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HemoCue® Hb 201 Microcuvettes
Las HemoCue Hb 201 Microcuvettes estdn disefiadas para su uso con el HemoCue
Hb 201*Analyzeryel HemoCue Hb201 DM Analyzer (alos quenos referiremoseneste
documento como HemoCue Hb 201 Analyzer). Las HemoCue Hb 201 Microcuvettes
estan disponibles en envases individuales 0 en frascos. Lea el Manual correspondiente
para un uso adecuado de los sistemas'.
Propésito de uso
Determinacién cuantitativa de la hemoglobina en sangre total capilar, venosa y arterial,
utilizando un analizador especialmente disefiado, HemoCue Hb 201 Analyzer, y unas
microcubetas especialmente disefiadas, HemoCue Hb 20 | Microcuvettes. Las HemoCue
Hb 201 Microcuvettes son s6lo para el Diagnéstico In Vitro. El HemoCue Hb 201
Analyzer es especifico para las HemoCue Hb 201 Microcuvettes.
Directiva de Dispositivo Médico de Diagnéstico /nn Vitro (IVD)
Las HemoCue Hb 201 Microcuvettes cumplen con la Directiva de Dispositivo Médico
IVD 98/79/EC y llevan la marca CE. ' ce
Principios del método/procedimiento

Principio del método

- Lareacci6n en lamicrocubetaesunareaccién de azidametaliemoglobina modificada.

Los eritrocitos son hémolizados para liberar la hemoglobina. La hemoglobina se
convierte en metahemoglobina y luego se contbina con'azida para formar azidameta-
hemoglobina. Lamedicion serealizaen elanalizador, enel que se midela transmitancia
y se calcula la absorbancia y los niveles de hemoglobina. La absorbancia es directa-
mente proporcional a la concentracién de hemoglobina. .-

Principio del procedimiento . e :
El sistema consiste de un analizador junto con microcubetas: La microcubeta sirve
como una pipeta y como una cubeta de medicidn, es para utilizarse solo una vez. Una
muestra de sangre de aproximadamente 10 pl-entra a la cavidad por acci6n capilar. El
analizador mide en dos longitudes de onda para compensar la turbidez, ¥ calcular el
nivel de hemnoglobina. El sistema HemoCue Hb, 201 est4 calibrado contra el método
de referencia internacional para la determinagcion de hemoglobina, ICSH? y no necesita
calibracién adicional. ) i '
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Composicién ... . & L g L

La microcubeta. estd hecha de.plastico dey poliestirgno.,La microcubeta cuenta
con los siguientes reactivos: <600 pg/g microcubeta, desoxicolato de sodio,
<300 pg/g microcubeta azida de sodio, <300 ‘ng/g microcubeta nitrito de sodio,

. . T Lingph !
Advertenqay precauciones - ' s

Las microcubetas son sdlo para usarse en Diagnéstico']) Vitio..S
muestras de sangre con cuidado ‘ya que pueden ser infecci

I e . . R VREY 5 . [
adécuadamente consulte a las Altoridades ambientales va;cales_

iempre maneje las
. Para desecharlas

/

Almacenamiento y manejg, de HemoCue I-'{bl_’Z;()j;Mi“c.r'c) uvettes. .

Las microcubetas deben almagenarse de 15 a 30 °C (59 a 86 °F) de temperatura,
en un lugar seco. No las refrigere. Utilice las microcubetas antes de su fecha de
vencimiento que estd impresa en el envase. Las‘migrpqﬁf)éfa:s‘ permanecen establés
durante trés méses una vez que ‘e, rompe el séllo de} Efr\jclx';s_i:o'. Mantenga el frasco
cerrado de manera adecuada. Todas las microcubeta’ n ufilizadas debén permanecer
en el envase original. R L ot
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Recoleccién y preparacion de la muestra ! N . i
Puede ser utilizada sangre. capilar, venosa.o arteria .- Pueden ser.utilizados anti-
coagulantes apropiados (e.j.. EDTA 0 heparina), de preferencia en forma sélida para
evitar el efecto de dilucién. Mezcle completamente todos los tubos de muestras en
un mezclador mecénico por lo menos durante 2 minutos.o.invierta,a mano el tubo

de 8-10 veces. La hemoglobina permanece sin cambios durante dfas, siempre que la




sangre no se haya contaminado. i la muestra ha sido almacenada en un refrigerador,
estard viscosa y se le debe permitir a la sangre alcanzar la temperatura ambiente
antes de mezclarla®.
Instrucciones de uso
Materiales necesarios
+ HemoCue Hb 201 Analyzer
« HemoCue Hb 201 Microcuvettes
+ Lanceta (para muestras capilares)
+ Pipeta u otro dispositivo de transferencia (para muestras venosas, arteriales o de
material de control)
» Lienzo limpio sin hebras (sin deshilados)
« Pléstico hidrofdbico o portachjetos (para muestras venosas, arteriales o de material
de controt) .
Procedimiento
La temperatura de funcionamiento del sistema HemoCue Hb 201 es de 152 30°C (59
a 86 °F). Lea el Manual correspondiente para un uso adecuado del sistema'. Vea el
manual correspondiente para encontrar informacion sobre latoma de muestras repetidas
de sangre capilar. Para obtener més informacién, comuniquese con HemoCue.
= ; 1. Ojo optico
2. Extremo de llenado

Retire la microcubeta del paquete. Cierre el frasco. Sostenga la micro-
cubeta del extremo opuesto al llenado y péngala en contacto con la
muestra, permitiendo que la cavidad se llene completamente. Siempre
3 evite tocar el ojo 6ptico. No vuelva a rellenar la cavidad de la micro-
cubeta. . s

Cuando son utilizados: tubos de recoleccién o material de control,
distribuyaunaalicuota de lamuestra bien mezclada sobre un portaobjetos
- de plastico hidrofobico o de vidrio. . :

Limpie el exterior de 12 microcubeta con un lienzo limpio sin hebras,
siendo cuidadoso de'rio tocar el extrerno abierto. Si encuentra burbujas
de aire en el ojo Gptico de la microcubeta, descarte la microcubeta y
* tome una nuéva muestra: Pequefias burbujas de aire alrededor del borde

" no influyen en el resultado. -

Coloque la microcubeta llenada en el portador de cubeta del analizador.
Cierre el portador de cubeta. Después de 15-60 segundos aparecerd el
“ resultado en el pantalld: Jale hacia fuera el portador de cubeta y descarte

I

la microcubeta usada.'*t *° :

Control de calidad St

El HemoCue Hb 201 Analyzer tiene una auto prueba electrénica interna. Cada vez
que el analizador es encendido, autométicamente verificaré. el desempefio de la
medicién. Esta prueba es realizada a infervalos regulares si el analizador permanece
encendido. Si se requieren revisiones de control de calidad por causa de regulaciones,
contacte a HemoCue para ias recomendaciones actuales concernientes a controles.

“Por favor consulte los lineamientos' [cales para la frecuencia recorhendada de uso-

de los controles.
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Restricciones del método " . T S

a) La medicion debe realizarsé tan pronto como sea posible, después de que la sangre
ha sido colocada dentro de la micgc},qubeta. Si se hacen las lecturas después de
10 minutos de haber lienado la microcubeta, se pueden obtener resultados falsos.

b) Mezclar muestras por un perfodo prolongado pyede aumentar la presién de oxigeno
y la viscosidad, lo que puede dar réstiliados erréneos.  ~** - (Y R

¢) Si se despliega “HHH™, el resultadd'ekcede el rango de medicion del $istema.

d) Los valores arriba de 23.5 g/dL (235 ¢/L, 14.6 mmol/L) tiénen que ser confirmados
utilizatido uh método adecuado de labdratorio. S R

&) Acetaifiirioféni (20 mg/dL), 4¢ido astorbico (3 mg/dL), bilirrubina' conjugada
(40 mg/dL), bilirrubinano conjugada (20 mg/dL), creatinina (30 mg/dL), ibuprofeno

(40 mg/dL), leucocitos (600 x 10%/L), lipemia (intralipido 4000 mg/L, triglicéridos -

aproximadamente 1000 mg/dL), dcidosalicilico (50 mg/dL), tetraciclina (20 mg/dL),
trombocitos (2100 x 10%L), urea (500 mg/dL), 4cido trico (20 mg/dL) no se ha
encontrado que interfieran. La concentracion mas alta o porcentajes probados son
referidos entre paréntesis. Los estudios de interferencia han sido desarrollados de
acuerdo con el NCCLS Documento EP-7%.

f) Valores pH entre 6.3-9.0 no interfieren con el sistema.

g) La sulfahemoglobina no se mide con este método.

Valores esperados?

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

Nifios, de 2 afios hasta la adolescencia, incrementan gradualmente los valores hasta
llegar a adulto. )
Debido a un amplio rango de condiciones (dieta, geografia, etc) que afectan los valores
normales, se recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango normal.
Caracteristicas especificas de desempefio

Precisién Intraserial y Total
La precisién intraserial se determiné de acuerdo al Documento NCCLS EP5-A%. Los
resultados dados abajo en “Precision intraserial” y “Precisién total” vienen de un lote
de HemoCue Hb 201 Microcuvettes y 5 HemoCue Hb 201* Analyzers. No se realiz6
calibracién durante el periodo de analisis. Fueron utilizados controles comercialmente

- disponibles en 3 niveles diferentes. La concentracién de hemoglobina fue medida por

duplicado dos veces al dia, mafiana y tarde, durante 20 dias consecutivos.

Precisién Intraserial Precisién Total
Nivel de N X SD cv SD cv
control g/dL g/dL % g/dL %
1 400 7.70 0.057 0.74 0.100 1.30
2 400 15.36 0.078 0.51 0.109 . 071
Exactimd.

Los resultados de los estudios de comparacién entre el sistema HemoCue Hb 201y el
Concilio Internacional para la Estandarizacion en el método de Hematologia (ICSHY
se resumen en la tabla de abajo. El estudio fue realizado en cuatro HemoCue Hb 201*
Analyzer que no habian sido recalibrados durante el periodo de estudio.

Estudio N Min Méx . Linea de Coeficiente
~g/dL g/dL . regresion de correla-

. . o cién (r)

1 T498 41 205  Y=1.009X-0.008 0.998

2 103. . " 9.0 17.7 =Y =00971X+0.584. -+ 0.934

1 = ICSH (Método cianometahemoglobina), sarigre vénosa EDTA, estudio, multi-

centro [ L L : -

2 =1CSH (Método cianometahemoglobina), sangre capilar
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