Hemocue WBC
e
WBC Diff.
Per la conta leucocitaria totale e
delle popolazioni = e

| GLOBULI BIANCHI -WBC

e |leucociti (o globuli bianchi o WBC) sono cellule del sangue.
- Attuano meccanismi di difesa diretti contro virus, batteri, miceti,
parassiti e contro corpi estranei.
- La conta normale & compresa tra 4 -10 x 10°/L (4x10° — 10x10¥mm?)

| Leucociti si dividono in 5 popolazioni (formula leucocitaria), ognuna delle
guali ha un compito specifico:

e Linfociti: sono essenziali per la risposta immunitaria, ossia di quella
reazione di difesa indotta tramite un antigene
- Rappresentano il 20-25% dei leucociti e agiscono contro i virus e
alcuni batteri
e Monociti: piu grossi e mobili altamente fagocitari, quando si trovano
nei tessuti si chiamano "macrofagi*
- Rappresentano il 3 — 9% e rimuovono le cellule e gli organismi morti
dal sangue e dai tessuti.
e Neutrofili: (granulociti neutrofili) sono caratterizzati da granulazioni che
contengono enzimi e proteine cationiche.; sono molto mobili e capaci
di diapedesi; nel sangue vivono al massimo dieci ore, mentre nei tessuti
possono arrivare fino a cinque giorni di sopravvivenza.
- Rappresentano circa il 60-65% del totale dei leucociti ; attivi nel
combattere le infezioni batteriche piogene e le infezioni micotiche



- Durante le infezioni vengono prodotti in gran numero dal midollo
e 'aumento della conta leucocitaria in caso di infezioni dipende
da loro.
- Risultano aumentati in modo patologico (> 30.0000/mm?) nel
caso di malattie del sangue: leucemia
- Risultano diminuiti <di 500-300/mm?®) in caso di neutropenia ad
esempio durante la chemioterapia
e Eosinofili: (granulociti eosinofili perché si colorano con eosina), si
trovano revalentemente nelle mucose del tratto respiratorio e digerente.
- Rappresentano il 2% - 4% del totale e aumentano e sono attivi
contro i parassiti e nelle reazioni allergiche
e Basofili: (granulociti basofili), sono mobili e capaci di diapedesi; in
presenza di istamina e eparina (induttori di inflammazioni).
- Rappresentano il 1% -5%, aumentano nei processi inflammatori,
avvelenamenti e in alcune malattie del sangue.

(a) (b) (c) (@

(a) lymphociti, (b) monociti, (c) eosinofili, (d) neutrofili (e) basofili.

Valori artesi (Dade and Lewis Practical Haematology)

Valori dei globuli bianchi per bambini normali espressi come media £ 2 DS (intervallo 95 %)

3—6 mesi 1 anno 2—-6anni 6-12 anni
Conteggio globuli bianchi x10°/L 1246 11 £5 10£5 944
Neutrofili x10°/L 1-6 1-7 1,5-8 2-8
Linfoeciti x10%L 4-12 3,5-11 6-9 1-5
Monociti x10%L 0,2-12 0,2-1,0 0,2-1,0 0,2-1,0
Eosinofili x10% L 0,1-1,0 0,1-1,0 0,1-1,0 0,1-1,0




Valoridei globul’ bianchi per adulti normali espressi come media £ 2 DS (intervallo 95 %)

Adulti (x10%L) Adulti (%)
Conteggio globuli bianchi 4,0-10,0 ND
Neutrofili 2,0-7,0 40-8(
Linfociti x10°/L 1,0-3,0 20—-4(
Monociti x10°/L 0.2-1.0 2-10
Eosinofili x10°/_ 0,02-0,5 1-6
Basofili 0,02-0.1 <1-2

Il sistema Hemocue WBC DIFF funziona come un microscopio

¢ |l sistema WBC DIFF € un analizzatore per la conta dei globuli bianchi
che contiene un microscopio e una macchina fotografica.

e E’un sistema POCT che fa la conta totale e differenziata dei
globuli bianchi tramite il prelievo capillare (anche da sangue
intero )

e |l prelievo viene fatto attraverso una speciale microcuvetta mono
uso, brevettata, che funge da pipetta, da camera di reazione e da
vetrino, che permette di raccogliere la giusta quantita di sangue
(10 pL) che deve essere analizzato dallo strumento.

e La microvuetta, una volta raccolto il campione, viene inserita nello
strumento che procede alla conta del leucociti in 3-5 minuuti.

e Sipossono usare le cuvette specifiche per la sola conta totale o le
cuvette specifiche per fare la conta differenziale delle popolazioni.

e || WBC DIFF e uno strumento:

- unico, preciso, affidabile, veloce, trasportabile

- facile da usare, pulito

- non richiede manutenzione

- funziona sia a corrente che a batterie

| dati possono essere trasferiti tramite cavo di rete o porta usb

e il WBC DIFF si puo collegare:

- alla tastiera e alla stampante esterna

- al sistema centralizzato dell’ospedale

- al lettore ottico per il codice a barre



Componenti del Sistema Hemocue WBC DIFF

Tre sempiici passaggi




Intervallo di misurazione

Intervallo visualizzato per conteggio WBC totale: 0,3-30,0 x10°/L
(300-30000/mm-, 300-30000/uL) I risultati superiori all’inter-
vallo di misuraziwne verranno visualizzati come HHH. 1 risultati
inferiori all’intervallo di misurazione verranno visualizzati come
4 I

Il conteggio differenziale delle cellule verra presentato quando il
conteggio totale dei globuli bianchi é 1,0-30,0 x10%L.
Intervallo di misnrazione per conteggio differenziale delle cellule.

Tipo di cellule Limite inferiore | Limite superiore
Neutrofili (x10%L) 0,8 30
Linfociti (x10°/-) 6
Monoeciti (x10%/L) 0 5
Eosinofili (x10¥L) 0 1.5
Basofili (x10L) 0 1

Limite di rifevamento

I1 limite di rilevamento viene definito come la quantita minima di
analiti che ha probabilita di essere rilevata.

Il limite di rilevamento ¢ stato determinato pari a 0,3 x10%L.
(Documento CLSI EP17-A) per conteggio WBC.



Specifiche tecniche
Destinazione d’'iso

11 sistema HemoCue WBC DIFF & un sistema diagnostico in vifro
progettato per la determinazione quantitativa della concentrazione
dei globuli bianchi (WBC) in sangue intero venoso o capillare. 1l
sistema fornisce i valori per un conteggio totale e uno differen-
ziale dei globuli bianchi includendo (valori assoluti e in percen-
tuale) il conteggin dei neutrofili, dei linfociti, dei monociti, degli
eosinofili e dei basofili.

I1 sistemma HemoCue WBC DIFF ¢ indicato per I’uso nei laboratori
clinici e negli esami di point-of-care all’'interno di strutture per le
cure mediche professionali su pazienti pediatrici e adulti.
L'HemoCue WBC DIFF Analyzer deve essere utilizzato soltanto
insieme alle HenmoCue WBC DIFF Microcuvettes per la misura-
zione di un contezgio totale e differenziale dei globuli bianchi o
insieme alle HenoCue WBC Microcuvettes per la misurazione del
solo conteggio toale dei globuli bianchi.

Direttiva per i dispositivi medico-diagnostici in vitro

I1sistema HemoCue WBC DIFF risponde ai requisiti della
Direttiva sui dispositivi medico-diagnostici in vitro 98/79 CE ed ¢
dotato di marchic CE.

Principi del metcdordella procedura

Principio del metodo
Un agente emolizzante sottopone a lisi gli eritrociti nella microcu-
vetta ed un agente colorante colora i leucociti. Vengono prodotte
numerose immagini dei leucociti colorati e vengono identificate
le cellule. Il numero di cellule viene contato mediante un’analisi
dell'immagine nell’analizzatore.

Principio dells procedura
La microcuvetta viene utilizzata come contenitore del campione
e camera di reazivne. La microcuvetta & esclusivamente monouso.
Un campione ematico dicirca 10 pL viene prelevato nella cavita
mediante azione capillare. La microcuvetta viene collocata
nell’analizzatore. Il risultato viene ottenuto entro 5 minuti. [1
sistema & progettato e sviluppato per consentire una concordanza
con quanto segue



¢ Il metodo manuale per il conteggio differenziale dei globuli
bianchi.

* [l metodo manuale per il conteggio totale dei globuli bianchi.

I1sistema ¢ tarato in fase di produzione e non necessita di altre

tarature.

Anvertenze e precauzioni

Lz microcuvette sono destinate esclusivamente alla diagnostica

in vitro. Trattare sempre i campioni ematici con cautela, in quanto
potrebbero essere infetti. Per lo smaltimento corretto, attenersi
alle norme locali in materia di smaltimento ambientale. Indossare
sempre guanti protettivi in caso di manipolazione di campioni
ematici. Le microcuvette sono esclusivamente monouso.

Conservazione e manipolazione

Microcuvette
L.z microcuvette devono essere conservate a 15-35°C (59-95°F),
<90 % di umidita senza condensa. Un flacone di microcuvette
non aperto pud essere conservato per un periodo di tempo pil
breve (4 settimane) in condizioni diverse da quelle specificate a
una temperatura non inferiore a 4°C (39°F) e non superiore a 50°C
(122°F). Prima dell’uso, lasciare che le microcuvette raggiungano
una temperatura di 15-35°C (59-95°F). Per la microcuvette in
confezione singola: una volta aperto I'imballaggio diuna micro-
cuvetta in confezione singola, questa deve essere utilizzata entro
10 minuti. Per le microcuvette confezionate in flacone: una volta
rctto il sigillo del flacone, le microcuvette devono essere utilizzate
entro 3 mesi. Conservare sempre ben chiuso il flacone.
Uilizzare le microcuvette prima della data di scadenza stampata
stlla confezione. Tutte le microcuvette non utilizzate devono
essere conservate nella confezione originale.

Analizzatore
Lanalizzatore puo essere conservato a temperature comprese tra
4-50°C (39-122°F), < 90 % di umidita senza condensa per quattro
settimane. La temperatura operativa é 15-35°C (59-95°F), <90%
diumidita senza condensa. Prima di utilizzare I’'analizzatore,
attendere che raggiunga la temperatura ambiente.



Raccolta e preparazione dei campioni

E possibile utilizzare sangue intero capillare o venoso. Deve
essere utilizzato un anticoagulante EDTA, preferibilmente

in forma solida per evitare effetti di diluizione. [ campioni di
sangue venoso devono essere conservati a temperatura ambiente
(15-35°C, 59-95°F) e analizzati entro otto giorni dalla loro rac-
colta. Mescolare accuratamente le provette di campione venoso
utilizzando un miscelatore a rullo per almeno 1-2 minuti oppure
manualmente capovolgendo la provetta 10-20 volte.

NOTA: Scartare il campione in caso di presenza di grumi, agglu-
tinazione a freddo o crioglobulina.

Materiale necessirio

» HemoCue WBC DIFF Analyzer

* HemoCue WBC DIFF Microcuvettes e/o HemoCue WBC
Microcuvettes

* Lancetta (campioni capillari)

* Pipetta o altro cispositivo per il trasferimento (campioni venosi)

* Tessuto privo d pelucchi (che non si sfilaccia)

Controllo di qualita

Quando I'HemoCue WBC DIFF Analyzer viene acceso, un
controllo di qualita (autotest) viene eseguito automaticamente per
verificare le prestazioni. Se il test non riesce, verra visualizzato
un codice d’errore.

Per ciascuna misiwrazione, i controlli di qualita vengono eseguiti su;
* HemoCue WBC DIFF Analyzer

¢ HemoCue WBC DIFF Microcuvettes o WBC Microcuvettes

* Campione

* Manipolazione delle microcuvette e del campione

Non sono richiesti ulteriori controlli di qualita eseguiti dall’'ope-
ratore per verificare la funzionalita del sistema. Potrebbe essere
necessario effettuare ulteriori controlli di qualita, qualora venga
richiesto dagli eni locali, nazionali o da altri enti accreditati.

Nel caso siano richiesti ulteriori controlli di qualita, contattare
HemoCue AB perulteriori informazioni. Seguire le linee guida
locali per la frequenza d’uso raccomandata.



Frlari artesi (Dacie and Lewis Practical Heematology)

Walori dei globuli bianchi per bambini normali espressi come media + 2 DS (intervallo 95 %)

3—6 mesi I annao 2—6 anni 612 anni
Conteggio globuli bianchi x10% L 1246 11+5 1045 O+ 4
Neutrofili x10%L 1-6 1-7 1,5-8 2-8
Linfoeciti x10%1L. 4-12 3,5-11 69 1-5
Monociti x10°/L 02=12 0,2=1.0 0.2=1,0 0.2=1,0
Eosinofili x10%L 0,1-1,0 0.1-1,0 0,1-1,0 0,1-1,0

Valori dei globuli bianciii per adnlfi normali espressi come media £ 2 DS (intervalfo 95 %)

Adulti (x10%L) Adulti (%)
Conteggio globuli bianchi 4,0-10,0 ND
Neutrofili 2,0-70 4080
Linfoeiti x10%L 1,0-3,0 20-40
Monociti x10%L 0.2-1.0 2-10
Eosinofili x10°/L 0.02-0,5 -6
Basofili 0,02-0,1 =1-2

I valori indicati sopra possono variare in sepuito a numerosi fattori, quali sesso, variazioni diurne, attivita fisica, eventuale stress o
trauma fisico, gravidanza, indigestione alimentare e fumo.



Intervallo di misurazione

Intervallo visualizzato per conteggio WBC totale: 0,3-30,0 x10°/L,
(300-30000/mm-, 300-30000/uL) I risultati superiori all’inter-
vallo di misurazime verranno visualizzati come HHH. 1 risultati
inferiori all’intervallo di misurazione verranno visualizzati come
Falil s

|1 conteggio differenziale delle cellule verra presentato quando il
conteggio totale dei globuli bianchi é 1,0-30,0 x10%L.
Intervallo di misnrazione per conteggio differenziale delle cellule.

Tipo di cellule Limite inferiore | Limite superiore
Neutrofili (x10¥L) 0,8 30
Linfoeiti (x10%/2) 0,3 6
Monociti (x10°L) 0 5
Eosinofili (x10%L) 0 1,5
Basofili (x10%/L) 0 1

Limite di rilevamento

[1 limite dirilevamento viene definito come la quantita minima di
analiti che ha prababilita di essere rilevata.

[1 limite di rilevamento ¢ stato determinato pari a 0,3 x10%L.
(Documento CLESI EP17-A) per conteggio WBC.

Limiti del metody/della procedura

a) La misurazie deve essere effettuata il prima possibile, ma
entro 40 secondi dopo che il sangue ¢ stato prelevato nella
microcuvetta.

b) Non ¢ possibile misurare due volte la microcuvetta riempita.

¢) Lamiscelazone dei campioni per un periodo prolungato puo
compromettzre il risultato.

d) I risultati superiori all’intervallo di misurazione verranno
visualizzaticome HHH. I risultati inferiori all’intervallo di
misurazione verranno visualizzati come LLL.



e) Scartare il campione in caso di presenza di grumi, agglutina-
zione a freddo o crioglobulina.

f) Per gli studi sulle interferenze vedere la sezione Interferenze
note.

Crratteristiche prestazionali specifiche

Linearita
E stato dimostrato che il conteggio dei globuli bianchi per il
sistema WBC DIFF — in base alla “FDA Guidance Premarket
Nbotification for Automated Differential Cell Counters for Imma-
ture or Abnormal Blood Cells” — & lineare tra 0,3 e 30,0 x10%L
cen un coefficiente di correlazione (r) paria (0,999.

Ripetibilita
E stato condotto uno studio per determinare la ripetibilita utilizzando campioni di sangue fresco. Lo studio & stato condottosu campioni
di sangue intero venoso con 20 replicati per campione, utilizzando 1 analizzatore e 1 lotto di cuvette.

WBC Neutrofili Linfociti Monociti Eosinofili
N Media DS Ccv Media DS cv Media DS Media DS Media DS
«107L) | <107y | (%) | x10vL) | 100y | (%) | 10y | aov/n) | x10m) | 1070y | x10%L) | x10°%/L)
20 3,0 0,15 5,0 1,3 0,11 8,1 1,4 0,11 0,3 0,06 0,1 0,04
20 4,0 0,15 3,7 2.2 0,11 4.9 1,5 0,09 0,2 0,06 0,1 0,04
20 16,9 0,51 3,0 14,0 0.48 3.4 1,7 0,13 1,2 0,12 0,1 0,03

Studio di convalida

I risultati di uno studio di convalida, basati sull'uso previsto del sistema, sono riportati per il conteggio totale di globuli bianchi

(figura 1) e per il zonteggio dei neutrofili (figura 2). Il replicato singolo nzl sistema HemoCue WBC DIFF e la media del duplicato con il
metodo comparativo sono presentati nel grafico.
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Figura 1 Globuli bianchi totali, regressione semplice Figura 2 Neutrofili, regressione semplice



Interferenze note

Gli studi sulle interferenze sono stati condotti in base al Docu-
mento CLSI EP0G-A2.

Gli studi hanno d mostrato che da campioni paziente con > 2 %
di globuli rossi nucleati (NRBC) pud risultare un conteggio di
globuli bianchi fa samente elevato.

Eccezioni ai livelli superiori/inferiori di test raccomandati sono
state fatte per quanto segue:

— il pH é stato sotioposto a test nell’intervallo 6,8-8,0

— il destrano & sta:o sottoposto a test fino a 30 g/L.

Nessuna interferenza é stata rilevata all’interno di questi livelli.

Specifiche tecnicae

Dimensioni: 188 x 157 x 155 mm (7,40 x 6,18 x 6,10 pollici)
Peso: 1300 g (2,87 libbre) (con 6 batterie di tipo C (LR14/HR 14)
installate)

Adattatore CA: con marchio CE

Utilizzare esclusivamente gli adattatori CA inseriti nel relativo
elenco.

Grado di inquinamento: 2

Categoria di sovrztensione: |1

Pressione atmosferica: 700 hPa—1060 hPa

Non utilizzare I'apparecchio in presenza di miscele inflammabili.

11 sistema HemoCue WBC DIFF é stato testato relativamente a
sicurezza elettric: e compatibilita elettromagnetica (EMC) in base
ai seguenti standard:

« [EC 61010-1 Requisiti di sicurezza per le apparecchiature elet-
triche per la misurazione, il controllo e I'utilizzo in laboratorio —
Parte 1: Requisiti generali.

» IEC 61010-2-10. Requisiti di sicurezza per le apparecchiature
elettriche per lamisurazione, il controllo e I'utilizzo in laborato-
rio — Parte 2-10": Requisiti specifici peri dispositivi medico-
diagnostici in vitro (1V D).



* UL 61010/CSA-C22.2 N° 61010-1 Requisiti di sicurezza per
ke apparecchiature eletiriche per la misurazione, il controllo e

Futilizzo in laboratorio — Parte 1: Requisiti generali
» |[EC/EN 60601-1-2 Ed 3.0 Apparecchiature medical elettriche —

Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza — Parte 1.2: Standard
tollaterale: Compatibilita elettromagnetica — requisiti e test.

Prestazione essenziale

Laprestazione essenziale ¢ costituita dalla determinazione quanti-
tativa della concentrazione di globuli bianchi { WBC) nel sangue
inlero capillare o venoso.



Distanza di separazione raccomandata tra apparecchiature

per comunicazioni RF portatili e mobili e HemoCue WBC

Analyzer
[ sistemi HemoCue sono destinati all’uso in un ambiente elettro-
magnetico incul | disturbi RF irradiati siano sotto controllo. 11
cliente o I'utente lei sistemi HemoCue pud aiutare a prevenire le
interferenze elett-omagnetiche mantenendo una distanza minima
tra le apparecchizture per comunicazioni portatili e RF (trasmet-
titori) e i sistemi demoCue come raccomandato qui di seguito,
in base alla potenza massima in uscita dalle apparecchiature per
comumnicazioni.

Potenza nomi- | Distanza di separazione in base alla frequenza

nale massima | del trasmettitore (m)

;faz:;if}fi 150 kHz— |80 MHz - 800 MHz —

(W) 80 MHZ 800 MHE 2.9 GH?_-
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0.23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 12 1,2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Per trasmettitori con una potenza massima nominale in uscita non
elencati qui sopra, le distanze di separazione raccomandate (d) in
metri (m) possone essere stimate usando 'equazione applicabile
alla frequenza de trasmettitore, in cui(P) ¢ la potenza massima
nominale in uscita dal trasmettitore in watt (W) in base alle indi-
cazioni del produitore del trasmettitore.

NOTA1 A 80MHze 800 MHz, viene applicata la distanza di
separazione per la gamma di frequenze superiore.

NOTA 2 Queste direttive potrebbero non essere applicabili in
tutte le situazioni. La propagazione elettromagneticaé influenzata
dzll’assorbimento e dal riflesso provenienti da strutture, oggettie
persone.



Guida e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica
I sistemi HemoCue sono destinati all’'uso nell’ambiente elettromagnetic) indicato qui di seguito. [l cliente o I'utente dei sistemi

HemoCue dovrebbero accertarsi di utilizzarli in un ambiente con tali caratteristiche.

Test di immunita

Livello di test [IEC 60601

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico — Guida

Scarica elettrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV contatto

+ 8 kV aria

+ 6 kV contatto

+8kV ara

I pavimenti devono essere in legno, calcestruzzo
o composti da mattonelle in ceramica. Se i
pavimenti sono coperti da materiale sintetico,
I'umidita relativa deve essere almeno al 30 %.

Burst/transiente veloce
eletirico

IEC 61000-4-4

+ 2 kV per le linee di ali-
mentazione

+ 1 kV per le linee in
ingresso/uscita

2 kV per e linee di
alimentazione

+ 1kV per le linee
in ingresso/uscita

La qualita dell’alimentazione deve essere quella
di un tipico ambiente commerciale o cspedaliero.

Sovracorrente + 1 kV modalita differen- + 1kV modalita La qualita dell’alimentazione deve essere quella

ziale differenziale di un tipico ambiente commerciale o cspedaliero.
IEC 61000-4-3
Cali di tensione, brevi <5 %U (> 95 % caloin U) <5%U (=95 % La qualita dell’alimentazione deve essere quella
interruzioni e stalzi di per 0,5 cicli calo in U) per di un tipico ambiente commerciale o cspedaliero.
corrente sulle linee di 0.5 cicli
alimentazione 40 %U (60 % caloin U) per Se I'utente dell'intensificatore di immagine dei

5 cicli 40 %l (60 % calo sistemi HemoCue richiede un funzionamento
1EC 61000-4-11 in U) per5 cicli continuo durante le interruzioni nella fornitura

70 %U (30 % calo in U) per di energia elettrica, si raccomanda di alimen-

25 cicli 70 %U (32 % calo tare I'intensificatore di immagine dei sistemi

in U) per 25 cicli HemoCue tramite una batteria o un gruppo di

<5%U (> 95 % calo in U)
per 5 secondi

Per la spiegazione di “U”
vedere NOTA 1

<5%U(>95%
calo in U) per
5 secondi

continuita.




IEC 61000-4-3

80 MHz-25GHz

Vedere NOTA 2 e NOTA 3.

Testdi immunia Livello di test 1EC 60601 Livello di Ambiente elettromagnetico — Guida
conform ta
RF condotta 3 Vrms 3 Vrms Le apparecchiature per comunicazioni RF
IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz portatili e mobili non devono essere wiilizzate
nelle vicinanze di alcun elemento dei sistemi
RF irradiata 3 V/im 3 V/m Hemo(Cue, cavi inclusi, ad una distanza inferiore

dalla distanza di separazione calcolata dall’equa-
zione applicabile alla frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione raccomandata

d=1,24P

H

d=1,2VP 80 MHz — 800 MHz
d=2,3P 800 MHz - 2.5 GHz

In cui (P) & la potenza massima nominale in
uscita dal trasmettitore in watt (W) in base alle
indicazioni del produttore del trasmettitore e (d)
& ladistanza di separazione raccomandata in
metri (m).

Le forze di campo provenienti da trasmettitori
RF fissi, come determinate da un’indsgine elet-
tromagnetica in loco (a), devono esser= inferiori
al livello di conformita in ciascuna gamma di
frequenze (b).

Possono verificarsi interferenze in prossimita
di apparecchiature contrassegnate dal seguente

®

NOTA 1

NOTA 2

NOTA 3

a)

b)

UJ & la tensione di rete CA prima dell’applicazione del livellodi test.

A 80MHz e 800 MHz, viene applicata la distanza di separazione per la gamma di frequenze superiore.

Queste direttive potrebbero non essere applicabili in tutte lesituazioni. La propagazione elettromagnetica é influenzata

dall’assorbimento e dal riflesso provenienti da strutture, oggetti e persone.

[.e forze di campo provenienti da trasmettitori fissi. quali stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e radio mobili terrestri,
radio amaton, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni televisivenon possono essere previste con accuratezza in mado teorico.
Per valutarel’ambiente elettromagnetico generato da trasmettitori RF fissi si dovra prendere in considerazione un’indagine elettro-
magnetica ir loco. Qualora la forza di campo misurata nel luogo di utilizzo dei sistemi HemoCue superi il livello di corformita RF
applicabile sopra indicato, si dovra verificare che i sistemi HemoCuz funzionino normalmente. Qualora si osservi un funziona-
mento anomalo, potra rendersi necessario prendere misure agginntive, quali un diverso orientamento o riposizionamento dei

sistemi.

Per la gamma di frequenze 150 KHz — 80 Mhz, la forza di campo dovré essere inferiore a3 Vim.




Specifiche tecniche (EMC-RF)

Utilizzare esclusivamente cavi con la seguente specifica:

USB schermato, nax 2 m

Cavo seriale schermato, max 1,5 m

Guida e dichiarazione del produttore — Emissioni elettromagnetiche
1 sistemi HemoCue sono destinati all’'uso nell’ambiente elettromagnetico indicato qui di seguito. 11 cliente o I'utente dei sistemi
HemoCue dovrebbe accertarsi di utilizzarli in un ambiente con tali caratteristiche.

sfarfallio
IEC 61000-3-3

Test di emissione Conformita Ambiente elettromagnetico — Guida

Emissioni RF Gruppo 1 I sistemi HemoCue impiegano energia RF soltanto
per il loro funzionamento internc. Le loro emissioni
RF sono pertanto molto ridotte ed & improbabile che
causino interferenze con le apparecchiature elettroni-
che circostanti.

Emissioni RF Classe B I sistemi HemoCue sono adatti per I'uso in qualsiasi
struttura, comprese strutture domestiche ¢ quelle

— . direttamente collegate alla rete elettrica pubblica a

Emissioni armoniche Classe A : Gy Sl
bassa tensione che rifornisce edifici utilizzati per

IEC 61000-3-2 ] i
scopi domestici.

Fluttuazioni di tensione / emissioni con | Conforme




Adattatori CA

Paese: UE/USA/Gran Bretagna

Tipo: HCAOI

Ingresso: 100 V~-240 V~/ 50-60 Hz / <500 mA

Avvertenza

Il dispositivo e stato testato secondo la norma IEC 61010-2-101 ed
& risultato conforme alla stessa.

Nonostante tale conformita, € impossibile prevedere gli eventuali
effetti da parte di altri strumenti vicini (apparecchiature stazio-
narie, portatili o mobili) o il possibile influsso delle radiazioni
elettromagnetiche. Per questa ragione & necessario informare gli
utilizzatori di questo analizzatore che i1 disturbi provenienti da
altre apparecchiarure potrebbero influire sulle prestazioni dello
stesso. Qualora sinoti che cio corrisponde a realta, si pregadi
contattare il distributore HemoCue di zona.

I1 sistema HemoCue WBC DIFF € progettato per essere utilizzato
nell’ambiente elettromagnetico indicato nelle Specifiche tecniche.
I1 cliente o I'utente del sistema HemoCue W BC DIFF dovrebbe
accertarsi di utilizzarlo in un ambiente con tali caratteristiche.
L’HemoCue WBC DIFF Analyzer impiega energia R F solamente
per le proprie funzioni interne. Le sue emissioni RF sono pertanto
molto ridotte ed € improbabile che causino interferenze con le
apparecchiature elettroniche circostanti.

Il sistema HemoCue WBC DIFF é adatto per essere utilizzato

in qualsiasi struttura, comprese strutture domestiche e quelle
direttamente collegate alla rete elettrica pubblica a bassa tensione
che rifornisce edifici utilizzati per scopi domestici.

Garangia

L’analizzatore é provvisto di una garanzia di 24 mesi dalla data di
ricevimento. Allc scadere del periodo di garanzia, I'assistenza per
la manutenzione ¢ le riparazioni sara offerta a pagamento.



Assistenza e smaltimento

[ analizzatore deve essere pulito secondo le raccomandazioni
descritte nel capitolo Manutenzione prima dell’assistenza o dello
smaltimento. Per lo smaltimento corretto, seguire le norme locali
inmateria di smaltimento ambientale.

Perti di ricambio e accessori

Scno disponibili 1 seguenti accessori e parti di ricamtio:
Adattatore CA

Jortacuvette

I“leaner per WBC DIFF

_ancette HemoCue

stampante

Bireveftti

[1 prodotto é protetto dai seguenti brevetti (o brevetti in corso di
rezistrazione):

SE 0601575-4, SE 0700958-2, US 11/822,159, EP 07818762 .4
SE 0601576-2, US 7,633,615, EP 07768988.3

SE 0800117-4, US 12/314,759, EP 09702056.4

LIS 5,674,457, EP (0 821 784,

SE 0500549-1, US 7,521,243



Simboli utilizzat

& e
e

Mareiio CE

Maecchinario di Classe 11

Valido esclusivamente all’ interno della Comunita
Europea. Indica la raccolta differenziata per lo
smaltimento delle apparecchiature eletiriche ed
elettroniche.

Portaseriale

USB

Umidita relativa, non condensante



esclusivamente un adattatore CA con marchio

Per mantenere il livello di sicurezza, utilizzare
‘ é F HCAOI.
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