HemoCue® Glucose 201 Microcuvettes

Die HemoCue Glucose 201 Microcuvettes wurden fiir den HemoCue Glucose 201 Analyzer, den HemoCue
Glucose 201* Analyzer und den HemoCue Glucose 201 DM Analyzer, nachfolgend als HemoCue Glucose 201
Analyzer bezeichnet, entwickelt. HemoCue Glucose 201 Microcuvettes sind einzeln verpackt oder in Dosen
erhaltlich. Zur ordnungsgemaRen Verwendung des Systems lesen Sie bitte die Bedienungsanleitung! des
Analyzers.

Zweckbestimmung

Quantitative Bestimmung von Glucose in Vollblut mit einem speziellen Analyzer, dem HemoCue Glucose 201
Analyzer. Die quantitative Bestimmung der momentanen Blutglucosekonzentration erganzt die klinischen
Daten im Rahmen der Diagnose und Therapie von Diabetikern und die Kontrolle des Blutglucosespiegels bei
Neugeborenen. Zur Festlegung von HemoCue-Glucose-Referenzwerten sowie eines Grenzwertes fur ein
therapeutisches Eingreifen sollten die Blutproben von Neugeborenen mit einem geeigneten Laborverfahren
unter Berlcksichtigung des Unterschieds zwischen den Referenzwerten in Vollblut und Plasma verglichen
werden. Die HemoCue Glucose 201 Microcuvettes sind nur fir den in-vitro-diagnostischen Gebrauch
bestimmt. Der HemoCue Glucose 201 Analyzerist nurin Verbindung mit HemoCue Glucose 201 Microcuvettes
zu verwenden. Das System ist nur fur den Gebrauch durch Fachpersonal bestimmt.

IVD-Richtlinie
Die HemoCue Glucose 201 Microcuvettes entsprechen der Richtlinie 98/79/EG fir In-vitro-Diagnostika und
sind CE-zertifiziert.

Verfahrensprinzipien

Die Methode

Die HemoCue-Glucose-201-Methode basiert auf einer optischen MessmikrokUvette von geringem, aber
prazisem Volumen und einem kurzen Lichtweg. Der Hohlraum der Mikrokuvette enthalt an den Innenwanden
aufgebrachte Reagenzien. Die Blutprobe wird durch Kapillarwirkungin den Hohlraum eingesaugtund spontan
mit den Reagenzien vermischt. Die MikrokUvette wird dann in den HemoCue Glucose 201 Analyzer eingelegt,
in dem die Transmission gemessen und die Absorption sowie der Glucosewert errechnet werden. Mit dieser
Technik ist es moglich, ein und dieselbe Mikrokuvette zum Pipettieren, Mischen und Reagieren mit den
Substanzen sowie fur die anschlieBende Messung zu verwenden.

Die Mikrokivette
Die Mikrokuvette besteht aus Polystyrol-Kunststoff und verfligt uber einen Hohlraum mit einem
Fassungsvermdgen von ca. 5 pl. Der Abstand zwischen den Wanden des optischen Auges betragt 0,16 mm.
Dies erlaubt eine photometrische Bestimmung von Glucose in unverdlinntem Blut.

Das chemische Prinzip

Das chemische Prinzip besteht aus zwei Phasen, der Hdmolyse und der Glucosereaktion. Die Hamolyse, d. h.
die Auflosung der Erythrozytenmembran, erfolgt durch Saponin. Bei der Glucosereaktion handelt es sich um
eine modifizierte Glucose-Dehydrogenase-Methode?, bei der Tetrazoliumsalz verwendet wird, um eine
Bestimmung im sichtbaren Licht zu erreichen. Mittels Mutarotase wird a-D-Glucose in 8-D-Glucose
umgewandelt. Glucose-Dehydrogenase wirkt als Katalysator bei der Oxidation von -D-Glucose. Dabei
entsteht NADH, welches in Gegenwart von Diaphorase ein farbiges Formazan mit MTT (ein Tetrazoliumsalz)
bildet.® Formazan wird bei zwei Wellenlangen (667 und 840 nm) photometrisch bestimmt.

Reagenzien
20 % (w/w) Enzym-Mischung (Mutarotase, Glucose-Dehydrogenase, Diaphorase, NAD), 20 % (w/w) MTT, 30 %
(w/w) Saponin.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Die HemoCue Glucose 201 Microcuvettes sind nur fur den in-vitro-diagnostischen Gebrauch bestimmt. Diein
dem Hohlraum der Mikrokuvetten befindlichen Chemikalien sind bei Verschlucken gesundheitsschadlich.
Die Mikrokuvetten sollten nicht zusammen mit Trockeneis gelagert werden. Blut kann infektios sein, daher
immer mitVorsicht handhaben und Schutzhandschuhe tragen. Beachten Sie die vor Ort geltenden Richtlinien
zur Entsorgung gebrauchter Mikrokuvetten.

Lagerung und Handhabung der HemoCue Glucose 201 Microcuvettes

Die in den HemoCue Glucose 201 Microcuvettes befindlichen Reagenzien sind feuchtigkeits- und
temperaturempfindlich. Die Farbe der getrockneten Reagenzien ist gelblich. Bei unsachgemaBer Lagerung
kann die Farbung der Mikrokivettenin ein leicht erkennbares Braun oder blauliches Braun umschlagen. Diese
MikrokUvetten sollten nicht verwendet werden. Da dieses Testverfahren auf einer photometrischen Messung
beruht, sollte die Einfullspitze der Mikrokuvette nicht berihrt werden. Achten Sie darauf, Verunreinigungen,
die sich an der AuBenseite der Mikrokuvette befinden, zu entfernen. Alle nicht verbrauchten Mikrokivetten
sind in der Originalverpackung aufzubewahren. Benutzen Sie die Mikrokivetten vor dem Verfallsdatum.
Das Verfallsdatum ist auf jeder Verpackung aufgedruckt.



Lagerung von Mikrokuvetten in der Dose
LagernSie nichtgedffnete HemoCue Glucose 201 Microcuvettesunter 8 °C(einschl. LagerungimTiefkhlfach).
BeachtenSie, dassim Tiefkihlfach gelagerte Mikrokuvetten vor der Analyse zuerst Raumtemperaturerreichen
mussen (ca. 30 Minuten). Mikrokivetten in der geoffneten Dose sind im Kiihlschrank bei 2-8 °C 30 Tage
haltbar. Nach Offnen der Versiegelung kann die Dose bis zu 3 Tage bei Raumtemperatur gelagert werden.
Nach Entnahme der Mikrokivetten aus der Dose muss der Deckel sofort wieder verschlossen werden.

Lagerung einzeln verpackter Mikroktivetten
Lagern Sie nichtgedffnete HemoCue Glucose 201 Microcuvettesunter 8 °C(einschl. Lagerungim Tiefkihlfach).
Beachten Sie, dass im Tiefklihlfach gelagerte Mikrokiivetten vor der Analyse zuerst Raumtemperatur erreichen
mussen (ca. 30 Minuten). Einzeln verpackte Mikrokivetten kdnnen bis zu 3 Tage bei Raumtemperatur gelagert
werden.

Messgerat

Die HemoCue Glucose 201 Microcuvettes wurden speziell fir den Einsatzim HemoCue Glucose 201 Analyzer
entwickelt. Das System ist ab Werk kalibriert und benétigt keine weitere Kalibrierung. Das HemoCue-Glucose-
Referenzsystemistruckfiihrbaraufeine gaschromatographische/massenspektrometrischelsotopenverdiinnung
(ID GC-MS).

Probenentnahme und Vorbereitung

Eskannkapillares, vendses oder arterielles Blut verwendet werden. Bei der Nutzung von Probenrdhrchen sind
dieAntikoagulanzien EDTA, Natriumheparin oder Lithiumheparin mitoder ohne Gelund die Glykolysehemmer
Natriumfluorid, Natriumoxalat oder Kaliumoxalat zu verwenden. Ein Problem bei allen Glucosemessungen
stellt die Glykolyse dar. Um die Auswirkungen der Glykolyse maoglichst gering zu halten, muss die Blutprobe
nach Entnahme baldmadglichstanalysiertwerden. Entnommene Blutprobenin Réhrchen mitdenempfohlenen
Antikoagulanzien musseninnerhalb von 30 Minuten analysiert werden. Mischen Sie die Probe vor der Messung
stetsgriindlich, indem Sie das Rohrchen mindestens 10 Mal liber Kopf schwenken. Hinweis: Probenin Geltuben
mit Lithiumheparin konnen nach dem Zentrifugieren nicht mehr verwendet werden.

Bei schwerer Hypotension und peripheren Durchblutungsstérungen kénnen Blutzuckermessungen aus
Kapillarblut irrefuhrend sein. Es wird empfohlen, in diesen Fallen vendses oder arterielles Vollblut fur die
Glucosemessungen zu verwenden.*

Verfahren
Lesen Sie zur ordnungsgemaBen Handhabung des Systems die entsprechende Bedienungsanleitung des
Analyzers.

Mitgeliefertes Material
HemoCue Glucose 201 Microcuvettes

Erforderliche Teile, die nicht mitgeliefert werden

HemoCue Glucose 201 Analyzer

Fusselfreies Tuch (das nicht ausfranst)

Lanzette (Kapillarblut-Proben)

Pipette oder anderes geeignetes Hilfsmittel (fir vendse oder arterielle Proben oder Kontrollmaterial)
Hydrophobe Oberflache (fir vendse oder arterielle Proben oder Kontrollmaterial)

Falls Qualitatskontrollen mithandelsublichen Kontrollen durchgefuhrtwerden sollen, verwenden Sie geeignete
Kontrollen, die von HemoCue empfohlen werden.

Geeignete Temperaturen
Die Betriebstemperatur fur das HemoCue Glucose 201* System betragt 15-30 °C; die Betriebstemperatur
fur das HemoCue Glucose 201 DM System betragt 18-30 °C.

Gebrauchsanleitung

1. Ziehen Sie den Kivettenhalter in seine Ladeposition heraus. Halten Sie die Ein/Aus-Taste gedriickt, bis
das Display aktiviertist. Lesen Sie zur ordnungsgemafRen Handhabung des Systems die entsprechende
Bedienungsanleitung des Analyzers.

2. Einsatz der HemoCue Glucose 201 Microcuvettes.

a) Die Form der MikrokUvette und die Bezeichnung ihrer einzelnen Teile sind Abbildung 1 zu entnehmen.

b) Nehmen Sie die Mikrokiivette aus der Packung. Halten Sie die Mikroklvette am hinteren Ende und
bringen Sie die Spitze mit der Kapillarblutprobe in Kontakt, siehe Abbildung 2. Wenn vendses oder
arterielles Blut verwendet wird, geben Sie einen Blutstropfen mit einem geeigneten Transferhilfsmittel
auf eine hydrophobe Oberflache, siehe Abbildung 3. Vermeiden Sie in jedem Fall eine Kontamination
des optischen Auges.

c) Fullen Sie die Mikrokuvette vollstandig mit Hilfe der Kapillarwirkung. Die Mikrokiivette darf nicht
nachbefillt werden!

d) Wischen Sie die AuBenseite der MikrokUvette mit einem sauberen, fusselfreien Tuch ab, wie in Abbildung 4
zu sehen, ohne dabei die Einfullspitze der Mikrokuvette zu berthren. Falls sich im optischen Auge der
geflllten Mikrokuvette Luftblasen befinden, ist diese zu entsorgen und eine neue Mikrokiivette zu
beflllen.

e) Legen Sie die gefiillte MikrokUvette in den Kivettenhalter ein, siehe Abbildung 5.

f) Schieben Sie den Klvettenhalter in die Messposition. Die Messung sollte innerhalb von 40 Sekunden
nach dem Befiillen der Mikrokiivette gestartet werden!



g) Nach40-240 Sekunden findet der HemoCue Glucose 201 Analyzer den stabilen Zustand der chemischen
Reaktion, und das Ergebnis wird angezeigt. Das Ergebnis wird auf dem Display angezeigt, solange sich
der Kuvettenhalter in der Messposition befindet.

h) Die Mikrokiivette darf kein zweites Mal gemessen werden!

i) Ziehen Sie den Kiivettenhalter in die Ladeposition und entsorgen Sie die gebrauchte MikrokUvette.

j) Falls die Anzeige einen Error Code anzeigt, ist ein Fehler aufgetreten. Mehr Informationen hierzu finden
Sie unter Fehlersuche in der Bedienungsanleitung des entsprechenden Analyzers.

optisches
Auge
Einfiillspitze

Abb. 1 Abb. 2 Abb. 3 Abb. 4 Abb. 5
Stabilitat der Endreaktion

Die geflillte HemoCue Glucose 201 Microcuvette sollte moglichst zligig, spatestens jedoch 40 Sekunden
nach dem Befullen, analysiert werden. Die Mikrokuvette darf kein zweites Mal gemessen werden!

Schlitz

Qualitatskontrolle

Der HemoCue Glucose 201 Analyzer verfligt Uber eine interne Qualitatskontrolle, den ,Selbsttest”. Jedes Mal,
wenn der Analyzer eingeschaltet wird, wird die Leistung der optoelektronischen Einheit des Analyzers
automatisch gepruft. Bleibt der Analyzer eingeschaltet, so wird dieser Test in regelmaBigen Abstanden
wiederholt. Befolgen Sie die lokalen Richtlinien zur Qualitatskontrolle. Falls gemaR lokalen oder sonstigen
Bestimmungen ein Test zur Qualitatskontrolle durchgefihrt werden muss, verwenden Sie nur Kontrollen,
die von HemoCue empfohlen werden. Fiir weitere Informationen zu den Kontrollen wenden Sie sich bitte an
HemoCue AB oder lhren Vertriebshandler vor Ort.

Ergebnisse

Der gemessene Blutglucosewert wird direkt vom HemoCue Glucose 201 Analyzer in mg/dL oder mmol/L
abgelesen. Es sind keine Berechnungen notwendig. Der Test verlauft bis zu 22,2 mmol/L (400 mg/dL) fir ein
Vollblutsystem und 24,6 mmol/L (444 mg/dL) fir ein Plasma-Aquivalent-System linear und wird durch normale
Hamatokrit-Konzentrationen nicht beeinflusst. Alle bei Frihgeborenen (< 37 Wochen) mit einem HemoCue
Glucose System ermittelten Ergebnisse im hyperglykamischen Bereich, die einklinisches Eingreifen erfordern,
sollten mit einer geeigneten Labor-Referenzmethode Uberprift werden.

Werte (iber 22,2 mmol/L (400 mg/dL) fur ein Vollblutsystem und 24,6 mmol/L (444 mg/dL) fur ein Plasma-
Aquivalent-System werden als ,HHH" oder ,Wert > Messber” angezeigt. Der Messbereich kann durch eine
1:1-Verdiinnung mit physiologischer Kochsalzlosung auf 44,4 mmol/L (800 mg/dL) fir Vollblut und auf
49,2 mmol/L (888 mg/dL)fiir Plasma-Aquivalent erweitert werden. Vor einer Verdiinnung und Messung muissen
die Proben grindlich gemischt werden. Das angezeigte Resultat muss anschlieRend mit dem Faktor 2
multipliziert werden.

Probe 1 Teil + Kochsalzlosung 1 Teil.

Multiplizieren Sie das Ergebnis mit 2.

Hinweis: Eine Verdinnung kann die Messgenauigkeit beeintrachtigen.

Die folgenden Substanzen wurden getestet und beeinflussen das System nicht: Ascorbinsaure*, Aceton*,
Acetylsalicylsaure**, Bilirubin*, Kreatinin**, Harnstoff**, Acetaminophen (Paracetamol)**, Dopamin**,
Ephedrin**, Ibuprofen**, L-Dopa**, Methyldopa**, Tetracyclin**, Tolazamid**, Tolbutamid** und Harnsaure**.
* CLSI EP7-A2°
** CLSI EP7-P5

Grenzen des Verfahrens

* Die Messung muss spatestens 40 Sekunden nach dem Befullen der Mikroklvette gestartet werden.

« Bei lipamischen Proben (Triglyceride, Cholesterin und Intralipid), toxischem Methdmoglobin-Spiegel (> 5 %)
oder hoher Glucosamin-Konzentration (> 90 mg/dL, > 5 mmol/L) sind die gemessenen Blutglucosewerte mit
Vorsicht zu interpretieren.

« Analyzer, die das Plasma-Aquivalent anzeigen, multiplizieren den ermittelten Vollblut-Glucosewert mit
einem Faktor von 1,11.% Dieser Faktor basiert auf dem normalen Hamatokrit, weshalb der plasma-aquivalente
Wert bei extremem Hamatokrit mit Vorsicht zu interpretieren ist.

Erwartete Werte

Glucose-Niichternwerte (Referenzintervall): Glucose im Vollblut, Erwachsene 3,6-5,3mmol/L(65-95mg/dL).
Glucose im Plasma, Erwachsene 4,1-5,5 mmol/L (74-100 mg/dL)

Zur Diagnose von Diabetes mellitus gelten die lokalen Empfehlungen oder folgende Werte nach der WHO3*:
Nuchternwerte Glucose im Vollblut, kapillar oder vends > 6,1 mmol/L (> 110 mg/dL). Nichternwerte Plasma-
Glucose, kapillar oder vends > 7,0 mmol/L (> 126 mg/dL).

Spezielle Leistungsmerkmale

Dienachfolgendunter,PrazisioninderSerie”und,PrazisionvonTagzuTag” aufgefiihrten Ergebnisse stammen
von Messungen mit einer Charge HemoCue Mikrokuvetten und einem HemoCue Analyzer. Wahrend des
Analysezeitraumes erfolgte keine Neukalibrierung. Die in der Korrelationsstudie angegebenen Ergebnisse
stammen von HemoCue Analyzern, die wahrend der Dauer der Untersuchung nicht nachkalibriert wurden.



Prézision in der Serie
Die Prazision in der Serie wurde in flinf verschiedenen Blutglucosekonzentrationen bestimmt. Um funf
verschiedene Glucosewerte zu erhalten, wurde einer Probe vendsen EDTA-Bluts Glucose zugefugt. In jedem
Bereich wurden 20 aufeinanderfolgende Messungen durchgefuhrt. Die Studie wurde in moglichst kurzer Zeit
durchgefihrt, um die Auswirkung der Glykolyse zu minimieren.

HemoCue Vollblutglucose
Blutglucase- 3233}]3:; Mn | Max [ Mv [ sD [ Min | Max | mv [ s0 [ wk
mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mg/dL | mg/dL | mg/dL | mg/dL %
1 20 4,0 4,6 4,32 0,15 72 82 778 2,69 35
2 20 72 79 7,66 0,20 130 143 1379 3,51 2,6
3 20 121 12,8 12,53 0,24 217 230 225,5 4,29 19
4 20 17,7 18,8 18,25 0,28 319 339 328,5 511 1.6
5 20 20,3 221 21,07 | 045 366 397 379,2 818 2,2

Prézision von Tag zu Tag
Die Prazision von Tag zu Tag wurde in drei verschiedenen Glucosekonzentrationen bestimmt. Hierfur wurden
handelsubliche, gefriergetrocknete Plasmakontrollen eingesetzt. Jeden Tag wurde entsprechend den
EmpfehlungendesHerstellerseine neue Flasche furjeden Bereich eingesetzt und daraus eine einzige HemoCue
Glucose-Bestimmung durchgefiihrt. Die Studie erfolgte an 21 aufeinanderfolgenden Arbeitstagen.

Plasma- HemoCue Vollblutglucose
Anzahl X :

kontrolle | 4o Ta0e | Min Max MV sD Min Max MV D VK

Bereich mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mg/dL | mg/dL | mg/dL | mg/dL %
A 21 2,5 2,7 2,59 0,07 45 49 46,6 1,25 2,7
B 21 53 5.8 5,56 0,14 95 103 100,0 2,50 2,5
C 21 10,3 11,2 10,78 0,20 186 202 1941 3,62 19

Korrelationsstudien

Mit dem HemoCue System wurden mehrere Korrelationsstudien durchgeftihrt. Bei der Durchfiihrung von
Doppelbestimmungen ist es moglich, als MaR fir die Prazision (Wiederholbarkeit) die Standardabweichung
fur das HemoCue System mit Hilfe folgender Formel zu berechnen:

SD = Y2 wobei d die Differenz zwischen zwei Mikrokuvetten und n die Anzahl der in der Studie
2n  eingesetzten Blutproben darstellt.

Die Ergebnisse der vergleichenden Studie des HemoCue Glucose Systems und anderer Methoden zur
Glucosebestimmung werden in der Tabelle unten zusammenfassend dargestellt.

aSr:uE(:f/. ér?)zt?:rg mmlc?l n mm?))i i Regressionsgerade mr\g'/réL m'\g%L Regressionsgerade |Korr.koeff.
A 99 2,0 22,1 Y=0,95X+0,6 36 397 Y=0,95X+10 0,996
B 96 0,6 20,4 Y=0,93X+0,7 11 368 Y=0,93X+12 0,992
C 217 18 21,5 Y=100X+04 32 387 Y=1,00X+7 0,993
D 428 0,0 12,9 Y=1,00X+0,4 0 233 Y=1,00X+8 0,986
E 246 19 19,3 Y=101X+04 34 347 Y=101X+7 0,985
F 114 2,4 20,3 Y=0,97X+0,5 43 365 Y=097X+9 0,992
S,\ﬁléﬂg’eatf A'E,nggle?]er mmgl n mmiﬁ n Regressionsgerade mhg'/':ﬂ_ mr\ga/éL Regressionsgerade |Korr.koeff.
G 95 01 16,3 Y=111X-03 2 294 Y=111X-59 0,980
H 104 03 19,9 Y=110X+0,1 5 358 Y=110X+17 0,980
| 27 0.1 43 Y=1,06X+0,2 2 78 Y=1,06X+32 0,964
J 45 09 39 Y=106X-03 17 70 Y=106X-49 0,975
K 41 0.9 3.9 Y=108X-03 16 70 Y=1,08X-47 0,975
L 24 04 2,7 Y=107X-0.2 7 49 Y=107X-3,6 0,970

Hinweis: Die Mindest- (Min) und Hochstwerte (Max) stammen von der Vergleichsmethode. Beachten Sie auch,
dass der Hamatokritwert von Neugeborenen zwischen 30 % und 78 % variiert.
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