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HENSIKT
Sikre riktig bruk av utstyret, HemoCue Low Hemoglobin Photometer.

OMFANG

Bioingenigrer som er sertifisert for produksjon av blodprodukt.

AKKREDITERT ANALYSE?
Nei

BAKGRUNN

HemoCue Low Hemoglobin Photometer brukes til maling av lave konsentrasjoner av hemoglobin i forbindelse
med utfgrelse av hemolystest. Resultatene brukes kun internt ved beregning av hemolysegrad i
erytrocyttkonsentrat.

Analyseprinsipp: Reaksjonen i mikrokyvetten er en modifisert azidmethemoglobin-reaksjon. Erytrocyttene
hemolyseres og hemoglobin frigjgres. Hemoglobin omdannes til methemoglobin, binder seg til azid og danner
azidmethemoglobin. Malingen foregar i fotometeret, der transmittansen males og absorbans- og
hemoglobinniva beregnes. Absorbansen er direkte proporsjonal med hemoglobinkonsentrasjonen.

Spesifikasjoner for ytelse!:
e Linearitet: Systemet er linezert mellom (0,3 — 30,0) g/L (= (0,03 og 3,00) g/dL)

e Presisjon («innen- serien»):

Hemoglobin i 0,9 % NaCl Hemoglobin i heparinisert plasma
Middelverdi 1,59 g/L 1,95 g/L
SD 0,06 g/L 0,08 g/L
cv 3,6 % 4,2 %
Antall 20 20

e Presisjon («mellom-serier»):

Hemoglobin i 0,9 % NacCl Hemoglobin i heparinisert plasma
Middelverdi 1,43 g/L 1,78 g/L
SD 0,06 g/L 0,09 g/L
cv 4,3 % 5,0%
Antall 20 20

e Korrelasjonskoeffisient er oppgitt til a ligge mellom 0,9913 og 0,9997. Se pakningsvedlegg for flere
detaljer.
Deteksjonsgrense/maleomrade/rapporterbart intervall er ikke oppgitt i pakningsvedlegget.

! Verdiene er hentet fra pakningsvedlegg for HemoCue Plasma/Low Hb Microcuvettes
Dokument|D:D03295
Utarbeidet av: Fagansvarlig: Godkjent av: Verifisert av:
Hilde Voreland Urdal, Elsa K. M. Johansen Avdelingssjef Lene Haugen Tryland 31.01.2022 - Kvalitetskoordinator Kari -
Fagbioingenigr Enhetsleder Ann Nedal




<® SORLANDET SYKEHUS Bruk av HemoCue Low Hemoglobin Photometer, ImTra SSK Z'de‘ i
V.
Dokumentplassering: Utarbeidet av: Fagansvarlig: Godkjent dato: | Godkjent av: Revisjon:
1.MSK.ImTra.2.e.1-3 Hilde Voreland Urdal, Elsa K. M. Johansen 09.01.2024 Avdelingssjef Lene Haugen 11.01
Fagbioingenigr Enhetsleder Tryland

Medisinsk serviceklinikk/Avd. for immunologi og transfusjonsmedisin SSK/Pasienter og brukere/Produktkontroller/Kvalitetskontroller

UTF@RELSE

Utstyr

e HemoCue Low Hemoglobin Photometer — star i skap over pakkebenken
e Plastpipetter

e Hydrofobt papir

e Spartegrk

Reagenser

Low Hb-microcuvetter:

Oppbevares i skap over pakkebenken i romtemperatur ved (15-30)°C. Utlgpsdatoen star pa hver kyvetteboks.
Etter dapning er boksen holdbar i 3 maneder. Skriv pa dato og signatur nar det tas i bruk ny boks. Se til at
lokket alltid er godt satt pa etter bruk.

Kontrollmateriale

e Blindprgve: Destillert vann. (Skal vaere 0,00 g/dL)

e Low hemoglobin kontroll: EuroTrol — Plasma/Low Hb Control 1.0, som oppbevares i kjgl1. Kontrollen
inneholder renset hemolysat av biovint opphav. Ved ny flaske skriv pa dato og signatur. Kontrollen er
holdbar i 30 dager etter at den er tatt i bruk.

For bruk skal kontrollen ha romtemperatur (15 min pa benk) og ma blandes forsiktig 8-10 ganger.
I hver eske vil det ligge et fglgeskriv hvor det er oppgitt target (verdi) til aktuelt lot.nummer.

o Ekstern kvalitetskontroll: Equalis kvalitetsprogram. Hemoglobin, lavt niva, med utsendelse 2 ganger pr ar.

Vaer oppmerksom pa hvilken benevning som skal oppgis ved innsending av svar.

Blindprgve og Low hemoglobin kontroll utfgres ved hver analyseserie. Hvis resultatene avviker fra oppgitte
verdier, ma du gjgre analysen pa nytt. Sjekk at du har riktige reagenser, kontroll-lgsninger og fasitverdier, og
holdbarheten pa dem. Ved avvik ogsa etter reanalysering fylles Avvikshandtering av interne kvalitetskontroller
for analyser, Blodbankene SSHF ut.

Prgvemateriale

Supernatant (Sagman/tilsetningslgsning) fra erytrocyttkonsentrat ved utlgpsdato.
Prgvevolum: 20 pl.

For prgvetaking se, Kvalitetskontroll av erytrocyttkonsentrat, Blodbankene SSHF

Analysering

e SI3 pa apparatet. Displayet viser «LHb».

e Dra ut sleden. Nar displayet viser «Ready» og tre blinkende streker, er det klart for analysering.

e Pipetter 1-2 draper dest. vann/kontrollmateriale/prgve (supernatant) til hydrofobt papir.

o Fyll kyvetten og terk forsiktig av med spartgrk pa utsiden. Pass pa at du ikke trekker ut prgvemateriale
igjen. Kyvetten skal vaere ordentlig fylt og uten luftbobler.

e Plasser kyvetten i holderen, skyv den forsiktig inn. Det star nd «measuring» i displayet. Kyvetten skal
avleses sa fort som mulig og innen 1 min etter at den er fylt.

e Resultatet vises pa displayet innen 60 sek.


https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK32130.docx
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK32130.docx
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK53194.pdf
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AVLESNING

Resultatavlesning

e Les av verdien pa displayet og f@r resultatene pa Arbeidsark for hemolysetest, ImTra SSK. Apparatet angir
Hb-innholdet i g/dL. Verdiene for blindprgve og kontrollgsning fgres ogsa pa skjema.

e Svarene fra MedBio fgres pa samme ark nar de foreligger.

Evaluering av resultat
Formel for utregning av hemolyse:

P-Hb x (100 — Hct i %) = Hemolyse i %
Sag-Hb

Utregningen gjgres i avdelingens elektroniske kvalitetssystem.

Det tilstrebes at resultatene registreres i avdelingens elektroniske kvalitetssystem sa raskt som mulig etter at
alle resultatene foreligger, se Registrering av resultat i blodbankens kvalitetssystem, Enhet for tapping og
produksjon, ImTra SSK. Alle som er opplaert i produksjon har ansvar for at resultatene blir registrert. Leder for
tapping og produksjon har et overordnet ansvar for at resultatene blir registrert.

Hvis hemolyseresultatet avviker fra det som er oppgitt i Krav til kvalitetskontroll av blodprodukter, ImTra SSK,
skal enhetsleder for tapping og produksjon, ev. fagbioingenigr, eller kvalitetskoordinator informeres.
Prosedyren for Tilbaketrekking av blodprodukter, Blodbankene SSHF fglges. Tiltak for a finne arsaken til de
avvikende verdiene ma iverksettes. Vi melder ikke forhgyet hemolyse i avvikssystemet, dersom dette er
oppdaget som en tilfeldig kontroll og alle rutiner/retningslinjer er fulgt.

SVARRUTINER

Resultatene fra produktkontroll, ImTra, er kun til internt bruk og registreres i avdelingens elektroniske
kvalitetssystem, se Registrering av resultat i blodbankens kvalitetssystem, Enhet for tapping og produksjon,
ImTra SSK

FEILKILDER
Lipider kan interferere med bestemmelsen av hemoglobin.

SIKKERHET
Ingen spesielle forholdsregler utover normal praksis.

AVFALLSHANDTERING
Se generelle avfallsrutiner.

VALIDERING/ DOKUMENTASJON
Se pakningsvedlegg
Vi har ikke utfgrt egen verifisering av presisjon/ngyaktighet/korrelasjonskoeffisient.


https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK03310.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK19025.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK19025.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK03291.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK17922.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK19025.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK19025.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK15229.pdf
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FEL.IMTRA FEL.3.2-

Vedlegg:
Kryssreferanser:
1.6.2.6.2.1.8-1 Avfallsrutiner
ILMSK.FEL.LAB Avvikshandtering av interne kvalitetskontroller for analyser, Blodbankene
FEL.IMTRA FEL-5 SSHF
ILMSK.FEL.LAB Tilbaketrekking av blodprodukter, Blodbankene SSHF
FEL.IMTRA FEL-14
ILMSK.FEL.LAB Bestilling og innhenting av svar pd produktkontroller i Unilab, Blodbankene

SSHF

2
II.LMSK.FEL.LAB
FEL.IMTRA FEL.3.2-

3
IL.LMSK.FEL.LAB
FEL.IMTRA FEL.3.6-

Kvalitetskontroll av erytrocyttkonsentrat, Blodbankene SSHF

Spesifikasjon - Leukocvttfiltrert erytrocyttkonsentrat fremstilt fra fullblod,
Blodbankene SSHF

4
ILMSK.FEL.LAB
FEL.IMTRA FEL.3.6-

Spesifikasjon - Leukocvttfiltrert erytrocyttkonsentrat fremstilt ved aferese,
Blodbankene SSHF

S
II.MSK.ImTra.2.e.1-1

Kwvalitetskontroll av blodprodukter, ImTra SSK

II.MSK.ImTra.2.e.1-2

Krav til kvalitetskontroll av blodprodukter, ImTra SSK

II.MSK.ImTra.2.e.1-7

Registrering av resultat i blodbankens kvalitetssystem, Enhet for tapping og

II.MSK.ImTra.2.e.2-4

produksjon, ImTra SSK
Arbeidsark for hemolysetest, ImTra SSK.

Eksterne referanser:

2.12 Blodforskriften

13.6 Veileder for transfusjonstjenesten i Norge
Pakningsvedlegg: HemoCue® Plasma/Low Hb Microcuvettes (ref. 150323 180514 NO)
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