HemoCue® WBC DIFF

Bedienungsanleitung

®HemoCue




Inhaltsverzeichnis

HemoCue® WBC DIFF SySteM......ccooiiiiieiiieeceeeeeeeee 3
Bestandteile .........ccocoiiiis 4
Inbetriebnahme....

SYMDOLE ..
Navigationssymbole....
Verfahrenssymbole
Symbole auf dem Display

DIFF-Flag Einstell. ..................

Drucker & Konnektivitat ....
Tastatur & Barcodeleser ...
Entnahme von Blutproben

Kapillarblutprobe
Vendse Probe und Kontrollmaterial..

Routineeinsatz...
Patiententest .....
Quialitatskontrolle (QC-Test).....

Anleitung zur Fehlersuche
Spezifikationen



HemoCue® WBC DIFF System

Vielen Dank, dass Sie sich fur das HemoCue® WBC DIFF System entschieden haben.

Das HemoCue WBC DIFF System ist fur die quantitative Bestimmung der Leukozyten

in kapillarem oder vendsem Vollblut vorgesehen. Das System bestimmt die Gesamt-
leukozytenzahl zur Erkennung oder Uberwachung einer Leukozytopenie oder Leukozytose
sowie im Differentialblutbild die Zahl der neutrophilen, eosinophilen und basophilen
Granulozyten, Monozyten und Lymphozyten zur Erkennung oder Uberwachung einer
Zytose (Uberschuss eines Zelltyps) oder Zytopenie (Mangel eines Zelltyps).

Das HemoCue WBC DIFF System ist ein automatisiertes System fur den professionellen
Einsatz durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal, das fur die patientennahe
und klinische Labordiagnostik bei padiatrischen (> 3 Monate) und erwachsenen Patienten
vorgesehen ist. Das HemoCue WBC DIFF System ist nur fur den in-vitro-diagnostischen
Gebrauch bestimmt. Der HemoCue WBC DIFF Analyzer darf nur mit HemoCue WBC DIFF
Microcuvettes zur Bestimmung der Leukozytenzahl und des Differentialblutbildes oder
mit HemoCue WBC Microcuvettes zur Bestimmung der Gesamtleukozytenzahl verwendet
werden.

Lesen und befolgen Sie die Anweisungen in dieser Bedienungsanleitung und der

& Packungsbeilage, die den HemoCue WBC DIFF Microcuvettes bzw. den HemoCue
WBC Microcuvettes beigeflgt ist, um die optimale Leistung und Sicherheit des
Systems zu gewahrleisten. Jedwede andere als die vom Hersteller empfohlene
Nutzung des Systems kann die Sicherheit beeintrachtigen.
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Im Lieferumfang enthaltenes Material
1.  HemoCue WBC DIFF Analyzer

2. Netzteil

3. HemoCue WBC DIFF Bedienungsanleitung
4. HemoCue WBC DIFF Kurzanleitung

5. 6 Alkalibatterien Typ C*

6. a. HemoCue WBC DIFF Microcuvettes*
b. HemoCue WBC Microcuvettes*

* Nicht enthalten
Stellen Sie den Analyzer auf eine feste Oberflache (nicht vibrierend).

HINWEIS: Die Abdeckung des Analyzers nicht 6ffnen. Die Garantie erlischt, wenn die
Abdeckung des Analyzers gedffnet wird.

Informationen Uber HemoCue WBC DIFF Microcuvettes und HemoCue WBC Microcuvettes
erhalten Sie vom HemoCue-Vertriebshandler.



Inbetriebnahme




Der Analyzer kann entweder mit dem Netzteil oder mit Batterien betrieben werden.

Netzteil anschlieBen

1. SchlieBen Sie das mitgelieferte Netzteil an den Eingang fur die Stromversorgung auf
der Ruckseite des Analyzers an.

Verwenden Sie nur Netzteile, die unter dem Punkt Technische Daten im Abschnitt
Spezifikationen aufgefihrt sind.

Batterien einsetzen

2. Drucken Sie auf die Taste mit der gerippten Markierung auf der Ruckseite des Analyzers,
um das Batteriefach auf der linken Seite zu 6ffnen.

3. Nehmen Sie die Batterieeinheit vorsichtig heraus. Setzen Sie sechs Alkalibatterien vom
Typ C mit jeweils 1,5V ein.
Beachten Sie die Hinweise zur Polaritat. Stecken Sie die Batterieeinheit wieder zurlck
in den Analyzer.

Beachten Sie die 6rtlichen Bestimmungen zur ordnungsgemaRen Entsorgung von Batterien.
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Analyzer einschalten
4.  Ziehen Sie den beweglichen Kuvettenhalter-Arm heraus in die Ladeposition.

5. Halten Sie die linke Taste gedruckt, bis das Display aktiviert wird. Ein Start-Fenster zeigt
fur etwa 15 Sekunden die Software-Version des Analyzers an.

6. Der Analyzer fuhrt einen Selbsttest durch und fur etwa 30 Sekunden wird die Sanduhr
angezeigt.

7. Der Analyzer ist einsatzbereit, wenn das Hauptmenu angezeigt wird. Die drei Tasten
unterhalb des Displays sind zur Navigation und Bestatigung der Optionen/Symbole,
die Uber der jeweiligen Taste angezeigt werden.

Zur Dateneingabe kénnen zusatzlich die externe Tastatur* und der Barcodeleser*
verwendet werden. Die Tastatur kann auch zur Navigation genutzt werden. Fur die
Installation siehe Abschnitt Set-up/Tastatur & Barcodeleser.

Analyzer ausschalten

8. Drucken Sie die linke Taste und halten Sie sie gedruckt, bis das Display nichts mehr
anzeigt. Der Analyzer schaltet sich automatisch aus, wenn er nicht verwendet wird:

e nach 5 Minuten bei Batterieversorgung
* nach 8 Stunden mit Netzteil

* Muss gesondert erworben werden



Symbole

umschalten.

Navigations- Bezeichnung Funktion Verfahrens- Bezeichnung Funktion
symbole symbole
Hauptmenu Gehe zum Hauptmenu. Patiententest Gehe zur Funktion
Patiententest.
Rechts Weiter zur nachsten Zahl/zum MenU Gehe zum Menu mit den
nachsten Fenster. Funktionen Ansicht/Léschen/
L3 Allgemeine Einstellungen/
. . QC-Test.
Links Zur vorherigen Zahl/
zum vorherigen Fenster Ansicht/ Gehe zum Menufenster
zurtickkehren. ﬁ Lschen ,Ansicht/Léschen”.
Nach oben Nach oben scrollen.
Ansicht Gehe zum Menufenster
,Ergebnisse anzeigen”.
Nach unten Nach unten scrollen.
Loschen Gehe zum Menufenster
,Ergebnisse l&6schen”.
Bestatigen Eingabe bestatigen.
i Allgemeine Gehe zum Menufenster
: | = Einstellungen .Allgemeine Einstellungen”.
. Ablehnen Eingabe ablehnen.
= Umschalten Zwischen Ergebnis und Daten
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Symbole auf
dem Display

Bezeichnung

Funktion

Automatisch
bestatigt

Automatisch bestatigtes Ergebnis.

Ladezustand

Kritischer Ladezustand der Batterie.

Symbole auf | Bezeichnung | Funktion
dem Display
Verbunden Analyzer ist mit PC-Anwendung
verbunden.
Nicht Nicht gesendete Ergebnisse,
gesendete die im Analyzer gespeichert sind.
Ergebnisse
. Bestatigt Bestatigtes Ergebnis.
. Abgelehnt Abgelehntes Ergebnis.

der Batterie

i

Ladezustand
der Batterie

Batterieladung 30 %. Batterieladung
zeigt 10-100 % an.

= Netzteil Analyzer mit Netzteil verbunden.
Klvette Der Analyzer ist bereit zur Messung.
einlegen Legen Sie eine MikrokUvette ein,

um mit der Messung zu beginnen.

KUvette her-

Ziehen Sie den beweglichen

ausnehmen | Kuvettenhalter-Arm in die
Ladeposition und nehmen
Sie die MikrokuUvette heraus.

Messung Messung erfolgt.

Sanduhr Der Analyzer fuhrt einen Selbsttest
durch.

Seitenzahl Aktuelle Seitenzahl/
Gesamtseitenzahl.

Hinweis- Die Ergebnisse des Differential-

symbol blutbildes sind unsicher. Die Probe

kann pathologische, anormale oder
unidentifizierte Zellen enthalten
(siehe Abschnitt Anleitung zur
Fehlersuche).

Ein Ausdruck zeigt Sternchen (*) an-
stelle des angezeigten Symbols m

Unkritischer
Fehler

Es ist ein Fehler aufgetreten.
Siehe Abschnitt Anleitung zur
Fehlersuche.

Kritischer
Fehler

Es ist ein kritischer Fehler aufgetre-
ten. Siehe Abschnitt Anleitung zur
Fehlersuche.
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Set-up Allgemeine Einstellungen
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Allgemeine Einstellungen werden im Menu Set-up/Allgemeine Einstellungen vorgenom-
men. Verwenden Sie die linke Taste, um die Eingabe zu bestatigen/anzunehmen und zurtck
zu navigieren. Verwenden Sie die rechte Taste, um die Eingabe zu bestatigen/anzunehmen
und vorwarts zu navigieren. Mit der mittleren Taste scrollt man nach oben/nach unten und
kreuzt Felder an.

HINWEIS: Lassen Sie den Analyzer nicht offen oder unbeaufsichtigt stehen. Der Analyzer
darf nur an stark eingeschrankte Netzwerke angeschlossen werden. Verbinden Sie den
Analyzer ausschlielRlich mit vertrauenswurdigen Anwendungen, Geraten und USB-
Speichern. Es empfiehlt sich, auf dem Analyzer gespeicherte Daten regelmalig zu sichern
und zu l&schen.

1. Schalten Sie den Analyzer gemaR der Beschreibung im Abschnitt Inbetriebnahme ein.
Drucken Sie die rechte Taste.

Drucken Sie die rechte Taste, um das MenU auszuwahlen und zum nachsten Fenster
zu wechseln.

4. Das Fenster ,PIN-Code eingeben” wird angezeigt. Der Pin-Code wird verwendet, um
unbefugte Benutzer davon abzuhalten, Eingaben im Einstellungsmenu einzugeben/
zu andern. Der PIN-Code ist standardmafig auf 0000 gestellt. Um den PIN-Code zu
andern siehe Schritt 19 im Abschnitt Allgemeine Einstellungen.
Geben Sie den PIN-Code durch Driicken der mittleren Taste zum Andern der Ziffer ein.
Drucken Sie die rechte Taste, um die Eingabe zu bestatigen und zur nachsten Ziffer zu
wechseln. Nachdem Sie den vierstelligen PIN-Code eingegeben haben, dricken Sie
die rechte Taste, um zu bestatigen und zum nachsten Fenster zu gelangen.

5. Wenn der Analyzer fur USB konfiguriert ist, wird das Fenster 5a angezeigt. Wenn der
Analyzer fur Ethernet konfiguriert ist, wird das Fenster 5b angezeigt. Das Display zeigt:
Hauptmenu, Ansicht/Loschen und Allgemeine Einstellungen. Dricken Sie die rechte
Taste, um allgemeine Einstellungen vorzunehmen.
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10.

11.

Das Fenster ,Sprache” wird angezeigt. Wahlen Sie die Sprache aus, indem Sie die mitt-
lere Taste drlicken. Drlicken Sie die rechte Taste, um zu bestatigen und zum nachsten
Fenster zu gelangen.

Das Fenster ,Zeitzone" wird angezeigt. Wahlen Sie die Zeitzone, indem Sie die Taste
unter dem nach oben gerichteten Pfeil dricken. Driucken Sie die rechte Taste, um zu
bestatigen und zum nachsten Fenster zu gelangen.

Das Fenster ,Datumsformat” wird angezeigt. Wahlen Sie das Datumsformat, indem Sie
die Taste unter dem nach unten gerichteten Pfeil driicken. Drlcken Sie die rechte Taste,
um zu bestatigen und zum nachsten Fenster zu gelangen.

Das Fenster ,Datum” wird angezeigt. Wahlen Sie das Datum, indem Sie die Taste unter
dem nach oben gerichteten Pfeil dricken, um die Ziffern zu andern. Drucken Sie

die rechte Taste, um zu bestatigen und zur nachsten Ziffer zu gelangen. Drucken Sie
die rechte Taste, um zu bestatigen und zum nachsten Fenster zu gelangen.

Das Fenster ,Zeitformat” wird angezeigt. Wahlen Sie das Zeitformat, indem Sie die Taste
unter dem nach unten gerichteten Pfeil drucken. Drucken Sie die rechte Taste, um zu
bestatigen und zum nachsten Fenster zu gelangen.

Das Fenster ,Zeit” wird angezeigt. Stellen Sie die Stunden ein, indem Sie die Taste unter
dem nach oben gerichteten Pfeil driicken. Driicken Sie die rechte Taste, um die Einga-
be zu bestatigen und zu den Minuten zu gelangen. Drlicken Sie die rechte Taste, um zu
bestatigen und zum nachsten Fenster zu gelangen.
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12.

13.

14.

15.

16.

Das Fenster ,Patienten-ID" wird angezeigt. Wahlen Sie Patienten-ID an/aus, indem Sie
die Taste unter dem nach oben gerichteten Pfeil driicken. Drucken Sie die rechte Taste,
um zu bestatigen und zum nachsten Fenster zu gelangen.

Das Fenster ,Benutzer-1D" wird angezeigt. Wahlen Sie Benutzer-1D an/aus, indem Sie
die Taste unter dem nach oben gerichteten Pfeil driicken. Drucken Sie die rechte Taste,
um zu bestatigen und zum nachsten Fenster zu gelangen.

Das Fenster ,Labor-ID" wird angezeigt. Wahlen Sie Labor-ID an/aus, indem Sie die Taste
unter dem nach oben gerichteten Pfeil dricken. Drucken Sie die rechte Taste, um zu
bestatigen und zum nachsten Fenster zu gelangen.

Das Fenster ,Standort-I1D" wird angezeigt. Wahlen Sie Standort-1D an/aus, indem Sie die
Taste unter dem nach oben gerichteten Pfeil drucken. Drucken Sie die rechte Taste,
um zu bestatigen und zum nachsten Fenster zu gelangen.

Das Fenster ,Kontroll-ID" wird angezeigt. Wahlen Sie Kontroll-1D an/aus, indem Sie die
Taste unter dem nach oben gerichteten Pfeil drucken. Drucken Sie die rechte Taste,
um zu bestatigen und zum nachsten Fenster zu gelangen.
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17.

18.

19.

20.

21.

Das Fenster ,Einheit” wird angezeigt. Die Ergebnisse kébnnen angezeigt werden als

e absolute Zahlen zusammen mit dem Prozentsatz; 10°/L, %

» nur absolute Zahlen; 10°/L

¢ nur Prozentsatz; %

Wahlen Sie, wie das Ergebnis angezeigt werden soll, indem Sie die Taste unter dem
nach unten gerichteten Pfeil dricken. Drucken Sie die rechte Taste, um zu bestatigen
und zum nachsten Fenster zu gelangen.

Das Fenster ,Tonsignal” wird angezeigt. Ein leises Signal ertont, wenn Tasten gedrulickt
werden, ein kurzes Signal ertont, wenn ein Test beendet ist und ein deutliches Signal
ertdont, wenn ein Fehler aufgetreten ist. Wahlen Sie Tonsignal an/aus, indem Sie die
Taste unter dem nach oben gerichteten Pfeil driicken. Drlcken Sie die rechte Taste,
um zu bestatigen und zum nachsten Fenster zu gelangen.

Das Fenster ,PIN-Code Einstellung” wird angezeigt. Andern Sie die einzelnen Stellen,
indem Sie die Taste unter dem nach oben gerichteten Pfeil dricken. Drucken Sie die
rechte Taste, um zu bestatigen und zur nachsten Ziffer zu gelangen. Drucken Sie die
rechte Taste, um den vierstelligen PIN-Code zu bestatigen.

Wenn der PIN-Code verandert wurde, wird das Fenster ,PIN-Code prufen” angezeigt.
Driicken Sie die rechte Taste, um die Anderung anzunehmen. Driicken Sie die linke
Taste, um die Anderung abzulehnen.

Das Hauptmenu wird angezeigt.
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Set-up DIFF-Flag Einstell.
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In DIFF-Flag Einstell. ist es moglich, die Anzeige der numerischen Ergebnisse bei den
markierten Ergebnissen aus- oder einzuschalten. Fur weitere Informationen zu markierten
Ergebnissen siehe Abschnitt Anleitung zur Fehlersuche.

1

Schalten Sie den Analyzer gemaR der Beschreibung im Abschnitt Inbetriebnahme ein.
Wenn das Display das HauptmenU anzeigt, driicken Sie auf die rechte Taste fur Menu/
Qualitatskontrolle/DIFF-Flag Einstell.

Drucken Sie die mittlere Taste, um nach unten zu DIFF-Flag Einstell. zu scrollen.
Drucken Sie die rechte Taste, um zum nachsten Fenster zu gelangen.

Das Display zeigt das Fenster Flag-PIN-Code eingeben. Der PIN-Code ist auf 0000
eingestellt und wird verwendet, um unbefugte Benutzer davon abzuhalten, die
DIFF-Flag-Einstellung einzugeben/zu dndern. Geben Sie den Flag-PIN-Code durch
Driicken der mittleren Taste zum Andern der Ziffern ein. Driicken Sie die rechte Taste,
um zu bestatigen und zur nachsten Ziffer zu gelangen. Drlcken Sie schlieRlich die
rechte Taste, um zum nachsten Fenster zu gelangen. Um den PIN-Code zu andern,
folgen Sie den nachstehenden Schritten.

Das Fenster DIFF-Flag Einstell. wird angezeigt. Wahlen Sie Numerisches Ergebnis an/
aus, indem Sie die mittlere Taste drlicken. Drlicken Sie die rechte Taste, um zu bestati-
gen und zum nachsten Fenster zu gelangen.

Das Fenster Flag-PIN-Code Einstell. wird angezeigt. Driicken Sie zum Andern des
PIN-Codes die mittlere Taste, um die Ziffern zu andern. Dricken Sie die rechte Taste,
um zu bestatigen und zur nachsten Ziffer zu gelangen.

Druicken Sie schlieBlich die rechte Taste, um zu Ubernehmen und zum nachsten Fens-
ter zu gelangen.

Drlcken Sie die rechte Taste, um den Flag-PIN-Code zu verifizieren, oder drlicken Sie
die linke Taste, um abzulehnen. Das Hauptmenu wird angezeigt.
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Set-up Drucker & Konnektivitat
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Patiententest ]

“Patient”
5.4 . Patiententest
- 11-09-3010:12

NEU 28 352%
LYM 20 38%
MON 04 8%
EOS 01 1%
BAS 00 1%

WBC 5.4 10"9/L
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Drucker
Verwenden Sie nur von HemoCue empfohlene ASCII-Drucker. Befolgen Sie stets die Bedie-
nungsanleitung des Druckers.

1. Bevor Sie die Analyse durchfuhren, schliel3en Sie das Kabel* an den seriellen Anschluss
des Analyzers und den ASCII-Drucker* an. Fihren Sie die Analyse gemaR der Beschrei-
bung in den Abschnitten Routineeinsatz/Patiententest oder Routineeinsatz/Qualitéts-
kontrolle durch.

2. Das Ergebnis wird auf dem Display angezeigt (2a) und automatisch ausgedruckt (2b).
Der Ausdruck zeigt Sternchen (*), wenn ein Ergebnis markiert ist. Fir weitere Informa-
tionen siehe Abschnitt Anleitung zur Fehlersuche.

Nur das aktuelle Ergebnis kann direkt an den Drucker Ubertragen werden. Gespeicherte
Ergebnisse kdnnen nicht gedruckt werden.

Konnektivitat
Der Analyzer kann per USB-Kabel* oder LAN-Kabel* fur die Datenubertragung an einen
PC/Server angeschlossen werden.

3. Anschluss per USB: Verbinden Sie das Kabel* des PC* mit dem USB-B-Anschluss des
Analyzers.

4. Anschluss per LAN: Verbinden Sie das Kabel* vom LAN-Port mit dem LAN-Anschluss
des Analyzers.

Die Daten werden gemall dem POCT1-A-Standard gesendet. Kontaktieren Sie bitte
HemoCue AB fur weitere Informationen zu den Anschlussméglichkeiten und zur
Konfiguration der IP-Adresseinstellungen beim AnschlieBen per LAN-Port.

*Muss gesondert erworben werden.
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Set-up Tastatur & Barcodeleser
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Tastatur

Die externe Tastatur kann fUr die Dateneingabe von Patienten-ID, Benutzer-ID, Labor-ID,
Kontroll-ID und Standort-1D verwendet werden. Die Navigation erfolgt durch Drucken von
F1 fur links, F2 fur oben/unten, und F3 fUr rechts.

1. Verbinden Sie das Kabel der Tastatur* mit dem USB-Anschluss des Analyzers, bevor Sie
die Analyse durchfuhren.

Barcodeleser

Der externe Barcodeleser kann fur die Dateneingabe von Patienten-ID, Benutzer-ID,
Labor-1D, Kontroll-ID und Standort-ID verwendet werden.

2. Verbinden Sie das Kabel des Barcodelesers* mit dem USB-Anschluss des Analyzers,
bevor Sie die Analyse durchfuhren.

Fur Einstellungen des Barcodelesers siehe Bedienungsanleitung des Barcodelesers.

*Muss gesondert erworben werden.

25



Entnahme von Blutproben Kapillarblutprobe
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Wichtig! Gehen Sie stets sorgsam mit Blutproben um, da sie infektids sein kdnnen.
Zur ordnungsgemdéfBen Entsorgung beachten Sie die Bestimmungen der ortlichen
Umweltbehdrde. Tragen Sie beim Umgang mit Blutproben stets Schutzhandschuhe.
Die Mikrokuvetten sind nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen.

Fur eine optimale Leistung des HemoCue WBC DIFF Systems muss die Betriebstemperatur
bei Kapillarblutproben aus dem Finger bei 18-25 °C liegen.

Fur Informationen zum Messvorgang siehe Abschnitt Routineeinsatz/Patiententest.

1. Stellen Sie sicher, dass die Hand des Patienten warm und entspannt ist. Verwenden
Sie fur die Probenentnahme nur den Mittel- oder Ringfinger. Achten Sie darauf, dass
sich am Finger kein Ring befindet. Punktieren Sie die Fingerkuppe seitlich, um einen
optimalen Blutfluss zu erzielen und die Prozedur fUr den Patienten so schmerzfrei wie
maoglich zu gestalten.

2. Reinigen Sie die Fingerkuppe mit einem Desinfektionsmittel. Warten Sie, bis sie wieder
ganz trocken ist, oder wischen Sie sie mit einem trockenen, fusselfreien Tuch ab.

3. Drucken Sie den Finger mit lhrem Daumen mit leichtem Druck vom Kndchel zur
Spitze hin.

4. Drucken Sie leicht zur Fingerspitze hin und punktieren Sie den Finger mit einer Lanzette*.

5. Wischen Sie die ersten zwei oder drei Bluttropfen ab. Drucken Sie wieder leicht zur
Fingerkuppe hin, bis ein weiterer Bluttropfen austritt.

*Benutzen Sie eine Lanzette mit entsprechender Nadel, um einen ausreichenden Blutfluss
und eine reprasentative Probe sicherzustellen.
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6. Wenn der Bluttropfen grof3 genug ist, fullen Sie die Mikrokuvette ohne abzusetzen.
Die Mikrokuvette darf NICHT nachbefullt werden!
HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die MikrokUvette von der Spitze gefullt wird und mit
dem Bluttropfen ein Winkel (etwa 45°) gebildet wird. Die MikrokUvette muss richtig
gefullt werden, da ein nicht ordnungsgemaRer Fullwinkel zu Luftblasen fuhren kann.

7. Wischen Sie Uberschussiges Blut auBen an der Mikrokuvette mit einem sauberen,
fusselfreien Tuch ab, ohne dabei die Offnung der MikrokUvette zu berthren.

8. Uberprifen Sie die gefiillte Kiivette auf Luftblasen. Sollten Luftblasen vorhanden sein,
entsorgen Sie die MikrokUvette und fullen Sie eine neue Mikrokuvette mit einem neuen
Tropfen Blut.

Beginnen Sie moglichst rasch und maximal 1 Minute nach dem Befullen der MikrokUvette
mit der Messung.

HINWEIS: Wenn eine zweite Probe entnommen werden soll, achten Sie darauf, dass dies
erst erfolgen darf, nachdem die Messung der ersten Probe abgeschlossen ist. Wischen
Sie Reste des Bluttropfens weg und fullen Sie die zweite MikrokUvette aus einem neuen
Bluttropfen wie in den Schritten 6-8 oben beschrieben.

HINWEIS: HemoCue WBC DIFF ist nicht fur die Verwendung von ,Heel Sticks” zugelassen.
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Entnahme von Blutproben Vendse Probe und Kontrollmaterial
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Wichtig! Gehen Sie stets sorgsam mit Blutproben um, da sie infektids sein kbnnen.
Zur ordnungsgemaRBen Entsorgung beachten Sie die Bestimmungen der ortlichen
Umweltbehdrde. Tragen Sie beim Umgang mit Blutproben stets Schutzhandschuhe.
Die Mikrokuvetten sind nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen.

Fur Informationen zum Messvorgang siehe Abschnitt Routineeinsatz/Qualitdtskontrolle
oder Routineeinsatz/Patiententest.
Kontrollmaterial muss immer mit dem QC-Qualitatskontrollverfanren gemessen werden.

1.

Vendse Blutproben mussen bei Raumtemperatur (18-30 °C) aufbewahrt und innerhalb
von acht Stunden nach der Probenentnahme analysiert werden. Mischen Sie die Pro-
benréhrchen auf einem Rollenmischer fur 1-2 Minuten sorgfaltig durch oder bewegen
Sie das Rohrchen 10-20 Mal von Hand hin und her. Proben dUrfen nicht verdinnt
sein. Befolgen Sie fur das Kontrollmaterial immer die Gebrauchsanweisungen, die vom
Hersteller bereitgestellt wurden.

Uberflihren Sie mit einem geeigneten Hilfsmittel einen Tropfen Blut oder Kontrollmaterial
auf eine hydrophobe Oberflache.

Befullen Sie die MikrokUvette in einem Zug. Die Mikrokuvette darf NICHT nachbefullt
werden!

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die MikrokUvette von der Spitze gefullt wird und mit
dem Bluttropfen ein Winkel (etwa 45°) gebildet wird.

Wischen Sie Uberschussiges Blut auBen an der Mikroklvette mit einem sauberen,
fusselfreien Tuch ab, ohne dabei die Offnung der Mikrokiivette zu berihren.

Uberprifen Sie die gefillte Kiivette auf Luftblasen. Sollten Luftblasen vorhanden sein,
entsorgen Sie die MikrokUvette und fullen Sie eine neue Mikrokuvette mit einem neuen
Tropfen Blut.

Beginnen Sie moglichst rasch und maximal 1 Minute nach dem Befullen der Mikrokuvette
mit der Messung.
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Patiententest steht fur die Durchfuhrung von Tests mit Proben von Patienten.

1.

Schalten Sie den Analyzer gemaR der Beschreibung im Abschnitt Inbetriebnahme ein.
Bringen Sie den beweglichen Klvettenhalter-Arm in die Ladeposition.

Das Display zeigt das Hauptmenu an. Nehmen Sie eine Mikrokuvette aus der Verpa-
ckung (HemoCue WBC DIFF Microcuvette oder HemoCue WBC Microcuvette). Bei
einzeln verpackten Mikrokuvetten &ffnen Sie die innere Verpackung und nehmen die
MikrokUvette heraus.

Drucken Sie die Taste unter dem Symbol Patiententest.

Geben Sie die erforderlichen (unter Allgemeine Einstellungen ausgewahlten) Daten ein,
z. B. Benutzer-ID, Patienten-ID, Labor-ID und Standort-ID. Fur Informationen zur Ein-
gabe der Daten siehe Abschnitt Set-up/Tastatur & Barcodeleser.

Wenn Daten eingegeben wurden, wird das Fenster ,Eingabe bestatigen” angezeigt.
Drucken Sie zum Bestatigen die rechte Taste. Drucken Sie zum Andern von Informatio-
nen die linke Taste, bis das gewulnschte Fenster angezeigt wird.
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8.

Das Symbol ,Kuvette einsetzen” wird angezeigt.

Nehmen Sie eine Probe gemaR Abschnitt Entnahme von Blutproben/Kapillarblutprobe
oder Entnahme von Blutproben/Vendse Blutprobe und Kontrollmaterial. Setzen Sie die
Mikrokulvette in den Klvettenhalter (7a) ein und starten Sie die Messung schnellstmoglich,
jedoch nicht spater als 1 Minute nach dem Fullen der Mikrokuvette, indem Sie den
Kuvettenhalter vorsichtig in die Messposition (7b) driicken.

Wahrend der Messung wird das Fenster ,Messung” angezeigt.
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10.

Die Ergebnisse liegen innerhalb von < 5 Minuten vor,
9a. WBC DIFF Ergebnisfenster

9b. WBC Ergebnisfenster

9c. Eingegebene Daten

Das Ergebnisfenster kann sich aufgrund von eingegebenen Daten oder der Wahl der
MikrokUvette unterscheiden. Um zwischen den Ergebnissen und den eingegebenen
Daten umzuschalten, dricken Sie die Taste unter dem Schalter-Symbol.

Bestatigen Sie das Ergebnis, indem Sie die Taste unter dem Bestatigen-Symbol dricken.
Lehnen Sie das Ergebnis ab, indem Sie die Taste unter dem Ablehnen-Symbol dricken.
Ein abgelehntes Ergebnis wird gespeichert, aber mit einem Hinweissymbol als abge-
lehnt markiert. Das Display zeigt das Hauptmenu an.

HINWEIS: Die gefullte Mikrokuvette darf kein zweites Mal gemessen werden.

Gehen Sie stets sorgsam mit Blutproben um, da sie infektids sein kdnnen. Zur ord-
nungsgemalien Entsorgung beachten Sie die Bestimmungen der értlichen Umweltbe-
horde. Tragen Sie beim Umgang mit Blutproben stets Schutzhandschuhe. Die Mikro-
kUvetten sind nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen.
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Routineeinsatz Qualitatskontrolle (QC-Test)
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Der QC-Test ist eine Qualitatskontrolle, bei der die Funktion des Analyzers mit Kontrollma-
terial gepruft wird.

HINWEIS: Analysieren Sie Patientenproben nicht im Modus QC-Test.

1.

Schalten Sie den Analyzer gemaR der Beschreibung im Abschnitt Inbetriebnahme ein.
Bringen Sie den beweglichen Kivettenhalter-Arm in die Ladeposition.

Das Display zeigt das Hauptmenu an. Nehmen Sie eine Mikrokuvette aus der Verpackung
(HemoCue WBC DIFF Microcuvette oder HemoCue WBC Microcuvette). Bei einzeln ver-
packten MikrokUvetten &ffnen Sie die Verpackung und nehmen die MikrokUvette heraus.

Driicken Sie die rechte Taste fur Meni/QC-Test/DIFF-Flag Einstell.

Drucken Sie die mittlere Taste, um nach unten zu scrollen und die Funktion QC-Test
(Qualitatskontrolle) zu wahlen. Dricken Sie die rechte Taste, um die Auswahl zu besta-
tigen und zum nachsten Fenster zu wechseln.

Drucken Sie die rechte Taste, um die DurchfUuhrung der Qualitatskontrolle zu bestatigen.

Erforderliche Daten eingeben (unter Allgemeine Einstellungen ausgewahlt), z. B.
Benutzer-1D, Kontroll-1D.
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7. Wenn Daten eingegeben wurden, wird das Fenster ,Eingabe bestatigen” angezeigt.
Driicken Sie zum Bestatigen die rechte Taste. Driicken Sie zum Andern von Informatio-
nen die linke Taste, bis das gewulinschte Fenster angezeigt wird.

8. Das Symbol ,KlUvette einsetzen” wird angezeigt.

Nehmen Sie eine Probe gemaR Abschnitt Entnahme von Blutproben/Vendse Blutprobe
und Kontrollmaterial. Setzen Sie die MikrokUvette in den Klvettenhalter (9a) ein und
starten Sie die Messung schnellstmdglich, jedoch nicht spater als 1 Minute nach dem
Fullen der MikrokUvette, indem Sie den Klvettenhalter vorsichtig in die Messposition
(9b) drlicken. Er gleitet automatisch in die korrekte Position und die Messung beginnt.

10. Wahrend der Messung wird das Fenster ,Messung” angezeigt.
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11. Die Ergebnisse liegen innerhalb von < 5 Minuten vor.
11a. WBC DIFF Ergebnisfenster
11b. WBC Ergebnisfenster
11c. Eingegebene Daten

Das Ergebnisfenster kann sich aufgrund von eingegebenen Daten oder der Wahl der
MikrokUvette unterscheiden. Drucken Sie die mittlere Taste, um zwischen der Ergebnis-
und der Datenanzeige zu wechseln.
Bestatigen Sie das Ergebnis, indem Sie die Taste unter dem Bestatigen-Symbol dru-
cken. Lehnen Sie das Ergebnis ab, indem Sie die Taste unter dem Ablehnen-Symbol
drucken. Ein abgelehntes Ergebnis wird gespeichert, aber mit einem Hinweissymbol
als abgelehnt markiert. Nachdem das Ergebnis abgelehnt wurde, wird das Hauptmenu
angezeigt.
HINWEIS: Die gefullte MikrokUvette darf kein zweites Mal gemessen werden.

12. Gehen Sie stets sorgsam mit Blutproben um, da sie infektids sein kbnnen. Zur ordnungs-
gemaRen Entsorgung beachten Sie die Bestimmungen der 6rtlichen Umweltbehorde.

Tragen Sie beim Umgang mit Blutproben stets Schutzhandschuhe. Die Mikrokuvetten
sind nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen.
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Das MenU ,Set-up/Allgemeine Einstellungen” wird verwendet, um Ergebnisse anzuzeigen/
zu l6schen. Der Analyzer kann bis zu 600 Ergebnisse speichern.

1. Schalten Sie den Analyzer gemaR der Beschreibung im Abschnitt Inbetriebnahme ein.
Drucken Sie die rechte Taste fur Menu/QC-Test/DIFF-Flag Einstell.

Drucken Sie die rechte Taste, um das MenU auszuwahlen und zum nachsten Fenster
zu wechseln.

4. Das Fenster ,PIN-Code eingeben” wird angezeigt. Der Pin-Code wird verwendet,
um unbefugte Benutzer davon abzuhalten, Eingaben im Einstellungsmenu einzugeben/
zu andern. Der PIN-Code ist standardmafig auf 0000 gestellt. Um den PIN-Code zu
andern siehe Schritt 19 im Abschnitt Allgemeine Einstellungen.
Geben Sie den PIN-Code ein, indem Sie die Taste unter dem nach oben gerichteten
Pfeil dricken, um die Ziffer zu andern. Drucken Sie die rechte Taste, um zu bestatigen
und zur nachsten Ziffer zu gelangen. Nachdem Sie den vierstelligen PIN-Code einge-
geben haben, drucken Sie die rechte Taste, um zu bestatigen und zum nachsten Fenster
zu gelangen.

5. Das Display zeigt: Hauptmend, Ansicht/Loschen und Allgemeine Einstellungen. Dricken
Sie die mittlere Taste, um Ansicht/Loschen zu 6ffnen.

6. Das Display zeigt das Fenster ,Ansicht/Loschen” an. Wahlen Sie ,Ansicht’, indem Sie die
Taste unter dem Ansicht-Symbol dricken und fahren Sie bei Nummer 7 fort. Wahlen Sie
,Loschen”, indem Sie die Taste unter dem L&schen-Symbol dricken und fahren Sie bei
Nummer 9 fort.
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Ergebnisse anzeigen

7.

Die letzten Ergebnisse werden angezeigt. Drucken Sie die mittlere Taste, um zwischen
der Ergebnis- und der Datenanzeige zu wechseln. Das Ergebnisfenster kann sich auf-
grund der eingegebenen Daten oder des Typs der MikrokUvette unterscheiden.

Sie kdnnen zum HauptmenU zurtckkehren, indem Sie die mittlere Taste und dann

die linke Taste drucken.

Drucken Sie die mittlere Taste, um zwischen der Ergebnis- und der Datenanzeige zu
wechseln.
Drucken Sie die linke Taste, um zum Hauptmenu zurtckzukehren.

Ergebnisse loschen

9.

Das Fenster ,Ergebnisse l6schen” wird angezeigt. Drucken Sie die rechte Taste, um alle
im Analyzer gespeicherten Daten zu l&schen. Drucken Sie zum Abbrechen die linke
Taste. Das Hauptmenu wird angezeigt.

HINWEIS: Einzelne Ergebnisse k&nnen nicht geldscht werden.
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Pflege

Tagliche Pflege




Reinigen Sie den Kuvettenhalter taglich nach Gebrauch.

1.

Schalten Sie den Analyzer aus. Bringen Sie den beweglichen Kuvettenhalter-Arm in die
Ladeposition.

Entfernen Sie den Kuvettenhalter, indem Sie ihn gerade herausheben.

Reinigen Sie den Kuvettenhalter mit Alkohol (20-70 %) oder einem milden Reinigungsmittel.
HINWEIS: Nicht autoklavieren.

Wenn die optischen Teile verschmutzt sind, wird ein Fehlercode angezeigt.

Die Reinigung gemaR Abschnitt Pflege/Optische Teile durchfihren.

Warten Sie 15 Minuten, bevor Sie den Klvettenhalter wieder einsetzen.

Bringen Sie den beweglichen Kuvettenhalter-Arm in die Ladeposition, bevor Sie den Kuvet-
tenhalter wieder einsetzen. Reinigen Sie die Oberflache mit Alkohol (20-70 %) oder einem
milden Reinigungsmittel.

Es darf nur ein WBC DIFF Klvettenhalter fur den WBC DIFF Analyzer verwendet werden.
Der WBC DIFF Kuvettenhalter ist mit WBC DIFF gekennzeichnet.
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Wenn die optischen Teile des WBC DIFF Analyzer verschmutzt sind, wird ein Fehlercode
angezeigt. Verwenden Sie den HemoCue Cleaner Plus* zum Reinigen der optischen Teile.

1. Schalten Sie den Analyzer aus. Bringen Sie den beweglichen Kuvettenhalter-Arm in die
Ladeposition und belassen Sie den Kuvettenhalter an seiner Position.

2. Halten Sie den HemoCue Cleaner Plus* mit dem HemoCue-Logo nach oben. Schieben
Sie den Reiniger so weit wie méglich in die Offnung der optischen Einheit. Bewegen
Sie ihn entlang des Kuvettenhalters 5-10 Mal vor und zurlck (2a). Die optischen Teile
sind links in der Offnung platziert (2b). Bewegen Sie den Reiniger entlang des Kiivetten-
halters, um den richtigen Winkel zum Reinigen der optischen Teile zu erzielen.

3. Bewegen Sie ihn 5-10 Mal hin und her.
Sollte der Reiniger verschmutzt sein, wiederholen Sie das Verfahren mit einem neuen
Reiniger.

4. Warten Sie 15 Minuten, bevor Sie eine neue Messung durchfuihren.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass der bewegliche Kuvettenhalter-Arm in der Ladeposition ist
und der Kuvettenhalter an seiner Position ist.

HINWEIS: Entsorgen Sie den Reiniger als potentiell infektidsen Abfall. Nicht wiederverwenden.

* Wenden Sie sich fur weitere Informationen an den Vertriebshandler vor Ort.
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Anleitung zur Fehlersuche

Das HemoCue WBC DIFF System zeigt ein Hinweissymbol oder einen Fehlercode an, wenn ein Problem mit dem System oder der Probe
auftritt. Erklarungen und empfohlene MalRnahmen fur jedes Hinweissymbol bzw. jeden Fehlercode sind nachfolgend beschrieben.

Wenn die Anleitung zur Fehlersuche das Problem nicht beheben kann, kontaktieren Sie bitte den HemoCue-Vertriebshandler vor Ort oder
HemoCue AB. Reinigen Sie den Analyzer wie unter Wartung und Entsorgung im Abschnitt Technische Daten beschrieben. Der Analyzer
hat keine zu wartenden Teile.

HINWEIS: Die Abdeckung des Analyzers nicht 6ffnen. Die Garantie erlischt, wenn die Abdeckung des Analyzers gedffnet wird.

Kennzeichnung von Ergebnissen mit Hinweissymbolen

Das Ergebnis der Leukozytenzahl muss immer im Zusammenhang mit der Patientengeschichte und weiteren klinischen Symptomen inter-
pretiert werden. Mit der HemoCue-WBC-DIFF-Methode kdonnen nicht alle Anomalien in allen Proben identifiziert werden. Es kdnnen Situ-
ationen auftreten, in denen das Vorliegen eines seltenen Ereignisses keine Kennzeichnung mit einem Hinweissymbol seitens des Systems
auslost. Bei Verdacht auf anormale Zellpopulationen wird eine Bestatigung der Ergebnisse mit einer alternativen Methode empfohlen.

Hinweissymbol Erkléarung

Patiententest [T —— Die Ergebnisse des Differentialblutbildes sind unsicher. Die Probe kann
i 7] | pathologische, anormale oder unidentifizierte Zellen beinhalten.

[wee 10%L E";fA 12”’; Die Probe sollte mit einer geeigneten Labormethode verifiziert und

0.6 im Hinblick auf den pathologischen Zustand des Patienten hinterfragt

59 0.5 Il | werden.
0.1 ¢
0.0 il 1 Abhangig von der DIFF-Flag-Einstellung konnen beide Bildschirme

erscheinen.

Der Ausdruck zeigt Sternchen (*) anstelle des angezeigten Symbols E

52



Hinweissymbol Erkléarung

- Patiententest Das Differentialblutbild wird nicht angezeigt, wenn die Gesamtleukozy-
|—-*-——— tenzahl unter 1,0 x 10%/L liegt.
piEs D — 1IEZLL Wenn ein Differentialblutbild erforderlich ist, sollte die Probe mit einem
LLL geeigneten Laborreferenzverfahren verifiziert werden.
LLL
LLL
LLL

Patiententest Die gemessene Gesamtleukozytenzahl kann unter 0,3 x 10°/L liegen.

Die Probe muss mit einem geeigneten Laborreferenzverfahren verifiziert

WBC  10°L 10°/L werden.

LLL

- Die gemessene Leukozytenzahl kann Uber 30,0 x 10%/L liegen.

——
| ,Patient | Die Probe muss mit einem geeigneten Laborreferenzverfahren verifiziert
WBC  10°L DIFF 10°/L
NED werden.

[
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Das HemoCue WBC DIFF System zeigt einen Fehlercode an, wenn ein Problem mit nachteiligen Auswirkungen auf eine Analyse auftritt.
Jeder Fehlercode ist nummeriert und auf eine bestimmte Ursache bezogen. Wenn ein Fehlercode angezeigt wird, bestatigen Sie den
Fehlercode und fahren Sie mit den MaRnahmen fort, die fur den jeweiligen Fehlercode in der Anleitung zur Fehlersuche angegeben sind.

Fehlercode Erkléarung MaRBnahme
Unkritischer Fehler (Err01, Err02, ErrO4, | Bestatigen Sie den Fehlercode. Fahren Sie mit den MalRnahmen fort,
Err05, Err31, Err33) die fur den jeweiligen Fehlercode angegeben sind.
Kritischer Fehler (ErrO3, Err30, Err34, Bestatigen Sie den Fehlercode. Der Analyzer schaltet sich automatisch ab.
Err35, Err60, Err69, Err90) Starten Sie den Analyzer neu und fahren Sie gemaR der MalRnahme fort,
die fur den angezeigten Fehlercode beschrieben ist.
Err0O1 Ein Teil des Bildbereichs kann nicht 1. Stellen Sie sicher, dass das System Betriebstemperatur hat (siehe Abschnitt
analysiert werden. Spezifikationen).
Mégliche Ursachen: 2. Nehmen Sie eine neue Mikrokuvette und wiederholen Sie die Messung
» Luftblasen in der Probe. gemaR der Beschreibung in den Abschnitten Routineeinsatz/Patiententest
e Fehlerhafte Handhabung der Probe. oder Qualitatskontrolle.
* Anormale Probe. 3. Wenn das Problem fortbesteht, sollte die Probe mit einem geeigneten
Laborreferenzverfahren verifiziert werden.
Err02 UngleichméaRige raumliche Verteilung Nehmen Sie eine neue MikrokUlvette und wiederholen Sie die Messung gemaf
der erkannten Zellen. der Beschreibung in den Abschnitten Routineeinsatz/Patiententest oder
Qualitatskontrolle.
Err03 Das Bild oder ein Teil des Bildbereichs 1. Nehmen Sie eine neue Mikrokulvette und wiederholen Sie die Messung
ist unscharf. gemaR der Beschreibung in den Abschnitten Routineeinsatz/Patiententest
oder Qualitatskontrolle.
2. Wenn das Problem weiterhin besteht, muss der Analyzer gewartet werden.
Wenden Sie sich an den Vertriebshandler vor Ort.
Err04 Eine akzeptable Helligkeit kann nicht 1. Nehmen Sie eine neue Mikrokuvette und wiederholen Sie die Messung

erreicht werden.

gemaR der Beschreibung in den Abschnitten Routineeinsatz/Patiententest
oder Qualitdtskontrolle.

2. Wenn das Problem weiter auftritt, muss der Analyzer gewartet werden.
Wenden Sie sich an den Vertriebshandler vor Ort.
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Fehlercode

Erkléarung

MaBBnahme

Err05

Der Kuvettenhalter wurde nicht im
richtigen Menimodus eingesetzt.

Entfernen Sie die Mikroklvette. Nehmen Sie eine neue Mikrokuvette und
wiederholen Sie die Messung gemaR der Beschreibung in den Abschnitten
Routineeinsatz/Patiententest oder Qualitdtskontrolle.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass das Symbol ,Klvette einsetzen” angezeigt
wird, bevor Sie eine neue Mikrokulvette einsetzen.

Err30

Die optischen Teile sind nach dem
Reinigen verschmutzt oder nass.

1. Reinigen Sie die optischen Teile gemaR der Beschreibung im Abschnitt
Pflege. Warten Sie nach der Reinigung 15 Minuten, bevor Sie den Analyzer
starten, um sicherzugehen, dass die optischen Teile trocken sind.

2. Wenn das Problem weiterhin besteht, muss der Analyzer gewartet werden.
Wenden Sie sich an den Vertriebshandler vor Ort.

Err31

Speicherfehler.

1. Starten Sie den Analyzer neu gemaR der Beschreibung im Abschnitt
Inbetriebnahme.

2. Wenn das Problem fortbesteht, wahlen Sie eine der Alternativen:

« Entfernen Sie alle Messungen gemaR der Beschreibung im Abschnitt Ergeb-
nisse anzeigen/léschen. HINWEIS: Alle gespeicherten Daten werden geldscht.

¢ Der Analyzer muss gewartet werden. Wenden Sie sich an den Vertriebs-
handler vor Ort.

Err33

Leere MikrokUvette, nicht mit einer
Probe gefullt.

Nehmen Sie eine neue Mikrokulvette und wiederholen Sie die Messung geman
der Beschreibung in den Abschnitten Routineeinsatz/Patiententest oder Quali-
tatskontrolle. Stellen Sie sicher, dass die Mikrokuvette mit einer Probe gefullt ist.

Err34

Streulicht erkannt.

1. Stellen Sie sicher, dass der Analyzer keinen starken Lichtquellen ausgesetzt ist.
2. Wenn das Problem weiter auftritt, muss der Analyzer gewartet werden.
Wenden Sie sich an den Vertriebshandler vor Ort.

Err35

Die Batteriespannung ist zu gering.

Tauschen Sie die Batterien aus (6 Alkalibatterien vom Typ C, 1,5 V) oder ver-
wenden Sie das Netzteil (siehe Abschnitt Inbetriebnahme).

Err60

Allgemeiner Hardwarefehler.

Versuchen Sie einen oder mehrere der folgenden Schritte:

1a. Reinigen Sie die optischen Teile gemaR der Beschreibung im Abschnitt Pflege.

1b. Wenn beim AnschlieRen eines USB-Gerats ein Fehlercode erscheint, ent-
fernen Sie das Gerat und starten Sie den Analyzer gemal der Beschreibung
im Abschnitt Inbetriebnahme.

1c. Warten Sie 30 Sekunden und starten Sie den Analyzer.

2. Wenn das Problem weiterhin besteht, muss der Analyzer gewartet werden.

Wenden Sie sich an den Vertriebshandler vor Ort.
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Fehlercode

Erkléarung

MaBBnahme

Err69 Konfigurationsfehler. Der Analyzer muss gewartet werden. Wenden Sie sich an den Vertriebshandler
vor Ort.
Err90 Interner Fehler. 1. Warten Sie 30 Sekunden und starten Sie den Analyzer gemaR der Beschrei-

bung im Abschnitt Inbetriebnahme.
Nehmen Sie eine neue MikrokUvette und wiederholen Sie die Messung
gemaR der Beschreibung in den Abschnitten Routineeinsatz/Patiententest
oder Qualitdtskontrolle.

2. Wenn das Problem weiterhin besteht, muss der Analyzer gewartet werden.
Wenden Sie sich an den Vertriebshandler vor Ort.

Andere Fehler

Keine Anzeige auf
dem Display

[N

. Keine Stromversorgung.

2. Bei Batteriebetrieb sind die Batte-
rien leer und mussen ausgetauscht
werden.

3. Das Display funktioniert nicht.

1a. Uberprufen Sie, ob das Netzteil ordnungsgemé&R an den Analyzer ange-
schlossen ist.
1b. Prufen Sie das Kabel auf Beschadigungen.
2. Tauschen Sie die Batterien aus (6 Alkalibatterien vom Typ C, 1,5 V), siehe
Abschnitt Inbetriebnahme.
3. Der Analyzer muss gewartet werden. Wenden Sie sich an den Vertriebs-
handler vor Ort.

Das Display zeigt
falsche Zeichen

[N

. Das Display ist defekt.
2. Der Mikroprozessor ist defekt.

Der Analyzer muss gewartet werden. Wenden Sie sich an den Vertriebshandler
vor Ort.

Der Kuvettenhalter
bewegt sich nicht in
die richtige Position

Der Magnet im Kuvettenhalter fehlt.

Der Analyzer muss gewartet werden. Wenden Sie sich an den Vertriebshandler
vor Ort.

Unerwartet hohe
oder niedrige Werte
bei der Messung von
Patientenproben.

1. Unsachgemalie Probenentnahme.

2. Die Mikrokuvetten sind beschadigt,
zu alt oder wurden falsch gelagert.

3. Die Probe wurde nicht ordnungs-
gemal gelagert.

1. Nehmen Sie eine neue Mikrokulvette und wiederholen Sie die Messung
gemanR der Beschreibung im Abschnitt Routineeinsatz/Patiententest.

2. Uberprufen Sie Verfallsdatum und Lagerung der Mikrokiivetten.

3. Uberprufen Sie die Lagerungsbedingungen der Probe.
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Spezifikationen

Verwendungszweck

Das HemoCue WBC DIFF System ist fur die quantitative Be-
stimmung der Leukozyten in kapillarem oder vendsem Vollblut
vorgesehen. Das System bestimmt die Gesamtleukozytenzahl
zur Erkennung oder Uberwachung einer Leukozytopenie oder
Leukozytose sowie im Differentialblutbild die Zahl der neutro-
philen, eosinophilen und basophilen Granulozyten, Monozyten
und Lymphozyten zur Erkennung oder Uberwachung einer
Zytose (Uberschuss eines Zelltyps) oder Zytopenie (Mangel
eines Zelltyps).

Das HemoCue WBC DIFF System ist ein automatisiertes
System flUr den professionellen Einsatz durch medizinisches
Fachpersonal und Laborpersonal, das fur die patientennahe
und klinische Labordiagnostik bei padiatrischen (> 3 Monate)
und erwachsenen Patienten vorgesehen ist. Das HemoCue
WBC DIFF System ist nur fur den in-vitro-diagnostischen
Gebrauch bestimmt. Der HemoCue WBC DIFF Analyzer darf
nur mit HemoCue WBC DIFF Microcuvettes zur Bestimmung
der Leukozytenzahl und des Differentialblutbildes oder mit
HemoCue WBC Microcuvettes zur Bestimmung der Gesamt-
leukozytenzahl verwendet werden.

Verfahrensprinzipien/Anwendungsprinzipien

Verfahrensprinzip
Ein hamolysierender Wirkstoff lysiert die Erythrozyten in der
Mikrokuvette und ein Farbstoff koloriert die Leukozyten. Es wer-
den mehrere Bilder von den gefarbten Leukozyten aufgenom-
men und die Zellen werden klassifiziert. Die Anzahl der Zellen
wird durch die Analyse des Bildes im Analyzer bestimmt.

Vorgehensweise
Die Mikrokuvette ist nur zur einmaligen Verwendung be-
stimmt und dient als Probenbehalter und Reaktionsgefal.
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Eine Blutprobe von ungefahr 10 yL wird durch Kapillarwirkung

in den Hohlraum gezogen. Die MikrokUvette wird im Analyzer

platziert und das Ergebnis wird innerhalb von < 5 Minuten ange-

zeigt. Das System wurde so entworfen, dass es mit folgenden

Methoden Ubereinstimmt:

« Manuelle Methode fur ein Differentialblutbild der Leukozyten.

* Manuelle Methode fur die Bestimmung der Gesamtzahl der
Leukozyten.

Es ist keine Kalibrierung erforderlich, da das System im Werk

kalibriert wird.

Hinweise und Warnungen

Die Mikrokuvetten sind nur zur In-vitro-Diagnostik bestimmt.
Gehen Sie stets sorgsam mit Blutproben um, da sie infektios
sein kdnnen. Zur ordnungsgemalen Entsorgung beachten Sie
die Bestimmungen der ortlichen Umweltbehdrde. Tragen Sie
beim Umgang mit Blutproben stets Schutzhandschuhe. Die
MikrokUvetten sind nur zur einmaligen Verwendung vorgese-
hen. Analysieren Sie Patientenproben nicht im Modus QC-Test.

Die Verwendung des HemoCue WBC DIFF Systems bei Patien-
ten, die sich einer Chemotherapie oder anderen immunsup-
pressiven Therapien unterziehen oder Medikamente mit
immunsuppressiver Wirkung einnehmen, wurde nicht evaluiert.

Lagerung und Handhabung

Mikroklvetten
Die Mikrokuvetten mussen bei 15-35 °C und < 90 % nicht-
kondensierender Luftfeuchtigkeit gelagert werden. Eine
unangebrochene Dose oder Packung mit MikrokUvetten kann
Uber einen begrenzten Zeitraum (bis 4 Wochen) auRerhalb der
angegebenen Lagerungsbedingungen, d. h. bei Temperaturen
von 4-50 °C, aufbewahrt werden. Vor der Verwendung mussen
die Mikrokuvetten 18-30 °C erreicht haben.



Bei einzeln verpackten Mikroktivetten: Wenn die Einzelverpa-
ckung einer Mikrokuvette geoffnet wurde, muss diese innerhalb
von 10 Minuten verwendet werden. Bei in Dosen verpackten
Mikroktivetten: Wenn die Versiegelung der Dose einmal gedff-
net wurde, mussen die Mikrokuvetten innerhalb von 3 Monaten
verwendet werden. Die Dose immer gut verschlossen halten.
Verbrauchen Sie die Mikrokulvetten vor dem Verfallsdatum, das
auf der Verpackung aufgedruckt ist. Die Mikroklvetten mussen
in der Originalverpackung gelagert werden.

Analyzer
Der Analyzer kann bei einer Temperatur zwischen 4 und 50 °C
und < 90 % nicht-kondensierender Luftfeuchtigkeit fur vier
Wochen gelagert werden.
Vor der Verwendung muss der Analyzer die Betriebstemperatur
erreicht haben.

Betriebstemperatur
Far eine optimale Leistung des HemoCue WBC DIFF Systems
muss die Betriebstemperatur bei den folgenden Werten liegen:
Venose Probe/Kapillarblutprobe in EDTA-R&hrchen: 18—-30 °C,
< 90 % nicht-kondensierende Luftfeuchtigkeit.
Kapillarblutprobe aus dem Finger: 18-25 °C, < 90 % nicht-
kondensierende Luftfeuchtigkeit.

Probenentnahme und Vorbereitung

Es kann kapillares oder venoses Vollblut verwendet werden.
Ein EDTA-Antikoagulans sollte eingesetzt werden. Die Probe
nicht verdunnen.

Venose Blutproben und Kapillarblutproben in EDTA-RShrchen
mussen bei Raumtemperatur (18-30 °C) gelagert werden.
Stabilitat: vendse Blutproben 8 h, Kapillarblutproben 4 h.
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Erforderliche Teile, die nicht mitgeliefert werden

« HemoCue WBC DIFF Microcuvettes und/oder HemoCue
WBC Microcuvettes

« Lanzette fur hohen Blutfluss (Kapillarblutprobe)

« Pipette oder anderes geeignetes Hilfsmittel (vendse Proben)

 Fusselfreies Tuch (das nicht ausfranst)

« Hydrophobe Oberflache (vendse Blutproben)

Qualitatskontrolle (Selbsttest)
Der HemoCue WBC DIFF Analyzer verfugt Uber eine interne
Qualitatskontrolle — den Selbsttest. Jedes Mal, wenn der
Analyzer eingeschaltet wird, wird die Leistung des Analyzers
automatisch gepruft. Wenn der Test fehlschlagt, wird ein
Fehlercode angezeigt.
Fur jede Messung werden Qualitatskontrollen durchgefuhrt:
e am HemoCue WBC DIFF Analyzer.
¢ an den HemoCue WBC DIFF Microcuvettes oder

WBC Microcuvettes.
* an der Probe.
» der Handhabung der MikrokUvetten und der Probe.

Der Bediener muss keine zusatzlichen Kontrollen durchfuhren,
um die Funktionalitat zu Uberprufen. Falls lokale oder sonstige
Bestimmungen eine externe Qualitatskontrolle vorschreiben,
sollten ausschliefilich die von HemoCue empfohlenen Kontroll-
l6dsungen verwendet werden.



Referenzwerte*

Kinder
Leukozytenwerte bei normalen Kindern, angegeben als
Mittelwert +2SD (95-%-Bereich).

3-6 1 Jahr 2-6 6-12
Monate Jahre Jahre
Anzahl der 12+6 1145 1045 9+4
Leukozyten x 10°/L
Neutrophile x 10°/L 1-6 1-7 1,5-8 2-8
Lymphozyten x 10°/L 4-12 3,5-11 6-9 1-5
Monozyten x 10°/L 0,2-12 | 0,2-1,0 | 0,2-1,0 0,2-1,0
Eosinophile x 10°/L 0,1-1,0 | 0,1-1,0 0,1-1,0 0,1-1,0

Erwachsene
Leukozytenwerte bei normalen Erwachsenen, angegeben als
Mittelwert +2SD (95-%-Bereich).

Erwachsene Erwachsene (%)
(x 10°/L)
Anzahl der Leukozytenzahl 4,0-10,0 n.z.
Neutrophile 2,0-7.0 40-80
Lymphozyten 1,0-3,0 20-40
Monozyten 0,2-1,0 2-10
Eosinophile 0,02-0,5 1-6
Basophile 0,02-0,1 <1-2

* Gemal Dacie and Lewis, Practical Haematology
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Die angegebenen erwarteten Ergebnisse kdnnen aufgrund
einer Vielzahl von Faktoren variieren, z. B. aufgrund des Ge-
schlechts, taglicher Variation, sportlicher Betatigung, kdrper-
licher Belastung oder Trauma, Schwangerschaft, Verdauungs-
stérungen, Zigarettenkonsums.

Messbereich

Angezeigter Bereich fur die Gesamtzahl an Leukozyten:
0,3-30,0 x 10°/L (300-30.000/mm?, 300-30.000/uL).
Messwerte oberhalb des Messbereichs werden als HHH
angezeigt. Messwerte unterhalb des Messbereichs werden
als LLL angezeigt.

Das Differentialblutbild wird angezeigt, wenn die Gesamtleuko-
zytenzahl 1,0-30,0 x 10°/L betragt.

Nachweisgrenze

Die Nachweisgrenze wird definiert als die geringste Konzentra-
tion eines Analyten, die mit einer vorgegebenen Wahrschein-
lichkeit nachgewiesen werden kann. Die fur die Leukozytenzahl
ermittelte Nachweisgrenze liegt bei 0,3 x 10°/L (CLSI-Dokument
EP17-A).

Grenzen der Methode/des Verfahrens

a) Die Messung muss spatestens 1 Minute nach dem Fullen der
MikrokuUvette durchgefuhrt werden.

b) Eine gefullte MikrokUvette darf kein zweites Mal gemessen
werden.

c) Das Mischen von Proben Uber einen langeren Zeitraum kann
das Ergebnis beeinflussen.

d) Messwerte oberhalb des Messbereichs werden als HHH
angezeigt. Messwerte unterhalb des Messbereichs werden
als LLL angezeigt.

e) Verwerfen Sie die Probe, wenn Gerinnsel vorliegen.

f) Fur Interferenzstudien siehe Abschnitt Bekannte Interferenzen.



Bekannte Interferenzen

Kernhaltige rote Blutkérperchen (NRBC — Nucleated Red Blood
Cells) kdnnen als weiRe Blutkdrperchen gezahlt werden und
zu einer falsch erhdhten Gesamtleukozytenzahl fUhren. Dies
wird im Differentialblutbild als eine erhéhte Lymphozytenzahl
widergespiegelt.

Kalteagglutination oder Kryoglobuline kénnen das Ergebnis
verfalschen.

Ein geringer Hb-Wert (< 80 g/L) kann zu einer erhéhten Zahl
von Hinweisen fuhren.

HINWEIS: Verwerfen Sie die Probe, wenn Gerinnsel vorliegen.

Entnahme von Kapillarblut

Verglichen mit vendsen Blutproben weisen Kapillarblutpro-
ben aufgrund des geringeren Blutvolumens und des Wesens
der Methode zur Probenentnahme in der Regel eine héhere
Variation auf. Der Kérper aktiviert nach einer Punktion der Haut
schnell verschiedene Abwehrsysteme. Diese kdnnen die Leu-
kozytenzahl im Blut in unmittelbarer Nahe zur Wunde erhdhen.
Wenn mehrere Proben von derselben Punktionsstelle entnom-
men werden, kdnnen die Ergebnisse bei Kapillarblutproben
daher starker voneinander abweichen.

IrrefUhrende Ergebnisse kdnnen bei allen Arten von Proben
auftreten, falls die Probe nicht ordnungsgemal entnommen,
aufbewahrt oder gemischt wird. Um die Variation der Ergeb-
nisse bei der Entnahme von Kapillarblutproben zu minimieren,
sollten Sie die Anweisungen im Abschnitt Entnahme von Blut-
proben/Kapillarblutprobe genau befolgen. Beachten Sie stets
die Gebrauchsanleitung eventuell verwendeter Hilfsmittel zur
Entnahme von Mikroblutproben. Es wird empfohlen, uner-
wartete Ergebnisse mithilfe von vendsem Blut oder mit einer
alternativen Methode zu Uberprufen.
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Spezielle Leistungsmerkmale

Methodenvergleichsstudie — Vendse Proben
Ergebnisse einer Methodenvergleichsstudie, die gemaR CLSI-
Dokument EP09-A2 mit dem HemoCue WBC DIFF System und
dem Beckman Coulter LH750 durchgefuhrt wurde, sind fur
die Gesamtleukozytenzahl (Studie 1), fUr die Neutrophilenzahl
(Studie 2) und fur die Lymphozytenzahl (Studie 3) dargestellt.
Die durchschnittliche Gesamtabweichung zwischen dem
HemoCue WBC DIFF System und dem Beckman Coulter LH750
betrug -2,3 %.

Studie | N Min Max Regressions- Korrelations-
(x 10°/L) | (x 10°/L) | gerade koeffizient (r)

1 762 | 0,9 27,8 Y=-0,24 + 1,01X | 0,997

2 596 | 0,8 21,4 Y=0,16 + 0,96X | 0,984

3 596 | 0,4 21,0 Y=0,20 + 0,90X | 0,964

Methodenvergleichsstudie — Kapillarblutproben direkt

aus dem Finger
Ergebnisse einer Methodenvergleichsstudie, die gemaR CLSI-
Dokument EP09-A2 mit dem HemoCue WBC DIFF System und
dem Sysmex XS-1000i durchgefihrt wurde, sind fur die Gesamt-
leukozytenzahl (Studie 1), fur die Neutrophilenzahl (Studie 2)
und fur die Lymphozytenzahl (Studie 3) dargestellt. Die Kapillar-
blutprobe fur Sysmex wurde mit einem Microtube entnommen.

Studie | N Min Max Regressions- Korrelations-
(x 10°/L) | (x 10°/L) | gerade koeffizient (r)

1 103 | 21 18,1 Y= 0,47+ 0,94X | 0,927

2 96 | 0,6 7,2 Y=0,33+0,88X | 0,931

3 9% |08 51 Y=0,27 +1,10X | 0,898




Linearitat
Vor der Markteinflhrung wurde von der FDA nach den Richtlinien fir automatische Zahlgerate von unreifen oder anormalen Blut-
zellen bestatigt, dass das WBC DIFF System die Leukozytenzahl zwischen 0,3 und 30,0 x 10°/L linear misst (bei einem Korrelations-

koeffizienten (r) von 0,999).

Wiederholbarkeit
Es wurde eine Studie gemaR CLSI Dokument H26-A2 mit frischen Blutproben durchgefliihrt, um die Wiederholbarkeit bei geringen,
normalen und hohen Konzentrationen zu bestimmen. Die Studie erfolgte an vendsen Vollblutproben, die mit 31 Wiederholungen
pro Probe mit einem Analyzer und einer Charge Mikrokuvetten getestet wurden.

WeiRe Gesamtzahl an weilen Neutrophile Lymphozyten Monozyten Eosinophile
N | Blutkor- Blutkérperchen

perchen . . . . .

Konzent- Mittel sD VK Mittel sD VK Mittel SD VK Mittel SD Mittel SD

ration (x 10%L) | (x10°/L) | (%) | (x10%L) | (x 10°/L) | (%) | (x10°/L) | (x10°/L) | (%) | (x10°/L) | (x 10°/L) | (x 10°/L) | (x 10°/L)
31 | Niedrig 2.8 0,14 5,0 1,5 0,11 73 1,0 0,08 7.8 0,2 0,03 01 0,02
31 | Normal 6,1 0,17 2.8 3.4 0,13 3,7 2,2 0,10 4,6 0,3 0,07 01 0,03
31 | Hoch 18,1 0,57 31 14,4 0,61 4,3 2,8 0,26 9,5 0.8 0,14 0.1 0,05

Meldung schwerwiegender Vorfalle

Wenn wahrend der Verwendung dieses Gerats oder als Folge seiner Verwendung ein schwerwiegender Vorfall eintritt,
melden Sie dies bitte HemoCue AB oder dem &rtlichen Vertriebshandler und gegebenenfalls Ihrer nationalen Behérde

gemal’ den ortlichen Vorschriften.
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Technische Daten

Abmessungen: 188 x 157 x 155 mm

Gewicht: 1300 g (inkl. Batterien)

Batterie: 6 Alkalibatterien Typ C, 1,5V

Netzteil: CE-zertifiziert.

Verwenden Sie nur die nachfolgend aufgefuhrten Netzteile:

Typ Eingang Ausgang
FW73335M/12 100 V~-240 V~/50-60 Hz/200-80 mA 12 V==/700 mA
FW8000/12 100 V~-240 V~/50-60 Hz/300-150 mA 12 V == /1000 mA

Elektrische Nennwerte des Analyzers: 12 V=—=, 10 W
Verschmutzungsgrad: 2

Uberspannungskategorie: Il

Héhenlage: bis zu 2000 m Uber dem Meeresspiegel

EMV und elektrische Sicherheit

Der Analyzer wurde auf Grundlage der folgenden Normen

getestet und entspricht diesen:

« [EC 61010-1

« [EC/EN 61010-2-101

« |[EC/EN 61326-2-6 (einschlieRlich anwendbarer Normen aus
IEC/EN 61326-1)

Der Analyzer wurde flr die Verwendung im Innenbereich
getestet.

Es wird empfohlen, die elektromagnetische Umgebung vor
dem Betrieb des Gerates zu Uberprufen.

Verwenden Sie das Gerat nicht in unmittelbarer Nahe von
Quellen mit hoher elektromagnetischer Feldstarke (z. B. nicht
abgeschirmten Hochfrequenzsendern), da diese die ordnungs-
gemale Funktion des Gerats beeintrachtigen kénnen.
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Hinweis: Es liegt in der Verantwortung des Herstellers, dem
Kunden oder Benutzer die Informationen zur elektromagneti-
schen Vertraglichkeit der Gerate zur Verfugung zu stellen.

Hinweis: Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, sicherzu-
stellen, dass fur die Geréte eine kompatible elektromagnetische
Umgebung aufrechterhalten werden kann, damit das Gerat
bestimmungsgeman arbeitet.

IVD-Richtlinie
Das HemoCue WBC DIFF System entspricht der EU-Verordnung
2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika und ist CE-zertifiziert.

Garantie

Der Analyzer verflugt Uber eine Garantie von 24 Monaten
gerechnet ab dem Datum auf der Rechnung.

Nach Ablauf der Garantiefrist werden Service- und Reparatur-
arbeiten zu Festpreisen durchgeflhrt. Jedwede andere als die
vom Hersteller empfohlene Nutzung fuhrt zu einem Erléschen
der Garantie.

Wartung und Entsorgung

Der Analyzer sollte vor der Durchfihrung von Wartungsarbeiten
oder der Entsorgung gemafR den Empfehlungen im Abschnitt
Pflege gereinigt werden. Entsorgen Sie die Batteriefach-
abdeckung und den Kuvettenhalter als potenziell infektidsen
Abfall. Entfernen Sie die Batterien. Reinigen Sie die Abdeckung
und die optischen Teile des Analyzers wie im Abschnitt Pflege
beschrieben. Desinfizieren Sie die AuRenflachen und die
optischen Teile des Analyzers entsprechend den ortlichen
Vorschriften. Bewahren Sie den Analyzer drei Wochen lang auf
und entsorgen Sie ihn dann gemaR den ortlichen Vorschriften
far Elektronikschrott. Weitere Informationen erhalten Sie bei
Ihrem lokalen Vertriebshandler oder HemoCue AB.



Ersatzteile
« Netzteil (nicht fur alle Lander erhaltlich)
« Kuvettenhalter

Optionales Zubehor

e HemoCue Cleaner Plus

e Drucker

o Kabel fur Drucker und DatenUbertragung

Patente

Der Analyzer und die Mikroklvette sind patentrechtlich geschutzt.
Weitere Details kdnnen Sie den rechtlichen Informationen unter
hemocue.com entnehmen.

Literatur

« HemoCue WBC DIFF Microcuvettes Packungsbeilage

« HemoCue WBC Microcuvettes Packungsbeilage

« Dacie and Lewis, Practical Haemotology 12" Edition.

e Class Il Special Controls Guidance Document: Premarket
Notifications for Automated Differential Cell Counters
for Immature or Abnormal Blood Cells; Final Guidance
for Industry and FDA, Dokument ausgegeben am
4. Dezember 2001

e CSLI Document H26-A2, Vol. 30, No. 14, Validation,
Verification, and Quality Assurance of Automated
Hematology Analyzers

e CLSI Document EP09-A2-IR, Vol. 30, No. 17, Method
Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples

e CLSI Document EP17-A, Vol. 24, No. 34, Protocols for
Determination of Limits of Detection and Limits of
Quantitation
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