Ceci concerne uniquement les pays en dehors
des Etats-Unis et du Canada. Pour les Etats-Unis
et le Canada, voir la derniére page.

HemoCue Hb 201 Microcuvettes, Microcuvettes 4x25 et 4x50

L= systeme se compose de HemoCue Hb 201 Micracuvettes congues pour étre utilisées avec lanalyseur
HemoCue Hb 201* Analyzer et 'analyseur HemaCus Hb 201 DM Analyzer {ces deux types d'analyseurs étant
par la suite communément désignes sous e terme Analyseur HemaCue Hb 201 Analyzer).

Cadre d'utilisation

Détermination quantitative de ('hémoglobine dans le sang capiliaire, veineux ou artériel. Les systemes
HemoCue Hb 201 permettent de mesurer le taux dhémoglobine dans le-sang total 3 !'alde d'un analyseur
spécialement cangu, 'appareil HemoCue Hb 201 Analyzer, et de mictocuveties spécialemment congues,
|65 consommables HemoCue Hb 201 Microcuvettes. Les HemoCue Hb 201 Microcuvettes ne peuvent étre
utilisées que pour le diagnostic in vitro. L'analyseur HemoCue Hb 201 Analyzer doit étre utilisé exclusivement
avec les consommables HemoCue Hb 201 Microcuvettes

Directive sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
Les microcuvettes HemoCue Hb 201 Analyzer sont conformes a la directive 98/79/CE relative aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro et portent te-mnarquage CE.

Composition

Les microcuvettes sont fabriquées en plastique polystyréne. )

Réactifs en pg par g de microcuvette : <600 de désoxycholate de sodium, <300 d'azoture de sodium,
<300 de nitrite de sodium, <350 de substances non réactives.

Précautions

Manipuler avec les plus grandes précautions e porter systématiquement des gants de protection pour éviter
tout risque de contamination par le sang. Consulter les auiorites locales compétentes en matiére d'environ-
nement pour une élimination appropriée. Pour toute information concernant les précautions relatives au
systéme, se reporter au manuel d'utilisation.

Stockage et manipulation

Utiliser les HemoCue Hb 201 Microcuvettes avant la date de péremption indiquée sur chague emballage
Microcuvettes disponibles en flacons ou en emballage individuel

Conservar & température ambiante (15-30 °C, 59-86 °F) dans un endroit sec. Apres ouverture du flacon,

les microcuvettes conteriuas dans le flacon sont stables pendant trois mois.

Remarque : Toujours bien refermer le flacon,

Procédure

La temperature de fonctionnement du systéme HemoCus Hb 201 System est de 15-30 °C (59-86 °F)
et [a température de fonctionnement du systéme HemoCue Hb 201 DM System est de 18-30 °C (64-86 °F).
Paur une utilisatian appropriée du sysieme, se reporter au manuel d'utilisation corcemant le prélévement
des échantillons: 3 procedure de mesure/de test, lamaintenance: les perfarmances/la theorie et les carac-
téristiques techniques.

Remarque : S'assurer que la microcuvette est entiérement remplie avant de procéder a la mesure

Contrdle qualité

LAnalyseur HemoCue Hb 201 Analyzer est doté dun auto-contrdle électroniue interne. Se reporter au ma-
nuel d'utilisation. Siun test de controte de qualité est requis par les autorités locates ou pour toute autre rai-
son raglementaire, utiliser exclusivement les solutians de cantrdia recommandées par HemoCue. Pour plus
d'informations sur les controles, contacter HemoCue AB

Restrictions

3l Remplir la microcuvette dans les 3 minutes suivant son retrait de l'emballage.

b) Commencer lamesure au plus tard dans les 10 minutes suivant le remplissage de la microcuvette.

o) Confirmerles résultats supérieurs a 23,5 g/dL{235 g/L 14,6 mmol/L} en laboratoire par une méthode reconnue,

dl Cette mathode ne permet pas de mesurer {3 sulfémoglobine

&) Lessubstances sulvantes ne présantent pas d'interférence : Lacétominophene (20ma/dl), lacide ascor-
bigue (3mg/dL}, ia bilirubine conjuguse (40mg/dL), la bilirubine non cenjuguée (20mg/dL), 2 créatinine
{50ma/dL), libuproféne {40mg/dLl, les leucocytes (GO0 x 10° /L), la lipémie (intralipide 4000mg/L trig-
lycérides enviran 1000mg/dL), 'acide salicylique (50ma/dL), la tétracycline [20ma/dL), les thrombocytes
{2100 x 167 /L), 'urée [500mg/dL), [5cide urigue {20mag/dLl, La concentration ou le pourcentage le plus
&levé estindiqué entre parenthéses. Les études d'interférence ont 2t effectuées conformément au do-
cument CLSI EP71.

f) Lesvaleurs de pH comprites entre 6,3 et 9.0 n'irterférant pas avec le systeme

gl Mélangerles échantillons sur unetrop longue période de temps peut entrainer une hausse de la pression
d'oxygéne et une viscosité qui pelivent accasionner des résultats anormalsment élevés.



Valeurs attendues

Pour des indications qénérales concernant es VAIEYTS Normates de référence applicables & la plupart des
adultes el des enfiants en bonne sante, volr Dacie AN Lewis, practical Hasmatology

En raison de 2 grande variétd des conditions (géog"Phiues, afimentaires, etc.) pouvant affecter les valeurs
de référence, il ast recommandeé & chague labaratole ek g propres valeurs.

Caractéristiques spécifiques de performance

Répétabilité et precision intra-laboratoire

Les résultats récapitulés ci-dessous ont été déterminés selon le document CLSI

EP5-A2
Neparapite Précision intra-laboratoire
Niveau de N % D o o o
controle uldl QL o g/l o
g g0 770 0.057 074 0100 130
- 400 1533 0078 051 0,109 071

Précision
Les résultats des études de comparaison entre le systéme HemoCue Hb 201 et la méthode du Conseil inter-
national de standardisation en hématologie (ICSH) sont récapitulés ci-dessous.

Etude i Min Max Ligne de régression Coefficient
il il de corrélation (1)
498 41 205 Y =1,009% - 0,008 0,998
2 103 9,0 177 Y=00971X + 0,584 0,934

1= Sang EDTA veineuy, étude multicentrique

2 = Sang capillaire
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Symboles utilisés
Attention Numéro de lot
LOT
Dispositif médical de diagnostic Référence
invitro
® Usage unique jﬂ/- Limites de température
Marquage CE 5 Se reporter au mode d'emploi
Ce (1]
Fabricant Ce produit fait l'objet d'un brevet
“ PATENTED || aU MINIMUm
Utiliser avant te {Année Mois Jour) Date d'ouverture
2 Operied
Date d'expiration si le flacon a été ouvert Ne doit
IOnce opened - Expiry dﬂ pas dépasser la date de péremption
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