SICKLEDEX" ce

INSTRUCTIONS FOR USE (100-test and 50-test kits)

INTENDED USE

SICKLEDEX® is a qualitative solubility test kit for testing for the presence of sickling hemoglobins in human
blood or sickle cell control material.

SUMMARY AND PRINCIPLES"2

Sickle cell disease is an inherited condition characterized by the presence of Hemoglobin S (Hb-S). Hb-S
exists in a homozygous state (S/S) known as Sickle Cell Anemia or in a heterozygous state (A/S) known as
Sickle Cell Trait. Homozygous individuals (S/S) commonly exhibit symptoms of severe hemolytic anemia
and/or vascular occlusions. Heterozygous individuals (A/S) are usually asymptomatic. Hb-S may be present
with other hemoglobins, such as Hemoglobin A, C or D, or with thalassemia, a condition that interferes with
the synthesis of normal hemoglobin.

Under conditions of low oxygen tension, the heterozygous (A/S) form can cause erythrocytes to form the
characteristic sickle-shaped tactoids. The formation of these irreversibly sickled red blood cells causes the
onset of the acute symptoms. Detection of both the homozygous and heterozygous condition is important
so high-risk individuals can be identified and their symptoms reduced.

Deoxygenated Hb-S is insoluble in the presence of a concentrated phosphate buffer solution and forms a
turbid suspension that can be easily visualized. Normal Hemoglobin A and other hemoglobins remain in
solution under these conditions. These different qualitative outcomes allow for the detection of sickle cell
disease and its traits.

SICKLEDEX uses Saponin to lyse the red blood cells. Sodium Hydrosulfite then reduces the released
hemoglobin. Reduced Hb-S is insoluble in the concentrated phosphate buffer and forms a cloudy, turbid
suspension. Other sickling hemoglobin subtypes may also give a positive result.

REAGENTS

SICKLEDEX Solubility Buffer is a 2.3M potassium phosphate buffer solution. The preservative is 0.1%
2-chloroacetamide. SICKLEDEX Reagent Powder vials contain Saponin and Sodium Hydrosulfite. Warning:
Sodium Hydrosulfite is a flammable solid and strong reducing agent. Refer to SDS.

PRECAUTIONS
1. For In Vitro Diagnostic Use.
2. Patient samples screened with this kit should be treated as if they are capable of transmitting infection
and should be handled with appropriate precautions. Avoid contact with skin and mucous membranes.
3. Reagent powder: Hydrosulfite: Harmfull
Risk (R): May cause fire. Harmful if swallowed. Contact with acid liberates toxic gases.
Safety (S): Keep container tightly closed and dry. In case of contact with eyes, rinse with plenty
of water and seek medical advice. After contact with skin, wash immediately with plenty of soap.
In case of fire, use dry powder. Never use water. Refer to SDS.
SDS can be obtained at streck.com, by calling 800-843-0912, or by calling your local supplier.

STORAGE AND STABILITY
o SICKLEDEXisstablethroughoutthe expiration date whenstoredtightly cappedat2°Cto30°C. After
z opening and reconstituting the buffer solution, the working solubility buffer is stable for
Recomstiuted 45 days when stored tightly capped at 2 °Cto 10 °C. Allowing the bottle of reconstituted buffer
zpﬂm ¢ towarm to room temperature (18 °C to 30 °C) may reduce its open-vial stability. DO NOT FREEZE.
cioseaviar A slight sediment may form during storage. This will not interfere with test results.

INDICATION OF PRODUCT DETERIORATION

Inability to obtain expected values may indicate product deterioration. Discoloration of the product may

be caused by overheating or freezing during shipping or storage. The Saponin component in SICKLEDEX

Solubility Buffer will cause the reagent to take on a yellow tint. This tint is normal and is not an indication of

product deterioration. If the recovered test results are not as expected:

1. Review control product package insert and the reagent test kit instructions.

2. Check expiration date of the product on the vial. Discard outdated products.

3. Repeat the run to confirm erroneous results; if the same result is obtained, contact Streck Technical
Services at 800-843-0912 or technicalservices@streck.com.

KIT CONTENTS

Materials Provided:

1. SICKLEDEX Solubility Buffer

2. SICKLEDEX Solubility Reagent Powder

3. Dispenser caps for Solubility Buffer

Materials Required but not Supplied:

.12 x75mm disposable glass or plastic test tubes

. Test tube rack (paperboard or rack with lines)

. 20pl precision pipette with disposable tips or 20ul micropipettes

. Positive and negative Sickle-Chex® hemoglobin quality control samples are recommended. Sickle-Chex
controls are available from Streck.
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REAGENT PREPARATION

The working solubility buffer must be prepared before screening can be performed.

1. Bring buffer and reagent powder to room temperature before mixing.

2. Add the contents of one vial of SICKLEDEX Reagent Powder to one bottle of SICKLEDEX Solubility Buffer.

3. Place a white dispenser cap on the bottle of working solubility buffer. Dissolve the reagent powder
completely with vigorous agitation.

4. Record the reconstitution date in the space provided on the solubility buffer bottle.

5. Store the working solubility buffer tightly capped at 2 °C to 10 °C when not in use.

Reconstituted buffer must be used within 45 days.

BLOOD SAMPLE COLLECTION

1. Fresh blood samples may be collected from a finger puncture.

2. Use anticoagulated whole blood, packed cells, blood bank segments containing whole blood or
packed cells with additive solutions. Never use clotted blood.

3. Blood samples stored at 1 °C to 10 °C for up to 45 days may be used for testing.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Dispense 2.0ml of working SICKLEDEX Solubility Buffer into a 12 x 75mm disposable glass or plastic
test tube. Return working solubility buffer to 2 °C to 10 °C immediately after use. Allow the working
solution in the test tubes to warm to room temperature (18 °C to 30 °C) for a minimum of 10
minutes before use. The use of reagents below room temperature can give false results.

2. Add 20pl of whole blood or 10pl of packed red blood cells to the test tube. When running control
samples add 20pl of control. If the whole blood hematocrit is <15%, centrifuge the sample for 5-10
minutes at 1200 rpm. Pipet 10pl of the packed cell volume from the bottom of the tube and add it
to the SICKLEDEX Solubility Buffer test tube.

3. Mix the contents of the test tube thoroughly by swirling the tube several times. Place the test tube in the test
tube rack.

4. Allow the sample to stand at room temperature (18 °C to 30 °C) for at least 6 minutes. Observe the
sample for turbidity. Read results between 6 and 60 minutes.

DIRECTIONS FOR USE OF 20pl PLASTIC MICROPIPETTE (STRECK PART #217663)

Never squeeze the plastic micropipette tube while sampling. Filling is automatic.

1. Hold the tube horizontally, and touch the tip of the tube to the sample. Capillary action will automatically
draw the sample to the fill line and stop.

2. To expel the sample, align the tip of the tube with the sample target and squeeze the bulb. If a sample
won't expel, verify that the tube has been filled all the way. If necessary, touch the tip to the sample
again and allow it to fill completely. Then align the tip with the sample target and squeeze the bulb to
deliver the sample.

LIMITATIONS"?

1. False positives may occur in patients with erythrocytosis, hyperglobulinemia, extreme leukocytosis or
hyperlipidemia. Coarse flocculation may occur in these samples due to elevated levels of total serum
protein. These patient samples may be washed in normal physiologic saline, centrifuged and 10yl of the
packed cells used for testing.

. False positives or false negatives may occur in patients with severe anemia (<15% hematocrit).

. False negatives may occur in infants under six months of age due to elevated levels of Hemoglobin F.

. False positives or false negatives may occur in patients with a recent blood transfusion.

. Positive results may occur in patients with some rare sickling hemoglobin subtypes such as Hemoglobin
C Harlem or Hemoglobin C Georgetown.

6. SICKLEDEX is a qualitative screening procedure and does not differentiate between Sickle Cell Disease (S/S)
and Sickle Cell Trait (A/S). All positive test results should be further evaluated by hemoglobin electrophoresis,
when used for patient testing. This does not apply to blood donor screening tests.

7. SICKLEDEX is compatible with RBC units that have been glycerolized and frozen, and subsequently
thawed and deglycerolized, for the purpose of extending the storage life of an RBC unit. Each laboratory
should validate their approved glycerolization protocol with SICKLEDEX prior to implementation.

EXPECTED RESULTS

1. The reaction is read macroscopically by looking through
the test tubes at black lines of the test tube rack.

2. A POSITIVE test for sickling hemoglobin is indicated by a
cloudy, turbid suspension through which the black tube
rack lines are NOT VISIBLE.

3. A NEGATIVE test for sickling hemoglobin is indicated by a
transparent suspension through which the black tube rack
lines are CLEARLY VISIBLE.

Note: Sickle cell controls are designed to verify the activity of the

reagent. Negative patient results may not clear as quickly or as

completely as the control.

REFERENCES

1. McPherson R.A., Pincus M.R. Henry's clinical diagnosis and management by laboratory methods - 21st
Edition. 2007.

2. Miale ).B. Laboratory medicine hematology - Fourth Edition. 1972.

ORDERING INFORMATION
Please call our Customer Service Department at 800-228-6090 for assistance. Additional information can
be found online at streck.com.
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See the Instructions (IFU) tab under Resources on the product page at streck.com.

See streck.com/patents for patents that may be applicable to this product.
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Internet IFU Directions

Instructions for use can be obtained at streck.com in the product’s Resources section, by
calling 402-333-1982, or by calling your local supplier.

Bulgarian (6bnrapcku)

WHCTpyKUWnTe 33 ynoTpeba MoxeTe ga noay4uTe oT streck.com B ceKLyATa C U3TOYHWLM Ha
MH$OpMaLMA 3a MPOAYKTa, KaTo ce 0bagnTe Ha 402-333-1982 nnn kato ce 0baauTe Ha CBOS
MeCTeH 0CTaBuYMK.

Croatian (Hrvatski)
Upute za upotrebu mozete dobiti posjetom internetne stranice streck.com u razdjelku Resursi,
pozivom na broj 402-333-1982 ili pozivom svog lokalnog dobavljaca.

Czech (Cestina)
Pokyny k poufZiti Ize ziskat na adrese streck.com v asti ,Resources” (Zdroje) daného produktu,
telefonicky na Cisle 402 333 1982, nebo telefonicky od mistniho dodavatele.

Danish (Danske)
Brugsvejledning kan fas pa streck.com i produktets ressourcesektion, ved at ringe ftil
+1 402-333-1982 eller ved at ringe til din lokale leverander.

Estonian (Eesti keel)

Kasutusjuhendeid on véimalik leida internetiaadressilt streck.com tootja ressursside
(Resources) jaotisesest vOi helistades 402-333-1982 v6i vottes Uhendust kohaliku
endasimidjaga.

Finnish (Suomi)
Kéyttt’)ohﬂ'eet |dydat osoitteesta streck.com tuotteen resursseja kasittelevastd osiosta,
soittamalla numeroon +1 402-333-1982 tai ottamalla yhteytta paikalliseen toimittajaasi.

French (Frangais)
Les instructions sont disponibles a I'adresse streck.com dans la section Ressources du produit,
en composant le 402-333-1982, ou en appellant votre fournisseur local.

German (Deutsch)
Gebrauchsanweisungen erhalten Sie unter streck.com im Produktressourcen-Abschnitt, unter
der Telefonnummer +1 402-333-1982 oder durch einen Anruf bei Ihrem értlichen Lieferanten.

Greek (EAAnVikd)

08nyleg xpnong pmopouv va Angbolv amd T SlevBuvorn streck.com, otnv evotnta
Resources (Mopot) Tou Tpoievtag, €ite kahwvtag ato 402-333-1982 glte KAAWVTAC TOV TOTILKO
TpopnBeuty 0ag.

Hebrew (vaamn)

v (Daxwn) Resources 112, streck.com 1wy 1w 1N WIN'WA NIXIN DX
7w miann 7900 X 19702 Wwrnn? 1N 1-402-333-1982 190n7 19702 wENN7 IX XN

Hungarian (Magyar)

A hasznalatra vonatkoz6 utasitasokat megtalalja a streck.com webhelyen a termék Resources
(Forrasanyagok) cim( szakaszaban, illetve kérheti a 402-333-1982 telefonszamon vagy a helyi
beszallit6tol.

Italian (Italiano)
Per le Istruzioni per I'uso, consultare la sezione Risorse del prodotto sul sito streck.com oppure
telefonare al numero 402-333-1982 o al fornitore di zona.

Latvian (LatvieSu valoda)
LietoSanas instrukcijas pieejamas vietnes streck.com izstradajumu resursu sadala, zvanot
402-333-1982 vai zvanot vietéjam piegadatajam.

Lithuanian (Lietuviy)
Naudojimo instrukcijas rasite streck.com, produkto skiltyje ,Resources” (iStekliai). Be to, jy
galite paprasyti paskambine 402-333-1982 arba susisieke su savo vietiniu tiekéju.

Norwegian (Norsk)
Bruksanvisning kan fas pa streck.com i produktets Resources [ressurs]-avsnitt, ved a ringe
+402-333-1982 eller ved a ringe til den lokale forhandler.

Polish (Polski)

Aby uzyskac instrukcje uzytkowania, nalezy odwiedzi¢ sekcje Resources (Zasoby) na podstronie
produktu pod adresem streck.com lub skontaktowac sie telefonicznie, korzystajac z numeru
402-333-1982 lub numeru lokalnego dostawcy.

Portuguese Brazil (Portugués Brasil)
As instrucBes de uso podem ser obtidas em streck.com na se¢do de Recursos do produto
através do niimero de telefone 402-333-1982, ou contatando seu fornecedor local.

Portuguese Europe (Portugués UE)
As instrucdes de utilizacdo dpodem ser obtidas em streck.com na sec¢do de Recursos do
produto através do nimero de telefone 402-333-1982, ou contactando o seu fornecedor local.

Romanian (Romana)
Instructiunile de utilizare sunt disponibile pe pagina streck.com, in sectiunea Resurse a produ-

sului, sau telefonic la numarul 402-333-1982 sau contactand telefonic furnizorul local.

Russian (Pycckuid)

VHCTpYKUMW MO MpYMEHEHII0 MOXHO CkayaTb Mo aapecy streck.com B pasgene Resources
(Pecypcbl) Ha CTpaHuLie MpoAyKTa. Takxe VHCTPYKLWW MOXHO 3aka3aTb no Homepy 402-333-
1982 1nn y MeCTHOrO MoCTaBLIKa.

Serbian (Cpnckn)
YnyTcTBO 3a Kopuwhere MoXeTe Haln Ha MHTepHET cajTy streck.com NoZ pasae/bKoM
Pecypcy, nosmeoM Ha 402-333-1982 UAM NMO3MBOM CBOI AOKAAHOT A0DaB/bava.

Slovak (Slovencina)

Pokyny na pouzivanie najdete na stranke streck.com na podstranke produktu v Casti
Resources (zdroje) alebo zavolajte na ¢Cislo 402-333-1982, pripadne kontaktujte vasho
miestneho dodavatela.
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Spanish (Espaiiol)
Para obtener las instrucciones de uso, visite streck.com, en la seccion de recursos del
producto, o llame al nimero telefénico +1 402 3331982 o al proveedor de su localidad.

Swedish (Svenska)
Bruksanvisning finns pa streck.com i sektionen "Resources” fér produkten, genom att
ringa till +1-402-333-1982 eller genom att ringa ndrmaste leverantor.

Turkish (Tiirk¢e)

Kullanim talimatlarina ulasmak igin streck.com internet adresinde Urintn Kaynaklar
bolimine bakabilir ya da 402-333-1982 telefon numarasini veya yerel tedarikginizi
arayabilirsiniz.



SICKLEDEX" ce

MODE D'EMPLOI (trousses de 50 et 100 tests)
USAGE PREVU

SICKLEDEX® est une trousse d'essai de solubilité qualitative qui permet de vérifier la présence d'hémoglobines S dans
le sang humain ou le matériel de controle des drépanocytes.

French (Frangais)

RESUME ET PRINCIPES

La drépanocytose est une maladie héréditaire caractérisée par la présence d'hémoglobine S (Hb-S). La Hb-S existe
dans un état homozygote (S/S) connu sous le nom de drépanocytose ou dans un état hétérozygote (A/S) connu
sous le nom de trait drépanocytaire. Les personnes homozygotes (S/S) présentent généralement des symptomes
d'anémie hémolytique sévére et/ou d'occlusions vasculaires. Les personnes hétérozygotes (A/S) sont généralement
asymptomatiques. La Hb-S peut étre présente avec d'autres hémoglobines, telles que 'hémoglobine A, C ou D, ou
accompagnée d'une thalassémie, un état qui interfére avec la synthese d’hémoglobine normale.

Dans des conditions de basse tension en oxygéne, la forme hétérozygote (A/S) peut engendrer la formation de
tactoides en forme caractéristique de faucille par les érythrocytes. La formation de ces hématies irréversiblement
falciformes déclenche les symptomes aigus. La détection de I'état homozygote et de l'état hétérozygote est
importante pour permettre I'identification des personnes a haut risque et 'atténuation de leurs symptdmes.

La Hb-S désoxygénée est insoluble en présence d'une solution tampon de phosphate concentré et forme une
suspension trouble facilement reconnaissable. Dans ces conditions, 'hémoglobine A normale et les autres
hémoglobines restent en solution. Ces différents résultats qualitatifs permettent la détection de la drépanocytose
et de ses traits.

SICKLEDEX utilise des saponines pour la lyse des hématies. L'hydrosulfite de sodium réduit 'hémoglobine libérée.
La Hb-S réduite est insoluble dans le tampon de phosphate concentré et forme une suspension trouble. Les autres
sous-types d'hémoglobine falciforme pourront également donner un résultat positif.

REACTIFS

Le tampon de solubilité SICKLEDEX est une solution tampon de phosphate de potassium 2,3 M. Le conservateur est
le 2-chloroacétamide (0,1 %).

Les flacons de poudre de réactif SICKLEDEX contiennent de la saponine et de 'hydrosulfite de sodium. Avertissement:
L'hydrosulfite de sodium est un solide inflammable et un agent réducteur puissant. Se reporter a la fiche technique.

PRECAUTIONS

1. Pour usage diagnostique in vitro.

2. Les échantillons patient analysés avec cette trousse doivent étre traités comme siils étaient capables de
transmettre des infections et doivent étre manipulés en prenant les précautions appropriées. Eviter tout contact
avec la peau et les muqueuses.

3. Poudre réactive : Hydrosulfite : Toxique !

Risque (R) : Risque de déclenchement d'incendie. Toxique en cas dingestion. Tout contact avec

Iacide entraine le dégagement de gaz toxiques.

Sécurité (S) : Maintenir le récipient hermétiquement fermé et sec. En cas de contact avec les

yeux, rincer a grande eau et consulter un médecin. Aprés un contact avec la peau, se laver
immédiatement avec beaucoup de savon. En cas d'incendie, utiliser de la poudre séche. Ne jamais utiliser
d'eau. Se reporter a la fiche technique.

Les fiches techniques peuvent étre obtenues sur le site streck.com, en appelant le +1 402 691 7510 ou en

appelant votre fournisseur local.

CONSERVATION ET STABILITE
e Le SICKLEDEX est stable jusqua la date de péremption lorsquiil est stocké hermétiquement fermé
2z entre 2 et 30 °C. Aprés ouverture et reconstitution de la solution tampon, le tampon de solubilité
Reconstiué préparé est stable pendant 45 jours lorsqu'il est stocké hermétiquement fermé entre 2 et 10 °C.
3o Le fait de laisser le flacon de solution tampon reconstitué s'adapter a la température ambiante (18 a
=® 30 °C) risque de réduire éventuellement sa stabilité aprés ouverture. NE PAS CONGELER. Une légére
Flacon Ferms - Sédimentation est possible en cours de stockage. Elle n'interférera pas avec les résultats du test.

INDICATION DE DETERIORATION DU PRODUIT

L'impossibilité d'obtention des valeurs escomptées peut indiquer une détérioration du produit. La décoloration du

produit peut étre causée par une surchauffe ou une congélation durant 'expédition ou le stockage. Un composant

du tampon de solubilité SICKLEDEX (saponine) donnera une teinte jaune au réactif. Cette teinte est normale et

nindique pas une détérioration du produit. Si les résultats d'essai ne sont pas ceux attendus :

1. Lire la notice d'utilisation du produit de contréle et le mode d'emploi de la trousse de réactifs d'essai.

2. Vérifier la date de péremption du produit sur le flacon. Jeter les produits périmés.

3. Reprendre le test pour vérifier les résultats erronés ; si le méme résultat est a nouveau obtenu,
contacter les services techniques de Streck au +1 402 691 7510 ou en envoyant un courriel a l'adresse
technicalservices@streck.com.

CONTENU DE LA TROUSSE

Matériels fournis :

1. Tampon de solubilité SICKLEDEX

2. Poudre réactive de solubilité SICKLEDEX

3. Capuchons de distribution de tampon de solubilité

Matériels requis mais non fournis :

. Tubes a essai en verre ou plastique jetables de 12 mm x 75 mm

. Portoir de tubes a essai (en carton ou portoir avec des traits)

. Pipette de précision de 20 pl a embouts jetables ou micropipettes de 20 pl

. Des échantillons de contréle de qualité d'hémoglobine Sickle-Chex® positifs et négatifs sont recommandés. Les
contréles Sickle-Chex sont disponibles auprés de Streck.
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PREPARATION DU REACTIF

Préparer le tampon de solubilité de travail avant de commencer 'analyse.

1. Porter le tampon et la poudre de réactif a température ambiante avant de mélanger.

2. Ajouter le contenu d'un flacon de poudre réactive SICKLEDEX dans un flacon de tampon de solubilité
SICKLEDEX.

3. Placer un capuchon de distribution blanc sur le flacon de tampon de solubilité préparé. Dissoudre
entierement la poudre réactive en agitant vigoureusement.

4. Noter la date de reconstitution dans 'espace réservé a cet effet sur le flacon de tampon de solubilité.

5. Lorsquil n'est pas utilisé, stocker le tampon de solubilité préparé dans son flacon hermétiquement fermé
entre 2 et 10 °C.

Le tampon reconstitué doit étre utilisé sous 45 jours.

PRELEVEMENT D’ECHANTILLON SANGUIN

1. Des échantillons de sang frais pourront étre prélevés par ponction digitale.

2. Utiliser des segments de sang total anticoagulé, concentré d'hématies, centre de transfusion contenant du
sang total ou du concentré d'hématies avec des solutions additives. Ne jamais utiliser de sang coagulé.

3. Les échantillons sanguins stockés entre 1 et 10 *C pendant 45 jours maximum pourront étre utilisés pour
le test.

MODE D'EMPLOI

1. Distribuer 2 ml de tampon de solubilité de travail SICKLEDEX dans un tube a essai en verre ou en plastique
jetable de 12 x 75 mm. Remettre, immédiatement aprés usage, le tampon de solubilité de travail entre 2
et 10 “C. Une fois dans les tubes et avant de lutiliser, laisser la solution de travail atteindre la température
ambiante (entre 18 et 30 °C) ; cela demandera un minimum de 10 minutes. L'utilisation de réactifs dont la
température est inférieure a la température ambiante risque de fausser les résultats.

2. Ajouter 20 pl de sang total ou 10 pl de culot d'hématies dans le tube a essai. Pour doser des échantillons
de controle, ajouter 20 pl de contréle. Si 'hématocrite du sang total est < 15 %, centrifuger I'échantillon
pendant 5-10 minutes a 1 200 tr/min. Pipeter 10 pl du culot et ajouter ce volume au tube a essai de tampon
de solubilité SICKLEDEX.

3. Bien mélanger le contenu du tube a essai en agitant plusieurs fois le tube. Placer le tube a essai dans le
support de tubes.

4. Laisser reposer 'échantillon & température ambiante (18 a 30 *C) pendant six minutes minimum. Observer
la turbidité de I'échantillon. Lire les résultats entre 6 et 60 minutes.

MODE D'EMPLOI DES MICROPIPETTES EN PLASTIQUE DE 20 pl (N° DE REF. STRECK 217663)

Ne jamais pincer le tube en plastique de la micropipette durant I'échantillonnage, car le remplissage se fait

automatiquement.

1. Tenir le tube & I'horizontale et toucher I'échantillon avec 'extrémité du tube. Par action capillaire, 'échantillon
est automatiquement attiré jusqu'au trait de remplissage et s'arréte.

2. Pour expulser 'échantillon, aligner I'extrémité du tube sur I'échantillon cible et presser la poire. Si un échantillon
n'est pas expulsé, vérifier que le tube a bien été rempli jusqu'au trait de remplissage. Si nécessaire, toucher a
nouveau I'échantillon avec le bout du tube et remplir complétement le tube. Aligner alors le bout du tube sur la
cible de I'échantillon, puis pincer la poire pour distribuer échantillon.

RESTRICTIONS'?

1. Des faux positifs pourront se produire chez des patients présentant une érythrocytose, une hyperglobulinémie,
une leucocytose extréme ou une hyperlipidémie. Une floculation grossiére est possible dans ces échantillons
en raison de taux élevés de protéine sérique totale. Ces échantillons patient pourront étre rincés au sérum
physiologique et centrifugés et 10 pl de concentré d'hématies pourront étre utilisés pour le dosage.

2. Des faux positifs ou des faux négatifs sont possibles chez des patients présentant une anémie sévere
(hématocrite <15 %).

3. Des faux négatifs sont possibles chez les nourrissons de moins de six mois en raison de taux élevés
d'hémoglobine F.

4. Des faux positifs ou des faux négatifs sont possibles chez des patients ayant subi une transfusion sanguine
récente.

5. Des résultats positifs sont possibles chez des patients présentant des sous-types d'hémoglobine falciforme rares
comme 'hémoglobine C Harlem ou I'hémoglobine C Georgetown.

6. SICKLEDEX est une procédure de dépistage qualitative qui ne distingue pas entre la drépanocytose (S/S) et
le trait (A/S) drépanocytaire. Tous les résultats de test positifs devront étre évalués par électrophorése des
hémoglobines lorsqu'ils sont utilisés pour des tests patient. Ceci ne s'applique pas aux tests de dépistage de
donneurs de sang.

7. SICKLEDEX est compatible avec les unités érythrocytaires qui ont été glycérolisées et congelées, puis dégelées et
déglycérolisées, afin de prolonger la durée de conservation d'une unité érythrocytaire. Chaque laboratoire doit
valider son protocole de glycérolisation approuvé avec SICKLEDEX avant utilisation.

RESULTATS ESCOMPTES

1. La réaction est lue macroscopiquement en regardant les traits noirs
du portoir a travers les tubes a essai.

2. Unessai POSITIF pour 'hémoglobine S est indiqué par une suspension
trouble qui bloque la visibilité, les traits noirs sont INVISIBLES a
travers les tubes.

3. Un essai NEGATIF pour I'hémoglobine S est indiqué par une
suspension transparente qui permet la NETTE VISIBILITE des traits — —
noirs a travers les tubes. Positif Négatif

Remarque : Les controles des drépanocytes sont congus pour Vérifier l'activité du réactif. Il est possible que les

résultats patient négatifs ne se clarifient pas aussi vite ou compléetement que le contrle.

REFERENCES

1. McPherson R.A, Pincus M.R. Henry's clinical diagnosis and management by laboratory methods - 21st Edition.
2007.

2. Miale ).B. Laboratory medicine hematology - Fourth Edition. 1972.

INFORMATIONS CONCERNANT LES COMMANDES
Pour toute assistance, contacter le service clientéle au +1 402-333-1982. Pour plus d'informations, consulter le site
streck.com.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES
Consulter l'onglet Instructions (IFU) dans le menu Ressources sur la page produit affichée sur le site streck.com.

Consulter le site streck.com/patents pour les brevets qui pourraient concerner ce produit.
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SICKLEDEX" ce

GEBRAUCHSANLEITUNG (100-Test- und 50-Test-Kits)
VERWENDUNGSZWECK

SICKLEDEX®ist ein qualitativer Loslichkeitskit zum Testen von menschlichem Blut oder von Sichelzellenkontrollmaterial
auf das Vorhandensein von sichelzellbildenden Hdmoglobinen.

German (Deutsch)

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN

Die Sichelzellenkrankheit ist ein vererbter Zustand, fur den das Vorhandensein von Hamoglobin S (Hb-S)
charakteristisch ist. Hb-S ist im homozygoten Zustand (S/S) als Sichelzellenandmie oder im heterozygoten Zustand
(A/S) als Sichelzellenanlage bekannt. Homozygotische Individuen (S/S) weisen typischerweise Symptome schwerer
hamolytischer Andmie und/oder GefaBverschlisse auf. Heterozygotische Individuen (A/S) sind gewdhnlich
asymptomatisch. Hb-S kann zusammen mit anderen Hamoglobinen auftreten, wie Himoglobin A, C oder D, oder
mit Thalassémie, einem Zustand, der die Synthese des normalen Hamoglobins beeintrachtigt.

Bei durch niedrigen Sauerstoff verursachten Spannungsbedingungen kdnnen sich bei der heterozygoten (A/S)
Form die charakteristischen sichelzellenformigen Taktoide bilden. Die Bildung dieser irreversibel sichelformigen
roten Blutkérperchen I6st den Beginn der akuten Symptome aus. Die Erkennung des homozygoten wie auch des
heterozygoten Zustands ist wichtig, so dass Personen mit hohem Risiko erkannt und ihre Symptome gemindert
werden kénnen.

Sauerstoffarmes Hb-S ist in einer konzentrierten Phosphatpufferldsung nicht I6slich und bildet eine triibe
Suspension, die leicht visualisierbar ist. Normales Hdmoglobin A und andere Hamoglobine verbleiben unter diesen
Bedingungen im I6slichen Zustand. Diese unterschiedlichen qualitativen Resultate erméglichen die Aufdeckung der
Sichelzellenkrankheit und der Anlagen dazu.

SICKLEDEX verwendet Saponin, um die roten Blutzellen zu lysieren. Daraufhin wird das freigegebene Hamoglobin
mit Natriumhydrosulfit reduziert. Reduziertes Hb-S ist in der konzentrierten Phophatpufferldsung nicht 1slich und
bildet eine triibe Suspension. Andere sichelzellbildende Untergruppen kénnen ebenfalls ein positives Ergebnis
hervorrufen.

REAGENZIEN

Der SICKLEDEX Loslichkeitspuffer besteht aus einer 2,3 M Kaliumphosphatpufferldsung. Das Konservierungsmittel
ist 0,1%iges 2-Chloracetamid.

Die SICKLEDEX Reagenzpuderampullen enthalten Saponin und Natriumhydrosulfit. Warnung: Natriumhydrosulfit ist
ein entziindbarer Feststoff und starker Reduktor. Siehe Sicherheitsdatenblatt.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Fir den diagnostischen in-vitro-Gebrauch.
2. Die mit diesem Kit analysierten Patientenproben sollten als méglicherweise infektios betrachtet und mit
entsprechender Vorsicht behandelt werden. Kontakt mit Haut und Schleimhduten vermeiden.
3. Reagenzpulver: Hydrosulfit: Schadlich!
Risiko (R): Brandgefahr. Gesundheitsschadlich beim Verschlucken. Setzt bei Bertihrung mit Saure
giftige Gase frei.
Sicherheit (S): Behdlter gut verschlossen und trocken aufbewahren. Bei Kontakt mit den Augen mit viel
Wasser sptilen und arztliche Hilfe aufsuchen. Bei Kontakt mit der Haut sofort mit viel Seife waschen.
Im Brandfall, mit trockenem Pulver, jedoch niemals mit Wasser léschen. Siehe Sicherheitsdatenblatt.
Sicherheitsdatenblatter sind unter streck.com, telefonisch unter +1-402-691-7510 oder bei Ihrem ortlichen
Lieferanten erhaltlich.

LAGERUNG UND STABILITAT
Toc SICKLEDEX bleibt bis zum Verfallsdatum stabil, wenn es fest verschlossen bei 2°C bis 30°C gelagert
pas wird. Nach dem Offnen und Rekonstituieren der Pufferldsung bleibt der Loslichkeitspuffer 45

Rekonstitiiert Tage stabil, solange die rekonstituierte Losung fest verschlossen und bei 2 °C bis 10 °C gelagert

o wird. Falls sich eine Flasche mit rekonstituierten Puffer auf Zimmertemperatur (18°C to 30°C)

=< erwarmt, kann die Stabilitdt nach dem Offnen beeintrachtigt sein. NICHT EINFRIEREN. Beim Lagern
Geschlossenes: kann sich eine geringfligige Sedimentation bilden. Dies wirkt sich nicht auf die Testergebnisse aus.

ANZEICHEN EINER QUALITATSVERSCHLECHTERUNG

Ist die Erzielung der erwarteten Werte nicht mdglich, kann dies auf eine Qualitatsverschlechterung des Produkts

hindeuten. Ein Uberhitzen oder Gefrieren wahrend des Versands oder der Lagerung kann eine Verfarbung des

Produkts verursachen. Das Saponin im SICKLEDEX Loslichkeitspuffer verursacht eine gelbe Farbung des Reagenzes.

Dies ist normal und deutet nicht auf eine Qualitatsverschlechterung hin. Falls die erhaltenen Testergebnisse nicht

den erwarteten entsprechen:

1. Uberpriifen Sie die Packungsbeilage des Produktes und die Gebrauchsanleitung fiir das Reagenzientestkit.

2. Uberpriifen Sie das Verfalldatum des Produkts auf der Ampulle. Entsorgen Sie Produkte, deren Verfalldatum
Uberschritten ist.

3. Zur Bestatigung fehlerhafter Ergebnisse die Analyse wiederholen. Wird das gleiche Ergebnis erzielt, wenden
Sie sich an den technischen Kundendienst von Streck unter der Nummer +1-402-691-7510 oder online an
technicalservices@streck.com.

INHALT DES KITS

Im Lieferumfang enthalten:

1. SICKLEDEX Loslichkeitspuffer

2. SICKLEDEX Léslichkeitsreagenzpulver

3. Abgabekappen fir den Loslichkeitspuffer

Nicht im Lieferumfang enthaltene erforderliche Materialien:

. 12x75 mm Testrohrchen aus Glas oder Kunststoff

. Reagenzglashalter (Pappdeckel oder Gestell mit Linien)

. 20 pl Prazisionspipette mit Einmalspitzen oder 20pl Mikropipetten

. Es wird empfohlen, positive und negative Sickle-Chex® Hé@moglobinproben fir die Qualitétskontrolle zu
verwenden. Sickle-Chex Kontrollen sind bei Streck erhaltlich.

AwN—

STRECK &

VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

Der Loslichkeitspuffer muss zubereitet sein, bevor die Analyse durchgefiihrt werden kann.
Puffer und Reagenzpulver vor dem Mischen auf Zimmertemperatur bringen.

2, Den Inhalt einer Ampulle SICKLEDEX Reagenzpulver zu einer Flasche SICKLEDEX Loslichkeitspuffer
hinzugeben.

3. Eine weile Abgabekappe auf die Flasche mit dem rekonstituierten Loslichkeitspuffer setzen. Das
Reagenzpulver durch kraftiges Schiitteln vollstandig aufldsen.

4. Das Rekonstitutionsdatum an der dafir vorgesehenen Stelle auf der Loshchke|tspufferflasche vermerken.

5. Den rekonstituierten Loslichkeitspuffer fest verschlossen bei 2°C to 10°C lagern, wenn nicht in Gebrauch.

Der rekonstituierte Puffer muss innerhalb von 45 Tagen aufgebraucht werden.

BLUTPROBENENTNAHME

1. Frische Blutproben kdnnen mittels Fingerstich entnommen werden.

2. Zu verwenden sind antikoagulierte Vollblut-, Zellkonzentrat-Blutbanksegmente, die Vollblut oder
Zellkonzentrat mit Zusatzlésungen enthalten. Auf keinen Fall koaguliertes Blut verwenden!

3. Blutproben, die bis zu 45 Tage lang bei 1 bis 10 “C gelagert wurden, kdnnen fiir den Test verwendet
werden.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. 2,0 ml rekonstituierten SICKLEDEX Léslichkeitspuffer in eines der 12 x 75-mm-Einwegréhrchen aus Glas
oder Kunststoff geben. Den rekonstituierten Léslichkeitspuffer unmittelbar nach Gebrauch wieder bei
2-10 "C aufbewahren. Die rekonstituierte Lésung in den Testréhrchen mindestens 10 Minuten lang auf
Zimmertemperatur (18 °C bis 30 "C) aufwarmen lassen. Reagenzien, die bei kélteren Bedingungen als
Zimmertemperatur verwendet werden, kdnnen falsche Ergebnisse liefern.

2. 20 plVollblut oder 10 pl Erythrozytenkonzentrat in das Testréhrchen geben. Beim Testen von Kontrollproben
20 pl Kontrolle zugeben. Wenn der Vollblut-Hamatokrit < 15 % betrégt, die Probe 5-10 Minuten lang bei
1200 U/min zentrifugieren. 10 pl des Zellkonzentratvolumens vom Boden des Rohrchens pipettieren und
in das Testrohrchen mit dem SICKLEDEX Loslichkeitspuffer geben.

3. Den Inhalt des Testrhrchens durch mehrmaliges Schwenken griindlich mischen. Das Testréhrchen in den
Réhrchenhalter einsetzen.

4. Die Probe mindestens 6 Minuten lang bei Zimmertemperatur (18 °C bis 30 °C) stehen lassen. Die Probe auf
Trilbung beobachten. Die Ergebnisse nach 6 bis 60 Minuten auslesen.

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE 20uL MIKROPIPETTE AUS KUNSTSTOFF (STRECK-TEILENR. 217663)

Das Mikropipetten-Kunststoffréhrchen wahrend der Probenahme keinesfalls zusammendriicken. Die Fillung

erfolgt automatisch.

1. Das Rohrchen waagrecht halten und die Probe mit der Rhrchenspitze beriihren. Durch die Kapillarwirkung wird
die Probe automatisch bis zur Filllinie aufgezogen und nicht weiter.

2. Zum Abgeben der Probe die Réhrchenspitze mit dem Probenzielbereich ausrichten und den Balg
zusammendrUcken. Falls die Probenabgabe nicht gelingt, sicherstellen, dass das Réhrchen ganz gefillt ist. Bei
Bedarf die Probe wieder mit der Spitze berlihren und diese vollstandig auffiillen lassen. Die Spitze dann mit dem
Probenzielbereich ausrichten und den Balg zusammendrticken, um die Probe abzugeben.

LIMITATIONEN

1. Bei Patienten mit Erythrozytose, Hyperglobulindmie, extremer Leukozytose oder Hyperlipidamie kdnnen falsch
positive Ergebnisse auftreten. Bedingt durch erhdhte Gesamtserumprotein-Konzentrationen kann es bei Proben
dieser Art zu groben Ausflockungen kommen. Deartige Patientenproben kdnnen in reguldrer physiologischer
Kochsalzlosung gewaschen und zentrifugiert werden; anschlieBend 10 ul des Zellkonzentrats fir den Test
heranziehen.

2. Falsch positive oder falsch negative Ergebnisse kénnen bei Patienten mit schwerer Andmie auftreten (<15 %
Hamatokrit)

3. Falsch negative Resultate kdnnen bei Sduglingen unter sechs Monaten auftreten, was auf erhéhte Hdmoglobin-
F-Konzentrationen zurlickzufihren ist.

4. Falsch positive oder falsch negative Resultate kénnen bei Patienten mit kiirzlich erfolgter Transfusion auftreten.

5. Positive Ergebnisse kdnnen bei Patienten mit bestimmten seltenen sichelzellbildenden Hamoglobin-Unterarten
auftreten, wie Himoglobin-C-Harlem und Hamoglobin-C-Georgetown.

6. SICKLEDEX st ein qualitatives Screeningvefahrren und unterscheidet nicht zwischen Sichelzellkrankheit (S/S) und
Sichelzellanlage (A/S). Alle positiven Testergebnisse sollten mittels Hamoglobinelektrophorese weiter evaluiert
werden, wenn sie fiir Patiententests verwendet werden. Dies triftt nicht fiir Blutspender-Screeningtests zu.

7. SICKLEDEX ist mit Erythrozyteneinheiten kompatibel, die zur Verlangerung der Lagerdauer einer
Erythrozyteneinheit glycerolisiert und eingefroren und anschlieRend aufgetaut und deglycerolisiert worden
sind. Jedes Labor sollte vor der Implementierung sein genehmigtes Glycerolisierungsprotokoll mit SICKLEDEX
validieren.

ERWARTETE ERGEBNISSE

1. Um die Reaktion makroskopisch abzulesen, durch das Reagenzglas hindurch die schwarzen Linien auf dem
Reagenzglashalter beobachten.

2. Ein POSITIVER Test auf sichelzellbildendes Hamoglobin
zeigt sich durch eine wolkige, triibe Suspension, durch
die hindurch die schwarzen Linien am Reagenzglasgestell —
NICHT SICHTBAR sind.

3. Ein NEGATIVER Test fiir sichelzellbildendes Hamoglobin ——
zeigt sich durch eine klare Suspension, durch die
hindurch die schwarzen Linien am Reagenzglasgestell ———
DEUTLICH SICHTBAR sind.

Hinweis: Sichelzellkontrollen sind zur Verifizierung ——

der Reagenzienaktivitdt bestimmt. Bei negativen

Patientenergebnissen erfolgt die Klarung evtl. nicht so

schnell oder vollstdndig, wie bei der Kontrolle.

Positiv Negativ

LITERATUR

1. McPherson R.A,, Pincus M.R. Henry's clinical diagnosis and management by laboratory methods - 21st Edition.
2007.

2. Miale ).B. Laboratory medicine hematology - Fourth Edition. 1972.

BESTELLINFORMATIONEN
Unterstitzung bietet unsere Kundendienstabteilung unter der Rufnummer +1 402-333-1982. Zusétzliche
Informationen sind online unter streck.com erhaltlich.

SYMBOLLISTE
Beachten Sie bitte die Registerkarte Anweisungen (IFU) unter Ressourcen auf der Produktseite unter streck.com.

Eventuell auf dieses Produkt zutreffende Patente finden Sie unter streck.com/patents.
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SICKLEDEX" ce

OAHTIEZ XPHZHZ (100 Soktpacieg Kat 50 KLt Sokipaciag)
ZKOMOYMENH XPHZH

To SICKLEDEX® €ival éva moLoTIKO Kt Sokpasiag Spemdvwaong athoopatpivng yla tov é\eyxo g mapousiag
agoapatpivng e Spemavwan ato avBpwivo aipa 1} aTo UAKO eAEyXOU SPEMAVOKUTTAPWY.

Greek (EAAnVika)

MEPIAHWH KAI APXEZ ™

H aoBéveLa Twy SpenavokuTtdpwy evat pia KANPoVOHOUpEVN KATAOTAGH T XapaktnpiZetat amo tny Tapouoia
alpoogpalpwr]q S (Hb- S) To Hb-S unapxsl kaL o opoluyn KQ[GOTUOI’] (S/5) yvwotn wg Epsnuvoxutruptkr] avawia
1) ~o€ etspo(uyr] Kutacmon (AS) yvu)otr] WG 6penav0KuttapLKo ctlypa Ta opoluya utopu (S/S) nupoucta(ouv
Kowd oupmTwpata coBapr]c QAWHOAUTLKAG avalptac Kav/ r] ClnyLCIKEC epPPateLs. Ta srepo(uya ~Gropa (A/S) swcu
ouvnewq auupntwpuuku To Hb-S pnopst—'vu elvat mapov pe GMeG-atoopatpiveg omwe n ayloopatpivn A, C i
D, ) P peooyeLakr) avaupia, pia katdotaon n oot mapepBaivel-otn cUVBEDN TG PUOLOAOYLKNG atoapapivng.

Ze ouvBrikeg xapnig eveaong ofuyéuou, 1 etepoluyn Hopyr (A/S) pmopel va odnyrigeL ta epuBpokittapa oto
OXNHATLOPO-TWY XAPAKTNPLOTIKWY SPEMAVOELSWY (TAKTOELSWY) tactoids. OOXNUATLONOG QUTLY Twy aETaKANTa
Spenavwpvwy epubpokuttapwy pokahel Ty ekSAwon Twy évtovwy oupmtwpdtwy. H avixveuon e opouyng
M Kat TG eTepdluyng KATAOTaong Eival ONUAVTKY €T0L WOTE-TA Topa uPnhol KWEUVoU va Pmopouy va
evoni{ovTat Kat Ta~CUPMTWHATA TOUG VA PELVOVTAL.

To ano&uyovasvo Hb-S elvat Sucdliluto otnv mapoucia evég cuprtuxvmpsvou puBuLoTKOU SLahlpatog
PLopopLKoL ahatog kat Snptoupyel éva BoAo-evawwpnpa TV aKTOOKOMETaL 0KoA. H QUOLOAOYLKN
aloopatpivn A kat AMEG ayoopatpiveg Tapapévouy oe SLAAUPA OE QUTEG TLG GUVBIKEG. AUTEG 0L SLAWOPETIKES
TIOLOTLKEG EKBATELG EMLTPETIOLV TNV QVEXVEUOT) TNG AOBEVELG TWY SPEMAVOKUTIAPWY KL TWV OTLYHATWY TNG.

To SICKLEDEX xpnotyotiotel oamwvivn yLa tn SLAAUGN Twy EpUBPOKUTTIAPWV. ST GUVEKELD TO USPOBELWSEC VATPLO
HELWVEL TNV amodespEUPEVNaLHoapatpivn. To petwpévo Hb-S elvat SUGSLAAUTO GTO GUUTIUKVWLEVO PUBULOTIKO
SLaAupa PwopopLkol GAATOg Kat Snutoupyet éva vePeAwSEC,~BoAd evalwpnpa. ANoL UnoTumoL agoopatpivng pe
Spemavwon propet emiong va divouv éva BeTikd anotéAeapa.

ANTIAPAZTHPIA

To SICKLEDEX puBplotikd Slahupa Slahutotntag elval éva puBplotikd Slahupa @wopoptkol kahiou 2.3M.
H-ouvtnpntwke ouata elvat 0.1% 2-yAwpoaketapisio.

Ta @aAidla Avtspaotnpiou SICKLEDEX o€ akovn mepLéxouv oarovivn kat upoBetwseg vatplo. Mpogtsomoinan:
To uSpoBeLWSES vatplo elvat évag oupmayng e0PAeKTog mapayovtag eEatpeTkng petwang. Avatpétte oto Aehtio
SeSopéviwy aopateLa,

NPOAHMTIKA METPA

1. Twain vitro Slayvwotki xprion.

2. Ta Selypata aoBeviv Tou EAEyyovTaL Pe AUTO TO KLT TIPEMEL Va Ta XELpl{eaTe oav va eixav T Suvatotnta
ETAG00NG HOAUVONG Kat e Ta KATAMNAA TIPOANTITIKG. PETPA. ATTIOPEVYETE TV EMAYR HE TO SEPPA Kal pE
BAevvoyovepepBpavec,

3. Zkovn avtispaotnplou: Ypobelo EmBAapec!

Kivéuvog (R): Mmopel va mpokaAéoel mupkayLd. EmBAaBéq edv yivel katdmoon. H emagn pe of0
ameheubepwveL toELKa agpLa.

Acpaleta (S): Aatnpelte To Soxelo eppnTikd KAELOpEVO KaL OTEYVO. Z€ TIEPUTTWON ENAPNG PE TA HATLY,
Eemhlvte apéowg pe dpBovo vepd kaL avalnuiote Latpukr BoriBewa. Metd ano enagr pe To Sépua,
TIAOVTE apiow pe GpBovo oamouvL. Z€ ep{Ttwon Tupkayld, xprotpomowate §npr akdvn. Moté unv

XPnotpomoLelte vepd. Avatpé€te oto AeAtio Seopévwy aopaheLac.

To Aehtio SeSopévwv aopatelag (SDS) SlatiBetat atov LotdTomo streck.com A TNAEQYWVLKA aTov apLBué +1 402-691-

7510. EvaMaktika, aneuBuvBelte aTov ToTKO 6ag MpopnBeuty.

AMOOHKEYZH KAI ZTAOEPOTHTA

Toc To SICKLEDEX €ivat otaezpo EWG TNV qpspopnvtu Mgewg otav amoBnkevetat -*Eppl’]tLKu Khstopsvo
id JE TO KamdkL otoug 2°C éwg 30°C. Aol -~To PUBYLOTLKG Stuhupu epyaciag eival atabepd
Meziaro YL 45 npspsq dtav amoBnkeveTal EpPNTIKA K)u:wpevo be t0 Kamakt otoug 2°C €wg 10°C.
aaoboteon - péy cupr]uets—' Ul (pta)\r] pueptorlxou 8laAbparog amd uvuouctacn va eotaBel ot~ Beppokpaota
Jﬂﬂc Swparttou (18°C €wg 30" C) lowg pewwBel n otabepdtnta avotxtol @LaAtsiou. NA MHN KATAYYXOEL.
EvSéxetat va SnutoupynBel éva ehagpu ({npa katd t Stdpketa tng amobrikeuong, Auto Sev aMoLwve

Kisowo Guiso T0 AMOTENEOUATA TNG EEETAONG,

ENAEIZH AMOIQEHZ MPOIONTOZ

H avwavotnta Apng twv avapevopevwy tpwy owg Selxver alholwon tou mpoidviog. O amoypwaTlopds Tou

Tpoidvtog towg TipokAnBet ané unepBéppavon f YUEN katd Ty anootoAr f anobrikeuan. To otolyelo oanwvivng

010 PUBYLOTIKO SLahupia SICKLEDEX Ba IPOKAAETEL OTO QVTLSPAOTIPLO v TIAPEL JLat KETpL) amoxpwon. Auth n

anoxpwan elvat puatohoywr kat Sev evat vseLgn alotwang Tou polovtos, EQV Ta avaktwpeva anotereopata

eAéyyou Sev elval-ta avapevopeva:

1. EmaveEetdote To évBepia ouokeuaatag Tpotovtog EéyXou Kal Ti 08nyleg SokLpaotikol kIt aveispaotnpiov.

2. EAéyEte tv nuepopnvia AEewg Tou mpoidvtog ato @LaAiblo. Amoppldte Ta )\nypsva Tpolovta.

3. EnavahdBete t Sadikaota yia va emBeBaunoete ta eapahpéva anoteAéopata. Ev Aaete to (6lo anotéheopia,
emkowwvr]uts pe TG Texvikég utnpeoteg tng Streck otov aptBuod +1 402-691-7510 1) PEGW NAEKTPOVLKOU
Tayudpopelou atn SlebBuvan technicalservices@streck.com.

NEPIEXOMENO KIT

Mapeyopeva VKA

1. PuBpLotikd Stahupia SICKLEDEX

2. Zkovn avuspaotnplou SICKLEDEX

3. Kamdakwa 5000Aoytkwy S0xElwv yla To pUBPLOTIKG SLiAupa

YAtkd mou amatrouvta, aMd Sev mapéyovta

1. 12 % 75mm yudAwol fj MAaotLkot SoKILAOTLKOL CWATIVES pLaG XPrOEWG

2. Or]Kr] SOKLaaTkoU ow)\r]vu (xaptwn il pe ypappsq)

3. Mutéta akpiBeiag 20 pl HE akpa pmq Xpnar]q il pLKponmstsq 204l

4. Mpotetvovtat Betika kau apvnuka Selypata eéyxou awpoogatpivng Sickle-Chex®. EAeyyot-Sickle-Chex
SlatiBevra amd v Streck.

STRECK &

MPOETOIMAZIA ANTIAPAZTHPIOY=

To puBpLOTIKG SLéNUPa epyactag TPETEL Va TIPOETOLUAOTEL TIPLY PTTOPECEL Va YiVEL 1) adpwan.

1. EMavapépeTe To PUBHLOTIKG SLAAUPA KaL TO QUTLSPACTAPLO OE OKOVN o€ Beppokpacia Swpatiou TpLy amd
TV QUapeLdn.

2. MpoaBéate To MeplexOUevo evog @LaAdiou akdvng avtidpaatnpiou SICKLEDEX oe pita @LaAn puBpLotikoy
SlaAUpatog SICKLEDEX.

3. TomoBetrote éva Aeukd kamakL 5ocoAoytkoU Soxelou emavw aTn YLaAN pubuLoTIKoL SLahlpatog epyastag.
MLaNUOTE T 0KGVN AVTLEPAOTNPLOU~AVAKIVWVTAG-KAAG.

4. Kataypdyte v npepopnvia avaolotaong 0To Xwpo TOU TAPEXETaL EMAVW TN PLEAN pUBHLOTLKOD
Slahdpatog,

5. AmtoBnkeoTe To puBPLOTIKG SLaAUpA epyactag pe TO KamakL eppNTIkA KAELOTO atoug 2°C éwg 10°C dtav
8ev xpnotpormotettat.

To puBHLOTIKO SLAAUPA PETA TNV QvaocUoTaon TIPEMEL va XpnotpoTiotnBel péoa o 45 nuépeg.

ZYAOTH AEITMATOZ AIMATOZ

1. Ta ppéoka 8£Lypam ulputog pmopoly va cu}\)\syovtm anod Smrpr]ar] ato éuxtu)\o

2. Xpr]olpOT[OlELtE OAIKO flefl HIE QUTLTTNKTLKO, KUTTAPLKY GTAAN, rpnpuw tpuns(uc cupatoc oy nsptsxouv
OAWKO atjia 1} KUTTApLKR oThAN pe pooBeTka SLahbpata. MOTe pny XpnoLOTIOLELTE Tnypevo atpa.

3. Ta Selypata aipatog mou éxouv amobnkeuBel otoug 1°C éwg 10°C yia éwg 45 npépeg pmopolv va
XpnotpomotnBouy yia éAeyyo.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. TomoBetote 2,0 ml pquLcuKou Slahopatog epyasiag SICKLEDEX péoa o€ évav yudhwo f TAAoTIKO
60Ktpuoru<o ow)\r]va pth xpr]onq, Slaotacewy 12 x 75 mm. Emotpéfte 10 pUSpLOTLKo SLiupa epyactag
otoug 2°C Emc 10°C apscwq UETA T Xpnon. AQHote T0 810)\Upu epyaolag pésa oToug SOKLHGGILKOUQ
cw)\r]vzq péxpL va pTdceL o€ Beppokpaota Swpatiou (18°C €wg 30°C) yua 10 AEmTd TOUNGYLOTOV TIPLY aTto
m xpron. H xprion avudpaotnplwy oe Beppokpacta xapnAdtepn ano Beppokpacta Swpatiou propel va
TIOPEXEL E0PAANEVA ATIOTENEDHATAL.

2. Mpoabéate 20 pl ohkol aipatog i 10 pl Uuumscpsvwv epuBpwy atuoctpatpuuv atov 60Klpuoru<o
owhva. Katd T enefepyaota twy Setypatwy paptupwy, mpooBeate 20 pl paptupa. EQv o awpatokpting
OAtkoU ulputoc elvat <15%, TomoBeTote 10 6£Lypu otov (puyOsttpwtr] ya 5-10 \emta ot 1200 a. aA
XpnotomoLwvtag Ty TLeta, SUMEETE 10 pl amd Tov GUHTILEGHEVO OYKO KUTTAPWY artd To KATW PEPOG TOU
OwAAVa Kat IPOCBECTE Ta 0ToV SOKIHAOTIKG owAva pUBpLOTIKOU SlahUpatog SICKLEDEX.

3. AvayelEte To TEpLeXGEVO TOU SOKIIAOTIKOU OWAVA TIPOCEKTIKG oTPOBLNIfoVTAG TIOMEG pOpEG Tov
ow?\qvu TomoBeTAOTE TOV SOKLPATTIKG WAV pscu ot Gqu] SOKLPAOTIKOU GwARva.

4. Agniote o Selypa oe Beppokpacia Swyatiou (18°C €wg 30°C) ya Toudylotov b Aemtd. Mapatnprate
10 Selypa yla BoAdtnra. AwaBdote ta amoteléopata petd amd 6 €wg 60 Aemtd.SldAupa epyactac. Ta
anoteheopata Ha mapapeivouv 0patd yia éwg 60 Aerta.

OAHTIEZ XPHZHZ A THN NAAZTIKH MIKPOMIMETA 20 pL (POION STRECK AP. 217663)

Moté Hnv TILECETE TOV OWARVA TNG TAQOTLKNG plkpomnataq Kkatd tn Setypatonia. H mijpwon ylvetal auropam

1. Kpatiote tov owhfva 0pLiévuia Kat akoUHTIAGTE To dkpo Tou owhrva oto Selypa. H tpiyoeldri evépyeta Ba
tpapitet autopata to Selypa péxpL T ypappn mhipwon kat Oa SLakorel.

2. Tava anoPdMete to Selypa, eubuypappiote To akpo Tou owAfva pe T0 Selypa-oToxo KaL TuECTE Tov BoABO.
Edv ev amoPAnbel Selypa, emaAnBevote 6Tl 0 owAfvag xel yeploel TApwe. Eav xpelaotel, ayyifte mak to
GKpo 0TO Selypa Kal agrioTe Tov GWANvVa va YEPLOEL TIANPWC. ZTN GUVEXELD, EUBUYPAUPLOTE TO AKPO WE TO
Selypa-0toxo Kal TiLEaTe Tov BoABS yia va ameheuBepwbet To Selypa.

NEPIOPIZMOI'2

1. Weuwg Betika lowg unapgouv oe aoBevels pe epubpokutwar, umep-yhoBouAwatpla, akpaia Aevxawla f
-umepAdatpia. Jlowg unupEsL Xov5poa6r]q kpokUSwor oe auta ta Selypata Adyw Twv au§npévwy eméSwy
OUVONKNG TIPWTELVNG -0poU. AuTd Ta Selypata aoBeviv pnopouv va TAUBoUY € QUOLONOYLKG 0pd Kal va
TomnobetnBouy e q)uyot(evtpwtr] kat 10 ml twv kabunuévay Kutmpwv va )(pr]otponotr]eouv yLa éNeyyo.

. Weudu Betikd A apvnukd Lowg oupBouy o€ aoBevels pe ooBapr avatpia (<15% atpatokpleng).

. lowg ouPBOLV PEVSLIG aPVNTLKA GE BPEPN KATW TWV EEL HNVKV AOYW TWV AUENpEVWY EMLTESWY atpoapaLpivng
F

w N

. lowg oupBouy Peudwg BeTikA 1 apvnTika o aoBevelg pe npocq)cm] pzwyytor] utputoq
. lowg oupBouv Betwka amoteAéopata ot aoBevelq pe KATOLOUG OIAVLOUG UMIGTUTIOUG aoopaLpivng pe
Spendvwon 6 euihls aLuounpalvan CHarlem mpooq)mptvn C Georgetown.

6. To SICKLEDEX etvar pua ootk Sladikaota oGpwong kat Sev ylvetat SLagoportoinon petaty g acbévelag
wv Spsmvowtmpwv (S/S) kat tou épenuvomtrupmou otlypatog (AS). 'OAa ta Betikd unorsAeapam 60Kprv
TIpETEL 0T oUVExELa v aLohoynBoly pe nAekTpopdpNon apoopatplvng, GV xpnatpoToLoLVTaL yia SoKLur o
aoBevr). AUTO eV LoYUEL yLa SOKLUES EAEYXWV SwpnTwy utputoq

7. To SICKLEDEX eivau oupBato pe HovaSeq epubpwv atpoopapiwv (RBC) ot onotsq éyouv y)\UKsptvonotnest Kat

kataduyBel, kat otn ouvéxela amouyBel kat anoy)\UKavaonomeet e o‘toxo mv napumcr] NG SLapKeLag

anoBrkeuong plag povadag RBC. KaBe epyactriplo TIPEMEL Va EMIKUPWVEL TO EYKEKPLUEVO TIPWTOKOMO
yAukepwvortolnong e to SICKLEDEX TtpLv amd Ty eQappoyr.

[GES

ANAMENOMENA AMOTEAEZMATA
1. H avtiSpaon Slapadetal pquocJKomKu Kotta(ovmq péoa amo ___|
TOUG SOKLPAOTIKOUG OWANVEG OTIG Paldpeg Ypappég tng Brkng
SoKLpaotikol owAiva. —
2. Mw OFETIKH Sokipaoia yla Spemavokuttaptk atloopatpivn
palvetar ano éva vepehwdeg, BoMo evalwpnua peow Tou ormotou
oL Havpeg ypappég tng Brikng owArva AEN EINAI OPATEL. —_
3. Mw APNHTIKH 60KLpu0m ya 5pET[uVOKUl'[Cller] atpocq)alpwr]
alvetal amod éva SLOYQVEG evawpnpa pEow Tou orolou oL
paupsq ypappsq G BKnG owArva elvat PANEPA OPATES.
Inpeiwon: Ot PapTupES Twy Spsnavowrmpwv sxouv uxe&uora ya v sm)\r]esucn me épautr]plomruc T0U
avudpaotnpiov. Ta apuntikd anotehéopata aoBevwy evbéxetat va pnv e§agaviotoly T0o0 ypryopa f eViEAWS
000 0 paptupac.

vrdpgovy Oeikd

BIBAIOTPA®IA

1. McPherson RA, Pincus M.R. Henry's clinical diagnosis and management by laboratory methods - 21st Edition.
2007.

2. Miale J.B. Laboratory medicine hematology - Fourth Edition. 1972.

MAHPO®OPIEE NMAPATTEAIAZ
Kakéote to Tprpa efumnpétnong mehatwv pag oto +1 402-333-1982 yia Bonela. Mmopeite va Ppeite
OUPMANPWHATLKEG TTANPoYOpieq ato Atadiktuo atn SlebBuvan streck.com.

FAQZZAPIO ZYMBOAQN
Avartpéte oty kaptéha IFU (O8nyteg xprionc) otnv evétnta Resources (Mopol) otn oeAida Tou Tpoidvtog otn
SlevBuvon streck.com.

Avarpé€te otn SleuBuvan streck.com/patents yia eupeatteyvieg mou pmopet va toxUouy yla autd o Tpotov.
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SICKLEDEX" ce

ISTRUZIONI PER L'USO (kit da 100 test e da 50 test)
USO PREVISTO

SICKLEDEX® & un kit per test di solubilita qualitativo per I'analisi della presenza di emoglobina S nel sangue umano o
materiale di controllo per eritrociti falciformi.

Italian (Italiano)

BREVE DESCRIZIONE E PRINCIPI"

L'anemia falciforme & una condizione ereditaria caratterizzata dalla presenza di emoglobina S (HbS). L'HbS esiste
in uno stato omozigotico (S/S) noto come anemia falciforme o in uno stato eterozigotico (A/S) conosciuto come
caratteristica falciforme. Gli individui omozigotici (S/S) generalmente manifestano sintomi di anemia emolitica grave
e/o occlusioni vascolari. Gli individui eterozigotici (A/S) sono generalmente asintomatici. L'HbS pud essere presente
con altre emoglobine, quali 'emoglobina A, C o D o con la talassemia, una condizione che interferisce con la sintesi
dell'emoglobina normale.

In condizioni di bassa tensione di ossigeno la forma eterozigotica (A/S) puo far assumere agli eritrociti il caratteristico
aspetto di tactoidi a falce. La formazione di queste cellule falciformi irreversibili causa linsorgenza dei sintomi acuti.
Il rilevamento delle due condizioni omozigotica e eterozigotica & importante in quanto si possono identificare gli
individui ad alto rischio e quindi ridurre i sintomi.

L'HbS deossigenata € insolubile in presenza di una soluzione tampone di fosfato concentrato e forma una
sospensione torbida che pud essere facilmente visualizzata. La normale emoglobina A e le altre emoglobine
rimangono in soluzione sotto queste condizioni. Questi diversi esiti quantitativi consentono il rilevamento
dell'anemia falciforme e dei suoi tratti.

SICKLEDEX usa saponina per lisare gli eritrociti. L'idrosolfito di sodio quindi reduce I'emoglobina rilasciata. L'HbS
ridotta € insolubile nel tampone di fosfato concentrato e forma una sospensione torbida. Altri sottotipi di
emoglobina falciforme possono anche dare risultati positivi.

REAGENTI

Il tampone di solubilita SICKLEDEX & una soluzione tampone di fosfato di potassio 2,3 M. Il conservante &
2-cloroacetamide allo 0,1%.Le fiale di polvere reagente SICKLEDEX contengono saponina e idrosolfito di sodio.
Awvertenza:- L'idrosolfito di sodio & un forte agente riducente solido e infiammabile. Fare riferimento alle SDS.

PRECAUZIONI

1. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

2. | campioni dei pazienti analizzati con questo kit devono essere trattati come potenziali veicoli di infezione e

devono quindi essere maneggiati con le opportune precauzioni. Evitare il contatto con la pelle e le mucose.

3. Reagente in polvere: idrosolfito. Pericoloso!
Rischio (R): puo causare incendi. Pericoloso se ingerito. Il contatto con acido libera gas tossici.
Sicurezza (S): tenere il contenitore chiuso bene e asciutto. In caso di contatto con gli occhi,
sciacquare con acqua abbondante e rivolgersi ad un medico. Dopo il contatto con la pelle, sciacquare
immediatamente con acqua abbondante. In caso di incendio, usare polvere secca. Non usare mai
acqua. Fare riferimento alle SDS.

Le SDS possono essere reperite nel sito web streck.com, richieste telefonicamente al numero +1 402-691-7510 o

al fornitore di zona.

CONSERVAZIONE E STABILITA
e SICKLEDEX @ stabile fino alla data di scadenza se conservato ben chiuso a 2-30 °C. Dopo l'apertura e
2C la ricostituzione, la soluzione di tampone & stabile per 45 giorni se conservata ben chiusa a 2-10
ricostiuita * C. Consentendo al flacone di tampone ricostituito di scaldarsi a temperatura ambiente (18-30 °C)
JR@”C potrebbe ridurre la stabilita a fiala aperta. NON CONGELARE. Durante la conservazione pud formarsi
= un leggero sedimento che non interferisce con i risultati dei test.

Fiala Chiusa

INDICAZIONE DI DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

L'impossibilita di ottenere i valori attesi pud essere indice di deterioramento del prodotto. Lo scolorimento del

prodotto pud essere causato da un surriscaldamento o raffreddamento eccessivo durante la spedizione o la

conservazione. La saponina contenuta nel tampone di solubilita SICKLEDEX puo dare una colorazione gialla al

reagente. Questa colorazione & normale e non e un'indicazione di deterioramento del prodotto. Se i risultati dei

test ottenuti non sono quelli previsti:

1. Rivedere l'inserto della confezione del prodotto di controllo e le istruzioni del kit di analisi del reagente.

2. Controllare la data di scadenza del prodotto sulla fiala. Gettare via i prodotti scaduti.

3. Ripetere lanalisi per confermare i risultati errati; se si ottiene lo stesso risultato, rivolgersi al servizio di
assistenza tecnica Streck al numero +1 402-691-7510 oppure allindirizzo e-mail technicalservices@streck.com.

CONTENUTO DEL KIT

Materiale fornito

1. Tampone di solubilita SICKLEDEX

2. Polvere reagente per solubilita SICKLEDEX

3. Cappucci di erogatore per tampone di solubilita

Materiale richiesto ma non fornito:

. Provette di vetro o plastica monouso da 12 x 75 mm

. Rack delle provette (in cartone oppure con righe)

. Pipetta ad alta precisione da 20ul con punte monouso o micropipette da 20yl

. Si raccomanda l'uso di campioni di controllo qualita del'emoglobina Sickle-Chex® positivi e negativi. | controlli
Sickle-Chex sono disponibili presso Streck.

swN—

STRECK &

PREPARAZIONE DEL REAGENTE

I tampone di solubilita di lavoro deve essere preparato prima di eseguire lo screening.

1. Prima della miscelazione, attendere che il tampone e la polvere reagente si portino a temperatura ambi-
ente.

2. Aggiungere il contenuto di una fiala di polvere reagente SICKLEDEX al flacone di tampone di solubilita
SICKLEDEX.

3. Sistemare un cappuccino bianco da erogatore su un flacone di tampone di solubilita di lavoro. Far dissolvere
la polvere reagente completamente agitando vigorosamente.

4. Annotare la data della ricostituzione nello spazio fornito sul flacone del tampone di solubilita.

5. Quando non lo si usa, conservare il tampone ben chiuso ad una temperatura di 2-10 °C.

Il tampone ricostituito deve essere usato entro 45 giorni.

RACCOLTA DI CAMPIONI DI SANGUE

1. Campioni di sangue fresco possono essere raccolti con una puntura sul dito.

2. Utilizzare sangue intero anticoagulato, cellule concentrate, segmenti per banche del sangue contenenti
sangue intero o cellule concentrate con soluzioni additive. Non usare mai sangue coagulato.

3. Per le analisi si possono usare campioni di sangue conservato a 1-10 *C per massimo 45 giorni.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Erogare 2,0 ml di tampone di solubilita di lavoro SICKLEDEX in una provetta monouso di vetro o di plastica
da 12 x 75 mm. Riportare il tampone di solubilita di lavoro ad una temperatura di 2-10 *Cimmediatamente
dopo 'uso. Consentire alla soluzione di lavoro contenuta nelle provette di riscaldarsi a temperatura ambi-
ente (18-30 "C) per almeno 10 minuti prima dell'uso. L'uso di reagenti ad una temperatura inferiore a quella
ambiente puo dare risultati falsi.

2. Aggiungere alla provetta 20 pl di sangue intero o 10 pl di eritrociti concentrati. Aggiungere 20 pl di con-
trollo quando si analizzano i campioni di controllo. Se I'ematocrito di sangue intero e < 15%, centrifugare il
campione per 5-10 minuti a 1200 giri/min. Pipettare 10 pl del volume cellulare concentrato dal fondo della
provetta e aggiungerlo alla provetta contenente il tampone di solubilita SICKLEDEX.

3. Miscelare il contenuto della provetta accuratamente girandola diverse volte. Sistemare la provetta nel rack
delle provette.

4. Consentire al campione di stabilizzarsi a temperatura ambiente (18-30 °C) per almeno 6 minuti. Osservare
se il campione presenta torbidita. Leggere i risultati dopo 6-60 minuti.

DIREZIONI PER L'USO DELLA MICROPIPETTA DI PLASTICA DA 20uL (NUMERO DI CATALOGO STRECK 217663)

Non premere la provetta/micropipetta di plastica durante la campionatura. Il riempimento & automatico.

1. Tenere la provetta in posizione orizzontale e fare in modo che la punta della provetta tocchi il campione. L'azione
capillare prelevera automaticamente il campione fino a raggiungere la linea di riempimento e quindi si arrestera.

2. Per espellere il campione, allineare la punta della provetta al target del campione e premere il bulbo. Se il
campione non viene espulso, verificare che la provetta sia stata completamente riempita. Se necessario, toccare
ancora la punta del campione per completare il riempimento. Allineare quindi la punta al target del campione e
premere il bulbo per erogare il campione.

LIMITAZIONI'?

1. Possono presentarsi valori falsi positivi in pazienti con eritrocitosi, iperglobulinemia, estrema leucocitosi o
iperlipidemia. Si potrebbe verificare una flocculazione grossolana in questi campioni a causa dei livelli elevati
di sieroproteina totale. | campioni di questi pazienti possono essere lavati in soluzione fisiologica normale,
centrifugati e 10 pl delle cellule concentrate usate per I'analisi.

. In pazienti con grave anemia (ematocrito <15 %) possono verificarsi valori falsi positivi e falsi negativi.

. Inneonati di eta inferiore a sei mesi possono risultare valori falsi negativi a causa dei livelli elevati di emoglobina
F
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. In pazienti che hanno ricevuto una recente trasfusione di sangue possono verificarsi falsi positivi e falsi negativi.

. In pazienti con alcuni sottotipi rari di emoglobina falciforme, quali emoglobina C Harlem o emoglobina C
Georgetown si possono presentare risultati positivi.

. SICKLEDEX & una procedura di screening qualitativa e non fa differenza fra anemia falciforme (S/5) e caratteristica
falciforme (A/S). Tutti i risultati positivi dei test devono essere sottoposti ad ulteriori valutazioni tramite
elettroforesi dell'emoglobina quando usati per le analisi dei pazienti. Cio non & valido per i test di screening del
sangue donato.

7. SICKLEDEX & compatibile con le unita RBC (globuli rossi) che sono state glicerolizzate e congelate e quindi

scongelate e deglicerolizzate, al fine di estendere la durata di conservazione dell'unita RBC. Ogni laboratorio

deve convalidare il proprio protocollo di glicerolizzazione con SICKLEDEX prima dellimplementazione.

[N
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RISULTATI ATTESI

1. La reazione viene letta macroscopicamente osservando
attraverso le provette in corrispondenza delle righe nere =
del rack delle provette.

2. Un'analisi POSITIVA per emoglobina falciforme & indicata =]
da una sospensione torbida attraverso la quale NON
sono VISIBILI le righe nere del rack delle provette.

3. Un'analisi NEGATIVA per emoglobina falciforme &
indicata da una sospensione trasparente attraverso la — |
quale sono CHIARAMENTE VISIBILI le righe nere del rack
delle provette.

Nota. | controlli per eritrociti falciformi sono indicati per

verificare I'attivita del reagente. | risultati negativi dei pazienti possono non diventare trasparenti velocemente o

completamente come i controlli.

Positivo Negativo

BIBLIOGRAFIA

1. McPherson RA,, Pincus M.R. Henry's clinical diagnosis and management by laboratory methods - 21st Edition.
2007.

2. Miale J.B. Laboratory medicine hematology - Fourth Edition. 1972.

INFORMAZIONI PER L'ORDINAZIONE
Per assistenza rivolgersi al reparto Servizio di Assistenza ai Clienti al numero +1 402-333-1982. Per ulteriori
informazioni visitare il sito Web streck.com.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI
Vedere la scheda Instructions (Istruzioni) (IFU) in Resources (Risorse) sulla pagina del prodotto allindirizzo
streck.com.

Vedere streck.com/patents per i brevetti che potrebbero essere applicabili a questo prodotto.
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SICKLEDEX" ce

INSTRUC{)ES DE UTILIZAGAO (Kits de 100 testes e de 50 testes)
APLICACAO

O SICKLEDEX® é um kit de provas de solubilidade qualitativas para testar a presenca de hemoglobinas falciformes
em sangue humano ou material de controlo de células falciformes.

Portuguese (Portugués UE)

RESUMO E PRINCIPIOS

A drepanocitose (ou doenca das células falciformes) é uma afeccdo hereditéria, caracterizada pela presenca de
Hemoglobina S (Hb-S). A Hb-S existe num estado homozigético (S/S) designado por Anemia Falciforme ou num
estado -heterozigético (A/S) designado por Traco Falciforme. Os individuos homozigéticos (S/S) apresentam
normalmente sintomas de grave anemia hemolitica e/ou oclusdes vasculares. Os individuos heterozigoticos (A/S)
sao normalmente assintomaticos. A Hb-S pode estar ~presente com outras -hemoglobinas, como a Hemoglobina
A, Cou D, ou com talassemia, uma condicao que interfere na sintese da hemoglobina normal.

Em condicdes de baixa tenséo de oxigénio, a forma heterozigética (A/S) pode dar origem a que os eritrdcitos
formem os caracterfsticos tactéides em forma de foice (falciformes). A formagdo destes glébulos vermelhos
irreversivelmente falciformes causa o aparecimento dos sintomas agudos. A detec¢do tanto da condicdo
homozigética como da heterozigética é importante para que os individuos de alto risco possam ser identificados
e 0s seus sintomas reduzidos.

A Hb-S desoxigenada é insoltvel na presenca de uma solugdo concentrada de tampdo fosfato, formando
uma suspenséo turva que pode ser facilmente visualizada. A Hemoglobina A normal e outras hemoglobinas
permanecem em solucdo nestas condicdes. Estes diferentes resultados qualitativos permitem a deteccdo da
drepanocitose e respectivos tragos.

O SICKLEDEX utiliza a saponina para decompor os glébulos vermelhos. O hidrosulfito de sédio reduz depois a
hemoglobina libertada. A Hb-S reduzida é insoldvel no tampéo fosfato concentrado e forma uma suspensdo
nublosa e turva. Outros subtipos de hemoglobinas falciformes também poderdo apresentar um resultado positivo.

REAGENTES

0 tampéo de solubilidade SICKLEDEX é uma solugao de tampao fosfato de potassio 2,3M. O conservante é 0,1% de
2-cloroacetamida. Os frascos de p6 reagente SICKLEDEX contém saponina e hidrosulfito de sodio. Adverténcia: O
hidrosulfito de sédio é um sélido e forte agente redutor inflamével. Consultar as fichas de dados de seguranca (SDS).

PRECAUGOES

1. Para uso no diagndstico in vitro.

2. As amostras de doentes analisadas com este kit devem ser tratadas como potenciais transmissores de
infeccBes, pelo que devem ser manuseadas com as devidas precaugdes. Evite o contacto com a pele e as
membranas mucosas.

3. P6 reagente: Hidrosulfito: Nocivo!

Risco (R): Pode provocar incéndio. Nocivo por ingestdo. Em contacto com cidos liberta gases toxicos.

Seguranca (S): Conservar o recipiente bem fechado e ao abrigo da humidade. Em caso de contacto com
os olhos, lavar imediata e abundantemente com agua e consultar um especialista. Apds contacto com a
pele, lavar imediata e abundantemente com sab&o. Em caso de incéndio, utilizar p6 seco. Nunca utilizar
agua. Consultar as fichas de dados de seguranca (SDS).

Fichas de dados de seguranca (SDS) podem ser adquiridas na website streck.com, ao telefonar para

+1402-691-7510 ou ao telefonar para o seu fornecedor local.

CONSERVACAO E ESTABILIDADE
e O SICKLEDEX permanece estavel durante todo o prazo de validade, desde que seja conservado com
2C a tampa firmemente apertada a uma temperatura de 2°C a 30°C. Depois de abrir e reconstituir o
Reconstituido tampdo de solubilidade, o tampéo de solubilidade de trabalho permanece estavel durante 45
wc dias, desde que seja conservado com a tampa firmemente apertada a uma temperatura de
2 2°C a 10°C. Se permitir que a garrafa de tampdo reconstituido aqueca até a temperatura ambiente
Fasco  (18°C to 30°C), poderé reduzir a sua estabilidade como produto j& aberto. NAO CONGELE. Durante a
Fechade  conservacdo, poderd formar-se um ligeiro sedimento. Contudo, esse sedimento ndo ira interferir com
os resultados dos testes.

INDICA(;AO DE DETERIORA(;T\O DO PRODUTO

A incapacidade de obter os resultados esperados podera indicar deterioracdo do produto. A descoloragao do

produto pode ser causada por sobreaquecimento ou congelamento durante o transporte ou conservagao.

O componente da saponina no tampao de solubilidade SICKLEDEX fara com que o reagente assuma um tom

amarelado. Este tom é normal e ndo constitui uma indicacdo de deterioracdo do produto. Se os resultados

recuperados do teste ndo forem os esperados:

1. Reveja o folheto informativo do produto de controlo e as instrugdes do kit do teste com reagente.

2. Verifique o prazo de validade do produto no frasco. Deite fora qualquer produto que esteja fora do prazo de
validade.

3. Repita a execucdo da andlise para confirmar qualquer resultado erréneo; se obtiver o mesmo resultado,
contacte o servico de assisténcia técnica da Streck através do nimero +1 402-691-7510 ou por e-mail para
technicalservices@streck.com.

CONTEUDO DO KIT

Material fornecido:

1. Tampéo de solubilidade SICKLEDEX

2. P6 reagente de solubilidade SICKLEDEX

3. Tampas doseadoras para o tampdo de solubilidade

Material necessario, mas ndo fornecido:

. Tubos de ensaio de vidro ou plastico descartaveis de 12 x 75mm

. Suporte de tubos de ensaio (de cartdo ou suporte com linhas)

. Pipeta de precisdo de 20ul com pontas descartéveis ou micropipetas de 20yl

. Recomendam-se amostras de controlo de qualidade Sickle-Chex® positivas e negativas para a hemoglobina. Os
controlos Sickle-Chex podem ser obtidos junto da Streck.
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PREPARAGAO DOS REAGENTES
O tampdo de solubilidade de trabalho tem de ser preparado para que o rastreio possa ser realizado.
. Deixe 0 tampdo e 0 po reagente atingirem a temperatura ambiente, antes de os misturar.

2, Adicione o contetido de um frasco de pé reagente SICKLEDEX a uma garrafa de tampdo de solubilidade
SICKLEDEX.

3. Coloque uma tampa doseadora branca na garrafa do tampéo de solubilidade de trabalho. Dissolva comple-
tamente o p6 reagente, abanando bem a garrafa.

4. Anote a data de reconstituicdo no espaco proporcionado na garrafa do tampdo de solubilidade.

5. Conserve o tampdo de solubilidade de trabalho com a tampa firmemente apertada a uma temperatura de
2°Ca10°C, quando ndo estiver a ser utilizado.

0O tampéo reconstituido tem de ser utilizado num prazo maximo de 45 dias.

COLHEITA DE AMOSTRAS DE SANGUE

1. Pode colher-se amostras de sangue com uma puncao no dedo.

2. Utilize sangue total anticoagulado, concentrado de eritrécitos, segmentos de banco de sangue contendo
sangue total ou concentrado de eritrécitos com soluges aditivas. Nunca utilize sangue coagulado.

3. Poderdo ser utilizadas amostras de sangue conservadas a uma temperatura de 1°Ca 10°C até 45 dias.

INSTRUCGES DE UTILIZAGAO

1. Distribua 2,0ml de tampéo de solubilidade de trabalho SICKLEDEX num tubo de ensaio de vidro ou pléstico
descartavel de 12 x 75mm. Logo ap6s a sua utilizagdo, volte a conservar o tampao de solubilidade de trab-
alho a uma temperatura entre 2°C e 10°C. Deixe aquecer a solugdo de trabalho nos tubos de ensaio até a
temperatura ambiente (18°C a 30°C), durante pelo menos 10 minutos antes da sua utilizagao. A utilizagdo
de reagentes a uma temperatura inferior a temperatura ambiente pode dar falsos resultados.

2. Adicione 20pl de sangue total ou 10 pl de concentrado de glébulos vermelhos ao tubo de ensaio. Quando
executar amostras de controlo, adicione 20 pl de controlo. Se 0 hematdcrito do sangue total for < 15%, cen-
trifugue a amostra durante 5-10 minutos a 1200rpm. Pipete 10ul do volume de concentrado de heméacias
do fundo do tubo e adicione-os ao tubo de ensaio do tampao de solubilidade SICKLEDEX.

3. Misture bem o contetido do tubo de ensaio abanando o tubo vérias vezes. Coloque o tubo de ensaio no
suporte de tubos de ensaio.

4. Deixe a amostra repousar a temperatura ambiente (18°C a 30°C), durante pelo menos 6 minutos. Verifique
se a amostra estd turva. Leia os resultados apds 6 a 60 minutos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DA MICROPIPETA DE PLASTICO DE 20pL (PECA NO. 217663 DA STRECK)

Nunca aperte o tubo de plastico da micropipeta enquanto estiver a proceder & amostragem. O enchimento é

automético.

1. Segure o tubo na horizontal e toque na amostra com a ponta do tubo. A agdo capilar vai automaticamente puxar
a amostra até a linha de enchimento e depois para.

2. Para expelir a amostra, alinhe a ponta do tubo com o alvo da amostra e aperte o bolbo. Se a amostra ndo for
expelida, confirme ue o tubo foi completamente enchido. Se for necessario, toque novamente na amostra com
a ponta e deixe encher completamente. A seguir, alinhe a ponta com o alvo da amostra e aperte o bolbo para
depositar a amostra.

LIMITAGOES

1. Poderdo ocorrer positivos falsos em doentes com eritrocitose, hiperglobulinemia, leucocitose extrema ou
hiperlipidemia. Poderd ocorrer floculacdo grosseira nestas amostras, devido aos elevados niveis de proteina
sérica total. Estas amostras de doentes podem ser lavadas em soro fisiolégico normal, centrifugadas e 10 pl das
células compactadas podem ser utilizados para testes.

. Poderdo ocorrer falsos positivos ou falsos negativos em doentes com anemia grave (<15% hematdcrito).

. Poderdo ocorrer falsos negativos em bebés com menos de seis meses de idade, devido aos elevados niveis de

Hemoglobina F.

4. Poderdo ocorrer falsos positivos ou falsos negativos em doentes que tenham recebido recentemente uma
transfusdo de sangue.

5. Poderdo ocorrer resultados positivos em doentes com algum subtipo raro de hemoglobina falciforme, tais como
a Hemoglobina C Harlem ou a Hemoglobina C Georgetown.

6. O SICKLEDEX é um procedimento de rastreio qualitativo e ndo diferencia entre Drepanocitose (S/S) e Traco
Falciforme (A/S). Todos os resultados positivos dos testes devem ainda ser avaliados por electroforese de
hemoglobina, quando utilizados para testes de doentes. Isto ndo se aplica a andlises de rastreio de dadores de
sangue.

7. SICKLEDEX & compatibile con le unita RBC (globuli rossi) che sono state glicerolizzate e congelate e quindi
scongelate e deglicerolizzate, al fine di estendere la durata di conservazione dell'unita RBC. Ogni laboratorio
deve convalidare il proprio protocollo di glicerolizzazione con SICKLEDEX prima dellimplementazione.
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RESULTADOS ESPERADOS

1. Areacdo é lida macroscopicamente olhando através dos
tubos de ensaio nas linhas pretas do suporte de tubos
de ensaio.

2. Um teste POSITIVO para hemoglobina falciforme &
indicado por uma suspensdo nublosa e turva, através
da qual as linhas pretas do suporte de tubos NAO SAO
VISIVEIS.

3. Um teste NEGATIVO para hemoglobina falciforme é
indicado por uma suspensdo transparente, através
da qual as linhas pretas do suporte de tubos SAO
CLARAMENTE VISIVEIS.

Nota: Os controlos de células falciformes destinam-se a verificar a actividade do reagente. Os resultados negativos

dos doentes poderdo ndo ficar limpos tdo rapidamente ou tdo completamente quanto os do controlo.

Positivo Negativa

REFERENCIAS

1. McPherson R.A,, Pincus M.R. Henry's clinical diagnosis and management by laboratory methods - 21st Edition.
2007.

2. Miale ).B. Laboratory medicine hematology - Fourth Edition. 1972.

ENCOMENDAS
Para solicitar assisténcia, contacte o nosso departamento de apoio ao cliente através do nimero +1 402-333-1982.
Poderd obter mais informag@es online no site streck.com.

GLOSSARIO DE SiMBOLOS
Consulte o separador “Instructions” (IFU) (Instrugdes) em “Resources” (Recursos) na pagina do produto em
streck.com.

Aceda a streck.com/patents para saber mais sobre patentes que possam ser aplicaveis a este produto.
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INSTRUCCIONES DE USO (kits de 100 pruebas y de 50 pruebas)
USO INDICADO

SICKLEDEX® es un kit de prueba cualitativa de solubilidad que sirve para determinar la presencia de hemoglobinas
falciformes (“S") en sangre humana o en material de control de células falciformes.

Spanish (Espafiol)

RESUMEN Y PRINCIPIOS'2

La enfermedad drepanocitica (o enfermedad de células falciformes) es una afeccién hereditaria caracterizada
por la presencia de hemoglobina S (Hb-S). La Hb-S existe en un estado homocigético (S/S) conocido como anemia
drepanocitica, o en uno heterocigético (A/S) conocido como rasgo drepanocitico. Las personas homocigéticas (S/S)
suelen tener sintomas de anemia hemolitica intensa y/u oclusiones vasculares, mientras que las heterocigdticas
(A/S) son generalmente asintomaticas. La Hb-S puede estar acompafiada de otras hemoglobinas tales como
hemoglobina A, C o D, o de talasemia, un estado patoldgico que interfiere en la sintesis de la hemoglobina normal.

En condiciones de baja tension de oxigeno, la forma heterocigética (A/S) puede hacer que los eritrocitos formen
tactoides con una forma caracterfstica de hoz. La formacion irreversible de estos eritrocitos falciformes provoca la
aparicion de sintomas agudos. Es importante detectar la condicién tanto homocigética como heterocigética para
poder identificar a las personas de alto riesgo y mitigar sus sintomas.

En presencia de una solucién concentrada de tampén de fosfato, la Hb-S desoxigenada es insoluble y forma una
suspension turbia que puede verse facilmente. La hemoglobina A normal y otras hemoglobinas se mantienen en
solucion bajo dichas condiciones. Tales diferencias en los resultados cualitativos permiten detectar la enfermedad
drepanocitica y sus rasgos.

El SICKLEDEX emplea saponina para provocar la lisis de los eritrocitos. El hidrosulfito sddico luego reduce la
hemoglobina liberada. La Hb-S reducida es insoluble en la solucién concentrada de tampén de fosfato y forma una
suspension turbia y lechosa. Otros subtipos de hemoglobina S podrian también dar resultados positivos.

REACTIVOS

El tampon de solubilidad SICKLEDEX es una solucion de tampén de fosfato de potasio 2,3 M. El agente conservante
es 2-cloroacetamida al 0,1 %.

Los viales de polvo reactivo SICKLEDEX contienen saponina e hidrosulfito sédico. Advertencia: El hidrosulfito sédico
es un sélido inflamable y un fuerte agente reductor. Consulte las hojas de datos de seguridad (SDS).

PRECAUCIONES

1. Para uso diagnéstico in vitro.

2. Todas las muestras de pacientes que se analicen con este kit deben tratarse como si pudiesen transmitir

infecciones, y manejarse con las precauciones adecuadas. Evite el contacto con la piel y las mucosas.

3. Polvo reactivo: Hidrosulfito: jPeligroso!
Riesgo (R): Puede ocasionar incendios. Peligroso si se ingiere. El contacto del material con acidos provoca
la liberacion de gases toxicos.
Seguridad (S): Mantenga el recipiente seco y cerrado herméticamente. En caso de que caiga en los ojos,
enjuaguelos con agua abundante y consulte con un profesional médico. En caso de que caiga en la piel,
lavela inmediatamente con jabén abundante. En caso de incendio, aplique polvo seco (nunca agua).

Consulte las hojas de datos de seguridad (SDS).

Puede obtener hojas de datos de seguridad de los materiales (MSDS) por Internet en el sitio web streck.com,

llamando al +1 402-691-7510 o llamando al proveedor de su localidad.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
wc  SICKLEDEX se mantiene estable hasta su fecha de vencimiento si se almacena herméticamente cerrado
2C a temperaturas entre 2 y 30°C. Después de abrir y reconstituir la solucién de tampén, el tampén
Reconstitido  de solubilidad de trabajo mantiene su estabilidad durante 45 dias si se guarda con la tapa
sc  cerrada herméticamente y a temperaturas entre 2 y 10°C. Si se deja que se entibie el frasco de
2C tampén reconstituido a temperatura ambiente (18° a 30°C), se podria reducir su maxima estabilidad
Vial cerrado €N Vial abierto. NO LO CONGELE. Durante el almacenamiento es posible que se forme un ligero
sedimento. Esto no interferira con los resultados de la prueba.

INDICACION DE DETERIORO DEL PRODUCTO

Si no es posible obtener los valores previstos, ello puede deberse al deterioro del producto. El producto puede

cambiar de color debido a sobrecalentamiento o congelamiento durante el envio o almacenamiento. El reactivo

adquirira un tinte amarillento debido al componente saponina del tampén de solubilidad SICKLEDEX; esta coloracion

es normal y no indica deterioro del producto. Si los resultados de la prueba no son los previstos:

1. Revise el prospecto del producto de control y las instrucciones del kit de prueba del reactivo.

2. Revise la fecha de vencimiento del producto en el vial. Deseche los productos caducados.

3. Repita la prueba para confirmar los resultados erréneos; si se obtiene el mismo resultado, pongase en
contacto con el departamento de Servicio Técnico de Streck llamando al +1 402-691-7510, o en linea visitando
technicalservices@streck.com.

CONTENIDO DEL KIT

MATERIALES SUMINISTRADOS:

1. Tampon de solubilidad SICKLEDEX

2. Polvo reactivo de solubilidad SICKLEDEX

3. Tapas dosificadoras para agregar el tampén de solubilidad

Materiales necesarios pero no suministrados:

. Tubos de ensayo desechables de plastico o de vidrio de 12 x 75 mm

. Gradilla (de cartén o con lineas) para tubos de ensayo

. Pipeta de precision de 20 pl con puntas desechables o micropipetas de 20 pl

. Se recomienda utilizar muestras de control de calidad de hemoglobina Sickle-Chex® positivas y negativas. Los
controles Sickle-Chex pueden conseguirse a través de Streck.
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PREPARACION DEL REACTIVO
Debe prepararse el tampén de solubilidad de trabajo antes de poder hacer la prueba.
. Permita que el amortiguador y el polvo reactivo alcancen la temperatura ambiental antes de mezclarlos.

2, Afiada el contenido de un vial de polvo reactivo SICKLEDEX a un frasco de tampén de solubilidad SICKLEDEX.

3. Cologue una tapa dosificadora blanca en el frasco de tampén de solubilidad de trabajo. Disuelva
completamente el polvo reactivo mediante agitacion enérgica.

4. Anote la fecha de reconstitucion en el espacio suministrado en el frasco de tampon de solubilidad.

5. Cuando el tampon de solubilidad de trabajo no esté en uso, guardelo con la tapa herméticamente cerrada
a temperaturas de 2 °Ca 10 °C.

El tampén reconstituido debe utilizarse en un plazo no mayor de 45 dias.

RECOLECCION DE MUESTRAS DE SANGRE

1. Pueden obtenerse muestras de sangre fresca por puncion del dedo.

2. Utilice sangre entera anticoagulada, concentrado celular, segmentos de banco de sangre que contengan
sangre entera o concentrado celular con soluciones aditivas. Nunca use sangre coagulada.

3. Paralas pruebas se pueden utilizar muestras de sangre guardadas a temperaturas entre 1y 10 °C durante
no més de 45 dias.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Vierta 2,0 ml de tampdn de solubilidad SICKLEDEX de trabajo en un tubo de ensayo desechable de vidrio
de 12 x 75 mm. Deje que el tampén de solubilidad de trabajo regrese a una temperatura entre 2 y 10
°C inmediatamente después de usarlo. Deje que la solucion de trabajo de los tubos de ensayo llegue a
temperatura ambiente (18 a 30 °C) durante un minimo de 10 minutos antes de usarlos. El uso de reactivos
a temperaturas por debajo de la temperatura ambiente puede dar resultados falsos.

2. Afada 20 pl de sangre entera o 10 pl de concentrado de eritrocitos al tubo de ensayo. Al analizar muestras
de control, afiada 20 pl de control. Si el hematocrito de sangre entera es < 15 %, centrifugue la muestra
durante 5-10 minutos a 1200 rpm. Pipetee 10 pl del volumen celular aglomerado del fondo del tubo y
agréguelo al tubo de ensayo del tampon de solubilidad SICKLEDEX.

3. Mezcle bien el contenido del tubo de ensayo, agitando el tubo varias veces con un movimiento circular.
Ponga el tubo de ensayo en la gradilla correspondiente.

4. Deje la muestra en reposo a temperatura ambiente (18 a 30 °C) durante al menos 6 minutos. Observe la
turbidez de la muestra. Lea los resultados en un lapso de 6 a 60 minutos.

INSTRUCCIONES DE USO DE MICROPIPETA DE PLASTICO DE 20pL (STRECK, N.° DE REF. 217663)

No apriete nunca el tubo de la micropipeta de plastico durante el muestreo. El llenado es automatico.

1. Sostenga el tubo horizontalmente y haga contacto entre la punta del tubo y la muestra. La accién capilar
extraera automaticamente la muestra hasta la linea de llenado y se detendrd.

2. Paraexpulsar la muestra, alinee la punta del tubo con la muestra objetivo y apriete la pera. Si no se expulsa una
muestra, verifique que el tubo se haya llenado por completo. De ser necesario, vuelva a hacer contacto entre
la punta y la muestra, y deje que el tubo se llene por completo. Seguidamente alinee la punta con la muestra
objetivo y apriete la pera para expulsar la muestra.

LIMITACIONES'?

1. Pueden producirse resultados positivos falsos en pacientes con eritrocitosis, hiperglobulinemia, leucocitosis
extrema o hiperlipidemia. Puede producirse floculacion gruesa en estas muestras debido a altas concentraciones
de proteinas séricas totales. Estas muestras de pacientes pueden lavarse en solucién salina normal y
centrifugarse, y se pueden emplear 10 pl del aglomerado celular para las pruebas.

. Puede haber resultados positivos o negativos falsos en pacientes con anemia grave (<15 % hematdcrito).

. Puede haber resultados negativos falsos en bebés menores de seis meses debido a niveles elevados de
hemoglobina F.

4. Puede haber resultados positivos falsos o negativos falsos en pacientes con una transfusion sanguinea reciente.

5. Puede haber resultados positivos en pacientes con algunos subtipos raros de hemoglobina S como hemoglobina
C Harlem o hemoglobina C Georgetown.

6. La prueba SICKLEDEX es cualitativa y no diferencia entre la enfermedad drepanocitica (S/S) y el rasgo
drepanocitico (A/S). Todos los resultados positivos de las pruebas deben evaluarse més a fondo por
electroforesis de hemoglobina cuando se utilicen para pruebas de pacientes. Este requisito no se aplica al
tamizaje de donantes de sangre.

7. SICKLEDEX es compatible con unidades de eritrocitos que han sido glicerolizadas y congeladas y posteriormente
descongeladas y desglicerolizadas, con objeto de prolongar la vida en almacenamiento de una unidad de
eritrocitos. Cada laboratorio debe validar su protocolo de glicerolizacién aprobado con SICKLEDEX antes de la
implementacion.
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RESULTADOS PREVISTOS
1. La reaccion se lee macroscopicamente observando las
lineas negras de la gradilla de tubos de ensayo a través |
de los tubos de ensayo.
2. Laprueba POSITIVA de hemoglobina S se indica cuando  —/|
se produce una suspension turbia y lechosa a través
de la cual NO SE VEN las lineas negras de la gradilla de ——
tubos de ensayo.
3. Laprueba NEGATIVA de hemoglobina S se indica cuando  —j
se produce una suspension transparente a través de la
cual SE VEN CLARAMENTE las lineas negras de la gradilla -
de tubos de ensayo. Negativo
Nota: Los controles de células falciformes estan disefiados para verificar la actividad del reactivo. Es posible que los
resultados negativos del paciente no se aclaren con tanta rapidez ni tan completamente como el control.

Positivo

REFERENCIAS

1. McPherson RA, Pincus M.R. Henry's clinical diagnosis and management by laboratory methods - 21st Edition.
2007.

2. Miale ).B. Laboratory medicine hematology - Fourth Edition. 1972.

INFORMACION PARA PEDIDOS
Si necesita ayuda, llame a nuestro Departamento de Servicio a Clientes al teléfono +1 402-333-1982. En el sitio web
streck.com encontrard mas informacion.

GLOSARIO DE SIMBOLOS
Vea la pestafia de instrucciones (IFU) bajo la seccion Recursos en la pagina del producto, en streck.com.

En streck.com/patents encontrara las patentes que pueden estar relacionadas con este producto.
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BRUKSANVISNING (100-test och 50-testsatser)
ANVANDNINGSOMRADE

SICKLEDEX® &r en kvalitativ 16slighetstestsats for analys av narvaro av sicklande hemoglobiner i humant blod eller
sicklecellkontrolimaterial.

Swedish (Svenska)

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Sicklecellsjukdom &r ett arftligt tillstdnd som kannetecknas av ndrvaro av hemoglobin S (Hb-S). Hb-S forekommer
i ett homozygot tillstand (S/S), s. k. sicklecellanemi, eller i ett heterozygot tillstand (A/S), s.k. sicklecelltrait (“arftligt
sicklecelltillstand”). Homozygota individer (S/S) uppvisar vanligen symtom av svarartad hemolytisk anemi och/
eller kdrlocklusioner. Heterozygota individer (A/S) ar oftast asymtomatiska. Hb-S kan férekomma tillsammans med
andra hemoglobiner som t.ex. hemoglobin A, C eller D, eller med talassemi, ett tillstand som hindrar syntesen av
normalt hemoglobin.

Vid tillstand med lag syretension kan den heterozygota (A/S) formen géra att erytrocyter bildar de karacteristiska
manskareformade taktoiderna. Bildningen av dessa irreversibelt manskareformade réda blodceller ar orsaken till
debuten av akuta symtom. Det r viktigt att detektera bade det homozygota och heterozygota tillstandet sa att
hogriskindivider kan identifieras och deras symtom begransas.

Syrefattigt Hb-S &r oldsligt i narvaro av en koncentrerad fosfatbuffertldsning och bildar en grumlig suspension som
latt kan visualiseras. Normalt hemoglobin A och andra hemoglobiner finns kvar i l6sning under dessa tillstand.
Dessa olika kvalitativa resultat méjliggor detektion av sicklecellsjukdom och dess karaktdrsdrag.

SICKLEDEX anvander Saponin till att lysera de réda blodcellerna. Natriumhydrosulfit reducerar sedan det frisatta
hemoglobinet. Reducerat Hb-S &r olésligt i den koncentrerade fosfatbufferten och bildar en flockig, grumlig
suspension. Andra sicklande hemoglobinsubtyper kan ocksa ge ett positivt resultat.

REAGENSER

SICKLEDEX |6slighetsbuffert ar en 2,3M kaliumfosfatbuffertlosning. Konserveringsmedlet utgérs av 0,1 %
2-kloroacetamid.

SICKLEDEX reagenspulverampuller innehaller saponin och natriumhydrosulfit. Varning! Natriumhydrosulfit ar en
lattanténdlig solid substans och ett starkt reducerande medel. Se sakerhetsdatabladet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. For in vitro-diagnostik.

2. Patientprover som screenas med denna sats skall behandlas som om de &r kapabla att éverféra infektion och

skall hanteras med adekvata forsiktighetsatgarder. Undvik kontakt med hud och slemhinnor.

3. Reagenspulver: Hydrosulfit: Skadligt!
Risk (R): Kan orsaka brand. Farligt vid fortaring. Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.
Sakerhet (S): Forpackningen férvaras val tillsluten och torr. Vid kontakt med 6gonen, spola med mycket
vatten och kontakta lakare. Vid kontakt med huden tvatta genast med mycket tval. Vid brandslackning
anvand torrt pulver. Anvénd aldrig vatten. Se sakerhetsdatabladet.
Sakerhetsdatablad kan hédmtas fran streck.com eller kan fas genom att ringa +1 402-691-7510 eller

narmaste leverantdr.

FORVARING OCH HALLBARHET
toc SICKLEDEX ar hallbar fram till utgangsdatumet nar den forvaras val tillsluten vid 2 - 30 °C. Efter att
z buffertlésningen har 6ppnats och rekonstituerats &r den brukbara I6slighetsbufferten héllbar
Rekonstituerad | 45 dagar om den forvaras val tillsluten med lock vid 2 - 10 °C. Om flaskan med rekonstituerad
__[lr3me buffert tillats anta rumstemperatur (18 - 30 °C) kan hallbarheten for en 6ppnad flaska minska. FAR
= EJ FRYSAS. En viss bottensats kan bildas under forvaring. Detta interfererar inte med testresultaten.

Sténgd Flaska

INDIKATIONER PA PRODUKTNEDBRYTNING R

Om forvantade vérden inte kan erhallas kan detta vara ett tecken pa produktnedbrytning. Overhettning eller

nedfrysning under transport eller forvaring kan orsaka missférgning av produkten. Saponin-komponenten i

[6slighetsbufferten SICKLEDEX gor att reagensen far en gul fargton. Denna fargton ar normal och inte en indikation

om produktnedbrytning. Om erhallna testvarden inte faller inom férvantade omraden:

1. Granska kontrollproduktens bipacksedel och reagenstestsatsens bruksanvisning.

2. Kontrollera utgangsdatum for produkten pa flaskan. Kassera produkter som verskridit utgangsdatum.

3. Upprepa kérningen for att bekrafta felaktiga resultat; om samma resultat erhalls, kontakta Streck teknisk service
pa +1402-691-7510 eller pa technicalservices@streck.com.

SATSINNEHALL

Medfoljande material:

1. SICKLEDEX 16slighetsbuffert

2. SICKLEDEX l6slighetsreagenspulver

3. Dispenserhattar for 16slighetsbuffert

Erforderllgt material som ej medféljer:

. 1275 mm glas- eller plastprovror for engangsbruk

. Provrérsstall (kartong eller stall med linjer)

.20 pl precisionspipett med engangsspetsar eller 20 pl mikropipetter

. Positiva och negativa Sickle-Chex® hemoglobinkvalitetskontrollprover rekommenderas. Sickle-Chex kontroller
kan bestallas fran Streck.

AwN—

STRECK &

BEREDNING AV REAGENSER

Loslighetsbuffertens bruksform maste beredas innan screening kan utforas.

1. Lat buffert och reagenspulver uppna rumstemperatur fore blandning.

2. Tillsétt innehallet i en flaska med reagenspulvret SICKLEDEX till en flaska med I6slighetsbufferten SICKLEDEX.

3. Satt en vit dispenserhatt pa flaskan med brukbar 16slighetsbuffert. Los upp reagenspulvret helt genom att
skaka kraftigt.

4. Skrivin datumet for rekonstitutionen pa avsedd plats pa flaskan med I6slighetsbufferten.

5. Forvara den brukbara loslighetsbufferten med locket ordentligt atskruvat mellan 2 °C och 10 °C nér den
inte anvands.

Rekonstituerad buffert skall anvandas inom 45 dagar.

BLODPROVSTAGNING

1. Férska blodprover kan tas med ett fingerstick.

2. Anvand antikoagulerat helblod, packade celler, blodbankssegment som innehller helblod eller packade
celler med tillsatta Iésningar. Anvénd aldrig koagulerat blod.

3. Blodprover som férvaras mellan 1 *Coch 10 “Ci upp till 45 dagar kan anvéandas fér testning.

BRUKSANVISNING

1. Dispensera 2,0 ml brukbar SICKLEDEX I6slighetsbuffert i ett 12 x 75 mm engangsprovror av glas eller
plast. Stll tillbaka den brukbara loslighetsbufferten i 2-10 °C kylskap omedelbart efter anvandning. Lat
den brukbara lésningen vdrmas upp i provroren till rumstemperatur (18-30 °C) i minst 10 minuter fore
anvandning. Att anvanda reagenser under rumstemperatur kan ge falska resultat.

2. Tillsétt 20 pl helblod eller 10 pl packade erytrocyter till provréret. Nar kontrollprov analyseras ska 20 pl
kontroll tillsattas. Om helblodshematokritvardet ar < 15 % ska provet centrifugeras i 5-10 minuter vid
1200 rpm. Pipettera 10 pl av den packade cellvolymen fran rérets botten och tillstt det till provréret med
SICKLEDEX I6slighetsbuffert.

3. Blanda innehallet i provroret ordentligt genom att virvla roret flera ganger. Sétt provroret i provrorsstéllet.

4. Lat provet sta i rumstemperatur (18-30 °C) i minst 6 minuter. Observera om grumlighet forekommer i
provet. Avlds resultaten mellan 6 och 60 minuter.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING AV 20 pL MIKROPIPETT AV PLAST (STRECK ART NR 217663)

KIam aldrig pa mikropipettroret av plast under sampling. Fyliningen sker automatiskt.
Hall réret horisontalt och vidror provet med rorspetsen. Kapillarfunktionen drar automatiskt provet till fyllinjen
och stoppar.

2. Stt ut provet genom att rikta in provrorsspetsen mot provmalplatsen och kldmma pa bulben. Om ett prov inte
stots ut, bekrafta att roret har fyllts helt och hallet. Vid behov, vidrér provet med spetsen igen och lat det fyllas
helt. Rikta sedan in spetsen mot provmalplatsen och klam pa bulben for att tillfra provet.

BEGRANSNINGAR'?

1. Falskt positiva resultat kan forekomma hos patienter med erytrocytos, hyperglobulinemi, extrem leukocytos
eller hyperlipidemi. Det kan forekomma grov flockulering i dessa prover pga. forhjda nivaer av totalt
serumprotein. Dessa patientprover kan tvattas i normal fysiologisk saltlésning, centrifugeras och 10 pl av de
packade cellerna anvandas for testning.

2. Falskt positiva eller falskt negativa resultat kan forekomma hos patienter med svar anemi (<15 % hematokrit).

3. Falskt negativa resultat kan forekomma hos spadbarn under sex manader p.g.a. forhgjda nivaer av hemoglobin
F

4. Falskt positiva eller falskt negativa resultat kan forekomma hos patienter som nyligen fatt blodtransfusion.

5. Positiva resultat kan férekomma hos patienter med vissa ovanliga subtyper av sickling-hemoglobin, sasom
hemoglobin C Harlem eller hemoglobin C Georgetown.

6. SICKLEDEX test &r ett kvalitativt screeningforfarande och differentierar inte mellan sicklecellsjukdom (S/S)
och sicklecelltrait (“arftligt sicklecelltilistand”) (A/S). Alla positiva resultat skall utvarderas vidare med
hemoglobinelektrofores, vid anvandning for patienttestning. Detta galler inte screeningtest fér bloddonatorer.

7. SICKLEDEX kan anvandas med erytrocytenheter som har blivit glycerolbehandlade och frysta, och sedan tinats
och fatt glycerolbehandlingen avlagsnad, i syfte att forlanga forvaringslivstiden for en erytrocytenhet. Varje
laboratorium maste validera sina godkénda glycerolbehandlingsprotokoll med SICKLEDEX innan metoden
anvands.

FORVANTADE RESULTAT
. Reaktionen ldses av makroskopiskt genom att titta
genom provroren vid provrorsstallets svarta linjer.

2. Ett prov som dr POSITIVT for sickling-hemoglobin
indikeras av en flockig, grumlig suspension genom _|
vilken de svarta rérstélislinjerna INTE AR SYNLIGA.

3. Ett prov som dr NEGATIVT for sickling-hemoglobin —u-|
indikeras av en genomskinlig suspension genom vilken
de svarta rorstallslinjerna ar KLART SYNLIGA. J—

Obs! Sicklecell-kontroller ar avsedda att verifiera reagensens

aktivitet. Negativa patientresultat raderas eventuellt inte lika

snabbt som kontrollen.

Positiv Negativ
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ORDERINFORMATION
Kontakta Customer Service-avdelningen pa +1 402-333-1982 for assistans. Ytterligare information finns on-line pa
streck.com.

ORDLISTA GVER SYMBOLER
Se Instruktionsfliken (IFU) under Resurser pa produktsidan pa streck.com.

Se streck.com/patents for information om patent som kan omfatta denna produkt.
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