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Leuko-TIC® SF

Zahlung der Leukozyten in Synovialfliissigkeit

Produktinformation zur Zahlung von Leukozyten in Synovialfliissigkeit.
Entsprechend den zu erwartenden Ergebnissen sind hier zwei Methoden
beschrieben:

« Verdlinnung 1:100 (10 yl Probenmaterial).

+ Verdlinnung 1:21 (50l Probenmaterial).

Zweckbestimmung

Leuko-TIC® SF wird fiir die exakte Verdiinnung der Probe zur mikroskopi-
schen Untersuchung der Leukozytenzahl in Synovialfliissigkeit verwendet.
Es handelt sich um eine gebrauchsfertige Lésung, welche die Probe fiir
die Diagnostik auswertbar macht und die Form und Struktur durch eine
autorisierte und qualifizierte Person besser erkennbar macht.

Prinzip
Mikroskopische Leukozytenzahlung in der Zahlkammer nach Lyse der Ery-
throzyten. Leuko-TIC® SF (SF = Synovial Fluid) enthélt keine Essigséure.

Synovialfliissigkeit

Synovialflissigkeiten enthalten sehr oft Substanzen, die mit Essigsaure
Préazipitate bilden, wie z.B. Hyaluronsaure.

Durch die Prazipitate werden die Zellen verklumpt und die zur Zéhlung
erforderliche Verteilung in der Zahlkammer erheblich gestort.

Daher sind Leuko-TIC® fiir die Zahlung von Leukozyten in Blut zur Z&hlung
der Leukozyten in Synovialfliissigkeiten nicht, oder nur sehr bedingt nach
Prifung auf Abwesenheit prazipitatfahiger Substanzen, verwendbar.

Reagenzien

Die Leuko-TIC® SF sind gebrauchsfertig und bei Raumtemperatur
(+15...+25°C) haltbar bis zum aufgedruckten Verfallsdatum.

Gefalle nur zum Gebrauch entnehmen, sonst in der Packung aufrecht
stehend und dunkel (geschlossene Packung) lagern.

Nicht benutzen wenn die Lésung nicht klar, blau und frei von Partikeln ist.

Gefahren und Sicherheit

Beachten Sie die notwendigen VorsichtsmalRnahmen im Gebrauch von Laborreagenzien und
Korperflissigkeiten. Der Umgang sollte durch sachkundiges Personal erfolgen. Wahrend der
Arbeit Schutzkleidung und Einmalhandschuhe tragen. Benutzen Sie einen Kapillaren-Halter fiir

die Volumen-Kapillaren.
=

nternational
www.sds-id.com E
Fir weitere und allgemeine Sicherheitshinweise beachten Sie bitte auch die Angaben auf dem
Etikett und das entsprechende Sicherheitsdatenblatt (SDB).
Download iiber QR-Code oder Link:
www.sds-id.com/100113-6

Inhalt/Hauptbestandteile
004008-... Cont| 1% Ammoniak/Oxalsaure-Puffer pH = 6.0.

004008-6100 KIT  Leuko-TIC SF « Einzelteste mit Kapillaren
004008-4990 1. 100x990ul  Leuko-TIC® SF 1:100

Vlerpackt im Styropor-Stander.

1x 100St. End-to-end Volumenkapillaren 10l
1x 100St.  Kammerfiill-Kapillaren.

Leuko-TIC SF « Kleinpackung ohne Kapillaren

10x 990l Leuko-TIC® SF 1:100 (Einzelteste)
Packed in aluminium foil sachet.

ETE010-0100 2.
KFK-0100 3.

004008-6010  SET
004008-4990 1.

Ersatzpackung optional

TIC-CP10 SET  TIC 10pl Kapillarenpack
ETE010-0100 1. 1x 100St. End-to-end Volumenkapillaren 10l
KFK-0100 2. 1x 100St. Kammerfilll-Kapillaren.

Keine anderen Kapillaren verwenden die nicht fiir diesen TIC-Testkit bestimmt sind.
Zusatzlich bendtigte oder empfohlene Materialien
099920-0001 Kapillaren-Halter *.
CC-NEUI/CC-NEUIB  Zahlkammer Neubauer "improved" *.
Mikroskop fiir med. Laboranwendungen.
* Erhaltlich bei Bioanalytic GmbH.

Probenmaterial

Synovialflissigkeitspunktat mit K,-EDTA- R6hrchen abnehmen und még-
lichst frisch verarbeiten. Uber die Lagerfahigkeit von Synovialflissigkeit zur
Zahlung der Leukozyten liegen uns keine Literaturangabe vor.

Referenzbereiche

Es liegen uns keine gesicherten Literaturangaben vor. Die nachstehende
Tabelle ist daher zu referenzieren.

Synovialfliissigkeit [103/u1]
Nicht entziindlich: .. 03 ..10
Entzlindlich: ... 3,0 .. 50,0
INfEKEIOS: vvovvvoveeieciecieriians > 50,0
Durchfiihrung

Mit Kapillarpipetten (Verdiinnung 1:100):

Eine der 10 ul Volumenkapillaren (end-to-end) luftblasenfrei von Ende zu
Ende mit Synovialflissigkeit fullen. Hierzu benutzen Sie bitte einen Ka-
pillarenhalter (siehe Bestellhinweis). Auen anhaftende Synovialflussigkeit
mit einem fusselfreien Einmaltuch abwischen, ohne Untersuchungsgut
aus der Kapillare zu saugen. Kapillare mit Inhalt in das Gefall geben und
kraftig schutteln, bis alles Probenmaterial aus der Kapillare herausgespiilt
ist. Danach das Gefall mindestens 30 Sekunden stehen lassen, bis die
Hamolyse abgeschlossen ist. Die Kapillare verbleibt im Gefal. Leukozyten
innerhalb 6 Stunden zahlen.

Gefall vor der Beschickung der Zahlkammer nochmals kraftig mischen.
Kammerfiillkapillare durch Kapillarwirkung etwa % ... V2 flillen und am oberen
Ende mit dem Finger verschlieRen. Im spitzen Winkel an das Deckglas der
Zé&hlkammer heranflihren und Zahlkammer beschicken. Sofort auszéhlen.

Mit Kolbenhub-Pipette

Diese Arbeitsweise ist nur fiir entsprechend gelibtes Laborpersonal zu
empfehlen!

Anstatt der End-to-end Volumenkapillaren kann analog der vorstehend ge-
nannten Durchflihrung auch mit einer Kolbenhubpipette gearbeitet werden.
Verwenden Sie eine Kolbenhubpipette 10 L fiir Verdtinnung 1:100 oder
50l fir Verdinnung 1:21.

Pipettenspitze ausreichend mit Reagenzldsung ausspllen. Gefal vor der
Beschickung der Zahlkammer nochmals kréaftig mischen.
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Auswertung/Berechnung

Die Zahlung erfolgt im Phasenkontrast oder im Hellfeld (abgesenkter Kon-
densor) bei 100 VergroRerung.

Wahrend die Leukozyten des Blutes mit Leuko-TIC® unter dem Mikroskop
lediglich als geféarbte Nuclei ohne Zellmembran und ohne Cytoplasma erschei-
nen, sehen Sie bei Verwendung von Leuko-TIC® SF die Zellen als Ganzes.

Zdahlkammer Neubauer/Neubauer "improved” (verbessert).
Gesamtflache = 9 x 1mm? = 9mm?2. Tiefe = 0,100 mm. Volumen: 0,9 ul.

Verdiinnung 1:100

In der Zahlkammer werden die Leukozyten in allen 9 groRen Feldern von je
1mm?Flache ausgezahlt. Bei der Zahlkammer Neubauer "improved" muss
bis zur Mittellinie gezahlt werden.

= Leukozyten x10°/| SF
= Leukozyten/pl SF

Summe aus den 9 groen Quadraten x  0,11111
Summe aus den 9 groRen Quadraten x 111,11

Zur Ubersicht oder geringere Zahlgenauigkeit ist es méglich die Leukozyten
nur in den 4 grofken Eckquadraten von je 1mm? Flache zu zéhlen.

= Leukozyten x10°/| SF
= Leukozyten/ul SF

Summe aus den 4 groen Quadraten x 0,25
Summe aus den 4 groften Quadraten x 250

Verdiinnung 1:21

In der Zahlkammer werden die Leukozyten in den 4 grolen Eckquadraten
von je 1mm?Flache, bestehend aus je 4 x 4 Quadraten ausgezahit. Bei der
Zahlkammer Neubauer "improved" muss bis zur Mittellinie gez&hlt werden.

Summe aus den 4 groRen Eckquadraten x 0,052 = Leukozyten x10°/I SF
Summe aus den 4 groRen Eckquadraten x 52 = Leukozyten/ul SF

Diagnose

Diagnosen sind nurvon autorisierten und qualifizierten Personen zu erstellen.
Diese Methode ist erganzend in der Humandiagnostik anzuwenden. Fur
eine abschlieRende Diagnostik sind weiterfiihrende Tests nach anerkannten,
validen Methoden durchzufiihren.

Leistungsmerkmale

Die Methode ist eine Absolut(zahl)methode. Diese ist rlickflihrbar auf die
Verdiinnung und das Volumen der Zahlkammer.

Qualitdtskontrolle und Ringversuche

Ausnahmen der Qualitdtssicherungspflicht
Unit-Use-Reagenzien sind fiir Einzelbestimmung portioniert und werden
mit der Einzelbestimmung verbraucht. Solche Unit-use-Reagenzien sind
Ublicherweise von den Vorschriften einer internen und externen Qualitats-
kontrolle ausgenommen. Bedingung hierzu ist, dass exakt nach Herstel-
leranleitung gearbeitet wird.

Beachten Sie hierzu die nationalen Richtlinien zur Qualitatssicherung.

Qualitdtskontrollen
Zur Kontrolle von Préazision und Richtigkeit kann ein geeignetes Kontroll-
material verwendet werden. Es kénnen alle géangigen Kontrollblute (oder
Ringversuchsproben) eingesetzt werden, die

« fur die visuelle mikroskopische Zahlung von Leukozyten geeignet bzw.

ausgewiesen sind.

Achten Sie auf die entsprechenden Angaben des Kontrollblut-Herstellers.
Méglicherweise nicht geeignet sind Kontrollblute, die nur fiir automatische
Zahlgerate bestimmt sind.

Besonderheiten

Kontrollblute enthalten meistens stabilisierte Zellen mit denaturierten
Zellmembranen oder sie enthalten Ersatzzellen (z. B. kernhaltige Vogel-
Erythrozyten anstatt Sduger-Leukozyten. Dadurch ist es moglich, dass das
mikroskopische Erscheinungsbild von frischem Human- oder Saugetierblut
abweicht.

Zur Beachtung:

Resuspendieren Sie Kontrollblute vorjedem Offnen sehr sorgféltig. Beachten
Sie hierzu die Angaben fiir das Kontrollblut. Benutzen Sie ein die Zellen
schonendes Mischgerét (z. B. Rollenmischer).

Hinweise

Die vorliegende Produktinformation istausschlieRlich fir das hier aufgefihrte
Produkt gliltig. Insbesondere kann diese nicht fiir &hnliche Produkte anderer
Hersteller hergenommen werden.

Verwendungshinweis

Nur fur professionelle Anwendung.

Um Fehler zu vermeiden, ist die Anwendung von Fachpersonal durchzu-
fUhren. Es sind stets Doppelbestimmungen ratsam. Nationale Richtlinien
fur Arbeitssicherheit und Qualitatssicherung sind zu befolgen.

Die verwendeten Gerate miissen dem Stand der Technik und den Labor-
anforderungen entsprechen.

Alle Proben und benutzte GefalRe mussen zum Ausschluss von Verwechs-
lungen eindeutig identifizierbar gekennzeichnet werden.

Klassifizierungen

EU: EDMA: 13 01 09 90 00; IVD Class A (in-vitro Diagnostikum).
Basis UDI: 4061609-0002-NQ.

AU: Class 1; IVD.

CA:  HC: Class I; exempt; for in-vitro diagnostic use.

US:  FDA: JCG; Class I; exempt; for in-vitro diagnostic use.

Unterstiitzung/Infoservice

Methodische und technische Unterstiitzung erhalten Sie per E-Mail unter
support@bioanalytic.de.

Uberpriifen Sie die Aktualitat dieser Produktinformation regelmaRig auf
unseren Internetseiten.

Riickmeldungen

Hinweise derAnwender kénnen an support@bioanalytic.de berichtetwerden.
Vorschlage werden fir weitere Entwicklungen beriicksichtigt.

Wenn wahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollméachtigten und lhrer nationalen Behorde.

Entsorgung
Bitte beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften lhres Landes.
Gebrauchte und verfallene Ldsungen sind entsprechend der lokalen Vorschriften zu entsorgen.

Innerhalb der EU gelten die Vorschriften auf der Grundlage Richtlinie 67/548/EWG des Rates
der Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und
Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe, in der jeweils gliltigen Fassung.

Dekontaminierte Verpackungen kénnen dem Hausmiill oder Recycling zugefiihrt werden, soweit
nicht anders geregelt.

Literatur & FuBnoten

Verwendete grafische Symbole und Kennzeichnungen sind entsprechend
der Norm bzw. auf unseren Internetseiten verfiigbar.

[1] DIN 58932

[2] Wintrobe, Clinical Hematology, S. 1795 (1974), Lea & Febiger Philadelphia.



