSP & IFCC

& IFCC

* NGSP
[ Back ][ & ] T [ Setup ]

7.6.1 Ljusstyrka

Anvand denna funktion for att justera ljusstyrkan pa LCD-pekpanelen.

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Settings” = “Screen settings” = “Brightness”.
',' Menu 200 200 30000 WK XX @ '- Settings 33 30030000 302X '_ Screen Settings 20000000 20000 @
+ Results Search # Inputting Patient D + Brightness
+ Column/Reagent Replacement # Editing Patient 1D + Power Saving
+ Calibration/Quality Control & Sample Injection Volume
+ Re-Measurement ’ & Operator Settings
+ Priming # Alc% Display Pattern
+ Settings # Screen Settings
(eax J0 2 )t I wem ) oo )T I JC v ) (e JC L JCT )T _mex )
(2) Det finns 7 nivaer tillgangliga.

'; Brightness

Level of Brightness

gungce

XX/ XX/ XXKXK XX XX @

50



7.6.2 Energisparande

Anvand denna funktion for att stalla in hur lang tid skdrmen ska forbli paslagen innan energisparlaget aktiveras (nar ingen
matning utfors).

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Settings” —-> “Screen settings” - “Power Saving”.

'_. Menu 0 3 Y0, WL KK @ '; Settings 200 300/ X0000 3003 @ ’_ Screen Settings 300N H0000 HHINK @
+ Results Search # Inputting Patient ID # Brightness
+ Column/Reagent Replacement # Editing Patient 1D # Power Saving
+ Calibration/Quality Control & Sample Injection Volume
+ Re-Measurement & Operator Settings
+ Priming + Alc% Display Pattern
+ Settings * Screen Settings I

(_eax  JLt JL 1 J(_tew ) T )T ) ) w1 (g JL 4 JU 1 JO_wex )

(2)

Tiden som skdarmen ska forbli paslagen kan stéllas in fran 0 till 99 minuter (standard: 30 minuter). Om 0 véljs kommer

inte bakgrundsbelysningen att slackas forran du trycker pa knappen “Sovlage” i det 6vre hogra hornet pa skdrmen.

', Power Saving SO XH/RHHK XK XK @

Backlight will turn off after E mins

7.7 Ljudinstallningar

Anvand denna funktion for att géra ljudinstaliningar.

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Settings” — “Sound Settings”.
’_ Menu 00/ X0 YO0 KKK @ Q; Settings X H0000 XHIHK @ Q, Sound Settings 2330000 WK @
# Results Search # Sound Settings # Operating Sounds
# Column/Reagent Replacement + Print Settings * Alerts
+ Calibration/Quality Control + Data Qutput Settings + Error Sounds
+ Re-Measurement + External PC * End of Measurement
+ Priming + Date/Time
+ Settings + Data Management
(eoa JC o Ot JC_wem ] (e )1 )2 ) _rvex ) e JO o JC 1 )L tex ]
(2)

Foljande 4 atgarder kan goras: (Standard: Alla ljud ar installda pa ON).

Operating Sounds: For att aktivera eller avaktivera driftljud.

Alerts: For att aktivera eller avaktivera larmsummern.

Error Sounds: For att aktivera eller avaktivera felsummern.

End of Measurement: For att vilja ett aviseringsljud i slutet av méatningen. (Standard: Pattern #1)
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7.8 Skrivarinstallningar

Anvand denna funktion for att géra skrivarinstallningar.

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Settings” — “Print Settings”.
"' Menu 200/ 20620000 20000 @ ", Settings 20030030000 X200 @ '. Print Settings 200306/ 3000 308 3K @
* Results Search # Sound Settings & Print Layout
+ Column/Reagent Replacement + Print Settings + Number of Copies
+ Calibration/Quality Control # Data Output Settings & Auto/Manual
+ Re-Measurement # External PC
# Priming + Date/Time
+ Settings + Data Management
moa J L )t ) _mex ) e JO 1t JC bt ) e ] (e JC ¢ )1 )0 _nec )

(2) Foljande 3 atgarder kan goras:
Print Layout (Skrivarlayout) (standard: Pattern #1)
* Pattern #1 (All information)
* Pattern #2 (Utan toppinformation)
+ Pattern #3 (Numeriska resultat enbart)

Number of Copies (Antal kopior) (standard: 1 Copy (1 kopia))

+ 0 till 9 kopior kan skrivas ut. Om 0 valjs kommer inget att skrivas ut.
Auto/Manual (Automatisk/manuell): Utskriftsinstéllning (standard: Auto)
*+ Auto: Resultaten skrivs ut automatiskt efter matningen.

+ Manual: Resultaten skrivs ut nar du trycker pa “Next” pa skarmen.

7.9 Installningar Utdata

Anvand denna funktion for att géra installningar av utdata.

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Settings” — “Data Output Settings”.
f,‘ Menu 0306/ 20008 000 @ ',‘ Settings A H0000 XKIHX @ ’_“ Data Output Settings 360050000 XXIXX @
# Results Search + Sound Settings + OFF
# Column/Reagent Replacement # Print Settings : gss?znc
# Calibration/Quality Control + Data Qutput Settings & USB & RS-232C
# Re-Measurement ‘ + External PC ‘
® Priming » Date/Time
+ Settings + Data Management
(ma )t )1 ) nen (e )7 )+ ) mex ) (e JL L JC 1 JC sewn ]
(2) Foljande 4 alternativ ar tillgdngliga (standard: OFF).
OFF: Data exporteras inte.
USB: Stdller in USB-porten som utdatans destination.

RS-232C: Staller in RS-232C-porten som utdatans destination.

USB & RS-232C: Stéller in bade RS-232C och USB-porten som utdatans destination.
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7.10 Extern dator

Anvand denna funktion for att aktivera eller avaktivera anslutningen till en extern dator.
OBS! Denna funktion &r bara tillgdnglig om USB eller USB & RS-232C har valts i Instdllningar Utdata (se avsnitt 7.9 for mer
information). Den externa datorn maste ha kromatografiprogrammet installerat. For mer information, se

kromatografiprogrammets instruktionsmanual.

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Settings” — “External PC”.

"‘ Menu 30030030000 2001 3% @ ',' Settings MR H 000 HRINK @ '.' External PC 30¢/i00/0000 XX @
+ Results Search # Sound Settings * ON

+ Column/Reagent Replacement # Print Settings + OFF

+ Calibration/Quality Control + Data Output Settings

+ Re-Measurement » # External PC

+ Priming + Date/Time

+ Settings & Data Management
Bk JC & JU 1 J[__tea ) e JC 1 JO L ) _mex ] (e )t ) JC e )

Obs: Datautmatning mellan analysator och extern PC bér utféras i en saker miljo.

7.11 Datum/tid

7.11.1 Instéllningar datum/tid

Anvand denna funktion for att stalla in datum och tid.

(1) P3 startsidan, tryck pa “Menu” — “Settings” — “Date/Time” — “Date/Time Settings”.
'. Menu 30050 3000¢ 3042308 @ " Seltings 30005060000 30130 @ ', Date/Time 200/ 30030000 KX 1K @
& Results Search + Date/Time 4 * Dale!‘r!'me Se_:ttings
#+ Column/Reagent Replacement + Data Management A # Date/Time Display
# Calibration/Quality Control + Diagnosis Program
# Re-Measurement + Changing Supervisor Password ’
* Priming
* Settings
o JCe )T )0 tem ] e J )T ) e ) sk JL 4 )Lt JC _wex ]
" Date/Time HHSHXAKKK XX KK @
Year 2018
(58 o [0
Minute 30
vy [ or ) Moo [
OK

7.11.2 Visning av datum/tid
Anvand denna funktion for att valja visningsformat for datum och tid.
(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Settings” — “Date/Time” — “Date/Time Display”.

(2) Foéljande format ar tillgédngliga (standard: Pattern#1).

". Date/Time Display W 300300 KK TN @

+ Pattern#1 (dd/mm/yyyy)
+ Pattern#2 (mmy/dd/yyyy)
+ Pattern#3 (yyyy/mm/dd)

(e )0 ¢ )01 )0 mex ]
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7.12 Datahantering

o

Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Settings” — “Data Management”

.., Menu XXX IO HHXEXK @ '_ Settings XX/HAO00OE XX XK @ .' Data Management XX XK/ H000C HKHEHK @
# Results Search # Column/Reagent Condition
+ Column/Reagent Replacement + External PC + Calibration Log
+ Calibration/Quality Control + Date/Time + Quality Control Log
# Re-Measurement ‘ : B:atganhgzil;ag;?fanri ‘ # User-specified coefficient
+ Priming " ' + Error History
* Settings : E;\:gﬁér;geSupemsar Password + Deleting Data
e e ) e ) e ) TR P T

7.12.1 Skick pa Patron/Reagensl6sning

Anvand denna funktion for att se skicket pa patronen och reagenskitet och dess information.

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Settings” — “Data Management” — “Column/Reagent Condition”.
(2) Pa sidan visas partinumret, utgangsdatumet och forsta anvandningsdagen.
(3) Tryck pa "Export" for att exportera informationen till en extern enhet eller tryck pa “Print” for att skriva ut.
‘: Column/Reagent Condition  XX/XX/X)X00¢ XXIXX @
Lot. JOOCOOOOCK
Column Exp. yyyy/mm/dd
First used yyyy/mm/dd
Lat. OO0
Reagent kit  Exp. yyyy/mm/dd
First used yyyy/mm/dd

([ Back  J[ epor J[ et ]

7.12.2. Kalibreringslogg
Anvand denna funktion for att se kalibreringshistorik och information om kalibratorerna, reagenslésningen och patronerna

som anvands for kalibreringarna.

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Settings” — “Data Management” — “Calibration Log”.
(2) Tryck pa “Select” for att se detaljer for markerade kalibreringar.
(3) Tryck pa "Export" for att exportera resultaten till en extern enhet eller tryck pd “Print” for att skriva ut resultaten.
.' Calibration Log 20020030000 200100 @ -.' Calibration Log 3330030000 100000 @
Calibration Date yyyy/mm/dd
Date Calbrater Lot A Calibrator Lot. JOOOOMOK
E e OO, Column Lot. SOOCOOOO00K
D K KA 20000OO00 Reagent Kit Lot. JOOOCOOCOK
000 00 20 prosesieesy
00 30 0 preseereeed |'
l Back " 1 ][ 1 ][ Select ][ Print ] [ Back ][ Export ][ Print ]

7.12.3 Kvalitetskontroll Logg

Anvand denna funktion for att se matresultaten fran kvalitetskontroller (QC).

OBS! Hogst 50 QC-resultat kan sparas i det inre minnet pa RC-W analysatorn (nar antalet 6verskrider 50 raderas data fran och
med den dldsta posten).

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu”— “Settings” — “Data Management” — “Quality Control Log”.

°

(2) Tryck pa “Select” for mer information. Tryck pa “Print” for att skriva ut resultaten och tryck pa "Export" for att

exportera resultaten till en extern enhet.

°

OBS! Nar du trycker pa “Print” pa sidan for kvalitetskontrollogg skrivs alla tillgdngliga resultat ut
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.' Quality Control Log  xx/3x/300¢ XX:XX @ ‘._ Quality Control Log KK XHAOOK XKXX @
Date Shualey CortrolLos | Results  5.0% Within
S X000 | ‘ Target 5.0% target range
000/ ¢3¢ XN
20000/ ¢/ 3¢ JOCOOCOTO
e 00/0GH000C 00X Lot. 3000000
(Back J( 1 ][ 1 ][ setect ) print ] ([ Beck J[ Export ][ Print

7.12.4 Anvandarspecifik koefficient

Anvand denna funktion for att stalla in en anvandarspecifik koefficient fér mindre justeringar av kalibreringskurvorna.

0BS! Denna funktion anvands for att stalla in koefficienterna “a” och “b” pa kalibreringskurvorna (ekvation: Y=aX+b) som

konstruerats under kalibreringarna. HbAlc, HbF, HbA2 kan justeras individuellt. HbAlc ar for diabetesprogram, HbF och HbA2

ar for talassemiprogram.

(1) For att anvanda en Anvandarspecifik koefficient, tryck pa “Menu” — “Settings” — “Data Management” —
“User-Specified Coefficient”.

(2) Skriv kalibreringsfaktorn (intervall pd a:0.000-9.999, intervall pd b:-9.999-9.999)

., User-specified coefficient  Xx/XX/300X XX1XX @ .‘ User-specified coefficient  XxX/XX/300(X XX:XX @
HbALc % (FAST) HbF %
a= 1.000 EI b= 0.000 @ a= 1.000 @ b= 0.000 @
HbALc% (VARIANT) HbA2 %
a= 1.000 @ b= 0.000 @ a= 1.000 @ b= 0.000 @
Bk Cx )] =)

OBS! Anvandarspecifika koefficienter paverkar inte kalibreringsresultaten.

7.12.5 Felhistorik

Denna funktion anvands for att se felhistoriken. Hogst 100 felposter kan lagras samtidigt.

(1) Tryck pd “Menu” — “Settings” — “Data Management” — “Error History”.
.‘ Error History 3430/ 3000 XXX @
Back

OBS! Varningen "Slut pa papper" visas inte i felhistoriken.
7.12.6 Radera data
Denna funktion anvands for att radera alla tidigare uppgifter.
(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Settings” — “Data Management” — “Deleting Data”.
(2) Tryck pa "OK" nar bekraftelsefonstret visas for att radera uppgiften.

OBS! Uppgifterna kan inte aterstallas efter att de har raderats.

..- Data Management 00 A0 M I @

Confirmation

@ Are you sure you want

to delete all results?
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7.12.7 Information om programvaran

Denna funktion anvands for att se information om programvaran

(1) P3 startsidan, tryck pa “Menu” — “Settings” — “Data Management” — “Software Information”.
(2) Tryck pa "Print" for att skriva ut informationen.
#; software Information  so¢/xxocex xoxiex (@)
System Version XXXX
Control Version XXXX
Detector Version XXXX
Table Version XXXX
Back T

7.13 Diagnosprogram

Denna funktion anvands for att vélja diagnosprogrammet.

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” — “Settings” — “Diagnosis Program”.
' Menu KA XXHOOC XXEHK ' Settings KK KHK[HHKK KKEXK " Diagnosis Program XK KA A000E 3K
L] L L]
+ Results Search + Diabetes
+ Column/Reagent Replacement + External PC + Thalassemia
+ Calibration/Quality Control : g:::’::ar:ggement
: Eﬁ;:l‘::surement ‘ + Diagnosis Program »
+ Settings + Changing Supervisor Password
+ Language
(e s )7 ) e ) Ceee JC )T ) e ) (e JO 4 )01 )0 nex ]

(2) Omstarta analysatorn efter att ha dndrat diagnosprogram.
(3) Stall in motsvarande reagenskit och patron for det valda programmet.

7.14 Overvakarlosenord

Denna funktion anvands for att dndra dvervakarlosenordet.

OBS! Till en borjan 6verlamnas ett standardlosenord pa 8 tecken.

(1) Pa startsidan, tryck pa “Menu” - “Settings” - “Changing Supervisor Password”.
' Menu 206/ 506/3000¢ 00X ' Settings 30U H000C XXX ", Changing Supervisor Password  sot/xx/xo00c 30
L] ’
# Results Search 3 [2 d
# Column/Reagent Replacement + External PC upervisor Passwor
+ Calibration/Quality Control : g::sﬂlar::gement M
: gﬁ;m:;surement ‘ + Diagnosis Program ‘ ..ﬂ
+ Settings # Changing Supervisor Password
+ Language
(e JC o JOt JC e ] e JC0 )1 ) mea ] E].E]E].@
(2) Ange det nya 6vervakarlosenordet (I6senordet far innehalla hogst 18 tecken).

7.15 Sprakinstallningar

Denna funktion anvands for att dndra spraket.
(1) P3 startsidan, tryck pa “Menu” — “Settings” — ”Language Settings”.

(2) Valj sprak och tryck pa “Setup”.

', Menu OG0 X000 HXIXX @ ', Settings XX XK KHXX @ ', Language XK/ X% KX KHXK @
# Results Search
+ Column/Reagent Replacement + External PC English
+ Calibration/Quality Control : g:::fr?amn:gement

*» |
 Settings + Changing Supervisor Password

((Back  J L )t ) Nex ) (e )4 Ot 0 wex ) Back Setup

OBS! Omstarta analysatorn efter att ha andrat spraket.
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8. Underhall

Detta avsnitt beskriver rutininspektioner som ska utforas av kunden och information om ersattningsdelar. Folj instruktionerna

och riktlinjerna nedan néar du utfér underhallet for en sdaker anvandning av RC-W analysatorn.

8.1 Byte av forbrukningsdetaljer

Féljande meddelanden visas ndr en forbrukningsdetalj behover bytas ut.

QR-kodkort

Komponent Meddelande Nér den ska bytas ut .
krévs

"Insufficient reagent. Please replace the
) Hogst 100 blodprov (FAST), 80 blodprov
reagent kit."

Reagenskit (VARIANT, talassemiprogram) Ja
"Reagent kit has expired. .. .
) (far inte vara utgangen)
Please replace the reagent kit."

"The column lifetime has been reached.
Please replace the column." Hogst 2000 blodprov
Patron . .. ; Ja
"The column use-by date has expired. Please (far inte vara utgangen)

replace the column."

. ) Hogst 100-450 blodprov ]
Utskriftspapper "Out of printer paper." S Nej
(beror pa skrivarinstallningarna)

OBS! Ett enskilt reagenskit innehaller tillrackligt med reagensl6sning for foljande:
100 normala matningar
1 inledande priming
1 kalibrering och kvalitetskontroll
Se avsnitt 6.3.1 nir du byter ut reagenskitet och avsnitt 6.3.2 nar du byter ut patronen.
8.2.1 Automatiskt sjdlvtest vid uppstart
RC-W analysatorn utfor en rutinmdssig sjalvkontroll ndr den slas pa. Den kontrollerar detektorns ljusmangd, flodeskanalens
tryck, enhetens temperatur och kommunikationstillstandet pa varje krets. Om nagon av dessa ligger utanfor det faststallda
omradet visas ett fel. Kontakta din lokala aterforséljare. Dessutom avges ett pipljud om en provtagare/provkopp/flaska lamnas
kvar pa provbrickan. Ta bort den innan du slar pa RC-W analysatorn.
8.2.2 Bortskaffande av vatskeavfall
Vatskeavfallet ska bortskaffas i slutet av varje dag om matningar har gjorts. Se avsnitt 5.5 for mer information.
8.2.3 Stalla klockan
I borjan av varje dag ska du kontrollera att klockslaget som visas pa LCD-pekpanelen stammer.
8.2.4 Underhall av RC-W analysatorn
Sténg av RC-W analysatorn och ta bort AC-adaptern innan du utfér nagon form av underhall pa RC-W analysatorn.
Desinficera utsidan pa RC-W analysatorn med etanol och torka forsiktigt av LCD-displayen med en mjuk och torr duk.

OBS! Forsdkra dig om att frontpanelen och luckorna pa skrivaren och reagenskitet ar stangda under desinficeringen.

& Se avsnitt 1.2: Varningar och férsiktighetsatgarder vid utférande av det I6pande underhallet.
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8.2.5 Inspektioner av skrivaren

Kontrollera att utskriftskvaliteten och hastigheten ar normal. Om ett fel intraffar, kontakta din lokala aterforsaljare.

9. Felsokning

Testa féljande innan du ber om reparation.

9.1 RC-W analysatorn

Problem

Atgirder att testa

RC-W analysatorn
slas inte pa.

aterforsaljare.

9.2 Varningar och forsiktighetsatgarder

* Kontrollera om AC-adaptern sitter fast ordentligt.
+ Kontrollera om strémbrytaren som finns pa baksidan av RC-W analysatorn &r i lage PA.

+ Om problemet kvarstar ska du sluta anvdnda din RC-W analysator och kontakta din lokala

Om nagot av féljande meddelanden visas pa LCD-pekpanelen ska du vidta motsavarande atgarder som anges i tabellen nedan.

Atgirder

Sluta anvanda din RC-W analysator och kontakta din

lokala aterforsaljare.

Stang av RC-W analysatorn och sla sedan pa den igen.

Byt ut patronen mot en ny.
Om felet kvarstar ska du sluta anvanda din RC-W

analysator och kontakta din lokala aterforsaljare.

RC-W analysatorn forsoker automatiskt att 16sa detta
problem. Om problemet inte atgardas ska du utféra en
“Avlagsna luftbubblor” (se avsnitt 6.6.1). Om felet
kvarstar ska du sluta anvanda din RC-W analysator och

kontakta din lokala aterforsaljare.

Meddelande Beskrivning
Ett fel intréffade under
01 kommunikation med
systemkontrollkommandot
Communication Error 0 Ett fel intraffade vid overforing
av data pa filen.
03 Ett annat kommunikationsfel
an ovanstaende har intraffat.
01
02 Vitsketillforselpump #1
fungerar felaktigt.
03
05
06 Vatsketillforselpump #2
fungerar felaktigt.
07
16
17 Méatpumpen fungerar felaktigt.
Hardware Error
18
20
21 Nalen i injektionsporten
22 fungerar felaktigt.
23
32
33 Den automatiska ventilen
fungerar felaktigt.
34
. Termostaten i RC-W
Thermostatic Error Detected
analysatorn fungerar felaktigt.
Trycket har uppnatt den 6vre
Abnormal Pressure Detected (1) .
gransen.
Abnormal Pressure Detected (2) Trycket ar for lagt.
Abnormal Pressure Detected (3) Ett onormalt tryck har

Sluta anvdnda din RC-W analysator och kontakta din




Meddelande

Beskrivning

Atgirder

detekterats i RC-W analysatorn.

lokala aterforsaljare.

Liquid Leakage Detected (1)

Lackage har detekterats i

patronugnen.

Kontrollera att reagenskitet ar ordentligt insatt och att
patronhallaren inte &r |6s.
Kontrollera patronugnens nedre yta. Om det finns

vatska ska det torkas upp noga.

Liquid Leakage Detected (2)

Lackage har detekterats i

patronugnen.

Kontrollera att reagenskitet ar ordentligt insatt och att
patronhallaren inte ar |6s.
Kontrollera patronugnens nedre yta. Om det finns

vatska ska det torkas upp noga.

Unable to Detect the USB Connection

Ett fel intréffade vid overforing
av data till USB.

Kontrollera USB-anslutningen.
Kontrollera att USB-minnet har tillrdackligt med fritt

utrymme och fungerar korrekt.

Unable to Detect the Printer

Ett kommunikationsfel

intraffade med skrivaren.

Sluta anvanda din RC-W analysator och kontakta din

lokala aterforsaljare.

Out of Printer Paper

Slut pa utskriftspapper.

Fyll pa med utskriftspapper.

The Column will Expire Soon

Patronen gar snart ut.

Utgangna patroner kan inte anvdndas. Byt ut patronen

mot en ny.

The Reagent Kit will Expire Soon

Reagenskitet gar snart ut.

Utgangna reagenskit kan inte anvdndas. Byt ut mot ett

nytt.

Reagent Kit/Column will Expire Soon

Reagenskitet och patronen gar

snart ut.

Utgangna reagenslosningar och patroner kan inte

anvandas. Byt ut mot nya.

The Reagent Kit is Running Low

Reagenskitet ar nastan slut.

Reagenskitet kan inte anvdandas nar aterstdende

anvandningar har uppnatt 0. Byt ut mot ett nytt.

The Column is Running Low

Aterstaende anvandningar av

patronen ar nastan slut.

Patronen kan inte langre anvandas nar aterstaende

anvandningar har uppnatt 0. Byt ut mot ett nytt.

Reagent Kit/Column are Running Low

Aterstaende anvandningar av
bade reagenskitet och

patronen ar nastan 0.

Aterstaende anvandningar av bade reagenskitet och

patronen ar nastan 0. Byt ut mot ett nytt.

The Reagent Kit has Expired
Replace the Reagent Kit

Reagenskitet har gatt ut och

kan inte anvandas langre.

Byt ut reagenskitet.

The Column has Expired

Replace the Column

Patronen har gatt ut och kan

inte anvdndas langre.

Byt ut patronen.

Insufficient Reagent

Replace the Reagent Kit

Reagenslosningen ar slut.
Aterstaende anvandningar av

reagenslosningen ar 0.

Byt ut reagenskitet.

The Column has Reached its Limit

Replace the Column

Aterstaende anvandningar av

patronen ar 0.

Byt ut patronen.

Wait for Degassing

Trycket har inte uppnatt 6nskat

varde.

RC-W analysatorn forsoker automatiskt att 16sa detta
problem. Om felet kvarstar, kontakta din lokala

aterforsaljare.

A\

Om nagot fel kvarstar dven efter att ha vidtagit atgdrderna som beskrivs ovan ska du sluta anvanda

RC-W analysatorn och kontakta din lokala aterforsaljare.
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9.3 Observera

| hdndelse av ett onormalt matresultat kommer ett av féljande meddelanden att visas och skrivas ut. Se tabellen nedan och

testa angivna atgarder.

Meddelande

Beskrivning

Atgirder

Abnormal Concentration

Hemoglobinkoncentrationen 6verskrider den tillatna
gransen.

Det kan finnas for lite eller for mycket blodprov.

Samla upp och mét ett nytt blodprov (med
en ny provtagare/provkopp). Eller andra

"Provets injektionsvolym" (se avsnitt 7.3).

Data Calculation Error

Ingen topp har detekterats.

Kontrollera blodprovet.
Samla upp och mat ett nytt blodprov (med
en ny provtagare/provkopp).

Out of Measurement Range

Maétresultaten ar utanfér matomradet. Resultaten

kommer varken att visas eller skrivas ut.

Om ytterligare analys bedoms vara

nodvandig, anvand en alternativ metod.

Abnormal Hemoglobin
Detected

Onormalt hemoglobin har detekterats.
Foljande kan detekteras: HbS, HbC, HbE, HbD.

Om ytterligare analys bedéms vara

nodvandig, anvand en alternativ metod.

Detector Error

Detektorn nas av for lite ljus.

Sluta anvdnda din RC-W analysator och

kontakta din lokala aterférsaljare.

Baseline Error

Baseline 6verskrider den tillatna gransen.

AO Bandwidth Error

A0 bandbredden 6verskrider den tilldtna gransen.

Alc half bandwidth error

A0 halva bandbredden 6verskrider den tillatna gréansen.

AO retention time was early/A0

retention time was late

AO retentionstiden var for tidig eller for sen.

Alc retention time was
early/Alc retention time was

late

Alc retentionstiden var for tidig eller for sen.

Utfor en “Inledande priming” (Se avsnitt

6.6.2) och gor sedan méatningen igen.

Alc peak was not found

Alc toppen hittades inte.

Utfor en “Inledande priming” (Se avsnitt
6.6.2) och gor sedan méatningen igen.
Om felet kvarstar kan det handa att

blodprovet inte innehaller HbAlc.
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10. Kundservice

10.1 Reparationer

Kontakta din lokala aterforsaljare om avvikelser upptacks eller om reparationer behdver goras.

Tillverkaren férbehaller sig dock ratten att ta ut en reparationsavgift och/eller vagra att reparera produkten i féljande fall.
(1) Produkten har slutat att tillverkas sedan 7 ar eller mer och/eller komponenterna &r inte langre tillgédngliga.

(2) Nagon form av andring har gjorts pa produkten.

(3) Produkten ar allvarligt skadad.

10.2 Revisionshistorik

Revisionshistorik

Revisionsdatum Revisionsnummer Revisionssida Beskrivning
2022/04/15 1,0 — 15t utgavan
2023/05/29 2.0 Sida 14; andrautgava

Beskrivningen av avsedd anvandning

modifierades.

Sidan 62;
Tabellen 6ver "Definitioner fér symbol"

lades till.

Sidan 65;
Tilldgg av text som instruerar anviandaren
att skaffa den senaste versionen av

anvandarmanualen for att sdkerstilla att

det inte finns nagra blandningar.

Dokumentnummer: UMSV-RCW-R200
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Symbolférklaring

C€

CE-markning

atalognummer

[wo]

Medicinteknisk produkt for

In vitro- diagnostik

Temperaturbegransning

Tillverkare

E
< g

Auktoriserad representant

inom EU
Anvand fore LOT Batch-kod
Las

Serienummer

bruksanvisningen

-l
=

[13]
]

Tillverkningsdatum

Symbol fér markering av EEE

‘ Imported & Distributed by ‘

Importerad och distribuerad av

& 34| |2

Ateranvanda inte

CONT

Innehall
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Importér
A.MENARINI
diagnostics
A.MENARINI Diagnostics S.r.l.
Via Sette Santi 3

50131 FIRENZE

Distributor
A.MENARINI
diagnostics

A. Menarini Diagnostics Srl

Via Lungo I'Ema, 7

50012 Bagno a Ripoli - Firenze, Italy
Tel. +39-055-5680422

Fax +39-055-5680905

www.menarinidiagnostics.it

OSTERREICH

A. Menarini GmbH

Pottendorfer Strasse 25-27A-1120 Wien, Austria
Tel. +43-1-80415760

Fax +43-1-8043194

www.menarinidiagnostics.at

BENELUX

A. Menarini Diagnostics Benelux S.A/N.V.De Kleetlaan 3
1831 Diegem, Belgium

Tel. +32-2-7214545

Fax +32-2-7215049

www.menarinidiagnostics.be



http://www.menarinidiagnostics.it/
http://www.menarinidiagnostics.at/
http://n.v.de/
http://www.menarinidiagnostics.be/

FRANKREICH

A. Menarini Diagnostics France S.A.R.L.3-5, rue du Jura - BP 70511

94633 Rungis Cedex, France
Tel. +33-1-56346910
Fax +33-1-56346911

www.menarinidiagnostics.fr

DEUTSCHLAND

A. Menarini Diagnostics DeutschlandEine Division der Berlin Chemie

AGGlienicker Weg 125
12489 Berlin, Germany
Tel. +49-30-67073000
Fax +49-30-67073020

www.menarinidiagnostics.de

GRIECHENLAND
A. Menarini Diagnostics s.a.

575, Vouliagmenis Ave.

164 51 Argyroupolis - Athens, GreeceTel. +30-210-99 44 952

Fax +30-210-99 45 029

www.menarinidiagnostics.gr

PORTUGAL

A. Menarini Diagndsticos

Quinta da Fonte

Edificio D. Manuel |, 2¢ B

2770-203 Pago de Arcos, PortugalTel. +351-210-930-000
Fax +351-210-930-001

www.menarinidiag.pt

SPANIEN

A. Menarini Diagnosticos S.A.

Avenida del Maresme 120

08918 Badalona, Barcelona, SpainTel. +34-93-50-71000
Fax +34-93-27-80215

www.menarinidiag.es
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STORBRITANNIEN

A. Menarini Diagnostics Ltd
405 Wharfedale Road,
Winnersh-Workingham,
Berkshire RG415RA, UK

Tel. +44-118-944 4100

g Tillverkare

SEKISUI MEDICAL CO., LTD.

1-3, Nihonbashi 2-chome, Chuo-ku, Tokyo 103-0027, JAPAN
www.sekisuimedical.jp

Tel: (+81)03-6837-5517(9:00-17:00 Japan time)

Kontakta e-postadress: smd_global_info@sekisui.com

m Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Medical Device Safety Service GmbH (MDSS)
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

For patienter/anvandare/tredje parter i Europeiska Unionen och i lander med identiskt regelverk (férordning 2017/746/EU om

medicinska anordningar for in vitro-diagnostik);om en allvarlig incident har intraffat under anviandningen av denna enhet eller

som ett resultat av dess anvdndning, rapportera det till tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant och till din

nationella myndighet.

Den senaste versionen av de flersprakiga 6versatta anvandarmanualerna finns pa féljande URL.

https://www.sekisuimedical.jp/english/business/diagnostics/ce-products-ifu/

SEKISUI
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