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1.  Syfte och omfattning

Dokumentet beskriver hantering av HemoCue Hb 201 DM for analys av
Hemoglobin. Dokumentet dr framtaget for anvindare av patientnira instrument
inom Region Géivleborg.

Utskriftsdatum: 2022-11-15

Page 1 of 19



WY Region Instrumentbeskrivning 2(19)

A- G aVle bo rg Dokomentnamn: HemoCue Hb 201 DM Patientnara, Halso- och sjukvard Region Gavleborg

&

Dokument ID: 09-118724
Revisionsnr: 5 Giltigt t.o.m.: 2023-08-03

2. Beskrivning av instrumentet

HemoCue® B-Hemoglobinsystem bestdr av engéngskuvetter
med reagens i torr form och en specialkonstruerad fotometer.
Mikrokuvetten anvénds for métning av prov, reaktionskérl och
som métkuvett. Nagot spadningssteg behdvs ej. Avldsningen av
B-Hb sker i fotometern, som foljer reaktionen och resultatet
presenteras forst nér reaktionen avslutats. HemoCue B-
Hemoglobinfotometer levereras kalibrerad mot den
spektrofotometriska hemoglobincyanidmetoden som dr den
internationella referensmetoden for bestdmning av totala
hemoglobinkoncentrationen i blodet. Instrumentet levereras med
laddningsbart batteri. Endast HemoCue 201 DM-batterier kan
anvandas 1 instrumentet. Haller 1 flera &r.

3. Reagens, kontroller och tillbehor

3.1  Bestallningsinformation

Forpackningsstorlek  Artikelnummer Leverantor

Hemocueinstrument Kontakta
PNA-team

Kuvettsldde Kontakta
PNA-team

Provkuvetter Burk 4 50 st 210623 Proceedo

Provkuvetter Styckeforpackad 25 210625 Proceedo

st
HemoTrol, normal 2x 1 mL 210589 Proceedo
Rengoringsspatel Sst/fp 212139 Proceedo

Anteckna lotnummer for provkuvetter och HemoTrol pd Protokoll till Hb-kontroll
med HemoCue Patientndra

3.2  Forvaring och hallbarhet

Kuvetter i burk

Anteckna datum pé burken nir burken 6ppnas.
Forvara kuvetterna torrt och 1 rumstemperatur.

Hallbar Oppnad burk 3 ménader
oOppnad burk till utgangsdatum

OBS! Var noga med att ha locket pa kuvettburken stangt.
Utgéngsdatum far ej passeras.
Mikrokuvetterna dr fukt- och temperaturkénsliga.

Utskriftsdatum: 2022-11-15
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Enstycksférpackade kuvetter
Forvara kuvetterna torrt och 1 rumstemperatur.

Haéllbarhet: odppnade kuvert till utgdngsdatum, far ej anvindas efter
utgangsdatum.

Internkontroll
HemoTrol Hb, niva normal

Hallbar odppnad i kyl till utgdngsdatum
Oppnad i kyl 30 dygn

Fér ej anvindas efter utgangsdatum.

Utskriftsdatum: 2022-11-15
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4. Provtagning

4.1 Venost och arteriellt blod

5 mL K3-EDTA-plasma ror med lila propp eller heparin-flouridror kan anvindas.

Prov hallbart 24 timmar 1 rumstemperatur.

Blanda vendst eller arteriellt blod noga direkt efter provtagning vénd réret minst

ca 10 ganger.

Tryck ut en droppe blod med hjélp av droppstift pa t.ex. en plastfilm.

Hantera och mét provet lika som for kapillart prov.
Mit venost prov inom 10 minuter efter att kuvetten fyllts.

4.2 Kapillar provtagning

Handen skall vara varm och avslappnad. Kalla hinder bor virmas med ex.

viarmekudde fore provtagningen for att 6ka blodcirkulationen. Se till att fingrarna

ar utrdtade (ej spianda) for att undvika staseffekt.
Torka av de tre forsta bloddropparna.
TA DUBBELPROV!

Se till att bloddroppen ér tillrackligt stor for att fylla
kuvetten helt och héllet.

For kuvettens spets till bloddroppens mitt.

Hall kuvetten uppét med ca 45° lutning och héll den stilla
tills kuvetten ar fylld.

Fyll hela kuvetten i ett moment, efterfyll den aldrig.

Torka av dverskottet av blod pa kuvettspetsens utsida utan
att blod sugs ut ur kuvetten.

Kontrollera att den fyllda kuvetten inte har nigra
luftbubblor.
Ta om provet om det finns luftbubblor i kuvetten

Mat helst kuvetten omedelbart och senast efter 10 minuter.
Forvara fylld kuvett liggande.

Lagg den fyllda kuvetten 1 sldden och for in den till matlige.

Resultatet kan avlasas efter 15—45 sekunder.
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5. Kontrollforfarande

5.1 Daglig kontroll

Analysera HemoTrol en gdng/vecka och vid kuvettlotsbyte.
1. Lat kontrollen anta rumstemperatur, ca 15 minuter.

2. Blanda kontrollen noga genom att rulla flaskan mellan handflatorna i 30
sekunder. Vind sedan flaskan upp och ner tills alla blodkroppar &r
uppblandade.

3. Tryck ut en droppe pa en hydrofob yta, t.ex. en plastfilm.
Fyll kuvetten enligt Utférande.
Fyll inte kuvetten direkt fran kontrollflaskan.

4. Placera den fyllda kuvetten i kuvetthéllaren inom 10 minuter efter det
att kuvetten ar fylld.

Ej datauppkopplat instrument

Analysera kontrollen som ett patientprov. Registrera resultatet pd protokoll i
loggboken. Torka av skruvlocket och droppflaskans gingor med en ren tork innan
du stinger droppflaskan. Skruva pa korken ordentligt och stéll in kontrollen i
kylen.

Datauppkopplat instrument

1.  Scanna in Anvéindar-ID for att 6ppna instrumentet.
Vil QC, fraga om niva kommer upp.

Vilj niva.

Placera kuvetten 1 instrumentet och starta analysen.

ke

Ange kuvettlot genom att scanna streckkoden pé kartongen till
kuvetterna.

6. Scanna kontroll-lot (streckkod finns pa kartongen) och godkénn resultatet.
Svaret skickas automatiskt till cobas® infinity POC dér det lagras och
kontrolleras av PNA-teamet. Om svaret inte dr godként talar instrumentet
om det, upprepa dé kontrollkdrningen.

7. Torka av skruvlocket och droppflaskans giangor med en ren tork innan du
stanger droppflaskan.

8. Skruva pa korken ordentligt.
9.  Stédll in kontrollen i kylen.

Hamnar kontrollresultatet utanfor angivna gréanser:

Kontrollera utgangsdatum pé kontrollen.
Blanda kontrollen, analysera om.

Ta kontakt med ansvarig pa avd/mott.
Ta kontakt med PNA-team.

b=

Utskriftsdatum: 2022-11-15
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5.2 Externkontroll

Analysera alltid kontrollerna fran Equalis ankomstdagen. Folj instruktionerna som
medfoljer. Resultatet rapporteras in online alt. faxas in.

6. Utforande

6.1  Analysering av patientprov — Ej datakopplad

1. Dra ut kuvetthallaren till ildggningslage.

2. Hall vénster knapp nertryckt tills avldsningsfonstret ténds och alla
symboler syns.

3. Instrumentet gor en automatisk kontroll av optronikenhetens funktion.

4. Tryck pa symbolen med en kuvett.
Tryck pa symbolen
med en kuvett.

5. Léggikuvetten i héllaren.

6. Stang kuvetthéllaren.

7. Analys startar.

Utskriftsdatum: 2022-11-15
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6.2 Analysering av dubbelprov

Tryck pé symbolen med tva kuvetter for
dubbelprov. Du fér aterigen godkénna
Patient-ID. Det méste vara tva separata
kuvetter, man far inte analysera samma
kuvett tvi ganger.

Efter den andra analysen ser skdrmen ut sa har:

Instrumentet berdknar
medelvirdet pa de tva
analyseringstillféllena, och det
ar det som man godkénner.
Men bada resultaten sénds till
svarsdatabasen.

Hb-virdet mellan dubbelproven far skilja 10 g/L om Hb-vardet &r > 111 g/L
och 8 g/ om Hb-virdet dr < 110 g/L. Resultat med storre differens ska
underkénnas.

Bekréfta pa OK.
Ta nya prover med nya
kuvetter.

Om felkod upptrider, se Felsokning.

Utskriftsdatum: 2022-11-15
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6.3 Analysering av patientprov — Datakopplad

Dra ut kuvetthéllaren till ildggningslage.

. Hall vénster knapp nertryckt tills avldsningsfonstret tinds och alla symboler
syns.

3. Instrumentet gér en automatisk kontroll av optronikenhetens funktion.

4. Ange anvindar-ID. Scanna av anvindar-ID fran personlig streckkodsetikett

alt. skriv in det manuellt med ABC och 123.

N —

_2 Streckkod

I
U L

10-30
cm

Rekommenderat avstand pa
10-30 cm

Streckkodslédsare

Tryck pa streckkodslédsaren och svep
over streckkoden

Utskriftsdatum: 2022-11-15
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5. Tryck pa symbolen med en kuvett for att analysera patientprov

6. Ange kuvettlot. Scanna in lotnr eller skriv in manuellt med ABC
och 123. Streckkod finns pd etiketten pa kuvettburken eller pa
undersidan av pappersforpackningen vid styckeforpackade kuvetter.

7. Skanna in patient-ID eller ange det manuellt, glom inte sekel. Det
kravs 12 siffror.

8. Kontrollera kuvett-lot och PID (patient-ID). Tryck OK om det &r
korrekt, annars backar du ett steg med pilen

Utskriftsdatum: 2022-11-15
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6.4 Analysering av dubbelprov

Tryck pa symbolen med tva kuvetter for
dubbelprov. Du far aterigen godkénna
Patient-ID. Det maste vara tva separata
kuvetter, man far inte analysera samma
kuvett tvd ginger.

Efter den andra analysen ser skirmen ut sa hir:

Instrumentet berdknar medelvardet
pa de tva analyseringstillfallena,
och det dr det som man godkénner.
Men bada resultaten sdnds till
svarsdatabasen.

Hb-virdet mellan dubbelproven far skilja 10 g/L om Hb-vardet 4r> 111 g/L och 8
g/L om Hb-virdet dr < 110 g/L. Resultat med storre differens skall underkénnas.

Bekrifta pa OK.
Ta nya prover med nya
kuvetter.

o

Hils 201 DA

Om felkod upptrader, se Felsokning.

Utskriftsdatum: 2022-11-15
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7. Svarsrutiner

Ange svaret i heltal i g/L
Berékna ett medelvdrde om resultaten skiljer > 2 g/L

8. Referensintervall

Alder Referensintervall | Referens
<1ld 150-240 g/L 1
1-6d 140-220 g/L 1
7-14 d 130-180 g/l 2
15-30d 128-164 g/L 2
31-60d 112-158 g/L 2
61-180 d 116-154 g/L. 2
6 man—7 ar 107-134 g/L 3
811 ar 118-148 g/L 3
12-17 ar K 112-158 g/L 3
12-17 ar M 126-170 g/L 3
> 18 ar K 117-153 g/L 4
> 18 ar M 134-170 g/L 4

Page 11 of 19
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9. Underhall

9.1 Veckounderhall

OBS! Instrumentet skall vara avstingt under tiden for underhallet

Kuvettsladen

1. Dra ut kuvettsladen helt ur fotometern
2. Rengor sldden med tvallosning
3. Se till att sldden ar helt torr innan den sétts tillbaka

Spérr som trycks ned
for att lossa kuvetthallaren

Antecka underhall p4 Underhéllsprotokoll HemoCue Patientnéra - Hélso- och
sjukvérd Region Gévleborg

9.2 Vid behov eller 2 ggr/ar

Optronikenheten

Rengor med rengdringsspatel enligt medfoljande instruktioner eller nér
instrumentet larmar med felkod EO1 — EO5 och E09 - E30

1. For in HemoCue Cleaner i kuvetthéllarens 6ppning, for spateln fram och
tillbaka 5-10 génger. Om spateln blir smutsig, upprepa B

proceduren med en ny spatel. ~

-

\

Antecka underhall pd Underhéllsprotokoll HemoCue Patientnéra - Hélso- och
sjukvérd Region Gévleborg

2. Vinta 15 minuter innan kuvetthallaren sitts tillbaka. iy ' /

Bildskdrm, holje och dockningsstation

Bildskdrmen rengors med alkohol utan tillsatser. Instrumentet skall vara avstangt
under underhallet.

Instrumentets ytterholje och dockningsstation rengérs med alkohol eller mild
tvallosning.

Streckkodsldsarens glas rengors forsiktigt med alkohol.

Utskriftsdatum: 2022-11-15
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10. Medicinsk bakgrund

Hemoglobin &r den framsta bestandsdelen av erytrocyterna och utgors av ett
makromolekylédrt komplex av jarn, hem och av globin. Hemoglobin har tre
livsviktiga funktioner: transport av syre fran lungorna till 6vriga vévnader,
transport av koldioxid fran perifera vivnader till lungorna, samt buffersystem 1
blodet som hindrar édndringar i pH utanfor det fysiologiska riktomradet. Métning
av hemoglobinkoncentrationen (B-Hb) ar befogad som ett allmént och tidigt
rutinprov i bade akut och elektiv vérd, fr. a. for att padvisa anemi. Snabba
andringar 1 B-Hb kan féorekomma vid &dndringar 1 vétskebalans eller distribution av
vitska i respektive utanfor kirlbadden.

Forhojda hemoglobinkoncentrationer innebir polycytemi. Polycytemi kan vara
absolut (absolut 6kning av totala hemoglobinméngden), eller vanligare relativ
(foljd av en lag plasmavolym). Absolut polycytemi delas in 1 primér polycytemi
(polycythemia rubra vera) och sekundar polycytemi (kompensatorisk 6kning av
erytropoientinkoncentration vid vistelse pa hog hojd, lungsjukdomar med
reducerad alveolér ventilation, allvarliga hjartsjukdomar, omfattande
tobakrokning). Orsaker till relativ polycytemi kan vara stressrelaterad polycytemi
(vanligen hos mén med benédgenhet for hypertoni), tobaksrokning, dehydrering
(t.ex. diabetisk ketoacidos, stor forbrukning av diuretika, vitskeforluster fran
mag-tarmkanalen) eller forlust av plasma vid brédnnskador eller till tarmlumen.

Léiga hemoglobinkoncentrationer innebar anemi. Som ovan framhallits behover
dock laga koncentrationer inte alltid innebéra en minskad total erytrocytvolym,
utan kan ibland betingas av en 6kad plasmavolym. Mest uttalad ar detta
forhallande vid splenomegali och makroglobulinemi, samt i graviditetens
mellersta trimester. Elitidrottare har ofta sdnkta koncentrationer B-Hb som
fororsakas av expanderad plasmavolym i samband med fysisk trdning. Brist pa
fododmnen, speciellt pa jarn, vitaminerna B, B¢ och folsyra leder till anemi.
Inflammation (som vid infektioner, autoimmuna sjukdomar och cancer),
endokrina sjukdomar och flera andra systemsjukdomer leder ocksa till anemier.
Blodningar frdn mag-tarmkanalen, urinvdgar och genitalier dr viktiga orsaker till
anemi och dr samtidigt tidiga symtom pa underliggande sjukdomar 1 dessa organ.

Andringar i kroppsléget paverkar fordelningen av vitska mellan intra- och
extravaskuldra rummen. Hemoglobinkoncentrationer dr 5-10 % hogre hos
uppegdende an hos liggande individer.

11. Matomrade

0-256 g/L
Resultat > 256 g/L visas som felkod HHH

Utskriftsdatum: 2022-11-15
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12. Felsokning

Symtom Forklaring Atgiird
Instrumentet visar Det kan vara ett tillfdlligt fel. Sting av instrumentet och starta det
en felkod igen efter 30 sekunder. Ta en ny

kuvett och upprepa méitningen.
Se de specifika felkoderna nedan om
problemet kvarstar.

E00 Inget slutvdrde uppnatt inom la. Kontrollera kuvetternas
tidsintervallet. utgdngsdatum.
Fel pa kuvetten. 1b. Ta en ny kuvett och upprepa
Fel pé kretskortet. métningen.

2. Instrumentet behover service.
Kontakta PNA-ansvarig/

leverantoren.
EO1-E05 Fel eller smuts i optiken/ 1. Sténg av instrumentet och rengor
elektroniken. optronikenheten, se Underhall.

2. Instrumentet behdver service.
Kontakta PNA-ansvarig/

leverantoren.
E06 Instabila blankvérden. 1. Sténg av instrumentet och 14t det
Instrumentet kan vara kallt. anta rumstemperatur.

2. Instrumentet service. Kontakta
PNA -ansvarig/leverantdren.

EO8 Absorbansen dr for hog. 1. Kontrollera att instrumentet och
Ljuset i kuvetthllaren ar kuvetterna anvénds enligt
blockerat. bruksanvisningarna.

2. Instrumentet behdver service.
Kontakta PNA-ansvarig/
leverantoren.

El1 Hardvarufel Instrumentet behdver service.
Kontakta PNA-ansvarig/
leverantoren.

Utskriftsdatum: 2022-11-15
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Symptom Forklaring Atgird
E17-E29 Olika fel som kraver atgard. Kontakta PNA-ansvarig/
leverantoren.
E30 Elektroniskt sjélvtest ej 1. Sting av instrumentet och rengdr
godkind. optronikenheten, se Underhall.
Optiskt sjdlvtest ej godként. 2. Instrumentet behdver service.
Instrumentet kanske inte Kontakta PNA-ansvarig/
fungerar pa ritt sitt vid métning. | leverantdren.
Detta lagras som ett underkant
elektroniskt QC-test (EQC) i
instrumentloggen.
E70/E71 Felaktiga resultat. 1. Fel pa kuvetten
2. Provet kan vara kraftigt lipemiskt.
3. Kontrollera att systemet anvénds
enligt bruksanvisningen.
4. Fyll en NY kuvett och placera den
omedelbart 1 instrumentet.
5. Om felkoden kvarstér bor provet
kontrolleras mot lamplig
laboratoriereferensmetod.
Fel pa e Fel streckkod lases. e Kontrollera att ritt streckkod
streckkods- e Produktens utgangsdatum ldses och att utgdngsdatum inte
lasaren passerat. passerat for kuvetterna.
e Instrumentet halls for ndra e Hall ett avstdnd pa ca 10-30 cm
eller for 1angt ifrén fran streckkod.
streckkoden. e Ange informationen manuellt.
e Otydlig streckkod. e Rengor.
e Smutsig streckkodsldsare. e Streckkodsstandarderna finns
e Streckkoden ir inte angivna 1 manualen kap 7.
kompatibel med
streckkodslésaren.
o Streckkodslédsaren &r trasig.
Ingen Kontrollera att maskinen &r Ta ur batteriet och starta om
datadverforing | tillrdckligt ndra dockan. instrumentet.
Kontakta PNA-ansvarig/
leverantdren.
HHH Det uppmétta vardet overstiger | Resultatet 4r Over matomradet.

256 g/L.

Ta vendst prov och skicka till lab.

Utskriftsdatum: 2022-11-15
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13. Skyddsforeskrifter, miljoaspekter och
arbetsmiljorisker

HemoTrol innehdller material av bovint ursprung med tillsats av hemolysat,
konserveringsmedel och stabiliseringsmedel. Produkten dr djurblod. Bovint
material innehaller inte ndgra, for ménniskor, smittfarliga &mnen sdsom HIV-
antikroppar och hepatit B ytantigen och hepatit C (HCV). Produkten skall trots
detta behandlas med samma forsiktighetsatgérder som patientprover.

14. Dokumentinformation

| Dokumentet har tagits fram av Laboratoriemedicins PNA-team.

15. Leverantor och tillverkare

Tillverkare

HemoCue AB

Box 1204

SE-262 23 Angelholm
Sverige

Telefon: 077 570 02 10
Fax: 077 570 02 12
E-post: info@hemocue.se
www.hemocue.com

15.1 Kontaktuppgifter PNA

https://www.regiongavleborg.se/samverkanswebben/halsa-vard-
tandvard/kunskapsstod-och-rutiner/diagnostik/laboratoriemedicin/patientnara-
analyser/kontaktuppgifter/

Se aktuella uppgifter pd hemsida enlig ldnk ovan eller sok PNA-team via
kundtjanst (026-1)55555

16. Referenser
1. Laurells Klinisk kemi 1 praktisk medicin, sjunde upplagan, Lund:
Studentlitteratur, 1997.

2. Soldin SJ, Brugara C, Wong EC, eds. Pediatric reference intervals. 6th
ed. Washington, DC:AACC Press, 2007.

3. Aldrimer M, Ridefeldt P, R6d66 P, Niklasson F Gustafsson J, Hellberg
D. Population-based pediatric reference intervals for haematology, iron
and transferring. Scand J Clin Lab Invest. 2013;73:253-61.

4. NORIP.
5. Bruksanvisning fran HemoCue
6. Kitinsert for mikrokuvetter for HemoCue Hb 201 DM
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17. Revideringar

Datum Revisionsnr | Andring

2016-03-23 |2 Ny logga

2017-08-07 |3 Justerat ordningen i dokumentet
2019-02-17 |4 Delat upp uppkopplade och ej uppkopplade

instrument + lagt till lathund

2020-02-11 Bytt uppréttare och faststéllare

2021-05-25 |4 Uppdaterat artikelnummer, dndrat analysering av
internkontroll till en gang/veckan samt vid
kuvettlotsbyte. Lagt till pAminnelse att dokumentera
underhéll pd underhéllsprotokoll. Tidigare numrering
1 denna revisionshistorik ar felaktig.

2022-10-21 15 Lagt till syfte och omfattning, skyddsforeskrifter,
miljéaspekter och arbetsmiljorisker, dndrat
mellanmjukvarusystem under internkontroll for
uppkopplade instrument frdn cobasIT1000 till cobas®
infinity POC, lagt till dokumentinformation.

(9]
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18. Lathund Patientprov — Uppkopplat instrument

1. Starta instrumentet genom att halla trycka pa den svarta knappen.

2. Scanna ditt anvandar-1D.

3. Tryck péa symbolen for prov: @q\;
&

4. Scanna kuvettkartongens streckkod (undersidan av kartongen).
5. Skriv/scanna in patientens ID (AAAAMMDDXXXX).
6. Kontrollera att kuvett och patient-ID ér rétt.
7. Bekrifta med OK.
8. Liagg den blodfyllda kuvetten i héllaren.
9. Skjut in héllaren och métningen startar.
10. Naér analysen ér klar bekrifta med OK.
11.  Tryck pa bilden med dubbla kuvetter for dubbelprov: @
12.  Tryck OK {0r att bekréfta patientID och kuvettlot.
13. Liagg i den andra kuvetten i héllaren, skjut in héllaren.

14. Naér analysen ér klar bekrifta med OK.

Utskriftsdatum: 2022-11-15
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19. Lathund Internkontroll — Uppkopplat
instrument

1. Starta instrumentet genom att halla trycka pa den svarta knappen.
2. Scanna ditt anvéndar-ID.

3. Tryck pé symbolen for QC.

4. Vilj Niva 2.

5. Léagg i kuvetten i instrumentet, sting hallen.

6. Scanna kuvettkartongens streckkod (undersidan av kartongen).

7. Scanna/skriv in kontrollens lotnummer (star pd forpackningen).
8. Resultat visas, Godként eller Underként.

9. Bekrifta med OK.

Vid underkand kontroll
1. Kontrollera utgangsdatum pa kontrollen.

2. Blanda kontrollen, analysera om kontrollen.
3. Ta kontakt med ansvarig pa avd/mott.
4. Ta kontakt med PNA-team.

Vid texten “ogiltigt lotnummer” ta kontakt med PNA-teamet, da saknas kontrollen
1 datasystemet.
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