HemoCue’ Plasma/Low Hb Microcuvettes

Die HemoCue Plasma/Low Hb Microcuvettes sind fiir die Verwendung mit dem Hemo-
Cue Plasma/Low Hb Photometer vorgesehen. Bitte lesen Sie zur korrekten Anwendung
des Systems die Bedienungsanleitung'.

Zweckbestimmung

Das HemoCue Plasma/Low Hb System wird zur quantitativen Bestimmung von ge-
ringen Hamoglobinwerten in Plasma- und Serumproben, wissrigen Losungen oder
aufbewahrten oder gelagerten Erythrozyten mit Hilfe eines speziell entwickelten
Photometers, dem HemoCue Plasma/Low Hb Photometer, und speziell entwickel-
ten Mikrokiivetten, den HemoCue Plasma/Low Hb Microcuvettes, verwendet. Die
HemoCue Plasma/Low Hb Microcuvettes sind nur zur In-vitro-Diagnostik bestimmt.
Das HemoCue Plasma/Low Hb Photometer darf nur in Verbindung mit den HemoCue
Plasma/Low Hb Microcuvettes verwendet werden.

IVD-Richtlinie
HemoCue Plasma/Low Hb Microcuvettes entsprechen der IVD-Richtlinie 98/79/EG
und sind CE-zertifiziert.

Verfahrensprinzipien/Vorgehensweise

Methode
Die Reaktion in der Mikrokiivette ist eine modifizierte Azidmethdmoglobin-Reaktion.
Die Erythrozyten werden hamolysiert, um das Himoglobin freizusetzen. Das Himo-
globin wird in Methdmoglobin verwandelt und reagiert dann mit Azid zu Azidmet-
hamoglobin. Die Messung findet im Photometer statt; dort wird die Transmission
gemessen und der Absorptionsgrad und der Himoglobinwert werden errechnet. Der
Absorptionsgrad ist direkt proportional zur Himoglobinkonzentration.

Verfahrensprinzip
Das System besteht aus einem Photometer und Mikrokiivetten. Die Mikrokiivette dient
sowohl als Pipette als auch als Messkiivette und ist nur zum einmaligen Gebrauch
vorgesehen. Eine Probe von ungefihr 20 uL wird durch Kapillarwirkung in den Hohl-
raum gezogen. Um ein gewisses Mal} an Triilbung auszugleichen, misst das Photo-
meter bei zwei Wellenldngen. Anschlieend wird der Himoglobinwert berechnet und
angezeigt (Einschrankungen gelten entsprechend der Beschreibung unter ,,Grenzen
der Methode*). Das HemoCue Plasma/Low Hb System ist nach ICSH?, der interna-
tionalen Referenzmethode zur Bestimmung der Himoglobinkonzentration, kalibriert
und benétigt keine weitere Kalibrierung.

Zusammensetzung

Die Mikrokiivette besteht aus dem Kunststoft Polystyrol. Reagenzien; <3000 ng/g Mi-
krokiivette Natriumdesoxycholat, <1500 pg/g Mikrokiivette Natriumazid, <1650 pg/g
Mikrokiivette Natriumnitrit, <700 pg/g Mikrokiivette nicht reaktive Substanzen.

Warnhinweise und Vorsichtsmaf8nahmen

Die Mikrokiivetten sind nur zur In-vitro-Diagnostik bestimmt. Personen, die nicht im
Labor arbeiten, sollten vor dem ersten Einsatz des Systems in ausreichendem Mafle
geschult werden. Gehen Sie stets sorgsam mit Blutproben um, da sie infektis sein
kénnen. Wenden Sie sich im Hinblick auf eine ordnungsgeméBe Entsorgung an die
ortliche Umweltbehorde.

Lagerung und Handhabung der HemoCue Plasma/Low Hb Microcuvettes

Die Mikrokiivetten miissen bei 15-30 °C gelagert werden. Sie diirfen nicht gekiihlt
werden. Verwenden Sie die Mikrokiivetten vor dem Verfallsdatum, das auf der Verpak-
kung aufgedruckt ist. Nach dem Offnen der Versiegelung der Dose sind die Mikrokii-
vetten noch drei Monate haltbar. Halten Sie die Dose sorgfltig verschlossen. Alle nicht
verbrauchten Mikrokiivetten sollten in ihrer Originalverpackung aufbewahrt werden.



Probensammlung und Vorbereitung

Es konnen Plasma-/Serumproben sowie wissrige Losungen verwendet werden, die
Hémoglobin enthalten, z. B. Fliissigkeiten zur Spiilung bei chirurgischen Eingriffen.
Mischen Sie die Probe vor der Verwendung gut durch. Auch Uberstiinde von Ery-
throzyten kénnen verwendet werden. Trennen Sie den Uberstand vorsichtig von den
Erythrozyten; verwenden Sie dafiir ein anerkanntes Laborverfahren.

Anwendungshinweise
Erforderliches Material
* HemoCue Plasma/Low Hb Photometer
* HemoCue Plasma/Low Hb Microcuvettes
» Pipette oder anderes geeignetes Hilfsmittel
» Einweg-Pipettenspitzen
 Fusselfreies Tuch (nicht fasernd)
» Hydrophobe Oberfliche
Verfahren
Bitte lesen Sie zur korrekten Anwendung des Systems die Bedienungsanleitung'.
1. Optisches Auge
2. Einfiillspitze

Bringen Sie ein Aliquot der gut durchmischten Probe auf eine hy-
drophobe Oberflache auf.

Nehmen Sie die Mikrokiivette aus der Verpackung. Schliefien Sie die
Dose. Halten Sie die Mikrokiivette am hinteren Ende und bringen Sie
die Spitze mit der Probe in Kontakt. Die Kiivette muss sich vollstan-
dig fiillen. Beriihren Sie das optische Auge nicht. Die Mikrokiivette
darf nicht nachbefiillt werden.

Wischen Sie die Mikrokiivette aulen mit einem sauberen, fusselfrei-
en Tuch ab, ohne dabei die Offnung der Kiivette zu berithren. Ver-
werfen Sie die Mikrokiivette, wenn im optischen Auge der Kiivette
Luftblasen zu sehen sind, und fiillen Sie eine neue Mikrokiivette aus
einem neuen Tropfen. Kleine Luftblasen an der Kante konnen igno-
riert werden. Setzen Sie die Mikrokiivette in den Kiivettenhalter ein
und starten Sie die Messung schnellstmoglich, jedoch nicht spéter
als 60 Sekunden nach dem Fiillen der Mikrokiivette, indem Sie den
Kiivettenhalter vorsichtig in seine Messposition schieben. Innerhalb
von 60 Sekunden wird das Ergebnis angezeigt. Ziehen Sie den Kii-
vettenhalter in die Ladeposition und entsorgen Sie die gebrauchte
Mikrokiivette.

Qualitatskontrolle

Wenn Qualitétskontrollen auf Grund der geltenden Bestimmungen durchgefiihrt
werden miissen, kann Thnen HemoCue geeignete Kontrollen empfehlen. Hinweise
zur empfohlenen Héufigkeit von Kontrollen finden Sie in den lokalen Richtlinien.
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Grenzen der Methode

a) Wenn,,HHH angezeigt wird, iibersteigt das Ergebnis den Messbereich des Systems.
b) Werte oberhalbvon 30,0 g/L (3,00 g/dL,3000mg/dL, 1,86 mmol/L) miissen mit Hilfe
einer geeigneten Labormethode bestitigt werden, z. B. dem HemoCue Hb 201 System.
¢) Sulthamoglobin wird mit diesem Verfahren nicht gemessen.

d) Bilirubin-Werte bis zu 340 umol/L (20 mg/dL) beeinflussen den Test nicht.

e) Die Anwesenheit von Lipid kann die Himoglobin-Bestimmung beeintrachtigen.
Deshalb sollten Proben, die offensichtlich triibe sind, gefiltert werden (Porengrofe
0,2 um). Wenn sich der Nutzer in Bezug auf das Maf} der Triibheit unsicher ist, emp-
fehlen wir, die Probe zu filtern.

f) Die Leistungsmerkmale dieses Systems wurden nicht mit Hilfe von Proben von
Urdmiepatienten bestimmt.



Messbereich

Das System ist zwischen den folgenden Werten linear: 0,3-30,0 g/L (0,03-3,00 g/dL,
30-3000mg/dL, 0,02-1,86 mmol/L)>. Vorsichtist bei der Bewertung von Instrumenten-
anzeigen zwischen 0 und 0,3 g/L (0-0,03 g/dL, 0-30 mg/dL, 0-0,02 mmol/L) geboten.

Ergebnisse

Der gemessene Hamoglobin-Wert wird direkt vom HemoCue Plasma/Low Hb

Photometer abgelesen. Es sind keine Berechnungen notwendig. Informationsblétter

mit Anwendungsbeispielen fiir die Verwendung bei der Bestimmung von Blutverlust

und zur Berechnung der Menge des freien Himoglobins in Blutkonserven und gela-

gertem Blut sind von HemoCue AB erhiltlich.

Spezielle Leistungsmerkmale

Die unten angefiihrten Ergebnisse stammen von einem HemoCue Plasma/Low Hb

Photometer, das mit Hilfe der HICN-(ICSH)?>-Methode standardisiert wurde.
Prdzision in der Serie

Die Prézision in der Serie wurde mit 5 Photometern unter Verwendung von wissrigen

und Plasma-Ldsungen bestimmt, die im eigenen Haus vorbereitet wurden.

Hémoglobin in 0,9 %-iger NaClL.

Lésung Mittelwert SD (6AY Anzahl
(4D (g'h) %o

Low 1,59 0,06 3,6 20

Mittelwert 16,30 0,14 0,8 20

High 25,30 0,16 0,6 20

Hémoglobin in heparinisiertem Plasma.

Losung Mittelwert SD (6\% Anzahl
(€4D) (€49) o

Low 1,95 0,08 4,2 20

Mittelwert 15,30 0,11 0,7 20

High 25,50 0,22 0,9 20

Prizision zwischen den Serien
Die Prézision zwischen den Serien wurde unter Verwendung von Losungen bestimmt,
die im eigenen Haus vorbereitet wurden. Die Proben wurden an 20 aufeinanderfol-
genden Arbeitstagen zweimal am Tag doppelt gemessen.

Hémoglobin in 0,9 %-iger NaClL.

Lésung Mittelwert SD (6AY Anzahl
(g/L) (g'h) %o

Low 1,43 0,06 43 20

Mittelwert 14,80 0,17 1,2 20

High 24,80 0,25 1,0 20

Hémoglobin in heparinisiertem Plasma.

Lésung Mittelwert SD (&A% Anzahl
(g/L) (g’'L) o

Low 1,78 0,09 5,0 20

Mittelwert 14,80 0,21 1,4 20

High 24,50 0,25 1,0 20




Korrelationsstudie
1) Wissrige Proben aus chirurgischen Eingriffen, mit Hilfe des HemoCue Plasma/Low
Hb Systems und mit der HICN-(ICSH)-Methode als Referenz analysiert.
2) Erythrozytensuspensionen, mit Hilfe des HemoCue Plasma/Low Hb Systems
und mit der HICN-(ICSH)-Methode als Referenz analysiert.
3) Erythrozytensuspensionen, mit Hilfe des HemoCue Plasma/Low Hb Systems
und mit der HICN-(ICSH)-Methode als Referenz analysiert.

Ref.-Nr. HemoCue

Gruppe N |Mittel-| Min | Max SD |Mittel-| Min | Max SD
wert | (g/L) | (g/L) | (g/L) | wert | (g/L) | (g/L) | (g/L)

(g/L) (g/L)
42 | 404 | 094 | 1518 | 0,047 | 4,05 | 0,84 | 15,64 | 0,059
2 20 | 147 | 0,65 | 2,490,066 | 1,66 | 0,70 | 2,75 ] 0,130

64 | 2,54 | 0,40 6,45 1 0,122 | 2,65 | 0,40 6,70 | 0,084

Die Regressionslinie und der Korrelationskoeffizient

Gruppe | N | Regressionslinie | Der Korrelations-| Bereich Photometer
koeffizient
1 42 | 1,039xICSH-0,150 | 0,9997 0,94-15,18 5
2 20 | 1,149xICSH-0,024 | 0,9913 0,65— 2,49
3 64 | 1,015xICSH+0,078 | 0,9981 0,40— 6,45 1
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