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Sektion 1
EINLEITUNG

1.1 ANWENDUNGSBEREICH
DRUCKER

Das QBCE AUTOREAD™ Plus System (Abb.1-1) liefart
€in S-Parameler-Hamatologie-Screening-Profil - waon
zentrifugiertem ventsen oder Kapillarblut. Das QBCE
AUTCOREAD Flus System figfert eine
Hédmatologwediagnose flr folgende guantitative Were
gines einzigen Blutréhrchens,

=  Hamatokrt

* Hamogiobin

= mithlere korpuskulare
Hamaoglobinkonzentration (MCHC)
Leukozytenzahl

Thrombozytenzanl

Granulozytenzahl {in % und absolut)
Lymphozyten-/Monozytenzahl [{absolut wnd
in %)

Das QBC® Systemn besteht aus dem AUTOREAD Plus
Anatysegerat  mit  austauschbarer Softwarekassatte,
Netrieil, Drucker, Zentrifuge wnd verschisdenam
Zubehtr. Jeder Hamatologistest wird wvon einem
computerisierien Referenzprogramm analysiert,
Abhangig von der Sofiwareversion kdnnen Hinweise zur
maglichen Diagnose, die dem klinischen Gebrauch
des Arztes dienen, ausgedruckt werdan,

AUTOREAD PLUS
ANALYSEGERAT

Abb. 1-1. QBC ALUTOREAD-Himatologresysiem

1.2 TESTZUSAMMENFASSUNG

Die QBC-Methodik basiert auf der elekirooptischen,
linearen Berechnung der verschiedenen Zellschichten
in einem Mikrohamatokrit-Réhrchen (Abb. 1-2). Die

Schichtung ergibt sich aus den Zelldichtegradienten PR
wahrend der Hochgeschwindigketszentrifugierung des Paara "'f._‘h\‘
Blutes '" Daraus werden 9 primare hamatologische A § ) = Bhinsaen
Warte einschl der Blutplittchenzahl abgeleitet. + oo Bty Coa Lymphazyien &
Diagnostische  Hinweise (ber 3bNOMME  PArAMELEr | Degmrases 105 1000 + Merapiee
werden mitgeliefert, basierend auf | _ e el S bz
computergespeichertan hamatologischen "
Vargleichasdaten = Die mit dem QBCE AUTOREAD™

Flus Analysegerat wvorgenommenen Bluttests sind

vollauliomatisch; derfdie Benutzerfin mull lediglich das Abb. 1-2 Zellschichiung im zentrfugierten

Frobenrchrchen vorbereiten und es in das Gerat Mikrohamatokrit-Rahrchen
einfihren. Die Auswerdung., einschiedlich der
hamatologischen Diagnosehinweise, dauert atwa 1.5
Minuten

Die hiimaiologischen Diagrotit-Hirweze [HOR) wesden nicht bei afen  Sobwane-Versionan mitgetefert.

1-1 Rev. A



1.3 FUNKTIONSPRINZIP

QBC-Hamaetologietests verwenden mit Kalium-Oxalat
beschichtete, laserkontrolierte Prdzisionsglasréhrchen,
die das fluorochrome Farbemittel Acridin-Orangs’ und
ein agglulinierendes Agens enthalten. Die nur far
Kapillarblut bestimmtan QBC-Rohrchen (Fingerpunktur-
Froben) enthalten auch gine
Antikoaguiantienbeschichtung. Wahrend der
Hochgeschwindigkeitszentrifugierung  der mit  Blut
gefillien Rohrchen und des Schwimmkdrpars bilden
sich Zelihaufen in ausgedehnten Schichten um den
Schmmmm?ar. der in den Buffy Coat singedrungen
ist (Abb. 1-3)

Das AUTOREAD™ Plus Analysegerdt palit sich allen
QBC-Réhrehentypen an. Wenn das  zenfrifugierte
Rahrchen in  das OQBCE AUTOREAD™ Plus
Analysegerit sngelegt wird, wird es automatisch
agogetasiet, wund es werden Fluoreszenz und
Abzorptionsfahigkeit gemessen, um die differenzierten
Zellschichten zu identifizieren. Die Volumina der
einzelnen Zellschichten warden dann in den Computer
gingegeben, um folgende guantitative Werde zu
erhalten

= Hamatokrit

= Hamoglobin

« mitllere korpuskulare Hamoglobinkonzentration

= Thrambozytanzahl

* Leukozytenzahl

= Granulozytenzah! (in % und absolut)

= Lymphozyten-‘Monozytenzahl (in % und absolut)

Hamoglobin wird aus den Dichietaktoren errechnet, die
die Zellkenzentration bestimmen. Die  mittlere
korpuskuiars Hamoglobinkonzentration wird
elektronisch errechnet nach der Gleichung: MGHC =
fHE K = 900,

1.4 WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSMNAHMEN

Das OQBC® AUTOREAD™ Plus Analysegerat-
Hamatologiesystem ist zur In-vitro-Diagnose bestimmit,

Beachten Sie alle den sicheren Uimgang mit Blut-und
Blutprodukten nefreffende Wamungan und
Vorsichtsmalinahmen in diesem Hamdbuch uwnd auf
den Efiketten der QBC-Rahren.

Selranirnen

Enyihiraiyhan um
Schwsimeme

Cummbagpe

Abb 1-3. Farblich abgesetzte Schichten in
zantrifugiartem SQBC-Blutrahrehen

WARNUNG:
DAS REAGENS ACRIDIN-DRANGE KANMN
TOXISCH WIRKEM: MICHT EINMEHMEN UMD
JEGLICHEMN KOMNTAKT MIT DER HAUT, DEM
AUGEN UND DER KLEIDUNG VERMEIDEN

WARNUMG:

BLUTPROBEN KONMEN DEN HEPATITIS B-
ODER DEN HIV-VIRUS EMTHALTEMN.
BEHANDELN SIE BLUT IMMER ALS
POTENTIELL BIOLOGISCH GEFAHRLICHES
MATERIAL UMD MOGLICHEN
INFEKTIONSUBERTRAGER. TRAGEM SIE
STETS SCHUTZHANDECHUHE.

WARNUNG:

QBEC-BLUTROHRCHEN SIND AUS GLAS.
BEHANDELN SIE DIE ROHRCHEN
SORGFALTIG, UM EIN ZERBRECHEN DES
GLASES UND MOGLICHE VERLETZUNGEN ZU
VERMEIDEN.

Rév. A



Sektion 2
INSTALLATION

21 INSTALLATIONSSERVICE

Das QBC® AUTOREAD™ Plus System wird normalerweisa von einem Mitarbeiter ausgewdhiter Fachhandler

installiert, Korntaktieren Sie wenn nébig,

ZU versinbaren.

2.2 SYSTEMKOMPONENTEN

lhran  Zuleferar oder die ndchtagelegene um die Installation

System=hNr. und Elekinische Analysegest hetzieil ABC Drucker
Leistumg Kal. Nr. Kat Mr. Zentrifuge Kat Nr.
4286805 100-200M/80-60 He 428576 424500 Zenirifuge 424810
Baurgihe
A2G98TT 220-240VIR0-80 Hz 428576 424580 QBC

* Sich lokal beschaffen

Testzubehtr wird mit dem AUTOREAD Plus System geliefert:

Software-Kasselle
QBC Pipetter und Accu-Tube-Absiandshalter .

Klainar

Displays,
Diruckesk

Schraubenzieher

abal

Zyr Justierung der e

Kalibrerungskontroliréhrchen

Pinzette zum Herausnehmen der BlutrGhrchen und
Handhabung des Schwimmkorpers

QBC Work-Siation

Vorliegendes Benufzerhandbuch

Wegwerfréhrchen for die QBC-Hamatolegie und Sonderzubehér zur Anbringung von
Prabenidentifizarungsetikatten aufl den QBC-Rabkrehen sind in Anhang C aufgefihrd

2.3 AUFBALUEN DES GERATES
2.1.1 Einfilhren der Software-Kassette

Dia Software-Kasselfta mull vor der Benutzung in das
Geral instalient werden, Der Hauplschalter der Einheit
muly auf OFF stehen, bevor die Kassette installiert wird
Halten Sie die Kassetie so, daly das Etikett nach oben
zeigt (vgl. Abb. 2-1); fdhren Sie dann die Kasselte (n
den Schlitz der Rickwand ein, Schieben Sie sie fest
hinein, bis der Kassetten-Finger' in den Schaltkreis-

Anschlull eingepalit ist.

Abb, 2-1 Einfanren der Software-Cassetie in dgn
Autoreader

EINGESCHALTET IST, W.

DARAUF. DAR DIE
INSTALLIEREN ODER HERAUSNEHMEN

VORSICHT:

| DER STROMHREISLAUF KANN UNTEREROCHEM WERDEN, WENMN DER STROM
DIE SOFTWARE-KASSETTE IN DEN QBC® AUTOREAD™
PLUS ANALYSEGERAT EINGEFUHRT ODER HERAUSGENCMMEN WIRD. ACHTEN SIE STETS
POWER-TASTE AUF OFF STEHT. BEVOR SIE DIE KASSETTE

2-1 Rev A



2.3 AUFBAUEN DES GERATES (Fort)
2.3.2 Anschlisse

« Das QBOE AUTOREAD™ Plus Analysegerdt an
das Meztal

Stecken Sie den &poligen Stecker des Netzteils
in die ,POWER PACK CONNECTOR " auf der
Rickseite des QBCE AUTOREAD™  Plus
Analysegerates (vgl. Abb. 2-2)

Bavor S die Leitungsschnur des Metzteils an
eine Steckdose anschliefien, beachtan Sie bitte
die Strombedingungen, wie Sie auf der
Datenplatte und unter 2.3 4 spezifiziert werden.

* Das Analysegerat an den Drucker

Um den Drucker anzuschliefen, mul das
mitgelieferte Massekabel  zwischen ger
Autoreaderoutpul-Offnrung wnd  dem  Drucker
instaliiert werden, Schiiefen Sie das Kabel wie
folgt an (wgl Abb 2-3):

a) Stecken Sie den 25poligen Stecker des
Massekabels in den PRINTER"-Anschiull in
ger Rickwand des QBC® AUTOREAD™ Plus
Analysegerites,

b) Sichem Sie den Stecker, indem Sle die
Randelschrauben manuell i der
Anschiulldose festdrehen, Beachlen Sie: Die
Randelschrauben sind genutel und kénnen
mit einem Schraubendreher angezogen
warden

€] Schlielen Sie das lose Kabelende an den
Drucker an.

Anweisungan zur Instalierung des Sestenvorschubs und
der Papierfubrung finden Sie in dem mil dem Drucker
mitgelieferten Handbuch. Beachten Sie. Es kann mit
Standard-Brief- und Mormalpapier gedruckt werden

i.3.3 QBC-Zentrifuge

Hinweise zur Installierung des Rotors und detaillierte
Anweisungen zum Aufbau des Gerates finden Sie in
cem der QBC-Zentrifuge beiliegenden
Benutizerhandbuch

2-2

Abb. 2-2, Stromanschiussdiagramm

Abb, 2-3. Druckerkahelanscivud

Rév. &



2.3 AUFBAUEN DES GERATES (Fort)

2.3.4 Strombedingungen

Schielen Sie die Kabel des Nelzieiles, der Zentrifuge
und des Druckers an eine geerdete Steckdosa mit den
entsprechenden Wolt- und Frequenzieistungen an wie
sie auf den jewailigen Datenplatten spezifiziert sind.

Um die Funktionstichtigkeail ger Gerate zu
gewdhrieisten, mult die Stromguelle Voitspannungen
innerhalt der im folgenden spezifizierten Bersiche
liefarn:

Modell Mr Voltspannungstoleranz

424590 AUTOREAD
Flus Metzteil

90 bis 265 Volt'50-60 Hz

Ist Ihnen bekannt, dal die Letungsspannung
aulerhalt der obengenannten Toleranzberziche
fluktuiert, informieren S den Techniker dariber; es
kdnnte 2in speiialler Vellspannungsregulator
erfarderlich sein.

Dem Anaflysegerdt wird Strom  zugefubhnl durch den
POWER-Kipphebel aul der Rickseile der Einheit (vgl
Abb, 2-3). Der Schalter kann auf zwei Positionen
gtehen; [0 = Aus wnd [1] = Ein Ist der Strom
gingeschzltet, leuchtat ain griner LED-Stromindikator
auf dem vorderen Display-Panel auf

2.3.5 Systemorganisator (Sonderzubehibir)

For den Fall von Platzmangel in Ihrem Labor st als
Sonderzubehor fir das 120 V60 Hz-System &in
Plaizsparsockel unter der Bestellnummer 424559
erhaltlich. Mit diesem 13 cm hohen, 38,1 cm breiten
wurd 178 ecm ftefen Sockel kimnen die
Systemelemente aufeinandergesefzt werden, wodurch
die Arbeitsflache effizienter genutzt wind [Abb. Z-4),
Das Sockelteil fOr gie Stromversorgung der Zentrifuge
enthalt eine Vielfachsteckdose mit Hauptschaiter und
Ventilalor, Zum Schutz der Stromanschilsse wird ain
{nicht abgebildeter) Frontdeckel mitgeliefert. Die
Apleitung #r Montage, Werkabalung und alektrischen
Angchiull llegt dem Sockal bei.

2-3

VORSICHT:

SCHLIEREN SIE DIE STROMKABEL NUR AN
EINE GEERDETE 3ADRIGE STECKDOSE
AN, DIE DIE VOLTSPANNUNGEN UND
FREQUENZEN LIEFERT, DIE AUF DER
DATENPLATTE AUF DER RUCKSEITE DES
GERATES SPEZIFIZIERT SIND. IST NUR
EINE ZADRIGE STECKDOSE VERFUGBAR,
LASSEN  SIE SIE VON EINEM
QUALIFIZIERTEN TECHNIKER DURCH EINE
GEERDETE JADRIGE STECKDOSE
ERSETZEN, GEMAL DER SPEZIFIZIERTEN
ELEKTRISCHEN RICHTWERTE. WIRD EIN
VERLANGERUNGSKABEL BENOTIGT, SO
BENUTZEN SIE NUR EIN GEERDETES 3-
ADRIGES KABEL MIT DER RICHTIGEN
VOLTSPANNUNG.

Abb. 2-4. Plalzsparsockeal

Rév




24 JUSTIEREN DES AUTOREADERS VOR DER
INBETRIEBENAHME

2.4.1 Display-Kantrast

Schalten Sie den Strom em, und Uberprifen Sie die
Lesbarkeit der Displays bei normaler Raumbeleuchtung
(Sektion 2-8), Justieren Sie, wenn notg, die obere
CONTRAST-Schrauba (Abh. 2-5) mit dem
fubeharschraubendraher: im Uhrzeigersinn fir eine
dunklere, gegen den Uhrzeigersinn fir sine hellere
Anzeige.

Benutzen Sie die untere CONTRAST-Kontrolischraube
rur Justierung des ,MESSAGES -Displays

2.4.2 Auswihlen der Sprache

Bei Software-Kassatten g mehreprachigen
Ubersetzungen kann die fur die Anzeige gewlnschte
Sprache gemalt dem nachstehenden \erfahren
ausgewahlt werden, (Anmerkung: Dias
Relerenzprogramm fir Hamatologie-Diagnose-Berichte
(HDR) existiert nur einsprachig, je nach installierier
Kassette in Deutsch, Englisch, Spanisch, Rtalienisch
oder Portuglesisch )

Beim ersten Einschalten (z.B. nach Auswechseln der
Software] erscheinen die angezeigten Meldungen in
Englisch. Um die gewlnschte Sprache zu wihlen,
gehen Sie bite folgendermalen vor:

al Zumndachst das Analyseqgerat den
Selbsikontrolitest durchfihren lassen (Siehe
Sektiorn 4.1.1)

b) danach [MODE] Taste  dricken, bis

[TESTMODUS OPTION wahlen [A] oder [¥]
angezeigt wird

o) dricken She [&)
Optionen zu wahlen:

"J Sprache angeben

o Datum und Feit einstellen
< Druckformat einstellen

- Kassette-Typ

< BAUD minstellen O

4 Einheiten sinstellen

oder [¥]. um foigende

d} [MEXT] drocken wenn [SPRACHE ANGEBEN]
erscheaint
Zjahe

a) Weiteres Vargehan, nebenstehandes

Beispiel

Harirasqustiensng
far Tesldisplays

O Opbon “Sorache angaben &l nue i mafysarachipan Soliwas-
Hasnaifen venfigiher
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Abb. 2-5 Justienng des Display-Xonirasies

AnTsige

i

e

AUTDREAD Pilus
Sprache angeben

Aruaiga 4

[NEXT] dricken

Sprache angeben
| & poer W wahien

—,

Anzeige

L odur ¥ drilcken

For Engligh...
J‘* Prass NEXT

N

HOH

anzsge _w

—

r

MEXT smngaban

e

HDR

|
pag 3

paleki,
Macisn NEXT
e,

|

Para Portugiés
Aparte NEXT

.

HOR

Beeri ey gewiirescirien Spracha (NEXT] &ngeben

Rév. A



2.4 JUSTIEREN DES AUTOREADERS VOR DER
INBETRIEBNAHME {Fort.)

2.4.3 Justieren der Kalenderuhr

Das QBC® AUTOREAD™ Plus Analysegerat enthall
eine batteriebetriebene elektronische Uhr, die Datum
und Uhrzeit auf jedem ausgedruckten Testbericht
angibt Sobaid der Stram eingeschaltet ist, wird das
QBCE® AUTOREAD™ Plus Analysegerat automatisch
durch das in Sekton 4.1 beschriebens Start-Programm
sequenziet. Wurde der SYSTEM CHECK-Teil des
Starts zufriedensteliend durchgefihrt, zeigt das Geran
sofort Datum und Uhrzeit an, wie sie gegenwartig in der
Unr gespeichert sind Beachtan Sie: In Abh#ingigkeit
wom programmiertean Format — 12 oder 24 Stunden —
wird das Datumidie Zeit  erscheinen wie  in
nebensiehendem Beispel gezeigt

Wenn Datum, Uhrzeit oder Stundenformal neu
eingestelll werden missen, dricken Sie die [MODE]-
Taste, Dis WAHLEN SIE [A] auf dem Display erscheint,
Drucken Sie dann die [A]-Taste, um die Option
WAHLEN SIE DATUM UND ZEIT zu erhaten. Stallen
aSie de Uhr aufl das kormekte Datum und die Onszeit ain,
gemdll den Anweisungen auf den nebenstehenden
Meldungsdisplays. Benutzen Sie bei jedem Scheitt, bei
dem @5 angezegt wird, die [A] oder [¥]-Taste., um den
gewlunschten numeanschen Weart einzustellen; dricken
Sie dann [NEXT] fir den nachsten Schritt,

Um den Vorgang zu beenden:

» Dricken Sie [&] oder [W] um das Testausdrucks-
format zu wahlen und einzustelien (vgl 2.4.4),

ader

v Dvicken Sie [MODE], um in den CBC FUMKTION zu
gelangen.

Uberprifen Sie nach dem ersten Richtigstellen der Uhr
gelegentlich Datum und Uhrzeit Geht das Datum um
einen Tag nach, dann geht wahrscheinlich dia
Batterie zu Ende. (Beachten Sie: Die geschatzte
Lebensdaver einer Batlere beftragt 5 Jahre. Der
Batteriewechsel muB  jedoch durch  einen
autorisierten Techniker vorgenommen werden).
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2.4 JUSTIEREN DES AUTOREADERS VOR DER
INBETRIEBNAHME (Fort.)

2.4.4 Druckformat sinstellan

Weann das QBC® AUTOREAD Plus Analysagerat mit
gingr Software ausgestatiet ist, die das hdmatologische
[nagnosenvergieichsswen-Pragramm  (HOR-Programm)
enthalt, kann das Testausdrucksformat aus sinem Meni
mbglicher Oplionen ausgewahit werden,

Dricken Sie die [MODE]-Taste, und warten Sie, bis das
TESTMODUS OPTION Options-Programm  auf dem
Display erscheint (wgl. nebenstehenda Darsteliung).
Durch Dricken der [¥] oder [&] Taste erhaken Sie
Zugang zum DRUCKFORMAT EINSTELLEN : drocken
Sie [NEXT], erscheint OPTIONEN AUSDRUCKEN.

Oriocken Sie [W] oder [&] Taste, um die Druck-Optionen
einzusehen. Programmieren Sie das QBC®
AUTOREAD™ Plus Analysegeral so, dak es die
Testergebnisse in  einem der drei Fomate a-c
ausdruckl, oder wadhlen Sie gar keinen Awusdruck. Die
Kurz- und die Langvarsion von HDOR unterscheiden sich
n der Detailliertheit. der Diagnose: Die Kurzversion
lefert gine Fusammenfassung bzw. einen Kurzberich!
Uber die Auswertung der Testergebnisse

Dricken Sie [NEXT]. um in die gewlinschte
Formatauswahl zu gelangen. Es ist moglich, einen
Ausdruck entweder in Normalgréle cder in Etikettan -
oder Aufklebergrée zu wahlen. Nachdem Sie [NEXT]
gedruckt haben, um das Format fest einzustellen, wird
das Display aulomatisch wieder auf QBCE
AUTOREADER DRUCKFORMAT EINSTELLEM
zurlckspringen. Nach Abschiull der Analyse erfolgt der
Ausdruck in dem hier gewshiten Formal, Beenden Sie
den Vorgang durch Drocken der [MODE]-Taste.

Beachten Sie: Das Ausdrucksformat kann im Anschiul
an enen QBC-Test zeitweilig gedndert werden. Vgl
das i Saktion 4.2.3 baschnebeng Verfahren.
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2.5 COMPUTERSCHNITTSTELLE

Das QBCE® AUTOREAD™ Plus Analysegerat st mit
giner safelen Schnilistefie R3232-C wversehen (vl
Abb, 2-68) und kann an eingn peripheren Compuler

angeschiossen werden. Dazu ist en spezielles
Verbindungskabel nitig (Bestell Nr. 42457640].
Besonderheiten der Schnittstelle,  ainschlisllich
mechanischer und elektronischar  Eigenschaften,

Kommunikationsprotokoll und Datenformal sind bei
technischen Serviceniederlassungen erhaitlich,

251 Einstellen der Baud Rate

Uber die Oplion BAUD EIMSTELLEM kann die
Datenibermittiungsrate festgelegt werden. (Sishe unter
DPTIOMNEN in 48) Raten wom 1200, 2400, BE0D0,
38400, 115000 sind maghch

26 KALIBRIERUNGSKONTROLLROHRCHEN

26.1 Beschreibung

Das QBRCE AUTOREAD™ Plus Analysegeral st fur die
tagliche Routinefunktionsprofung mit ginem
Kalibrierungskontroliréhrchen ausgestattel, das sch im
Software-Paket befindet

Das Kalibrierungsrohrchen (Abb. 2-T) ist ein codierter
Metallstab, abwechselnd mit schwarzen und
fluoreszierenden orangen Banden versehen. Diese
gpezielle Beschichtung des Rohrchens entspricht
jedoch nicht den Zelischichien, die sich in emem mit
Biut gefillten Rdhrchen darstelien

2.6.2 Durchflhrung

Oas Einlegen des Kalibrierungsrohrehens in das
Analysegerat kann in beliebiger Ausrichtung erfolgen.

Wie in nebenstehender Skizze gezeigt, wird for die
Kalibnerung ain gesondartar Testmodus gewahlt

Die Kalibrierung solite sowohl wahrend der Instaliation
des Gerates als auch vor dem taglichen Gebrauch
durchgefohit werden, um sicherzustsllen, dald das
QBCE AUTOREAD™ Pus Analysegerat fehlerfrei
arpeitel. Das Resultal des Kalibrierungstestes kann als
Balkenpiktogramm ausgedruckt werden (Abb,2-8)

Hinweis: Der tagliche Umgang mit hamatologischen
Kontrallen und anderan Verfahren Zur
Qualitatesicherung sind unter 4.5 aufgefihrt

2-T

Abb. 2-6 Schniltstelle RS232-C des Analysegerdtes
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2.6 KALIBRIERUNGSHKONTROLLROHRCHEN (Fori.)

2.6.2 Durchfiihrung {Fort)

Das Kalbrerungsrdhrchen wird am besten in der dafor
vorgesahenen  Vertiefung  direkt  hinter  der
Ladepiatttorm des Gerdtes aufbewahrt (Abb. 2-9).

Abb. 2-8, Verlisfung zuwr Aufbewshrung owa
Eichrdhrchens, bei gedffnetem Deckel der
Ladapiafiform
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Saktion 3
FUNKTIONSPRINZIPIEN

31 AUTOREAD™-ANALYZER

31.1 Allgemeine Beschreibung

Das QBC® AUTOREAD™ Plus Analysegerdt ist ein
schmales, kompakles Geral, das sich in ainem stabilen
vierteiligen Gehduse befindet (Abb. 3-1)

Es gibt zwel QBCE AUTOREAD™ Mus Analysegerat-
Modelle: 428578 und 428576 Bede sind identisch
aufgebaut, haben die gleichen Beslandieidle und
funkticnieren bai gleichem Stromverbrauch. Die
Modelle wnterscherden sich lediglich in der Art der
Programme.

Die Version 4289576 beinhaltat eine wielsprachige
Programmoption und wird mit 220-240W50-60 Hz
versorgt Die Version 428578 hat eine englische Option
und wird mit 100-120V/50-60 Hz versorgt,

Abb  3-Z reiglt die Input-/Output-AnschiGsse und -
Kontrolien auf der Rickseile des Gerdtes. Das QBCE
AUTOREAD™ Pius Analysegerdt, dessen Stromkraisiauf
von keiner Voltspannung oder Frequenz abhangig ist,
wird mit der direkt wom Metzieidl geliefertan
Gleichstrom-YYoltspannung  betrieben.

Bei aufgeklapptem Display der Einheit (Abbk. 3-3) sind
die Funktionstasten und die Ladeplaittform for das
Rahrchen  einsehbar und zuganglich. Ein 0OBC-
Ranrchen wird eingelegt, indem man die Platiformtdr
dffnet und das Rohrchen in die Vertiefung der
Plattform legt, wobei das unverschiossene Ende nach
rechts, Richtung Optikkammer, zeigen muf. Die Tor
wird dann geschiossen, um den Melvorgang des Tesis
2u starten, Dee fAun folgenden Vorgange geschehen
automatisch, ohne Zutun desider Banuizarsiin

3-1

Abb, 3-2. Rifckwdrtige Anschilisse und Kontrallen

Abb. =3 Display-Fanel, Ladepliattiorm und
Funkiionstashan
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4.1.2 Display-Panal

Die Anzeigen und Kontrollen au! dem Display-Panel
(Abb. 3-4} sind folgende

* POWER-Licht grines LED. Die Beleuchtung
erschaint, wenn der rickwartige POWER-Schalter
auf OM stent

* Achl 3-digit-Fenster mt refiektierenden LCDs und
festen Dezimaistellen

Obere CONTRAST-Justierung fur die Testanzeigen.

* MESSAGES-Display: 2 Zeilen =2zu max 16
Buchstaben for alphanumerische Meldungen.

*  Llntere CONTRAST-Justierung for die Anzeige der
Maldungen

Ist ein Test beendet, erscheinen die Ergebnisse in den
8

bezeichneten Fenstem, wobai der MCHC-Parameter
zugleich in der ersten Feile des MESSAGES-Displays
angezeigt wird, die An des Tesls - vendses oder
Kapillarbiut - wird in der zweitan Zajle angezeigt,

3.1.3 Funktionstasten und Modi

Die 4 Funktionstasten vor der Ladepiattform (Abb, 3-5)
sind taklile Tasten mit runder Reliefoberfidche Die
Funktionen sind nachfelgend erkian

[MODE]-Taste: Zugang zu den Testprogrammen
und oen Ophonen aulerhale des Tests (sieshe
unten)

[MEXT]-Taste: Zugang zur Druckfunktion und zur
Wiederholung des Druckvorgangs; for verschiedene
Routinefunktionen, die wvon dean  angezeigten
Meldungen bezeichnet werden und um die gerade
im Display arscheinende Anzeige zu besnden.

[A&|-Taste: zum Vorspulen beim Programmisren von
Datum. Uhrzeit usw, auch fir andere Funktionen,
die durch die Routinemeldungen bezeichnet
wardan

* [¥]-Taste' zum Rickspulen beim Programmieren
von  Datum, Uhrzed usw, auch fur andere
Funkiionen, die durch die Routinemeldungen
bezeichne! werden

-2
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3.1.3 Funktionstasten und Modi (Fort.)

Es gibt funf grundlegende Bedienungsmodalitaten, von
denen wier fir die Testveriahren von Bedewtung sind,
wahrend die finfie fir die Programmauswahl, sowie die
Service -Check-Opticnen zur Verflgung steht (vgl
nebenstehende Abb )

gt das Gerat einmal auf  einen  Testmodus
programmiert, bestimmt es automatsch die komakten
Algarithmen und Routineverfahren anhand  der
optischen Chargkteristika (Signatur) des eingelegten
Rahrchens

WICHTIG: ES IST MOGLICH, SOWOHL
NORMBEREICHE DES ERWACHSEMEN ALS AUCH
DES KINDES IN EINEM NACH ALTERSGRUPPEM
GEGLIEDERTEN MENU AUSZUWAHLEN. WIRD DIESE
AUSWAHL NICHT GETROFFEN, WERDEN DIE
TESTERGEBNISSE IN EINEM BALKENDIAGRAMM
MIT DEN NORMALWERTEN DER MANNL. UND
WEIBL. ERWACHSEMNEN ANGEZEIGT.

ve [MODE]-Taste ermglicht, die Sprache, die
Kalenderihr und das Ausdrucksformat einzustellen,
S die Identifiziarung dir tnsiallierten
Softwarekassatte Mit der Option BAUD EINSTELLEN,
wird die Datentbermittiung zum Computer gersgelt

314 Tranzportimechanismus

Die Ladeplattiorm fir das Réhrehen {Abb. 3-8) sl so
kongipiert, dal das eingelegte Rochen selbsttatig in
gine Offnung und wvon dort auf den Transporbwagen
fallt. Dann wird daz Rbhrchen in den  Wagen
aingaspannt

Cer Transpormechanismus (Abb, 3-T) besteht aus
ginem Metallwagen, der von einar Bleischrauvbe und
giner Gleitschiene gestitzt und von @inem Schrittmotar
bewegt wird. Der Motor hat eine lineare AufiGsung von
15.9 Mikron (um) pro Schrtt Zusammen mit dem
Flugrodelekior-5ysiem funktioniert die Transporteinheil
als prazises optisches Mikrometer

3-3
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3.1.4 Transportmechanismus (Fort.)

[vas Einlegen sines QBC-Rohrchens und das Schiiellen
der Plattfermtdr setzt folgende Starsequenz in Gang:

= Ein optischer Sensor registriert, dal das Rahrchen
singeleqgt ist und aktiviert einen Schaller,

+  Wenn die Tur geschiossen wird, schlielt ein Stift
an dar Unterseite der Tdr elnen meachanischen
Schalter, um die Transport-Startsequenz in Gang
ZU Drieegen,

+ Der Motor bewsgt den Transportwagen mit der
Buchse, wm das unverschlossens Ende des
Réhrehens in Position zu bringen wund  fast
einZuspannen.

* Sobald oas Rohrchen eingespannt ist, beweat sich
der Transpoftwagen von der Ladeplattform weg in
the Qptikkammer.

Die Testsaquenz fur eine Patientenprobe besteht aus
drai Phasen

* |dentifziarungs-Scanning
Melk-Scanning
Datenanalyse.

Zunachst wird das Réhrchen vorderseitig und rickseitig
Bingm Scanning unterzogen, wahrend die optischen
Sensoren die Art des QBC-Rohrchens, die Grille des
achwimmkdrpers und das Flasmavolumen bastimmean,

|[BEACHTEN SIE Jedes Scanning wird — unabhangig
von der Art des Tests — von elnem leisen surrenden

Gerausch  begleitet, das durch die rasche
Baschleunigung des Motors und den  Rohrchen-
Transportmechanismus  hervorgerufen  wird  Dieses

Gerausch ist normal] Das Rohrchen wird dann einer
Reihe von schnellen Mefi-Scannings unlerzogen wie in
Sektien 317 beschrieben. Wenn das Scanning
beendel 13l wird das Probenrbhrchen wieder auf die
Ladeplattform transportert, wahrend die Analyse- und
Datenerslellungsphase  weiterlaufi. Die gesamte
Testdausr betragt e mach Soltwareversion 1 bis 3
Minuten.

Der Transpormmechanismues, die Bleischravube und die
Gleitschiene sind gedt, um den Gerdteversehlalk zu
vermindern

Solte  sinmal  wahrend des Einlegens  oder
Einspannens en Réhrchen zu Bruch gehen, konnen

die Biutarobe g das Glas mit EINEM
nerausnehmbaran  Abfalltablett  entsorgt  werden
(b 3-8)
1.1.5 Optik

Das Opbksystem, aschematisch dargestelt in Abb. 3.9,
pestent aus drel Grundabschnitten:

« Rote Lichiguelle, fur de Ubertragungs-Scans
# Blaue Lichtguelle fir de Fluoreszenz-Scans

* Photodetaktor mit Sammellinsan und Filtern

a-4
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3.1.5 Optik (Fort.)

Die rote Lichlquelle &t eine 510 nm-LED und wird
hauptsdchlich zum Scanning der roten Zellschichten
im Blutréhrchan verwandal, und um die Charakisnstika
des Rohrchens Zu  erfassen, dh VerschiuBart,
Rohrchenard, Flllvalumen, Lange des Schwimmkdmpers
usw. Eing Schiitzblende koniroliiet die illuminierie
Flache des Rbhrchens,

Die blaus Lichtquelle ist aine Miniatur-Waolframlampe
Zum FILIE]fE‘EIEﬂI-EHI‘IhiFEg das Buffy Coals. Ein
interferenzfilter wird engesetrl, um jedes Licht mil
giner Wellenlange won <80 nm oder mehr zu
blpckizren. Eine aspharische Kondensationslinse mit
einer Brennweile von 85 mm bdndelt die Lichtanargie
auf das Rahrehen.

Um eine konstante relative Position zum Photodetektor
beizubehalten, ist die blave Lichtguelle mechanisch
am Rshmen des QBC® AUTOREAD™ Plus
Analysegerdtes befestigt, Das Rohrchan, das sich
entiang seiner Langsachse bewegt, bleibt wahrend des
scanning-Prozesses vertikal zur Lichiquelle aufgehangt.
Die Lichtguelke st nur zZu Jushierungszweacken
versiellbar. Abb. 3-10 zeigl sin Anordnungsschema dar
Dplikkammer,

3.1.6 Elektronik

Die Elektronik des OBC® AUTOREAD™ Plus
Analysegerates (Abb, 3-11) besteht aus sinem Single-
Chip-Mikrocomputer, dessen Funktionen auf folgende
vier Schalitafein verteilt sind.

¢ Haupi-Schalltafel, auf der Bodenplaife des unteren
Gehauses montiert

# Memory-Schalttafel = einer  auvswechselbaren
Kazzette, mit einem 512 Kbytes umfassenden
ioschbaren UV Programm (EPROM)

» Dizplay-Schalttafel

« DOptik-Schaltafel, Pholodetekior-Vergriferungsiinsa
ured Stromkreisiavt in geschirmter Verkieidung im
Filterspulengehause.

Dia Haupt-Gehalttafel liefert  slle  Geardtkontroll-

funktionen, asbanso Filterspulan- wnd
Transportmatarkontrolban, Belauchiungskontrolle,
Ausdrucke, Chronometrie, Datenspeicherung,

signalkanditionrung und Digitalisiegrung

3-5
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3.1.7 Datenerstellung

Die Testdaten werden Ober einen 12-bit Analog-Digital-
Konverer abgelesen. Diwe typische Untersuchung eines
Rohrchens varauft folgandermafen:

2] Vor- und Rockwars-Ubertragung und Fluoreszenz-
Scannings des ganzen Rohrchens rur Bestimmung
der Art des Rohrchens, der Linga des
Schwimmkdrpars, des Flllvolumens, usw

by Ein Fluoreszenz-Scanning {vorwarts) das
Schwimmkirperoereichs, mit rotem Filter

¢} Ein  Fluoreszenz-Scanning  (rOckwsrs)  des
Schwimmkorperberaichs, mil grinem Filter,

d) Das Réhrchen wird im Wagen um 45" gedreht, und

die Fluoreszenz-Scannings b und ©  werden
wiederhalt.
Obiger Prozell wird wiederholt, bis B8 Serien

Fluoreszenz-Scannings um das Rohrchen und um den
Schwimmkdrper herum durchgefuhrt sind,

Der Mikroprozessor errechnet die Zellhaufenvolumina
(und sich daraus ergebende  Testwerte) sus den
linearen Messungen der unterschiedlich gefarblen
Zellschichten, wie sie in Abb. 3-12 dargestelit werden.

Dia OQBC-Parameter sind daher Funktionswerbe
falgender Langan:

« Hamatokrit L,

# Leukozyten: Lyund L,

« Granulozyten: s

* Lympho-"Monozyten. L,

= Blutplattchenzahl; Ls

* Hameglabin abgeleitet aus L, L, L, L,

und L,

Die Messung der Le-Plasmasdule dient awch zur
Berechnung des talsachlichen Flllwolumens, das for
gin QBC-Blutrdhrehan zwischen 55 und 65 ml liegt
Die  Datenverarbeitung  beinhaltet  verschiedens
Digitalfilter-, Mustersrkennungs- und Datenkonversions-
algonthmen. Lesiztere Berechnungen basiaren auf der
Tatsache, daf jedes QBC-Réhrchen aine
charakienstische "Signatur" besitzt die Inperhalb
vorgegebener Toleranzgrenzen liegen mufl,

Die aus den B Paar Scannings um das Rdhrchen
herum erhaitenen Bandiangen-Daten werden analyser
und ausgewsriel Die abgelessnan Werte werden nur
angezeigt, wern die Datenanalyse glitige Bandldngen
bei mind. 4 Serien von Scanning-Messungen bastatigt

Schwimmer <

Gummikappe

Abb. 3-12. Zellschichigrenzen in QBC E.I'u:.r'dn.n:md
Jemassan



3.1.8 HOR™ Analysabaricht"

Der Mikroprozessor enthalf dber die Kassetten-Memary-
Bank eine umfassende Datenbasis ven medizinischen
Diagnosen, mit denen jedes 9-FParameter-Testergebnis
verglichen wird. Der Testausdruck enthalt immer auch
ramataiogische Diagnose-Hinwelsa (oder HDR Baricht)
Gber allgememne und besondere Klinische Aspekie im
Hinblick aul abnorme Werle. Der gesamte HDR-
Ausdruck bezieht sich auf Clinical Hematology” (B
Aufiy  van  Wintrobe' Mebenstehender Kasten
informiert Sie (ber die korrekte Verwendung des
HOR-Berichts.

Kurze oder lange ausfihriiche Analyseauswertungen
stehen zur Yerflgung.

Siehe Abzchnit 2.4.4 Ober das Programmieren des
HOR-Ausdrucks

allan

Das HOR-Programm st nicht in

Kassette enthaltan.

Software-

3.2 AUTOREAD Plus-METZTEIL

Das Meizteill wersomt das QBCE AUTOREAD™ Plus

Amalysegarat mit  Gleichstrom-Yoltepannungen, Das
Metzteil-Modell beinhaltet emen Transformator und 3
Bricken- urd Fitermetzwerke wie in Abb  3-13

dargesteilt

Der Stromschalier auf dem QECE AUTOREAD™ Plus
Analysegerat kontroliert und unterbricht die + 20V. und
+  12VW-Leistung, wahrend die + 16Y-Leistung
glektronisch abgeschaltet wird, indem die 12,5 V-
Leistung der logischen Kreistdule unterbrochen wind.

1.2 QBC-ZENTRIFUGE

Die GBC-Zentrifuge (Abb. 3-14) ist ein gerBuscharmes
Hochgeschwindigkeitsgerdl, das speziell auf die mit der
felizchichiung verbundenan Anforderungen der QBC-
Zeliranlungs-Mathodaologis zugeschnitten ist.

Es ktinnen bis zu 20 Blutrdhrchen gleichzeilig
zentrifugiart  werden, Die Nominal-Geschwindigkeit
betragt 12000 UpM (Umdrehungen pro Minute), und
die relative Zentrifugalkraft ungefahr 14387 Eine
detailierte Beschraibung der  QBC-Zentrifuge
ginschlieflich des Gerawmaufbaus und
Bedienungshinweisen finden Sie im
Benulzerhandbuch, das mit dem Geral geliefert wind

Da die QBC -Testmethode aul der deutlichan
Trennung der sinzeinen Blutzellkompartimenta beruht,
golte das Rohrchen wor Obermatiger Erwarmung
geschotzt  werden, da ansonsten eine  saubere
Darstellung der Zelischichten nicht zustande kommit.
Fichten Sie sich batte nach dem  in der
Bedienungsanleitung empfohlenen Zeitabstanden, um
gine Uberwarmung Zu vermeamden,

3-7

ACHTUNG:

EIME KLINISCHE DIAGNOSE IST EINE AUF
WISSENSCHAFTLICHEN KEMNMTMNISSEN UND
KNOW-HOW BASIERENDE BEURTEILUNG, IN
DIE ZU INTEGRIEREN SIND: DIE ERGEBMISSE
EIMNER DETAILLIERTEN KRANKENGESCHICHTE,
EINE GRUNDLICHE UNTERSUCHUNG DES
KORPERS, ANGEMESSENE LABORANALYSEN
UND DIAGNOSE, GEKOPPELT MIT UBUNG,
ERFAHRUNG UND PROFESSIONELLEM
URTEILSVERMOGEN DES BEHANDELNDEN
ARZTES. DIE AUS DEM HOR-PROGRAMM

ABGELEITETEM AUSSAGEN SIND
HYPOTHESEN, DIE AUF EINER
BESCHRANKTEN UNTERSUCHUNG  EINES

TEILS DES HAMATOLOGISCHEN STATUS' DES
PATIENTEN BASIEREN. HDR-HINWEISE SIND
NUR FUR EINEN ARZT VON NUTZEN, DER SIE
ALS TEIL DES GESAMTEN
DIAGNOSEPROZESSES BETRACHTET.

[t E : : - !I -
RRERGE- WL CHREL- § 7SO
— EGLEII:LLI“. || REGHTER [ o | PAISTRAKIGE: b VG
MECHTEN TRLARS- CLEITH- Y
L | | FarMaTOR REHTEA T
B A |
[ BEHALT WONTROLL |
SERAT
MOBFET) || |TEHALTUNG

Abb. 513 Nelzled-Ausgange

Agb 314, QEC-Zanirifugs Modell 425740

Reaw A



3.4 DRUCKER

Ber dem 220-240 V QBC® AUTOREAD™ Plus
Analysegerat wird keim Drucker milgelieferd Ein
kompatibler, zum System passender Drucker kann (ber
den artlichen Fachhandel bazogen werden.

3.5 WORK-STATION-ZUBEHOR

Die QBC-Work-Station (Abb. 3-16) =2 ein beguemeas
Hilfsmittel, um die Vorbereitung und Lagerung der
Blutproben uwnd der zenfrifuglerten Ré&hrchen zu
erteichtern. Die Work-Station setzt sich zusammean aus
eingr Plattform, die QBC-R&hrchen aufnehmen kann,
einar Halterung for die QBC-Pipette f0r vensses Blut
{siehe unten), verschieden groden Offnungen fur die
Rahrchen wund einem gekerbten Rack fir die
zentrifugierten QBC-Rahrchen auf der Vorderseite.

1.6 PIPETTE FOR VENOSES BLUT

Mit der in Abb 3-18 dargesteliten halbautomatischen
Fipette wird Blut in das Réhrechen fir vendses Blut, und
in das Fibrinogenrohrchen  aulgezogen., For diese
Rdhrchen betragt das fest eingestelite Volumen
111,71 pl zum Fillen von QBC-Standard- und E-Z Prep-
Hohrchen mif venbsen Blutproben. Beim Fillen veon
QBC AccuTube-Ronrchen mulk ain Abstandshalter in
die Pipette singeselzt werden, um das Volumen auf
70wl zu begrenzen. FOr enisprecheande Bedienungs-
anwelsungen siehe Abschritt 4.8

1.7 ACCUTUBE-BARCODE-ETIKETTIERGERAT

Zur Efikettierung der AccuTube-Rahrohen in
Verbindung mit dem AUTOREAD Plis-System st
entsprechendes Sonderrubehdr erhaltich. Ein speziell
konzipiertes Efikeffiergeral (Best-Nr. 42442701) Abb
3-17, liefert ein  kleines Barcode-Etikett zur
Identifiziarung der QBC-AccuTube-Réhrehen und ein
grifferes Etiketl fir die Patientenunterlagen. Eine
rugehdrige Wark-Station (Best-Nr. 42442703) nimmt
das Elkeftiargeratl und bis zu vier Blutprobenranrchen
und AccuTube-Rohrchen auf [keses Barcode-
Etikettiersystem kann nur mit AccuTube verwandet
werden

1.8 TECHNISCHE DATEM

Daten zum QBC ALUTOREAD Plus Systermn finden Sie in
Anhang B

3-8



Sektion 4

BEDIENUNG DES GERATES

4.1 EINSCHALTEN DES ANALYSEGERATES
4.1.1 Power-0On Seibstkontrolle

Wenn oer Hauplschatter auf der ROckseite des
Analysageriles bekdligt wird, Oberprift das Gerat
autormatisch seine interne Elektronik, Optik und die
mechanischen Systeme, einschliellich der
segmentierten LCD-Displays Beachten Gla:
Vergewissern Sie sich, dall die Ladeplattform leer ist
(das Réhrchen mul herausgenommen und die
Plattformtiir geschlossen sein) bavor Sle das Gorit
ginschalten: andernfalls wird die Selbstkantroll-
Sequenz abgebrochen, und es erscheint der Hinweis,
die Tiir zu schlieBen.

Uberprifen Sie wahrend der Kontrolle der LCD-Dispiays
(Abb. 4-1), ob alle Display-3egmente in den
erscheinenden 8-fiffern [euchten, und dalk die
Dezimalpunkte aultsr bei % GRANS, % LYMPH! MONO
und PLT in alien Displays erscheinen. [Solite ein
Cisplay defekt sein, wenden Sie sich an unseren
technizchan Serdice. |

Cie  wahrend der Start-Sequenz  automatisch

angezeigten Statusmeldungen sind  nebenstehend
dargestallt.

Wenn diese SYSTEM CHECK-Phase nicht komekt
erfalgt. erscheint eine blinkende Alarmmeldung, die
ginen Fahier anzeigt. Die Liste der
Startteniermeldungen st in Tabelle 4-3
Zusammengesteli

4-1

(558 [888]
. i
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Abb, 4-1, Display-Schmelkonirols
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4.1 EINSCHALTEN DES ANALYSEGERATES (Fort.)
B T = el il

4.1.2 Modus-Auswahi

Mach Beendigung der aul der vorhengen Seite ity ot it O
beschnebenen Starsequenz Zeigt das Gerat eventualle
Mangel an, oder es programmiert sich selbstiatig auf
den CBC FLINKTION (vgl Abb. 4-2}

& DRARG AR e
Curch dricken der [MODE]-Taste kdénnen folgende
Testmodi gewahlt werdan: i
L ——— Tirssciac | 12% m.
= CBC FUMETION
QBC Rakrchen einsetzen
* KALIBRIERUNGS - TESTMODUS s

BT FOARNTION

Eichrahrchen minsetzan CBC N Rrchan sinzse]sd s

7]
= KONTROLLE (fur hamatologische Kontrolle)
QEBC Rohkrchen einsetzen gﬂﬂfmm
» TESTMODUS QPTION
wahlen [A] oder [¥] (fur Eingabe von Datum und AbB. 4-2. Panel
Zeit, Einstellung Druckformat, Kassettentyp, : : pagﬁﬁn:ﬁg:;n Testen on

Einzsteliung Baud)

412 Routinefunktionspriiffung vor dem Testen der
Patientenproben

Uberprifen S taglich vor dem Testen der
Patientenproben die Funktionstichtigkeit lhres Gerdtes,
indem 5Sie das Kalibrierungskontrolirghrchen  testen.
Drucken 5w die [MODE}-Taste um die Meldung
KALIBRIERUNGS - TESTMODUS 2u erhatten

Das Eichiohrchen kann in beliebiger Richtung
engelegt warden

Weaiteres zur Durchilihrung unter 4.5.1. Kontroliblut

kann ebenfalls zu diesem Zeitpunkt geteatst werden
[simhe 4 5 3)

4.2 TESTEN DER PATIENTENPROBEN

Detaillierts Anweisungen zur Blutprabenentnahme und

Vorbereitung der OBC-Rahrchen finden Sie in A ;
Abschnitt 5 und B und im Anhang A-1 dieses bb. 4-3 Komektes Einiegen der Rohrchen
Benutzerhandbuchs

Alle QBC Testrohrchen miissen wie in Abb.4-3
gezeigt in das Analysegerit singelegt werden. Der
Verschiull der Kapillare zeigt nach links, das offane
Ende in Richiung der optischen Auswertesinheil.

4-2



4.2.1 Mormalwerte der Patienten eingeben

Um einen Testausdruck zu erhalten, der auf sinem
Balkendiagramm die Mormaiwerte anzelgl, wahlen Sie
bitte die entsprechende Allersgruppe.

Im Teztmodus CBC FUMKTION k&anen Se mit den
Pleittasten [W] oder [A] folgende MNormalwertbersiche
eingeben:

* Erwachs. mannl,

« Erwachs, weibl,

« Alter Blahre-Pubertat —
« Aler: 2-6 Jahre

o Alter; B-24 Monate

= Aller: -6 Monate

* Aller: 4-8 Wochen —— P adiatrie
= Aller: 1-4 Wochen

= Aller; 2-7 Tage

= Aler: 24-48 Stunden

+ Aler; 12-24 Stunden

= Alter: 0-12 Stunden —

Wenn der gewlnschte Mormbereich angezeigt wird,
schliellen Sie bitte de Klappe der Ladeplatiform, um
die Analyse zu starten. Wenn Sie keinen Mormbereich

ausgewahit haben, erscheinen die Normalwerte von
mannl. und weibl. Erwachsenan auf dem Ausdruck

WICHTIG: SOBALD DER NORMBEREICH EINER
ALTERSGRUPPE AUSGEWAHLT IST, KANN KEIN

HOR AMALYSEBERICHT AUSGEDRUCKET WERDEM.
Hinweis; Das QBC-Rohrchen kann vor oder nach der

Auswahl der Normalwerte in die Ladeplattform
eingelegt werden

4.2.2 Teststart

Die Analyse beginnt, scbald die Klappe der
Ladeplattform geschlogssen wird. Ose  Anzeige
TESTDURCHFUHRUNG erscheint,

4-3
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4.2.2 Tesistart (Fort,)
Anzaige
Wie in nebenstehender Meddungssequenz dargesiellt, i CBC FUNKTION )
wird der jeweilige Tesitstatus angezeigt, bis die QEC Rohrchen sinseten
Testwerte arschainen ; ’
. L Rshrchan sinseoan
WICHTIG Offnen Sie die Ladeplattfiormtdr nicht. bavor [ [ cBC FUNKTION )
der Test beendet ist und die Testwerte angezeigt ' Tidr schlinan
werdern  DAS OFFNEN DER TUR WAHREND DES 8 —
TESTS FUHRT ZUM AEBRUCH DES TESTS. Anzsige &
Wollen Sie einen abgebrochenen Test! wiederholan, NNy
schliielen Sie die Tdr, waren Sie, bis das Rdhrehen . o
wieder auf die Ladeplattform gelange, und nehmean Sie Anzaige ;
es heraus Legen Sie das Rohrchen dann erneut ain k . %
und schiiellen Sie die Tar, um den Test neu zu starten. E:Hrnh"'" IE:EI;#“# 1”""" a
Abb. 44 zeigt ein lypisches Display-Panel von = —
Testergebnissen Fflir die 9 OBCE® -Analysagarat- Anzege .*,
FParameter Die Ant des Blufesiz — wyendses opder gi—— ,
Kapillarbiut — wird in  der unteren Zaile des 5"-“"""""9““5‘::‘:'“““' b
Medungsdisplays angezeigl. Ewme Beschreibung der L i ccnliind |
Testausdrucke fingden Sie in 4.2.3 Al * e Ecreie o nd b
p i i Goane § ey
| Seanning besndet
Anraigs
Anatyze der Scannings
Srean #1

Wndartsken 1T S8 Jomts 3w d

FEEAAMTORD AT W el e Ly g
4.23 Ausdrucken der Ergebnisse S48 H H
Lk
i mrowie ]
Wenn der Drucker angeschlossen ist und auf ON-LINE =
steht, beginnt, sobald die Testergebnisse auf dem a =L
vorderseitigen  Panel des  Gerdles  erscheinen, = A
automatisch das Ausdrucken der Testergebnisse, Der 1' :
Inhalt des Ausdrucks HWangt wvon dem  zuvaor Hi 5 3 .
programmierten Format {Abschnitt 24 4) ab d h.; e
AT AT N [ =T |
e A
* nur die Testwerte c9 a1
= Testweres plus kurze HDR-Yersion
» Testwerie plus lange HDR-Version oder
*  kein Ausdruck wx s -
» Sate oder Etikett :E:'E;:;;Trfuﬁ: .::..ra.-.i
Hinwese: s
1) Wird kein Format ausgewdhlt, werden nur die 'r‘ai:‘ o
Testwerle ausgedruckl -
2i Kein HOR Bereht wird flr  padiatrische  Tesis
ausgedruckl Abb 4-4 Musteraisplay von Testwerien

-4



4.2.3 Ausdrucken der Ergebnisse (Fort )

Abb, 4-5 zeigt die Normalwerte n Zahlen und
Balkendiagramm wie unter 4.2.1 beschrieben. Auf dem
Augdruck =t Platz fir den MNamen des Patienten,
Geburtsdatum sowie Identifizierungsnummer,

Fails des aks Sonderzubehdr erhaltiche Barcode-
Etikeftiergerat verwendet wird, erscheint auf dem
Ausdruck such die Barcode-Murmmer.

Hinwets: In dem ala Beispicl angefihrten padiatrischen
Test wird aulgrund hoher (oder niedriger) absoluter
Zahlung des weillen Blutbildes der in Abb. 4-5 unten
aufgefiihrte zusatriiche Hinweis mit ausgedruckt Der
Ausdruck n Abb. 46 zeigt Testwerde mit aine
Kurzvarsion des HDR-Bernchtas,

Beachten Sie: Wenn der Drucker nicht auf On Line®
steht, wahrend die Testergebnisse angezeigt werden,
ist die automatizche Druckerfunktion blockiert, Um
einen Ausdruck  Zu erhalten, gehen Sle
felgendermalien var:

= Betatigen Sie den On-Line-Schalter des Druckers;
= Dricken Sie dann die [MEXT]-Taste auf dem
Autoreader (slehe nachste Seite)

Eine zweite Kopie eines Ausdrucks erhalt man durch
Dricken der [NEXT}Taste, noch wahrend die
Testergebnisse im Display angezeigt werden (siehe
nepenstehende Abb.). Durch Driicken der [NEXT]-Tasle
kann voribergenend ein newes Druckformat gewahit
(oder das alte beibehaltan) werden, z. B, Wechseln von
der HDR-Hurzversion auf die Langversion, Ausdrucke
von nachfolgenden Tests erfolgen dann wieder im
urspringlichen Format, wie €3 in Sektion 244
programmiert wurde,

424 Testen welterer Réhrehen

Die Ergebnizze eines beendeten Tests bleiben im
Dizsplay, biz das getestete Probenrbhrchen aus dem
Wagen  herausgenommean wwird, Mach dam
Herausnehmen des Rahrchens wird das Gerat wieder
an dan Anfang der Operationsschieife des Testmodus'
zurickkehren, d.h. CRC FUNKTION wia nebensiehend
dargestellt. Die Testergebnisse sollten daher von
Hand notiert oder susgedruckt werden, bevor das
getestete  Rohrchen aus dem  Autoreader
herausgenommean wird.

Vor der Testwiederholung, oder vor sinem neuven Test,
soliben Gie die Normalwerte des Patenten singeben®

4-5
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4.3 WARNMELDUNGEMN

4.3.1 Blinkende Werte und Striche

Wenn &n Ergebnis in der Anzeige aufblinkt wird ein
Sternchen hinter dem Zahhwert ausgedruckt.

Blinkende Werte weisen darauf hindal die Ergebnisse
aulerhalb des Testbereiches des Gerdtes liegen.
[Tabelle 4-1)

atriche (- - -} auf dem Display und auf dem Ausdruck
bedeuten, dal der errechnete Testwert aullerhalb des
Displaybereichs des Panels llegt - oder dal das Gerdt
kain sinnvolles Testergebnis errechnen kann In
salchen Fallen arscheint kein Testwert (numerisch odar
aul dem Saulendiagramm).

Die Tabele 4-1 gibt die auferhalb des Testbereichs
liegenden Werte fir AccuTube. - Fir QBC-AccuTube-
Rahrchen werdan hohe Zellenanteile durch die
Meldung AUSSERHALE TESTBEREICH auf dem
Ausdruck und durch folgende Anzeigen angezeigt:

= Hohe Leukozytenzahl - Es blinkt die Anzeige 99.9
(statl —), falls die Gesamizahl der Leukozyten
dber 99,9 x 10% liegt,

= Hoha Granulozytenzahl - Es blinkt die Anzeige
99.9, falls die Granulozytenzahl dber 98,8 x 10V
liegt

= Hohe Lymphozyten-Monozytenzahl - Es blinkt
die Anzeige 999 falls die LymEhnzy'taﬂ*
MMonazylenzahl ober 299 x 1077 hegt

= Hohe Blutplattchenzahl - Es blinkt die Anzeige
509, falls die Blutplatichanzahl dber 599 10"
liegt

Fiar die Grenzwerte anderer QBC-Rahrchen-Typen
sighe Anhang A-2.

4.3.2 Spezielle Hb-MCHC-Badingungen

Ferner erscheinen keine Hb-oder MCHC-Werte, wann
ging der puf Tabelle 4-2 aufgelisteten Bedingungen
ainfritt. In diesen Fdlen st die Untersuchung =ines
peripharen Blutaufgstrichs anzuraten, um
harauszufinden, ob sine Abnormalital der Engthrozyten
besteht

4-5

Taballe 4-1. Grenzwerts fir
biinkendeTestargabnisse

HCT <15% oder >85%
PLT* <20 oder >999

Weille <1.6 oder »895.9

Blutktrperchen®
GRAMN.*
LYMPHIMONOT*

<08 oder =T
<0.8 oder >99.9

=40

Tabelle 4-2 Grenrberaiche fir Hb=- und MCHC-
T ]

£15% oder >65%
=5 g/dl oder =20

525g/dl oder
>37 3g/dl

Hkt {angazaigt):
Hb [errechnet):
MCHC (errechnet).




44 FEHLERMELDUNGEN

Vienn das Analysegerat einen Fehler oder eine
Unregelmakigkeit erfalit, erscheint ein Fehlercode oder
gine Fehlermeldung. (Abb. 4-3)

Die Fehlermaldungen sind dem jeweiligen Testmodus
angepalt Korrekturmalnahmen k&nnen in manchen
Fillen sofort gatroffen werden (2.8 wenn ain falsches
Rahrchen eingelegt wurda), Wegen grolerer Defekie
an Optik oder Mechanik mull der technische Service
varstandigt werden. Mitunter muli der Test wiederholt
werden (besonders bei Abtastfehlern).

4.5 FUNKTIONSPRUFUNG

451 Kalibrierungskontrollréhrehen

Cas Kalibnerungskontrolirdhrechen st dazu  bestimmi,
tagheh wor dem Testen der Pabentenproben die
Laistung des Autoreaders ru Oberprifen.

Die Funktionsprufung  solite jedenTag nach dem
Selbsicheck des Auloreaders durchgeflihrt werden,
Allerdings ist dar  Funktionstest — mit dem
Kalibrierungsrdhrchen  |ederzeit  durchfUhrbar.  Der
Testvorgang (st der gleiche wig beim Testen wvon
Bluiproben (4.2.2), Die Ergebnisse werden ebenfalis
engezeigt und automatisch ausgedruckl.

Die Ergebnisse soliten mit den vom Herstelier fir das
Kalibrierungsrohrchen vorgegebenen Warten,
ubereinstimmen Bei Abweichungen das
Kalibrierungsrohrchen  dberprifen, eveniuell saubern
und nochmals testen,

Falls dee Werte immer noch abweichen, mull das

Analysegerdal wvom  technischen Service Oberproft
werden

a4-7
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4.5.2 QBC Kontrollblut

QBC Hontroliblut (Kat.Nr.424304) steht auller fir das
AUTOREAD Plus System auch zur Uberprifung der
anderen Bestandtede des Systems zur Verflgung. Die
Kontrollkits werden zweimal im Monat in tiefgekihiten
Packungen werschickl und enthalten einen Vorrat for
15 Tage an nomalen und abpormalen Proben,
usammen mil  Hinweisen zur Vorbereitung der
Kentrolirdhrehen

Kontrollen dienen der Uberprifung des gesamten
Testharganges und sind uneddflich fir Prazision und
Richtigkait im Laborbaraich.

Mit dem Testmaterial konnen alle QBC-Réhrchen-
Typen  getestet werden:  AccuTube-Rbhrchen,
Standardrohrchen und E-Z Prep-Réhrchen. Zum Testen
von ABC-AccuTube-Rohrchen mit der [mode]-Taste
den nebensiehend gezeigten Testmodus
programmieran Anschlielend das mit dem
Konirgllmaterial gefilite Ro&hrchen einlegen. Zur
Kontralle von anderen QBC-Réhrchen-Typen in den
mit dem Tesimaterial gelieferten Amweisungen
nachsehen, um dan geeigneten Analysemodus zu
bestimmen

Ein aus & Ablastungen bestehender Anabysevargang,
identizch mit dem Test von Blulrdhrehen [(Abb. 4.2 2),
beginnt. Die Ergebnisse erscheinen automatisch wnd
werden ausgedruckt

Bedienungshinweise, Testwerle und Toleranzbemeiche
sind dem Konirolimatenal beigefigt.

4.5.3 QBC Qualitdtskontrolle (Fihigkeitstest)

Um die Genauigket im Labor zu Oberprifen, ist die
Teilnahma  an Ringversuchan mdaglich. Die
nebenstehenden Einrichtungen fihren Ringversuche
durch,

WICHTIG, Beachten S die Hinweise der Institution,
die die Ringversuche durchfihri Wergewissern Sie
sich, dall Sie den richfigen Ro&hrchentyp und den
passenden Testmodus ausgewdhit haben. Das
Analysegeral hat enen gesondertan Testmodus for
Ringversuche

-8

KONTROLLE
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Ingfitutionen, die hdmalolegische Ringversuchs
durchiibran:

American Academy of Family Physicians
(AAFP)

PT Program Coordinetor

Ba8d Ward Parkeay

Eameas City, Mesoud 64114

Amencan Assoclation of Bloanalysis (AAS)
2035 West Laves
Brownsville, Texas TES20

Amaerican Society of Internal Madicine 1,.§.EIMI|I
2011 Pennsylvania Ava.. NW
Buite 800 Washingion, D.C. 20006 '

Coflege of American Pathologists (CAF)

Northfield, lEnois 0083




4.6 OPTIOMEMN

Die Hauploptionen wahien Sie mit der [MODE]-Taste.
Mit den Pleitasten [¥] [A] konnen Sie andera
Manifunkiionen wahlen

Cie ersten drei Funktionen wurden bereits in Abschnitt
2.4 2 -2.4.4 beschrieben

Die Funktian KASSETTE ™P kann bei
Serviceproblemen von Bedeutung sein. Bevor Sie sich
an den Service wenden, wihlen Sm  bitte diese
Funkiion, und dricken Sie [MEXT], um die Nummer der
Softwareversion zu erhalten

Hinweiss Die MNummer der Software wird beim
Einschalten des Gerates kurz angezeigt und ist auf der
Kasseatte selbst aufgedruckt

In Abschnitt 251 Nnden Sie die Beschreibung von
BALID EINSTELLEMN

Um eine Funkben i verlassen, dilcken Sie die
[MODE]-Taste, und die Grundoption QBC FUMKETION
erachein

4.7 GBC-ZEMTRIFUGE

Die  Hamatologietests bendtigen eine  genaue
Zentnfugationsdauer sowie eine bestimmite relative
Zentrifugalkraft, um  eine optimale Zoll-odar
Fibrinschichtdarstallung 2u erhalten

Zentrfugen der QBC-Serie erfiillen diese Erfordernisse.
Egal, welche QBC-Zentrifuge Sie  benutzen,
vergewmssern Sie sich bitte, dall die Réhrchen in
gleichmalliger Anordoung auf dem Rotor liegen, [Abb,
4-8)

WICHTIG., ZWISCHEM DEM ZENTRIFUGIEREN DER
ROHRCHEN  MUSSEMN MIND. i MINUTEM
VERSTREIGHEN, DAMIT DER ROTOR ABKUHLEN
HAMMN

Detaillierte Bedwnungshinweisa umd gine
Beschreibung des  Kalibrierungskontrollverfahrens
finden Sie im Handbuch

4-9
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Tabelle 4-3
FEHLERMELDUNGEMN UND CODES

URSACHE UND BEHEBEN DES FEHLERS

Anzeige blinkt auf, wenn dia Software ainen Defekt der Lampe faststallt.
Wenden Sie sich an den Service.

Defekie Softwarecassetie, Gerat ausschalen, Software
herausnehmen und wieder einsetzen, Gerdt einschalten. Wenn
die Fehlermaldung emeut erscheint. mull die Seftwarscassetie
ausgetauscht werdean

Kupplung des Motors oder Schiitten defekt, Wenden Sie sich an
den Service,

Defekte Filterscheibe oder LED, Schiitten
Schalitafel, Wenden 5ie sich an den Service.

klemmt oder defekie

Voribergehendes mechanisches Problem: Rdhrchen wurde auf dem
Ricktransport zur Ladeplattforrn  nicht  korrekt in den  Schiittan
engespannt. Tdr &ffnen, Rahrchen wvorsichtig mit Pinzetta entnehmen.
Dann den Test gemal den Anweisungen im Display zu Ende fihren:
[Next}-Taste dricken. dann die beiden Tasten [A] und [¥] gleichzaitiy

gedrickt halten,

Transportschiitten bewegt sich nicht. Entweder durch defekies Natrteil
defekte Schalitafel oder verkanteien Schiitten Wenden Sie sich an den
Sorvice,

Faischer oder beschadigter Eichprifstab. Hilse beschadigt Das
Optikgystam mull Uberholt werden

Uberprifen, oo der richtige Eichprifsiab vermendt wird Reinigen und
Analyse wiadarholen, Falls Fehlermeldung weiter erscheint, Service
verstandigen.

Falscher oder beschadigter Eichprifstab. Hulse beschadigt Das
Optiksystern mull dberholt werden

Uberprifen, ob der richtige Eichprifstab wverwendt wird. Reinigen und
Analyes wiaderholen. Falls Fehlermeldung weiter erscheint, Service
verstandigen

Gerdt ist im Hamatologistestmodus, for den Tes! wurde aber ein
Fibrinogenrahrchen vervendat oder umgekehrt Rahrchen entnehmen
und das zum Tesimodus passende Rohrchen versvenden oder den
richtigen Testmodus anwahien.

Hamolysierta Proba, Thrombozytenverkiumpungen auf dem
Schwimmkdrper, unsachgemal vorbereitetes Rahrchen, Schwimmkarper
fehit, Rohrchen von der falschen Seite her gefilt, wverschmuiztes
Rohrchen, Follhdhenmarkierungen des Rohrchens fehlen, falscher
Rohrchentyp. Rohrchen herausnehmen und  untersuchen, Test
wiederholen, gegebenenfalls neues Fohrchen vorbereten und bestan

Verschiubstopien des Rohrchens nicht korrekt aufgesetzt oder LED defekt.
MNeues Rahichen vorbereiten und testen, faks Fehlermeldung wiedarholt
erscheint, Service verstandigen.

Hamolyskerte Probe, defekier Schwimmkdmper, Schwimmer stecki an einer
falschen Sielle des Rohrchens fest, Flllung nicht korrekt, Lampa oder
LED defekt Réhrchen herausnehmen, prifen wund erneut testen oder
neuss Rohrchen vorbersiten. Falle die Fehlermeldung weiter erscheint,
Sarvice verstandigen

* Patientenproben § Fahighettstest [ Qualitétskontrolie



Fehlermeldung

Tabelle 4-3 (Fort.)
FEHLERMELDUNGEN UND CODES

URSACHE UND BEHEBEN DES FEHLERS

Falsches Rihrchen mingalegl dafekie Lampa odar Schitien verkantel, Rohrchon
herausnehmen. Oberpriien und Tes! wiederholen. Cegebenenfalls neues R{shrchen
vorbereiten ulld testen. Falls Fehlermeldung weiter erscheint, Service verstandigen |

Rohrchan  ficht bis Ffur worgegabenen Markiarung gefllt. Mewes Réhrochen
varbereilen und testen, Bel venbdzar Probe Pipefior wegen kormekler Fllimenge
Lier

Rohrchen nichi bis zur vorgegebenen Makierung gefllt. Mewss Réhrchen
worbareiten umd testen Bel ventgser Probe Plpetior wegen korraktsr Flilmenge
Goarprifen.

Unzureichandsa i-:ul-ll.l-ng odar Warluet bel der Vorberaitung.
Bei Versandung eimer Pipefte ‘orhandensesin des Acculube-Abstandshaless
unerprifen. Meuas Réhschen vorbereiban und tasten

Flasma enthalt zu wiale Bidschen, keina prazise Messung médglich
hMeuss Fohrchen vorbereiten und lesten,

Fahlermeldung 1 urd 2 Trenmung zwischan Erythrozyien und Granulozyien isl
unschar!. Fehbemmeldung 3 - 5 Trennung owschen Enghrocyten und Granulozyten
st vdillg werwischt. Um alle Ergebnisse zu erhalten, mull ein newss Rohrchen
varbersitat und gedestet wardan, Falls kaing Schichtentrennung rustande kammt,
muli die Probe mil einer anderen MWethode getesiet werden. Trofz der
Fehtermeldung werden Lympho-Monozyien (absolutar Zahbwerd), Thrombozyten,
Hk, Hb und MCHC ermiltel.

Fehler 2: Panzytopenie, fithet zu sehe kleanen Zelischichten, die kaum zu

messan  sind. Das Rahrchen makmoskopisch nach der Zellschichtung
baurtallen. fafls aine Kapillarblutprobe getastat wurde, den Test mit ainar

vandsan Prose wiederhalen

2u Fehler 2: Verschiedene Leukamien fihren zu sehr  grofen
Zellschichten von Leukozyian, die andere kleinera Schichten Uberdecken

(z.B. Lymphozyten). Das Hobrchen makroskopisch nach  der
Zeflschichiung beurteilen, falls sine vendse Blulprobe gemessen wurde,

den Tast mat Kapillarbbut wisdarholan,

Fehler 3: Verursech! durch wergroflerte Schichien bel Thrombozylen,
Lympha-tWonczylen oder Granukozylen. Das Rohrchen makroskopisch

nach der Zellschichtung beureilan, falls eine vendse Probe gemeszen

witirde, den Test mit Kapilarbiut wiederholan.

Fehler 4. Thrombozytenaggregation m Bereich des Schwimmkdngsds

durch lehlarhalties Blulabnahme oder dadurch, dall sa dar Biuvlabrnahme

mats als 90 Minuten vergangen sind Mews Blulprebe entnehmen und

Test innarhalb von 30 Minuten wiederholan

Fehler 5 Lympho-Monozyvlanschicht sebr klein oder unzureichend

pefirbl. Wil newesr Blulprobe Test wiederholen

Fehler &: Unprizise Dellschichiung, vier akrepdable Fluoreszensz-Ablasturngen micht
miglich. Moghchenseise durch fehlerhafie Probenvorborediung  oder  durch
Uberschreiten des Verfalldatums. Meus Bluprobe  entnehmen  und  Test
wiedarhiolan.

RO T (FTIE

Fehler 1: Nednge Signale won dar Fibrinogenschecht, zu wenig Grin-
Flucreszenz. Maghcherweize ist das Rahrchan nicht awemal zenirifugier
wordan,

Fehler 2: Die roten Signale der griinen Fibrinogenschicht sind zu hech
Sehr wahrscheinlich durch Ubaragerung von Zellirimmern

Fehler 3. Rol-Fluoreszene im Bereich der Schwimmearspize zu hoch
dureh Thrambazylenagoregation

Fibrnogenkonzentralion > OO@mgidl In der Anzelge erscheint - Bhdprobe mif
anderer Methode legien

Anzeige .- W1 aul sehr niednpe FiEdnogenwerle schhelben. Frofmrombmzel und
andere Koaguistionsiests sollten zur Disgrosesicherung ener Hypo-, Dys- oder
Aﬂhrinpﬂm!u'r-.- durchgefihrt werden

* Patientenproben / Filwgkaitstest / Qualitdtskontrolie
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Tabelle 4-3 (Fort)

f.:? o FEHLERMELDUNGEN UND CODES
Fehlermeldung &) ﬂ:f URSACHE UND BEHEBEN DES FEHLERS
- Barcode falsch angebracht oder unleserlich.

Die Tur dffnen und Réhrchen entnehmen. Uberprifen ob sich ein Etikett
auf dem Rohrchen befindet. Falls nicht mit dem Etikett auf den
Palientenberichi kleben . Das Etikettierte Rohrchen in das Analusegerat
legen und zum Starten des Tests die Tdr schiefen, Falls sich bareits ein
Etikett auf dem Rohrchen befand: Uberprifen, ob das Etikett teilweise
wom Réhrchen gelost ist Das Etikett mull vollkemmen am Roéhrchen
wieder in das Analysegerat legen richlig am RShrchen andricken. Das
Réhrchen wieder in das Analysegerit legen und zum Staren des Tests
die Tuor schliefen. Falls Fehlermeldung weiter erscheint, Etikett
abnehmen und ein neues tikett aufkieben. Das enisprechende Efikett
Gber das ersie Etikelt auf den Pafienten bericht kleben. Das Rohrchen mit
dermn neuen Elikett in das Analysegerdt legen und zum Starten des Tests
die Tir schlielen.

* Patientenproben / Fahigkeitsies] | Qualtdiskontolle
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4.8 QBC PIPETTE

Die QBGC-Pipette [Abb4-8) zieht ein fest
gingesieltes Volumen von 1111 ul Blut auf, um
vendse OBC-Standardrbhrchen oder venbze E-Z
Prep-Rohrchen zu fillen. Bei Verwendung wvon
QBEC-AccuTube-Rahrchen wird ain Abstandshalier
verwendet der das Flllvolumen auf 70 mi einstelli

Cie Rohrchen werden in den beweglichen Zylinder
am Ende der Pipette gestecki. Die Pipeite isi
geeignet fir die vendsen Standardréhrehen, for die
vendsan E-Z Prep-Rbhrchen sowae fir die
Fibrinegenteatrohrehen. Durch Vorwarsdrehung des
geriffalten  Pipettenzylinders kann diese zum
Entnehmen des Rohrchens gedffnet werden, durch
Drehung in die andere Richtung wird das Rahrchen
in der Pipette fivert, dal min entsprechender
Unterdruck zum Aufnehmen des Blutes entsiehen
kann. (Abb. 4-10)

Stecken Sie die Rohrchen wvorsichtig in die
gedffnete Pipette, und verschlielen G5ie diese
durch Rickwartsdrehen des Zylinders,

Dricken Sie den Kolben ein, Tauchen Sie das
QBC-Rahrchen in das gut gemischte Biut ein.
Lassen Sia zum Follen los.

Drehen Sie die Pipette nach oben Aufschrauben
zum Offnen, dann das QBC-Rohrehen abnehmen

Hinwels: Um Beschadigungen an Labornand-
echuhen zu vermeiden, halten Sie den Zylinder
beim Drehen im genfielen Bereich fast {4-11)

WICHTIG: LASSEN SIE DEN ZYLINDER STETS
DFFEN, SOLANGE DIE PIPETTE NICHT IN
GEBRAUCH IST.

4-13
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4.9 RISIKOQUELLEN UND VORSICHTSMABNAHMEN

Elekirische Sicherheit

Stromanschiiisse: Schliefen Sie die Kabelstringe wvon MNetzteil, Zentrifuge und Drucker nur an
Wechselstrom-Steckdosen mit der auf den Datenplatten spezifizierten Nennspannung und Freguenz an

Erdung Entfernen Sie niemals den Erdungssiift von den Kabelsteckem von Metziell Zentrifuge und Drucker,
Reparaturen: Ziehen Sie stels das Kabel heraus, bevor Sie irgendwelche Reparaturen vornehmen

Defekte Kabel: Ist en Kabel oder ein Stecker defekt. mull es oder er sofort ausgewechselt werden. Wendan
Sie sich hierfir an den Kundendignst,

VWorsichtsmaGnanhmen beim Umgang mit den QBC-Rdhrchen

Biclogische Gefahrdung: Blulproben kénnen das Hepatitis B-Virus (HBY), das Hepatitis C-Virus (HCV)
oder das HIV-Virus enthalten. Blutproben sind potentiell biologisch gefihrlich und mbghche
Krankheitsiibertriger. Gehen Sie duBerst vorsichtig damit um. Schutzhandschuhe: Tragen Sie stets
Laborhandschuhe, wenn Sie mit Blut arbeijten,

QBC-Rohrchen ! Zentrifugierung:: Gehen Sie vorsichtig mit den QBC-R&hrchen um. Die R&hrchen sind
aus Glas und kénnen zerbrechen, was zu Verletzungen filhren kann. Untersuchen Sie die Réhrchen vor
der Zentrifuglerung; wenn ein Réhrchen einen Sprung oder Kratzer aufweist, sollte es nicht benutzt
werden.

FOSITION ERROR-Meldung: Benutren Sie stets die Pinzette, um das Réhrchen aus dem Cerdt
herauszunehmen. Folgen Sie exakt den Anweisungen auf dem Display, um ein Zerbrechen des
Réhrchens im Gerit zu vermeiden.

Zerbrechen eines Rihrehens: Wenn ein QBC-Réhrchen zerbricht, nehmen Sle die Scherben vorsichtig
mit einem Hamostat o. d. auf, und tragen Sie dabei scherbensichere Arbeitshandschuhe.

- Wenn ein Rohrchen in der Zentrifuge zerbricht, soliten die Deckplatte und das Innere des
Gehduses mit einer 1:10 verdUnnten Chlorlésung gereinigt, mit Wasser abgespiit und
getrocknet werden,

- Wenn ein Rbohrchen im Analysegerit zerbricht, entnehmen Sic das Abfalltablett unter der
Ladeplattform und entfernen Sie die Glassplitter.

4-14 Rév. A



Sektion 5
PROBEMN ENTHAHME UND VORBEREITUNG DES TESTS

WARNLUNG:

BLUTPROBEN KONNEN DAS HEPATITIS B VIRUS (HBV), DAS HEPATITIS C VIRUS (HCV), DAS
HUMAN IMMUNODEFICIENCY VIRUS (HIV) ODER ANDERE ERREGER ENTHALTEN. BEHANDELN
SIE PATIENTENPROBEN ALS POTENTIELL BIOLOGISCH GEFAHRLICHES MATERIAL, DAS
INFEKTIONEN UBERTRAGEN KANN. TRAGEN SIE STETS SCHUTZKLEIDUNG EINSCHLIERLICH
SCHUTZHANDSCHUHE, WENN SIE BLUT ENTNEHMEN UND EEARBEITEN.

5.1 VENOSES BLUT FUR DIE HAMATOLOGIE

Zishen S yentses Blut in das Eninahmerthrchen, de antkoagulanmtes Disodium- oder Tr-Polassium-
Ethylendiamin-Tetraacetat (EDTA) enthalten

5.1.1 Entnahmeverfahren

Tragen Sie suf jaden Fall Laborhandschuhe Verwenden Sie nur saubere Giastele und sterilisierte
Entnahmeinstrumentz. Reingen Sie die Hautstells vor der Venenpunkiur mit einam Antseptikum,

Ziehen Sie venoses Blut mit einem Entnahmerthrehen der Marke VACUTAINER® adsr sinem anderen
Blutentnahmegerat auf, das EDTA aenthdit. Um eine akzeptaole Blut-Antikoeguians-Ratio 2u  gewahrieisien,
fullen Sie das EntnahmarShechen zu mind. 203 des Flllvolumens. Enffernen Sie die Enfmahmenads, ung
Enisorgen Sie Sie Juvenassg

Vermischen Sie das Blut gut mit dem Anttkoagulans. SIND KLEINE GERINNSEL SICHTBAR, WERFEN
SIE DIE PROBE WEG

5.1.2 Antikoagulantien

Antikoagulieren Sie vendses Blut steis mit Disodum- oder Tri-Potassium-EDTA. DIE VERWENDUNG ANDERER
ANTIKOAGULANTIEN IST WICGHT 20 EMPFEHLEM

§51.3 Interferierends Substanzen — QBC AccuTubes

v Hamolyse Fuhren Sie keine Tests mit sichtbar hamalysieren Blutproben durch

Blirubin: Bei Bilirubinkonzentrationen bis 20 mg'dl’ wurden keine Auswirkungen auf die Testergebnisse
beabachiel

« Triglyzende: Ber Triglyzeridkonzentrationen bis 1,800 mg/di® wurden keine Auswrkungen auf die
Tezstergebnisse beobachist

+ Coumadin. Eine_antkoagulants Behandlung hat erwiesansrmalen keine kfinisch relevanien Auswirkungen auf
den Testvarlzul ©

+ Doxorupicin. Ene Benandiung mit dem anthrazykischen Medikament Doxorubicin beeinfiudl de QBC-
Tesimethods scheinbar micht

Andere Medkamente Auswirkungen anderer potentiell interferierender Medikamente und ihrar
Maiabaliten auf QBGC-Tests wurden nichl festgestalit. ="'

Angaben uber mterferiende Substanzen fur alle anderen QBC-Ronrchentypen finden She im Anhang A-1

' Hergestellt von Becton Dickinson VACUTAINER Systems, Franklin Lakes, N. J.

5-1 Rew. &



5.1.4 Lagerung und Hakbarkeit der Proben — QBC AccuTubes

Vior der Praparierung der AccuTube-Rohrchen konnen die vendsan Blutproben maximal 8 Stunden bei
Zimmeremperatur {zwischen 20°C und 32°C) aufbewahrt werden. Falls die Umgebungstempearatur dber 25°C liegt,
mussen die Proben, die nicht sofort analysiert werden kénnen, gekihit werden, Die gekihiten und zwischen 2 und
8°C aufbewahrten Réhrchen sind 8 Stunden lang haltbar Bringen Sie vor der Praparierung der AccuTube-
Rohrchen die Proben aufl Zimmertemperatur. Mach EnfUhrung des Kunststoff-Schwimmers mul AccuTube
innernalb von 15 Minuten zentrifugiert werden. Nach Zentrifugieran der Rahrchen st AccuTube vor der Analyse 4
Stunden Ianglrléalﬂ;lar. sofem das AccuTube Réhrchen senkrecht mit dem Verschiuf nach unten kihl und dunkel
sufbewahr wird.

Fur Informationen zur Aufbewahrung und Halibarkeit aller Rohrchentypen siehe Anhang A-1

5.2 KAPILLARBLUT FUR DIE HAMATOLOGIE

Flllen Sie die QBC AccuTubes oder andere QBC-Kapillarblut-Réhrchen direkt van einer Fingerpunktur oder, bai
Kindern, von einer Fersenpunkiur. Die Kapillarblut-Rahrchen enthalten tockens antikpagulante Beschichtungen,
die nach dem Fullen gemischl werden missen wie in Sekfion & und in Arnhang A-1 beschrieben.

5.2.1 Entnahmeverfahren

« Der zu punktierende Finger darf nicht zyanotiach ader ddematicch sain st er zyanglisch oder kalt, tauchen Sie
die Hand vor der Punktur 3-5 Minuten in warmes Wasser (30°C- 40°C), oder benutzen Sie eine feuchie
Kompresse oder ein Heizkissen.

Bei Kleinkindern unter einem Jahr kann die Punktierung an der seitiichen oder mittleren Fullsohlenflache dear
Ferse arfolgen

* Reinigen Sie den Fingerbereich mit einem Antiseptikum, und reiben Sie die Stelle anschiiefiend rocken

* Punkteren Sie den Finger odar die Ferse mit einer starilen Lanzette, wischen Sie den ersten Blutstropfen weg,
und ziehen Sie den nachsten oder die nichsten baiden Tropfen direkt in das QBCKapillar-Réhrchen, Proben,
die nach den ersten paar Tropfen entnommen werden, kénnen eine misdrigera Thrombozytenzahl ergeben als
tatsachlich vorhanden, da die Thrombozyten moglicherweise an der Wunde kisben oder sich im Blutstropfan
Zusammenschlialen,

* Leichter Druck darf in einiger Entfernung der Fingerpunkiur ausgeibt werden, Vermeiden Sie s, im
Punkturbereich zu dricken, da sonst das Blut durch Gewebeflissigkeit vardinnt wird

5.2.2 Antikoagulantien

Die QBC AccuTubes oder die anderen QBC-Kapillarblut-Rehrchen sind inren mit Matriumheparin und K2 EDTA
beschichtet, so dal kein zusatzliches Antikeagulans erfordedich st

5.2.3 Interferlerende Substanzen.

Siehe Paragraph 513 unter Vendses Blut' Angaben Ober intefeériende Substanzen fr anderen QBC-
Réhrchentypen finden Sie im Anhang A-1.

5.2.4 Haltbarkeit der QBC-Kapillar-Rhrchen

Die gefiliten QBC AccuTubes oder anderen QBC-Kapillarblut-Rohrehen sollten sefert nach der Blutentnahme
gemischt und zentrifugiar wearden
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Sektion 6
TESTVERFAHREN — GBC ACCUTUBE

6.1 GERATEZUBEHOR

Das QBC® AUTOREAD™ Plus Hamatologiesystern besteht aus folgenden Gersten und Zubehdr, mi denen die
zentrifugalen Bluttests durchgefihrt werdan:

+ QBCE Auloread™ Plus Analysegerat « Kalibrierungskontrolirohrchen
mit Software-Kaszsetie = Work-Station
QBC-Netzteil = Pinzette
QBC-Zentrifuge « QBC Pipefte mit AccuTube Spacer
Chruchkes

Zur Verwendung des Fubehors fir die Kennzeichnung der QBC AccuTube Rahrchan mit einem sinfachen ID-
Etikett werden folgende Arikel bendtigh

¢ AccuTube-Elikettiergerat
BesuTuba-Elikettier-Warkstation
«  GecuTube-lD-Efikalien fir Proben

6.2 BENOTIGTES, NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL

« QBC AccuTube
100 Tests. Kal. Mr. 423406
=  flusenfreiss Tuch

6.3 HAMATOLOGIETESTVERFAHREN MIT QBC ACCUTUBE

* ergewssern Sie sich, dall die QBC-Blutrdhrehen nicht das aul dem Etikett aufgedruckte Verfallsdatum
oder die Halibarkeitsdauer nach dem Offnen uberschritien haben

= Halten Sie dieg Laboriemperatur konstant auf 20°C - 37°C (6B°F - SB°F)

« Bei vendsam Blut Die Probe mull gut gemischt sein und Zimmertemperatur haben,

* Bei Kapillarblut Nur Proben von frei fielander Finger- (oder Fersenpunklion bei Kindern unter sinem
Jahr) verwenden .

WARNUNG:
DAS REAGENS ACRIDIN-ORANGE KANN TOXISCH WIRKEN. DEN KONTAKT
MIT HAUT, AUGEN UND KLEIDERN YERMEIDEM.

WARNUNG:

BLUTPROBEN KONMEN DAS HEPATITIS B VIRUS (HBY), DAS HEPATITIS
VIRUS (HCV), DAS HUMAN IMMUNCDEFICIENCY VIRUS (HIV) ODER ANDERE
ERREGER EMTHALTEM. BEHANDELMN SIE PATIENTENPROBEMN ALS °
POTENTIELL BIOLOGISCH GEFAHRLICHES MATERIAL, DAS INFEKTIONEN
UBERTRAGEN KAMM. TRAGEN BSIE STETS SCHUTZKLEIDUMNG
EINSCHLIERELICH SCHUTZHANDSCHUHE, WENMN S|IE BLUT ENTMEHMEM
UMD BEARBEITEM,

WARNUNG:

BITTE VORSICHT EEIM ANBRINGEM DER VERSCHLUSSTOPFEN. DIE
ROHRCHEN SIND AUS GLAS UND KONNEN ZERBRECHEN.DIE QBC
ACCUTUBE-ROHRCHEN VOR DER VERWENDUNG UBERPRUFEN. KEINE
RISSIGEN ODER VERKRATZTEN ROHRCHEN VERWENDEN.

-1 Rew, &



6.3.1 Beschreibung

Das AccuTube (Abb. 6-1) kann mit venteem oder kapillarem Biut gefulll werden E: ist mit einer
Identifikationsmarkierung, graduserien Fullmarkerungen, ainer Reagens-Vorbeschichtung und ener teilweiss
befestigten VerschluBkappe versehen. Es wird durch Kapillarwirkung mit kapillarern Blut gefillt. oder durch
Kapifarwirkung oder mittels einer mit AccuTube-Abstandhalter ausgeriisteter QBC-Fipette mil vendsem Blut
Das Nennflllvoluman mil jeder der beiden Blutsarten betragl beim AccuTube 70 ml. Nach Mischen der Probe
und Befestigung der Verschiullkappe wird der Kunsisteff-Schwimmer singesetzt und das Rofhrchen 5 Mimutzn
lang zentrifugiert Das zentrifugierte Rahrchen wird in das AUTOREAD Plus-Analysegerat gingelegt, wo eg
automatisch gescannt wird. mit Ausgabe eines Berichtes

Aot T Ll Mennfalistand
Cohwirmmmesr ID-Kearkismnumg F0oml

M

4 ___ » BEFEIC

‘ f 1

Abb. &-1. Accu Tube mif teilwerise eingefihem Gummistopfen und separatem Schwimmar

. ¥ | A
6.32 Prdparierung und Handhabung der AccuTubes Schitt 4

Réhrehen einfillen (venos)

BEIM ALUFFULLEN DIE BILDUNG VON LUFTBLASEN VERMEIDEM,

DAS BLUT GUT MIT DER BESCHICHTUNG MISCHEN. Ere
o
Behandlung einer Patientenprobe \
Schritt 1: Das AccuTube fiillen H:'ﬂ--

Anmerkung: Bel desem Schrtt darf das Blul nicht mit
der Gummikappe des AccuTube in BerGhrung o
kamman

Vendises Blut: Unmittelbar vor dem Follen die Probe
mindestens 8mal sanft hin- und herdrehen oder S
Minuten lang in einem Mischoerat mischen. Das
Rohrchen wie gezeigt neigen und das offene Ende des
AccuTube in Komtakt mit dem Biut bringen. Das
AccuTube-Rohrchen his  zwischen die  beiden Schritt 1

schwarzen Fillmarken flllen. Das Rahrchen aulen mit Rdéhrchen einfilizn (kapillar
ginam flusenfraien Tuch abwischen

Anmerkung: Fur Anweisungen zum Gebrauch der
Pipelte sieshe Abschnilt 4.8

Kapillares Blut: Das offere Ende des AccuTube in
Kontakt mit Blut am punktierten Finger bringen. Das ;

Rohichen nahezy waagracht halten, um Lufiblasen zy
vermeden Das AccuTube-Réhrchen bis zwischen die
beiden schwazen Fullmarken fillen Das Rahrchen
aulten mit einem flusenfreien Tuch abwizchen

B-2 R, &



Schritt 2: Das AccuTube zum Mischen hin- und Schritt 2.
herkippen Smal hin- und herkippen

Anmerkung: Bei diesem Schrtt darf das Blut nicht
mit der Gummikappe des AccuTube in Berdhrung
kommen. Falls das Blut sich nicht mehr bewegt,
die Kappe |5sen odar abnehmen und fertig
mischan, dann die Kappe wieder ainsetzen, ﬂ

Das accuTube in der Mitte halten. Das Réhrchan
mindestens Smal hin- und herkippen. Das Blut von

ginem Ende zum anderen bewegen, um gut mit A + B =1 Kippen
der Acridin-Orange Beschichtung zu mischen

Schrikt 3,

Schritt 3. Die Verschlubkappe eindriicken E‘E Vﬂ:ﬂ;ﬁ'

Das AccuTube senkracht stellen und nahe dem
Kappenenda  fasthalten. Auf einer festen
Unterlage mit ausreichendem Druck die Kappe
ganz eindrickan. In diesem Stadium darf das Bluf
die Kappe barlhren,

Schritt 4: Den Schwimmer sinsetzen

Anmerkung: Die Schwimmer nicht mit den Schritt 4
Fingern berdhren. Den Schwimmer #,4’

einsetzan
Das offene Ende des AccuTube Uber einan

SChWINmmer schieben, bis dieser [eilweise
mingefbrt ist Den AccuTube worsichtig anhaben
und aus dem SoftGrip nehmen. Den Schwimmer
gegen dis Packungs-Rilckseite driicken wnd
volistandig einfuhren.

Anbringen des Etiketts am AccuTube: Das
AgcuTube mil der Gummikappe nach links in den

Schiitz an der Yorderseite des Etkettiergerais
Iegen Das Rindelrad welsrdrehen, bis ein kisinas
Efikett auwfi dem Rohrchen aufliegt Mit dem
Daumen wund dem Zeigefinger das Etikett
ruzammen mit dem Réhrchen aufnehmen Das
Efikett vollstandig um das Rohrchen wickeln und
higroei Falten- oder Blasenbildung vermeiden

Anbrirgen des Etiketts auf dem
FPatientenbericht: Das Randelrad weailardrehen,
s das grnﬂ.e Etikett ausintt. Cas Elikett
abnehmen und auf den  Patienienberichi
aufkleben
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Schritt &: Das AccuTube zentrifugieren

Metalldeckel abnehmen Das AccuTube mit der
Kunststoffkappe zur Auflenseite des Rotors hakten. l'.l\\
Das AccuTube in die Zenirifuge legen Den Rotor \
dadurch auswuchten, dal ein [volles oder leeres) e
AccuTube in den dem Patientenréhrchen
entgegengesetzten Schiitz gelegt wird.

|Eﬂ1ri‘ttﬁ. .
Den  Zentrifugendeckel dffnen  wund  den Zentrifugieran O L
o G p

o

Den Metalideckel uber den Rotor legen und von
Hand festschrauben Den Zentrifugendeckel

schlielen und auf den Ein-Aus-Schalter dricken, —

Die Zentrifuge lault 5 Minuten lang. Mach dem e — et

Anhalten der Zentrifuge wird der Deckel entriegeit.

Dien Deckal affnan, den Meztalldeckel

apschrauben wund die  AccuTube-Réhrchen

herausnehmen

Schritt 7 e

Schritt 7: Die Probe analysieren Rahrchen in {

Analysegerat einlegen
Am UBC AUTOREAD Plus-Analysegerat den CBC-
Modus wahlen, Die Tor des Analysegerats offnen
und das AccuTube mit dem Gummistopfen nach
links in das Gerat legen. Zum Starten des Tests die
Tir des Analysegerdts schiefen.

Schritt 8: Ausgabe der Ergebnisse Sehritt 8
Ausgabe dar Ergebnisze —

Nach Abschlulh des Tesls werden die Erebnisse

am Display angezeigt und ausgedruckt Wenn die

Tur des Analysegerdts gedffnet wird, werden die =3 ::l.,

Testergebnisse am Display geldscht. Die Tor des r::!

Analysegerats nicht &ffnen, bis die Ergebnisse L':l

beurteilt  und  gegebenenfslls  zusatzliche ) |

Ausdrucke gemacht wurden, Das Rohrchen in ﬂ
|

Binan Sammelbehalter fillr schneidends
biologisch gefahrliche Abfélle geben
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6.4 WARTEZEIT ZWISCHEN AUFEINANDERFOLGENDEN ACCUTUBE-ZENTRIFUGIERUNGEN

Wenn die Blutproben der im Rolorablell der Zentrifuge erzeugten Warme ausgesetzt werden, kann die
Zellschichtenbildung negatv beeinfullt werden. Daher mul zwischen zwei aufsinanderfolgenden
Zentrifugierungen aine Wanezait wvon mindestens 3 Minuten eingehalten werden. falis die
Umgebungstemperatur zwischen 20°C und 32°C {68°F - 30°F) liegt. Falls die Umgebungstempearatur zwischen
32*C und 3T*C (90°F - 88°F) liegl, befragl die zur Kohiung des Rotors erforderliche Zeit 15 Minuten. Zwischen
jeweils zwei Zentrifugerungen sichersteilen, dafl der Rotordeckel abgenommen und der Rotor entlasrt wird,

6.5 BEFULLEN VOMN ACCUTUBE-ROHRCHEN MIT VENOSEM BLUT

Beim Follen von AccuTube-Rahrchen mit vendsem Blut mull die QBC-Pipette auf gine Probenmenge von 70
mi verandert werden. Hierzu den AccuTube-Abstandshalter Ober den Heberkolben der Pipefte einrastend
aufstacken. Der Abstandshalter bagrenzt den Hub des Saughebers auf ain Veluman von 70 mi

6.6 ACCUTUBE-QUALITATSKONTROLLE

Wor dem Testen von AccuTube-Proben taglich einen Kalbriertest des QBC AUTOREAD Plus-Analysegerats
enteprechend den Anweisungen, die dem AUTOREAD Plus Eichrohrohen (424613) beiliegen, durchfihren.

For die Leistungsiberprifung von AccuTube ist eine QBC Hamatologie-Kontrolle (424304) erhaltich, Diese
Kontrollen listen die Kontrollprobenwerte fir AccuTube-Rohrchen auf.

Fur regelmalige Gitebestatigungen Ihres Labors stehen [hnen auch die Leistungstestdienste zur Verflgung.
Adressen von Prifdiensien erhalten Sie bel der Abteilung fir Technischen 3ervice wvon Tel: 1.866.265.1486
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7 HINWEISE ZUR STORUNGSBESEITIGUNG FUR ACCUTUBE

1 diesem Abschnitt werden die Probleme aufgekstet, die méaglicherweize beim Pridparieren der QBCE
ccuTube-Rahrchen oder bei der Verwendung von QBCE AUTOREAD™ Plus auftreten kénnten.

Problem:
Abhilfe:

FProblem:
Abhilfe:

Problem:
Abhilfe;

FProblerm:

Abhilfe

Abhilfe

Abhilfe

Prablam:
Abhilfe

Problem:
Abhilfa:

FProbilem:
Abrhilfe

Prabilam:
AbhiHe

AccuTube Ist vnrureichend gefiillf,

Beim Fullen von AccuTube mit der Pipaiie aberprifen, ob der Abstandshaiter der Pipetis
richtig aufgesteckt st Beim Fulen von AccuTube durch Kapillarwirkung sicherstellen, dab
die Biutsaule die uniere schwarze Flllmarke auf dem RBdhrchen errechi

AccuTube isf dbermililg gefiillt

Beim Filen von AccuTube mit der Pipaite Gberprifen, ob der Abstandshalter der Pipetis
richtig aufgestackt ist. Beim Foken won AccuTube durch Kapillarwirkung sicherstelien dal
dia Blutsdule die obere schwarze Flllmarke auf dem Rahbrchen mcht Obersteigt.

Das Bilut berithrt beim Filllen, Reinigen oder Mischen die Verschiullkappe.

Das AccuTube =0 drehen, dal das Einfillende leicht nach unten geneigh ist Mit dem
Daumen und cem Zeigefinger vorsichtig an der Verschiulkappe ziehen, bis sich das Blut von
der Kappe weg nach unten bewegt Nach ADschiul oes Mischvorgangs die Kappe
volistandig emndricken

Diw Verschiufikappe wird nach dem Einfihren des Schwimmers, jedoch vor dem Mischen
des Réhrchens, eingedrilcki
Ein anderes AccuTubes-Réhrchen pripariersn

Die Verschiufikappa lst sich vor dem Fillen.

Das am weitesten von der weilen dentificationsmarke entfernte Ende des AccuTube
ausfindig machen. Mit Daumen und Zeigefinger die Kappe teilweise in dieses Ende
ginfihren, Follen

Die Verschiufikappe lost sich nach dem Fiilen.

Das auf der Seite der weilen ldentifikationsmarke gelegene Ende des AccuTube ausfindig
machen. Mit Daumen und Zeigefinger die Kappe teilweise in das enigegengesetzte Ende
einfohren. Die Abbildung des AccuTube zur Hilte heranziehen Die Prapanerung des
AccuTube wie beschreben forzeizen.

Das Etikett schiebi sich unter statt ilber das Réhrchen.
Das AccuTube vom Etikettiergerat abnehmen. Mit der Fingerspitze das Barcoode-Elikett vom
Efikettenhalter weg nach hinten dricken, Das Rohrchen wieder einlegen. Das Etiken
loslassan. Es faltt somit auf die Oberseite des Rohrchens

Das Etikett bekommt beim umwickeln Falten oder Biasen.

Vorsichtig ein Ende des Etketts abschalen und vorsichlig neu umwickein. Falls immer noch
Falten oder Blasen vorhanden sind, das Barcode-Etikett abnehmen und sowohl das kleine als
auch das grofie Etikett wegwerfen. Ein neues Etikett anbringen,

Der Schwimmer verklemmt sich (nach Abschiull des Zenirifugierans).
Ein anderes AccuTube préparieran.

AccuTuba 50 in das Apalysegerdt.

Die Tir des AUTOREAD™ Plus nicht schiieflen MNachsehen, ob das AccuTube sich im
Abfallfach (auf der linken Seite) befindet Falls das AccuTube sich nmicht Im Abfallfach
befindet, in der Ladeplattform nachsehen, ob das AccuTube sichibar ist Fals ein Ende des
Rohrchens sichtbar ist, das Analysegerat ausschalten und mit Hilfe emner Pinzette das
Rahrchens vorsichtig aus dem Analysegerat herausnehman

Ber Situationen, de eine technische Unterstutzung erforderlich machen, wenden
Sie sich bitte an den Technischen Kundendienst von

Tel: 1.866.265.1486
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Sektion T
LEISTUNGEN SYSTEMS - QBC ACCUTUBE

71 TESTERGEBNISSE

7.1.1 Digit-Dezimal-Format

Die vom QBC® -Autoreader errechneten Werte werden in folgenden Einheiten und Dezimalformaten angezeigt

«  Hamatokrit, % KX K - GRANS (abs), 107 KX K
- Hamoglobin, g/dl KKK «  GRANS (rel), % XX

- MCHC®, gidl XXX +  LYMPH/MOMNO (abs.), 10" HX X
- Thrombozytenzahl (PLT), 10% XXX + LYMPH/MOMNO (rel.) % XX

«  Leukozytenzahl (WBC), 10°1 XXX

* Mean Corpuscular Hemoglotsn Concentration. MCHC in Gramm pro Degziliter rote Zellen (gldl) ist
identisch mit MCHC in Prozent (%)

Um das QBC-Hamogiobin in Millimal pro Liter umzurechnen, multiplizieren Sie den Wert in g/l mit 0,155, und
Sie erhaiten Hameglebin in mmalf

Wenn Sle Voliblut testen, wird der Autoreader gine Fehlermeldung anzeigen, sobald er Unregeimaiigkeiten in

der Langenmessung cder bei den erechneten Weren feststell In manchen Fallen wird der Test
maoglicherwe:se unterbrochen, und es werden keine Ergebrisse oder Teilergebnisze angazeigt

T4.2 MelRberaiche

Cie mit derm GBCH Autoreader errechneten Blutparametsr wurden innerhalb der folgenden Bereiche for gdllig
erklart:

= Hamatokrs 15 - 55%

=  Hamaglobin 20 - 20,0 gidl

» Thrombozytenzahl 20 - 899 x 10%|
= Leukozytenzahl 16 -90.0 x 10%
= Granulozytenzahl 0.8 - 70,0 x 10%
= LymphiMono 0,8 -99.4x 10%

Wenn die Probe Testwerte aultarhalb dieser Bereiche emibt, ist die Uberprisfung mil anderen Methodan
anzuraten Auf dem Autoreader-Display blinken die Testwerte. die aulerhalb der angegebenen Bersiche fallen,

7.2 EINSCHRAMKUNGEM

Eine optmale medizinische Betrewung ist nur dann meglich, wenn die Laborwerte durch aeinen erfahranen Arzt
mit dem gesamtan kinischen Bild des Patientan in Korralation gebracht werden

In Abschnitt 712 sind die obaren und unteren Grenzwerte des Anwendungsbereichs angegeben. ‘Werte
ohernalp bzw unterhalh dieser Grerzwerte soliten durch eine andere Methoda bestatigt werden

Das AccuTube-Rahrchen wurde derard konzipierl, dal eine optmale Trennung und Schichtenbildung der
normalen Zellen erreicht wird; Be: einer kleinen Anzahl von Patienten jedoch kann das System bestimmie
Parameter nicht erfassen und lieferd keine VWerte Bedienungsfehler oder Verwendung von verfallenen oder
unsachgamall aufbewahrten Rehrchen kann ebenfalls dazu fuhren, dak keine Ergebnisse ausgegeben werden.
Der Arzt kann in diesem Fall nicht davon ausgehen, dal fehlende Ergebnisse normal sind Es ist unbedingt
erforderbch, einen neuen Test unter Vervendung einer anderen Methode zu ersizllen,

7=1 Rew, &



7.2 EINSCHRANKUNGEN (Fort )

Automatische Differenzzahlungen von Granulozyten und Lymphozyten/Monozyten konnen die herkémmliche
manuelle Differenzmethode nicht ersetzen. Autgrund der Einteilung der Zellpapulationen nach der Dichte
durch das QBC-Systern kann das System in Krankheitszustanden, de durch das Vorkommen von anarmalen
Arten weiller Blutkbrperchen oder von kernhaitigen roten Biutkdrperchen charaktersiert sind, nicht zwischen
narmalen und anormalen Zellen unterscheiden. Falls anormale Zelipopulationen vermutet werdan, ist es
unbadingt erforderlich, die QBC-Testergebnisse zu Gberprufen oder einen Test und eine Diagnose nach einer
andaren Methode zu erstellan

Lie kombinierte Lymphozyten/Monozyten-Zahlung solte nmichl zum Test auf Lymphozytopenie bei Patienten
mit bekannten coder vermuieten Immunodefizienzen verwende! werden Eine eingehendere Analyse der
Lymphozyten/Monozyten-Zahlen in relevanien Fallen mufs eine manuelle Differenzanalyse und eine Analyse
des Lymphozytenanteils umfassen

Das Vorhandensein von Blutplatichen anormaler Grofe kann zu Unstimmigkeitan zwischen der auf der
Platichenmasse beruhenden Plattchenzahlung der QBC-Testmethode und Ergebnissen von Impedanzzahlem.
die auf der Messung der Partikelzanl baruhen, fihren,

7.3 NORMALWERTE

Do nachstehende Tabelle gibt die in der Literatur' ™ aufgefibrten Normalwertbersiche an. Arztpraxen oder
Labors konnen gegebenenfalls eigene Mormal-Hamatologiebereiche entwickein, die auf den Charakteristken
ihrer Patentenpopulation beruben.

Parameter Werle
Hamatokrt Manner {%) 42 _ 80
Hamatoknl Frauen (%) 56 - 45
Hamoglobin Manner (gidl) 14 - 18
Hamoglobin Frauven {gédi) 12 - 168
MHCC (g/dl) 31,7 - 36.0
Plattchennummer {10%1) 140 - 440
Leukozytenzahl {m"flg 43 -10.0
Granulozytenzahl (10770} T
LymphiMonozytenzahl (10%1) 17-40

7.4 SPEZIFISCHE TESTCHARAKTERITIHA
T.4.1 Prizision

In den Tabellen 7-1a und 7-1b sind die Ergebnisse von typischen Innerzykius-Prazisionstests dargesteilt, dia mit
AccuTube-Rohrchen unter Betriebsbedingungen im QBC™-AUTOREAD Plus-System durchgefuhnt wurden. Die
Prazisionswerte entsprechen der Analyse von zehn Vollblutpraben, welche jeweils in zehn Teilproben aufgetail
wurden

Tabelle T-1a — Prizision

Parameter Durchschnittswert Mittlerer Variationskoeffizient
Hi (%)
Hb {g/dI) 13.3 0,6%
PLT (x 10°dI)
Leukozytan (x 10°/dI)

Tabelle 7-1b — Prazision

Parametear Meflberaich Standardabweichung

LYMPH/MOND (%) | 20-55 | < 3.3 H
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141 Prizision (Fort)

n einer gesenderten Prazisionsuntersuchung wurde mit siner Zwei-Ebenen-OBC-Kontrolle (#4305} die

Anrzykius- und Zwischanzyklus-Prazigion bestimmi Die Kontrollen wurden iber mehrera Tage an drei
jerschisdenen Statten unter Verwendung von QBC AccuTubes und des OBC AUTOREAD Plus-Systems
furchgefihrt Die Ergebnisse deser Untersuchung sind in Tabelie 7-2 dangestelit,

Tabelle 7-2
AccuTube-Prizision unter Verwendung von QBC-Kontrolle
= —
Durah Mormalaes Miveau Diureh Anosmakas Mivaau
Paramator Stéttel schnitiz- |inner-Zykius  Zwischen-Zyklug SChlts: |inner-Zykiue  Zwischan-Zykiu
wel laoy FG WCV  FO wel leewv PG %OV FG
#1 33 .87 1.28 28 (i} 14 2847 0.94 28 0,668 14
HE {%) #2 33 ET Q82 22 0 11 28,48 140 22 0 11
#3 34,75 0581 24 0 12 |29.34 0D.82 24 o 12
#®1 11,85 047 28 032 14 (10,09 068 28 ] 14
Hb (gidl) #2 11,86 0588 22 0 11 [10.24 043 22 021 11
#3 12,15 0858 24 0 12 |10,35 061 24 0 12
#1 386,89 .15 28 509 i4 141,05 |03 28 414 14
PLT (x10%) #2 |38791 |B8€9 22 888 11 |12850 538 22 206 11
#3 330,37 450 24 1.09 12 129,38 [4,74 24 2.7 12
#1 g.55 807 28 a,70 14 19,08 908 28 0 14
LEUKDZYTEN | #2 7,36 T.24 2% 4.3 11 |16,09 475 22 515 11
(x 10%1) #3 |7.69 B11 24 278 12 [1551 547 24 383 12
#1 8,15 830 I8 576 14 10,29 8. 28 28
GRAM (x ’Ifﬁﬂi #F 4 67 858 Z2 7.33 11 8,01 .68 22
#4 4 94 8639 24 3,61 12 |8.27 4.73 i
#1 3,40 12,05 28 885 14 |8,7T 11,32 28
Ly MPHIMONON | #2 2,68 T80 22 a 21 11 |8,07 B 53 22
x Iﬂ’.ﬂ] 3 274 11,868 24 413 12 |7.24 .09 24
T

Edduterungen zur Tabeile Uber QBC-Kontrolle

Innerzykius-Prazision = Variabiitat zwischen Rithrchen derselpen Sere innerhalb aines Zyklus
Iwischanzyklus-Prazision = Variabilitat zwischen zwei Zyklen pro Tag aber mehrere Tage

Fi3 = Fraiheitsgrade

i = negative Abschawrzung (die Varanz war negativ)

Statte #1 & Statte #2 = POL

Shatte &3 = BOPCD
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742 Zuverlassigkeit

Die Leistungen von AccuTubes mit dem QBC® AUTOREAD™ Plus System basieren aul Daten von vendsen
dlutproben, die in Entnahmerdhrchen der Marke VACUTAINER® mit dem Antikoagulens K-EDTA gesammelt
wurden. Fur den Vergleich der mit verschiedenen Methoden erhaltenen Ergebnisse stellen vendse Blutproben
ein stabileres Testsystem als kapillare Blutproben dar. Obwahi durch Hautpunktierung erhaltene Proben Klinisch
relevante Ergebnisse liefern. unterliegen sie aufgrund der Probenahmetechnik groGeren Schwankungen.

La. 230 Biutproben wurden sowohl mit dem QBCE®E AUTOREAD™ Plus System unter Verwendung von
AccuTubes als auch mit Coulter@-Himatologie-Analysegerdten (5 Plus, 5 Plus IV, STKS STER}* analysiart,
Die Korrelationskeeffizienten fir die Parameter Leukozyten, Granulozyten, LymphiMono, Hamatokrit und
Hamoglobin fagen dber 0,85 Der Kormelationskoeffizient fur Thrombozyten batrug 0,93, Die detaillierten
statistischen Werte sind in nachstehender Tabelle angegeben

Mittel-  Mittel-

Korrelations- Gefallef Sehnitt-  werl wierd Wert- Anzahl
Farametar koeffizient Steigung punki QBCE  Fellan- beraich Proban
zahler

=—=—_=_=— e
Hamatakrit [%) 993 0. 880 2. 587 35,7 34,5 13.8 - 50,2 294
Hamoglobin (gl 0,994 0,992 0,050 11,7 11,7 55 -190 255
Thrombozyten (x 10%): 0,831 0,926 16 463 287 271 29 - B4z 278
Leukozyten (x 10°7): 0,978 1,045 -0.238 10.8 105 21-8B15 282
Granulozyten (x 10%1) 0,985 1,071 0458 7.9 7.8 07-71.0 277
Lymph/Mona {x 10%) 0,957 0 826 0.614 2.9 2.8 0.2 -768 280

* Produkie von Coulter Electronics. Hialeah, FL

Cke oben angegebenen Hamatokrit-Ergebnisse entsprechen den  Eichmethoden der in  dar
Komelationsuntersuchung verwendeten Coufter-Analysegerdte. Die QBC® AUTOREAD™ Plus Software wurde
derart gesicht, daf sie dem infernationalen Standard der Mikrohamatokrit-Technik (MHCT) entsgricht ™ Die in
nachslahender Tabelle angegebenen Werle wurden durch Vergleich der QBC® AUTOREAD™ Plus/AccuTube-
Methode mit der Mikrohamatokrit-Bezugsmethode erhalten.

OBCE  Mittel- Anzahl
Karrelations- Gefalls) Schnitt- Durzh-  wert Wert- Proben
Parameter koeffizient Steigung punkt schmitt MHCT beraich
_————a—————
Hamatoknt (%) 0,856 1,003 0,111 344 34 4 17.5= 531 120
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ANHANG A-1
TESTVERFAHREN
FURQBC STANDARD- UND E-Z PREP-ROHRCHEN
FUR VENOSE UND KAPILLARE ELUTPROBEN ..

A-11 GERATEZIUBEHOR

Cas QBCE AUTOREAD™ Plys Hamatologiesysiem besteht aus folgenden Geraten und Zubshér, mit denen d
zentrifugalen Bluttests durchgefihn werden;

+ OBC®H AUTOREAD™ Plus Analysegerst mil *  Kalibrierungskontroilréhrchen
Software-Kassette # Work-Station

 QBC-Netzteil i Pinzette

+ QBC-Zentrifuge + QBC Pipette

*  Drucker

A-1.2 BENOTIGTES, NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL

A-1.2.1QBC Rihrchen fiir den Hamatologietest
Dig folgenden Artikel sind fir den QBC Hamatologietest zur Verfigung:

= QBC Rohrchen vends + E-Z Prep QBC Réhrchen venss
100 Tests: Katalog Nr. 424240° + 100 Tests: Katalog Nr. 424540°
100 Tests: Katalog Nr. 424245° * E-Z Prep QBC Réhrchen kapillar
1000 Tests: Katalog Wr, 424237 100 Tests: Katalog Mrdz24641*

* QBC Rohrchen kapikar
100 Tests Katalog Nr. 424248°
100 Tests Katakog MNr. 424238
1000 Tests Katalog Nr 424238° © mit mehrsprachigem Belpackrettel

A-1.3 HAMATOLOGIETESTVERFAHREN

Vergewissern Sie sich, dal die QBC-Blutrohrchen nicht das auf dem Etkett aufgedruckte
Varfalisaatum uberschrtten haban

Hallen Sie die Laboriemperatur konstant auf 20°-32°C {68°-80°F),
Bei venosem Blut: Die Probe mull gut germischt sein und Zimmenemperatur haben, Um eine gultige
Thrombozytenzahl zu erhalten, mul das Blut weniger als 90 Minuen ait sein.

* Kapillarblut Nur Proben von frei flieBender Finger- oder Fersenpunkiion (bei Kindern unter einem
Jahr) versenden |

Interferierende Substanren — QBC AccuTubas

« Hamolyse: Fihran Sie keine Tests mit sichtbar hamalysierten Blutproben durch

* Bilirubin: Bei Bilirubinkanzenirationen bis 20 mg/dl® wurden keine Auswirkungen auf die
Testergebnisse beobachiet

* Coumadin: Eine antikoagulante Behandlung hat erwiesenermafien keine klinisch relevanten
Auswirkungen auf den Testverlaut”
Dexorubicin. Eine Behandlung mit dem anthrazyklischen Medikament Doxorubicin beeinflult die
QBC-Testmethode scheinbar mcht "

* Andere Medikamente: Auswirkungen anderer potentiell interferierender Medikamente und ihrer
Maiaboliten auf QBC-Tests wurden nicht festgestelit, "'

Lagerung und Haltbarkeit der Proben — QBC AccuTubes

Mach der Entnahme kann antikcaguliertes vendses Blut im Probenahmerdhrchen bei Lmgebungstemperaiu
(20 bis 32°C / 68 bis 90°F) wahrend nachstehender Zeiten aufbewahrt werden.

Bis zu 90 Minuten nach der Entnahme, falls samiliche Parameter — einschiiefilich Blutplatchenzahi
— gepraucht werden Uber 90 Minuten alte Proben kénnen zu falschen Blulplatichenzahlen fikren
(Anmerkung. QBC-Rohrchen konnen bis Zu 4 Stunden nach dem Zemtnfugieren analysiart warden )
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Lagerung und Haltbarkeit der Proben (Fort )

8is zu 4 Stunden nach der Entnahme, falis samtliche Parameter - auller der Blutplattchenzahl - gebraucht
warden. (Anmerkung: QBC-Rahrchen kénnen bis zu 4 Stunden nach dem Zentrifugieren analysiert werden )

Mit kapillarem Blut gefilite QBC-Rohrchen soliten sogleich nach dar Entnghme gemischt und zentrifugiert
warden

A-1.3.1 Arbeiten mit QBC Standardréhrehen vends

Hinwes. Durch die jeweilige Art der Vempackung bedingte Unterschiede in der Handhabung der vengsen
Rohrchen mit den Kat Nrmo 424245 (100 Tests) und Kat Nr 424237 (1000 Tests) werden in der felgenden
Anlaifung erklas

WICHTIG: DIE ANLEITUNG FUR DEN UMGANG MIT DER PIPETTE ENTNEHMEN SIE BITTE ABSCHNITT 4.8.

WARNUNG:

BLUTPROBEN KONNEN DAS HEPATITIS B VIRUS (HBV), DAS HEPATITIS C
VIRUS (HCV), DAS HUMAN IMMUNODEFICIENCY VIRUS (HIV) ODER ANDERE
ERREGER ENTHALTEN. BEHANDELN SIE PATIENTENPROBEN ALS POTENTIELL
BIOLOGISCH GEFAHRLICHES MATERIAL, DAS INFEKTIONEN (BERTRAGEN
HKANN. TRAGEN SIE STETS SCHUTZKLEIDUNG  EINSCHLIEBLICH
SCHUTZHANDSCHUHE, WENN SIE BLUT ENTNEHMEN UND BEARBEITEN.

achritt 1: Fdllen wnd verschliessen Sie das Blutrbhrchen

Fihren Sie das Ende des Rohrehens, welches nake bei den roten A
Markierungen begt, in die horizontal gehaltene Pipette sin deran
drehbarer Verschiullzylinder gedaffnet st Verschiiefen Sie den
Zylinder durch Rickwartsdrehung. Dricken Sie den Kolbenheber
der Pipette herunter, und tauchen Sie das frele Ende des
Ranrchens in das gul gemischie antikoagulierte Blut. Lassen Sies
len Rolbenheber zogig und gleichmaiig los, um das Rehrchen
nit der Blulprobe zu fillen. Das Rohrchen solite mit einer
Abweichung von £ 1 mm bis zur schwarzen Markierungsiinie
jefillt sein. Wischen Sie das Rohrchen aullen sorgfaltig mit
zinem faserfresen Tupfer ab. [ A )

ohrchenpackung 424240 oder 424245: Stecken Sie das freie
Znde des Ronrcnens fest in den VerschiuBstoplen und drehen Sie
lie Pipette vorsichtig, um zu gewahrieisten, dai der Stopfen auf
iem Réhrchen bleibt. Offnen Sie den Zylinder der Pipette, und
intnehmen Sie das Réhrchen, { B 1)

odar

idhrchenpackung 424237: Nehmen Sie die Werachiullkappa aus
ter Packung und setzen Sie diese auf das Rehrchen. ( B2 )
Jrehen Sie die Pipette leicht, um sicherzugehen, dafl die Kappe
iwf dem Rohrchen bleibt oder

iehmen Sie das Rbhrchen aus der Pipette. Drehen Sie die B2-
ferschlullkappa fest auf das Réhrchen, um es dicht zu
erschliefien (L) Vergewissem Swe sich, dall die Kappe fast silzt
ind koreki ausgerichiet gt SITZT DIE KAPPE SCHIEF ODER
CHT FEST AUF DEM ROHRCHEN, VERWISCHEN DIE
ELLSCHICHTGRENZEN

B1- Mit 424240 oder

bhit 424237
Packung

WARNUNG:

BITTE VORSICHT BEIM ANBRINGEN DER
VERSCHLUASTOPFEN. DIE ROHRCHEN SIND AUS
GLAS UND KONNEN ZERBRECHEN.
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Schritt 2: Rollen Sie das Rohrchen zwischen den Finger

Rollen Sie das Rohrchen mindeslens 10mal oder 5 Sekunden
vorsichiig zwischen den Fingarn, und halten Sie dabei das
unverschiossene Ende etwas hoher (D) GEHEN SIE SOFORT ZU
SCHRITT 3 LUBER.

Schritt 3: Fithren Sie den Schwimmkdrper in das Bluirhrchen
.

Rohrchenpackung 424240 oder 424245 Lassen S das
unverschiossene Ende des Rohrchens Ober die Spitze des ruvor
bereligesteliten Schwimmkorpers [E7 § gleiten. und schieben Sie
&5 weiler, bis der SchwimmkGrper 50 weil wie maogich im
Réhrehen sitzt Heben Sie das verschlossene Ende des Rohrchens
varsichlig an, bis der Schwimmkdérper sich aus seiner Hallerung
Mgl Halten Si2 das unverschlossena Ende des R&hrehens etwas
haher, um zu verhindern, dall der Schwimmkérper herausfait

Wenn notig, drucken Sie das Ende des Schwimmkdrpers an die
saubers Oberflache, bis sich der Schwimmkorper im Rohrchen
betindet BEACHTEN SIE. BERUHMREN SIE NIEMALS DEN
SCHWIMMKORPER MIT DEN FINGERMN: BENUTZEN SIE EINE
PINZETTE. UM LOCKERE ODER HERUNTERGEFALLENE
SCHWIMMKORPER ZU BEWEGEN

Rohrchenpackung 424238 Beniizen Sie die mit dem QBC® -
Autoreader  mitgelieferte  Pinzellm und nehmen Ske den
Schwimmkdrper aus der Haiterung. Fihren Sie ihn mit der
Pinzette durch das unverschlossane Ende des Réhrchens sin (E2),
urd kassen Sie ihn in das Réhrchen gleiten. BERUOHREM SIE
NIEMALS DEM SCHWMMEORPER MIT DEN FINGERN

Beachien Sie: Nachdem der Schwimmktrper eingefihrt ist, konnen
de Rdhrchan bis zur Zentrifugierung vertikal, mit dem Verschius
nach wnben, in der Work-Station auvfbewahrt werden, Zwischen dem
Einfitiren des Schwimmbkérpers und dem Ende der Zentrifugierng
dirfen maximal 15 Minuten verstreichen.

Schritt 4; 5 Minuten zentrifugieren

Legen Sie die Blutrdhrchen in die Zentrifuge ain Zentrifugieren
Sie gemalb den Anweisungen im zugehodngen Handbuch st die
-EeErgjti:ugiemng teendet, NEHMEN SIE DIE ROHRCHEN SOFORT
H s

Intervall zwischen dem Ende der Zentrifugierung und dem
Ablezen der Rohrchen: Zentrifugierte QBC-Réhrchen bleiben bis
zu 4 Stunden danach halthar, wann sie vertikal (mit dem
Verschlulh nach unten) in der Work-Station avfbewahrt werden und
nicht Hitze oder intensiver Lichteinstrahlung ausgesstrt sind

WICHTIG:

« LUBERMARIGE HITZE KANN DIE ZELLSCHICHTGRENZEN IM
ZENTRIFUGIERTEM ROHRCHEM BEEINFLUSSEN.
YERMEIDEN SIE ES, DAS ZENTRIFUGIERTE ROHRCHEM
UNTERHALE DER PLASMASAULE AMNZUFASSEN ODER
ANZUHEBEMN. STELLEN SIE DIE ZENTRIFUGIERTEN
ROHRCHEN NICHT AUF EINE WARME DBERFLACHE ODER
IN GRELLES LICHT

» LASSEN SIE DIE BLUTROHRCHEN NACH DER
LZENTRIFUGIERUNG NICHT AUF DEM ROTOR. NEHMEMN SIE
SIE SOFORT HERAUS UND LESEN SIE SIE SOFQORT AB,
ODER BEWAHREN SIE SEE FUR KURZE ZEIT N
VERTIKALER POSITION AUF, MIT DEM VERSCHLUB NACH
UNTEN.CREHEM CDER BEWEGEN SIE DIE
VERSCHLUBKAPPE NACH DER ZENTRIFUGIERUNG NIGHT
MEHR.

FE"IrMit 424240 oder
424245 Tablett

E2- Mita24237
Packung




Schritt 5: Legen Sie das Réhrchen in das Analysegerit ein

Legen Si2 das zentrifugierte Rdahrchen mit ventsem Blut auf die
Ladeplattiorm des Autoread Analysegerales, wahlen Sie falls
natg, den Normalbereich des Patienten, und schlieien Sie die
Flatformidr. Auf dem Meldungsdisplay erscheint dann Assay in
Progress”, gefolgt won der Testseqguenz, wie sie in Sektion 4.2.2
baschrnaban wurde. Lassem Sie die Tor geschlossan, bis der Test
beandet ist und die Testergebnisse angeregt werden, Motieren
e die Werte, oder dricken Sie die [NEXT)-Taste, um die
Druckaptronen zu wahlen Siehe unter Abschnitt 4.2.3

Mehman Sie das Rohrchen heraus, und legen Sie das nachste
zentrifugierte QBC-Réhrchen (mit venosem oder Kapillarbiut) sin,

A-1.3.2 Arbeiten mit QBC Standardréhrchen kapillar.

Durch die ppweilige At der Verpackung bedingte Unterschiede in
der Handhabung der kapillaren Rohrehen mit den Kat
N 424241, 424246 (100 Tesis) und 424238 {1000 Tests) werden
in der folgenden Anleittung erklart

WARNUNG:

ELUTPROBEN KONMEN DAS HEPATITIS B VIRUS
{HBV), DAS HEPATITIS C VIRUS (HCV), DAS HUMAN
IMMUNODEFICIENCY VIRUS (HIV) ODER ANDERE
ERREGER ENTHALTEN. BEHANDELN SIE
PATIENTENPROBEN ALS POTENTIELL BIOLOGISCH
GEFAHRLICHES MATERIAL, DAS INFEKTIONEN
UBERTRAGEN KANMN. TRAGEN SIE STETS
SCHUTZKLEIDUNG EINSCHLIESSLICH
SCHUTZHANDSCHUHE, WENN SIE BLUT ENTNEHMEN
UND BEARBEITEN.

Schritt 1: Filllen und mizchen Sie das Réhrehen

Flllen Sie das Ende des Kapillarblut-Réhrchens, welches nahar
bei oen beiden schwarzen Limien llegl, mit Fingerpunktur-Blut. Die
Follhahe mufl fwischen den beiden schwarzen Linien liegen (A)
Wischen Sie evil vorhandenes Biut auf der Aulenseite des
Rohrehens mit einem faserfreien Tuch ab, und achten Sie darauf
dall Sie nichl Blut ven der Spitze des Rahrchens abwischen

Bei Kindarn unter 1 Jahr empfiehlt sich die
Kapillarbiutabnahme durch Fersenpunkbion

Halten Sie das Réhrchen fast waagerecht, und roflen Sie es
mehrmals zwischen |hren Fingem, um das Blut mit der
antikoagulantan Beschichtung zu mischen (B)
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Drehen Sie das Rohrchen um, und kippen Sie es, damit das Biut
aul die andere Seile des Rohrchens fliefen kann (C). Rollen Sie
das Rohrchen mindestens T0mal oder 5 Sekundan wischen |hren
Fingern, um das Blut mit der Kallum-Oxatat- und Acridin-Orange-
Beschichiung zu mischen GEHEN SIE SOFORT WEITER ZU
SCHRITT 2

Schritt 2: Verschliessen Sie das Réhrchen, und fihren Sie den
Schwimmkdrper ein

Rahrchenpackung 4247241 oder 424248: Legen Sie den
Zeigefinger (Handschuhe!) auf das Ende des Réhrchens, dag
naher an den Fallhéhen-Markierung liegt und stecken Sie das
andere Ende in die Arbeitsplatte (D1)

Réhrchenpackung 424238: Legen Sie den Zeigefinger
{Handschuhe!) auf das Ende des Rohrchens, das ndher an den
Fullnohen-Markierungen  liegt und stecken  Sie  das
gegenlberiiegende Ende in die Rohrchenhalterung (D32)

WARNUNG:

DIE VYERSCHLUSSKAPPE NICHT MIT GEWALT AUF
DAS ROHRCHEMN DRUCKEN. DAS ROHRCHEN IST AUS
GLAS UND KOMNTE ZERBRECHEN.

Drehen S dis VerschiuBkappe fest aul das Rdhrchen, um es
dicht zu wverschlieflen (E). Vergewissern Sie sich, dall die
Verschiullkappe fost sitzt und komekt ausgerichiet ist. SITZT DIE
KAPPE SCHIEF ODER. NICHT FEST, KONNEN DIE
ZELLSCHICHTGRENZEN VERWISCHEN,

Réhrchenpackung 424241 oder 424246; Lassen Sie das
unvarschlossene Ende des Réhrchens Ober die Spitkce des zuwvor
plazierten Schwimmkdrpers gleiten (F1) und schieban Sie weiter,
bie der Schwimmkorper im Réhrehen steckt Heben Sie das
varschlogssene Ende des Rohrchens langsam  an, bis  dar
Schwimmkorper sich aus seiner Halterung I6st Halten Sie das
unverschiossene Ende des Rohrchens etwas hoher, um  zu
verhindern, dall der Schwimmktrper herausillt, Wenn notig
driicken Sie den Schwimmkorper gegen die saubere Oberflache,
um das Ende in das Robrchen zu befdrdermn, BEACHTEM SIE:
BERUHREN SIE DEN SCHWIMMKORPER NIEMALS MIT DEN
FINGERN. BENUTZEN SIE EINE PINZETTE, UM LOCKERE
DODER  HERUNTERGEFALLENE SCHWIMMKORPER ZuU
BEWEGEM,

Réhrchenpackung 424238: Benlfzen Sie die mit dem QBCE -
Autoreader mitgelieferte Pinzette, und nehmen Sie den
Schwimmkdrper aus der Halterung., FOhren Sie thn mit der
Finzette durch das unverschiossene Ende des Rahrchens ein (E2),
und lassen Sie ihn In das Rohrchen gleiten. BERUHREN SIE
NIEMALS DEN SCHWIMMKORFPER MIT DEN FINGERN

Beachten 3Sie. MNachdem der Schwimmkorper eingefihrt ist
ktnnen die Rohrchen bis zur Zentrifugierung vertikal mit dem
Verschiullh nach unien, in der Work-Station aufbewahrt werden
Lwischien dem Einfohren des Schwimmkdrpers und dem Ende der
Zentrifugierung dorfen maximal, 15 Minulen verstreichen,
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Schritt 3; 5 Minuten zentrifugieren

Legen Sie die Blutrohrchen in die Zentnfuge ein. Zentrifugieran Sie gemal den Anweisungen im zugehdrigen
Handbuch Ist die Zentrifugierung beendet NEHMEN SIE DIE ROHRCHEN SOFORT HERAUS.

Intervall zwischen dem Ende der Zentrifugierung und dem Ablesen der Réhrchen: Zentrifugiertea QBC-
Rahrchen bieiban his zu 4 Stunden danach haltbar, wenn sia vertikal {mit dem YVerschiul® nach unten) in der
Work-Statron aufbewahrt werden und nicht Hilze oder intensiver Lichteinstrahlung ausgesetzt sind

WICHTIG:

. STARKE HITZE KANN DIE ZELLSCHICHTGRENZEN IN DEN ZENTRIFUGIERTEN BLUTROHRCHEMN
BEEINFLUSSEN. VERMEIDEM SIE ES, ZENTRIFUGIERTE ROHRCHEN UNTERHALB DER PLASMASAULE
ANZUHEBEN ODER ANZUFASSEN. STELLEN SIE DIE ZENTRIFUGIERTEN ROHRCHEN NICHT AUF EINE
WARME OBERFLACHE ODER IN GRELLES LICHT.

+ LASSEN SIE DIE ROHRCHEN NACH DER ZENTRIFUGIERUNG NICHT IM ROTOR. NEHMEN SIE SIE
SOFORT HERAUS. UND LESEN SIE SIE AB, ODER SIE BEWAHREN SIE VORUBERGEHEND IN
VERTIKALER POSITION AUF, MIT DEM VERSCHLUB NACH UNTEN.

- DREHEN ODER BEWEGEN SIE DAS ROHRCHEN NICHT NACH DER ZENTRIFUGIERUNG,

Schritt 4: Legen Sie das R&hrchen in das Analysegerdt ein

Legen Sie das zentrnfugierte Kapillarblutréhrchen auf die Ladeplattform des QBCE®E AUTOREAD™ Plus
Analysegerates und wahlen Sie, falls notig, den MNormalbereich des Patienten und schlielen Sie die
Plattfermitr Dann erscheint Assay in Progress auf dem Meldungsdisplay, gefolgt von der in Sekhion 422
beschrieben Tasisequenz. Lassen Sie die Tur geschlossen, bis der Test bsendet it und die Ergebnisse
angezeigt und ausgedrickt werdan. Siehe Abschnitt 4.2.3.

Nehmen Sia das Rohrchen heraus, und legen Sie das nachste zentrifugierte QBC-Rahrehen mit vendsem oder
Kapillarblut =in

A-1,3.3 Arbeiten mit vendsen E-Z Prep-Rohrchen

WICHTIG. FUR ANWEISUNGEN ZUM OFFNEN UND SCHLIESSEN DES QBC-PIPETTENZYLINDERS SIEHE
ABSCHNITT 48

WARNUNG:

BELUTPROBEN KONNEN DAS HEPATITIS B VIRUS (HBV), DAS HEPATITIS C
VIRUS (HCV). DAS HUMAN IMMUNODEFICIENCY VIRUS (HIV) ODER ANDERE
ERREGER ENTHALTEN. BEHANDELN SIE PATIENTENPROBEN ALS POTENTIELL
BIOLOGISCH GEFAHRLICHES MATERIAL, DAS INFEKTIONEN UBERTRAGEN
KANN. TRAGEN SIE STETS SCHUTZKLEIDUNG  EINSCHLIESSLICH
SCHUTZHANDSCHUHE, WENN SIE BLUT ENTNEHMEN UND BEAREBEITEN.
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A-1.3.3 Arbeiten mit vendsen E-Z Prep-Réhrchen (For )

Schritt 1: Schaumstoffbausch aus dem Réhrchen antfernen

Zum Entfermen des Schaumsiofbauszchs aus dem R&hrchen eine
Finzefte verwenden.

ACHTUMG: DEN BAUSCH MICHT INS ROHRCHEM EINDRUCKEM
UND DAS ROHRCHEN MNICHT GEGEN DIE ARBEITSFLACHE
STOESENM, D& HERDURCH DIE YERSCHLUSSKAPPE
EINCEDRUCKT WERDEN KOMNTE.

Sehritt 2: Mit einer Sichthontrolle liberprifen, ob die Kappe umd
der Schwimmer sich in der richtigen

Ausgangsposition bafinden

Hinweis. Die Kappe darf nur ieiweise eingedrockt sein, Die
seitlichen Luftkandle missen offen sein, damit das Blut angesaugt
werden kann, Der Schwimmer mull aich nahe der Kappe bafindemn
und dort blerben

Schritt 3: Den Schwimmer gegebenenfalls mit Hilfe des mit den
E-Z Prep-Rihrchen gelieferten Stiletts positionieran

Schritt 4: Den Zylinder der Pipette durch Aufschrauben Gffnen

A-1-7
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A-1.13 Arbeiten mit vendsen E-Z Prep-Réhrchen
{Fart )

Schrift 5:

Schritt &

HIKWEIS

Schritt T

Schritt 8:

Den Holbenheber eindricken und

eingedrickt halten

Das Rdhrchen auf
varsichlig in  die
elnfiihren

Kappenseite
offene  Pipette

Bei fu starkem Druck kana sich die
Kappe varzeitig schiiefen

Den Pipettenzylinder durch
Einschrauben schiiefen

Das Rohrehen durch gleichméliges
und zlgiges Loslassen des
Holbenhebers flllen

Das Rohrchen auws der Blutprobe herausnahmen
und mt emnem flusenfreien Tuch abwischen

T
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A-1.3.3 Arbeiten mit vendsen E-Z Prep-Réhrehen (Fort.)
Schritt 13: Die Ergebnisse ablesen und ausgeben

Das zentrifugierte EZ Prep-Réhrehen auf die Ladeplattiorm
das Analysegerats legan Gagebenenfalls den
Wormalbareich des Patienten wahlen, dann die Plaitformidr
gchiimfan Im Display erscheint dia Meldung
UNTERSUCHUNG LAUFT. Hierauf werden die Meldungen
der m  Abschnitt 422 beschriebenen Tesiseguenz
angezeigl. Die  Tdr geschlossen [lassen, bis die
Uniersuchung beendet ist und die Teslergebnizse angezeigl
und ausgedruckt sind. Siehe Abschnitt 4.2.3,

Das Rahrchen herausnehmen und das nachste zentrifugierte
yenose oder kapillare QBC Blutréhrchen einlegen

A-1.3.4 Arbelten mit kapillaren E-Z Prep-Réhrchen

WARNUMNG:

BLUTPRORBEN KONNEN DAS HEPATITIS BDAS
VIRUS (HBV), DAS HEPATITIS C VIRUS (HCV),
HUMAN IMMUNODEFICIENCY VIRUS (HIV) ODER
ANDERE ERREGER ENTHALTEN. BEHANDELN
SIE PATIENTENPFROBEN ALS POTENTIELL
BIOLOGISCH GEFAHRLICHES MATERIAL, DAS
INFEKTIOMEN UBERTRAGEN KANN. TRAGEN SIE
STETS SCHUTZKLEIDUNG EINSCHLIESSLICH
SCHUTZHANDSCHUHE, WENM SIE BLUT
ENTMEHMEN UND BEARBEITEN.

Sehritt 1:  Mit elner Pinzette den Schaumstoffbausch aus
dam Ronrchen entfermen

ACHTUNG: DEN BAUSCH NICHT INS ROHRCHEN 1

—
et

EINDRUGKEN UND DAS ROHRCHEN NICHT GEGEN DIE ,—%'&—J

ARBEITSFLACHE STOSSEN, DA HERDURCH DIE
VERSCHLUSSKAPPE EINGEDRUCKT WERDEN KONNTE

Scheitt 2 Wit einer Sichtkontrolle dberprifen, ob die =
Kappe und der Schwimmer sich in der
richtigen Ausgangsposition befinden

Hinweis: Die Kappe darf nur teilweise aingedrickt sein. Die
seifichen Lufttandle missen offen sein, damit das Blut
angesaug! werden kann Der Schwimmer mull sich nahe der
Kappe befinden und dort bleiban.

Seheitt 3:  Den Schwimmer gegebenenfalls mit Hilfe des
mit dan E-Z Prep-Rohrchen gelieferten Stiletts
positicnieren
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A-1.3.4 Arbeiten mit kapillaren E-Z Prep-Réhrchen (Fori )

Schritt 4 Fingerblut* entnehmen: Das Réhrchen iber
das offene Ende bis zwischen die beiden
schwarzen Marklerungen mit Blut fillen.

ACHTUMNG: BEI DER ENTNAHME MUSS DAS KAPPENSEITIGE
ENDE DES ROHRCHENS NACH UNTEN GENEIGT SEIN.

Das Rohrchen aufien mit  einem  flusenfreien  Tuch
abwischen

*  Fir Kleinkinder unter einem Jahr kann das Blut an der
Fulzohle im Fersasbereich entnommean werden

Schritt 5 Das Blut an der Entnahmeseite mischen b 5

Das Rohrochen waagrecht halten und mehrmals zwischen = ||.
den Fingern rollen, um das Blut mit dem Antikoagulans zu [I
mischen

Schritt 62 Das Blut mit dem Reagens mischen

Das Rehrchan urmdrehen

Iwiachen den Fingermn rollen und higrber neigen, gamit das
Biut zu der orange beschichteten Flache fleden kann, Das
Rohrchen 10mal oder mindestens 5 Sekunden lang rallen
Das Blut micht in den Bersich des Schwimmers fliefen
lassen

Schritt T:  VerschluBklape

Die VerschluBkappe durch Dricken gegen eine saubere,
ebene Flache schlielen
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k=134 Arbeiten mit kapillaren E-Z Prep-Rohrchen (Fort )

Schritt 8: Das Réhrchen mit der VerschluBkappe nach
auBen (wie gezeigll auf dem Rotor der
Zentrifuge legen

Fonl Minuten lang zenbrifugieren. Das Réhrchen sofort

ablesen oder mit der Verschlulkappe nach unten in dia

Wark-Stafion sinsetzen

Hinweis: Zelt zwischen Abschiul des Zentrifugierens und
Ablesen des Réhrchens; Zentrifugierte Réhrchen sind wor
dem Ablesen bis zu 4 Stunden haltbar, sofem sie senkrecht
imit der Kappe nach unten) kihl und dunkel in der Wiork-
Station aufbswahrl wardan

Schritt 9: Die Ergebnisse ablesen und ausgeben

bas zentrfugierta EZ Prep-Rohrchen auf die Ladeplattform
ges  Analysegerats  legen Gegebenenfalls dan
Kormalbereich des Pabienten wahlen, dann die Plattformidr
schleffien Im  Display erscheint  die  Meldung
UNTERSUCHUNG LAUFT, Hierauf werden die Meldungen
der 0 Abschnist 4,22  beschriebenen Tesiseguenz
angezeigt O Tor -geschipssen lassen, bis die
Untersuchung beendet ist und die Testergebnisse angezeigl
ind ausgedruckt sind, Siehe Abschnitt 4.2.3

Das Rahrchen herausnehmen und das nachsie zentrifuguerte
vanase ader kapllare QBC Blutrdhrchern ainlegen
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A-1.4 KALIBRIERUNG

Fuhren Sie die Kalibrierungskonirolle durch, wie in Sektion 4 dieses Handbuchs beschrieben Einen tagiiche
Uberprifung des Analysegerdtes mit dem Kalibrisrungskontroliréhrehen wor des Arbeit mit Patientenproben wird
dringend angeraten, um die Funklionstichigket des Gerates zu prifen. Das Justieren der Kalbrierung mull von
autorisiertem technischan Parsanal vorgenommen werdan

A-1.5 QUALITATSKONTROLLEN

A-1.5.1 QBC Himatologietests

Konirollen und Fahigkeitsiests sind in Abschnilt 4.5.2 und 4.5 3 beschnaben
An den folgenden Refarenzmethoden orienbert sich die QBC Hamatolegisanalyse.

Parameter Referenzmethode

Hamatokrit.. . ... . Zenrifugaler Mikiehamatokrit'

Hamoglobin . Zyanmethamoglonin-Methode '
Leukozytenzahl ... ... Impedanz-Zailzahler
Granulpzyten................ 100 Zellen-Manuelle Differentialzahlung®
LYMPH/MONG .. . 100 Zellen-Manuelle Differentialzahlung**
1 P AR, Phasenmikroskopie oder Impedanz-Zelizahler
| g A S —

Die Manuele Differentialzahlung von Granulozyten sollte die Summe der Meutrophilen. Eosincphilen und
Basophilen beinhalten, um einen Vergleich mit der QBC-GRANS-Zah! zu ermtglichen.

DO Manuelle Differentiaizablung soilie de Summe der Lymphozyten und Monozyten beinhalten. um
einen Vergleich mil der QBC-LYMPH/MONG-Zahl zu ermaglichen

** Der QBC-MCHC ist ein aus Hamatokrit und Hamoglobin errechneter Wert Ein Vergieich letzterer
Farameter mit den empfohlenen Referenzmethoden gewahreistet einen exakten MCHC-Wer.
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Anhang A-2
LEISTUNGEN DES SYSTEMS MIT VENOSEN UND KAPILLAREM
QBC-STANDARD- UND E-Z PREP-ROHRCHEN

A21 TESTERGEBMNISSE

A-21.1 Digit-Dezimal-Format

Die vom QBCE -AUTOREADER Plus Analysegerat errechneten Werte werden in folgenden Einheiten uwnd
Dezimaiformaten angezeigt

Hamatoket, % XXX - GRANULOZYTEN (abs) 10 X X
+ Hamoglabin, g/d! KX X «  GRANULOZYTEN (rel). % XX
«  MCHC", gidl XX X «  LYMPHMOND (abs.), 10% XXX
* Thrompozytenzahl (PLT), 10°1 XXX *  LYMPH/MONO (ref ), % XX

Leukozytenzahl (WBC), 10°1 AKX
Mean Corpuscular Hemmoglobin Cencentration. MCHC in Gramm pro Deziliter rote Zallen {g/dly izt identisch
mit MCHC in Prozent [ %)

Um dag OBC-Hameglobin in Milimel pro Liter umzurechnen, multiplizisren Sie den Wert in gidl mit 0,155,
und Sie erhalten Hamoglobin in mmoli

Wenn Sle Voilplut testen, wird der Autoreader eine Fehlermeldung anzeigen, sobald er Unregelmafligkeiten in
ger Langenmessung oder bei den errechneten Weren feststalll. In manchen Fallen wird der Test
méglicherweise unterbrochen, und es werden keine Ergebnisse oder Teilergebnisse angezeigt.

A-21.2 MeRbereiche

Oie mit dam QBCE -AUTOREADER Pius Analysegerdl errechneten Blutparameter wurden for QBC Standard-
und E-Z Prep-Réhrchen innerhalb der folgenden Bereiche fur galtig erkdart

* Hamatakrit 25-55%
-~ Hamoglabin §.0-20.0 g/dl
» MCHC 25.0-37.3 gidl
+ Thrombozytenzahl 80- 600 {x 10°)
+ Leukozytenzahl 2,0-30,0 (= 10%1)
* Granulozyten 1 -89%: 0.5-29,7 x 10°1 Zellen
{aul eine Leukozytenzah! von 2.0-30,0 x 10%1)
+ Lymph/Mono 1-99%, 0.5-23,7 = 10°1 Zellen

{aul eine Leukozyterzahl ven 2.0-30,0 x 10%1)
Wenn die Probe Testwerte sullerhalb dieser Bereiche ergibt, ist die Uberprufung mit anderen Msthoden

anzuraten Auf dem Autoreader-Display blinken die Testwere, die aullerhalb dar angegebenen Bereiche
fallgn
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A-2.2 TESTEINSCHRANKUNGEN

Eine optimale medizinische Betreuung ist nur dann méglich, wenn die Laborwerte durch einen erfahrenen Arzl
mit dem gesamten klinischen Bild des Patienten in Korrelation gebracht werden

In Abschnitt A-212 sind die oberen und unteren Grenzwerle des Arwendungsbereichs angegeben. Werle
doefnaln trw. vrietnain Geser Srenpeete sdhen dudn ene andete Yheinobe tediig, werden,

Die Testergebnissa konnen erst dann vom QBCE -AUTOREADER Plus Analysegerat emechnet werden, wenn
sich klar abgegrenzie Zellschichten im Blutrdhrehen gebildet haban. Unter bestimmten hamatologischen oder
pathologischen Bedingungen kann es passieren, dal sich die Zellschichten nicht separieren oder dal ein
Zellstrémen” entritt, 2 B. wenn sich in einem QBC-Rohrchan kene orangegelbe Granulozytenschicht bildet,
pder wenn die untere Grenze der Granulozyten so unscharf ist, dab das Gerdt keine eindeutige Zellschicht-
Grenzmarkierung ausmachen kann Dies resultert im allgemeinen aus einer Angleichung des spezifischen
Gewichts der Erythrozyten an das der granulozytischen Leukazylen, so dalk Erythrozyten und Granulozyten sich
vEfmischen

Unterauchungen haben gezeigh, dall die Haufigkeit nicht lesbarer QBC-Rahrchen bet ambulanten Patienten
gines praktischen Arztes im Durchgchnitt weniger als 1% betragen sollte Bai ambulanten Klinikpatientan und
staticnaren Patenten kann die Haufigkeit micht lesbarer QBC-Rohrchen zwischen 1,5% und 10% liegen, e
nach dem pathalogischen Befund der Patienten,”

Bedienungsfehler oder Verwendung won verfallenen oder unsachgemal aufbewahrten Rohrchen kann
ebenfalls dazu fahren, dal keine Ergebnisse ausgegeben werden. Der Arzt kann In diesem Fall nicht davon
ausgehen, dall fehlende Ergebnisse normal sind. Es ist unbedingt erforderlich, eine anders Methcde
anzuwendesn

Automatische Differenzzaniungen von Granulozyten und Lymphozyten/Monozylen konnen die herkdmmliche
manuetie Differenzmethode nicht ersetzen. Aufgrund der Einteilung der Zellpopulationen nach der Dichte
durch das QBC-Systemn kann das System in Krankheitszustanden, die durch das Vorkommen von anormalen
Arten weiller Blutktrperchen oder von kemhaltigen roten Blutkdrperchen charakterisiert sind, nicht zwischen
pormalen und anormalen Zellén unterscheiden. Falls anormale Zellpopulationen vermutet werden, ist es
unbedingt erforderich, die OBC-Testergebnisse zu Oberprifen oder einen Test und eine Diagnoze nach eingr
anderen Methode zu erstalien

Die kombinierte Lymphozyten/Monozyten-Zahlung solite nicht zum Test auf Lymphozytopenie bei Patienten
mit bekannten oder vermuteten Immunocdefizienzen verwendet werden. Eine esingehendere Analyse der
Lymphozyten/Monozyten-Zahlen in relevanten Fallen mull gine manuelle Diffarenzanalyse und eine Analyse
des Lymphozytenanieils umfassan.

Das Vorhandensein von Blutplattehen anormaler Grofle kann zu Unstimmigkeiten rwischen der auf der
Plittchenmasse beruhenden Plattchenzaniung der QBG-Testmethode und Ergebnissen von Impedanzzahlern,
die auf der Messung der Partikelzahl beruhen, fahren

A-Z.3 NORMALWERTE

Dis nachetehends Tabelle gibt die in der Literatur aufgefihren Normalwertbereiche an'' Arzipraxen oder
Labors kénnen gegebenenfalls eigene Mormal-Hamatologiebereiche aniwickeln, die auf den Charakieristiken
ihrer Patientenpopulation beruhen.

Parameter Meikbereich
Hamatokrit Manner (%) 42-50
Hamatokrit Fraven (¥} 3GE-45
Hamoglobin Manner (g/di) 14-18
Hamoglobin Fraven (gidl) 12-16
MCHC (gidi) 31,7-36,0
Thrembozytenzahl (x 10°1) 140-440
Leukozytenzahl (x W‘.ﬂl 4.3-10,0
Granulozytenzahl (x 1071 1.8-7.2
Lymphozyien-Monozytenzahl [x 10°1) 1.7-49
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A-24 SPEZIFISCHE TESTCHARAKTERISTIKA

A-2.4.1 Prazision

Baten, die die konstante Leistung des OBCE -AUTOREADER Plus-System wahrend der Laufzeit des Gerates
Belegen - erstelt anhand won finf QBC Blutrthrchen mit vengsem Blut und funf mit Kapillarbiut - sind in
Tabelle A-2.1 dargestellt Die untenstehenden Mittelwerte und Variationskoeffizientzn (% C.V.) basieren auf
Mehfachmessungen mit 10 Bohrchen pro Probe, 2. B, fir Proba 1, n=10 usw

Tabelle A-2-1
KONSTANTE LEISTUNG DES QBCE AUTOREAD™ FLUE-STSTEHEH

QBC ROHRCHEN FUR VENOSES BLUT

=1(} Hht Hin MCHC Thro. Lewik. GGran Gran. LM LimA
pra_Beispiel # % # T
Beispiel 1
Diurchschnit 47 .6 15,80 336 155 i | 4.6 E5 2.5 35
Lt_:-'u'. 1.87 T4 217 891 3,18 271 202 5 .88 3,78
Baizpiel ]
Durchschnittds 23.1 T4 318 288 8.7 4.9 73 1.8 27
| CV. 1,44 0 G& 1,22 327 2,33 3,07 1,41 3,69 3,85
-Beispid 3
Durchschnitt s A1,81 10,41 2.5 250 11,2 .9 il | 3.3 29
c.Y - | 2T 1,28 3.59 5,41 7.3 2,86 6,49 6,96
Bespiel 4
Durchachnitt% 82,3 16,3 31,1 745 16,1 10,8 G6E& 5.5 34
EN. = 1,4 1,35 0,96 4 GE B .42 £ 88 1.43 8,09 277
Bespial g
Durehgchnitt% 41,6 138 A28 a1 5.3 36 a8 Tor b
GY 173 145 0.8 5 34 E,72 G 2 1.85 802 ]
QBEC ROHRCHEN FUR KAPILLARBLUT
W=10 Hed Hb MCHC Thre. Leuk. Gran Gran LM
_pro Beispigl g o5 #
Beispie! 1
‘Durchschnitt® 491 15,30 31,2 144 g4 5.8 70 2.5
N 1,1 ] 0,39 13,1 g,7 10,1 473 7.4
spiel 2
Durchschnitts 31,9 87 30,3 522 11,6 8.1 ¥ 3.5
G 2.8 1.1 1.7 3.7 4.5 4.1 1.1 g,1
Beispiel |
Durchschinitt% 54,9 16,41 2989 saz 15.6 10,3 6 5.4
e 0.8 2 1.0 6.6 2.8 2.9 7.0
2.7
Baispiel 4
Durchechmitt® 42 B 128 30.2 BE 57T 3.8 B85 2
N 0.8 a7 0.6 99 56 5.0 b g4
ispiel ]
Durchschnitt 40,8 1256 30,7 137 5.9 3.9 &7 p
[C.V. 1.8 1.5 1.1 B3 75 1 6.0 1.7 4.2

AR3
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A-2.4.2 Genauvighkeit

Die Leistungsfdhigkett des AUTOREAD Plus-Analysegerats for OBC Standard- und E-Z Prep-Rohrchen st
typische fur die Familie der QBC Hamatologie-Analysegerate, wie s aus oer nachstenenden Tabelle A-22
hemorgent

Tabelle A-2-2
KORRELATIONSDATEN: GBC-Hki, Hb, Thrombozyten und Leukozyten

- I
Sehnitt=
plnkl

Gefallel |
Steigung

Referenzwert-
bereich

Probe/
Referenzmethode

Kormrelahons-
koaffizient

Parameler

vends .
(Mikrohamatakrit)"™

kapillar
{Mikmh.ﬂ.matnknt]”

wEnds

Hb (g/d) Cyanmeathamaglobin’™

kapillar

Cyanmethamoglobin™ L 101

-18 2 0,9580 0,0888 =, 0607

wenis

Thrombo-
zyten

(5 Anm. 1)

452

§-733

0,9056

0.69744

-8,2440

(% 101 vends

{Phasenmikroskopie)

101

2 - Be4

0,8326

1,020

-0, 0583

kapillar
{ UF-100

29

1486 - 383

0,7129

0,8003

0,1430 T

Leukorylen

vanis
(5. Anm. 2)

JES

18 -3210

0.9826

0,8613

0, 5088

kapillar
[(Caolter ZBI)

Anmerkungen zu Tab A-Z2.1.

100

_

3.8 - 12,7

0.8652

0,8870

-0,0582

1. Referenzmethoden Becton Dickinson ULTRA-FLO™ 100 Thrombozyten-Analyzegerdl und Coulter-Modell
S+ Analysegerat
2. Referenzmethoden: Coulter ZBI Analysegerat und Couiter-Modell S+ Analysegerat

Der vom AUTOREADER Plus Analysegerat angezeigte MCHC-Werl wird elektronisch aus QBC-Hamoglobin una
Hamatokrit abgeleitet Der QBC-MCHC-Wert wurde mit Werten, die mit elnem Coulter-Analyzer erreichi wurden,
und mit einer manuellen Methode als Referenz verglichen. Die Komrelalionsstudie untersuchte 196 Proben
Aufgrund der numerisch geringen Abweichungen des MCHC-Parameters korrelierte kein maschinelles
Testverfahren (QBC oder Coulter) vollstdndig mit der Referanzmethode; der QBC-MCHC-Wert k-:nrrallall'tﬂ [mdoet
in gleichem Mafle mit der Referenzmathode wie der Coulter (Tab. A-2-2 |

Tabella A-2-3
KORRELATIONSMATRIX: MCHC
{196 Proben)
aec Coulter Referanz
GBG
Coullar
Refarany 1.0

Réw. A
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Anhang B
SERVICE, WARTUNG UND TECHNISCHE DATEN

B.1 EINLEITUNG

Die Service- und Wartungsleistungen fiir das QBC® AUTOREAD™ Plus System,
die der Kunde in Anspruch nehmen kann, beschrinken sich auf die in diesem
Anhang aufgefihrten Posten, VERSUCHEN SIE MNICHT, IRGENDEINE ANDERE
REPARATUR VORZUNEHMEN. Anhang C enthélt eine Liste des Zubehdrs und der
Ersatzteile, die bei lhrem QBC-Lieferanten erhiltlich sind.

Benétigen Sie technische Beratung in den USA, wenden Sie sich an den
Technischen Service bei

Tel: 1.866.265.1486

B.Z SERVICE UND WARTUNG

B.21 AUTOREAD™ Plus Analysegerit

Der QBC®-Autoreader besitzt keine Gerateteile, die vom Kunden seibst repariert werden kénnen, Das Justiersn
der Kalibnerung, Ausfall von inneren Lampen oder mechanisch-elekirische Problema missen von sinsm
qualifizierten Techniker durchgefihrt bzw. behoben werdan,

B.2.2 Netztell

Das MNetzieil besitzt keine Teile, die vom Kumden selbst ersetzt werden ktnnen. Die Einheit ist jedoch vor
Uberladung oder thermaler Fusion geschitzt Versorgt das Netztell den Autoreader nicht mit Gieichstrom,
tberprifen Sie die elekirische Leitung zur Steckdose, die das Netrteil mit Strom warsargt, bevor Sie sich an den
Eundendienst wenden,

B.23 Zentrifuge

Das mit der QBC-Zentrifuge mitgeheferte Benutzerhandouch enthall  detaillierte Anweisungen zur
Burchfihrung von Servicelelstungen und Reparaturen, die vom Benutzer vargenammen werden kdnnen,

B.24 OBC Pipstte

Wenn Blut auslauftoder nicht gentgend Bhut aspiriert wird, so dat der Plasmaspiegel nach dem Zentrifugieren
nicht zetschen den Marklerungslinien (im ventsen Raohrchen) liegt. solite die Pipetie Uberprift werden.



B.3 SPEZIFIKATIONEN

B.3.1 AUTOREAD™ Plus Analysegerit. Modelle 428576 und 429576

zugefihrte Spannung: = 165 V, £ 125 V. + 20 V [alle Gleichstrom). vgl Diagramm in Abb 3-13,
Sektion 3.

Displays: reflekilerend, Flissigkristall

Tﬁlgﬂglmﬂl!!lé‘h;]ﬂiﬂgunmﬂ filr QBC-Tests: 20°C bis 12°C (68" F bis 90°F) mit AccuTuba 20°C bis 32°C
{ o E 4]

Relative Luftfeuchtigkeit: 109 bis 5% (nicht kondensiarand)

Temperaturbedingungen bei der Lagerung (wenn auller Betrieb). -20°C bis +80°C (-4°F bis +140° F)
Gewicht: 3.6 kg (8 Ibs)

Mafle: 34.3 cm breit x 24,13 em tief x 10,2 em hoch (13,6 inches x 9.5 inches x 4 inches)

B.1.2 Metxtail, Modell 424580

zugefihrte Spannung und Leistung: 50-265 VAC, 50-60 Hz, 170 W

Stromkabel: 2.4 m (8 ft) langes, gesrdetes Kabel mit Stecker

Gleichstrom-Ausgangskabel: 0.3 m (3 ft) langes, 2-adnges geschirmtes Kabael und 8-poliger Steckei
Gewicht: 2.5 kg (5,5 |bs)

Mage: 17,8 cm breit x 85 cm tief x 8,9 cm hoch (7 inches x 3,75 inches x 3,5 inches)

B.3.3 Fentrifuge. Modell 424740 mit Universaltem Netzteil®

Geschwindigheait: nominal bai Mennspannung: 12000 UpM £ BO UpM
relative Zentrifugalkraft (RCF) bel nominaler Geschwindigkeit: 14387 x g
Rotorkapazitit: 20 QBC-Blutrghrochen mit numerierten Einlegschlitzen
Timer: elekironisch, 300 Sekunden Zentrifugeren; 15 - 20 Sekunden Auslauf

Temperaturbedingungen filr QBC-Hamatologletests: 20°C bis 32°C (58°F bis 90°F) mit AccuTube 20°0
bis 37°C (68°F bs 98°F)

Temperaturbadingungen bei der Lagerung [wenn auBer Betriab): -26°C bis +66°C {-15°F bis 150°F}

Zugetihrite Spannung und Leistung (Netzteil): Eingang: 100-240 VAC +10 %, 50860 Hz
Ausgang: 47 VDG £3 V, 3 A Dauerstrom, 5 A Uberstrom

* wolistindige Daten sighe Benutzerhandbuch der Zentrifuge.



Anhang C
LISTE DER BESTANDTEILE
QBC® Autoread™ Plus System

WEGWERFROHRCHEMN
Besl MW
OBC AccuTuba
100 Tests 423408
Standardrahrchen
QBC-Rohrchen fir ventses Blut - 100 Tests (10 x 10 Tasis) 424240
QBC-Rohrehen fir Kapillarbiut - 100 Tests (10 x 10 Tesis) 424241
QBC-Rohrchen fir ventses Blut - 100 Tests (10 x 10 Tesis)* 424245
QBC-Rohrehen fir Kapillarblul - 100 Tests (10 x 10 Tests)® 424245
QBC-Rohrchen for venoses Blut - 1000 Tests {5 x 200 Tests)” 424237
QBC-Rohrchen fir Kapillarblut - 1000 Tests (5 x 200 Tests)* 424234
E-Z Frep Hamalologie-Réhrchen
QBC E-Z Prep Rohrchen vends - 100 Tests® 424540
QBC E-Z Prep Rohrchen kapillar - 100 Tests® 424541
* Mit mehreprachigen Beipackzattel
ERSATZTEILE
Wark-Station 424235
RBC-Pipelis 424225
Pipetten-Zylinder 42455601
Pipelien-Abstandshalter AccuTube 43455602
Kaliprierungskontrolirdhrchen 424613
QBCE AUTOREAD System
Benutzerhandbuch 424583
Pinzeiia 422 T-610-000
DRUCKER/COMPUTER und ZUBEHOR
Bruckerband 45 10-500-000
tabel Analyseqerat - Drucker 424407
Kabel Analysegerdt - Computer 42457843
Plalzsparsackel 424559
QUALITATSKONTROLLE
@BC Hamatologe-Kontrolle, 2 Niveaus, jeweils 3 Flaschchen 424304
ACCUTUB-ETIKETTIERGERAT
Etkelergerat 42442701
Werk-Slatian Etiketiiergeral 42442703

IB-Etiketien fiir Proben (2 Rollen zu 5003 ATA4IT02



Anhang E
GARANTIE

QBC Diagnostics im felgenden abgekirzt QBC Diagnostics
garantiert fur den Zeitraum von emem (1) Jahr, beginnend mit dem Datum der
Instaliation, ein in Verarbeitung und Material einwandfreies QBCE AUTOREAD™ Plus
System, sofem das System entsprechend dem QBCE AUTOREAD™ Plug System-
Handbuch benutzt wird, \Wahrend dieses Zeiraums gewahnt QBC Diaonostics
Reparaturen und die Lieferung von Ersatzteilen, sofern nach dem Ermessen des
Parsonals ein Defekt vorliegt, und sofern das System nicht unsachgemélem Gebrauch
ausgesetzl war. Die hier geaufllerte Garantie beziehl sich auf den wrspringlichen
Benutzer und nicht auf einen der nachfolgenden Benutzer des Systems

QBC Diagnostics haftet nicht fur Unfalle oder Folgeschaden GBC Diagnostics arteilt
keine anderen - expliziten oder impliziten - Garantien als die hier genannten.
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