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HemoCue® Plasma/Low Hb System

Thank you for choosing the HemoCue Plasma/Low Hb System. The system is intended for quantitative determination of low levels of hemoglobin in plasma
and serum specimens, aqueous solutions, or supernatant from erythrocyte suspensions using a specially designed photometer, the HemoCue® Plasma/Low
Hb Photometer and specially designed microcuvettes, the HemoCue® Plasma/Low Hb Microcuvettes.

The HemoCue Plasma/Low Hb Photometer is only to be used with HemoCue Plasma/Low Hb Microcuvettes. The HemoCue Plasma/Low Hb Microcuvettes
are for in vitro diagnostic use only.

A Read and follow this operating manual and the HemoCue Plasma/Low Hb Microcuvettes package insert to attain optimum performance and safety.
Any other use of the system than recommended by the manufacturer may impair the safety.

Gracias por elegir el HemoCue Plasma/Low Hb System. El sistema esta disefiado para la determinacién cuantitativa de niveles bajos de hemoglobina en
muestras de plasma y suero, soluciones acuosas o sobrenadante procedente de suspensiones de eritrocitos utilizando un fotdmetro disefiado especialmente
para ello, el HemoCue® Plasma/Low Hb Photometer, y unas microcubetas especificamente disefiadas, las HemoCue® Plasma/Low Hb Microcuvettes.

El HemoCue Plasma/Low Hb Photometer sélo debe usarse con las HemoCue Plasma/Low Hb Microcuvettes. Las HemoCue Plasma/Low Hb Microcuvettes
estan destinadas unicamente para el diagndstico in vitro.

A Lea este manual de funcionamiento y el prospecto de HemoCue Plasma/Low Hb Microcuvettes para lograr una sequridad y rendimiento dptimos.
Cualquier otro uso del sistema distinto al recomendado por el fabricante puede poner en riesgo la sequridad.
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Materials Provided

1. HemoCue Plasma/Low Hb Photometer*

2. Power adapter**

3. HemoCue Plasma/Low Hb Operating
Manual

Open the carton and lift out the photometer
and other components.

If no AC power is available, use 5 alkaline type
AA batteries. On the bottom of the photometer
thereis a lid covering the battery compart-
ment. Press the flap to remove the lid. Place
the batteries in the battery compartment and
replace the lid.

Consult local environmental authorities for
proper disposal of batteries.

* Do not open the cover of the photometer. The
warranty is void if the cover of the photometer
has been opened.

o AN Only use the power adapter listed under
Specifications.
For infomation about HemoCue Plasma/Low

Hb Microcuvettes please contact the HemoCue
distributor.

Materiales suministrados

1. HemoCue Plasma/Low Hb Photometer*

2. Adaptador de alimentacion**

3. Manual de funcionamiento de HemoCue
Plasma/Low Hb

Abra la cajay extraiga el fotdmetro y los demas
componentes.

Sino dispone de corriente alterna, use 5 pilas
alcalinas AA. En la base del fotometro hay

una tapa para el compartimento de las pilas.
Presione la lengiieta para extraerla. Coloque
las pilas en el compartimento y vuelva a
colocar la tapa.

Deseche las pilas gastadas conforme a la
normativa medioambiental vigente.

*No abra la tapa del fotometro. La garantia
quedarad anulada si se abre la tapa del fotometro.

#* /\ Use solo los adaptadores de alimentacion
que figuran en las Especificaciones.

Para obtener mas informacion acerca

de las microcubetas HemoCue Plasma/

Low Hb Microcuvettes, consulte al distribuidor
local de HemoCue.
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Make sure the photometer is placed horizon-
tally and on a stable surface.

A Only use the power adapter approved by
HemoCue, as listed under Specifications.

1. IfAC power is available, use the power
adapter.

2. Ifnopowerisavailable, insert 5 alkaline
type AA batteries.

3. Turnthe switch to the 'ON’ position (3a).
All symbols appear on the display (3b),
and after approximately 10 seconds the
letter 'LHb" will be displayed (3c).

4. Pull out the cuvette holder to its loading
position. This point, which should not be
exceeded, is easily established by paying
attention to a distinct stop.

5. After approximately 15 seconds the
indication 'READY" appears on the display
together with three flashing dashes. The
photometer is ready for measurement.

Turn the photometer off by switching power
switch to the 'OFF’ position.

Asegurese de que el fotdmetro estd en posicion
horizontaly en una superficie estable.

A Utilice tnicamente el adaptador de
alimentacion aprobado por HemoCue,
que se indica en las Especificaciones.

1. Sidispone de corriente alterna, utilice el
adaptador de alimentacion.

2. Sinodispone de corriente, introduzca
5 pilas alcalinas AA.

3. Pongaelinterruptor en posicion "ON"
(3a). En la pantalla aparecen todos los
simbolos (3b), y tras unos 10 segundos se
mostraran las letras "LHb" (3c).

4. Extraiga el soporte de la cubeta hasta la
posicion de carga. Esta posicion no debe
sobrepasarse y se puede reconocer facil-
mente si se esta atento a una detencion
perceptible.

5. Trasunos 15 segundos, aparece en la
pantalla laindicacion "READY" junto con
tres lineas intermitentes. El fotometro esta
listo para la medicion.

Apague el fotometro poniendo el interruptor
en posicion "OFF".
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Measuring Sample material
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Always wear protective gloves. Handle
blood with care, as it may be infectious.
Follow local safety procedures for disposal
of used microcuvettes.

Visually turbid samples should be filtered
before analysis using a 0.2 um filter.

1

To perform a test, the cuvette holder
should be in its loading position. The
display will show three flashing dashes
and 'READY". Remove a HemoCue Plasma/
Low Hb Microcuvette from the vial.

Place a drop of well mixed sample onto

a hydrophobic surface using a suitable
transfer device.

Fill the microcuvette in one continuous
process. Do not refill.

Wipe off excess sample from the outside
of the microcuvette with a clean, lint-free
wipe. Do not touch the filling end of the
microcuvette. If a second sample is to be
taken, fill a new microcuvette from a new
drop of sample. This should not be done
until the measurement of the first sample
is completed.

Visually inspect the microcuvette. If the
microcuvette is not completely filled with
sample or there are air bubbles, discard
and fill a new microcuvette. Small bubbles
around the edge can be ignored.

A

Lleve siempre guantes protectores.
Manipule la sangre con cuidado, ya que
podria ser infecciosa. Siga los procedi-
mientos de seguridad locales en relacion
con la eliminacion de microcubetas
usadas.

Las muestras turbias deben filtrarse antes del
analisis usando un filtro de 0,2 ym.

1

Para realizar una prueba, el soporte de la
cubeta debe encontrarse en la posicion
de carga. En la pantalla apareceran tres
lineas intermitentes y "READY". Extraiga
una microcubeta HemoCue Plasma/

Low Hb Microcuvette del contenedor.
Coloque una gota de la muestra bien
mezclada en una superficie hidrofobica
utilizando un instrumento de traslado
adecuado.

Llene la microcubeta en un unico proceso
continuo. jNo la rellene!

Limpie la muestra sobrante del exterior de
la microcubeta con un pafio absorbente

y sin pelusa. No toque el extremo de
llenado de la microcubeta. En caso de
que deba tomarse una segunda muestra,
llene una nueva microcubeta con una
nueva gota de la muestra. Esto no debe
realizarse hasta que haya finalizado la
medicion de la primera muestra.
Inspeccione visualmente la microcubeta.
Si la microcubeta no estd completamente
llena de muestra, o si hay burbujas de
aire, descartela y llene otra microcubeta.
No tenga en cuenta las pequefias burbujas
alrededor del borde.
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Place the microcuvette into the cuvette
holder and start measurement as soon

as possible but no later than 60 seconds
after filling the microcuvette by gently
pushing the cuvette holder to its measur-
ing position. Slamming the cuvette holder
into place with undue force will cause
splashing of the sample material onto the
optical surfaces.

During measurement 'MEASURING' and
three fixed dashes will be shown.

After approximately 15-60 seconds, the
hemoglobin value is displayed. The result
will remain on the display as long as the
cuvette holder is in its measuring position.
Do not remeasure the microcuvette.
Discard the microcuvette after measure-
ment. Microcuvettes are for single use
only. Always handle blood specimens with
care, as they might be infectious. Consult
local environmental authorities for proper
disposal.

6.

Coloque la microcubeta en el soporte de
la cubeta y empiece la medicion cuanto
antes, como muy tarde 60 segundos des-
pués de llenar la microcubeta, empujando
con cuidado el soporte de la cubeta hasta
la posicion de medicion. Nota: volver a
poner el soporte de la cubeta en su sitio
con una fuerza excesiva provocara que
el material de la muestra salpique a las
superficies opticas.

Durante la medicion aparecera
"MEASURING" y tres lineas fijas.

Tras aproximadamente 15-60 segundos,
se mostrara el valor de hemoglobina.
Elresultado permanecerd en la pantalla
mientras el soporte de la cubeta esté en la
posicion de medicion. No debe repetirse
la medicion de la microcubeta.

Deseche la microcubeta después de la
medicion. Las microcubetas son de un
solo uso. Manipule siempre las muestras
de sangre con cuidado, ya que pueden
ser infecciosas. Consulte a las autoridades
medioambientales locales respecto a la
forma correcta de eliminacion.

1
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The cuvette holder should be cleaned after

each day of use. Make sure that the photometer

is turned off and that the display is blank.

1

Pull the cuvette holder completely out.
Clean the cuvette holder with alcohol
(20-70%) or mild detergent. The cover
may be cleaned with alcohol (20-70%) or
amild detergent.

If the optical parts become dirty, an

error code will be displayed. Before
cleaning the optical parts, the cuvette
holder should be completely removed

as described above in step 1. To clean

the optical parts inside the photometer,
push a HemoCue Cleaner swab into the
opening of the optic unit. For optimal
cleaning push the cleaner only as far as
until the white part of the cleaner swab
isinside the optic unit. Move the cleaner
back and forth 5-10 times. If the cleaner
swab becomes stained, repeat with a new
cleaner. Wait 15 minutes before replacing
the cuvette holder.

El soporte de la cubeta debe limpiarse todos los
dias después del uso. Compruebe que el fotd-
metro esté apagado y la pantalla desactivada.

1.

Extraiga completamente hacia fuera

del soporte de la cubeta y limpielo con
alcohol (20-70 %) o un detergente suave.
La tapa se puede limpiar con alcohol
(20-70 %) o con un detergente suave.
Sise ensucian las piezas dpticas,
aparecera un codigo de error. Antes de
limpiar las piezas dpticas, debe extraerse
completamente el soporte de la cubeta
segun lo descrito en el paso 1 anterior.
Para limpiar las piezas opticas del interior
del fotémetro, introduzca una torunda
HemoCue Cleaner por la apertura de

la unidad optica. Para una limpieza
optima, empuje el limpiador solo hasta
que la parte blanca del pafio limpiador
esté dentro de la unidad optica. Mueva

el limpiador adelante y atrds entre 5y

10 veces. Si el bastoncillo limpiador se
mancha, repita el procedimiento con uno
nuevo. Espere 15 minutos antes de volver
a colocar el soporte de la cubeta.

13
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@ Troubleshooting Guide

If you are unable to resolve the problem by following this Troubleshooting Guide, please contact the local HemoCue distributor or HemoCue AB. Prior to service or disposal, the photometer
should be cleaned as recommended under Service and disposal section. The photometer has no serviceable parts. Do not open the cover of the photometer. The warranty is void if the cover of the

photometer has been opened.

Symptom

Explanation

Action

The photometer shows an error code

May be a temporary fault.

Turn off the photometer and turn it on again after 30 seconds. Take a new
microcuvette and repeat the measurement.
If the problem continues, see specific error code below.

ERROR 900 No stable endpoint of the measurement is found within the la. Check the expiration date for the microcuvettes.
time range. 1b. Take a new microcuvette and repeat the measurement.
1. The microcuvette is faulty. 2. The photometer needs service. Contact the distributor.
2. Thecircuit board is out of order.
ERROR 903 1. Disturbances on main power supply. 1 Change the wall socket or use battery power.
2. The optronic unit is out of order. 2. The photometer needs service. Contact the distributor.
ERROR 901-905 1. Dirty optical parts or faulty electronics or optronic unit. la. Turn off the photometer and clean the optical parts as described in the
Maintenance section.
1b.  The photometer needs service. Contact the distributor.
ERROR 906 1. Unstable blank value. The photometer might be cold. 1. Turn off the photometer and allow it to reach operating temperature. If the
problem continues, the photometer needs service. Contact the distributor.
ERROR 907 1. The battery power is too low. la. The batteries need to be replaced. Turn off the photometer and replace the
batteries, 5 alkaline type AA.
1b.  Use the power adapter.
ERROR 908 The absorbance is too high. la. Check that the photometer and microcuvettes are used according to
1. Lightblocking itemin the cuvette holder. the HemoCue Plasma/Low Hb operating manual and package insert.
1b.  The photometer needs service. Contact the distributor.
ERROR 916 High turbidity sample. Filter visually turbid sample before analysis.
ERROR 918 Hardware or internal error. The photometer needs service. Contact the distributor.
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Symptom Explanation Action
HHH 1. Measured value exceeds 30.0 g/L la. Check expiry dates of the microcuvettes.
(3.00 g/dL, 3,000 mg/dL, 1.86 mmol/L). 1b.  Forsample above 30.0 g/L (3.00 g/dL, 3,000 mg/dL, 1.86 mmol/L) use a
suitable laboratory method.
No characters on the display 1. The photometer is not receiving power. la. Checkthat the power adapter is connected to the photometer and the AC
2. Ifonbattery power, the batteries need to be replaced. power supply.
3. Thedisplay is out of order. 1b.  Check that the cable is not damaged.
2. Turn off the photometer and replace the batteries, 5 alkaline type AA.
3. The photometer needs service. Contact the distributor.
The display contains erroneous 1. Thedisplay is out of order. 1. The photometer needs service. Contact the distributor.
characters 2. The microprocessor is out of order. 2. The photometer needs service. Contact the distributor.
The display shows 'LOWBAT 1. The batteries need to be replaced. 1. Turn off the photometer and replace the batteries, 5 alkaline type AA.
2. Ifon AC power, the power adapter or the circuit board is 2a. Check that the power adapter is properly connected and working.
out of order. 2b.  The photometer needs service. Contact the distributor.
The display does not switch from 1. The cuvette holder sensor is out of order. 1. The photometer needs service. Contact the distributor.

‘LHb" to 'READY" or from ‘READY’
to 'MEASURING'
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Symptom Explanation Action
Measurement on control materialsisout | 1. The microcuvettes are beyond their expiry date, damaged | 1.  Check the expiry date and the storage conditions of the microcuvettes.
of range — either too high or too low or have been improperly stored. 2. Remeasure the control with a new microcuvette.
2. The optical eye of the microcuvette is contaminated. 3. Check the expiry date and the storage conditions of the control. Remeasure
3. The controls are beyond their expiry dates or have been the control with a new microcuvette. If the problem continues, contact the
improperly stored. manufacturer of the control.
4. The control has not been mixed properly and/or is not at 4. Make sure that the control is mixed properly and at room temperature. If the
room temperature. problem continues, contact the manufacturer of the control.
5. Themicrocuvette has not been placed in the photometer | 5. Remeasure the control with a new microcuvette.
within 60 seconds of filling. 6.  Check the microcuvette for air bubbles. Remeasure the control with a new
6. Airbubbles in the microcuvette. microcuvette.
7. The optical parts are dirty. 7. Clean the optical parts as described in the Maintenance section.
8. The controlis not suitable for use with the HemoCue 8. Contact the distributor for controlinformation.
Plasma/Low Hb system. The photometer needs service. Contact the distributor.
9. The calibration of the photometer has been changed.
Measurement on samples are higheror | 1. Improper sampling technique. 1. Seethe Measuring section in this manual.
lower than antipicipated 2. Themicrocuvettes are beyond their expiry date, damaged | 2.  Check the expiry date and the storage conditions of the microcuvettes.
or have been improperly stored. 3. Remeasure the sample with a new microcuvette.
3. The optical eye of the microcuvette is contaminated. 4. Make sure the sample is properly mixed.
4. The sample has not been mixed properly. 5. Check the microcuvette for air bubbles. Remeasure the sample with a new
5. Airbubbles in the microcuvette. microcuvette.
6.  The optical parts are dirty. 6.  Clean the optical parts as described in the Maintenance section.
7. The calibration of the photometer has been changed. 7. The photometer needs service. Contact the distributor.
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G Guia de resolucion de problemas

Sino consigue resolver el problema con la ayuda de esta Guia de resolucion de problemas, pdngase en contacto con el distribuidor local de HemoCue o con HemoCue AB. Antes de la reparacion
o eliminacion, el fotdmetro debe limpiarse siguiendo las recomendaciones de la seccidn Reparacion y eliminacion. El fotdmetro no contiene piezas que puedan ser reparadas por el usuario.
No abra la tapa del fotometro. La garantia quedara anulada si se abre la tapa del fotometro.

Indicio Explicacion Medida

El fotometro muestra un codigo de error | Puede ser un fallo temporal. Apague el fotometro y vuelva a encenderlo después de 30 segundos.
Repita la medicion con una nueva microcubeta.
Siel problema persiste, consulte el codigo de error especifico mas abajo.

ERROR 900 No se encuentra una variable estable de la medicién dentro la. Compruebe la fecha de caducidad de las microcubetas.
delintervalo temporal. 1b. Repita la medicion con una nueva microcubeta.
1. Lamicrocubeta es defectuosa. 2. Elfotometro necesita ser reparado. Pongase en contacto con el
2. Laplaca base estd averiada. distribuidor.
ERROR 903 1. Interrupciones en el suministro principal de corriente. 1 Cambie el enchufe o use pilas.
2. Launidad de electrénica optica esta averiada. 2. Elfotometro necesita ser reparado. Pongase en contacto con el
distribuidor.
ERROR 901-905 1. Piezas opticas sucias o unidad electronica o electronica la. Apague el fotometro y limpie las piezas dpticas tal como se describe
Optica defectuosa. en la seccion Mantenimiento.
1b. Elfotdmetro necesita ser reparado. Péngase en contacto con el
distribuidor.
ERROR 906 1. Valor del blanco inestable. Puede que el fotometro esté 1. Apague el fotometro hasta que alcance la temperatura de funcionamiento.
frio. Siel problema persiste, el fotdmetro necesita ser reparado. Pdngase en

contacto con el distribuidor.

ERROR 907 1. Lacarga de las pilas es demasiado baja. la. Deben cambiarse las pilas. Apague el fotdmetro y cambie las pilas:
5 pilas alcalinas AA.
1b.  Utilice el adaptador de alimentacion.

ERROR 908 La absorbancia es excesiva. la.  Compruebe que el fotémetroy las microcubetas se utilicen conforme al
1. Hay un objeto que bloquea la luz en el soporte de la cubeta. manual de funcionamiento y el prospecto del HemoCue Plasma/Low Hb.
1b.  Elfotometro necesita ser reparado. Pongase en contacto con el distribuidor.

ERROR 916 Muestra con una turbidez alta. Filtre las muestras turbias antes de analizarlas.

ERROR 918 Error de hardware o interno. Elfotémetro necesita ser reparado. Pongase en contacto con el distribuidor.
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Indicio Explicacion Medida
HHH 1. Elvalor medido supera los 30,0 g/L la. Verlas fechas de caducidad de las microcubetas.
(3,00 g/dL, 3.000 mg/dL, 1,86 mmol/L). 1b.  Paramuestras superiores a 30,0 g/L (3,00 g/dL, 3.000 mg/dL, 1,86 mmol/L)
utilice un método de laboratorio adecuado.
No hay caracteres en la pantalla. 1. Elfotdmetro no recibe corriente. la. Compruebe que el adaptador de alimentacion esté enchufado al fotémetro
2. Sifunciona con pilas, deben sustituirse por unas nuevas. yalatomade CA.
3. Lapantalla estd averiada. 1b.  Compruebe que el cable no esté dafiado.
2. Apague el fotometro y cambie las pilas: 5 pilas alcalinas AA.
3. Elfotédmetro necesita ser reparado. Pongase en contacto con el distribuidor.
La pantalla contiene caracteres 1. Lapantalla esta averiada. 1. Elfotdmetro necesita ser reparado. Pongase en contacto con el distribuidor.
erroneos 2. Elmicroprocesador esta averiado. 2. Elfotédmetro necesita ser reparado. Pongase en contacto con el distribuidor.
La pantalla muestra "LOWBAT" 1. Deben cambiarse las pilas. 1. Apague el fotometro y cambie las pilas: 5 pilas alcalinas AA.
2. Sifunciona con CA, el adaptador de alimentacién 2a. Compruebe que el adaptador de alimentacion esté bien conectado
o el circuito impreso estan averiados. y que funcione.
2b.  Elfotometro necesita ser reparado. Pongase en contacto con el distribuidor.
La pantalla no cambia de "LHb" a 1. Elsensor delsoporte de la cubeta esta averiado. 1. Elfotdmetro necesita ser reparado. Péngase en contacto con el distribuidor.

"READY" o de "READY" a "MEASURING"
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Indicio

Explicacion

Medida

Las mediciones de la solucion de
control estan fuera del intervalo: son

1

Las microcubetas han caducado, estan dafiadas o han sido
guardadas de forma inadecuada.

1

Compruebe la fecha de caducidad y las condiciones de conservacion
de las microcubetas.

demasiado altas o demasiado bajas 2. Elojo optico de la microcubeta esta contaminado. 2. Vuelvaa medir el control con una microcubeta nueva.
3. Los controles han caducado o han sido guardados de 3. Compruebe la fecha de caducidad y las condiciones de conservacion
forma inadecuada. del control. Vuelva a medir el control con una microcubeta nueva. Si el
4. Elcontrol no esta bien mezclado onoestaa la problema persiste, pdngase en contacto con el fabricante del control.
temperatura ambiente. 4. Asegurese de que el control esta bien mezclado y a temperatura ambiente.
5. Lamicrocubeta no se ha colocado en el fotémetro Si el problema persiste, pongase en contacto con el fabricante del control.
en los 60 segundos siguientes al llenado. 5. Vuelva a medir el control con una microcubeta nueva.
6. Hay burbujas de aire en la microcubeta. 6. Compruebe si hay burbujas de aire en la microcubeta. Vuelva a medir el
7. Las piezas Opticas estan sucias. control con una microcubeta nueva.
8. Elcontrol no es adecuado para utilizarse con el sistema 7. Limpie las piezas pticas tal y como se describe en la seccion Mantenimiento.
HemoCue Plasma/Low Hb. 8. Paraobtener informacién del control, pdngase en contacto con el
9. Sehacambiado la calibracion del fotometro. distribuidor local.
9. Elfotometro necesita ser reparado. Pdngase en contacto con el distribuidor.
Las mediciones de muestras son mas 1. Latécnica de muestreo es inadecuada. 1. Consulte la seccion Medicion de este manual.
altas o mas bajas de lo previsto 2. Lasmicrocubetas han caducado, estan dafiadas o hansido | 2. Compruebe la fecha de caducidad y las condiciones de conservacion
guardadas de forma inadecuada. de las microcubetas.
3. Elojo optico de la microcubeta estéd contaminado. 3. Volver a medir la muestra con una cubeta nueva.
4. Lamuestrano se ha mezclado de forma adecuada. 4. Asegurese de que la muestra esta mezclada de forma adecuada.
5. Hay burbujas de aire en la microcubeta. 5. Compruebe si hay burbujas de aire en la microcubeta. Volver a medir
6.  Las piezas opticas estan sucias. la muestra con una cubeta nueva.
7. Sehacambiado la calibracion del fotometro. 6. Limpie las piezas opticas tal y como se describe en la seccion
Mantenimiento.
7. Elfotdmetro necesita ser reparado. Péngase en contacto con el distribuidor.
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Specifications

Intended Purpose

The HemoCue Plasma/Low Hb System is intended for quantitative determination
of low levels of hemoglobin in plasma and serum specimens, aqueous solutions,
or supernatant from erythrocyte suspensions using a specially designed
photometer, the HemoCue Plasma/Low Hb Photometer and specially designed
microcuvettes, the HemoCue Plasma/Low Hb Microcuvettes. The HemoCue
Plasma/Low Hb System is an automated system intended for clinical laboratory
testing by healthcare professionals and laboratory personnel. The HemoCue
Plasma/Low Hb System is for in vitro diagnostic use only. The HemoCue
Plasma/Low Hb Photometer is only to be used with HemoCue Plasma/Low Hb
Microcuvettes.

Principle of the method

The reaction in the microcuvette is a modified azidemethemoglobin reaction.
The erythrocytes are hemolyzed to release the hemoglobin. The hemoglobin
is converted to methemoglobin and then combined with azide to form
azidemethemoglobin. The measurement takes place in the photometer in
which the transmittance is measured and the absorbance and hemoglobin
levelis calculated. The absorbance is directly proportional to the hemoglobin
concentration.

Principle of the procedure

The system consists of a photometer together with the microcuvettes.

The microcuvette serves both as a pipette and as a measuring cuvette and is
for single-use only. A sample of approximately 20 pL is drawn into the cavity
by capillary action. The photometer measures at two wavelengths in order
to compensate for a certain degree of turbidity, and the hemoglobin level

is calculated and presented (limitations apply as described in the paragraph
Limitations of the procedure). The system is factory calibrated against
hemiglobincyanide (HiCN) method, the international reference method

for hemoglobin determination recommended by International Council for
Standardization in Haematology (ICSH). No further calibration is needed.

Warning and precautions

The microcuvettes are for in vitro diagnostic use only. Always handle blood
specimens with care as they may be infectious. Consult local environmental
authorities for proper disposal.
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Storage and handling
Operating temperature for the system is 15-30 °C (59-86 °F). The system should
not be operated at < 5% or > 90% non-condensing humidity.

HemoCue Plasma/Low Hb Microcuvettes
The microcuvettes are to be stored at 15-30 °C (59-86 °F). Do not refrigerate.
Use the microcuvettes prior to the expiration date that is printed on the package.
Once the seal of the vial is broken, the microcuvettes are stable for three
months. Keep the vial properly closed. All unused microcuvettes should remain
in the original package.

HemoCue Plasma/Low Hb Photometer
The photometer can be stored and transported in temperatures between
0-50 °C (32-122 °F). Allow the photometer to reach operating temperature
before use. The photometer should not be stored at < 5% or > 90% non-
condensing humidity.

Specimen collection and preparation

Plasma/serum specimens and aqueous solutions in the form of irrigating fluid
containing hemoglobin, may be used. Anticoagulant EDTA, Li-Heparin or
Na-Heparin should be used for venous samples. Mix the specimen thoroughly
before use. Supernatant from erythrocyte suspensions may be used. According
to standardized laboratory procedures, centrifuge the erythrocyte suspension
and carefully transfer the supernatant phase to a separate tube. Be cautious not
to transfer any intact red cells from the precipitate. Do not let more than four
hours pass between sampling and centrifugation. Visually turbid samples should
be filtered before analysis using a 0.2 pm filter.

Materials required but not provided
+ HemoCue Plasma/Low Hb Microcuvettes

« Protective gloves

« Pipette or other transfer device

+ Lint-free wipe (non-fraying)

+ Hydrophobic surface



Quality Control

If an external quality control test is required by local or other regulations, only
use controls recommended by HemoCue, see relevant package insert for more
information.

Measuring range
The measuring range is 0.3-30.0 g/L (0.03-3.00 g/dL, 30-3,000 mg/dL,
0.02-1.86 mmol/L).

Results
The measured hemoglobin value is read directly from the HemoCue Plasma/
Low Hb Photometer. No calculations are necessary.

Limitations of the procedure

a) If 'HHH'is displayed, the result exceeds the measuring range of the
system.

b) For values above 30.0 g/L(3.00 g/dL, 3,000 mg/dL, 1.86 mmol/L) use a
suitable laboratory method.

¢) Sulfhemoglobin is not measured with this method.

d) Levels of bilirubin (non-conjugated) up to 20 mg/dL and bilirubin
(conjugated) up to 40 mg/dL do not influence the assay.

e) Levels of intralipid up to 0.5 g/L do not influence the assay.

f) The performance characteristics of this system have not been determined
using samples obtained from uremic patients.

Specific performance characteristics
The results given below are from a HemoCue Plasma/Low Hb Photometer
standardized against the HiCN reference method.

Linearity and Limit of Detection
The system is linear within displayed range 0-30.0 g/L (0-3.00 g/dL,
0-3,000 mg/dL, 0-1.86 mmol/L) (CLSI Document EP6-A).
Limit of detection (LoD) is 0.2 g/L (0.02 g/dL, 20 mg/dL, 0.01 mmol/L)
(CLSI Document EP17-A2).

2%

Repeatability and Within-laboratory precision
Results summarized below were determined for HemoCue Plasma/Low Hb System
according to the CLSI Document EP5-A2.

Repeatability Within-laboratory
precision

N Mean SD cv SD Ccv
(g/L) (g/L) % (g/L) %
Hemoglobin | 400 14 0.05 34 0.05 36
in0.9%NaCl | 400 14.8 0.11 0.7 0.19 13
400 | 247 0.17 07 0.28 11
Hemoglobin | 400 18 0.05 29 0.08 43
inplasma. | 400 14.8 0.14 1.0 0.21 14
400 | 245 0.8 07 0.27 11

Correletion studies
Summarized below are the results of comparison studies between the HemoCue
Plasma/Low Hb System and the HiCN reference method.
Study 1-2: Aqueous samples from surgical procedures.
Study 3-4: Erythrocyte suspensions.

Min | Max Correlation | Mean
Study | N n i Regression line coefficient bias
g 9 (r g/L
1 102 | 01 | 64 | 0.98xHiCN-0.05 0.98 -0.08
2 88 | 04 | 161 | 0.99xHICN+0.01 0.99 -0.02
3 20 | 07 | 25 | 115xHiCN-0.02 0.99 0.19
4 64 | 04 | 65 | 1.02xHICN+0.08 1.00 0.12




Technical Specifications

Dimensions: 160 x 210 x 90 mm (6.29 x 8.26 x 3.54 inches)
Weight (batteries included): 690g (1.5 pounds).

Battery: 5 batteries type AA, 1.5V Alkaline

Power adapter: CE marked

Only use the power adapter listed below:

Type Input Output
FW8002.1/12 100 V~-240 V~/50-60 Hz/160-80 mA 12 V== /600 mA

Photometer electrical rating: 12 V==, 0.5W
Pollution degree: 2

Overvoltage category: Il

Altitude: up to 2000 m above sea level

The instrument is made for continuous mode

IVD Medical Device Regulation
The HemoCue Plasma/Low Hb system complies with the [VD Medical Device
Regulation (EU) 2017/746 and carries the CE mark.

EMC and Electrical Safety

The photometer has been tested and complies with following standards:
+ IEC/EN 61010-1

+ IEC/EN 61010-2-101

« IEC/EN 61326-2-6 (including applicable parts of [EC/EN 61326-1)

The photometer has been tested for indoor use.

Itis recommended to evaluate the electromagnetic environment prior to use of
the device.

Do not use this device in close proximity to sources of strong electromagnetic
radiation (e.g unshielded intentional RF sources), as these can interfere with the
proper operation.

Note: It is the manufacturer’s responsibility to provide equipment
electromagnetic compatibility information to the customer or user.
Note: It is the user's responsibility to ensure that a compatible electromagnetic

environment for the equipment can be maintained in order that the device will
perform as intended.

25

Warranty

The photometer carries a 24-month warranty from the day of receipt. After the
expiration date of the warranty, maintenance and repairs are offered at a fixed
price. Any other use of the system than recommended by the manufacturer will
void the warranty.

Service and disposal

The photometer should be cleaned as recommended under Maintenance

prior to service or disposal. Dispose of the battery lid and cuvette holder as
potentially infectious waste. Remove the batteries. Clean the photometer cover
and optical parts according to section Maintenance. Disinfect the photometer
external surfaces and optical parts according to local procedures. Wait for
three weeks, then dispose of the photometer according to local procedures

for electronic waste. For further information, contact HemoCue distributor or
HemoCue AB.

Spare parts
Power adapter*
Battery lid
Cuvette holder

Optional items
HemoCue Cleaner

* Not available in all countries

Reporting of serious incidents

If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has
occurred, please report it to HemoCue AB or local distributor, and to your
national authority as applicable according to local requirements.

Revision history
Rev. 230127 First revision to comply with IVDR



Symbols used

EREE
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3t @~ [F 2 LE

O

Caution

Consult instructions for use

In vitro diagnostic medical device

Biological risk

Manufacturer and date of manufacture

Serial number

Catalogue number

Temperature limitation

Humidity limitation

Only valid within the European Community. Indicates
separate collection for waste of electrical and electronic
equipment.

DCinlet

‘OFF' (power)

26

| ‘ON’ (power)

IE] Class Il equipment
on power adapter
ﬁ Forindoor use only
on power adapter
References

+ HemoCue Plasma/Low Hb package insert.

+ Reference and Selected Procedures for the Quantitative Determination of
Hemoglobin in Blood; Approved Standard; CLSI Document H15

« Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods;
Approved Guideline; CLSI Document EP5-A2

« Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures:
A Statistical Approach; Approved Guideline; CLSI Document EP6-A

« Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement
Procedures; Approved Guideline - Second Edition; CLSI Document EP17-A2



() Especificaciones

Uso previsto

ElHemoCue Plasma/Low Hb System esta disefiado para la determinacion
cuantitativa de niveles bajos de hemoglobina en muestras de plasmay suero,
soluciones acuosas o sobrenadante procedente de suspensiones de eritrocitos
utilizando un fotdmetro disefiado especialmente para ello, el HemoCue
Plasma/Low Hb Photometer, y unas microcubetas especificamente disefiadas,
las HemoCue Plasma/Low Hb Microcuvettes. El HemoCue Plasma/Low Hb
System es un sistema automatizado destinado a pruebas de laboratorio clinico
realizadas por profesionales sanitarios y personal de laboratorio. El HemoCue
Plasma/Low Hb System esta destinado Uinicamente al diagndstico in vitro.
ElHemoCue Plasma/Low Hb Photometer solo debe utilizarse con las HemoCue
Plasma/Low Hb Microcuvettes.

Fundamento del método

Lareaccion en la microcubeta es una reaccion de metahemoglobina azidica
modificada. Los eritrocitos se hemolizan para liberar la hemoglobina.

La hemoglobina se convierte en metahemoglobina y luego se combina con
azida para dar lugar a la metahemoglobina azidica. La medicion tiene lugar en
el fotometro en el que se mide la transmitancia y se calculan la absorbancia

y el nivel de hemoglobina. La absorbancia es directamente proporcional a la
concentracion de hemoglobina.

Fundamento del procedimiento

Elsistema consta de un fotdmetro y de microcubetas. La microcubeta sirve
como pipeta y como cubeta de mediciony es de un solo uso. La cavidad de
la microcubeta se llena con una muestra, de aproximadamente 20 uL, por
accion capilar. El fotémetro mide en dos longitudes de onda para compensar
un cierto grado de turbidez, y se calcula y muestra el nivel de hemoglobina
(se aplican limitaciones, como se describe en el apartado Limitaciones del
procedimiento). El sistema se calibra en fabrica utilizando el método de la
cianometahemoglobina (HiCN), el método de referencia internacional adoptado
por el Comité Internacional de Estandarizacion en Hematologia (ICSH) para la
determinacion de la hemoglobina. No precisa calibracion adicional.

Advertencias y precauciones

Las microcubetas solo deben utilizarse para diagndstico in vitro. 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 eliminacion.

Conservacion y manipulaciéon

La temperatura de funcionamiento del sistema oscila entre los 15y los 30 °C
(59-86 °F). El sistema no debe funcionar cuando la humedad sin condensacién
es<5%0>90%.

HemoCue Plasma/Low Hb Microcuvettes
Las microcubetas deben conservarse a una temperatura de entre 15y 30 °C
(59-86 °F). No las refrigere. Utilice las microcubetas antes de la fecha de
caducidad impresa en cada envase. Una vez que se ha roto el precinto del vial,
las microcubetas se mantienen estables durante tres meses. Mantenga cerrado
el vial de manera adecuada. Las microcubetas que no se hayan utilizado deben
guardarse en el envase original.

HemoCue Plasma/Low Hb Photometer
El fotometro se puede almacenar y transportar a temperaturas de entre 0y 50 °C
(32-122 °F). Deje que el fotdmetro alcance la temperatura de funcionamiento
antes de usarlo. El fotémetro no debe almacenarse cuando la humedad sin
condensaciones<5%0>90 %.

Obtencion y preparacion de muestras

Se pueden utilizar muestras de plasma/suero y soluciones acuosas en forma de
liquido de irrigacion que contengan hemoglobina. Para las muestras venosas
debe utilizarse el anticoagulante EDTA, heparina-Li o heparina-Na. Mezcle
bien la muestra antes del uso. Se puede utilizar sobrenadante procedente de
suspensiones de eritrocitos. De acuerdo con los procedimientos de laboratorio
estandarizados, centrifugue la suspension de eritrocitos y transfiera con
cuidado la fase sobrenadante a un tubo separado. Tenga cuidado de no
transferir ningun globulo rojo intacto del precipitado. No deje pasar mas de
cuatro horas entre el muestreo y la centrifugacion. Las muestras visualmente
turbias deben filtrarse antes del andlisis utilizando un filtro de 0,2 pm.

Materiales necesarios, pero no incluidos
+ HemoCue Plasma/Low Hb Microcuvettes

+» Guantes protectores

« Pipeta u otro dispositivo de transferencia

« Pafio que no suelte pelusa (que no se deshilache)
« Superficie hidréfoba



Control de calidad

Sialguna normativa local o de otro tipo exige una prueba de control de calidad
externa, utilice solamente los controles recomendados por HemoCue; consulte
el prospecto para obtener mas informacion.

Rango de medicion
Elrango de medicion es de 0,3-30,0 g/L (0,03-3,00 g/dL, 30-3.000 mg/dL,
0,02-1,86 mmol/L).

Resultados
Elvalor de hemoglobina medido se lee directamente del HemoCue Plasma/
Low Hb Photometer. No se necesitan calculos.

Limitaciones del procedimiento

a) Sisevisualiza "HHH" en la pantalla, el resultado excede el rango de medicién
del sistema.

Para valores superiores a 30,0 g/L (3,00 g/dL, 3.000 mg/dL, 1,86 mmol/L)
utilice un método de laboratorio adecuado.

No se mide la sulfahemoglobina con este método.

Los niveles de bilirrubina (no conjugada) de hasta 20 mg/dL y bilirrubina
(conjugada) de hasta 40 mg/dL no influyen en el ensayo.

Los niveles de intralipidos de hasta 0,5 g/L no influyen en el ensayo.

Las caracteristicas de rendimiento de este sistema no se han determinado
utilizando muestras obtenidas de pacientes urémicos.

b

o]
d)

e
f

Caracteristicas especificas de rendimiento
Los resultados que se indican a continuacion proceden de un HemoCue Plasma/
Low Hb Photometer estandarizado segun el método de referencia HiCN.

Linealidad y limite de deteccion
Elsistema es lineal dentro del rango mostrado 0-30,0 g/L (0-3,00 g/dL,
0-3.000 mg/dL, 0-1,86 mmol/L) (CLSI Document EP6-A).
Ellimite de deteccion (LoD) es de 0,2 g/L (0,02 g/dL, 20 mg/dL, 0,01 mmol/L)
(CLSI Document EP17-A2).
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Repetibilidad y precision intralaboratorio
Los resultados que se resumen a continuacion se definieron para el HemoCue
Plasma/Low Hb System de acuerdo con el CLSI Document EP5-A2.

Repetibilidad Precision
intralaboratorio

N Media DE cv DE cv
(g/L) (g/L) % (g/L) %
Hemoglobina | 400 14 0,05 34 0,05 3.6
enNaClal 400 14,8 0,11 0.7 0,19 13
09% 400 24,7 017 0.7 0,28 11
Hemoglobina | 400 18 0,05 29 0,08 43
enplasma. | 400 | 148 014 1,0 0,21 14
400 24,5 0,18 0.7 0,27 11

Estudios de correlacion

A continuacion se resumen los resultados de los estudios de comparacion entre
el HemoCue Plasma/Low Hb System y el método de referencia HiCN.

Estudio 1-2: Muestras acuosas de procedimientos quirlirgicos.

Estudio 3-4: Suspensiones de eritrocitos.

Min. | Max Coeficiente | Sesgo
Estudio | N ' " | Lineaderegresion | decorrelacion | medio
g/l | g/lL
n g/l
1 102 | 01 | 64 | 0,98xHiCN-0,05 0,98 -0,08
2 88 | 04 | 161 | 0,99 xHiCN+0,01 0,99 -0,02
3 20 | 0,7 | 25 | L15xHIiCN-0,02 0,99 019
4 64 | 04 | 65 | 1,02xHICN+0,08 1,00 0,12




Especificaciones técnicas

Dimensiones: 160 x 210 x 90 mm

Peso (pilas incluidas): 690 g

Bateria: 5 pilas alcalinas tipo AAde 1,5V

Adaptador de alimentacion: con marca CE

Use solo el adaptador de alimentacion que figura a continuacion:

Tipo Entrada Salida
FW8002.1/12 100 V~-240 V~/50-60 Hz/160-80 mA 12V ==/600 mA

Clasificacion eléctrica del fotémetro: 12 V==, 0,5W
Grado de contaminacion: 2

Categoria de sobretension: Il

Altitud: hasta 2000 m por encima del nivel del mar
Elinstrumento se ha disefiado para modo continuo

Reglamento sobre productos sanitarios para diagnostico in vitro
El HemoCue Plasma/Low Hb System cumple con el Reglamento (UE) 2017/746
sobre productos sanitarios para diagnostico in vitro y tiene la marca CE de
conformidad.

Compatibilidad electromagnética y seguridad eléctrica
El fotdmetro se ha probado y cumple las normas siguientes:

+ IEC/EN 61010-1

+ IEC/EN 61010-2-101

+ IEC/EN 61326-2-6 (incluidas las partes aplicables de IEC/EN 61326-1)

El fotdmetro se ha probado para su uso en interiores.

Se recomienda evaluar el entorno electromagnético antes de utilizar el
dispositivo.

No utilice este dispositivo cerca de fuentes de radiacion electromagnética
intensa (por ejemplo, fuentes intencionales de RF sin proteccién), ya que
pueden interferir con el funcionamiento correcto.

Nota: el fabricante tiene la responsabilidad de proporcionar informacion sobre
la compatibilidad electromagnética del equipo al cliente o usuario.

Nota: el usuario tiene la responsabilidad de garantizar un entorno electromagnético
compatible con el equipo para que el dispositivo funcione segtn lo previsto.
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Garantia

El fotometro tiene una garantia de 24 meses a partir de la fecha de recepcién.
Después de la fecha de caducidad de la garantia, se ofrecen servicios de
mantenimiento y reparacion a un precio establecido. Cualquier otro uso

del sistema distinto del recomendado por el fabricante anulara la garantia.

Reparacion y eliminacion

Antes de reparar o desechar el fotdmetro, este debe limpiarse siguiendo las
recomendaciones de la seccion Mantenimiento. Elimine la tapa de las pilas y

el soporte de la cubeta como residuos potencialmente infecciosos. Retire las
pilas. Limpie la cubierta del fotdmetro y las piezas opticas segun se indica en la
seccion Mantenimiento. Desinfecte las superficies externas y las piezas Opticas
del fotometro de acuerdo con los procedimientos locales. Espere tres semanas
y después elimine el fotémetro de acuerdo con los procedimientos locales para
residuos electrénicos. Para obtener més informacion, consulte a su distribuidor
de HemoCue o pongase en contacto con HemoCue AB.

Elementos adicionales
HemoCue Cleaner

Piezas de repuesto
Adaptador de alimentacion*
Tapa de las pilas

Soporte de la cubeta

* No disponible en todos los paises

Notificaciéon de incidentes graves

Sidurante el uso de este dispositivo 0 como resultado de su uso se ha producido
un incidente grave, comuniqueselo a HemoCue AB o al distribuidor local y a su
autoridad nacional, segtin corresponda, de acuerdo con los requisitos locales.

Historial de revisiones
Rev. 230127, primera revision para cumplir con VDR



Simbolos utilizados

& Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

"ON" (corriente)
Equipo de clase Il
en el adaptador de alimentacion

S Solo para uso en interiores

en el adaptador de alimentacion

5| =

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Riesgo biologico Bibliografia
« Prospecto de HemoCue Plasma/Low Hb.
« Reference and Selected Procedures for the Quantitative Determination of
Hemoglobin in Blood; Approved Standard; CLSI Document H15
« Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods;
Numero de serie Approved Guideline; CLSI Document EP5-A2
« Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures:
A Statistical Approach; Approved Guideline; CLSI Document EP6-A
Numero de catdlogo « Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement
Procedures; Approved Guideline - Second Edition; CLSI Document EP17-A2

Fabricante y fecha de fabricacion

Limitacion de temperatura

Limitacion de humedad

Solo es valido en la Comunidad Europea. Indica la
recogida selectiva de los residuos de aparatos eléctricos
y electrénicos.

= acr:Iry 1

Tomade CC

Q "OFF" (corriente)
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09%NaClth | 400 | 14 005 | 34 | 005 | 36
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3 20 0.7 25 1.15x HICN - 0.02 0.99 0.19
4 64 0.4 6.5 | 1.02xHiCN+0.08 1.00 0.12




b5 30itnn

3% 1160210 x90 mm (6.29x8.26 x3.54 - > F)

B2 (\yTFYU—%FR<) 16909 (L5TRVR)

XY FY— 15V IV B =E 5 A

EBR7Y 75 . (EN—UfF=
KUTFICREHSNTWSIERTY 79N EERTZIEIETERX
Fho

r
547 A 7
FW8002.1/12 100 V~-240 V~/50~60 Hz/160~80 mA 12V ===/600 mAJ

HEFDOERE®E 12V=05W
BRE 2

BEEAHTIV

= BR2,000mET

R ITERTE—RABIESNTWET

IVDEFRBERES
HemoCue Plasma/Low Hb System(T IZIVDEEFRHEBRIE D
WLTWRZEZRICEN—IDMHNTNETD,

EMC, ERRBORE

AREFHIHBRICER U ROBEECHEMLTWET,
+ IEC/EN 61010-1

« IEC/EN 61010-2-101

o [EC/EN 61326-2-6 (IEC/EN 61326-10D:EFER D % 2 T)

KEFHIERATOFERICEWHBEINE U,
AEBEAORIIC. BRREZTMI D E2HERLET,
REBIFEVWEREEHT2HEE (B BRI NTORLVERINR
RFY—2R) DR TEALBWTLEE W BYIRBEN T IF 51D
BRRERDET,

AR BEEPI—Y—ICHBEOBHIEER I IEREIEHR TS
¢, X—H—DEFTT,

EEEEDBRI VB ICHERET S & SHEES D BRI % IRIF
I3 EIFA——DEETT,

(EU) 2017/746lc %

33

RIE

HEF DRI HELAN S4B TY, RIEDBREARISBE 7
RIF X TFIRAEBN—EMIETRES N KT, 201, BE
ENHRITBIATLLSVERAT 2L RIENENICBDET,

Y—EREEE

P—ERFIEREDRIC, "X>TFF 2R OEOHSEDIC, X

Eitzima Ul nidRbErth. \yFU—DFEF 2y MRV
T—Id, BREOITRERMENHDEEYELTLDLTLREWN, Ny T
J—ZBDOALET, RESTDONN—EHRBEHRIE. X>TF X
DEICHS>THAFRLTIEE W, HHOFIBICHE ST, HEETOHE
EXFEREHEBLET, BERBLTH S BFREEYORMOD
FIEICHSTHEFERZL TSIV, FMicOLWTik. &RFHo
HemoCue DR 55X IR & 7z (FHemoCue ABIC BREIVWE B LS W,

A72avr7A4TA
HemoCue 7Y —7—

ARTIN=Y
BIRT7Y T5*
BHOE

Fany hRILY—

* INTCOETHFREETIEBDEEA

BRIV TV NDERE
COMBOEARXCIIEADBEREVTERBA VYTV M
£ UTI5E 1. HemoCue ABE 2 IR E D DERFERIRE, D EH
KU TR I BB ERERNERICRELTIEE W,

WETBE
SETHR230127 - IVDRICHERL S B 1 D DRI DYET



- g
< o
S B > b

20
S

3@~ [F g L

O

ER

BRICIBIERESR

HANDUTRERESR

EMFHYRY

A—H—BLVHER

JUTIES

heynoES

= EHIR

REHIR

M RAERTDHER, B - BFHERDFEE

MIERANT BT EERLTVET,

DAY L vk

TOFF) (FBIR)

34

| ToNy (BIR)

IE] BR75 75

DY S|
ij BN
BEFS 7S
s
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+ Reference and Selected Procedures for the Quantitative Determination of
Hemoglobin in Blood; Approved Standard; CLSI Document H15

« Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods;
Approved Guideline; CLSI Document EP5-A2

« Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures:
A Statistical Approach; Approved Guideline; CLSI Document EP6-A

« Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement
Procedures; Approved Guideline - Second Edition; CLSI Document EP17-A2
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