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Lfd. Nr. Produkt IVD R ] Zweckbestimmung
Klassifizierung
GroRes Blutbild Automatischer Hamatologie-Analysator fiir die In-vitro-Diagnostik im klinischen Labor. Es ermdglicht eine

1 mit Sysmex XN C guantitative Bestimmung, Identifizierung und Analyse der Bestandsverhéltnisse der detektierbaren Bestandteile
in Blut und Korperflissigkeiten.
Das BD® Stem Cell Enumeration Kit dient der Zahlung vitaler doppelt-positiver hamatopoetischer CD45+/CD34+-
Stammzellpopulationen zur Bestimmung der Absolutwerte (Zellen/ul) vitaler hdamatopoetischer CD34+-
Stammzellen und der Prozentsatze vitaler hamatopoetischer CD45+/CD34+-Stammzellen (% CD34) in der
Qualitatsbeurteilung zellbasierter Produkte, die bei der hdmatopoetischen Stammzelltransplantation unter
Vorbereitung und Transplantation von zellbasierten Produkten verwendet werden. Die Zahlung erfolgt auf einem
BD-Durchflusszytometer mit folgender Ausstattung:
e Ein blauer 488-nm-Laser und ein roter 640-nm-Laser
e Fahigkeit zur Erkennung von Vorwartsstreuung (FSC) und Seitwartsstreuung (SSC)

) Stammzellen C * Mindestens Vier-Farben-Fluoreszenz
* Software zum Erfassen und Analysieren der Daten
Bei Verwendung auf einem BD-Durchflusszytometer kdnnen die folgenden zellbasierten Produkte (Proben)
analysiert werden:
¢ Normales und mobilisiertes peripheres Blut
e Frische und aufgetaute Leukopherese-Produkte
e Frisches und aufgetautes Knochenmark
e Frisches und aufgetautes Nabelschnurblut Das BD® Stem Cell Enumeration Kit ist ausschlieBlich fir die In-vitro-
Diagnostik durch Laborfachkrafte bestimmt.
Das Lymphozyten-Subpopulations (LYS)-Panel ermdglicht eine qualitative Bestimmung, ldentifizierung und
Analyse der Leukozyten. Es dient der Immunphadnotypisierung von Leukozyten des peripheren Blutes,

3 LYS c Knochenmarks, Liquor, Aszites, Pleuraerguss oder Bronchoalveoldare Lavage humanen Ursprungs mittels
Durchflusszytometrie am BD FACSLyric zur Lymphozyten-Subtypisierung sowie zum Screening von
hamatologischen Blasten.
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Das B-Non-Hodgkin-Lymphom 1 (B-NHL1)-Panel ermdglicht eine qualitative Bestimmung, Identifizierung und
Analyse der Leukozyten. Es dient der Immunphdnotypisierung von Leukozyten des peripheren Blutes,
Knochenmarks, Liquor, Aszites, Pleuraerguss oder Bronchoalveoldre Lavage humanen Ursprungs mittels
Durchflusszytometrie am BD FACSLyric zur Diagnosehilfe und Verlaufskontrolle von Non-Hodgkin-Lymphomen
der B-Zellreihe.

Das B-Non-Hodgkin-Lymphom 2 (B-NHL2)-Panel ermdglicht eine qualitative Bestimmung, Identifizierung und
Analyse der Leukozyten. Es dient der Immunphénotypisierung von Leukozyten des peripheren Blutes,
Knochenmarks, Liquor, Aszites, Pleuraerguss oder Bronchoalveoldre Lavage humanen Ursprungs mittels
Durchflusszytometrie am BD FACSLyric zur Diagnosehilfe und Verlaufskontrolle von Non-Hodgkin-Lymphomen
der B-Zellreihe.

Das Plasmazell (PZ)-Panel ermdoglicht eine qualitative Bestimmung, Identifizierung und Analyse der Leukozyten.
Es dient der Immunphanotypisierung von Leukozyten des peripheren Blutes, Knochenmarks, Liquor, Aszites,
Pleuraerguss oder Bronchoalveoldre Lavage humanen Ursprungs mittels Durchflusszytometrie am BD FACSLyric
zur Diagnosehilfe und Verlaufskontrolle von Plasmazellneoplasien.

Das T-Non-Hodgkin-Lymphom 1 (T-NHL1)-Panel ermdglicht eine qualitative Bestimmung, Identifizierung und
Analyse der Leukozyten. Es dient der Immunphénotypisierung von Leukozyten des peripheren Blutes,
Knochenmarks, Liquor, Aszites, Pleuraerguss oder Bronchoalveoldre Lavage humanen Ursprungs mittels
Durchflusszytometrie am BD FACSLyric zur Diagnosehilfe und Verlaufskontrolle von Non-Hodgkin-Lymphomen
der T-Zellreihe.

Das T-Non-Hodgkin-Lymphom 2 (T-NHL2)-Panel erméglicht eine qualitative Bestimmung, Identifizierung und
Analyse der Leukozyten. Es dient der Immunphdnotypisierung von Leukozyten des peripheren Blutes,
Knochenmarks, Liquor, Aszites, Pleuraerguss oder Bronchoalveoldre Lavage humanen Ursprungs mittels
Durchflusszytometrie am BD FACSLyric zur Diagnosehilfe und Verlaufskontrolle von Non-Hodgkin-Lymphomen
der T-Zellreihe.

4 B-NHL1

5 B-NHL2

6 Pz

7 T-NHL1

8 T-NHL2

9 TCR Cbetal

Das T-Zell-Rezeptor CB1 (TCR CB1)-Panel ermdglicht eine qualitative Bestimmung, Identifizierung und Analyse der
Leukozyten. Es dient der Immunphéanotypisierung von Leukozyten des peripheren Blutes, Knochenmarks, Liquor,
Aszites, Pleuraerguss oder Bronchoalveoldre Lavage humanen Ursprungs mittels Durchflusszytometrie am
BD FACSLyric zur Diagnosehilfe und Verlaufskontrolle von Non-Hodgkin-Lymphomen der T-Zellreihe.
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10

NKT-NHL1

Das NK/T-Non-Hodgkin-Lymphom 1 (NK/T-NHL1)-Panel ermdglicht eine qualitative Bestimmung, Identifizierung
und Analyse der Leukozyten. Es dient der Immunphanotypisierung von Leukozyten des peripheren Blutes,
Knochenmarks, Liquor, Aszites, Pleuraerguss oder Bronchoalveoldre Lavage humanen Ursprungs mittels
Durchflusszytometrie am BD FACSLyric zur Diagnosehilfe und Verlaufskontrolle von Non-Hodgkin-Lymphomen
der NK- und T-Zellreihe.

11

NKT-NHL2

Das NK/T-Non-Hodgkin-Lymphom 2 (NK/T-NHL2)-Panel erméglicht eine qualitative Bestimmung, Identifizierung
und Analyse der Leukozyten. Es dient der Immunphéanotypisierung von Leukozyten des peripheren Blutes,
Knochenmarks, Liquor, Aszites, Pleuraerguss oder Bronchoalveoldre Lavage humanen Ursprungs mittels
Durchflusszytometrie am BD FACSLyric zur Diagnosehilfe und Verlaufskontrolle von Non-Hodgkin-Lymphomen
der NK- und T-Zellreihe.

12

ALO

Das Akute Leukdmie O (ALO)-Panel ermdglicht eine qualitative Bestimmung, Identifizierung und Analyse der
Leukozyten. Es dient der Imnmunphéanotypisierung von Leukozyten des peripheren Blutes, Knochenmarks, Liquor,
Aszites, Pleuraerguss oder Bronchoalveoldre Lavage humanen Ursprungs mittels Durchflusszytometrie am
BD FACSLyric zur Bestimmung von Autofluoreszenz und zur Diagnosehilfe und Verlaufskontrolle von Akuten
Leukamien, myeloproliferativen und myelodysplastischen Neoplasien.

13

ALl

Das Akute Leukdmie 1 (AL1)-Panel ermdglicht eine qualitative Bestimmung, Identifizierung und Analyse der
Leukozyten. Es dient der Imnmunphéanotypisierung von Leukozyten des peripheren Blutes, Knochenmarks, Liquor,
Aszites, Pleuraerguss oder Bronchoalveoldre Lavage humanen Ursprungs mittels Durchflusszytometrie am
BD FACSLyric zur Diagnosehilfe und Verlaufskontrolle von Akuten Leukdmien, myeloproliferativen und
myelodysplastischen Neoplasien.

14

AL2

Das Akute Leukamie 2 (AL2)-Panel ermoglicht eine qualitative Bestimmung, Identifizierung und Analyse der
Leukozyten. Es dient der Immunphanotypisierung von Leukozyten des peripheren Blutes, Knochenmarks, Liquor,
Aszites, Pleuraerguss oder Bronchoalveoldre Lavage humanen Ursprungs mittels Durchflusszytometrie am
BD FACSLyric zur Diagnosehilfe und Verlaufskontrolle von Akuten Leukdmien, myeloproliferativen und
myelodysplastischen Neoplasien.
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15

AL3

Das Akute Leukdamie 3 (AL3)-Panel ermdglicht eine qualitative Bestimmung, Identifizierung und Analyse der
Leukozyten. Es dient der Imnmunphanotypisierung von Leukozyten des peripheren Blutes, Knochenmarks, Liquor,
Aszites, Pleuraerguss oder Bronchoalveoldre Lavage humanen Ursprungs mittels Durchflusszytometrie am
BD FACSLyric zur Diagnosehilfe und Verlaufskontrolle von Akuten Leukdmien, myeloproliferativen und
myelodysplastischen Neoplasien.

16

AL4

Das Akute Leukdamie 4 (AL4)-Panel ermdoglicht eine qualitative Bestimmung, Identifizierung und Analyse der
Leukozyten. Es dient der Imnmunphéanotypisierung von Leukozyten des peripheren Blutes, Knochenmarks, Liquor,
Aszites, Pleuraerguss oder Bronchoalveoldre Lavage humanen Ursprungs mittels Durchflusszytometrie am
BD FACSLyric zur Diagnosehilfe und Verlaufskontrolle von Akuten Leukdmien, myeloproliferativen und
myelodysplastischen Neoplasien.

17

AL5

Das Akute Leukdmie 5 (AL5)-Panel ermdglicht eine qualitative Bestimmung, Identifizierung und Analyse der
Leukozyten. Es dient der Immunphéanotypisierung von Leukozyten des peripheren Blutes, Knochenmarks, Liquor,
Aszites, Pleuraerguss oder Bronchoalveoldre Lavage humanen Ursprungs mittels Durchflusszytometrie am
BD FACSLyric zur Diagnosehilfe und Verlaufskontrolle von Akuten Leukdmien, myeloproliferativen und
myelodysplastischen Neoplasien.

18

B-ALL

Das B-Akute Lymphatische Leukdmie (B-ALL)-Panel ermdglicht eine qualitative Bestimmung, ldentifizierung und
Analyse der Leukozyten. Es dient der Immunphénotypisierung von Leukozyten des peripheren Blutes,
Knochenmarks, Liquor, Aszites, Pleuraerguss oder Bronchoalveoldre Lavage humanen Ursprungs mittels
Durchflusszytometrie am BD FACSLyric zur Diagnosehilfe und Verlaufskontrolle von B-Akuten Lymphatischen
Leukdamien und B-Lymphoblastischen Lymphomen.

19

T-ALL

Das T-Akute Lymphatische Leukdamie (T-ALL)-Panel ermdoglicht eine qualitative Bestimmung, ldentifizierung und
Analyse der Leukozyten. Es dient der Immunphéanotypisierung von Leukozyten des peripheren Blutes,
Knochenmarks, Liquor, Aszites, Pleuraerguss oder Bronchoalveoldre Lavage humanen Ursprungs mittels
Durchflusszytometrie am BD FACSLyric zur Diagnosehilfe und Verlaufskontrolle von T-Akuten Lymphatischen
Leukdamien und T-Lymphoblastischen Lymphomen.
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Das Paroxysmale nachtliche Hamoglobinurie-Erythrozyten

(PNH-E)-Panel

ermoglicht eine

qualitative

Bestimmung, Identifizierung und Analyse der Erythrozyten. Es dient der Immunphanotypisierung von
Erythrozyten des peripheren Blutes humanen Ursprungs mittels Durchflusszytometrie am BD FACSLyric zur

2 PNH-E

0 Analyse auf GPI-defiziente Erythrozyten zur Diagnosehilfe und Verlaufskontrolle von Paroxysmalen nachtlichen
Hamoglobinurien.
Das Paroxysmale nachtliche Himoglobinurie-Leukozyten (PNH-L)-Panel ermdglicht eine qualitative Bestimmung,
Identifizierung und Analyse der Erythrozyten. Es dient der Immunphanotypisierung von Leukozyten des

21 PNH-L peripheren Blutes humanen Ursprungs mittels Durchflusszytometrie am BD FACSLyric zur Analyse auf GPI-

defiziente Leukozyten zur Diagnosehilfe und Verlaufskontrolle von Paroxysmalen nachtlichen Himoglobinurien.
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