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HemoCue® Glucose 201 RT Microcuvettes

The HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes are designed for use with the HemoCue Glucose 201 RT Analyzer
and the HemoCue Glucose 201 DM RT Analyzer (referred to as the HemoCue Glucose 201 RT Analyzer in this
document) with or without plasma conversion. A HemoCue Glucose 201 RT Analyzer with plasma conversion
multiply the measured whole blood glucose value by a factor of 1.11'. Please read the relevant Operating Manual
for proper use of the systems®?.

Intended Purpose/Intended Use

The HemoCue Glucose 201 RT system is used for quantitative determination of glucose in whole blood,
supplementing the clinical evidence in the diagnosis and treatment of patients with diabetes as well as monitoring
of neonatal blood glucose levels. The system should not be used on critically ill neonates in neonatal intensive
care settings. The HemoCue Glucose 201 RT system is for /n Vitro Diagnostic use only. The HemoCue Glucose
201 RT Analyzer is only to be used with HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes. For professional use only.

IVD Medical Device Directive
The HemoCue Glucose 201 RT system comply with the IVD Medical Device Directive 98/79/EC and carry the
CE mark.

Principles of the method/procedure

Principle of the method
The chemical reaction in the microcuvette has two phases, hemolysis and the glucose reaction. The glucose reaction
is a modified glucose dehydrogenase method in which a tetrazolium salt (MTT) is used to obtain a quantification
of glucose in visible light. a-D-glucose is transformed to -D-glucose using mutarotase. Glucose dehydrogenase
acts as a catalyst for the oxidation of 3-D-glucose, to form NADH, which in the presence of diaphorase produces
a colored formazan with MTT.

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 approximatly 4 pL is drawn into the cavity
by capillary action. The measurement takes place in the analyzer in which the transmittance is measured and the
absorbance and glucose level calculated. The calibration of the HemoCue Glucose 201 RT system is traceable
to the YSI 2300 STAT Plus method and ID GC-MS method*. The HemoCue Glucose 201 RT system is factory
calibrated and need no further calibration.

Composition

The microcuvette is made of copolyester plastic and contains the following reagent: <75 ug/g cuvette MTT
(methylthiazolyldiphenyl tetrazolium), <130 pg/g cuvette saponin, <40 pg/g cuvette sodium fluoride, <525 pg/g
cuvette enzyme mix: mutarotase (bacterial), glucose dehydrogenase (bacterial), diaphorase (bacterial), NAD
(nicotinamide-adenine-dinucleotide), and non-reactive ingredients.

Warning and precautions

In accordance with “Good Laboratory Practices”, intervention levels and normal values should be established by
cach laboratory when instituting a new method. The specimen collection should be done according to instruction
for use to reduce the risk of incorrect results. In cases of severe hypotension and peripheral circulatory failure,
glucose measurement from capillary samples may be misleading. In such circumstances it is recommended that
the glucose level should be measured using venous or arterial whole blood®. The measurement needs to be started
no later than 40 seconds after filling the microcuvette. If a second sample is to be taken, fill a new microcuvette
from a new drop of blood. This should not be done until the measurement of the first sample is completed. Do not
remeasure the microcuvette. If the results exceeds the measuring range of the system “HHH” will be displayed.
For more information read the relevant Operating Manual®*. Always handle blood specimens with care as they
may be infectious. Consult local environmental authorities for proper disposal

Storage and handling of the HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes

The microcuvettes are to be stored at 0-30 °C (32-86 °F). Unused HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes
should be kept in the original package but once an individual package is opened the microcuvette must be used



immediately or discarded. Use the microcuvettes prior to the expiration date printed on the package.

Specimen collection and preparation

Capillary, venous or arterial blood may be used. To achieve optimal result quality the specimen collection technique
is essential. Make sure, regardless of type of blood, to do collection according to instructions for use. If venous or
arterial specimen are used one of the following anticoagulants EDTA, sodium heparin and lithium heparin with
and without gel and the glycolysis inhibitors sodium fluoride, sodium oxalate and potassium oxalate shall be used.
Glycolysis is a major concern in all glucose measurements. To minimize the effect of glycolysis, measure the blood
sample as soon as possible after taking the sample. Samples of blood collected in containers with recommended
anticoagulants should be analyzed within 30 minutes. Mix all specimen tubes thoroughly on a mechanical mixer
for at least 2 minutes or invert the tube 8-10 times by hand.

Note! Lithium heparin with gel can not be used after centrifugation.

Note! Plasma specimen can not be used.

Procedure
The operating temperature of the HemoCue Glucose 201 RT system is 15-27 °C (59-80 °F). Please read the relevant
Operating Manual for proper use of the systems>*.

Quality control

The HemoCue Glucose 201 RT Analyzer has an internal quality control, the “selftest”. Every time the analyzer is
turned on, it will automatically verify the performance of the optronic unit of the analyzer.

Follow local guidelines regarding quality control procedures. If a quality control test is to be performed,
GlucoTrol-NG (available at different levels) or GlucoLin from Eurotrol B.V. is reccommended by HemoCue. For
further information regarding quality controls contact HemoCue AB.

Results

The displayed range is 0-27.8 mmol/L (0-500 mg/dL) for a whole blood system and 0-31 mmol/L (0-560 mg/dL)
for a plasma equivalent system. The method used in the HemoCue Glucose 201 RT system has been demonstrated
to be linear between 0-27.8 mmol/L (0-500 mg/dL) for a whole blood system and 0-31 mmol/L (0-560 mg/dL)
for a plasma equivalent system. If the results exceeds the measuring range of the system “HHH” will be displayed.
If the patient assessment does not align with results from the HemoCue Glucose 201 RT system the test results
should be verified against a reference method.

Table 1 Glucose 201 RT accuracy results for glucose concentration <3.3 mmol/L (<60 mg/dL) versus YSI 2300
STAT Plus, capillary sampling (Results in whole blood)

Within + 0.28 mmol/L Within + 0.33 mmol/L Within + 0.56 mmol/L Within + 0.83 mmol/L
(+ 5 mg/dL) (+ 6 mg/dL) (+ 10 mg/dL) (+ 15 mg/dL)
5/5 (100%) 5/5 (100%) 5/5 (100%) 5/5 (100%)

Table 2 Glucose 201 RT accuracy results for glucose concentration >3.3 mmol/L (60 mg/dL) versus YSI 2300
STAT Plus, capillary sampling (Results in whole blood)

Within 5 % Within + 10 % Within + 15 % Within + 20 %

150/217 (69%) 205/217 (94%) 216/217 (>99%) 217/217 (100%)

Table 3 Glucose 201 RT precision results in SD and CV (%), capillary and venous samples (Results in whole blood)

Glucose No of % of SDduplicates mmol/L (mg/dL) Vduplicates %
samples total
YSI 2300 Glucose YSI 2300 Glucose
STAT Plus 201 RT STAT Plus 201 RT
0-11.1 mmol/L 313 78.3 0.057 (1.02) 0.138 (2.49) 0.9 23

(0-200 mg/dL)

11.2-22.2 mmol/L 74 185 0.128 (2.31) 0.267 (4.81) 0.8 17
(201-400 mg/dL)

22.3-27.8 mmol/L 13 33 0.308 (5.55) | 0.345(6.22) 13 1.4
(401-500 mg/dL)

Total: 400 100 0.093 (1.67) 0.179 (3.22) 1.1 21




Limitations of the method/procedure
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The measured blood glucose value of, grossly lipemic specimens (intralipids >500 mg/L), turbid specimens,
specimens containing >7% methemoglobin and high concentrations of glucosamine (>1.44 mmol/L,
>26 mg/dL) may give incorrect results and should be interpreted with caution.

At normal oral administration of xylose the HemoCue Glucose 201 RT system does not have any interference
(Xylose <1.44 mmol/L <22 mg/dL) . However the high dosage used during a xylose absorption test may give
incorrect results and should be interpreted with caution.

It is verified according to CLSI Document EP7-A2 that the HemoCue Glucose 201 RT system does not have
any interference at teurapeutic levels for oral administration of Ascorbic Acid. Intravenous administration of
Ascorbic Acid that leads to blood concentrations >10 mg/dL of Ascorbic Acid may give incorrect results and
should be interpreted with caution.

The HemoCue Glucose 201 RT system has no interference in blood specimens with hematocrit levels from
20 % to 70 %.

A HemoCue Glucose 201 RT Analyzer with plasma conversion multiply the measured whole blood glucose
value by a factor of 1.11 and display a plasma equivalent result'. Since this factor is based on the relationship
between plasmaand whole blood at normal hematocrit, care should be taken when evaluating results in situations
where the hematocrit may be extreme.

The measurement needs to be started no later than 40 seconds after filling the microcuvette.
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HemoCue® Glucose 201 RT Microcuvettes

Die HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes wurden fiir die Verwendung mit dem HemoCue Glucose 201 RT
Analyzer und dem HemoCue Glucose 201 DM RT Analyzer (in diesem Dokument als HemoCue Glucose 201
RT Analyzer bezeichnet) mit oder ohne Umrechnung in Plasma-Werte entwickelt. Ein HemoCue Glucose 201 RT
Analyzer mit Umrechnung in Plasma-Werte multipliziert den Vollblut-Glucosewert mit einem Faktor von 1,11'.
Zur ordnungsgemiBen Verwendung der Systeme lesen Sie bitte die entsprechende Bedienungsanleitung®?.

Zweckbestimmung

Das System HemoCue Glucose 201 RT wird fiir die quantitative Bestimmung von Glucose im Vollblut verwendet
und ergénzt die klinischen Daten im Rahmen der Diagnose und Therapie von Diabetikern und die Kontrolle
des Blutglucosespiegels bei Neugeborenen. Das System darf im Bereich der Intensivmedizin nicht fir schwer
erkrankte Neugeborene verwendet werden. Das System HemoCue Glucose 201 RT ist nur fiir den Gebrauch als
In-Vitro-Diagnostikum bestimmt. Der HemoCue Glucose 201 RT Analyzer ist nur in Verbindung mit HemoCue

Glucose 201 RT Microcuvettes zu verwenden. Das System ist nur fiir den Gebrauch durch Fachpersonal bestimmt.

IVD-Richtlinie
Das HemoCue Glucose 201 RT System erfiillt die IVD-Richtlinie 98/79/EG und trigt das CE-Zeichen.

Prinzipien der Methode/Anwendungsprinzipien

Verfahrensprinzip
Die chemische Reaktion in der Mikrokiivette besteht aus zwei Phasen, der Himolyse und der Glucosereaktion. Bei
der Glucosereaktion handelt es sich um eine modifizierte Glucose-Dehydrogenase-Methode, bei der Tetrazoliumsalz
(MTT) verwendet wird, um eine Bestimmung der Glucose im sichtbaren Licht zu erreichen. Mittels Mutarotase wird
a-D-Glucose in 3-D-Glucose umgewandelt. Die Glucose-Dehydrogenase wirkt als Katalysator bei der Oxidation von
B-D-Glucose. Dabei entsteht NADH, welches in Gegenwart von Diaphorase ein farbiges Formazan mit MTT bildet.

Vorgehensweise
Das System besteht aus einem Analyzer und Mikrokiivetten. Die Mikrokiivette dient sowohl als Pipette als auch
als Messkiivette und ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Eine Blutprobe von ungefihr 4 uL wird durch
Kapillarwirkung in den Hohlraum eingesaugt. Die Messung findet im Analyzer statt; dort wird die Transmission
gemessen und die Absorption und der Glucosewert werden errechnet. Die Kalibrierung der HemoCue Glucose
201 RT und HemoCue Glucose 201 DM RT Systeme ist auf die YSI 2300 STAT Plus Methode und die ID GC-MS-
Methode zuriickzufiihren®. Die Systeme HemoCue Glucose 201 RT und HemoCue Glucose 201 DM RT wurden
bereits werkseitig kalibriert und eine Nachkalibrierung ist nicht erforderlich.

Zusammensetzung

Die Mikrokiivette besteht aus dem Kunststoff Copolyester und enthilt die folgenden Reagenzien: <75 pg/g Kiivette
MTT (Methylthiazolyldiphenyl Tetrazolium), < 130 pg/g Kiivette Saponin, < 40 pg/g Kiivette Natriumfluorid,
<525 pg/g Kiivette Enzym-Mischung: Mutarotase (bakteriell), Glucose-Dehydrogenase (bakteriell), Diaphorase
(bakteriell), NAD (Nicotinamidadenindinucleotid) und nichtreaktionsfihige Ingredienzien.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Gemail einer guten Laborpraxis sollte jedes Labor die Grenzwerte sowie die normalen Werte neu bestimmen, wenn
eine neue Methode eingefiihrt wird. Die Probenentnahme muss gemifl den Anweisungen erfolgen, um das Risiko
von fehlerhaften Ergebnissen zu reduzieren. Bei schwerer Hypotension und peripheren Durchblutungsstérungen
konnen Blutzuckermessungen aus Kapillarblut irrefithrend sein. Es wird empfohlen, in diesen Fillen vendses
oder arterielles Vollblut fiir die Glucosemessungen zu verwenden®. Die Messung muss spitestens 40 Sekunden
nach dem Fiillen der Mikrokiivette durchgefiihrt werden. Wenn eine zweite Probenentnahme erfolgen soll,
nehmen Sie eine neue Probe aus einem neuen Tropfen. Dies sollte erst erfolgen, wenn die Messung der ersten
Probe abgeschlossen ist. Die Mikrokiivette kann nicht ein zweites Mal gemessen werden. Wenn die Ergebnisse
auferhalb des Messbereichs des Systems liegen, wird ,, HHH® angezeigt. Fiir weitere Informationen lesen Sie die
entsprechende Bedienungsanleitung?®. Handhaben Sie Blutproben stets mit Vorsicht, da diese infektios sein konnen.
Zur ordnungsgeméfen Entsorgung beachten Sie die Bestimmungen der 6rtlichen Umweltbehorde.

Lagerung und Handhabung der HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes
Die Mikrokiivetten miissen bei 0-30 °C gelagert werden. Siamtliche unbenutzten HemoCue Glucose 201 RT
Microcuvettes sollten in ihrer Originalverpackung bleiben; sobald eine Einzelverpackung jedoch gedffnet ist, muss
die Mikrokiivette sofort verwendet oder entsorgt werden. Verwenden Sie die Mikrokiivetten vor dem Verfallsdatum,
das auf der Verpackung aufgedruckt ist.



Probenentnahme und Vorbereitung

Es kann kapillares, venoses oder arterielles Blut verwendet werden. Die Technik der Probenentnahme ist von
wesentlicher Bedeutung fiir eine optimale Qualitit der Ergebnisse. Stellen Sie sicher, dass die Entnahme unabhéngig
von der Art des Blutes immer in Ubereinstimmung mit der Bedienungsanleitung erfolgt. Wenn vendse oder
arterielle Blutproben verwendet werden, sollen eines der folgenden Antikoagulantien EDTA, Natriumheparin und
Lithiumheparin mit und ohne Gel, sowie die Glykolysehemmer Natriumfluorid, Natriumoxalat und Kaliumoxalat
verwendet werden. Ein Problem bei allen Glucosemessungen stellt die Glykolyse dar. Um die Auswirkungen
der Glykolyse moglichst gering zu halten, muss die Blutprobe nach Entnahme baldmdglichst analysiert werden.
Entnommene Blutproben in R6hrchen mit den empfohlenen Antikoagulantien miissen innerhalb von 30 Minuten
analysiert werden. Mischen Sie alle Proberéhrchen auf einem mechanischen Mixer mindestens 2 Minuten lang
sorgfaltig durch oder kippen Sie das Réhrchen 8-10 mal per Hand.

Hinweis: Lithiumheparin mit Gel kann nach der Zentrifugierung nicht verwendet werden.

Hinweis: Plasmaproben kénnen nicht verwendet werden.

Verfahren
Die Betriebstemperatur des HemoCue Glucose 201 RT Systems liegt zwischen 15und 27 °C. Zur ordnungsgeméfen
Verwendung der Systeme lesen Sie bitte die entsprechende Bedienungsanleitung??.

Qualitatskontrolle

Der HemoCue Glucose 201 RT Analyzer verfiigt iiber eine internen Qualitétskontrolle — den ,,Selbsttest. Jedes
Mal, wenn der Analyzer eingeschaltet wird, wird die Leistung der optoelektronischen Einheit des Analyzers
automatisch gepriift.

Befolgen Sie die lokalen Richtlinien zur Qualititskontrolle. Falls ein Test zur Qualititskontrolle durchgefiihrt
werden muss, wird von HemoCue die Verwendung von GlucoTrol-NG (verfiigbar in verschiedenen Leveln) oder
GlucoLin von Eurotrol B.V. empfohlen. Fiir weitere Informationen zu den Qualititskontrollen kontaktieren Sie
bitte HemoCue AB.

Ergebnisse

Der angezeigte Bereich betridgt 0-27,8 mmol/L (0-500 mg/dL) bei einem Vollblutsystem und 0-31 mmol/L
(0-560 mg/dL) bei einem System mit Plasma-Werten. Es wurde gezeigt, dass die Methode, die das HemoCue
Glucose 201 RT System verwendet, zwischen 0 und 27,8 mmol/L (0-500 mg/dL) fiir ein Vollblutsystem und
zwischen 0 und 31 mmol/L (0-560 mg/dL) fiir ein System mit Plasma-Werten linear ist. Wenn die Ergebnisse
auferhalb des Messbereichs des Systems liegen, wird ,, HHH* angezeigt. Wenn die Beurteilung des Patienten nicht
mit den Ergebnissen vom HemoCue Glucose 201 RT System iibereinstimmt, miissen die Testergebnisse anhand
einer Referenzmethode verifiziert werden.

Tabelle 1 Glucose 201 RT Richtigkeitsergebnisse bei einer Glucosekonzentration <3,3 mmol/L (<60 mg/dL) vs.
YSI 2300 STAT Plus, Kapillarblutprobe (Ergebnisse im Vollblut)

Innerhalb = 0,28 mmol/L
(+ 5 mg/dL)

Innerhalb = 0,33 mmol/L
(+ 6 mg/dL)

Innerhalb + 0,56 mmol/L
(x 10 mg/dL)

Innerhalb + 0,83 mmol/L
(x 15 mg/dL)

5/5 (100 %)

5/5 (100 %)

5/5 (100 %)

5/5 (100 %)

Tabelle 2 Glucose 201 RT Richtigkeitsergebnisse bei einer Glucosekonzentration >3,3 mmol/L (=60 mg/dL) vs.
YSI 2300 STAT Plus, Kapillarblutprobe (Ergebnisse im Vollblut)

Innerhalb £ 5 %

Innerhalb £ 10 %

Innerhalb £ 15 %

Innerhalb + 20 %

150/217 (69 %)

205/217 (94 %)

216/217 (> 99 %)

217/217 (100 %)

Tabelle 3. Glucose 201RT Prizisionsergebnisse in SA und VK (%), kapillare und venose Blutproben (Ergebnisse

im Vollblut)
Glucose Anzahl % der SApoppel  mmol/L (mg/dL) VKpoppel %
der Gesamt-
YSI 2300 Glucose YSI 2300 Glucose
Proben heit
STAT Plus 201RT STAT Plus 201RT
0-11,1 mmol/L (0-200 mg/dL) 313 78,3 0,057 (1,02) 0,138 (2,49) 0,9 23
11,2-22,2 mmol/L 74 18,5 0,128 (2,31) 0,267 (4,81) 0,8 17
(201-400 mg/dL)
22,3-27,8 mmol/L 13 33 0,308 (5,55) 0,345 (6,22) 13 14
(401-500 mg/dL)
Gesamt: 400 100 0,093 (1,67) 0,179 (3,22) 11 2,1




Einschrdnkungen der Methode/des Verfahrens
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Der gemessene Blutglucosewert stark lipamischer Proben (Intralipide > 500 mg/L), triiber Proben und Proben,
die > 7 % Methdmoglobin und hohe Glucosamin-Konzentrationen (> 1,44 mmol/L, > 26 mg/dL) enthalten,
kann zu falschen Ergebnissen fiihren und ist mit Vorsicht zu interpretieren.

Bei normaler oraler Verabreichung von Xylose zeigt das HemoCue Glucose 201 RT System keine Stérung
(Xylose < 1,44 mmol/L, < 22 mg/dL). Die hohe Dosierung, die wihrend eines Xylose-Absorptionstests
verwendet wird, kann jedoch zu falschen Ergebnissen fithren und ist mit Vorsicht zu interpretieren.

Es wurde gemd CLSI Document EP7-A2 nachgewiesen, dass das HemoCue Glucose 201 RT System keine
Storungen auftherapeutischer Ebene bei der oralen Verabreichung von Ascorbinséure verursacht. Die intravendse
Verabreichung von Ascorbinséure, die zu Blutkonzentrationen von > 10 mg/dL Ascorbinsaure fiihrt, kann zu
falschen Ergebnissen fithren und ist mit Vorsicht zu interpretieren.

Das HemoCue Glucose 201 RT System zeigt keine Interferenz bei Blutproben mit Hamatokritwerten von 20 %
bis 70 %.

Ein HemoCue Glucose 201 RT Analyzer mit Umrechnung in Plasma-Werte multipliziert den gemessenen
Vollblut-Glucosewert mit einem Faktor von 1,11 und zeigt ein plasma-dquivalentes Ergebnis an'. Da dieser
Faktor auf dem Verhdltnis zwischen Plasma und Vollblut bei normalem Hématokrit basiert, sollte man bei der
Bewertung der Ergebnisse in Situationen, in denen der Himatokrit extrem sein kann, vorsichtig sein.

Die Messung muss spitestens 40 Sekunden nach dem Fiillen der Mikrokiivette durchgefiihrt werden.
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HemoCue® Glucose 201 RT Microcuvettes

Les HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes ont été congues pour étre utilisées avec ’HemoCue Glucose 201 RT
Analyzer et ’'HemoCue Glucose 201 DM RT Analyzer (dénommé « HemoCue Glucose 201 RT Analyzer » dans
le présent document) avec ou sans conversion plasmatique. L’HemoCue Glucose 201 RT Analyzer avec conver-
sion plasmatique multiplie la valeur du glucose mesurée sur sang total par 1,11'. Pour une utilisation appropriée

des systemes, se reporter aux manuels d’utilisation correspondants®3.

Cadre d'utilisation

Le systéme HemoCue Glucose 201 RT est utilisé pour la détermination quantitative du glucose sur sang total. Il
permet de confirmer les ¢léments cliniques pour le diagnostic et le traitement des patients diabétiques, mais aussi
d’assurer le suivi des taux de glucose des nouveaux-nés. Le systéme ne devra pas étre utilisé sur des nouveaux-nés
en état critique en unité de soins intensifs néonatals. Le HemoCue Glucose 201 RT ne peut étre utilisé que pour
le diagnostic in vitro. L’analyseur HemoCue Glucose 201 RT Analyzer ne doit étre utilisé qu’avec des HemoCue
Glucose 201 RT Microcuvettes. A usage professionnel exclusivement.

Directive sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
Le systéme HemoCue Glucose 201 RT est conforme a la Directive 98/79/EC sur les dispositifs médicaux de di-
agnostic in vitro et porte le marquage CE.

Principes de la méthode/procédure

Principe de la méthode
La réaction chimique dans la microcuvette s’effectue en deux phases : I’hémolyse et la réaction glucosée. La réaction
glucosée est une méthode modifiée du glucose déshydrogénase ot un sel de tétrazolium (MTT) est utilisé pour obtenir
une quantification du glucose dans le spectre visible. L’a-D-glucose est transformé en 8-D-glucose par I’action de la
mutarotase. L’enzyme glucose déshydrogénase agit comme un catalyseur pour 1’oxydation du B-D-glucose, ce qui
permet la formation du NADH. Ce dernier, en présence de diaphorase, produit le formazan coloré a partir du MTT.

Principe de la procédure
Le systéme se compose d’un analyseur et de microcuvettes. Les microcuvettes servent a la fois de pipettes et de
cuvettes de mesure. Elles sont a usage unique. Un échantillon de sang d’environ 4 pL est aspiré dans la cavité par
capillarité. La mesure s’effectue dans 1’analyseur qui mesure la transmittance, puis calcule 1’absorbance et le taux
de glucose. Le calibrage des systémes HemoCue Glucose 201 RT et HemoCue Glucose 201 DM RT est réalisé a
partir de la méthode YSI 2300 STAT Plus et de la méthode ID GC-MS*. Les systémes HemoCue Glucose 201 RT
et HemoCue Glucose 201 DM RT sont calibrés en usine et n’ont pas besoin d’étre recalibrés ultérieurement.

Composition

La microcuvette est réalisée en copolyester et contient les réactifs suivants : <75 pg/g de MTT (méthylthiazolyldi-
phényl tétrazolium), <130 pg/g de saponine, <40 pg/g de fluorure de sodium, <525 pg/g de mélange d’enzyme :
mutarotase (bactérien), glucose déshydrogénase (bactérien), diaphorase (bactérien), NAD (nicotinamide-adénine
dinucléotide) et des substances non réactives.

Avertissements et précautions

Conformément aux « Bonnes Pratiques de Laboratoire », les niveaux d’intervention et les valeurs normales doi-
vent étre établis par chaque laboratoire lors de la mise en place d’une nouvelle méthode. Les échantillons doivent
étre recueillis conformément au mode d’emploi pour réduire le risque de résultats incorrects. En cas d’hypotension
séveére ou de troubles circulatoires périphériques, la mesure de la glycémie a partir d’échantillons de sang capil-
laire peut étre erronée. Dans ce cas, il est recommandé d’utiliser du sang total artériel ou veineux®. La mesure doit
commencer au plus tard dans les 40 secondes suivant le remplissage de la microcuvette. Si un deuxiéme échan-
tillon doit étre prélevé, remplir une nouvelle microcuvette avec une nouvelle goutte de sang. Cette opération ne
doit pas étre effectuée avant que ’analyse du premier échantillon soit terminée. Ne pas effectuer de nouvelle
mesure avec la microcuvette. Si les résultats sortent de la plage de mesure du systéme, « HHH » s’affiche. Pour
plus d’informations, se reporter au manuel d’utilisation correspondant®*. Pour éviter tout risque de contamination,
il est recommandé de manipuler les échantillons de sang avec la plus grande précaution. Consulter les autorités
locales compétentes en matiere d’environnement pour une élimination appropriée.

Stockage et manipulation des HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes
Les microcuvettes doivent étre stockées a 0-30 °C (32-86 °F). Les HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes non
encore utilisées doivent étre conservées dans leur emballage d’origine. Lorsque 1’emballage individuel d’une
microcuvette est ouvert, celle-ci doit étre utilisée immédiatement ou éliminée. Utiliser les microcuvettes avant la
date de péremption indiquée sur I’emballage.



Recueil et préparation des échantillons

Tl est possible d utiliser du sang capillaire, artériel ou veineux. La technique utilisée pour le recueil des échantillons
joue un role essentiel pour I’obtention de résultats de qualité optimale. Quel que soit le type de sang utilisé, suivez
scrupuleusement les instructions du mode d’emploi pour recueillir I’échantillon. Si des échantillons veineux ou
artériels sont utilisés, I'un de ces anticoagulants (EDTA, héparine de sodium et héparine de lithium avec ou sans
gel) et de ces inhibiteurs de glycolyse (fluorure de sodium, oxalate de sodium et oxalate de potassium) peuvent
étre utilisés. La glycolyse représente un probléme majeur pour la mesure du glucose. Pour minimiser I’effet de la
glycolyse, mesurer I’échantillon sanguin des que possible apres le prélevement. Les échantillons de sang recueillis
sur tubes avec les anticoagulants recommandés devront étre analysés dans les 30 minutes. Mélanger tous les tubes
d’échantillons dans un mélangeur mécanique pendant au moins 2 minutes ou retourner manuellement le tube 8-10 fois.
Remarque : I’héparine de lithium avec gel ne peut pas étre utilisée aprés centrifugation.

Remarque : les échantillons de plasma ne peuvent pas étre utilisés.

Procédure
La température de fonctionnement du syst¢éme HemoCue Glucose 201 RT est de 15427 °C (59 a 80 °F). Pour une
utilisation appropriée des systemes, se reporter aux manuels d’utilisation correspondants®’.

Contréle de qualité

Lanalyseur HemoCue Glucose 201 RT Analyzer est doté d’un systéme de controle qualité interne : I’autotest.
A chaque mise sous tension, I’analyseur vérifie automatiquement les performances de son unité optronique.
Suivre les recommandations locales pour les procédures de controle qualité. Si un test de contréle de qualité
doit étre réalisé, HemoCue recommande GlucoTrol-NG (disponible avec différents niveaux) ou GlucoLin par
Eurotrol B.V. Pour toute information complémentaire concernant les contréles qualité, contacter HemoCue AB.

Résultats

Plage affichée : 0-27,8 mmol/L (0-500 mg/dL) pour un systéme sur sang total et 0-31 mmol/L (0-560 mg/dL) pour
un systéme équivalent plasma. Il a ét¢ démontré que la méthode utilisée dans le syst¢éme HemoCue Glucose 201 RT
est linéaire entre 0-27,8 mmol/L (0-500 mg/dL) pour un systéme sur sang total et entre 0-31 mmol/L (0-560 mg/dL)
pour un systeme sur équivalent plasma. Si les résultats sortent de la plage de mesure du systeme, « HHH » s’affiche.
Si ’examen du patient n’est pas cohérent avec les résultats du systéme HemoCue Glucose 201 RT, les résultats
du test doivent étre vérifiés avec une méthode de référence.

Tableau 1 Précision des résultats du Glucose 201 RT pour une concentration glycémique <3,3 mmol/L
(<60 mg/dL) par rapport a la méthode YSI 2300 STAT Plus, échantillonnage capillaire (Résultats sur sang total)

A 0,28 mmol/L
(x5 mg/dL)

A 0,33 mmol/L
(+ 6 mg/dL)

A £ 0,56 mmol/L
(x 10 mg/dL)

A £ 0,83 mmol/L
(x 15 mg/dL)

5/5 (100 %)

5/5 (100 %)

5/5 (100 %)

5/5 (100 %)

Tableau 2 Précision des résultats du Glucose 201 RT pour une concentration glycémique >3,3 mmol/L
(>60 mg/dL) par rapport a la méthode YSI 2300 STAT Plus, échantillonnage capillaire (Résultats sur sang total)

A£5%

Ax10%

Ax15%

A£20 %

150/217 (69 %)

205/217 (94 %)

216/217 (>99 %)

217/217 (100 %)

Tableau 3. Résultats de précision du Glucose 201 RT en SD et CV (%), échantillons capillaires et veineux

(Résultats sur sang total)

Glycémie Nombre % du SDdoublons mMmol/L (mg/dL) % doublons CV
d'échan- total
; YSI 2300 Glucose YSI 2300 Glucose
tillons
STAT Plus 201RT STAT Plus 201RT
0-11,1 mmol/L 313 783 0,057 (1,02) 0,138 (2,49) 0,9 2,3
(0-200 mg/dL)
11,2-22,2 mmol/L 74 18,5 0,128 (2,31) 0,267 (4,81) 0,8 1.7
(201-400 mg/dL)
22,3-27,8 mmol/L 13 33 0,308 (5,55) 0,345 (6,22) 13 1.4
(401-500 mg/dL)
Total : 400 100 0,093 (1,67) 0,179 (3,22) 1.1 21




Limites de la méthode/procédure

a) La mesure de la glycémie sur des échantillons lipémiques bruts (intralipides >500 mg/L), des échantillons
turbides, des échantillons contenant plus de 7 % de méthémoglobine et des concentrations élevées de xylose
et de glucosamine (>1,44 mmol/L, >26 mg/dL) peut donner des résultats erronés a interpréter avec prudence.

b) Avec une dose normale de xylose par administration orale, le systéme HemoCue Glucose 201 RT ne produit

aucune interférence (Xylose <1,44 mmol/L, <22 mg/dL). Toutefois le dosage élevé utilisé pendant un test
d’absorption de xylose peut donner des résultats erronés a interpréter avec prudence.

c) Ilaété vérifié selon le document EP7-A2 du CLSI que le systtme HemoCue Glucose 201 RT ne produit au-

<

cune interférence a niveaux thérapeutiques pour I’administration orale d’acide ascorbique. L’administration
d’acide ascorbique par intraveineuse entrainant des concentrations d’acide ascorbique >10 mg/dL dans le sang
peut donner des résultats erronés a interpréter avec prudence.

d) Le systtme HemoCue Glucose 201 RT n’a aucune interférence avec les échantillons de sang avec un taux

=

d’hématocrite compris entre 20 % et 70 %.

e) L’analyseur HemoCue Glucose 201 RT Analyzer avec conversion plasmatique multiplie la valeur du glucose

mesurée sur sang total par 1,11 et affiche I’équivalent plasma'. Ce facteur se base sur la relation entre le
plasma et le sang total avec un pourcentage normal d’hématocrite. Lorsque les pourcentages d’hématocrite
sont anormaux, attention a I’interprétation des résultats plasmatiques.

f) La mesure doit commencer au plus tard dans les 40 secondes suivant le remplissage de la microcuvette.
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HemoCue® Glucose 201 RT Microcuvettes

De HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes zijn ontworpen voor gebruik met de HemoCue Glucose 201 RT
Analyzer en de HemoCue Glucose 201 DM RT Analyzer (vermeld als de HemoCue Glucose 201 RT Analyzer
in dit document), met of zonder plasmaconversie. Een HemoCue Glucose 201 RT Analyzer met plasmaconversie
vermenigvuldigt de gemeten glucosewaarde in volbloed met een factor van 1,11'. Lees de bijbehorende
gebruiksaanwijzing voor een juist gebruik van de systemen®?.

Gebruiksdoel

Het HemoCue Glucose 201 RT-systeem wordt gebruikt voor kwantitatieve bepaling van glucose in volbloed. Het
is een aanvulling op het klinische beeld bij de diagnose en behandeling van diabetespatiénten en bij het volgen van
bloedglucosespiegels van pasgeborenen. Dit systeem mag niet gebruikt worden bij zeer ernstig zieke neonaten in
de neonatale intensive care. Het HemoCue Glucose 201 RT-systeem is alleen bestemd voor in-vitro diagnostisch
gebruik. De HemoCue Glucose 201 RT Analyzer mag alleen worden gebruikt met HemoCue Glucose 201 RT

Microcuvettes. Uitsluitend voor professioneel gebruik.

Richtlijn medische hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek
Het HemoCue Glucose 201 RT-systeem voldoet aan de richtlijn betreffende medische hulpmiddelen voor
in-vitro diagnostiek 98/79/EG en is voorzien van het CE-keurmerk.

Principes van de methode en de procedure

Principe van de methode
De chemische reactie in de microcuvette heeft twee fasen, hemolyse en de glucosereactie. De glucosereactie is
cen gemodificeerde glucosedehydrogenasemethode waarin een tetrazoliumzout (MTT) wordt gebruikt voor het
kwantificeren van glucose in zichtbaar licht. a-D-glucose wordt omgezet in f-D-glucose met behulp van mutarotase.
Glucosedehydrogenase werkt als katalysator voor de oxidatie van B-D-glucose voor de vorming van NADH, dat
in de aanwezigheid van diaforase een gekleurd formazan met MTT produceert.

Principe van de procedure
Het systeem bestaat uit een analyzer en microcuvettes. De microcuvette dient als pipet en als meetcuvette en
is bestemd voor eenmalig gebruik. Een bloedmonster van ongeveer 4 pL wordt door capillaire werking in de
cuvetteholte gezogen. De meting vindt plaats in de analyzer. Daar wordt de overdracht gemeten en worden de
absorbtie en de glucosewaarde bepaald. De kalibratie van het HemoCue Glucose 201 RT systeem en van het
HemoCue Glucose 201 DM RT systeem is traceerbaar tot de YSI 2300 STAT Plus methode en de ID GC-MS
methode?. Het HemoCue Glucose 201 RT systeem en het HemoCue Glucose 201 DM RT systeem zijn in de fabriek
gekalibreerd. Verdere kalibratie is niet nodig.

Samenstelling

De microcuvette is gemaakt van copolyester en bevat de volgende reagentia: <75 pg/g cuvette-MTT
(methylthiazolyldiphenyltetrazolium), <130 pg/g cuvettesaponien, <40 pg/g cuvettenatriumfluoride, <525 pg/g
cuvette-enzymenmix: mutarotase (bacterieel), glucosedehydrogenase (bacterieel), diaforase (bacterieel), NAD

(nicotinamideadeninedinucleotide) en non-reactieve ingrediénten.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

In overeenstemming met goede laboratoriumpraktijken moeten interventieniveaus en normale waarden door
het laboratorium worden vastgesteld bij het instellen van een nieuwe methode. Het afnemen van monsters moet
plaatsvinden volgens de gebruiksaanwijzing om het risico van onjuiste resultaten te verkleinen. In gevallen van
ernstige hypotensie en perifere circulatiestoornissen kan de glucosemeting van capillaire monsters misleidend zijn.
Onder deze omstandigheden wordt aanbevolen om voor het bepalen van de glucosewaarde veneus of arterieel
volbloed te gebruiken®. De meting moet niet later dan 40 seconden na het vullen van de microcuvette plaatsvinden.
Als u een tweede monster moet nemen, dient u een nieuwe microcuvette met een nieuwe druppel bloed te vullen.
Doe dit pas nadat de meting van het eerste monster is voltooid. Meet de microcuvette niet opnieuw. Als de
resultaten het meetbereik van het systeem overschrijden, wordt “HHH” weergegeven. Lees voor meer informatie
de productrelevante gebruiksaanwijzing®*. Behandel bloedmonsters altijd met bijzondere zorg, omdat deze infecties
kunnen veroorzaken. Neem de geldende milieuvoorschriften in acht bij het afvoeren van afval.

De HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes bewaren en behandelen

De microcuvettes moeten worden bewaard bij 0-30 °C (32-86 °F). Niet gebruikte HemoCue Glucose 201 RT
Microcuvettes moeten in de oorspronkelijke verpakking worden bewaard. Zodra een verpakking geopend is, moet
de microcuvette onmiddellijk worden gebruikt of weggegooid. Gebruik de microcuvetten niet na de vervaldatum
die op de verpakking vermeld staat.



Verzameling en bereiding van monsters

Men kan capillair, veneus of arterieel bloed gebruiken. De monsterafnametechnick is essenticel voor het
behalen van optimale kwaliteit van resultaat. Zorg dat u, ongeacht het type bloed, de afname uitvoert volgens de
gebruiksaanwijzing. Als veneuze of arteri€éle monsters worden gebruikt, mogen de antistollingsmiddelen EDTA,
natriumheparine en lithiumheparine met en zonder gel en de glycolyseremmers natriumfluoride, natriumoxalaat
en kaliumoxalaat worden gebruikt. Glycolyse is een belangrijke zorg bij alle glucosemetingen. Om het effect van
glycolyse zo klein mogelijk te houden, moet het bloedmonster zo snel mogelijk na de afname gemeten worden.
Bloedmonsters die zijn afgenomen in buizen met de aanbevolen antistollingsmiddelen, moeten binnen 30 minuten
worden gemeten. Meng alle monsterbuizen gedurende ten minste twee minuten grondig in een mechanische mixer
of keer de buis 8-10 keer verticaal met de hand.

Let op! Lithiumheparine met gel kan niet worden gebruikt na centrifugeren.

Let op! Er mogen geen plasmamonsters worden gebruikt.

Procedure
De gebruikstemperatuur van het HemoCue Glucose 201 RT systeem is 15-27 °C (59-80 °F). Lees de bijbehorende
gebruiksaanwijzing voor een juist gebruik van de systemen®*.

Kwaliteitscontrole

De HemoCue Glucose 201 RT Analyzer is uitgerust met een ingebouwde kwaliteitscontrole, de “zelftest”. Telkens
wanneer de analyzer wordt aangezet, wordt automatisch de werking van de het optische gedeelte gecontroleerd.
Volg de geldende richtlijnen betreffende kwaliteitscontroleprocedures op. Indien een kwaliteits controle moet
worden uitgevoerd, raadt HemoCue aan om GlucoTrol-NG (beschikbaar in diverse concentraties) of GlucoLin
van Eurotrol B.V. te gebruiken. Neem contact op met HemoCue AB voor meer informatie over kwaliteitscontroles.

Resultaten

Hetweergegeven bereik is 0-27,8 mmol/L (0-500 mg/dL) voor een volbloedsysteem en 0-3 1 mmol/L (0-560 mg/dL)
voor een plasma-equivalent systeem. Ten aanzien van de methode die in het HemoCue Glucose 201 RT-systeem
is gebruikt, is aangetoond dat deze lineair is tussen 0-27,8 mmol/L (0-500 mg/dL) voor een volbloedsysteem
en 0-31 mmol/L (0-560 mg/dL) voor een plasma-equivalent systeem. Als de resultaten het meetbereik van het
systeem overschrijden, wordt “HHH” weergegeven. Als de beoordeling van de patiént niet overeenkomt met de
resultaten van het HemoCue Glucose 201 RT-systeem, dienen de testresultaten te worden gecontroleerd aan de
hand van een referentiemethode.

Tabel 1 Glucose 201 RT nauwkeurigheidsresultaten voor een glucoseconcentratie van <3,3 mmol/L (<60 mg/dL)
versus YSI 2300 STAT Plus, bloedafname uit capillairen (resultaten in volbloed)

Binnen +0,28 mmol/L Binnen +0,33 mmol/L Binnen +0,56 mmol/L Binnen 0,83 mmol/L
(5 mg/dL) (£6 mg/dL) (£10 mg/dL) (£15 mg/dL)
5/5 (100 %) 5/5 (100 %) 5/5 (100 %) 5/5 (100 %)

Tabel 2 Glucose 201 RT nauwkeurigheidsresultaten voor een glucoseconcentratie van >3,3 mmol/L (=60 mg/dL)
versus YSI 2300 STAT Plus, bloedafname uit capillairen (resultaten in volbloed)

Binnen £5 % Binnen 10 % Binnen =15 % Binnen +20 %

150/217 (69 %) 205/217 (94 %) 216/217 (>99 %) 217/217 (100 %)

Tabel 3 Glucose 201 RT precisieresultaten in SD en CV (%), capillaire en veneuze monsters (resultaten in volbloed)

Glucose Aantal % van SDduplicaten  mMmol/L (g/dL) CVduplicaten %
monsters totaal
YSI 2300 Glucose YSI 2300 Glucose
STAT Plus 201RT STAT Plus 201RT
0-11,1 mmol/L 313 783 0,057 (1,02) 0,138 (2,49) 0,9 2,3
(0-200 mg/dL)
11,2-22,2 mmol/L 74 18,5 0,128 (2,31) 0,267 (4,81) 0,8 1.7
(201-400 mg/dL)
22,3-27,8 mmol/L 13 33 0,308 (5,55) 0,345 (6,22) 13 1.4
(401-500 mg/dL)
Totaal: 400 100 0,093 (1,67) 0,179 (3,22) 11 2,1




Beperkingen van de methode en de procedure

a) De gemeten bloedglucosewaarde van overwegend lipemische monsters (intralipiden >500 mg/L), troebele
monsters, monsters die >7 % methemoglobine en hoge concentraties glucosamine (>1,44 mmol/L, >26 mg/dL)
bevatten, kunnen onjuiste waarden opleveren en moeten met zorg worden geinterpreteerd.

b

N2

Bij normale orale toediening van xylose heeft het HemoCue Glucose 201 RT-systeem geen interferentie
(xylose <1,44 mmol/L, <22 mg/dL). De hoge dosering die is gebruikt tijdens een xylose-absorptietest kan
echter onjuiste waarden opleveren en moet met zorg worden geinterpreteerd.

Het is vastgesteld overeenkomstig CLSI-document EP7-A2 dat het HemoCue Glucose 201 RT-systeem geen

interferentie heeft op therapeutisch niveau voor orale toediening van ascorbinezuur. Intraveneuze toediening

C

<

van ascorbinezuur die leidt tot bloedconcentraties van>10 mg/dL ascorbinezuur kan onjuiste waarden opleveren
en moet met zorg worden geinterpreteerd.

d) Het HemoCue Glucose 201 RT systeem heeft geen interferentie in bloedmonsters met hematocrietwaarden
van 20 % tot 70 %.

e) Een HemoCue Glucose 201 RT Analyzer met plasmaconversie vermenigvuldigt de gemeten glucosewaarde

<

in volbloed met een factor van 1,11 en geeft een plasma-equivalent resultaat weer'. Aangezien deze factor is
gebaseerd op de relatie tussen plasma en volbloed bij een normale hematocrietwaarde, moet behoedzaam te
werk worden gegaan wanneer resultaten worden geévalueerd in een situatie waarin de hematocriet extreem
kan zijn.

f) De meting moet niet later dan 40 seconden na het vullen van de microcuvette plaatsvinden.
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HemoCue® Glucose 201 RT Microcuvettes

HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes drutformade forattanvéndas tillsammans med HemoCue Glucose 201 RT
Analyzer och HemoCue Glucose 201 DM RT Analyzer (i detta dokument kallad HemoCue Glucose 201 RT Analyzer)
med ellerutan plasmakonvertering. HemoCue Glucose 201 RT Analyzer med plasmakonvertering multiplicerar det
uppmiitta helblodsvirdet med faktorn 1,11'. Lés relevant bruksanvisning for korrekt anvéndning av systemen?®?.

Avsett andamal

HemoCue Glucose 201 RT-systemet dr avsett for kvantitativ bestimning av glukos i helblod och understodjer den
kliniska bilden vid diagnos och behandling av patienter med diabetes samt vid 6vervakning av blodglukosnivén
hos nyfodda. Systemet bor inte anvindas pd kritiskt sjuka nyfodda barn pa neonatal intensivvardsavdelning.
HemoCue Glucose 201 RT-systemet &r endast avsett for in vitro-diagnostik. HemoCue Glucose 201 RT Analyzer
ska endast anvindas tillsammans med HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes. Endast for professionellt bruk.

Direktiv for in vitro-diagnostik (IVD)
HemoCue Glucose 201 RT-systemet uppfyller direktiv 98/79/EC for medicintekniska produkter och &r CE-markt.

Principer fér anvandning

Princip for metoden
Den kemiska reaktionen i mikrokuvetten sker i tvé steg: hemolysering och glukosreaktion. Glukosreaktionen ar
en modifierad glukosdehydrogenasmetod i vilken tetrazoliumsalt (MTT) anvinds for att erhélla en kvantifiering
av glukos i synligt ljus. Mutarotas anvinds for att overfora a-D-glukos till 8-D-glukos. Glukosdehydrogenas fun-
gerar som en katalysator for oxidering av B-D-glukos varvid NADH bildas. En firgad formazanforening bildas
av kromogenet MTT i ndrvaro av NADH med diaforas som katalysator.

Anvdndning
Systemet bestar av ett instrument och mikrokuvetter. Mikrokuvetten fungerar bade som pipett och métkuvett och
ar endast avsedd for engangsbruk. Ett blodprov pé cirka 4 pL sugs in i kuvetten med kapilldrkraft. Madtningen sker
i instrumentet, i vilket transmittansen mits och absorbansen och glukoskoncentrationen beriknas. Kalibreringen
av HemoCue Glucose 201 RT- och HemoCue Glucose 201 DM RT-systemen ar spérbar till YSI 2300 STAT Plus-
metoden och ID GC-MS-metoden*. HemoCue Glucose 201 RT- och HemoCue Glucose 201 DM RT-systemen ar
fabrikskalibrerade och kréver ingen omkalibrering.

Reagens

Mikrokuvetten ar tillverkad av copolyesterplast och innehaller foljande reagens: < 75 pg/g kuvett MTT
(metyltiazolyldifenyl tetrazolium), < 130 pg/g kuvett saponin, <40 pg/g kuvett natriumfluorid, < 525 pg/g kuvett
enzymmix: mutarotas (bakteriellt), glukosdehydrogenas (bakteriellt), diaforas (bakteriellt), NAD (nikotinamid-
adenin-dinukleotid) och icke-reaktiva ingredienser.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Enligt god laboratoriepraxis ska atgardsgranser och normala nivaer faststillas vid varje laboratorium nér en ny
metod implementeras. Blodprovstagningen ska utforas enligt bruksanvisningen for att minska risken for felaktiga
resultat. Vid allvarlig hypotoni eller andra tillstand av kraftigt nedsatt perifer blodcirkulation kan kapilldra prover ge
upphov till missvisande analysresultat, varfor resultatet bor tolkas med forsiktighet. Vends eller arteriell provtagning
ger for dessa patienter ett mer korrekt glukosresultat®. Matningen méste pabdrjas inom 40 sckunder efter fyllning
av mikrokuvetten. Om ett andra prov ska tas, fyll en ny mikrokuvett fran en ny droppe blod. Detta ska inte goras
forrdn métningen av det forsta provet ér avslutad. Mikrokuvetten far inte mitas om. Om "HHH” visas Gverstiger
resultatet systemets métintervall. Fér mer information, lds relevant bruksanvisning?®. Hantera alltid blodprodukter
med forsiktighet, de kan vara smittbarande. Folj lokala foreskrifter for korrekt avfallshantering.

Forvaring och hantering av HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes
Forvara mikrokuvetterna i rumstemperatur, 0-30 °C. Oanvinda HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes ska
forvaras i originalforpackningen. Enstycksforpackad kuvett anvinds omedelbart efter det att forpackningen brutits.
Anvind endast mikrokuvetter vars utgangsdatum inte passerats. Utgangsdatum ér tryckt pa varje forpackning.

Provtagning och forberedelse

Kapillért, venost eller arteriellt blod kan anvindas. Provtagningstekniken dr mycket viktig for att uppna optimal
kvalitet pa resultaten. Se till att utfora blodprovstagningen enligt bruksanvisningen, oavsett vilken typ av blod som
anvinds. Om ett prov med ven- eller artdrblod anvénds ska nagon av antikoagulanterna EDTA, natriumheparin
och litiumheparin med och utan gel och glykolyshimmarna natriumfluorid, natriumoxalat och kaliumoxalat
anvindas. Vid all glukosmitning ér glykolys ett stort problem. For att minimera effekten av glykolys ska provet



mitas sa snart som mdjligt efter provtagningen. Glukosbestimning i férskt vendst eller arteriellt blod ska utforas
inom 30 minuter efter provtagning. Blanda alla provror vl i minst 2 minuter i en mekanisk blandare eller genom
att vinda réret 8-10 ganger for hand.

Obs! Litiumheparin med gel far inte anvéndas efter centrifugering.

Obs! Plasmaprover kan inte anvéndas.

Utférande
HemoCue Glucose 201 RT-systemets arbetstemperatur dr 15-27 °C. Lis relevant bruksanvisning for korrekt

anvindning av systemen?”.

Kvalitetskontroll

HemoCue Glucose 201 RT Analyzer har en intern kvalitetskontroll, en “selftest”. Varje ging instrumentet startas
kontrolleras automatiskt optronikenhetens funktion.

Folj lokala foreskrifter avseende analys av kvalitetskontroller. Anvind GlucoTrol-NG (finns pé olika nivéer)
eller GlucoLin from Eurotrol B.V. enligt rekommendation fran HemoCue. Kontakta HemoCue AB for ytterligare
information om kvalitetskontroller.

Resultat

Mitomrédet dr 0-27,8 mmol/L for ett helblodssystem och 0-31 mmol/L for ett plasmavisande system. HemoCue
Glucose 201 RT-systemet ér linjart mellan 0-27,8 mmol/L for ett helblodssystem och 0-31 mmol/L for ett
plasmavisande system. Om”HHH” visas §verstiger resultatet systemets métintervall. Om bedomningen av patientens
kliniska bild inte 6verensstimmer med resultaten fran HemoCue Glucose 201 RT-systemet bor testresultaten
verifieras med en referensmetod.

Tabell 1. Noggrannhet for glukoskoncentration < 3,3 mmol/L med Glucose 201 RT jamfort med YSI 2300 STAT
Plus, kapilldrprov (resultat for helblod)

inom +0,28 mmol/L inom =0,33 mmol/L inom 0,56 mmol/L inom 0,83 mmol/L

5/5 (100 %) 5/5 (100 %) 5/5 (100 %) 5/5 (100 %)

Tabell 2. Noggrannhet for glukoskoncentration > 3,3 mmol/L med Glucose 201 RT jaimfort med YSI 2300 STAT
Plus, kapilldrprov (resultat for helblod)

inom =5 % inom =10 % inom £15 % inom £20 %

150/217 (69 %) 205/217 (94 %) 216/217 (> 99 %) 217/217 (100 %)

Tabell 3. Precisionsresultat for Glucose 201 RT i SD och CV (%), kapilldr- och venprover (resultat i helblod)

Glukos Antal % av SDduplikat mmol/L Vduplikat %
prover totalt

YSI 2300 Glucose YSI 2300 Glucose

STAT Plus 201RT STAT Plus 201RT
0-11,1 mmol/L 313 783 0,057 0,138 0,9 23
11,2-22,2 mmol/L 74 18,5 0,128 0,267 0,8 17
22,3-27,8 mmol/L 13 33 0,308 0,345 13 1.4
Totalt: 400 100 0,093 0,179 1.1 21

Begréansningar

a) Det erhéllna blodglukosvirdet hos kraftigt lipemiska prover (intralipider > 500 mg/L), grumliga prover, pro-
ver som innchaller > 7 % methemoglobin och hoga koncentrationer av glukosamin (> 1,44 mmol/L) kan ge
felaktiga resultat och ska tolkas med forsiktighet.

b) Vid normal oral administrering av xylos uppvisar HemoCue Glucose 201 RT-systemet inte ndgon storning

(xylos < 1,44 mmol/L). Men den hga dos som anvénds under test av xylosabsorption kan ge felaktiga resultat

och bor tolkas med forsiktighet

Det har kontrollerats i enlighet med CLSI-dokument EP7-A2 att HemoCue Glucose 201 RT-systemet inte

uppvisarnagon storning vid oral administrering av terapeutiska nivaer av askorbinsyra. Intravends administrering

C
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av askorbinsyra som leder till askorbinsyrakoncentrationer > 10 mg/dL i blodet kan ge felaktiga resultat och
bor tolkas med forsiktighet.



d) HemoCue Glucose 201 RT-systemet har ingen interferens i blodprover med hematokritnivaer fran 20 till 70 %.
HemoCue Glucose 201 RT Analyzer med plasmakonvertering multiplicerar det uppmatta helblodsvirdet med
faktorn 1,11 och ett plasmaekvivalent resultat visas'. Denna faktor dr baserad pé forhallandet mellan plasma
och helblod vid normal EVF (hematokrit). I situationer dér EVF (hematokriten) kan vara extrem ska resultaten

€
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tolkas med forsiktighet.
f) Mitningen maste paborjas inom 40 sekunder efter fyllning av mikrokuvetten.
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HemoCue® Glucose 201 RT Microcuvettes

HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes er designet til brug i HemoCue Glucose 201 RT Analyzer og HemoCue
Glucose 201 DM RT Analyzer (kaldet HemoCue Glucose 201 RT Analyzer i dette dokument) med eller uden
plasmakonvertering. HemoCue Glucose 201 RT Analyzer med plasmakonvertering multiplicerer den malte
fuldblodsglucoseverdimed en faktor 1,11'. Forkorrekt brug af systemerne, laes brugsanvisningen til instrumentet??.

Anvendelsesomrade

HemoCue Glucose 201 RT systemet anvendes til kvantitativ bestemmelse af glucose i fuldblod som et supplement til
detkliniske billede ved diagnosticering og behandling af diabetespatienter samt til monitorering af glucoseniveauet
i blodet hos neonatale. Dette system mé ikke anvendes til kritisk syge neonatale pa neonatale intensive afdelinger.
HemoCue Glucose 201 RT systemet mé kun anvendes til in vitro-diagnostik. HemoCue Glucose 201 RT Analyzer
ma kun anvendes sammen med HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes. Kun til professionel brug.

IVD Medical Device Directive (Direktiv om medicinsk udstyr til

in vitro-diagnostik)

HemoCue Glucose 201 RT systemet er i overensstemmelse med IVD Medical Device Directive 98/79/EF og er
CE-maerket.

Principper for metode/procedure

Metode
Den kemiske reaktion i kuvetten er opdelt i to faser, heemolysering og glucosereaktion. Glucosereaktionen
er en modificeret glucosedehydrogenasemetode, hvor et tetrazoliumsalt (MTT) anvendes til at kvantificere
glucose i visuelt lys. a-D-glucose omdannes til B-D-glucose ved hjalp af mutarotase. B-D-glucose oxideres med
glucosedehydrogenase som katalysator og danner NADH, hvilket med diaforase som katalysator danner en farvet
formazanforbindelse med MTT.

Procedure
Systemet bestér af et instrument og kuvetter. Kuvetten fungerer bade som pipette og som malekuvette og er kun
til éngangsbrug. Ved hjelp af kapillareffekt opsuges en blodpreve pa cirka 4 uL i kuvetten. Mélingen foregar i
instrumentet, hvor transmissionen méles, og absorbansen samt glucosekoncentrationen beregnes. Kalibreringen
af HemoCue Glucose 201 RT og HemoCue Glucose 201 DM RT systemerne er sporbar til YSI 2300 STAT Plus-
metoden og ID GC-MS-metoden*. HemoCue Glucose 201 RT og HemoCue Glucose 201 DM RT systemerne er
fabrikskalibreret og behever ingen yderligere kalibrering.

Reagenser

Kuvetten er fremstillet af copolyester og indeholder folgende reagenser: < 75 pg/g kuvette MTT
(methylthiazolyldiphenyltetrazolium), < 130 pg/g kuvette saponin, < 40 pg/g kuvette natriumfluorid, < 525 pg/g
kuvette enzymblanding: mutarotase (bakteriel), glucosedehydrogenase (bakteriel), diaforase (bakteriel), NAD
(nikotinamidadenindinukleotid) og ikke-reaktive komponenter.

Sikkerhedsforanstaltninger

Ifolge ”God laboratoriepraksis™ ber interventionsgranser og normalvardier fastsattes af hvert laboratorium, naren
ny metode implementeres. Provetagning skal foretages som beskrevet i brugsanvisningen for at mindske risikoen
for forkerte resultater. I tilfelde af alvorlig hypotension og perifer cirkulationssvigt kan glucosebestemmelse pa
kapillert blod give misvisende resultater. I disse tilfaelde anbefales det, at glucosebestemmelsen foretages pd venest
eller artericlt fuldblod®. Malingen skal foretages senest 40 sekunder efter, at kuvetten er fyldt. Hvis mélingen skal
gentages, skal en ny kuvette fyldes fra en ny drébe blod. Dette ber ikke udferes, for mélingen af den forste prove er
afsluttet. Kuvetten mé ikke genmales. Hvis et resultat ligger over systemets maleomréde, vises "THHH” i displayet.
Lees brugsanvisningen til detanvendte instrument for at sikre korrekt brug af systemerne?®. Materiale, der indeholder
blod, skal altid handteres som smittefarligt materiale. De lokale miljeregler skal altid folges ved bortskaffelse.

Opbevaring og handtering af HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes
Kuvetterne skal opbevares ved 0-30 °C. Ubrugte HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes skal opbevares i
originalpakningen, men nér en enkeltpakning er dbnet, skal kuvetten anvendes omgaende eller kasseres. Anvend
kuvetterne for udlebsdatoen patrykt emballagen.

Provetagning og preeparation

Kapillert, venest eller arterielt blod kan anvendes. Provetagningsteknikken er vigtig for at opné optimal kvalitet af
resultaterne. Uanset hvilken type blod der anvendes, skal provetagningen foretages, som beskrevet i brugsanvisningen.
Huvis der anvendes venese eller arterielle prover, skal antikoagulanterne EDTA, natriumheparin og lithiumheparin med



og uden gel samt glykolysehaemmerne natriumfluorid, natriumoxalat og kaliumoxalat anvendes. Et vigtigt forhold ved
glucosebestemmelser er glykolyse. Foratminimere effekten af glykolyse skal blodpreven analyseres s hurtigt som muligt
efter provetagningen. Blodprover taget i preverer med anbefalet antikoagulans skal analyseres inden for 30 minutter.
Bland alle prover grundigt, enten i en mekanisk mixer i mindst 2 minutter eller ved at vende roret op og ned 8-10 gange.
Bemark! Lithiumheparin med gel kan ikke anvendes efter centrifugering.

Bemark! Plasmaprover kan ikke anvendes.

Procedure
Arbejdstemperaturen for HemoCue Glucose 201 RT systemet er 15-27 °C. For korrekt brug af systemet, las

brugsanvisningen til det anvendte instrument**.

Kvalitetskontrol

HemoCue Glucose 201 RT Analyzer har en intern kvalitetskontrol, “selvtest”. Hver gang instrumentet teendes, vil
det automatisk foretage en funktionskontrol af den optiske enhed.

Folglokaleretningslinjer vedrorende procedurer forkvalitetskontrol. Hvis der skal udferes kvalitetskontrol, anbefaler
HemoCue GlucoTrol-NG (fés i forskellige niveauer) eller GlucoLin fra Eurotrol B.V. Yderligere information om
kvalitetskontrol kan fas ved henvendelse til HemoCue Danmark.

Resultater

Maleomréadet er 0-27,8 mmol/L (0-500 mg/dL) for et fuldblodssystem og 0-31 mmol/L (0-560 mg/dL) for et
plasmaekvivalent system. Den metode, der anvendes i HemoCue Glucose 201 RT systemet, er linezer mellem
0-27,8 mmol/L(0-500 mg/dL) for et fuldblodssystem og mellem 0-3 1 mmol/L (0-560 mg/dL) for et plasmaekvivalent
system. Hvis et resultat ligger over systemets maleomrédde, vises "JHHH” i displayet. Hvis patientbedemmelsen
ikke stemmer overens med resultaterne fra HemoCue Glucose 201 RT systemet, skal testresultaterne verificeres
ved hjzelp af en referencemetode.

Tabel 1 Nojagtighed for Glucose 201 RT ved glucosekoncentrationer < 3,3 mmol/L (< 60 mg/dL) malt overfor
YSI 2300 STAT Plus, kapilleerprovetagning (resultater i fuldblod)

Inden for + 0,28 mmol/L

(x5 mg/dL)

Inden for + 0,33 mmol/L

(+ 6 mg/dL)

Inden for + 0,56 mmol/L

(x 10 mg/dL)

Inden for + 0,83 mmol/L

(+ 15 mg/dL)

5/5 (100 %)

5/5 (100 %)

5/5 (100 %)

5/5 (100 %)

Tabel 2 Nojagtighed for Glucose 201 RT ved glucosekoncentrationer > 3,3 mmol/L (> 60 mg/dL) malt overfor
YSI 2300 STAT Plus, kapillerprovetagning (resultater i fuldblod)

Inden for £5 %

Inden for = 10 %

Inden for =+ 15 %

Inden for =20 %

150/217 (69 %)

205/217 (94 %)

216/217 (> 99 %)

217/217 (100 %)

Tabel 3. Pracision for Glucose 201 RT i SD og CV (%), kapillzre og venese blodprever (resultater i fuldblod)

Glucose Antal % af SDdobbeltbestemmelser CVdobbeltbestemmelser %
prover total mmol/L (mg/dL)
YSsI 2300 Glucose YSI 2300 Glucose
STAT Plus 201RT STAT Plus 201RT
0-11,1 mmol/L 313 783 0,057 (1,02) 0,138 (2,49) 0,9 2,3
(0-200 mg/dL)
11,2-22,2 mmol/L 74 18,5 0,128 (2,31) 0,267 (4,81) 0,8 1.7
(201-400 mgy/dL)
22,3-27,8 mmol/L 13 33 0,308 (5,55) 0,345 (6,22) 13 1.4
(401-500 mg/dL)
Total: 400 100 0,093 (1,67) 0,179 (3,22) 11 2,1




Metodens/procedurens begreensninger

a) Glucosebestemmelse i hejlipeemiske prover (intralipider > 500 mg/L), turbide prever, prover indeholdende
> 7 % methemoglobin samt heje koncentrationer af glucosamin (> 1,44 mmol/L, > 26 mg/dL) kan give for-
kerte resultater og ber bedemmes med forsigtighed.

b

Ved normal oral indtagelse af xylose har HemoCue Glucose 201 RT systemet ingen interferens (xylose
< 1,44 mmol/L, <22 mg/dL). Den heje dosis, der anvendes under en xylose-absorptionstest, kan imidler-
tid give forkerte resultater og ber bedemmes med forsigtighed.

Det er blevet bekraeftet i henhold til CLSI Document EP7-A2, at HemoCue Glucose 201 RT systemet ikke har

nogen interferens ved terapeutiske niveauer ved oral indtagelse af ascorbinsyre. Intravenes indgift af ascor-
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binsyre, der medforer blodkoncentrationer af ascorbinsyre pa > 10 mg/dL, kan give forkerte resultater og ber
bedemmes med forsigtighed.
d

=

HemoCue Glucose 201 RT systemet har ingen interferens for blodprever med haematokritverdier pa mellem
20 % og 70 %.

e) HemoCue Glucose 201 RT Analyzer med plasmakonvertering multiplicerer den malte fuldblodsvzrdi med en

N

faktor 1,11 og viser et plasmaekvivalent resultat'. Da denne faktor er baseret pa forholdet mellem plasma og
fuldblod ved normal haematokritveerdi, ber der udvises forsigtighed ved bedemmelse af resultater i situationer,
hvor h&matokritvaerdien kan veare ekstrem.

f) Milingen skal foretages senest 40 sekunder efter, at kuvetten er fyldt.
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HemoCue® Glucose 201 RT Microcuvettes

HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes skal brukes sammen med HemoCue Glucose 201 RT Analyzer og
HemoCue Glucose 201 DM RT Analyzer (i dette dokumentet referert til som HemoCue Glucose 201 RT Analyzer),
med eller uten plasmakonvertering. HemoCue Glucose 201 RT Analyzer med plasmakonvertering multipliserer
det malte glukoseresultatet for fullblod med faktoren 1,11'. Vennligst les den aktuelle bruksanvisningen for &

sikre riktig bruk av systemene®*.

Bruksomrader

HemoCue Glucose 201 RT-systemet brukes til kvantitativ bestemmelse av glukose i fullblod for 4 stette det kliniske
bildet ved diagnose og behandling av pasienter med diabetes samt ved maling av glukoseniva hos nyfedte. Systemet
skal ikke brukes pa kritisk syke nyfedte pa nyfedtintensivavdelinger. HemoCue Glucose 201 RT-systemet er kun
beregnet pé in vitro-diagnostikk. HemoCue Glucose 201 RT Analyzer skal kun brukes sammen med HemoCue
Glucose 201 RT Microcuvettes. Kun til profesjonell bruk.

IVD-direktiv for medisinsk utstyr

HemoCue Glucose 201 RT-systemet er i samsvar med [VD-direktiv for medisinsk utstyr 98/79/EF og er CE-merket.

Prinsipper for metoden/prosedyren
Prinsipp for metoden
Den kjemiske reaksjonen i kyvetten har to faser, hemolyse og glukosereaksjon. Glukosereaksjonen er en modifisert
glukosedehydrogenase-metode der et tetrazoliumsalt (MTT) brukes til d kvantifisere glukose i synlig lys. a-D-glukose
omformes til B-D-glukose ved hjelp av mutarotase. Glukosedehydrogenase fungerer som katalysator ved oksidasjonen
av B-D-glukose slik at det dannes NADH som sammen med diaforase produserer farget formazan med MTT.
Prinsipp for prosedyren
Systemet bestér av et instrument og mikrokyvetter. Mikrokyvetten fungerer bade som pipette og som malekyvette,
og er kun til engangsbruk. En bloddrape pa ca. 4 pL suges inn i mikrokyvettens spalte ved hjelp av kapillerkraft.
Malingen finner sted i instrumentet, der transmittans males og absorbans og glukosenivd blir beregnet.
Kalibreringen av HemoCue Glucose 201 RT- og HemoCue Glucose 201 DM RT-systemene foretas i henhold
til YSI 2300 STAT Plus-metoden og ID GC-MS-metoden*. HemoCue Glucose 201 RT- og HemoCue Glucose
201 DM RT-systemene er kalibrert fra fabrikken og trenger ingen ytterligere kalibrering.
Oppbygging
Mikrokyvetten er laget av kopolyester-plast og inneholder folgende reagens: < 75 pg/g kyvette MTT
(methylthiazolyldiphenyl tetrazolium), < 130 pg/g kyvette saponin, <40 pg/g kyvette sodium fluoride, < 525 pg/g
kyvette enzymblanding: mutarotase (bakterielt), glukose dehydrogenase (bakterielt), diaforase (bakterielt), NAD
(nikotinamid-adenin-dinukleotid) og ikke-reaktive komponenter.

Advarsler og forholdsregler

Ifolge ”God laboratoriepraksis™ ber intervensjonsgrenser og normalverdier fastsettes av det enkelte laboratoriet
nar en ny metode implementeres. Blodprevetakingen skal utferes i henhold til bruksanvisningen for & redusere
risikoen for feil resultater. Ved alvorlig hypotensjon eller perifer sirkulasjonssvikt kan glukosemalinger fra
kapillzerblod vaere misvisende. I slike tilfeller anbefales det at det brukes venest eller arterielt fullblod til maling
av glukosenivéet’. Mélingen mé startes senest 40 sekunder etter at mikrokyvetten er fylt. Hvis det skal tas en ny
prove, fyll en ny mikrokyvette fra en ny bloddrape. Dette skal ikke gjores for malingen av den forste proven er
fullfort. Ikke mal mikrokyvetten om igjen. Hvis resultatene overskrider systemets maleomrade, vises "THHH”. Les
den aktuelle bruksanvisningen for mer informasjon?*. Serg alltid for 4 behandle blodprever forsiktig, da de kan

veere smittebarende. Folg lokale miljebestemmelser for avfallshandtering.

Lagring og handtering av HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes
Mikrokyvettene skal oppbevares ved 0-30 °C (32-86 °F). Ubrukte mikrokyvetter skal oppbevares i originalpak-
ningen, men nar en enkeltpakke er dpnet, mé mikrokyvetten brukes umiddelbart eller kastes. Bruk mikrokyvet-

tene for utlopsdatoen som er trykket pa pakningen.

Provetaking og forberedelse

Kapillart, venest eller arterielt blod kan brukes. Teknikken som brukes ved blodprevetaking er viktig for & oppna
optimal kvalitet pa resultatet. Sorg for at blodprevetakingen utferes i henhold til bruksanvisningen, uansett blodtype.
Det skal brukes antikoagulans EDTA, natriumheparin og litiumheparin, med eller uten gel, og glykolysehemmerne
natriumfluorid, natriumoksalat og kaliumoksalat. Glykolyse er et stort problem i alle glukosemalinger. For &
minimere effekten av glykolysen skal blodpreven males sa raskt som mulig etter at den er tatt. Blodprever som



oppbevares i beholdere med anbefalte antikoagulanter, skal analyseres innen 30 minutter. Bland prevematerialet
grundig pa en mekanisk vippe i minst 2 minutter, eller vend preven 8-10 ganger for hand.

Obs! Litiumheparin med gel kan ikke brukes etter sentrifugering.

Obs! Plasmaprever skal ikke brukes.

Prosedyre
Arbeidstemperaturen for HemoCue Glucose 201 RT-systemet er 15-27 °C (59-80 °F). Vennligst les den aktuelle
bruksanvisningen for & sikre riktig bruk av systemene®*.

Kvalitetskontroll

HemoCue Glucose 201 RT Analyzer har en innebygd selvtest, som er en intern kvalitetskontroll. Hver gang
instrumentet sléds pa, kontrolleres ytelsen til instrumentets optronikkenhet automatisk.

Folg lokale retningslinjer for kvalitetskontroll. Hvis det skal utfores en kvalitetskontrolltest, anbefaler HemoCue
at det brukes GlucoTrol-NG (tilgjengelig péa ulike nivaer) eller GlucoLin from Eurotrol B.V. For ytterligere
informasjon om kvalitetskontrolltester, vennligst ta kontakt med HemoCue AB.

Resultater

Maleomradet er 0-27,8 mmol/L (0-500 mg/dL) for et fullblodsystem og 0-31 mmol/L (0-560 mg/dL) for et
plasmaekvivalentsystem. Metoden som brukes i HemoCue Glucose 201 RT-systemet er pavist a vaere linezer mellom
0-27,8 mmol/L (0-500 mg/dL) for et fullblodsystem og 0-31 mmol/L (0-560 mg/dL) for et plasmackvivalent
system. Hvis resultaty

overskrider sy maéleomréde, vises "THHH”. Hvis pasientvurderingen ikke samsvarer

med resultatene fra HemoCue Glucose 201 RT-systemet, ma resultatene kontrolleres mot en referansemetode.

Tabell 1. Glucose 201 RTs noyaktighet for glukosekonsentrasjon < 3,3 mmol/L (< 60 mg/dL) mot YSI 2300 STAT
Plus, kapilleer provetaking (resultater i fullblod)

Innenfor + 0,28 mmol/L

(x5 mg/dL)

Innenfor + 0,33 mmol/L

(+ 6 mg/dL)

Innenfor + 0,56 mmol/L

(+ 10 mg/dL)

Innenfor + 0,83 mmol/L

(+ 15 mg/dL)

5/5 (100 %)

5/5 (100 %)

5/5 (100 %)

5/5 (100 %)

Tabell 2. Glucose 201 RTs noyaktighet for glukosekonsentrasjon > 3,3 mmol/L (= 60 mg/dL) mot YSI 2300 STAT

Plus, kapillar provetaking (resultater i fullblod)

Innenfor £5 % Innenfor + 10 % Innenfor + 15 % Innenfor + 20 %
150/217 (69 %) 205/217 (94 %) 216/217 (> 99 %) 217/217 (100 %)
Tabell 3. Glucose 201 RTs presisjon i SD og CV (%), kapillere og venese prover (resultater i fullblod)
Glukose Antall % av SDduplikater Mmol/L (mg/dL) CVduplikater %
prover totalen
YsI 2300 Glucose YSI 2300 Glucose
STAT Plus 201 RT STAT Plus 201 RT
0-11,1 mmol/L 313 783 0,057 (1,02) 0,138 (2,49) 0,9 23
(0-200 mg/dL)
11,2-22,2 mmol/L 74 18,5 0,128 (2,31) 0,267 (4,81) 0,8 17
(201-400 mg/dL)
22,3-27,8 mmol/L 13 33 0,308 (5,55) 0,345 (6,22) 13 14
(401-500 mg/dL)
Total: 400 100 0,093 (1,67) 0,179 (3,22) 11 2,1

Begrensninger for metoden/prosedyren

a) Den malte blodglukoseverdien ved kraftig lipemiske blodprever (intralipider > 500 mg/L), turbide blodprever,
blodprever som inneholder > 7 % methemoglobin og hoye konsentrasjoner av glukosamin (> 1,44 mmol/L,
> 26 mg/dL), kan gi feil resultater og ma tolkes med forsiktighet.

b) Ved normal administrering av xylose har HemoCue Glucose 201 RT-systemet ingen interferens (xylose
< 1,44 mmol/L, < 22 mg/dL). Den heye doseringen som brukes i en xyloseabsorpsjonstest, kan imidlertid gi
feil resultater og ma tolkes med forsiktighet.

¢) Deter kontrollert i henhold til CLSI-dokument EP7-A2 at HemoCue Glucose 201 RT-systemet ikke har noen

interferens ved terapeutiske nivaer for peroral administrering av askorbinsyre. Intravenes administrering av



askorbinsyre kan gi blodkonsentrasjoner pa > 10 mg/dL askorbinsyre som kan gi feil resultater, og ma tolkes
med forsiktighet.

d) HemoCue Glucose 201 RT-systemet har ingen interferens i blodprever med hematokritnivéer fra 20 % til 70 %.

¢) HemoCue Glucose 201 RT Analyzer med plasmakonvertering multipliserer det mélte glukoseresultatet for
fullblod med faktoren 1,11 og viser et plasmackvivalent resultat'. Siden denne faktoren er basert pa forholdet
mellom plasma og fullblod ved normal hematokritt, ma det utvises forsiktighet ved evaluering av resultater i
situasjoner hvor hematokritt kan vaere ekstrem.

f) Milingen ma startes senest 40 sekunder etter at mikrokyvetten er fylt.
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HemoCue® Glucose 201 RT Microcuvettes

HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes -kyvetit on tarkoitettu kéytettiviksi yhdessd HemoCue Glucose 201 RT
Analyzer- ja HemoCue Glucose 201 DM RT Analyzer -laitteiden (joista kdytetddn tassd ohjeessa nimed HemoCue
Glucose 201 RT Analyzer) kanssa sekd plasma- ettd kokoveriversioissa. Plasmakertoimella varustettu HemoCue
Glucose 201 RT Analyzer kertoo mitatun kokoveren glukoosiarvon kertoimella 1,11'. Lue kéyttohjeet jérjestel-
mien oikean kiyton takaamiseksi>*.

Kayttotarkoitus/-kohde

HemoCue Glucose 201 RT -jarjestelméd kdytetdan glukoosin kvantitatiiviseen madrittamiseen kokoverest ja tdy-
dentdmiin diabetespotilaiden diagnosointia ja hoitoa sekid vastasyntyneiden veren glukoositason seurantaa. Jar-
jestelmdd ei tule kayttdd kriittisesti sairailla vastasyntyneilld vastasyntyneiden tehohoidossa. HemoCue Glucose
201 RT -jérjestelmd on tarkoitettu vain in vitro -diagnostiikkaan. HemoCue Glucose 201 RT Analyzer -laitetta
saa kidyttdd vain yhdessi HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes -kyvettien kanssa. Vain ammattikdyttoon.

IVD Medical Device Directive
HemoCue Glucose 201 RT -jarjestelmé tdyttdd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinnéllisid laitteita kos-
kevan direktiivin 98/79/EY vaatimukset ja on CE-merkitty.

Menetelma-/toimintaperiaatteet

Menetelmd
Mikrokyveteissé tapahtuvassa kemiallisessa reaktiossa on kaksi vaihetta, hemolyysi- ja glukoosireaktio. Glu-
koosireaktio on muunneltu glukoosidehydrogenaasi -menetelmd, jossa tetrasoliumsuolan (MTT) avulla saadaan
ilmaistua glukoosin méiré nikyvissé valossa. Mutarotaasi muuttaa a-D-glukoosin B-D-glukoosiksi. Glukooside-
hydrogenaasi katalysoi B-D-glukoosin hapettumisen, jolloin muodostuu NADH:ta, joka diaforaasin ldsnd ollessa
tuottaa MTT:té (tetrasoliumsuolaa) siséltivad virillistd formazania.

Toimintaperiaate
Jarjestelmé koostuu analysaattorista ja mikrokyveteistd. Mikrokyvetti toimii sekd pipettind ettd mittauskyvettind,
ja se on kertakédyttinen. Noin 4 pL:n verindyte imeytyy onkaloon kapillaarivoimalla. Mittaus tapahtuu
analysaattorissa, jossa ldpdisevyys mitataan ja absorbanssi ja glukoositaso lasketaan. HemoCue Glucose 201 RT-ja
HemoCue Glucose 201 DM RT -jérjestelmien kalibrointi vastaa YSI 2300 STAT Plus -menetelmii ja ID GC-MS
-menetelméd*. HemoCue Glucose 201 RT- ja HemoCue Glucose 201 DM RT -jérjestelmit on kalibroitu tehtaalla,
civitkd ne vaadi uudelleenkalibrointia.

Koostumus

Mikrokyvetti on valmistettu kopolyesterimuovista ja sisiltdd seuraavia reagensseji: <75 ug/g MTT (tetrasolium-
suola), < 130 pg/g saponiini, < 40 pg/g natriumfluoridi, < 525 pg/g entsyymiseos: mutarotaasi (bakteerisyntyi-
nen), glukoosidehydrogenaasi (bakteerisyntyinen), diaforaasi (bakteerisyntyinen), NAD (nikotiiniamidiadeniini-
dinukleotidi) ja ei-reaktiivisia komponentteja.

Rajoitukset ja varoitukset

Hyvin laboratoriokdytdnnon mukaisesti jokaisen laboratorion on mééritettéva hoidon aloittamistaso ja normaaliar-
vot, kun uusi menetelmi otetaan kiyttoon. Niytteenotto on tehtiva kéyttoohjeen mukaisesti virheellisten tulosten
vilttdmiseksi. Jos potilaan verenpaine on erittdin matala ja hanelld on déreisverenkiertohdirioitd, kapillaarindyte

voi antaa harhaanjohtavia tuloksia. Téllaisissa tapauksissa glukoosipitoisuus on suositeltavaa maérittid vena- tai
arteriakokoverestd®. Mittaus on aloitettava 40 sckunnin kuluessa mikrokyvetin tiyttamisestd. Jos otetaan toinen
niyte, tdytd uusi mikrokyvetti uudesta veripisarasta. Ota toinen niyte vasta, kun ensimmdinen niyte on mitattu.
Mikrokyvettid ei saa mitata uudelleen. Jos tulokset ylittavit mittausalueen, ndyttoon ilmestyy teksti "THHH”. Lisa-
tietoja on kiyttoohjeessa>’. Késittele verindytteitd aina varovasti, silld niissi saattaa olla taudinaiheuttajia. Nou-

data hdvittimisessd paikallisia méadrayksié.

HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes -kyvettien sailytys ja kasittely
Mikrokyvetit tulee sailyttdd 0-30 °C:n limpétilassa. Kayttimattomiat HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes
-kyvetit tulee siilyttdd alkuperdispakkauksessa, mutta kun kyvetin yksittdispakkaus on avattu, kyvetti on kay-
tettdva vilittomasti tai hdvitettivd. Kdytd mikrokyvetit ennen pakkauksessa ilmoitettua viimeistd kiyttopaivad.
Naytteenotto ja valmistelu

Nayte voi olla kapillaari-, arteria- tai venaverta. Naytteenottotekniikka on olennainen tuloksen optimaalisen tarkku-
uden saavuttamiseksi. Varmista, etté otat niytteen kdyttdohjeiden mukaisesti verityypisté riippumatta. Jos kdytetddn
vena- tai arteriandytteitd, antikoagulantteja (EDTA, natriumhepariini ja geelillinen tai geelitén litiumhepariini)



seké glykolyysin estéjid natriumfluoridia, natriumoksalaattia ja kaliumoksalaattia voidaan kayttad. Glykolyysi on
suuri ongelma kaikissa glukoosiméirityksissa. Jotta glykolyysin vaikutus tulokseen olisi mahdollisimman pieni,
verindyte on mitattava vilittomaésti ndytteenoton jilkeen. Suositeltua antikoagulanttia siséltiviin koeputkiin otetut
verindytteet on analysoitava 30 minuutin kuluessa. Sekoita kaikkia néytteitd huolellisesti mekaanisessa sekoit-
timessa véhintdan 2 minuutin ajan tai kiantele putkea ylosalaisin 8-10 kertaa.

Huom. Geelillistd littumhepariinia ei voida kiyttdd sentrifugoinnin jilkeen.

Huom. Plasmandytteitd ei voida kdyttad.

Toimenpiteet
HemoCue Glucose 201 RT -jarjestelmin kdyttolampotila on 15-27 °C. Lue kdyttoohjeet jérjestelmien oikean
kiyton takaamiseksi>®.

Laaduntarkkailu

HemoCue Glucose 201 RT Analyzer -laitteessa on sisdinen laadunvalvontatoiminto, selftest”. Aina kun laittee-
seen kytketddn virta, laite tarkistaa automaattisesti optiikkayksikon toiminnan.

Noudata laadunvalvontatoimenpiteitd koskevia paikallisia maériyksid. Jos laadunvalvontatestid ei suoriteta,
HemoCue suosittelee Eurotrol B.V:n GlucoTrol-NG- (saatavilla eri tasoja) tai GlucoLin-kontrolliliuoksen kdyt-
tod. Jos haluat lisitietoja laadunvalvonnasta, ota yhteyttdi HemoCue AB:hen.

Tulokset

Mittausalue on 0-27,8 mmol/L kokoveriversiossa ja 0-31 mmol/L plasmaversiossa. HemoCue Glucose 201 RT
-jarjestelmissé kiytetyn menetelmin on osoitettu olevan lineaarinen vililld 0-27,8 mmol/L kokoveriversiossa
ja 0-31 mmol/L plasmaversiossa. Jos tulokset ylittavit mittausalueen, ndyttoon tulee teksti "HHH™. Jos potilas-
arviointi ei ole yhdenmukainen HemoCue Glucose 201 RT-jérjestelmisti saatujen tulosten kanssa, testitulokset
on tarkistettava vertailumenetelmai vastaan.

Taulukko 1. Glucose 201 RT -mittauksen tarkkuus glukoosipitoisuudella <3,3 mmol/L verrattuna YSI 2300 STAT
Plus -menetelmiin, kapillaarindyte (tulokset saatu kokoveresti)

Vaihtelu + 0,28 mmol/L Vaihtelu + 0,33 mmol/L Vaihtelu + 0,56 mmol/L Vaihtelu + 0,83 mmol/L

5/5 (100 %) 5/5 (100 %) 5/5 (100 %) 5/5 (100 %)

Taulukko 2. Glucose 201 RT -mittauksen tarkkuus glukoosipitoisuudella > 3,3 mmol/L verrattuna YSI 2300 STAT
Plus -menetelmiin, kapillaarindyte (tulokset saatu kokoveresti)

Vaihtelu =5 % Vaihtelu + 10 % Vaihtelu + 15 % Vaihtelu + 20 %

150/217 (69 %) 205/217 (94 %) 216/217 (>99 %) 217/217 (100 %)

Taulukko 3. Glucose 201 RT -mittauksen toistettavuus SD- ja CV (%) -arvoina, kapillaari- ja venandytteet
(tulokset saatu kokoveresté)

Glukoosi Nayt- % koko- SDkaksoisnaytteet mmol/L CViaksoisnaytteet %
teiden naismaa-
YsI 2300 Glucose YSI 2300 Glucose
luku- rasta
o STAT Plus 201 RT STAT Plus 201 RT
maara
0-11,1 mmol/L 313 78,3 0,057 0,138 0,9 23
11,2-22,2 mmol/L 74 18,5 0,128 0,267 0,8 17
22,3-27,8 mmol/L 13 33 0,308 0,345 13 14
Yhteensa 400 100 0,093 0,179 11 2,1




Rajoitukset

a) Jos néytteet ovat erittéin lipeemisid (intralipidit > 500 mg/L) tai sameita tai ne sisiltdvit > 7 % methemoglo-
biinia tai korkeita pitoisuuksia glukosamiinia (> 1,44 mmol/L, > 26 mg/dL), niistd mitatut veren glukoosiarvot
voivat antaa virheellisid tuloksia ja niitd on tulkittava varauksella.

b) Ksyloosin normaali annostelu suun kautta ei aiheuta héiriotd HemoCue Glucose 201 RT -jarjestelmassd (ksy-
loosi < 1,44 mmol/L, < 22 mg/dL). Suuri annos ksyloosin imeytymistestin aikana voi kuitenkin aiheuttaa vir-
heellisid tuloksia, joita on tulkittava varauksella.

¢) On todettu CLSI-asiakirjan EP7-A2 mukaisesti, etté terapeuttisilla hoitotasoilla suun kautta annosteltu askor-
biinihappo ei aiheuta hiiriotd HemoCue Glucose 201 RT -jérjestelmidssd. Askorbiinihapon suonensisii
annostelu, jolla veren askorbiinihapon pitoisuus voi ylittdd 10 mg/dL, voi aiheuttaa virheellisid tuloksia, ja
niitd on tulkittava varauksella.

d) HemoCue Glucose 201 RT -jarjestelmd ei aiheuta interferenssid verindytteissé, joiden hematokriittiarvot ovat
20-70 %.

e) Plasmakertoimella varustettu HemoCue Glucose 201 RT Analyzer kertoo mitatun kokoveren glukoosiarvon
kertoimella 1,11, ja ndyttéid tuloksen vastaavana plasma-arvona'. Koska kerroin perustuu plasman ja kokoveren
viliseen suhteeseen hematokriitin ollessa normaalia tasoa, tulosten arvioinnissa on noudatettava varovaisuutta
tilanteissa, joissa hematokriitti on poikkeava.

f) Mittaus on aloitettava 40 sekunnin kuluessa mikrokyvetin tiyttimisestd.
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HemoCue® Glucose 201 RT Microcuvettes

Las HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes se han disefiado para el uso con el HemoCue Glucose 201 RT Analyzer
yelHemoCue Glucose 201 DM RT Analyzer (denominado HemoCue Glucose 201 RT Analyzer en este documento)
con o sin conversion en plasma. Un HemoCue Glucose 201 RT Analyzer con conversion en plasma multiplica por
un factor de 1,11 el resultado obtenido de glucosa en sangre total'. Consulte el manual de funcionamiento para

hacer un uso adecuado de los sistemas®>.

Aplicaciones

El sistema HemoCue Glucose 201 RT se utiliza para la determinacion cuantitativa de la glucosa en la sangre total,
como complemento a la evidencia clinica en el diagnéstico y tratamiento de pacientes con diabetes, asi como en la
supervision de los niveles de glucemia neonatales. El sistema no debe utilizarse en neonatos en estado critico en el
ambito de los cuidados intensivos neonatales. El sistema HemoCue Glucose 201 RT esta inicamente disefiado para
su uso como diagnostico in vitro. El HemoCue Glucose 201 RT Analyzer solo debe utilizarse con las HemoCue
Glucose 201 RT Microcuvettes. Solo para uso profesional.

Directiva relativa a dispositivos médicos de diagnéstico in vitro
El sistema HemoCue Glucose 201 RT cumple con la Directiva 98/79/CE relativa a dispositivos médicos de

diagnostico in vitro y tiene la marca CE.
Fundamentos del método y del procedimiento
Fundamento del método

La reaccion quimica en la microcubeta tiene dos fases: hemolisis y reaccion de glucosa. La reaccion de glucosa
es un método de glucosa deshidrogenasa modificada en el que se utiliza una sal de tetrazolio (MTT) para obtener
una cuantificacion de glucosa en luz visible. La a-D-glucosa se transforma en -D-glucosa utilizando mutarotasa.
La glucosa deshidrogenasa actia como catalizador para la oxidacion de la -D-glucosa con el fin de formar NADH,
que en presencia de diaforasa produce un formazano coloreado con MTT.

Fundamento del procedimiento
El sistema consta de un analizador y de microcubetas. La microcubeta sirve como pipeta y como cubeta de
medicién y es desechable. La cavidad de la microcubeta se llena por accion capilar con una muestra de sangre de
aproximadamente 4 pL. La medicion se lleva a cabo en el analizador, en el que se mide la transmitancia y se calcula
la absorbancia y el nivel de glucosa. La calibracion de los sistemas HemoCue Glucose 201 RT y HemoCue Glucose
201 DM RT se basa en el método YSI2300 STAT Plus y en el método ID GC-MS*. Los sistemas HemoCue Glucose
201 RT y HemoCue Glucose 201 DM RT vienen calibrados de fabrica y no precisan calibraciones adicionales.

Composicion

La microcubeta esta fabricada en plastico copoliéster y contiene los siguientes reactivos: < 75 pg/g de MTT
(tetrazolio de metiltiazolildifenilo) por cubeta, < 130 pg/g de saponinas por cubeta, < 40 pg/g de fluoruro de
sodio por cubeta, < 525 pg/g de mezcla de enzimas por cubeta: mutarotasa (bacteriana), glucosa deshidrogenasa
(bacteriana), diaforasa (bacteriana), NAD (nicotinamida adenina dinucledtido) e ingredientes no reactivos.

Advertencias y precauciones

Conforme a las buenas practicas de laboratorio, cada laboratorio, al poner en practica un nuevo método, debe
establecer los niveles de intervencion y los valores normales. La recogida de muestras debe realizarse de acuerdo
con las instrucciones de uso para minimizar el riesgo de obtener resultados incorrectos. En casos de hipotension e
insuficiencia circulatoria periférica graves, la medicion de la glucosa en muestras capilares puede inducir a error.
En tal caso, se recomienda medir el nivel de glucosa utilizando sangre total venosa o arterial®. La medicion debe
iniciarse como muy tarde 40 segundos después de llenar la microcubeta. En caso de que deba tomarse una segunda
muestra, llene unanuevamicrocubeta con una nueva gota de sangre. Esto no debe realizarse hasta que haya finalizado
la medicion de la primera muestra. No debe repetirse la medicion de la microcubeta. Si los resultados superan el
intervalo de medicion del sistema, se visualiza “HHH” en la pantalla. Para obtener mas informacion, consulte el
manual de funcionamiento pertinente**. Manipule siempre las muestras de sangre con cuidado ya que podrian
ser infecciosas. Consulte a las autoridades medioambientales locales respecto a la forma correcta de desecharlas.

Conservacién y manipulacién de las HemoCue Glucose 201 RT
Microcuvettes

Lasmicrocubetas deben conservarse auna temperatura de entre 0y 30 °C. Las HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes
deben conservarse en el envase original, pero una vez que el envase individual se haya abierto, la microcubeta debe
utilizarse inmediatamente o desecharse. Utilice las microcubetas antes de la fecha de caducidad impresa en el envase.



Obtencion y preparacion de muestras

Puede usarse sangre capilar, venosa o arterial. La técnica de recogida de muestras es fundamental para obtener
resultados de calidad optima. Aseglirese de realizar la recogida de acuerdo con las instrucciones de uso,
independientemente del tipo de sangre. Cuando se utilizan muestras venosas o arteriales, se deben utilizar
anticoagulantes EDTA, como heparina de sodio y heparina de litio con y sin gel, e inhibidores de la glicOlisis,
como fluoruro sodico, oxalato sodico y oxalato potasico. La glicélisis es una preocupacion de primer orden en
todas las mediciones de glucosa. Para reducir el efecto de la glicolisis, debe realizarse la medicion de la muestra de
sangre lo antes posible después de tomarla. Las muestras de sangre guardadas en envases con los anticoagulantes
recomendados deben analizarse en un plazo maximo de 30 minutos. Deben mezclarse todos los tubos de muestras
en una mezcladora mecénica durante un minimo de dos minutos o invertir el tubo unas ocho o diez veces a mano.
Nota: No se puede utilizar heparina de litio con gel tras la centrifugacion.

Nota: No se pueden utilizar muestras de plasma.

Procedimiento
La temperatura de funcionamiento del sistema HemoCue Glucose 201 RT es de entre 15 y 27 °C. Consulte el
manual de funcionamiento pertinente para hacer un uso adecuado de los sistemas’.

Control de calidad

El HemoCue Glucose 201 RT Analyzer dispone de un control de calidad interno, la “autocomprobacion”. Esta
funcion verifica autométicamente el funcionamiento de la unidad optica cada vez que se conecta el analizador.
Siga la normativa local en cuanto a los procedimientos de control de calidad. En caso de que se deba realizar una
prueba de control de calidad, HemoCue recomienda utilizar el GlucoTrol-NG (disponible en distintos niveles) o
el GlucoLin de Eurotrol B.V. Para obtener mas informacion sobre los controles de calidad, pongase en contacto
con HemoCue AB.

Resultados

Elrangomostrado es de 0-27,8 mmol/L (0-500 mg/dL) paraun sistema de sangre total y de 0-31 mmol/L (0-560 mg/dL)
para un sistema equivalente en plasma. Se ha demostrado que el método utilizado en el sistema HemoCue Glucose
201 RT es lineal entre 0-27,8 mmol/L (0-500 mg/dL) para un sistema de sangre total y 0-31 mmol/L (0-560 mg/dL)
para un sistema equivalente en plasma. Si los resultados son superiores al rango de medicién del sistema, se
visualiza “HHH” en la pantalla. Si la evaluacion del paciente no coincide con los resultados del sistema HemoCue
Glucose 201 RT, los resultados de la prueba deben verificarse mediante un método de referencia.

Tabla 1. Resultados sobre la precision de Glucose 201 RT para una concentracion de glucosa < 3,3 mmol/L
(< 60 mg/dL) frente a YSI 2300 STAT Plus en muestras capilares (resultados en sangre total)

Dentro de + 0,28 mmol/L
(£ 5 mg/dL)

Dentro de + 0,33 mmol/L
(+ 6 mg/dL)

Dentro de + 0,56 mmol/L
(x 10 mg/dL)

Dentro de + 0,83mmol/L
(15 mg/dL)

5/5 (100 %)

5/5 (100 %)

5/5 (100 %)

5/5 (100 %)

Tabla 2. Resultados sobre

la precision de Glucose 201 RT para una concentracio
(= 60 mg/dL) frente a YSI 2300 STAT Plus en muestras

capilares (resultados en sangre total)

n de glucosa > 3,3 mmol/L

Dentrode +5 %

Dentro de + 10 %

Dentrode £ 15 %

Dentro de + 20 %

150/217 (69 %)

205/217 (94 %)

216/217 (>99 %)

217/217 (100 %)

(resultados en sangre total)

Tabla 3. Resultados sobre la precision de Glucose 201 RT en SD y CV (%) y muestras venosas y capilares

Glucosa Numero % del SDde duplicados CVde duplicados %
de total mmol/L (mg/dL)
muestras Ys1 2300 Glucose YS12300 Glucose
STAT Plus 201 RT STAT Plus 201RT
0-11,1 mmol/L 313 78,3 0,057 (1,02) | 0,138 (2,49) 0,9 23
(0-200 mg/dL)
11,2-22,2 mmol/L 74 18,5 0,128(2,31) | 0,267 (4,81) 08 1,7
(201-400 mg/dL)
22,3-27,8 mmol/L 13 33 0,308 (5,55) | 0,345 (6,22) 13 1,4
(401-500 mg/dL)
Total: 400 100 0,093 (1,67) | 0,179 (3,22) 11 2,1




Limitaciones del método/procedimiento

a) El valor de glucemia medido en muestras de sangre altamente lipémicas (intralipidos > 500 mg/L), muestras
turbias y muestras que contengan > 7 % de metahemoglobina y altas concentraciones de glucosamina
(> 1,44 mmol/L, > 26 mg/dL) puede dar resultados incorrectos y debe interpretarse con precaucion.

b

El sistema HemoCue Glucose 201 RT no interfiere de ningin modo en la administracion oral normal de la
xilosa (xilosa < 1,44 mmol/L, <22 mg/dL). No obstante, la dosis elevada que se utiliza durante una prueba de
absorcion de la xilosa puede dar resultados incorrectos y debe interpretarse con precaucion.

c) Se comprueba que el sistema HemoCue Glucose 201 RT no interfiera de ningiin modo a nivel terapéutico en

<

la administracion oral del 4cido ascorbico segiin el documento CLSI Document EP7-A2. La administracion
intravenosa del acido ascorbico que provoca concentraciones sanguineas > 10 mg/dL de acido ascorbico puede
dar resultados incorrectos y debe interpretarse con precaucion.

d

=

Los resultados de glucosa del sistema HemoCue Glucose 201 RT no tienen interferencias de hematocrito para
el rango de valores de hematocrito del 20 al 70 %.
e

Un HemoCue Glucose 201 RT Analyzer con conversion en plasma multiplica por un factor de 1,11 el resultado
obtenido de glucosa en sangre total y muestra un resultado equivalente en plasma'. Dado que este factor se
basa en la relacion entre el plasma y la sangre total a un nivel normal de hematocritos, hay que prestar especial
atencion al evaluar los resultados en aquellas situaciones en las que el nivel de hematocritos pueda ser extremo.
f) La medicion debe iniciarse como muy tarde 40 segundos después de llenar la microcubeta.
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HemoCue® Glucose 201 RT Microcuvettes

AsHemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes destinam-se a ser utilizadas com o HemoCue Glucose 201 RT Analyzer
¢ 0 HemoCue Glucose 201 DM RT Analyzer (denominado HemoCue Glucose 201 RT Analyzer neste documento)
com ou sem conversao para plasma. Um HemoCue Glucose 201 RT Analyzer com conversao para plasma multiplica
o resultado de glucose medido no sangue total por um factor de 1,11'. Leia 0 Manual de Funcionamento relevante
para obter informagdes sobre a utilizagdo correcta dos sistemas®*.

Finalidade/Utilizacao prevista

O sistema HemoCue Glucose 201 RT ¢ utilizado para determinagdo quantitativa de glucose no sangue total,
complementando a informagdo clinica no diagnostico e tratamento de doentes com diabetes, a0 mesmo tempo
que acompanha os niveis de glucose sanguinea neonatal. O sistema ndo devera ser utilizado em recém-nascidos
gravemente doentes em unidades de cuidados intensivos neonatais. O sistema HemoCue Glucose 201 RT destina-
se apenas a utilizagdo em diagnostico in vitro. O HemoCue Glucose 201 RT Analyzer so deve ser utilizado com
as HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes. Apenas para utilizagdo profissional.

Directiva dos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro
O sistema HemoCue Glucose 201 RT esta em conformidade com a Directiva 98/79/CE relativa aos Dispositivos
Meédicos de Diagnéstico In Vitro e contém a marca CE.

Principios do método/procedimento

Principio do método
Areacgdo quimicanamicrocuvete tem duas fases: hemolise e areacgdo da glucose. Areacgio da glucose ¢ um método
modificado de glucose desidrogenase, em que um sal de tetrazolio (MTT) ¢ utilizado para obter a quantificagdo da
glucose através da luz visivel. A a-D-glucose ¢ transformada em b-D-glucose por acgdo da mutarotase. A enzima
glucose desidrogenase actua como um catalisador para a oxidagdo da b-D-glucose, formando o NADH, que na
presenga da diaforase produz um formazano corado, com MTT.

Principio do procedimento
O sistema ¢ composto por um analisador e por microcuvetes. As microcuvetes servem tanto de pipetas como de
cuvetes de medig@o e destinam-se a ser utilizadas uma unica vez. Uma amostra de sangue de aproximadamente
4 pL ¢ introduzida na cavidade por ac¢do capilar. A medigdo da hemoglobina tem lugar no analisador, no qual ¢
medida a transmiténcia e sdo calculados a absorvancia e o nivel de glucose. A calibrag¢ao dos sistemas HemoCue
Glucose 201 RT e HemoCue Glucose 201 DM RT ¢ com tragabilidade aos métodos YSI 2300 STAT Plus ¢
ID GC-MS*. Os sistemas HemoCue Glucose 201 RT e HemoCue Glucose 201 DM RT vém calibrados de fabrica
¢ ndo necessitam de nova calibrag@o.
Composicao
Amicrocuvete é feitade plastico de copoliéster e contém o seguinte reagente: <75 pg/g cuvete MTT (metiltiazolildifenil
tetrazolio), < 130 pg/g cuvete saponina, < 40 pg/g cuvete fluoreto de sodio, < 525 p1g/g cuvete mistura enzimatica:
mutarotase (bacteriana), glucose desidrogenase (bacteriana), diaforase (bacteriana), NAD (nicotinamida-adenina

dinucledtido) e ingredientes ndo reactivos.

Avisos e precaucdes

Segundo as ”Boas praticas laboratoriais”, os niveis de intervengdo ¢ os valores normais devem ser estabelecidos
por cada laboratorio ao instituir um novo método. A colheita de amostras deve ser realizada de acordo com
as instrugdes de utilizagdo, para reduzir o risco de resultados incorrectos. Nos casos de hipotensdo grave ou
insuficiéncia vascular periférica, a determinagdo da glucose a partir de amostras capilares pode dar resultados
errados. Em tais circunstancias, recomenda-se que o nivel de glucose seja determinado utilizando sangue total
arterial ou venoso®. A medi¢do deve ser iniciada no maximo até 40 segundos apos encher a microcuvete. Se for
retirada uma segunda amostra, encha uma nova microcuvete com uma nova gota de sangue. Tal ndo deve ser
feito até que a determinagdo da primeira amostra seja concluida. Nao torne a medir a mesma microcuvette. Se os
resultados excederem o intervalo de medigdo do sistema, "HHH” sera apresentado no visor. Para mais informagdes,
leia 0 Manual de Funcionamento® relevante. As amostras de sangue devem ser sempre manuseadas com cuidado,
uma vez que podem ser infecciosas. Consulte as autoridades ambientais locais para obter mais informagdes sobre
o procedimento correcto de eliminag@o.



Armazenamento e Manipula¢do das HemoCue Glucose 201 RT
Microcuvettes

As microcuvetes devem ser guardadas a 0-30 °C (32-86 °F). As HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes nio
utilizadas devem ser mantidas na embalagem original, mas depois de uma embalagem individual ser aberta a
microcuvete tem de ser imediatamente utilizada ou descartada. Utilize as microcuvetes antes da data de validade

impressa na embalagem.

Colheita e preparacao da amostra

E possivel utilizar sangue capilar, venoso ou arterial. Para obter uma qualidade méxima de resultados, a técnica
de colheita de amostras ¢ essencial. Independentemente do tipo de sangue, certifique-se de que realiza a colheita
em conformidade com as instrugdes de utilizagdo. Se forem utilizadas amostras venosas ou arteriais, devem ser
utilizados um dos anticoagulantes EDTA que se seguem, heparina de sodio e heparina de litio, com e sem gel,
¢ os inibidores da glicolise fluoreto de sodio, oxalato de sodio e oxalato de potassio. A glicolise constitui uma
preocupagdo importante em todas as determinagdes de glucose. Porisso, as amostras de sangue devem ser analisadas
logo que possivel, para minimizar os efeitos da glicolise. As amostras de sangue colocadas em recipientes com
os anticoagulantes recomendados devem ser analisadas no prazo de meia hora. Misture completamente todas as
amostras num misturador mecénico durante, no minimo, 2 minutos ou inverta o tubo 8—10 vezes manualmente.
Nota: ndo ¢ possivel utilizar a heparina de litio com gel ap6s a centrifugagao.

Nota: ndo ¢ possivel utilizar a amostra de plasma.

Procedimento

A temperatura de funcionamento do sistema HemoCue Glucose 201 RT ¢ de 15-27 °C (59-80 °F). Leia o Manual
de Funcionamento relevante para obter informagdes sobre a utilizagdo correcta dos sistemas®*.
Controlo de qualidade

O HemoCue Glucose 201 RT Analyzer tem um controlo de qualidade interno, o “auto-teste”. Sempre que se liga
o analisador, ele verifica automaticamente o desempenho da sua unidade optronica.

Siga as directivas locais no que diz respeito aos procedimentos de controlo de qualidade. Se for necessario efectuar
um teste de controlo de qualidade, a HemoCue recomenda o GlucoTrol-NG (disponivel em diferentes niveis)

ou o GlucoLin da Eurotrol B.V. Para mais informagdes sobre controlos de qualidade, contacte a HemoCue AB.

Resultados

O intervalo apresentado ¢ de 0-27,8 mmol/L (0-500 mg/dL) para um sistema de sangue total ¢ de 0-31 mmol/L
(0-560 mg/dL) para um sistema equivalente de plasma. O método utilizado no sistema HemoCue Glucose 201 RT
demonstrou ser linear entre 0-27,8 mmol/L (0-500 mg/dL) para um sistema de sangue total e entre 0-31 mmol/L
(0-560 mg/dL) para um sistema equivalente de plasma. Se os resultados excederem o intervalo de medig¢ao do
sistema, sera apresentado "HHH” no visor. Se a avaliagdo do doente ndo corresponder aos resultados do sistema
HemoCue Glucose 201 RT, os resultados dos testes devem ser verificados com base num método de referéncia.

Tabela 1. Resultados de precisio do Glucose 201 RT para uma concentragdo de glucose < 3,3 mmol/L
(<60mg/dL)contraarecolhadeamostras capilares através dométodo YSI2300 STAT Plus (resultados em sangue total)

Em 0,28 mmol/L Em 0,33 mmol/L Em = 0,56 mmol/L Em = 0,83 mmol/L
(£ 5 mg/dL) (+ 6 mg/dL) (x 10 mg/dL) (x 15 mg/dL)
5/5 (100 %) 5/5 (100 %) 5/5 (100 %) 5/5 (100 %)

Tabela 2. Resultados de precisio do Glucose 201 RT para uma concentragdo de glucose > 3,3 mmol/L
(=60mg/dL) contraarecolhade amostras capilares através dométodo YSI2300 STAT Plus (resultados em sangue total)

Em 5% Em +10 % Em 15 % Em 20 %

150/217 (69 %) 205/217 (94 %) 216/217 (> 99 %) 217/217 (100 %)




Tabela 3. Resultados de precisao do Glucose 201 RT em DP ¢ CV (%) de amostras capilares e venosas (resultados
em sangue total)

Glucose N.° de % do DPduplicados  Mmol/L (mg/dL) CVduplicados %
amostras total
YSsI 2300 Glucose YSI 2300 Glucose
STAT Plus 201RT STAT Plus 201RT
0-11,1 mmol/L 313 783 0,057 (1,02) 0.138 (2,49) 0,9 2,3
(0-200 mg/dL)
11,2-22,2 mmol/L 74 18,5 0,128 (2,31) 0,267 (4,81) 0,8 1.7
(201-400 mg/dL)
22,3-27,8 mmol/L 13 33 0,308 (5,55) 0,345 (6,22) 13 1.4
(401-500 mg/dL)
Total: 400 100 0,093 (1,67) 0,179 (3,22) 11 2,1

Limitacdes do método/procedimento

a) Os valores medidos de glucose em sangue de amostras bastante lipémicas (intralipidos > 500 mg/L), amostras
turvas, amostras contendo > 7 % de metahemoglobina e altas concentragdes de glucosamina (> 1,44 mmol/L,
> 26 mg/dL) podem levar a resultados incorrectos e devem ser interpretados com cuidado.

b

Com uma administragdo oral normal de xilose o sistema HemoCue Glucose 201 RT ndo tem quaisquer
interferéncias (xilose < 1,44 mmol/L, <22 mg/dL). No entanto, a dosagem elevada utilizada durante um teste
de absor¢do da xilose pode levar a resultados incorrectos e deve ser interpretada com cuidado.

c

<

Segundo o documento CLSI EP7-A2, verifica-se que o sistema HemoCue Glucose 201 RT ndo tem qualquer
interferéncia a niveis terapéuticos na administragdo oral de acido ascorbico. A administragdo intravenosa de
4cido ascorbico que leva a concentragdes sanguineas > 10 mg/dL de acido ascorbico pode levar a resultados
incorrectos e deve ser interpretada com cuidado.

d

=

O sistema HemoCue Glucose 201 RT ndo tem qualquer interferéncia nas amostras de sangue com niveis de
hematdcrito de 20 % a 70 %.

¢) Um HemoCue Glucose 201 RT Analyzer com conversdo para plasma multiplica o resultado de glucose medido

no sangue total por um factor de 1,11 e apresenta um resultado de equivalente de plasma'. Uma vez que este
factor se baseia na relagdo entre o plasma e o sangue total com hematdcrito normal, deve ter-se atengdo ao
avaliar os resultados em situagdes em que o hematdcrito possa ser extremo.

f) A medigdo deve ser iniciada no maximo até 40 segundos apos encher a microcuvete.
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HemoCue® Glucose 201 RT Microcuvettes

Le HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes sono dedicate all’'uso con I"'HemoCue Glucose 201 RT Analyzer e
con I’HemoCue Glucose 201 DM RT Analyzer (indicato come HemoCue Glucose 201 RT Analyzer nel presente
documento) con o senza conversione del plasma. Un HemoCue Glucose 201 RT Analyzer con conversione del
plasma moltiplica il valore della glicemia nel sangue intero per un fattore di 1,11'. Leggere il Manuale d’uso
corrispondente per I"utilizzo corretto dei sistemi**.

Destinazione d'uso

Il sistema HemoCue Glucose 201 RT ¢ utilizzato per la determinazione quantitativa della glicemia nel sangue intero,
integrando I’evidenza clinica nella diagnosi e nel trattamento dei pazienti diabetici come pure il monitoraggio dei
livelli di glicemia neonatale. Il sistema non deve essere utilizzato su neonati affetti da malattie gravi in strutture
di terapia intensiva neonatale. Il sistema HemoCue Glucose 201 RT ¢ destinato esclusivamente alla diagnostica
in vitro. 'HemoCue Glucose 201 RT Analyzer deve essere utilizzato esclusivamente con le HemoCue Glucose
201 RT Microcuvettes. Esclusivamente per uso professionale.

Direttiva per i dispositivi medico-diagnostici in vitro

11 sistema HemoCue Glucose 201 RT risponde ai requisiti della Direttiva per i dispositivi medico-diagnostici
in vitro 98/79/CE ed ¢ dotato di marchio CE.

Principi del metodo/procedura

Principio del metodo
La reazione chimica che avviene all’interno della microcuvetta ¢ caratterizzata da due fasi: I’emolisi e la reazione
del glucosio. Il metodo impiegato ¢ con glucoso-deidrogenasi modificato, in cui un sale tetrazolico (MTT) viene
utilizzato per ottenere la quantificazione del glucosio tramite un raggio di luce visibile. La mutarotasi trasforma
I’a-D-glucosio in B-D-glucosio. La glucoso-deidrogenasi agisce da catalizzatore nell’ossidazione del 8-D-glucosio
con formazione di NADH il quale, in presenza di diaforasi, produce formazan colorato con MTT.

Principio della procedura
11 sistema si compone di un analizzatore con microcuvette. La microcuvetta funge sia da pipetta, sia da cuvetta di
misurazione ed ¢ monouso. Il campione ematico di circa4 puL viene prelevato nella cavita mediante azione capillare.
La misurazione avviene nell’analizzatore, in cui viene misurata la trasmittanza e vengono calcolati I’assorbanza
e il livello di glicemia. La taratura dei sistemi HemoCue Glucose 201 RT ¢ HemoCue Glucose 201 DM RT ¢
tracciabile mediante i metodi YSI 2300 STAT Plus e ID GC-MS*. I sistemi HemoCue Glucose 201 RT ¢ HemoCue
Glucose 201 DM RT sono tarati in fase di produzione e non necessitano di ulteriori tarature.

Composizione

Lamicrocuvetta ¢ in copoliestere e contiene il seguente reagente: <75 pg/g cuvettaMTT (metiltiazolildifeniltetrazolio),
<130 pg/g cuvetta saponina, < 40 pg/g cuvetta sodiofluoride, < 525 pg/g cuvetta miscela di enzimi: mutarotasi
(batterica), glucoso-deidrogenasi (batterica), diaforasi (batterica), NAD (nicotinamide-adenina-dinucleotide) e

componenti non reattivi.

Avvertenze e precauzioni

In conformita alle “Buone pratiche di laboratorio™, i livelli di intervento e i valori normali dovrebbero essere
stabiliti da ciascun laboratorio quando viene iniziato un nuovo metodo. La raccolta dei campioni dovrebbe essere
effettuata in conformita alle istruzioni per I’uso, in modo da ridurre il rischio di risultati non corretti. Nei casi di
ipotensione grave o deficit circolatorio periferico, le misurazioni effettuate su sangue capillare possono fornire
risultati errati. In tali circostanze ¢ consigliabile eseguire una misurazione del livello di glicemia su sangue venoso
0 arterioso intero®. E necessario iniziare la misurazione entro 40 secondi dal riempimento della microcuvetta. Se
deve essere prelevato un secondo campione, riempire una nuova microcuvetta con una nuova goccia di sangue.
Questo secondo prelievo non deve avvenire prima che la misurazione del primo campione sia stata completata.
Non ¢ possibile misurare due volte la stessa microcuvetta. Se i risultati superano I'intervallo di misurazione del
sistema, verra visualizzato “HHH”. Per maggiori informazioni, leggere il Manuale d’uso corrispondente®’. Trattare
sempre i campioni ematici con cautela, poiché potrebbero essere infetti. Per lo smaltimento corretto, seguire le

norme locali in materia di smaltimento ambientale.

Conservazione e manipolazione delle HemoCue Glucose 201 RT
Microcuvettes

Conservare le microcuvette a 0-30°C. Le HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes non utilizzate devono essere
conservate nella confezione originale, ma quando una singola confezione viene aperta la microcuvetta deve essere

utilizzata immediatamente oppure eliminata. Utilizzare le microcuvette prima della data di scadenza stampata



sulla confezione.

Raccolta e preparazione dei campioni

E possibile utilizzare sangue capillare, venoso o arterioso. Per ottenere una qualita ottimale dei risultati, la tecnica
diraccolta dei campioni ¢ fondamentale. Assicurarsi, indipendentemente dal tipo di sangue, di effettuare la raccolta
in conformita alle istruzioni per 1’uso. In caso di campione venoso o arterioso, possono essere utilizzati uno dei
seguenti anticoagulanti EDTA, eparina di sodio ed eparina di litio con e senza gel, nonché¢ inibitori della glicolisi
(sodiofluoride, sodio-ossalato e potassio ossalato). La glicolisi rappresenta il problema maggiore in tutti i tipi di
misurazione della glicemia. Per minimizzare gli effetti della glicolisi, misurare il campione ematico il piu presto
possibile dopo il prelievo. I campioni raccolti in provette contenenti gli anticoagulanti raccomandati dovrebbero
essere analizzati entro 30 minuti dal prelievo. Mescolare accuratamente tutte le provette di campione con un
miscelatore meccanico per almeno 2 minuti 0 manualmente capovolgendo la provetta 8-10 volte.

Nota! L’eparina di litio con gel non puo essere utilizzata dopo la centrifugazione.

Nota! Non ¢ possibile utilizzare campioni di plasma.

Procedura
La temperatura operativa del sistema HemoCue Glucose 201 RT ¢ 15-27°C (59-80°F). Leggere il Manuale d’uso
corrispondente per I’utilizzo corretto dei sistemi®>.

Controllo di qualita

L'HemoCue Glucose 201 RT Analyzer ¢ dotato di “autotest”, un controllo di qualita interno. Ad ogni accensione,
I’analizzatore verifichera automaticamente il funzionamento della sua unita optronica.

Seguire le direttive locali riguardanti le procedure di controllo qualita. Se ¢ necessario eseguire un test di controllo
qualitd, HemoCue raccomanda I’uso di GlucoTrol-NG (disponibile a diversi livelli) oppure di GlucoLin di Eurotrol
B.V. Per ulteriori informazioni sui controlli qualita, contattare HemoCue AB.

Risultati

Lintervallo visualizzato ¢ 0-27,8 mmol/L (0-500 mg/dL) per un sistema con sangue intero ¢ 0—31 mmol/L
(0-560 mg/dL) per un sistema con plasma equivalente. E stato dimostrato che il metodo utilizzato nel sistema
HemoCue Glucose 201 RT ¢ lineare tra 0 e 27,8 mmol/L (0-500 mg/dL) per un sistema con sangue intero e tra 0 e
31 mmol/L (0-560 mg/dL) per un sistema con plasma equivalente. Se i risultati superano I’intervallo di misurazione
del sistema, verra visualizzato “HHH”. Se la valutazione del paziente si discosta dai risultati provenienti dal sistema

HemoCue Glucose 201 RT, i risultati degli esami devono essere verificati rispetto a un metodo di riferimento.

Tabella 1. Accuratezza dei risultati di Glucose 201 RT per una concentrazione di glicemia < 3.3 mmol/L
(< 60 mg/dL) vs. YSI 2300 STAT Plus, campionamento capillare (risultati in sangue intero)

Entro + 0,28 mmol/L Entro + 0,33 mmol/L Entro + 0,56 mmol/L Entro = 0,83 mmol/L
(x5 mg/dL) (+ 6 mg/dL) (+ 10 mg/dL) (x 15 mg/dL)
5/5 (100 %) 5/5 (100 %) 5/5 (100 %) 5/5 (100 %)

Tabella 2. Accuratezza dei risultati di Glucose 201 RT per una concentrazione di glicemia > 3,3 mmol/L
(= 60 mg/dL) vs. YSI 2300 STAT Plus, campionamento capillare (risultati in sangue intero)

Entro+5 % Entro £ 10 % Entro £ 15 % Entro +20 %

150/217 (69 %) 205/217 (94 %) 216/217 (> 99 %) 217/217 (100 %)

Tabella 3. Precisione dei risultati di Glucose 201 RT in DS e CV (%), campioni capillari e venosi
(risultati in sangue intero)

Glicemia Numero % del DSquplicati  mmol/L (mg/dL) Vduplicati %
di totale
YsI 2300 Glucose YSI 2300 Glucose
campioni
STAT Plus 201RT STAT Plus 201RT
0-11,1 mmol/L 313 783 0,057 (1,02) 0,138 (2,49) 0,9 2,3
(0-200 mg/dL)
11,2-22,2 mmol/L 74 18,5 0,128 (2,31) 0,267 (4,81) 0,8 1.7
(201-400 mg/dL)
22,3-27,8 mmol/L 13 33 0,308 (5,55) 0,345 (6,22) 13 1.4
(401-500 mg/dL)
Totale: 400 100 0,093 (1,67) 0,179 (3,22) 11 2,1




Limiti del metodo/procedura

a) Ivalori della glicemia misurati in campioni vistosamente lipemici (intralipidi > 500 mg/L), campioni torbidi,
campioni contenenti > 7 % di metaemoglobina e concentrazioni elevate di glucosamina (> 1,44 mmol/L,
> 26 mg/dL) possono fornire risultati non corretti ¢ devono essere valutati con cautela.

b) Incaso di normale somministrazione orale di xilosio, il sistema HemoCue Glucose 201 RT non presenta alcuna
interferenza (xilosio < 1,44 mmol/L, < 22 mg/dL). Tuttavia, il dosaggio elevato utilizzato durante un test di
assorbimento dello xilosio puo fornire risultati non corretti ¢ deve essere valutato con cautela.

¢) E stato verificato in base al Documento CLSI EP7-A2 che il sistema HemoCue Glucose 201 RT non presenta

<

alcuna interferenza a livelli terapeutici per la somministrazione orale di acido ascorbico. La somministrazione
di acido ascorbico per via endovenosa che provoca concentrazioni ematiche di acido ascorbico > 10 mg/dL
puo fornire risultati non corretti e deve essere valutata con cautela.

d

=

11 sistema HemoCue Glucose 201 RT non interferisce nei campioni ematici con livelli di ematocrito compresi
tra 20 % e 70 %.

e) Un HemoCue Glucose 201 RT Analyzer con conversione del plasma moltiplica il valore della glicemia nel
sangue intero per un fattore di 1,11 ¢ visualizza un risultato con plasma equivalente'. Poiché tale fattore si
basa sulla relazione tra plasma e sangue intero con ematocrito normale, ¢ necessario fare attenzione durante
la valutazione dei risultati in situazioni in cui I’ematocrito potrebbe essere a valori estremi.

f) E necessario iniziare la misurazione entro 40 secondi dal riempimento della microcuvetta.
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HemoCue® Glucose 201 RT Microcuvettes

Ot HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes éxovv oyediaotei yio gprion pe tov HemoCue Glucose 201 RT
Analyzer kot tov HemoCue Glucose 201 DM RT Analyzer (610 mapov éyypago avagépovrar og HemoCue
Glucose 201 RT Analyzer) pe 1 yopig petatpont mhdopatog. O HemoCue Glucose 201 RT Analyzer pe petotponn
TAGOPATOS, TOARATAAGIGCEL T HETPNUEVY TN TG YAVKOING Tov olkob aipatog entl évav ovviekeot 1,11

Tapakorovpe Swofdote To oyetikd Eyyeipidio Aertovpyiog yio t 6moTH 1prion 1oV cuetnudtov?>.

Emdiwkopevog Z1éxog/Emidiwkéuevn Xprion

To cbotnpa HemoCue Glucose 201 RT ypnoionoteitat yio 1oV mos0oTikod Tpocdloptoid g YAuKong 6to orkd
aipe, 0 0moiog GLPTANPOVEL TIC KAviKEG evOEi&els yia ) Sidyvwaon kot Oepaneio Tov Stufntikdv acbevav kabng
£MIONG KOl 6TV TOPAKOA0VONGY TV emTEd®Y TG YALKOING Tov aipatog 6to veoyvd. To cuotnpa dev mpémet
va. ypnoiponotsitar o coPapd vosodvta veoyvé og mepidilovia evtatikng Oepansiag veoyvav. To cvotua
HemoCue Glucose 201 RT npoopiletor povo yia In Vitro Stoyvootkn ypion. O HemoCue Glucose 201 RT Analyzer
zpoopileton yio ypnon povo pe tig HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes. I'a enaryyedpotiky ypfion povo.

Odnyia latpikwv Zuokeuwv yia IVD
To obompa HemoCue Glucose 201 RT svppopedvetot mpog v Odnyio latpikdv Zvokevdv yio IVD 98/79/EK
kot eépet to onpo CE.
Baoikég apxég Tng peBGdoU/diadikaaiag

H pacixn apyn e uebéooo
H ymukn avtidpaon oy pkpokvPéta yivetat e 500 @pacels, Ty atpudIuon Kat Ty avtidpaon mg yAvkolne.
H avtidpaon g yAwkding eivar po tporomompévn pébodog debdpoyoviong g yAvkoling oy omoio
xpnopomoninke dhog tov tetpaloriov (MYT) yo tnv mocotkomoinen g yAvkodng vrd opatd eog. Me ™
APHON TG HOVTAPOTAONG, N 0-D-yAvkoln petacynuatiCetor og B-D-yhokoln. H debdpoyovion g yhokoding dpa
g katahdg otV 0&eidwon g B-D-yhokding dote va oxnuatiotei NADH, to onoio mapovsio g dtupopdong
mapdyet e Eyypopn oppalavn pe MYT.

H Pooikn apyn s dadikaoiog
To cbomua amotekeiton and vav avarot poali pe picpokvpétec. H pkpokvféta ettovpyel 1060 ©¢ mméto
060 Kot g KuBéta pEtpnong, eved eivol wag povo ypfiiong. Asiypa aipatog, mepimov 4 pL, Tpocspopdrtal otV
Koo pE Tpryoetdikn dpdom. H pétpnon hapfaver ydpa 6tov aveivti 6tov omoio petpdratn damepatdmto
Kat vroroyiletar n amoppdenon kot ta emineda yAwkoing. H pabpovopunon tov cuompdtov HemoCue Glucose
201 RT kot HemoCue Glucose 201 DM RT givar aviyvevown pe ) pédodo YSI 2300 STAT Plus kat ) pébodo
ID GC-MS*. Ta cvotipata HemoCue Glucose 201 RT kot HemoCue Glucose 201 DM RT givat faBpovopnpéva
and 10 EPYO0TAGto Kot de ypnlovy mepartépm Pabpovopmone.

>0vBeon

H pikpokvpéta kataokevaleTon and CUUTOAVESTEPE Ko TEPLEYEL Ta akOLovBa avTidpacTtipla: < 75 pug/g kufétag
MYT (pebvrobetalorvrodipovoro tetpaloio), < 130 pg/g kupétag canwvivn, < 40 pg/g kuBétag eboplovyo
vatplo, < 525 pg/g kuPétog peiypo evivpov: povtapotdon (Baktnplokn), debdpoyevion yAvkolns (Baktnplokn),
Spopdon (Bakmprakn), NAD (ViKOTvopido-0devivo-dtvOuKAEOTION0) Kat adpovi GUGTUTIKG.

MpoeIdOTTOINCEIG KAl TIPOPUAGEEIG

Zopemvae pe v "Opn Epyactmpraki Ipaktik)”, kd0e epyactpro mov kabiepdvet pia kouvovpia péhodo mpémet
va kabopilet ta enineda mopepfordv Kut Tig Kavovikés TiES. H culdoyn detypdtmv mpémet va ekTeAeiTan GOPQVOL
pe g odnyieg ypriong, dote vo peiwdel o kivéuvog AavbBacpévey amotelespdtmy. Xe TepIntdcElg GoPapig
VIOTAONG Kot OVETOPKOVG TEPLPEPIKNG KUKAOQOPING, Ot HETPNOELS YAVKOLNG amd delypata Tpryoetddv evoéyetal
va glvor TopamlovnTikés. Yo antés Tig cLVONKES, GLVIOTATAL 1] HETPNOT TOL EMTESOL TG YAVKOING V. yivetan
and eAePKO 1 aptnplokd ohkod aipe’. H pétpnon mpénet va Eekvioet eviog 40 Se0TEPOAENTOV 0O TO YEOUO
™mg pkpokvfétag. Eqv mpémet va AngOel éva devtepo deiypa, yepiote pua véa puikpokvBéTa pe o véa oTayova
aipatog. Avto de Bo mpémet va yivel Tpv ohokAnpwBei  pétpnon tov TpdToL deiypatog. Mn petpdte Eavd v
HIKPOKVLPETAL. AV T0L AmOTELEGHATO VTEPPAIVOLY TO £DPOG UETPNONG TOV GLGTHUATOG, GTHY 006V Ba eppavicTel
1 évdeiEn "HHH”. T teplocidtepeg mAnpogopieg StuPaote 1o oyetikd Eyyepidio Aertovpyiac®. Na yepileote
TAVTOL PE TPOGOYN T Seypata TOL aipatog Kafmg LITdpyEL To EviEXOUEVO VO gfvat poAvepatikd. e ™ owoth
S130£0m VoL GUUPBOVAEVESTE TIG TOMIKEG APYES VLo TO TEPPAALOV.

ATmroBnkeuon kai Xeipiop6g Twv HemoCue Glucose 201 RT Microcuvettes

Ot pukpokvpétes mpémnet vo amodnkevoviat oe Beppokpacio 0-30 °C (32-86 °F). O aypnoponointeg HemoCue
Glucose 201 RT Microcuvettes Tpénel vo. QUAGCGOVTOL GTNV GPYIKT TOVG GLOKEVOGIN, GV OpmG avorydel po
HEHOVOUEVT) GUOKEVAGTO 01 KPOKLBETEG TPEMEL APES MG VO PN GIpoTom 000V 1 va omoppipOoivv. Na ypnoonoteite
TIG PIKPOKVPETEG TPV TNV NpEpopN Vi AENG TOL AvayPAPETAL GTI) GUGKEVAGICL.



>uMAoyn SeiyhaTog Kal TTPOETOINATIa

Mmopei vo ypnopomombet tpryoetdikd, erepicod 1 apmplokd oipe. o my enitevdn Péltiomg modmTog
omotekeopdtov givar onpavtik 1 tegvikn derypatoinyiog. Befawwbeite ott, ave&dptnrta and to om0 TOL
aipatog, n derypatodnyia extedeiton cOpQOVO pE TIG 08yieg ypiong. Av ypnoiuonoeitar ereficd 1 apnplakd
deiypa, mpénel va gpnoonombel £va and ta avrinktikd EDTA, vatplovyog nrapivn kot nrapivy Abiov pe
Kat xopig YEAN kot ot avaotoheis g YAvkoivong eboplovyov vatpiov, o&aiikd vatplo kot o&uhkd kdiko. H
Yhvkoévon arotedel onpavtikd o oe Oreg TIG peTpricelg Yaukolng. I'ava ehoyiotonom|ceTe Ty nidpaon g
YAOKOAONG, HETPAGTE TO SEIYIN TOV BHLOTOG TO GUVTOHOTEPO SUVATOV HETE TN Ay ToL deiypatog. Ta Seiypata
O{[OTOG TTOV GLAAEYOVTOL GE TIEPLEKTES LUE TOL TPOTEWVOLEVO AVTITNKTIKG O Tpémet var avakvovtot evedg 30 Aemtdv.
Avopi&te OLovg ToVG COANVES TOV SelYHATOV TOAD KOAGL [E £VOV (yovIKe oveikTn Yo 2 TOVAGYLoTOV AenTd 1
avamodoyvpiote Tov coMva pe to xépt 8-10 popés.

Inueioon! H nmapivn Mbiov pe yéln dev pmopei vo ypnoonomdei petd ™ guyokévipnon.

Enueioon! Aev pmopei va ypnoiporomBei deiypa mAGopHoTOS.

Aladikaoia
H Oeppoxpoocio Aertovpyiog yio to svotnpue HemoCue Glucose 201 RT givon 15-27 °C (59-80 °F). Iapakarodpe
SaPaote To oyeTkd Eyyepidio Aertovpyiog yio m 60GTH pion 1oV cLGTNHATOV.

MoioTIKOG €Aeyx0g

O HemoCue Glucose 201 RT Analyzer dta0étet Evay e60TEPIKO ELEYXO TOIOTNTOG, TOV ”0TOAYVOGTIKO EXey)0”.
Kdbe popd mov tifeton e Aettovpyion o avodvtiig, yivetar ovtopat enarifevon g anddoong g onTiko-
NAEKTPOVIKIG HOVAIAG TOV 0vaAVTH.

Na mpeite 116 TOmKEG 081 Yieg OYETIKG PE TIG SUSIKAGTEG TOLOTIKOV EALYYOV. AV TpOKELTaL VoL StevepynOel motoTikdg
£heyyog, ovviotdrtat and t HemoCue to GlucoTrol-NG (Satifeton og Srapopetikd enineda) 1 to GlucoLin g
Eurotrol B.V. Tl eptoc0tepes mANpopopieg oYeTIKd pe To VAKE eEAEYYOL emkowvoviote pe Ty HemoCue AB.

ATmroteAéopata

To ebpog mov eppavitetor oy 006vn vepPaivet to. 0-27,8 mmol/L (0-500 mg/dL) ywa to choTpe oAkoD
aiparog kot to 0-31 mmol/L (0-560 mg/dL) yio to cvoT o 1608VVapoL TAGGHaTOC. AlomotdOnke 6tin pébodog
7oV ypnatponoteital 6to cvotpe HemoCue Glucose 201 RT givon ypappukh peta&d tov tipdv 0-27,8 mmol/L
(0-500 mg/dL) yi ot pa olkod aipratog ko 0-3 1 mmol/L (0-560 mg/dL) yio 606N O IGOSVVOLOV TAGGHOTOS.
Av ta anotedéopoto vepPaivovy T0 £0POG LETPNONG TOV GLGTANATOG, TNV 080VN Ba epgavictel "THHH”. Av ny
a&ordynon acbevoig dev evbuypappiletar pe ta amoterléopata amd to cvomue HemoCue Glucose 201 RT, ta
anotehéopata eEETAONG TPEMEL VaL ENaANBELTOVY EvavTt piag pefodou avapopds.

Mivaxog 1. Glucose 201 RT amoteréopata akpiBeiog yia cvykévipoon yivkolng < 3,3 mmol/L (< 60 mg/dL)
£vavtt YSI 2300 STAT Plus, tpiyoetdikdv detypdtov (AToTeAEopoTo GE OAKO aijio)

Evtég + 0,28 mmol/L
(+5 mg/dL)

Evtég + 0,33 mmol/L
(+ 6 mg/dL)

Evtog + 0,56 mmol/L
(£ 10 mg/dL)

Evtég + 0,83mmol/L

(+ 15 mg/dL)

5/5 (100 %)

5/5 (100 %)

5/5 (100 %)

5/5 (100 %)

Mivaxog 2. Glucose 201 RT anoteréopato akpiBeiog yio cuykévipoon yAvkoing > 3,3 mmol/L (> 60 mg/dL)
£vavtt YSI 2300 STAT Plus, tpiyoetdikdv detypdtov (AToteréopoto 6€ OAKO aijio)

Eviog+5 %

Eviog = 10 %

Eviog = 15 %

Evtdg +20 %

150/217 (69 %)

205/217 (94 %)

216/217 (> 99 %)

217/217 (100 %)




Mivaxog 3. Glucose 201 RT amoterécpata akpipeiog SD kot CV (%), tpyroetdikd kar refikd deiypota

(Amotehéopata o€ OMKO aipLar)

Thokoln Ap. % tov SDeig sumhovv CVegsmoov %
Agypa- GUVOLOL mmol/L (mg/dL)
o YS12300 Glucose YSI12300 Glucose
STAT Plus 201 RT STAT Plus 201 RT
0-11,1 mmol/L 313 783 | 0.057(1.02) | 0,138 (2.49) 0.9 23

(0-200 mg/dL)

11,2-22,2 mmol/L 74 18,5 0,128(2,31) | 0,267 (4,81) 038 17
(201-400 mg/dL)

22,3-27,8 mmol/L 13 33 0,308 (5,55) | 0,345 (6,22) 13 14
(401-500 mg/dL)

PANVVRINGE 400 100 0,093 (1,67) 0,179 (3,22) 1,1 2,1

Meplopiopoi NG peBddou/diadikaaiag
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H pétpnon g Tiig ™ yALKONGS ToL aiportog omd ok pooKOTkdS Mmonpkd deiyporta (intralipids > 500 mg/L),
Ookepd delypata, deiypoto mov TEPEKOLY pebapoopaipiv > 7 % Kot VYMAEG GLYKEVIPMOGELG YAvKoLapivig
(> 1,44 mmol/L, > 26 mg/dL) evdéyetar va 3doel AavOaoHEVR ATOTELEGHATE KOt YU UTO TPETEL VL EPHNVED-
OVTOL JE TTPOGOYT.

3 Kavovikn omd Tov 6TOpHaTos Yopnynon Evioing to cbotua HemoCue Glucose 201 RT dev éyet kapio
napepforn (Fvroln < 1,44 mmol/L < 22 mg/dL). Qotdc0 1 vYNAY docoroyic TOV YpNGIHOTOLEiTOL KOTE TN
ddpreta pog dokipng amoppoenong EvAdng evdéyetan va ddoet Aavloouéva amoTelEGHATE KOt TPETEL VoL
EPUNVEVETOL PE TIPOGOYN).

Enaindedtre ooppova pe 1o ‘Eyypago CLSI EP7-A2 6t to Zbompa HemoCue Glucose 201 RT dev éyet
koo Tapeppori oe Oepomevticd enineda yio xopiynon amd 10 6topa tov AckopBikov O&Eoc. H evdopéfio
yopnymon tov AckopPukod O&Eog mov 0dnyel oe cuykevipmoelg aipatog > 10 mg/dL AckopPucod O&Eog
EVOEYETOL VO dDOEL MoVOOGHEVOL ATOTELEGIATO KOL TIPETEL VOL EPUNVEDETOL [UE TPOGOYT.

To ovotpo HemoCue Glucose 201 RT dev éxet kapio mopepfoin oe deiypata oipotog pe eninedo aparokpitn
ond 20 % £mg 70 Y.

O HemoCue Glucose 201 RT Analyzer pe petatpon) TAGGHOTOS TOMOMAAGLALEL THY HETPNHEVT TIUH TG
YAok6ing Tov oAkov aipatog emi évav ovvtereot 1,11 kot epgavilel £vo omoTtéAesHO 1GOSVVONO [E TO
mAdopa'. Ao T oty Tov 0 GUYKEKPIEVOS GLVTELESTG Paciletan ot oyéon petaéd Tov TAAGHATOG Kot
TOV OATKOD OLLOTOG ILE KOVOVIKO GLILOTOKPITI, GTIG TEPITMGELG UKPAIMY TGOV TOL cipatokpitn, 1 a&ordynon
TOV OMOTEAEGUATMV TPETEL VOL YIVETUL [E TPOGOYT.

o1) H pérpnon npémet va Eekivioet £viog 40 SEVTEPOLETTMV 0T TO YEMIGHO TG HKPOKVPETAS.
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ZUuBoAa TToU XpnaiyoTrololvTal

C g Xpion éwg (Etog
Iposox Kodukog naptidag Mrvag Huépa)
In vitro StoyveoTikn Huepopmvia
0TPIKT) GLOKELY ApOpog Katardyov GVOLYHOTOg

@ Mnv 7o emavoypn- /i/ Teplopiopoi ot E[ﬂ Yvppovlevteite Tig

GULOTOGETE Oeprokpacio odnyieg ypnong

, To GUYKEKPLEVO TPOTOV KOADTTETAL (IO EVOL
c € Zfipa CE PATENTED 1 TEPIEGOTEPD SITADUOTO, EVPEGITEYVIOG
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