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HemoCue® Hb 201 Microcuvettes

The HemoCue Hb 201 Microcuvettes are designed for use with the HemoCue
Hb 201" Analyzer and the HemoCue Hb 201 DM Analyzer (referred to as the HemoCue
Hb 201 Analyzer in this document). HemoCue Hb 201 Microcuvettes are available in
individual packages or in vials. Please read the relevant Operating Manual for proper
use of the system'.

Intended Purpose/Intended Use

Quantitative determination of hemoglobin in capillary, venous and arterial whole
blood, using a specially designed analyzer, the HemoCue Hb 201 Analyzer, and spe-
cially designed microcuvettes, the HemoCue Hb 201 Microcuvettes. HemoCue Hb 201
Microcuvettes are for /n Vitro Diagnostic use only. The HemoCue Hb 201 Analyzer is
only to be used with HemoCue Hb 201 Microcuvettes.

IVD Medical Device Directive
The HemoCue Hb 201 Microcuvettes comply with the IVD Medical Device Direc-
tive 98/79/EC and carry the CE mark
Principles of the method/procedure

Principle of the method
The reaction in the microcuvette is a modified azidemethemoglobin reaction. The
erythrocytes are hemolyzed to release the hemoglobin. The hemoglobin is converted
to methemoglobin and then combined with azide to form azidemethemoglobin. The
measurement takes place in the analyzer in which the transmittance is measured and
the absorbance and hemoglobin level is calculated. The absorbance is directly pro-
portional to the hemoglobin concentration.

Principle of the procedure
The system consists of an analyzer together with microcuvettes. The microcuvette
serves both as a pipette and as a measuring cuvette and is for single-use only. A blood
sample of approximately 10 pL is drawn into the cavity by capillary action. The analyzer
measures at two wavelengths in order to compensate for turbidity, and the hemoglobin
level is calculated and presented. The HemoCue Hb 201 system is calibrated against
the international reference method for hemoglobin determination, ICSH? and needs
no further calibration.
Composition
The microcuvette is made of polystyrene plastic. Reagents; <600 pg/g microcuvette
sodium deoxycholate, <300 pg/g microcuvette sodium azide, <300 pg/g microcuvette
sodium nitrite, <350 pg/g microcuvette nonreactive ingredients.

Warning and precautions

The microcuvettes are for In Vitro Diagnostic use only. Always handle blood speci-
mens with care as they may be infectious. Consult local environmental authorities
for proper disposal.

Storage and handling
Use the HemoCue Hb 201 Microcuvettes prior to their expiry date. The expiry date
is printed on each package.

Storage for microcuvettes kept in a vial
The microcuvettes are to be stored at room temperature (15-30 °C, 59-86 °F) and
in a dry place. Once the seal is broken the microcuvettes are stable for three months.
Always keep the vial properly closed.



Storage for individually packaged cuvettes
The microcuvettes are to be stored at room temperature (15-30 °C, 59-86 °F) and
in a dry place.

Specimen collection and preparation
Capillary, venous or arterial blood may be used. Appropriate anticoagulants (e.g.
EDTA or heparin) may be used, preferably in solid form to avoid dilutional effects.
Mix all specimen tubes thoroughly on a mechanical mixer for at least 2 minutes or
invert the tube 8-10 times by hand. Hemoglobin remains unchanged for days, pro-
vided that the blood does not become infected. If the specimen has been stored in
a refrigerator, it will be viscid and should reach room temperature before mixing?.
Directions for use

Materials required
* HemoCue Hb 201 Analyzer
* HemoCue Hb 201 Microcuvettes
» Lancet (for capillary samples)
* Pipette or other transfer device (for venous, arterial or control material samples)
* Lint-free wipe (non-fraying)
» Hydrophobic surface (for venous, arterial or control material samples)

Procedure
The operating temperature of the HemoCue Hb 201 system is 15-30 °C (59-86 °F).
Please read the Operating Manual for proper use of the system'. See relevant manu-
al for information on repeat capillary sampling. For further information please con-
tact HemoCue.
1. Optical eye
2. Filling end

Remove the microcuvette from the package. Close the vial. Hold the
microcuvette opposite the filling end and bring into contact with the
specimen, allowing the cavity to fill completely. Always avoid touching
the optical eye. Do not refill the cavity of the microcuvette. Note: The
microcuvette should be filled whitin 3 minutes after the microcuvette
has been taken out of its package.

When collection tubes or control material are used, dispense an aliquot
of the well-mixed specimen onto a hydrophobic surface. Note: The
microcuvette should be filled whitin 3 minutes after the microcuvette
has been taken out of its package.

Wipe off the outside of the microcuvette with a clean lint-free wipe,
being careful not to touch the open end. If air bubbles are seen in the
optical eye of the microcuvette, discard the microcuvette and take anew
sample. Small air bubbles around the edge do not influence the result.

A0 wi

Place the microcuvette into the cuvette holder and start measurement
as soon as possible but no later than 10 minutes after filling the micro-
cuvette by gently pushing the cuvette holder to its measuring position.
Close the cuvette holder. The measuring time is 15-60 seconds for Hb
values below 20 g/dL. Pull the cuvette holder out to its loading posi-
tion and discard the used microcuvette.

Quality control

The HemoCue Hb 201 Analyzer has an internal electronic selftest. Every time the
analyzer is turned on, it will automatically verify the measurement performance.
This test is performed at regular intervals if the analyzer remains switched on.
Follow local guidelines regarding quality control procedures. If a quality control
test is required by local or other regulations and therefore should be performed,
only use controls recommended by HemoCue. For further information regarding
controls contact HemoCue AB.




Limitations of the method

a) The measurement needs to be started no later than 10 minutes after filling the
microcuvette.

b) Mixing samples for an extended period can produce increased oxygen pressure and
viscosity that may give falsely results.

¢) If “HHH” is displayed, the result exceeds the measuring range of the system.

d) Values above 23.5 g/dL (235 g/L, 14.6 mmol/L) must be confirmed using a suitable
laboratory method.

e) Following substances have not been found to interfere: Acetaminophen (20 mg/dL),
ascorbic acid (3 mg/dL), conjugated bilirubin (40 mg/dL), unconjugated bilirubin
(20 mg/dL), creatinine (30 mg/dL), ibuprofen (40 mg/dL), leukocytes (600 x 10°/L),
lipemia (intralipid4000 mg/L, triglycerides approximately 1000 mg/dL), salicylicacid
(50 mg/dL), tetracycline (20 mg/dL), trombocytes (2100 x 10°/L), urea (500 mg/dL),
uric acid (20 mg/dL). The highest concentration or percentages tested is referred to in
brackets. Intereference studies have been performed according to NCCLS Document
EP-7¢.

f) pH values between 6.3-9.0 do not interfere with the system.

2) Sulthemoglobin is not measured with this method.

Expected values?

Children 11.0-14.0 g/dL (110-140 g/L, 6.8-8.7 mmol/L)
Women 12.0-15.0 g/dL (120-150 g/L, 7.4-9.3 mmol/L)
Men 13.0-17.0 g/dL (130-170 g/L, 8.1-10.5 mmol/L)

Children, 2 years to teenage, gradually increase to adult values.
Due to a wide range of conditions (dietary, geographical, etc) which affect normal val-
ues, it is recommended that each laboratory establish its own normal range.

Specific performance characteristics
Within-run and Total precision

Within-run precision was determined according to the NCCLS Document EP5-AS.
The results given below in ”Within-run precision” and “Total precision” come from
1 batch of HemoCue Hb 201 Microcuvettes and 5 HemoCue Hb 201" Analyzers. No
recalibration was performed during the analyzing period. Commercially available con-
trols at 2 different levels were used. The hemoglobin concentration was measured in
duplicate twice a day, morning and afternoon, during 20 consecutive days.

Within-run Precision Total Precision
Control N X SD cv SD cv
level g/dL g/dL A g/dL %
1 400 7.70 0.057 0.74 0.100 1.30
2 400 15.33 0.078 0.51 0.109 0.71
Accuracy

The results of the comparison studies between the HemoCue Hb 201 system and the
International Council for Standardization in Haematology method (ICSH)? are sum-
marized in the table below. The study was performed on four HemoCue Hb 201"
Analyzer which had not been recalibrated during the study period.

Study N Min Max Regression line Correlation
g/dL g/dL coefficient (r)
1 498 4.1 20.5 Y =1.009X-0.008 0.998
2 103 9.0 177 Y=0.971X +0.584 0.934

1 =1ICSH (Cyanmethemoglobin method), venous EDTA blood, multicenter study
2 =ICSH (Cyanmethemoglobin method), capillary blood
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HemoCue® Hb 201 Microcuvettes

Les HemoCue Hb 201 Microcuvettes sont destinées a étre utilisées avec le systéme
HemoCue Hb 201" Analyzer et le systtme HemoCue Hb 201 DM Analyzer (ci-
apres HemoCue Hb 201 Analyzer dans le présent document). Les HemoCue Hb 201
Microcuvettes sont disponibles en emballages individuels ou en flacons. Veuillez lire
le manuel d’utilisation pour un emploi adéquat du systéme'.

Domaine d’utilisation

Détermination quantitative d’hémoglobine dans les échantillons de sang entier artériel,
veineux ou capillaire, en utilisant un analyseur spécialement congu, le HemoCue
Hb 201 Analyzer, et des microcuvettes spécialement congues, les HemoCue Hb 201
Microcuvettes. Les HemoCue Hb 201 Microcuvettes sont destinées spécifiquement
au diagnostic In Vitro. Le HemoCue Hb 201 Analyzer ne peut étre utilisé qu’avec des
HemoCue Hb 201 Microcuvettes.

Directive relative aux dispositifs médicaux de diagnostic In Vitro
Les HemoCue Hb 201 Microcuvettes sont conformes a la directive 98/79/EC relative
aux dispositifs médicaux de diagnostic /n Vitro et portent le marquage CE.

Principes de la méthode/procédure
Principe de la méthode
Laréaction dans lamicrocuvette repose surune réaction modifiée de formation d’azoture
de méthémoglobine. Les érythrocytes sont hémolysés pour libérer I’hémoglobine.
L’hémoglobine est convertie en méthémoglobine, laquelle réagit avec de 1’azoture
pour donner de I’azoture de méthémoglobine. La mesure a lieu dans I’analyseur dans
lequel la transmittance est mesurée et ou le niveau d’absorbance et d’hémoglobine est
calculé. L’absorbance est directement proportionnelle a laconcentration d’hémoglobine.
Principe de la procédure
Le systéme consiste en un analyseur et des microcuvettes. La microcuvette est a la
fois une pipette, un support de réaction et une cuvette de mesure et elle est a usage
unique. Un échantillon sanguin d’environ 10 pL est automatiquement aspiré dans la
cavité de la microcuvette par capillarité. L’analyseur effectue la mesure au moyen de
deux longueurs d’onde afin de compenser la turbidité et le taux d’hémoglobine est
ensuite calculé et présenté. Le systéme HemoCue Hb 201 est calibré selon la méthode
internationale de référence pour la détermination de la concentration d’hémoglobine
dans le sang (ICSH)? et il ne requiert aucune autre calibration.

Composition

La microcuvette est fabriquée en polystyréne. Réactifs; <600 pg/g microcuvette de
désoxycholate de sodium, <300 pg/g microcuvette d’azoture de sodium, <300 pg/g
microcuvette de nitrite de sodium, <350 pg/g microcuvette de composants non réactifs.

Mise en garde et précautions d’emploi

Les microcuvettes sont destinées exclusivement au diagnostic /n Vitro. Lamanipulation
des échantillons sanguins doit s’effectuer avec le plus grand soin, un risque d’infection
étanttoujours possible. Veuillez vous informer aupres des autorités locales compétentes
en matiére d’environnement pour une élimination adéquate du produit.

Stockage et manipulation
Utiliser les HemoCue Hb 201 Microcuvettes avant leur date de péremption. La date
de péremption apparait sur chaque emballage.

Stockage des microcuvettes conditionnées dans un flacon
Les microcuvettes doivent étre stockées a température ambiante (de 15 a 30 °C et de
59 a 86 °F) et en lieu sec. Une fois le flacon ouvert, les microcuvettes sont stables
pendant trois mois. Toujours garder le flacon bien fermé.

Stockage des microcuvettes sous emballage individuel
Les microcuvettes doivent étre stockées a température ambiante (de 15 a 30 °C et de
59 a 86 °F) et en lieu sec.



Prélevement et préparation des échantillons

Le sang utilisé peut indifféremment étre capillaire, veineux ou artériel. Utiliser des
anticoagulants adéquats (p.ex. ’EDTA ou I’héparine), de préférence sous forme solide
afin d’éviter les effets de dilution. Bien mélanger les tubes d’échantillons dans un
mélangeur mécanique pendant au moins deux minutes ou retourner le tube 8 a 10 fois
alamain. L’hémoglobine demeure inaltérée pendant plusieurs jours a condition que le
sang ne s’infecte pas. Les spécimens conservés au réfrigérateur deviennent visqueux
et doivent atteindre la température ambiante avant d’étre mélangé?.

Mode opératoire

Matériel requis

HemoCue Hb 201 Analyzer

HemoCue Hb 201 Microcuvettes

Lancette (pour échantillons de sang capillaire)

Pipette ou autre instrument de transfert (pour échantillons de sang veineux,
artériel ou de matériel de contrdle)

Tissu absorbant non pelucheux (ne s’effilochant pas)

Surfaces hydrophobes (pour échantillons de sang veineux, artériel et de matériel de
contrdle)

Procédure

La température d’utilisation du systtme HemoCue Hb 201 est de 15 a 30 °C (59 a
86 °F). Pour savoir comment utiliser le systéme', se reporter au manuel d'utilisation.
Consulter le manuel approprié pour un nouveau prélévement de sang capillaire. Pour
plus d'informations, contacter HemoCue.

1. Fenétre de lecture
2. Extrémité de remplissage

Retirer la microcuvette de son emballage. Fermer le flacon. Tenir la
microcuvette par le c6té opposé a I’extrémité de remplissage et la
laisser entrer en contact avec le spécimen, puis laisser la cavité se
remplir complétement. Toujours éviter tout contact avec la fenétre de
lecture. Ne pas remplir la cavité de la microcuvette une seconde fois.
Remarque : la microcuvette doit étre remplie dans les 3 minutes apres
que la microcuvette soit sortie de son emballage.

7 Lorsque des tubes a échantillons ou du matériel de controle sont
/ utilisés, déposer une aliquote du spécimen bien mélangé sur une
0 surface hydrophobe. Remarque : la microcuvette doit étre remplie dans

les 3 minutes aprés que la microcuvette soit sortie de son emballage.

Essuyer ’extérieur de la microcuvette a I’aide d un chiffon propre non
aka pelucheux en veillant bien a ne pas toucher I’extrémité de remplissage.
N“s Sides bulles d’air apparaissent dans la fenétre de lecture, jeter la micro-

cuvette et prélever un nouvel échantillon. De petites bulles d’air sur le

contour externe de lamicrocuvette n’ontaucune incidence sur le résultat.

Placer lamicrocuvette dans le support de cuvette et procéder a lamesure
"‘ aussi rapidement que possible, et ce dans les 10 minutes qui suivent le
remplissage de la microcuvette, en appuyant doucement sur le support
_‘ de cuvette pour le placer dans sa position de mesure. Fermer le support
de cuvette. Le temps de mesure est de 15 a 60 secondes pour les valeurs
Hb en dessous de 20 g/dL. Placer le support de cuvette dans sa position
de chargement et jeter la microcuvette usagée.

Contréle de qualité

Le HemoCue Hb 201 Analyzer est doté d’un autocontrdle électronique interne. Chaque
fois que I’analyseur est allumé, il vérifie automatiquement la performance de mesure.
Ce test est effectué a intervalles réguliers tant que 1’analyseur reste allumé. Suivre les
lignes directrices locales en matiere de controle de la qualité. Si un test de controle
de la qualité est requis par des réglements locaux ou autre, et doit donc étre effectué,
ne suivre que les contrdles recommandés par HemoCue. Pour plus d’information au
sujet des contrdles, veuillez contacter HemoCue AB.

(=



Limites de la méthode d'utilisation

a) La mesure doit étre effectuée dans les 10 minutes qui suivent le remplissage de la
microcuvette.

b) Mélanger les échantillons sur une trop longue période de temps peut entrainer
une hausse de la pression d’oxygene et une viscosité qui peuvent occasionner des
résultats anormalement élevés.

¢) Si« HHH » s’affiche sur I’écran, cela indique que le résultat est supérieur a la plage
de mesure du systéme.

d) Les résultats supérieurs a 23,5 g/dL (235 g/L, 14,6 mmol/L) doivent étre confirmés
en laboratoire par une méthode reconnue.

e) Il a été trouvé que les substances suivantes ne causent pas d’interférence : L’acé-
taminophéne (20 mg/dL), I’acide ascorbique (3 mg/dL), la bilirubine conjuguée
(40 mg/dL), la bilirubine non conjuguée (20 mg/dL), la créatinine (30 mg/dL),
I’ibuproféne (40 mg/dL), les globules blancs (600 x 10°/L), lalipémie (lipo-émulsion
4000 mg/L, triglycérides a peu prés 1000 mg/dL), I’acide salicylique (50 mg/dL), la
tétracycline (20 mg/dL), les plaquettes (2100 x 10°/L), I'urée (500 mg/dL), I’acide
urique (20 mg/dL). La concentration ou le pourcentage le plus ¢élevé est indiqué
entre parentheses. Les études d’interférence ont été réalisées selon le protocole du
NCCLS, document EP-74.

f) Lesvaleurs pH comprises entre 6,3-9,0 ne causent pas d’interférence avec le systéme.

g) Cette méthode ne mesure pas le taux de sulfhémoglobine.

Valeurs escomptées?

Enfants 11,0-14,0 g/dL (110-140 g/L, 6,8-8,7 mmol/L)
Femmes 12,0-15,0 g/dL (120-150 g/L, 7,4-9,3 mmol/L)
Hommes 13,0-17,0 g/dL (130-170 g/L, 8,1-10,5 mmol/L)

Enfants, de 2 ans jusqu’a I’adolescence, augmenter progressivement pour atteindre
les valeurs adultes.
Les valeurs normales étant susceptibles de varier en fonction de nombreuses conditions
(enrapportavec lasituation géographique, le régime alimentaire, etc.), il estrecommandé
que chaque laboratoire établisse sa propre plage normale.
Caractéristiques spécifiques de fonctionnement

Précision intra-série et précision totale
La précision intra-série a été déterminée selon le protocole du NCCLS, document
EP5-A°. Les résultats présentés ci-dessous dans « précision intra-série » et « précision
totale » proviennent d’un lot de HemoCue Hb 201 Microcuvettes et cinq HemoCue
Hb 201" Analyzer. Aucune recalibration n’a été effectuée durant la période d’analyse.
Des solutions de contréle disponibles dans le commerce ont été utilisées a deux niveaux
différents. La concentration d’hémoglobine a ét¢ mesurée en double deux fois par jour,
le matin et I’aprés-midi, et ce, durant 20 jours consécutifs.

Précision intra-série Précision totale

Niveau de N X SD cv SD cv
contrdle g/dL g/dL % g/dL %

1 400 7,70 0,057 0,74 0,100 1,30

2 400 15,33 0,078 0,51 0,109 0,71

Précision
Les résultats des études comparatives entre le systéme HemoCue Hb 201 et la méthode
établie par I’International Council for Standardization in Haematology (ICSH)? sont
résumés dans le tableau ci-dessous. Cette étude a été effectuée sur quatre HemoCue
Hb 201" Analyzer qui n’ont pas été recalibrés durant la période d’étude.



Ftude N Min Max Ligne de régression  Coefficient

g/dL g/dL de corréla-
tion (1)
1 498 4,1 20,5 Y =1,009X-0,008 0,998
2 103 9,0 17,7 Y=0,971X+0,584 0,934

1=ICSH (méthode du cyanure de méthémoglobine), sang veineux EDTA, étude multi-
centre
2 =ICSH (méthode du cyanure de méthémoglobine), sang capillaire
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