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Hamatologiegerate (fiir die In-vitro-Diagnostik)

Verwendungszweck

Yumivet RedLyse 1L ist eine Lyseldsung flr die In-vitro-
Diagnostik, die fiir die Z&hlung der Leukozyten (WBC) und
die Hamoglobinbestimmung auf HORIBA-
Blutzellenzahlern bestimmt ist.
Nur flir den Veterinargebrauch.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

® Yumivet RedLyse 1L ist nur flr die professionelle In-
vitro-Diagnostik bestimmt.

Nur fiir die Verwendung in einem tierarztlichen Labor.

m Der Benutzer hat sicherzustellen, dass dieses
Dokument tats&chlich fiir das verwendete Produkt gilt.

m Dieses Reagenz ist gemaB der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 als nicht geféhrlich eingestuft.

m Es wird empfohlen, beim Umgang mit chemischen
Produkten zugelassene Schutzkleidung zu tragen:
Laborkittel, Schutzhandschuhe und Schutzbrille.

m Beachten Sie die standardmaBigen
VorsichtsmaBnahmen fir die Verwendung von
Laborreagenzien und gehen Sie nach den nationalen
oder oOrtlichen Gesundheits- und
Sicherheitsvorschriften vor.

m Im Fall von Unwohlsein nach Hautkontakt, Einnahme
oder Einatmen konsultieren Sie einen Arzt.

m Nutzer missen vor der Inbetriebnahme und Bedienung
des Gerdts von einem HORIBA-Vertreter geschult
werden.

m Beachten Sie bitte das Sicherheitsdatenblatt (SDS) von
Yumivet RedLyse 1L.

m Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die
empfohlenen Lagerungsbedingungen, einschlieBlich
der Temperatur, nicht befolgt wurden.

m Ernsthafte Stérungen im Zusammenhang mit dem
Gerat muissen dem Hersteller und der zusténdigen
Behoérde des jeweiligen Landes gemeldet werden, in
dem der Nutzer und/oder der Patient seinen Wohnsitz
hat.

Explore the future

Dieses Reagenz ist fur die Verwendung mit den oben
genannten HORIBA Blutzellenzéhlgeraten bestimmt.
HORIBA  garantiert nicht fir eine korrekte
Funktionsweise des Reagenzes bei der Verwendung
mit anderen als den oben genannten Gerdten bzw. mit
nicht von HORIBA hergestellten Geraten.

Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

Die Reagenzienfécher sind Einwegfacher und missen
gemaB den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.
Eine technische Unterstlitzung erhalten Sie unter der
Rufnummer +33 (0)4 67 14 15 16.

Entsorgung

Die Entsorgung muss gemaB den o6rtlichen Vorschriften
erfolgen.

Mikrobiologischer Zustand

Nicht anwendbar.

Beschreibung und Zusammensetzung

Beschreibung

Klare und farblose wéssrige Losung.

Zusammensetzung
Puffer <5%
Detergens <2,5%
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Lagerung und Haltbarkeit

m Lagerung (vor dem Offnen): 15-30°C (59-86°F).
Nicht einfrieren.

m Haltbarkeit nach dem Offnen: 3 Monate max. bei
15-30°C (59-86°F) nach dem Offnen und innerhalb des
Verfallsdatums.

m Verfallsdatum: siehe Angabe auf dem Etikett der
Reagenzienverpackung.

Zusiatzlich benodtigtes Material

m Automatisiertes Hamatologie-Analysegerat fir den
Veterinargebrauch.

m Kalibrator: Yumivet Cal (1300159380).

m Kontrollen:
Yumivet QC pack+ (1300159368)
Yumivet BFtrol (1300159369)

m Standard-Laborausristung.

Probe

Probenentnahme

Alle Proben muissen mit Hilfe der richtigen Methode
entnommen  werden. Alle Proben, Reagenzien,
Kalibratoren, Kontrollen usw., die biologische Proben
enthalten, sind als potenziell infektids zu betrachten.
Halten Sie sich an Biosicherheitsvorschriften (1, 2, 3).

Die Probenentnahme ist artenabhéngig.

Die Probe muss mit Hilfe von Unterdruck- oder
atmosphérischen Probenréhrchen enthnommen werden.
Weitere Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch
zur Probenentnahme.

Empfohlenes Antikoagulans

Weitere Informationen hierzu  finden Sie im
Benutzerhandbuch.

Stabilitat der Blutproben

Weitere Informationen hierzu  finden Sie im
Benutzerhandbuch.

Analyse von Mikroproben

Mit dem Probenanalysemodus des Gerdtes kann der
Benutzer Mikroproben verwenden (die
Mindestblutprobemenge kann dem Benutzerhandbuch
des Gerates entnommen werden). Diese Mikroproben
kénnen nur unter den folgenden Bedingungen verwendet
werden:

m Das Roéhrchen muss sich immer in vertikaler Position
befinden.

m Das Blut muss durch leichtes Klopfen auf das
Rohrchen gemischt werden. Schwenken Sie das
Roéhrchen nicht, da das Blut sonst an den
Seitenwanden des Roéhrchens haften bleibt und das
erforderliche Mindestniveau nicht mehr gegeben ist.

Mischen

Blutproben mussen direkt vor der Analyse vorsichtig und
grindlich gemischt werden. Hierdurch wird eine
homogene Mischung fir die Messung gewahrleistet.

Verfahren

Dieses Reagenz ist gebrauchsfertig.

Verfahren fiir angeschlossenes Reagenz

Angeschlossenes Reagenz wird verwendet auf:

= Yumivet VH2500

1. Falls erforderlich, entfernen Sie leeres
Yumivet RedLyse 1L vom Reagenzienteller.

2. Angaben zur Identifizierung von Yumivet RedLyse 1L
mit Hilfe des Strichcodelesers oder manuell kénnen
dem Benutzerhandbuch entnommen werden.

3. Stellen Sie Yumivet RedLyse 1L auf den
Reagenzienteller des Gerates.

4. Driicken Sie es vorsichtig herunter, bis es in die
AnschlUsse einrastet.

Befolgen Sie die Anweisungen, die auf der
Geréatesoftware angezeigt werden.

Detaillierte Angaben zu Analyse- und Kontrollverfahren
kénnen dem Benutzerhandbuch des Gerates entnommen
werden.

Methodik

Yumivet RedLyse 1L bricht die Zellmembran der
Erythrozyten (RBC). Durch Zugabe eines
oberflachenaktiven Mittels wird Hamoglobin freigesetzt.
Das gesamte Ham-Eisen wird oxidiert, und die
entstehenden Komplexe werden mittels
Spektrophotometrie bei einer Wellenlange von 550 nm
quantifiziert (4).
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Leistungsmerkmale und Grenzen der
Methode

Angaben zu den Leistungsmerkmalen des Gerates sowie
zu den Grenzen der Analysen flr Gerateparameter
kénnen dem Benutzerhandbuch entnommen werden.

Berechnung und Interpretation von
Analyseergebnissen

Angaben zur Berechnung und Interpretation der
Analyseergebnisse kénnen dem Benutzerhandbuch des
Geréates entnommen werden.

Anderungen des Verfahrens und der
Leistung

Verpackung beschadigt

Verwenden Sie Yumivet RedLyse 1L bei defekter
Schutzverpackung nicht, wenn die Zuverlédssigkeit des
Produkts durch die Beschadigung beeintrachtigt sein
kann.

Anzeichen fiir Verfall

Falls Anzeichen flr chemische oder physikalische Defekte
vorliegen (Tribung, Farbverdnderung usw.), sollte
Yumivet RedLyse 1L ersetzt werden.

Temperaturgrenzen

Yumivet RedLyse 1L nicht verwenden, wenn es bei
Temperaturen auBerhalb der empfohlenen
Lagerungsbedingungen gelagert wurde.

Vor der Verwendung von Yumivet RedLyse 1L stellen Sie
sicher, dass die Betriebstemperatur geman
Benutzerhandbuch erreicht wurde.

Interne Qualitatskontrolle
HORIBA Kontrollblut muss verwendet werden, um
regelmaBig die Reagenzien und das Gerat innerhalb der

angegebenen Bereiche auf mdgliche Fehler zu
Uberprifen.

Riickverfolgbarkeit von Kalibratoren und
Kontrollmaterial

Nicht anwendbar.

Referenzbereiche

Nicht anwendbar.

1.

Referenz

US Department of labor, Occupational Safety and
Health Administration. 29 CFR 1910. 1030:
Occupational Safety and Health  Standards:

Bloodborne pathogens.

. Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the

European Communities. No. L262 from October 17,
2000: 21-45.

Protection of Laboratory Workers From Occupationally
Acquired Infections; Approved Guideline - Fourth
Edition. CLSI (NCCLS), document M29-A4 (2014) 34
(18).

Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI/NCCLS)
publication: H15-A3 Encyclopedia of Analytical
Science, 2005, Pages 223-229 -R. A. Sherwood Adv
Clin Chem. 1984; 23 (200). van Kampen EJ.
"Spectrophotometry of hemoglobin and hemoglobin
derivatives".

3/3

Neueste Fassung der Dokumente auf www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php




