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Hamatologie Reagenzien
(de) Deutsch

Einzelreagenzien

Inhalt Geréat
H19120 - 1x 20 L Dialuent DLB3/DLB5
H19130 - 1x 5 L Diatergent DLB3/DLB5
- 1x 1.2 L Diadiff + CARD FOR
H19149 1000 CYCLES HUM DLB3 DLB3
- 1x 1.2 L Diadiff + CARD FOR
H19150 1000 CYCLES HUM DLB5 DLB5
H19160 - 1x 5 L Dialys-EO DLB5
H19148 -1 x 1.2 L Diadiff Reagenz fir Fremdgerate
System Packs
Produkt Inhalt Gerat
name
H19261 DLB3 Pack -1x2,5L Dialuent (Ref H19121) DLB3
125H - 1x 500 mL Diatergent (Ref H19131)

- 1 x 250 mL Diadiff (Ref H19151)

- 1 x 500 mL Rinse (Ref H19142)

- CARD FOR PACK 125 HUM DLB3 (MS-

CARD-DLB3-125H)
H19262 DLB5 Pack - 1x 2,5 L Dialuent (Ref H19121) DLB3/
125H -1 x 500 mL Diatergent (Ref H19131) DLB5

- 1 x 250 mL Diadiff (Ref H19151)

- 1x 2L Rinse (Ref H19141)

- 1 x 500 ml Dialys-EO (Ref H19161)

- CARD FOR PACK 125 HUM DLBS5 (MS-
CARD-DLB5-125H)

Nur fur den professionellen in-vitro diagnostischen Gebrauch.

VERWENDUNGSZWECK

Dialuent (H19120): Dialuent ist ein isotonisches Verdinnungsmittel, das in Verbindung
mit DLB3- oder DLB5-Hamatologie-Analysegeraten als Zusatzlosung fur die
professionelle In-vitro-Diagnostik verwendet werden muss. Dialuent ist fir die
mechanische Trennung der Erythrozyten/Plattchen von den weiBen Blutkdrperchen
bestimmt.

Diatergent (H19130): Diatergent ist eine Reinigungslosung, die in Kombination mit
DLB3- oder DLB5-Hamatologie-Analysegeraten als Zusatzldsung fur die professionelle
In-vitro-Diagnostik verwendet werden muss. Diatergent ist fir die aktive und passive
Reinigung der Tanks und Z&hléffnungen der DLB3/DLB5-Analysegeréate bestimmt.
Diadiff (H19148): Diadiff ist ein Lysemittel, das in Kombination mit offenen
Hamatologie-Analysegeraten als Zusatzlosung fiir den professionellen Einsatz in der
In-vitro-Diagnostik verwendet werden muss. Diadiff ist fir die Hamolyse von roten
Blutkdrperchen, die Stabilisierung von Hamoglobin und die Nukleation von weien
Blutkdrperchen bestimmt.

Diadiff (H19149): Diadiff ist ein Lysemittel, das in Verbindung mit dem Hamatologie-
Analysegerat DLB3 als Zusatzlésung fur die professionelle In-vitro-Diagnostik
verwendet werden muss. Diadiff ist fir die Hamolyse der roten Blutkérperchen, die
Stabilisierung des Hamoglobins und die Nukleation der weien Blutkdrperchen im
Hinblick auf ihre Differenzierung in Lymphozyten, Monozyten und Granulozyten
bestimmt.

Diadiff (H19150): Diadiff ist ein Lysemittel, das in Verbindung mit dem Hamatologie-
Analysegerat DLB5 als Zusatzlésung fur die professionelle In-vitro-Diagnostik
verwendet werden muss. Diadiff ist fiir die Hamolyse der roten Blutkdrperchen, die
Stabilisierung des Hamoglobins und die Nukleation der weien Blutkdrperchen im
Hinblick auf ihre Differenzierung in Lymphozyten, Monozyten und Granulozyten
bestimmt.

Dialys-EO (H19160): Dialys-EO ist ein Lysemittel, das in Kombination mit dem
Hamatologie-Analysegerat DLB5 als Zusatzlosung fir die professionelle In-vitro-
Diagnostik verwendet werden muss. Dialys-EO ist fur die Zerstérung aller Blutzellen
aulRer eosinophilen Leukozyten bestimmt. Es ermdglicht die Z&hlung der weiBen
Blutkdrperchen Eosinophile.

DLB3 Pack 125H (H19261):

DLB3 Pack 125H ist eine gebrauchsfertige Systempackung und ist als Zubehor fir das
DLB3 Hamatologie-Analysegerat bestimmt. Die Systempackung besteht aus den
folgenden Reagenzien:

o Dialuent ist ein isotonisches Verdinnungsmittel fir die mechanische
Trennung der Erythrozyten/Plattchen von den weil3en Blutkdrperchen.

o Diatergent ist ein Reinigungsmittel, das das Analysegerat auf zwei Arten
reinigt: als Detergens und als proteolytisches Enzym.

o Diadiff ist ein Lysemittel, das zur Hamolyse der roten Blutkdrperchen, zur
Stabilisierung des Hamoglobins und zur Nukleation der weien
Blutkorperchen im Hinblick auf ihre Differenzierung in Lymphozyten,
Monozyten und Granulozyten bestimmt ist.

o Rinse ist eine Spillésung und entsalzt die Teile des Analysegeréts im
Stand-by-Modus, die mit einem Salzreagenz in Kontakt sind.

Das Systempaket ist fir den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik bestimmit.

DLB5 Pack 125H (H19262):
DLB5 Pack 125H ist ein gebrauchsfertiges Systempaket, das als Zubehor fir das
Héamatologie-Analysegerat DLB5 bestimmt ist. Die Systempackung besteht aus den
folgenden Reagenzien:
o Dialuent ist ein isotonisches Verdinnungsmittel fir die mechanische
Trennung der Erythrozyten/Plattchen von den weil3en Blutkdrperchen.
o Diatergent ist ein Reinigungsmittel, das das Analysegeréat auf zwei Arten
reinigt: als Detergens und als proteolytisches Enzym.
o Diadiff ist ein Lysemittel, das zur Hamolyse der roten Blutkorperchen, zur
Stabilisierung des Hamoglobins und zur Nukleation der weien
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Blutkérperchen im Hinblick auf ihre Differenzierung in Lymphozyten,
Monozyten und Granulozyten bestimmt ist.

o Rinse ist eine Spilldsung und entsalzt die Teile des Analysegerats im
Stand-by-Modus, die mit einem Salzreagenz in Kontakt sind.

o Dialys-EO ermdglicht die Zerstorung aller Blutzellen mit Ausnahme der
eosinophilen Leukozyten. Es ermdglicht die Zahlung der weil3en
Blutkoérperchen Eosinophile.

Die Systempackung ist fur den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik
bestimmt.

DIAGNOSTISCHE BEDEUTUNG

Die Hamatologieanalyse spielt eine Rolle bei der Beurteilung zahlreicher
Gesundheitszustande hinsichtlich des Blutes und seiner Bestandteile. Fachleute
konnen mithilfe hamatologischer Analysen zahlreiche Krankheiten, wie zum Beispiel
Entziindungen, Anamie, Infektionen, Hamophilie, Blutgerinnungsstérungen und
Leukamie, entdecken.

TESTPRINZIP

Die Hamatologie Losungen ermdglichen die Zellzahlung fur jede Blutpopulation, rotes
Blut,- weiBes Blut,- und Blutplattchenpopulationen in Kombination mit Hamatologie
Geréate.

Die Messung basiert auf dem Prinzip der Impedanzmessung in Kombination mit der
Zytochemie (1). Ein elektrisches Feld andert sich, wenn ein Partikel die Messposition
durchlauft. Daraus resultierende Veranderungen der Leitfahigkeit werden erkannt und
aufgezeichnet.

Diadiff bricht die Zytoplasmamembran von Erythrozyten auf, sodass die
Erythrozytenpopulation eliminiert wird und nur die Leukozytenpopulation zuriickbleibt.
Es enthélt auch ein Nukleationsmittel zur volumetrischen Trennung von Leukozyten in
3 Subpopulationen: Lymphozyten, Monozyten und Granulozyten, so wie einen
Hamoglobin-Stabilisator. Die Hamoglobin-Messung erfolgt nach der Drabkin-Methode
(2) mit einem potenten Hamoglobin-Reduktans (Kaliumcyanid) mit einer Absorption bei
540 nm.

Dialuent, als ein Verdiinnungsmittel ermdglicht die zwei sequenziellen Verdiinnungen
bei der mechanischen Trennung der Erythrozyten/Thrombozyten und der Leukozyten.
Diese mechanische Separation ist aufgrund der unterschiedlichen Anzahl von
Leukozyten und Erythrozyten (Thrombozyten) erforderlich.

Diatergent ist ein aktives und passives Reinigungsmittel zur Reinigung von Teilen der
Vorratsbehalter und Zahlkanale der Dialab DLB3 und DLB5 Hamatologie-Analysatoren.
Es wirkt auf zwei Arten: durch die Wirkung eines Detergens und durch die Wirkung
eines proteolytischen Enzyms.

Dialys-EO bricht die Zytoplasmamembran von Erythrozyten und einigen Arten von
Leukozyten auf, sodass nur eosinophile Leukozyten fur die 5-Diff Analyse
zuriickbleiben.

REAGENZZUSAMMENSETZUNG

DIALUENT KONZENTRATION
Anorganische Salze, Puffer

EDTA <1l %
Dimethylharnstoff <l %
Natriumfluorid <1l %
Konservierungsmittel

DIATERGENT KONZENTRATION
Proteolytisches Enzym <1l %
Nichtionisches Detergens <l %
Denaturierter Alkohol <3 %
Farbstoff

Konservierungsmittel

DIADIFF KONZENTRATION
Quartdre Ammoniumverbindung <3 %
Kaliumcyanid <05 %
Konservierungsmittel

DIALYS-EO KONZENTRATION
Nichtionisches Detergens <5 %
Konservierungsmittel

Anorganische Salze, Puffer

RINSE KONZENTRATION
Antimikrobielles Konservierungsmittel <0.02 %
Biozid <0.01 %
Natriumazid <01 %

ERFORDERLICHE ZUSATZMATERIALIEN
Hamatologie Analysator.

REAGENZVORBEREITUNG
Die Reagenzien und die Systempackungen sind gebrauchsfertig.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Temperatur: +15-25 °C

Vor direktem Sonnenlicht und Feuchtigkeit schutzen.

Haltbarkeit der ungedffneten Behélter: 3 Jahre ab Produktionsdatum (Bitte beachten
Sie das auf dem Etikett angegebene Verfallsdatum).

Haltbarkeit nach dem Offnen: 16 Wochen.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Fur Diadiff und System Packs:

H411: Giftig fur Wasserorganismen, mit langfristiger
Wirkung
P102: Darf nicht in die H&ande von Kindern gelangen
P273: Freisetzung in die Umgebung vermeiden
P391: Verschiittete Mengen aufnehmen
P501: Inhalt/Behélter gemaf
lokalen/regionalen/nationalen/internationalen
Vorschriften entsorgen

Allgemein fir alle Losungen:
e Nur fur die In-vitro-Diagnose verwenden.
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e Nur zur Verwendung von medizinischem Fachpersonal und Laborfachkraften
bestimmt. Reproduzierbarkeit:

e  Bitte lesen Sie vor der Verwendung das Sicherheitsdatenblatt (MSDS) und treffen RBC PLT
Sie alle VorsichtsmaRnahmen zu der Benutzung der Reagenzien. WBC (10%mm) | (10°/mm?) MV (f) HGB (g/dL) (10%mm?)
e Betrachten Sie das Reagenz als infektis. Verwenden und behandeln Sie es Mittelwert 7.51 4.68 78.54 13.17 2148
entsprechend den aktuellen Vorschriften. Standard
e  Bitte befolgen Sie alle voranalytischen Schritte im Labor. Abweichung 0.14 0.04 0.27 0.16 11.28
e Behandeln Sie die Reagenzien sorgféltig, um Blasenbildung zu vermeiden. Variations-
e Das Reagenz nicht direkt nach dem Transport oder nach der Handhabung koeffizient% 1.92 0.93 0.34 1.24 5.25
verwenden.
e Reagenzien kénnen Reizungen der Augen, der Haut und der Schleimhaute Mittelwert 7.48 458 80.63 13.25 2035
verursachen. Standard
e Im Falle eines Kontakts griindlich mit Wasser abspilen und sofort &rztliche Hilfe Abweichung 0
suchen! .13 0.06 0.26 0.13 8.58
e Bei versehentlicher Einnahme sofort einen Arzt rufen! k\[’;'f'ﬁazti'gﬂ;}
e Verhindern Sie, dass Partikel oder Mikroorganismen mit dem Reagenz in . 178 134 033 0.96 384
Bertihrung kommen.
e Verwenden Sie Reagenzien nicht Uber das Ablaufdatum oder uber die Mittelwert 7.62 4.52 81.55 12.73 219.7
vorgegebene Verwendungsdauer, nach dem Offnen der Flasche, hinaus. Standard
e Platzieren Sie die Reagenzien neben der Haupteinheit des Gerats. Abweichung 0.16 0.08 0.32 0.28 8.29
e Reagenzien nicht mischen, unabhéangig davon, ob sie der gleichen Art oder Variations-
Charge entsprechen. koeffizient% 2.05 1.84 0.39 2.22 3.77
e Verwenden Sie keinen leeren Behalter wieder. Sie riskieren damit die Ergebnisse
zu verfalschen und das Gerét zu beschadigen. Die klinische Leistung wurde in einer Vergleichsstudie mit den Ergebnissen des
e Verwenden Sie das Produkt nicht im Falle einer Beschadigung der Beckman DXH Gerats gemessen:
AulRenverpackung.
. \éz:gvvsggﬁge?fseva;s Produkt nicht bei Anzeichen einer Verschlechterung (Trubung, Parameter Einheit Steigung Achsenabschnitt R
e  Fir diagnostische Zwecke sollten die Ergebnisse stets in Verbindung mit der
Krankengeschichte des Patienten, den klinischen Untersuchungen und sonstigen Leukocytes 103 /mm3 1.0466 0.176 0.9802
Befunden beurteilt werden.
e Im Fall eines Zwischenfalls im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt, melden
Sie diesen dem Hersteller und Ihrer zustandigen Behorde wie vorgeschrieben. Lymphocytes 103 /mm3 1.0079 0.25 0.9799
PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG
e  Vermeiden Sie bei der Entnahme der Blutprobe jede intensive Aspiration, um das Monocytes 103 /mm3 0.485 0.37 0.5022
Phénomen der Hamolyse zu vermeiden, wodurch die Ergebnisse beeinflusst
werden konnten. Minimieren Sie die Zeit der Probennahme, um
Mikrokoagulationsprobleme zu vermeiden. .
e Die zu prifende Blutprobe muss in einem Probenrohrchen mit EDTA K3- Neutrophils 103 /mm3 09942 0.027 0.9808
Gerinnungsmittel (3) entnommen werden. Die Verwendung des Probenréhrchens
muss gemaf den Anweisungen des Lieferanten erfolgen. . .
e Eine schonende und verlingerte  Homogenisierung  der  Blut- Eosinophils 103 /mm3 0.8905 0.26 0.7912
/Antikoagulanzienmischung ist vor jeder Analyse unerlasslich, siehe die
Anweisungen des Lieferanten.
. Die Stabilitat der verschiedenen Blutbestandteile ist unterschiedlich: Erythrocytes 106/mm3 0.9386 0.88 0.4151
Stabilitat im Blut bei Raumtemperatur (4)
—Differenzierte Leukozytenzahl 2 h-7 Tage )
—stabkernige neutrophile Granulozyten 2-12h Hemoglobin g/dl 0.9116 0.76 0.8759
—segmentkernige Neutrophile 3-12h
—Eosinophile 12 h-6 Tage
—Basophile 2 h-2 Tage MCV fl 0.9145 9.63 0.9239
—Monozyten 2-12h
—Lymphozyten 3 h-7 Tage
. Hematocrit % 0.8690 4.8 0.8913
TESTDURCHFUHRUNG
Eine detaillierte Beschreibung der Verwendung der Reagenzien finden Sie im
Benutzerhandbuch fir den jeweiligen Analysator. Platelets 103 /mm3 0.888 19 0.9594

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Weitere Informationen finden Sie im Handbuch des jeweiligen Analysators.

P Die weiteren Leistungsmerkmale (z. B. wie Grenzwert, diagnostische Sensitivitat und
Q.UALITATSKONTROLLE UND KAUBNRATION . . diagnostische Spezifitat) sind gerateabhangig, da die Messung allein durch das Gerat
Die Verwendung von R&D Systems™ Hamatologie Kontrollen wird empfohlen. Die iber die Messkammer erfolgt, und sind daher der Bedienungsanleitung des

lotspezifischen Werte und Bereiche sind auf unserer Website zu finden. verwendeten Analysegerats zu entnehmen.
LEISTUNGSDATEN
Linearitat: RUCKVERFOLGBARKEIT
Parameter Bericksichtigter Linearitatsbereich Fur Hamatologiereagenzien gibt es keinen internationalen Standard.
WBC (weiRe 0 bis 212 x10° /mm?® +/- 15%
Blutkorperchen) ERWARTETE WERTE
RBC (rote 0 bis 8.9 x10% mm?* +/- 5.3% o o
Blutkorperchen) Labor Test Normal Bereiche in US Einheiten
HGB 0 bis 2.5 g/dI +/- 0.32 g/dI ;
(Hamoglobin) 2.5 bis 24 g/dl +/- 10% Basophile 0-3 % der Lymphozyten
PLT 0 bis 24 x103/r3nm3 s +- 6 X10%mm? Eosinophile 0-8 % der weiRen Blutkérperchen
(Thrombozyten) 24 bis 1400 x10%/mm +- 11% W 36,0-46,0 % der roten Blutkorperchen
Genauigkeit: Hamatokrit M 37,0-49,0 % der roten Blutkérperchen
Parameter R2 W 12,0-16,0 g/dL
] 0.9979 (0 bis 92x10%mm?) Hamoglobin M 13,0-18,0 g/dL
WBC 1x verdinnert (weil3e PO
Blutkorperchen) 0.9993 (0 bis 90x10%mm?) Leukozyten (WBC) 4,5-11,0 x 10¥mm
WBC verdiinnert 1x und 2x 0.9965 (0 bis 249x10%/mm3) Lymphozyten 16-46 % der weif3en Blutkorperchen
f Mittlerer korpuskularer
(>100 10%/mmq) (weile - . - -
Blutkorperchen) 0.9961 (0 bis 249x10%mm?®) Hamoglobinkoeffizient (MCH) 25,0-35,0 pg/Zelle

Mittlere korpuskulare

0.9999 Héamoglobinkonzentration
RBC (rote Blutkdrperchen) 0.9995 (MCHC) 31,0-37,0 g/dL
) Mittleres korpuskulares Volumen | W 78-102 um?®
0.9999 (MCV) M 78-100 ym?®
HGB (Hamoglobin) 0.9997 Monozyten 4-11 % der weilen Blutkérperchen
0.9997 Neutrophile 45-75 % der weiRen Blutkdrperchen
PLT (Thrombozyten
( yten) 0.9999 Blutpléttchen (Thrombozyten) 130-400 x 10%uL
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Anzahl der roten Blutkérperchen W 3,9-5,2 x 10°/uL
(RBC) M 4,4-58 x 10%/uL
WBC (WeiRe Blutkérperchen,

Leukozyten) 4,5-11,0 x 103/mm?®

Tabelle: Normalwerte im Labor (5)

EINSCHRANKUNGEN
Folgende Stoffe konnen die Ergebnisse der Analyse beeintrachtigen:

Analgetische Derivate von Procainester

Medikamente mit gerinnungshemmendem Effekt: Orales Antikoagulans
(K-Antivitamin), Ill und IV Antithrombin

Hochvolumige Kortisonbehandlung

Seren mit hoher Laktosekonzentration

Lipemisches oder hamolytisches Serum kann ebenfalls zu einer
Beeinflussung der Ergebnisse fuhren

ABFALLENTSORGUNG
Die nationalen gesetzlichen Bestimmungen beachten.
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