HemoCue® WBC Microcuvettes

Das System besteht aus dem HemoCue WBC Analyzer und den HemoCue WBC
Microcuvettes. Bitte lesen Sie zur korrekten Anwendung des Systems die Bedie-
nungsanleitung'. Fiir die korrekte Verwendung der HemoCue WBC Microcuvettes
im HemoCue WBC DIFF Analyzer siche WBC DIFF Bedienungsanleitung?.

Zweckbestimmung

Das HemoCue WBC-System dient der quantitativen Bestimmung von weillen
Blutkorperchen (WBC fiir engl. white blood cell) im kapillaren oder vendsen
Vollblut. Das HemoCue WBC-System ist nur fiir den /n-Vitro-diagnostischen
Gebrauch bestimmt. Der HemoCue WBC Analyzer darf nur mit den HemoCue
WBC Microcuvettes eingesetzt werden. Das HemoCue WBC-System eignet sich
fiir den Einsatz in klinischen Laboratorien und zum POCT.

IVD-Richtlinie
Das HemoCue WBC-System erfiillt die [VD-Richtlinie 98/79/EG und tragt das
CE-Zeichen.

Zusammenfassung und Erlduterung des Tests

Leukozyten, auch weifle Blutkdrperchen genannt, sind ein wichtiger Teil des
Immunsystems.

Der Normalbereich der Leukozyten ist alters- und geschlechtsspezifisch.

Die Analyse der Leukozyten im Blutkreislauf eines Patienten kann dazu genutzt
werden, das Vorhandensein einer Infektion zu bestimmen, um so die mogliche
Anwendung von Antibiotika zu stiitzen, oder um die Reaktion der Korpers auf
verschiedene Therapien zu iiberwachen. Das Ergebnis der Leukozytenzahl muss
immer im Zusammenhang mit der Patientengeschichte und weiterer klinischer
Symptome interpretiert werden. Eine erhohte Leukozytenzahl kann durch zahlrei-
che akute und chronische Ursachen verursacht werden. Die haufigsten Ursachen
sind bakterielle Infektionen oder Entziindungen, die sich durch Atemwegsinfektio-
nen, Appendizitis und Entziindungen wie beispielsweise rheumatoide Arthritis oder
Allergien bemerkbar machen. Ernsthaftere, aber auch seltenere Ursachen sind
primére Knochenmarkserkrankungen wie Leukdmie. Eine geringe Anzahl von
Leukozyten im Blutkreislauf kann sekundér auf einen Mangel einiger oder aller
Leukozyten zuriickzufiihren sein, wird aber meist durch eine Verringerung der
Neutrophilen verursacht. Dies kann durch verschiedenen Behandlungsmethoden
oder Erkrankungen, die das Immunsystem schwéchen, hervorgerufen werden,
darunter Chemotherapie, Strahlentherapie oder Erkrankungen des Immunsystems.
Wihrend eine Zahlung des Differentialblutbilds gegenwirtig in der géngigen Praxis
vorherrschend ist, stellt eine einfache und schnelle Bestimmung der Gesamtleuko-
zytenzahl ein neues und wertvolles Hilfsmittel fiir den Hausarzt sowie andere Arzte
dar.

Verfahrensprinzipien/Anwendungsprinzipien

Verfahrensprinzip
Ein hamolysierender Wirkstoff lysiert die roten Blutkorperchen in der Mikrokiivette
und ein Farbstoff coloriert die weilen Blutkdrperchen. Es wird ein Bild von den
gefirbten weilen Blutkorperchen aufgenommen und die Anzahl der Blutkorperchen
wird durch die Analyse des Bildes im Analyzer bestimmt.

Vorgehensweise
Die Mikrokiivette dient als Probenbehélter und Reaktionsgefél3. Die Mikrokiivetten
sind nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Eine Blutprobe von ungeféhr
10 pL wird durch Kapillarwirkung in den Hohlraum gezogen. Die Mikrokiivette
wird in das Analyzer gelegt. Das Ergebnis liegt innerhalb von 3 Minuten vor. Das
System wurde so konzipiert und entwickelt, dass eine Ubereinstimmung mit der
manuellen Lichtmikroskopiemethode zur Zahlung der weiflen Blutkdrperchen erzielt
wird. Das System ist ab Werk kalibriert und benétigt keine weitere Kalibrierung.



Zusammensetzung

Die Mikrokiivette besteht aus dem Kunststoff Polystyrol und enthélt die folgenden
Reagenzien: < 20 pg/g Kiivette Methylenblau, < 500 ng/g Kiivette Saponin,

<400 pg/g Kiivette Surfynol 465, < 400 pg/g Kiivette Triton X-100.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Die Mikrokiivetten sind nur zur /n-Vitro-Diagnostik bestimmt. Handhaben Sie Blut-
proben stets mit Vorsicht, da diese infektids sein konnen. Zur ordnungsgeméBen
Entsorgung beachten Sie die Bestimmungen der 6rtlichen Umweltbehérden. Tragen
Sie beim Umgang mit Blutproben stets Schutzhandschuhe. Die Mikrokiivetten sind
nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen.

Lagerung und Handhabung der HemoCue WBC Microcuvettes

Die Mikrokiivetten miissen bei einer Temperatur von 15-35 °C , und einer relativen
Luftfeuchtigkeit von < 90 % (nicht kondensierend) gelagert werden. Nach dem Off-
nen der Versiegelung der Dose halten sich die Mikrokiivetten noch 3 Monate. Eine
ungebffnete Dose mit Mikrokiivetten kann iiber einen kiirzeren Zeitraum (4 Wochen)
auferhalb der vorgeschriebenen Lagerungsbedingungen bei Temperaturen von 0 °C
bis 50 °C, und einer relativen Luftfeuchte von <90 % (nicht kondensierend) aufbe-
wahrt werden. Warten Sie, bis die Mikrokiivetten eine Temperatur zwischen 15 und
35 °C erreicht haben. Verbrauchen Sie die Mikrokiivetten vor dem Verfallsdatum,
das auf der Verpackung aufgedruckt ist. Halten Sie die Dose ordnungsgemaf ver-
schlossen. Alle nicht verbrauchten Mikrokiivetten sollten in ihrer Originalverpa-
ckung aufbewahrt werden.

Probensammlung und Vorbereitung

Es kann kapillares oder vendses Vollblut verwendet werden. Ein EDTA-Antikoagu-
lans sollte eingesetzt werden, vorzugsweise in fester Form zur Vermeidung von
Verdiinnungseffekten. Mischen Sie alle Probenréhrchen auf einem mechanischen
Mixer mindestens 1-2 Minuten lang sorgféltig durch oder bewegen Sie das Rohr-
chen 10-20 mal von Hand hin und her. Die Proben koénnen bei Raumtemperatur
(15-35 °C) oder in einem Kiihlschrank (2—8 °C) iiber einen Zeitraum von 48 Stun-
den aufbewahrt werden. Wenn die Probe im Kiihlschrank aufbewahrt wurde, ist sie
viskos und das Blut muss vor dem Mischen Raumtemperatur erreichen.

Verfahren

Bitte lesen Sie zur korrekten Anwendung des Systems die Bedienungsanleitung'.
Fiir die korrekte Verwendung der HemoCue WBC Mikrokiivetten im HemoCue
WBC DIFF Analyzer siche WBC DIFF Bedienungsanleitung?.

Qualitatskontrolle

Der HemoCue WBC Analyzer verfiigt iiber eine interne Qualitdtskontrolle — den
»Selbsttest”. Jedes Mal, wenn der Analyzer eingeschaltet wird, wird die Messleis-
tung automatisch gepriift. Wenn der Selbsttest bestanden ist, erscheinen im Display
das HemoCue-Symbol und drei blinkende Striche, die anzeigen, dass der Analyzer
bereit ist, eine Messung durchzufiihren. Falls der Selbsttest fehlschlagt, wird ein
Fehlercode angezeigt. Ein anderer Teil des eingebauten Selbsttests (QC) wird bei
jeder Messung durchgefiihrt, einschlieBlich Priifungen des HemoCue WBC
Analyzers und auch Zustandspriifungen der HemoCue WBC Microcuvette und der
Probe selbst. Diese Selbsttests schlieBen auch die Uberpriifung des richtigen
Umgangs des Bedieners mit der Mikrokiivette und der Probe mit ein. Der Bediener
muss keine zusitzlichen Kontrollen durchfiihren, um die Funktionalitit des Systems
zu iiberpriifen. Befolgen Sie die lokalen Richtlinien zur Qualitéitskontrolle. Falls ein
Test zur Qualitétskontrolle durchgefiihrt werden muss, wird R&D Systems R&D
HC WBC Control von HemoCue empfohlen. Fiir weitere Informationen zu den
Qualitdtskontrollen kontaktieren Sie bitte HemoCue AB.



Grenzen der Methode

a.

Die Messung muss spétestens | Minute nach dem Fiillen der Mikrokiivette
durchgefiihrt werden.

Die gefiillte Mikrokiivette kann nur einmal gemessen werden.

Mischen von Proben iiber einen lingeren Zeitraum kann das Ergebnis
beeinflussen.

Messwerte oberhalb des Messbereiches werden als ,,HHH* angezeigt.
Messwerte unterhalb des Messbereiches werden als ,,LLL* angezeigt.
Studien haben belegt, dass Patientenproben mit > 2 % kernhaltigen roten
Blutkdrperchen zu einem falsch hohen Wert bei der Anzahl der weiflen
Blutkérperchen fithren kénnen.

Spezielle Leistungsmerkmale entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung'?.
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