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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'?

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: Harmful!
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.
Disposal of mixed buffer and reagent powder: Recommend disposal of mixed buffer/powder solutions in
biohazardous waste bins.

STORAGE AND STABILITY
e SICKLEDEXisstablethroughoutthe expiration date when storedtightly capped at2 °Cto 30 °C. After
= opening and reconstituting the buffer solution, the working solubility buffer is stable for
Reconstivied - 45 days when stored tightly capped at 2°C to 10 °C. Allowing the bottle of reconstituted buffer
27 towarm to room temperature (18 °C to 30 °C) may reduce its open-vial stability. DO NOT FREEZE.
closed vial 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 x 75mm disposable glass or plastic test tubes

Test tube rack (paperboard or rack with lines)

20yl precision pipette with disposable tips or 20pl micropipettes
Positive and negative Sickle-Chex® hemoglobin quality control samples are recommended. Sickle-Chex
controls are available from Streck.
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Optional Materials not Supplied:
1. 10pl pipette for packed red cells.
2. 1.0ml or 2.0ml disposable pipette to dispense solubility buffer.

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 and the reconstituted solution expiry 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. Streck SICKLEDEX Solubility kits have been approved for use with the following commercial blood
collection anticoagulants: EDTA, ACD, CPD, CPDA-1, CPDA-2, CP2D, Sodium Citrate and Heparin.
Additives such as AS-1 and AS-3 used for blood banking do not affect SICKLEDEX results.

4. Blood samples stored at 1 °Cto 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 reatgents below room temperature can give false results.

2. Add 20ul of whole blood or 10yl of packed red blood cells to the test tube. When running control
samples add 20y 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 thorou§h\y by swirling the tube several times. Place the test tube in the test
tube rack. Optionally, secure the top of the tube with laboratory film and invert the tube several times
as an effective mixing technique.

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 20pI 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. Dispense blood in the micropipette within 30 seconds to prevent clotting of the sample.

3. 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.

. The limit of detection is 15% Hgh-S with a total hemoglobin of 12g/dL

. 100% Sensitivity and 100% Specificity verified by testing 166 samples (137 negative and 29 positive).

. 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.

8. 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.

9. 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.

10. It should be noted that test time reads for some non-patient samples (proficiency or control material)
may not be evident at 6 minutes and may take up to 60 minutes to be resolved.

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. ANEGATIVE 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 J.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.

Rx Only

GLOSSARY OF SYMBOLS
See the Instructions (IFU) tab under Resources on the product page at streck.com.
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See streck.com/patents for patents that may be applicable to this product.
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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 contréle des drépanocytes.

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 sévere
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 I'hémoglobine A, C ou D, ou accompagnée d'une thalassémie, un état qui
interfére avec la synthése d'hémoglobine normale.

French (Frangais)

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 symptdmes aigus. La détection de I'état homozygote et de I'état hétérozygote est importante pour permettre
Identification des personnes a haut risque et I'atténuation de leurs symptémes.

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 I'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 s'ils 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 d'ingestion. Tout contact avec 'acide 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. Apres un contact avec la peau, se laver immédiatement avec beaucoup de savon. En
cas d'incendie, utiliser de la poudre seche. 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.

Mise au rebut du mélange de tampon et de poudre réactive : recommander la mise au rebut des solutions de poudre réactive

et de tampon mélangés dans des poubelles pour déchets a risque biologique.

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

2°C,

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 n'indique pas une

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

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

2. Veérifier 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 & 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 :

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

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

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

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

Matériel optionnel non fourni :
1. Pipette de 10 pl pour les globules rouges concentrés.
2. Pipette jetable de 1,0 ml ou 2,0 ml pour distribuer le tampon de solubilité.

PREPARATION DU REACTIF

Préparer le tampon de solubilité de travail avant de commencer l'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 entiérement la
poudre réactive en agitant vigoureusement.

4. Noter la date de reconstitution et la date de péremption de la solution reconstituée dans I'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 hermétiqguement 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. Lutilisation des trousses d'essai de solubilité Streck SICKLEDEX avec les anticoagulants pour prélévement sanguin
commerciaux suivants a été approuvée : EDTA, ACD, CPD, CPDA-1, CPDA-2, CP2D, citrate de sodium et héparine. Les
additifs utilisés pour les banques de sang, tels que les additifs AS-1 et AS-3 n'affectent pas les résultats de SICKLEDEX.

4. 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 l'utiliser, 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 I de sang total ou 10 pl de culot dhématies dans le tube a essai. Pour doser des échantillons de contréle,
ajouter 20 pl de contrdle. Si 'hématocrite du sang total est < 15 %, centrifuger 'échantillon pendant 5-10 minutes a
1200 tr/min. Pipeter 10 pl du culot et ajouter ce volume au tube & 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. Une technique de mélange efficace consistera éventuellement a fermer le haut du tube a l'aide d'un film de
laboratoire et a le retourner plusieurs fois.

4, Laisser reposer I'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 l'extrémité du tube. Par action capillaire, Iéchantillon est
automatiquement attiré jusqu'au trait de remplissage et s'arréte.

2. Distribuer le sang présent dans la micropipette sous 30 secondes pour éviter la formation de caillots d'échantillon.

3. Pour expulser I'échantillon, aligner l'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 'échantillon, puis pincer
la poire pour distribuer I'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 grossiere 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.

Des faux positifs ou des faux négatifs sont possibles chez des patients présentant une anémie sévere

(hématocrite <15 %).

La limite de détection est de 15 % de Hb-S pour une hémoglobine totale a 12 g/dL.

Sensibilité et spécificité de 100 % vérifiées par des tests de 166 échantillons (137 négatifs et 29 positifs).

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

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

Des résultats positifs sont possibles chez des patients présentant des sous-types d'hémoglobine falciforme rares comme

I'hémoglobine C Harlem ou 'hémoglobine C Georgetown.

8. 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 électrophorese des hémoglobines lorsqu'ils
sont utilisés pour des tests patient. Ceci ne s'applique pas aux tests de dépistage de donneurs de sang.

9. 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.

10. I convient de noter que le temps de développement des tests pour les échantillons de certaines personnes qui ne sont
pas des patients (échantillonnage d'épreuve de compétence ou matériau de controle) peut ne pas étre terminé aprés 6
minutes et demander jusqu'a 60 minutes pour donner un résultat.

RESULTATS ESCOMPTES

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

2. Un essai POSITIF pour I'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 'hémoglobine S est indiqué par une suspension transparente qui
permet la NETTE VISIBILITE des traits noirs a travers les tubes.

Remarque : Les controles des drépanocytes sont congus pour vérifier I'activité du réactif. Il est

possible que les résultats patient négatifs ne se clarifient pas aussi vite ou complétement que

le controle.

N
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REFERENCES

1. McPherson RA, Pincus M.R. Henry's clinical diagnosis and management by laboratory
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INFORMATIONS CONCERNANT LES COMMANDES
Pour toute assistance, contacter le service clientéle au +1402-333-1982. Pour plus d'informations, consulter le site streck.com.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES
Consulter I'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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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.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN'?

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

Bei durch niedrigen Sauerstoff verursachten Spannungsbedingungen konnen sich bei der heterozygoten (A/S) Form die
charakteristischen sichelzellenformigen Taktoide bilden. Die Bildung dieser irreversibel sichelférmigen roten Blutkérperchen
[6st 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 konnen.

Sauerstoffarmes Hb-S ist in einer konzentrierten Phosphatpufferldsung nicht l6slich und bildet eine triibe Suspension, die
leicht visualisierbar ist. Normales Hamoglobin A und andere Hamoglobine verbleiben unter diesen Bedingungen im I6slichen
Zustand. Diese unterschiedlichen qualitativen Resultate erméglichen die Aufdeckung der Sichelzellenkrankheit und der
Anlagen dazu.

German (Deutsch)

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 I6slich und bildet eine
trlibe Suspension. Andere sichelzellbildende Untergruppen kénnen ebenfalls ein positives Ergebnis hervorrufen.

REAGENZIEN

Der SICKLEDEX Loslichkeitspuffer besteht aus einer 2,3 M Kaliumphosphatpufferlésung. 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 moglicherweise infektids betrachtet und mit entsprechender

Vorsicht behandelt werden. Kontakt mit Haut und Schleimhauten vermeiden.

3. Reagenzpulver: Hydrosulfit: Schadlich!
Risiko (R): Brandgefahr. Gesundheitsschadlich beim Verschlucken. Setzt bei Beriihrung mit Saure giftige Gase frei.
Sicherheit (S): Behalter gut verschlossen und trocken aufbewahren. Bei Kontakt mit den Augen mit viel Wasser
spllen und érztliche Hilfe aufsuchen. Bei Kontakt mit der Haut sofort mit viel Seife waschen. Im Brandfall, mit
trockenem Pulver, jedoch niemals mit Wasser 18schen. Siehe Sicherheitsdatenblatt.
Sicherheitsdatenblétter sind unter streck.com, telefonisch unter +1-402-691-7510 oder bei lhrem 6rtlichen

Lieferanten erhaltlich.

Entsorgung von gemischtem Puffer und Reagenzpulver: Empfohlene Entsorgung der gemischten Puffer-/Pulverlsungen in

Behaltern fiir biogefahrdenden Abfall.

LAGERUNG UND STABILITAT
7o'c SICKLEDEX bleibt bis zum Verfallsdatum stabil, wenn es fest verschlossen bei 2°C bis 30°C gelagert wird. Nach
2 dem Offnen und Rekonstituieren der Pufferlosung bleibt der Loslichkeitspuffer 45 Tage stabil, solange
Rekonstituiert e rekonstituierte Losung fest verschlossen und bei 2 °C bis 10 °C gelagert wird. Falls sich eine Flasche
e mitrekonstituierten Puffer auf Zimmertemperatur (18°C to 30°C) erwdrmt, kann die Stabilitat nach dem Offnen
2C beeintrachtigt sein. NICHT EINFRIEREN. Beim Lagern kann sich eine geringfligige Sedimentation bilden. Dies
Geschlossenes Wirkt sich nicht auf die Testergebnisse aus.
Flaschchen
ANZEICHEN EINER QUALITATSVERSCHLECHTERUNG
Ist die Erzielung der erwarteten Werte nicht méglich, 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. Uberprifen 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 Loslichkeitsreagenzpulver

3. Abgabekappen fiir den Loslichkeitspuffer

Nicht im Lieferumfang enthaltene erforderliche Materialien:

12 x 75 mm Testréhrchen aus Glas oder Kunststoff
Reagenzglashalter (Pappdeckel oder Gestell mit Linien)

. 20 pl Prézisionspipette mit Einmalspitzen oder 20ul Mikropipetten
Es wird empfohlen, positive und negative Sickle-Chex® Hamoglobinproben fiir die Qualitatskontrolle zu verwenden.
Sickle-Chex Kontrollen sind bei Streck erhaltlich.

Ealiadia

Optionale, nicht mitgelieferte Materialien:
1. 10-pl-Pipette fiir gepackte Erythrozyten.
2. 1,0-ml- oder 2,0-ml-Einwegpipette zur Abgabe des Loslichkeitspuffers.

VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

Der Léslichkeitspuffer muss zubereitet sein, bevor die Analyse durchgefiihrt werden kann.

1. Puffer und Reagenzpulver vor dem Mischen auf Zimmertemperatur bringen.

2. DenInhalt 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 sowie das Verfallsdatum der rekonstituierten Losung an der dafir vorgesehenen Stelle
auf der Loslichkeitspufferflasche 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 kénnen mittels Fingerstich entnommen werden.

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

3. Streck SICKLEDEX Loslichkeitskits sind fir die Verwendung mit den folgenden kommerziellen Antikoagulantien fiir
die Blutentnahme zugelassen: EDTA, ACD, CPD, CPDA-1, CPDA-2, CP2D, Natriumcitrat und Heparin. Zusatzstoffe wie
AS-1 und AS-3, die fir Blutbanken verwendet werden, haben keinen Einfluss auf die SICKLEDEX Ergebnisse.

4. Blutproben, die bis zu 45 Tage lang bei 1 bis 10 °C gelagert wurden, kénnen 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 Loslichkeitspuffer unmittelbar nach Gebrauch wieder bei 2-10 °C
aufbewahren. Die rekonstituierte Losung in den Testrohrchen mindestens 10 Minuten lang auf Zimmertemperatur
(18 °C bis 30 "C) aufwarmen lassen. Reagenzien, die bei kalteren Bedingungen als Zimmertemperatur verwendet
werden, kdnnen falsche Ergebnisse liefern.

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

3. Den Inhalt des Testrohrchens durch mehrmaliges Schwenken grindlich mischen. Das Testrohrchen in den
Réhrchenhalter einsetzen. Fiir ein effektives Mischen kann das Réhrchen optional oben mit Laborfolie verschlossen
und mehrmals umgedreht werden.

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

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

Das Mikropipetten-Kunststoffrohrchen wahrend der Probenahme keinesfalls zusammendriicken. Die Fullung erfolgt

automatisch.

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

2. Zum Vermeiden einer Gerinnung der Probe das Blut in der Mikropipette innerhalb von 30 Sekunden abgeben.

3. Zum Abgeben der Probe die Rohrchenspitze mit dem Probenzielbereich ausrichten und den Balg zusammendriicken.
Falls die Probenabgabe nicht gelingt, sicherstellen, dass das Rohrchen ganz gefilllt ist. Bei Bedarf die Probe wieder mit
der Spitze bertihren und diese vollstandig auffiillen lassen. Die Spitze dann mit dem Probenzielbereich ausrichten und
den Balg zusammendriicken, um die Probe abzugeben.

LIMITATIONEN

1. Bei Patienten mit Erythrozytose, Hyperglobulinamie, extremer Leukozytose oder Hyperlipiddmie kénnen falsch positive
Ergebnisse auftreten. Bedingt durch erhdhte Gesamtserumprotein-Konzentrationen kann es bei Proben dieser Art
zu groben Ausflockungen kommen. Deartige Patientenproben konnen in regulérer physiologischer Kochsalzlésung
gewaschen und zentrifugiert werden; anschlieBend 10 pl des Zellkonzentrats fiir den Test heranziehen.

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

3. Die Nachweisgrenze betragt 15 % Hgb-S bei einem Gesamthamoglobin von 12 g/dL.

4. 100%ige Sensitivitat und 100%ige Spezifizitat wurden durch Untersuchung von 166 Proben (137 negativen und 29
positiven) nachgewiesen.

5. Falsch negative Resultate konnen bei Sduglingen unter sechs Monaten auftreten, was auf erhéhte Hamoglobin-F-
Konzentrationen zurtickzufiihren ist.

6. Falsch positive oder falsch negative Resultate konnen bei Patienten mit kirzlich erfolgter Transfusion auftreten.

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

8. SICKLEDEX ist 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 fir Blutspender-Screeningtests zu.

9. SICKLEDEX ist mit Erythrozyteneinheiten kompatibel, die zur Verldngerung 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.

. Es ist zu beachten, dass die Messwerte einiger Nichtpatientenproben (Eignungs- oder Kontrolimaterial) nach 6 Minuten
noch nicht sichtbar sind und es bis zu 60 Minuten dauern kann, bis sie aufgelost werden.

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 Hdmoglobin 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 vollstandig, wie bei der

Kontrolle.

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.
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BESTELLINFORMATIONEN

Unterstiitzung bietet unsere Kundendienstabteilung unter der Rufnummer +1 402-333-1982. Zustzliche Informationen sind
online unter streck.com erhéltlich.

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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OAHTIEZ XPHZHE (100 Soktpaoieg kat 50 KLt Sokipaciag)
ZKOMOYMENH XPHZH

To SICKLEDEX® glvat éva TIOLOTIKO KLT S0KLpaotag pemavwong awoopatpivng yLa tov éAeyyo tng mapoustag atpoopatpivng
pe Spemavwan oTo avBpwivo atpa ) ato UAKO ENEyXOU SPEMaVOKUTTApWY.

NEPIAHWH KAI APXEZ'?

H aoBévela Twv SPEMAVOKUTTAPWY €lval Lo KANPOVOHOUMEVN KATAoTaon Tou xapaktnpiletat amd Ty mapoudia
ayiooaptvng S (Hb-S). To Hb-S umdpye kat oe opbluyn katdotaon (S/S) yvwot] wg Spenavokuttaptk avauia fj ~oe
€1epoluyn katdataon (A/S) vao‘tr] WG 5pETTClVOKUTtL‘1leO otlypa. Ta opéluya 6 aropa (5/9) nupoucta(ouv Kowa oupmwpurcl
o0BapnG ayoAuTIKiG avaulag kau 1 ayyelakes epppagel. Ta etepdluya ~aropa (A/S) Elvat ouVrBWG QOUPTTTWHATIKA.
To Hb-S pnopei-va ivat mapév pe dAec-ayioopatplveg omwg n apoopatpivn A, C 1 D, f pe pecoyelakr avawpia, pa
katdotaon n oot mapepBalveL-0Tn GUVBESN TNG YUGLOAOYLKNG LHOCPALPLVNG.

Greek (EAANViKa)

e ouvenksq XapnAAg évtaong oEuyovou n €tepoluyn Hoper (A/S) pmopet va oér]yr]ozt T EpuepOKUItaptl oto
OXNUATLOPO~TWY  XAPAKTNPLOTIKWY SPETAVOELSWY (tuKtoslémv) tactoids. Ooxqpanopo: QUTWV WV apetakinta
SpEMaVWpEVWY spUSpOKurtupwv npOKuAEL mv sKSr]?\wur] wy Evtovwv oupmTtwpdtwy. H uwxvsucn NG op6luyng aMa
KaL TG €TEPOLUYNG KATAGTAONG Eval aNPAVTLKI] EToL wote-Ta dtopa uhrhol KWSLVOU va Propoly va evtomtifovrat kat
TA~CUPTTTWHATA TOUG Val PELWVOVTAL.

To anoguyovwpévo Hb-S elvat Suadidhuto otny Tapousta evée CUPTIUKVWHEVOU PUBPLOTIKOU SLEAUATOG PWOYOPLKOY
@hatog kau Snpoupyel éva BoAd-evauipnpa Tou aktwookonettaL ebkoAa. H puotohoywkr aoopatpivn A Kat GMeg
auooaLpiveg TIAPaHEVOLY OE SLENUPG OF QUTEG TLG CUVBIKEG, AUTEG OL SLAPOPETLKEG TTOLOTIKEG EKBACELG EMLTPETOWY TV
avixveuon TG aoBEVELag Twy SPEMAaVOKUTIAPWY Kat TwY OTLYHATWY TG

To SICKLEDEX xpnotpomoLet oamwvivn yLa th SLlahuon twv epuBpokuTIApwY. £Tr UVEXELD TO USPOBELWEEC VATPLO HELWVEL TNV
QanoSeopeupeVn~atpooatpivn. To petwpévo Hb-S eivat SUaSLAAUTO 0TO CUPTIUKVWHEVO PUBPLOTIKO SLAAUHA YWGPOPLKOU
Ghatog kat Snutoupyet €va vepehwdeg,~BoAd evawwpnpa. ANoL UTuTIoL aoopalpivng e SpEMavwan propet emiong va
Slvouv éva Betikd amotéheopia.

ANTIAPAZTHPIA

To SICKLEDEX puButotikd Stéhupa Stahutdtntag eivat éva puBuLotikd SLaAupa @wopoptkou kahiou 2.3M. H=ouvtnpntikn
ouota etvat 0.1% 2-xAwpoakeTapidio.

Ta @aAidla Avtispaotnpiou SICKLEDEX oe okovn mepiéyouv oarovivn kat uSpoBewwdeg vatplo. Mpoetdomolnon: To
UBPOBELWBEG VATPLO ElvaL EVag~ TUUMAYNG EVPAEKTOG TTAPAYOVTAS EEALPETIKNG HELWANG. AVaTpéETe 0T AeATio SeSopgvwv
aopareLag,

NPOAHNTIKA METPA
1. Twain vitro SLayvwatikr xpRon.
2. Ta Setypata acBevwy ToU ENEyxovVTaL HE QUTO TO KLT TIPEMEL val Ta XeLpileate oav va etxav T Suvatotnta Petasoong
HOAUVONG Kat e Ta KATAAANAT TIPOANTTLKG HETPa. ATIOPEVYETE TV EMaQ He T0 SEppa Kat pe PAevwoyOveG-pepBpaveC.
3. Zkovn avtspaotnplou: Yopobelo EmBAapec!
Kivéuvoc (R): Mrtopel va mpokaheael mupkayLa. EmuBAaBeg dv yivel katarmoon. H emagr pe ofU ameeuBepuvel
TOELKA aEpLa.
AcpaeLa (S): Awatnpelte To S0xElo EpUNTIKA KAELOHEVO Kat OTEYVO. Z€ TeplmTwon emagng pe Ta patia, Emuivte
apeowg e apBovo vepd kat avalntnote atpikr Bondea, Metd armo emagn pe o &éppa, TAUVTE apETWS Pe
apBovo oamouvL, S€ TEPIMTWON TUPKAyLAG, XPNOLUOTIOOTE Enpry aKovn. MoTé pny XpnoLUOTIOLE(TE VePo.
AvatpéEte oto AeATio SeSopévwy aopaleLa,
To Aektio SeSopévwy aapaketag (SDS) SlatiBetat atov LatéTomo streck.com 1) TNAEPWVLKA 0TOV aptBd +1 402-691-7510.
EvaMaktikd, ameuBuvBelte atov TomkG 6ag mpopnBeutr.
AToppun Tou avapeptypévou puBpLOTIKOU SLOADMATOG Kat TG oKOvng avtspaatnpiou: Tuviotdtal N améppupn tou
QuapepLyHévou pUBPLOTLKOU SLaAUPATOG/SLAAUHATOG OKOVNG OF KASOUG amoppLupatwy BloAoytkol ksivou.

ANOGOHKEYZH KAI ZTAGEPOTHTA
¢ To SICKLEDEX efvat ctaespo wg uy nuepopnvia Afewg otav anoenkeustm ~€EPUNTIKA KAELOHEVO HE 10
zpﬂ/_m kamakt otoug 2°C éwg 30°C. Acpou ~T0 PUBPLOTLKO Sm)\upu £p umuq givat cmespo yLa 45 npépeg
Medomo  OTAV ATEOBNKEVETAL sppntu«x K).zl.opsvo JE TO KamdkL otoug 2°C €wg 10°C. Edv acpnosrsﬂ m tpm?\r]
avastotaon  pUBLOTIKOU SLAAUMATOG ATO uvucucwcn va {eotabel ot Beppokpacia Swyartiou (18°C éwg 30°C) towg
soc HeWwBel n otabepdtnra avolytol elakisiou. NA MHN KATAWYXOEI. Evééyetat va SnutoupynBel éva ehappl
({npa katd T SLapkeLa TG amodrikeuong, Autd Sev aMolwvel Ta anoteléapata T eéétaonc.

2°C
KAeio76 Oroidio

ENAEIZH AANOIQZHE MPOIONTOS

H avikavétnta Aqdng twv avapevopevwy Twy lowg Seyvel alolwan tou poiévtog. O anoypwHATLoNOG TOU TPOioVTog

{owg TpokAnBel amo umepBéppavan 1 YOEN katd Ty amootoAr 1 amobrikeuon. To oTolyelo camwvivng oto pUBPLOTIKO

SLaAupia SICKLEDEX Ba pOKAAEDEL 0TO QUTLSPACTHPLO Va TIAPEL PLa KITpLVN amoXpwon. AUTH ) amdxpwarn lvat PUGLOAOYLKI

kat Sev elvat évelgn aMotwang Tou Tpoidvtog. EQv ta avaktwpeva anoteléapiata eNéyxou Sev elval-ta avapevopeva:

1. Emavegetdote To évBepia ouokeuaotag Tpoidvtog eNéyXou Kat TG 08nyleg SokLuaoTikoL kit avtidpaotnplou.

2. EAéyEte v nuepopnvia AEewg tou mpoidvtog oto pLaAisio. Aoppllte ta Anypéva mpoiovra.

3. EmavahdBete ) Stadikaola yua va emBeBaiwoete ta eo@ahpéva aroteléopata. Eqv AdBete to (8o amotéheopa,
EMKOWWVATTE pe TLG TexVikéG utnpeateg Tng Streck otov aptBud +1 402-691-7510 1 péow nAektpovikol TaxuSpopielou
otn StevBuvan technicalservices@streck.com.

NEPIEXOMENO KIT

MNapeyopeva UAKA:

1. PUBULOTIKO SLNupa SICKLEDEX

2. Zkovn avuspactnplou SICKLEDEX

3. Kamakia S000MoyLKwY Soyelwv yLa To puBpLoTIKG SLaAupa

YA Tou anattodvtal, aha dev mapéyovtat:

12 x 75mm yuaAwoL f TAQOTLKOL SOKLHAGTIKOL OWARVEG HLag XPHoEWS
Orkn SoKLpacTkol owARva (YGPTLVN 1 HE YPaUHES)

Mutéta akpiBeiag 20 pl pe akpa piag xprong i Hkporuéteg 20 pl
Mpotetvovtat Betikd kat apvntika Setypara eNéyxou awoapapivng Sickle-Chex®, EAeyyot-Sickle-Chex StatiBevtat amd
v Streck.

Exl ol e

Mpoatpetikd YAwka mtou Aev I'Iupsxovtal
1. Mwporunéta 10 pl yia oupmukvwpéva epubpda auoopaipia.
2. Mwpomuméta ptag xpriong 1,0 ml 1 2,0 ml yia T Stavopn pubpLotikol SLahdpatog SlaAutotnta,

MPOETOIMAZIA ANTIAPAZTHPIOY=

To puBLOTIKG SLAAUKQ Epyaciag TPETEL VA TIPOETOLUATTEL TIPLY PTTOPETEL Val YIVEL ) 6GpWan.

1. Emavagépete To pUBHLOTIKG SLAAUPA Kat To avTlspaatrplo o€ akovn o Beppokpasia Swpatiou Tpw ard v
avdpen.

2. MpooBéate 10 TeplexOpevo evog @Lalsiou okévng avtspactnplov SICKLEDEX o pia @LAn puBpLoTikol
Slahopatog SICKLEDEX.

3. TomoBetrote éva \eukd kamdkL 5000Aoyikol Soxelou emavw atn PLaAn puBpLoTIKoU SLalpatog epyaciac. Atabote
TNV 0KOVN aVTLEPaoTNPoU-aVaKWWYTAG-KAAd.,

4, Kataypadte tv nuepopnvia avaclotaong Kat Ty npepopnvia Aéng tou avasuotapévou SLaAUNATog oTo Xwpo
TIOU TIOPEXETAL EMAVW OTN PLAAN pUBLTTLKOU SLAAUPATOS,

5. AmoBnkedote To pUBPLOTIKO SLGAUpa epyaoiag pe TO KAMAKL EpPNTIKA KAELOTO aToug 2°C éwg 10°C dtav Sev
XpnooroLetta.

To puBPLOTIKG SLAAUKE PETA TV avacuoTacn TPEMeL va xpnaotpormotnBel péoa o€ 45 nuépeg.

ZYAAOTH AEITMATOZ AIMATOZ

1. Ta @péoka Selypata uipatog pmopoly va ou)\)\éyovml anod Sldtpr]or] ot0 deru)\o

2. Xpnoworiote(te OMKO Al Pe QVILTNKTLKS, KUTLOpLKI) 0Tk, THpata tpamedag aluqtoc TI0U TIEPLEKOLY OALKO atpiat
) KUTTApLKr oTAAN P TPOOBETIKA &u)\upatu MoTé pny xpnotponotstts Tnypévo atpa.

3. Ta kit Slahopatog Streck SICKLEDEX €xouv eykplBel yLa yprion pe Ta akOAOUBA EPMOPLKG QVTLITNKTIKG GUMOYRG
atpatog: EDTA, ACD, CPD, CPDA-1, CPDA-2, CP2D, KLTplko vdtpLo Kat nmapivn. Mpdobeta omwg ta AS-1 kat AS-3 oy
Xpnowomotolvtat yia @UAatn oe tpameleg atpatog Sev emnpedlouy ta anoteléapata tou SICKLEDEX.

4. Ta S’E?Eypuw atpartog mou éxouv amobnkeubel atoug 1°C éwg 10° C yia wg 45 Npépeg pmopolv va xpnotpomotnBouv
yLa é\eyxo.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. TomoBetriote 2,0 ml puBpLoTikol Stahlpatog epyactag SICKLEDEX péoa o€ évav YUGALVO f) TAGOTIKO SOKLUAOTLKG
owhrva plag xpriong, Slaotdoewy 12 x 75 mm. EMLoTpéPte To pubpLatikd Stdupa epyactag atoug 2°C éwg 10°C
apéowg PETA T XpAon. APRote To SLaAupa epyactag Péoa OTOUG SOKLUAOTIKOUG OWARVEG HEXPL Va QTACEL OE
Beppokpaoia Swyatiou (18°C éwg 30°C) yia 10 Aemtd TouldyLatov Tipwv aro tn xpon. H xpAon avudpaotnpiwy oe
Beppokpacia xupr])\érspr] arno esppoxpaoia Swputiou Topel va TapexeL sotpa)\pévu anoteMéopara.

2. Npoabéate 20 pl oAkoU alpatog r] 10 pl oupmiEaHEVWY Epuepwv mpoctpmpm]v oToV 60KLuaorLKo cw)\r]vu Kata v
emefepyaota Twv SeLypatwy paptipwy, npooezuts 20 pl paptupa. Edv o atpatokpitng oAkol cuputoc elvat <15%,
TomoBeTAOTE To Selypa oTov QuyokevTpWTH yLa 5-10 Aemtd otig 1200 0.0 XpnotpoToLwvTag Ty TLTéta, SUMEETE
10 pl armo Tov oupmLEapEVO OYKO KUTTAPWY amod TO KATW HEPOG TOU GWARVA Kat TIPOOBETTE Ta OTOV SOKLUAOTIKG
owAfva puBuLoTikol SLahupatog SICKLEDEX.

3, Avapelte TO TEPLEYOMEVO TOU SOKLHAOTIKOU OWAVa TPOTEKTIKG oTpoBi{ovtag TMOMEG popég Tov awhrva.
MPOALPETLKG, OTEPEWTTE TO EMAVW éPOG TOU SwAnvapiou pe PepBpavn epyactnpiou kat avaotpéte To swhnvdplo
APKETEG POPEG WG ATTOTENETHATLKI TEXVLKN QVAPLENG..

4. Agpnate 1o Selypa oe Beppokpacia swpatiou (18°C éwg 30°C) yLa TouldyLatov 6 Aemtd. Mapatnprote to Selypa
yla Bodtnta. AwaBdote ta amotehéopata petd amoé 6 éwg 60 Aemtd.Sihupa epyactag. Ta amoteléopata Ba
Tapapeivouv opatd yia éwg 60 Aemtd.

OAHTIEZ XPHZHZ A THN NAAZTIKH MIKPONIMETA 20 pL (ﬂPOiON STRECK AP. 217663)

MoTé PNV TILEZETE TOV OWAAVA TNG TAAOTLKAG pLKpOnLﬂEtQQ katd t SetypatoAndia. H mfpwon yivetat autopam

1. Kparr]ors oV ow)\r]vu 0pu{ovTLa KaL aKOUMTIAOTE TO GKpo Tou owArva oto Setypa. H TpLx0etdig evépyeta Ba tpaBntet
QuTopaTa To Selypa péxpL T ypappn Mrpwang kat Ba Sakoret.

2. TomoBetiote aipia otn pkpomiuéta evidg 30 SeutepoAémuwy yia va pny mpokAnBel T tou Selypatoc,
la va anoBaMete o Selypa, sueuypapuwti 0 GKPO TOU GWARVa pe 10 Selypa- ctoxo KaL TILEOTE oV BoABO. Edv Sev
anopAnget Selypia, enaAnBevote 6Tt 0 owivag éxeL yeploet mdpwe, Edv xpeLaotel, ayyigre i To dkpo oto Selypa kau
aprote Tov owArfva va yeploel ThApuwe. It ouveeld, euBuypapploTe To akpo HE To Selypa-otoxo Kat Tuéate tov BoABo
yLa va aneheuBepwel To Selypa.

NEPIOPIZMOI'?

1. Yeudug Betikd lowg umapgouy oe aobeveic pe spquOKurmcn, uTtep- onBou)\Lvaluta akpataAevxawian UnspMmSatptu
lowg untdpEeL xovEpoELdn KpOKu&non 0€ aUTA Ta Selypata Adyw Twy aUENpEVWY EMLTESWY CUVOALKRG npwtetvnq -opou.
Autd ta Setypata aoBeviv propoly va muBolv o€ QUGLOAOYLKS 0p0 Kat va ToToBeTnBoly o€ PuyoKevTpWH, Kat 10 ml
TWV KaBLNHEVWY KUTTApWY va XpnatporotnBoly yia éAeyxo.

. Weubuwg Betika iy apuntikd iowg oupBoly o aobeveig pe coBapr avapia (<15% atpatokpitn).

. To 6plo avixveuong eivat 15% Hgb-S pe ouvohkr awooparpivn 12g/dL.

100% euataBnata kat n 100% eLdikdtnTa emainBetovtat pe T dokiaata 166 Setypdtwy (137 apyntikd kat 29 Betika).

lowg oupPBOUV PEUBLIC APVNTIKG € BPEQPN KATW TwV €L Unvwv Adyw Twv auénuévwy EmméSwy aloapapivng F.

lowg oupPoUY PEUSLG BETIKG 1 apvnTLKA Ot aoBEVEL P TPOGPATN HETAYYLON aluatog,

‘lowg oupBoUV BeTika amoteAéopata o€ AOBEVELS e KATTOLOUG GTIGVLOUG UTIGTUTIOUG ALOsQALpivNG HE SPEMAVWION OTIWG

awpoopatpivn C Harlem 1y awpoapatptvn C Georgetown.

8. To SICKLEDEX efvat pua mototikr] Slalkaoia odpwong kau Sev yivetat Slagoportoinan petafd e aoBéveiag twv
5psnavoxurmpwv (S/S) kaL Tou SPEMAVOKUTTAPLKOU o‘rlyputoq (AS). 'O\a Tat BeTika amoteAeopata SOKHWY npsna atn
cuvexsla va alohoynBolv pe nAaKtpoq)opnor] atpooatpivng, €Gv xpnaotporotobvtal yla Sokiur o aoBevr). Auto Sev
Lo VEL yLa Sompec eAEyywv Swpntwv atpatog.

9. To SICKLEDEX evat oupBatd pe povaseg epubpwy atpoopatpiwy (RBC) ot onmsq £youv yAukeptvorotnBel kau katauyBet,
KaL otn ouvéeld anod;uxSa Kat anoy?\UKEpwonomeEL pe otoxo ™V Tapataon g SLapkelag amobrikeuang pag
povuﬁac RBC. Kabe EpquU]pLO TIPETIEL VA ETILKUPWVEL TO EYKEKPLUEVO TIPWTOKOMO yAUKepLvomoinong e to SICKLEDEX
TIpLY IO TNV EPaApHOYN.

10. I'IpsnzL va cqpstwea orLoL evbeitelg iy XPOVOU SOKLNG yla optousvu Sstypuw pn aoBevwv (UAKO kataMnAdtnTag
pdptupa) pmopel va pny ivat eppavelc ota 6 Aemtd kat Popet va XPeLaotoly £wg kat 60 Aemtd yia va Slaywptotoly.

ANAMENOMENA AMOTEAEZMATA - —

1. H avtiSpaon SlaBadetat PakpooKoTLKA KOLTa{ovTag péoa anod Toug SoktpaoTkols owhrveg
OTLG POUPEG YPappEG TNG BKNG SokipaoTikol cwhiva.

2. Muwa OETIKH Sokipaota yla Spemavokuttaptkr atpoopatpivn galvetat amd éva VePeAwses,
B0Ad evawpnpa péow Tou omolou oL HaVpES YpappEs Tng Brkng owArva AEN EINAI OPATES.

3. Muwa APNHTIKH Sokpacta yla Spemavokuttapikn atpoopatpivn gaivetat and éva Stapaveg
EVaLWPNHA PECW TOU OTIOtoU OL HaUPEG ypappég Tng Brikng cwAiva elvat GANEPA OPATEE.

Inpeiwon: Ol PAPTUPEG TWV SPEMAVOKUTIAPWY EXOUV OXeSLAOTEL yla Tnv emahiBeuan tng

SpaotnpLotnag tou avidpactnpiou. Ta apvntikd amoteléopata aobeviv eveéyetat va pnv

€£apavLaToly 1000 ypriyopa f) EVTEAWS 630 0 HAPTUPAG,

BIBAIOrPA®IA

1. McPherson R.A,, 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®OPIEZ MAPATTEAIAZ

Kahéote to Turpa eEunnpétnong meAatwy pag oto +1 402-333-1982 yia BoriBeta. Mmopeite va Ppeite SUPTANPWHATIKEG
mAnpopopleg ato Awadiktuo atn SebBuvon streck.com.

TAQZZAPIO ZYMBOAQN

Avatpé€te atnv kaptéha IFU (08nyieg xpriong) otnv evotnta Resources (Mopot) ot oehida tou Tpoidvtog otn SlelBuvon
streck.com.

No U A WN

Avarpé€te otn SlebBuvan streck.com/patents yLa EUPECLTEKVLES TTOU PTTOPEL val LOYUOLV yLa QUTO TO TIPOTOV.
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SICKLEDEX" C€

STRECK &

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.

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. Gliindividui 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
dellemoglobina normale.

In condizioni di bassa tensione di ossigeno la forma eterozigotica (A/S) pud far assumere agli eritrociti il caratteristico
aspetto di tactoidi a falce. La formazione di queste cellule falciformi irreversibili causa I'insorgenza dei sintomi acuti.
|l 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. Lidrosolfito 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 23 M. Il conservante &
2-cloroacetamide allo 0,1%.Le fiale di polvere reagente SICKLEDEX contengono saponina e idrosolfito di sodio.
Awvertenza:- Lidrosolfito 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.

Smaltimento della miscela tampone e del reagente in polvere: si raccomanda lo smaltimento della miscela tampone

e delle soluzioni di polvere in contenitori per rifiuti con rischio biologico.

CONSERVAZIONE E STABILITA
Toc SICKLEDEX & stabile fino alla data di scadenza se conservato ben chiuso a 2-30 °C. Dopo I'apertura e
2C la ricostituzione, la soluzione di tampone & stabile per 45 giorni se conservata ben chiusa a
ricostiuita 2-10 °C. Consentendo al flacone di tampone ricostituito di scaldarsi a temperatura ambiente (18-30 °C)
3¢ potrebbe ridurre la stabilita a fiala aperta. NON CONGELARE. Durante la conservazione puo formarsi
e un leggero sedimento che non interferisce con i risultati dei test.

Fiala Chiusa

Italian (Italiano)

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 € 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 I'analisi 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 all'indirizzo 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 dellemoglobina Sickle-Chex® positivi e negativi. | controlli
Sickle-Chex sono disponibili presso Streck.

swN—

Materiali opzionali non forniti:
1. Pipetta da 10 pl per globuli rossi concentrati.
2. Pipetta monouso da 1,0 ml 0 2,0 ml per dispensare il tampone di solubilita.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE

Il 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
ambiente.

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 e quella di scadenza della soluzione ricostituita 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
. 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. | kit di solubilita Streck SICKLEDEX sono stati approvati per essere utilizzati con i seguenti anticoagulanti
commerciali per prelievi ematici: EDTA, ACD, CPD, CPDA-1, CPDA-2, CP2D, citrato di sodio ed eparina.
Additivi quali AS-1 e AS-3, utilizzati nelle banche del sangue, non influiscono sui risultati di SICKLEDEX.

4. 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 l'uso. Consentire alla soluzione di lavoro contenuta nelle provette di riscaldarsi a temperatura
ambiente (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 controllo
quando si analizzano i campioni di controllo. Se 'ematocrito di sangue intero & < 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. Opzionalmente, chiudere la
sommita della provetta con pellicola da laboratorio e invertire la provetta varie volte, come efficace tecnica
di miscelatura.

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 20pL (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.

. Erogare il sangue nella micropipetta entro 30 secondi per evitare la formazione di coaguli nel campione.

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.

. Illimite di rilevamento & del 15% di Hgb-S con un'emoglobina totale di 12g/dL.

. 100% di sensibilita e 100% di specificita verificati nel test di 166 campioni (137 negativi e 29 positivi).

. In neonati di eta inferiore a sei mesi possono risultare valori falsi negativi a causa dei livelli elevati di
emoglobina F.

. In pazienti che hanno ricevuto una recente trasfusione di sangue possono verificarsi falsi positivi e falsi negativi.

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

8. SICKLEDEX & una procedura di screening qualitativa e non fa differenza fra anemia falciforme (S/S) 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.

9. 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.

10. Va notato che le letture del tempo di prova per alcuni campioni da non pazienti (materiale di prova della
capacita o di controllo) possono richiedere fino a 60 minuti per essere risolte.

RISULTATI ATTESI
La reazione viene letta macroscopicamente osservando attraverso le provette in
corr|sp0ndenza 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 e 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. »

BIBLIOGRAFIA

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.

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" C€

STRECK &

INSTRUCGES DE UTILIZACAO (Kits de 100 testes e de 50 testes)
APLICAGAO

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

RESUMO E PRINCiPIOS'2

Adrepanocitose (ou doenga das células falciformes) é uma afeccdo hereditaria, 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 Trago Falciforme. Os individuos homozigéticos (S/S) apresentam normalmente sintomas de grave anemia
hemolitica e/ou oclusGes vasculares. Os individuos heterozigéticos (A/S) sao normalmente assintomaticos. A Hb-S pode estar
~presente com outras ~hemoglobinas, como a Hemoglobina A, C ou D, ou com talassemia, uma condi¢do que interfere na
sintese da hemoglobina normal.

Em condicdes de baixa tensdo de oxigénio, a forma heterozigética (A/S) pode dar origem a que os eritrocitos formem os
caracteristicos tactéides em forma de foice (falciformes). A formagéo destes gldbulos vermelhos irreversivelmente falciformes
causa o aparecimento dos sintomas agudos. A detecgéo tanto da condicdo homozigética como da heterozigética € importante
para que os individuos de alto risco possam ser identificados e os seus sintomas reduzidos.

A Hb-S desoxigenada € insoltvel na presenca de uma solucdo concentrada de tampéo fosfato, formando uma suspensdo

turva que pode ser facilmente visualizada. A Hemoglobina A normal e outras hemoglobinas permanecem em solugdo nestas
condicdes. Estes diferentes resultados qualitativos permitem a deteccéo da drepanocitose e respectivos tragos.

Portuguese (Portugués UE)

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

REAGENTES

O tampdo de solubilidade SICKLEDEX é uma solucdo de tampao fosfato de potassio 2,3M. O conservante é 0,1% de
2-cloroacetamida. Os frascos de pé reagente SICKLEDEX contém saponina e hidrosulfito de sédio. Adverténcia: O hidrosulfito
de sodio é um sélido e forte agente redutor inflamavel. 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 infec¢des, 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 écidos 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 dgua e consultar um especialista. Apés contacto com a pele, lavar
imediata e abundantemente com sabdo. Em caso de incéndio, utilizar pd seco. Nunca utilizar 4gua. 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.

Eliminagdo da mistura do tamp&o com o reagente em po: Recomenda-se a eliminacéo das solugdes de mistura tampéo/po

em recipientes para residuos biolégicos perigosos.

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

0 o°c SICKLEDEX permanece estavel durante todo o prazo de validade, desde que seja conservado com a tampa
2 firmemente apertada a uma temperatura de 2°C a 30°C. Depois de abrir e reconstituir o tampdo de
Reconstituido solubilidade, o tampéo de solubilidade de trabalho permanece estavel durante 45 dias, desde que seja
30c conservado com a tampa firmemente apertada a uma temperatura de 2°C a 10°C. Se permitir que a
s garrafa de tampao reconstituido aquega até a temperatura ambiente (18°C to 30°C), podera reduzir a sua
Frasco  estabilidade como produto j& aberto. NAO CONGELE. Durante a conservacio, poderd formar-se um ligeiro

Fechado  sedimento. Contudo, esse sedimento ndo ira interferir com os resultados dos testes.

INDICAGAO DE DETERIORAGAO DO PRODUTO

Aincapacidade de obter os resultados esperados podera indicar deterioracdo do produto. A descoloracéo do produto pode

ser causada por sobreaquecimento ou congelamento durante o transporte ou conservagdo. 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 nao 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 nUmero +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 nao 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 descartaveis ou micropipetas de 20ul
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.

Exll ol

Materiais Opcionais Ndo Fornecidos:
1. Pipeta de 10 pL para células vermelhas empacotadas.
2. Pipeta descartavel de 1,0 ml ou 2,0 ml para dispensar o tamp&o de solubilidade.

PREPARAGAO DOS REAGENTES

0O tampéo de solubilidade de trabalho tem de ser preparado para que o rastreio possa ser realizado.

1. Deixe o tampdo e o pé reagente atingirem a temperatura ambiente, antes de os misturar.

2. Adicione o contetido de um frasco de p6 reagente SICKLEDEX a uma garrafa de tampdo de solubilidade SICKLEDEX.

3. Coloque uma tampa doseadora branca na garrafa do tampao de solubilidade de trabalho. Dissolva completamente
0 pé reagente, abanando bem a garrafa.

4. Anote a data de reconstituicdo e o prazo de validade da solucdo reconstituida no espaco disponibilizado na garrafa
do tampao de solubilidade..

5. Conserve o tampdo de solubilidade de trabalho com a tampa firmemente apertada a uma temperatura de 2°C a
10°C, quando ndo estiver a ser utilizado.

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

COLHEITA DE AMOSTRAS DE SANGUE

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

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

3. Os kits de solubilidade Streck SICKLEDEX foram aprovados para utilizagdo com os seguintes anticoagulantes de
colheita de sangue comercial: EDTA, ACD, CPD, CPDA-1, CPDA-2, CP2D, citrato de sédio e heparina. Aditivos como o
AS-1 e 0 AS-3, utilizados em bancos de sangue, ndo afetam os resultados do teste SICKLEDEX.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

2. Adicione 20l de sangue total ou 10 pl de concentrado de globulos vermelhos ao tubo de ensaio. Quando executar
amostras de controlo, adicione 20 pl de controlo. Se o hematdcrito do sangue total for < 15%, centrifugue a amostra
durante 5-10 minutos a 1200rpm. Pipete 10l do volume de concentrado de hemacias do fundo do tubo e adicione-
05 ao tubo de ensaio do tampéo de solubilidade SICKLEDEX.

3. Misture bem o contetido do tubo de ensaio abanando o tubo varias vezes. Outra técnica eficaz para misturar € fixar
a parte de cima do tubo com pelicula para filme de laboratério e inverter o tubo varias vezes.

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 apés 6 a 60 minutos.

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

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

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

2. Distribua sangue da micropipeta no prazo de 30 segundos para evitar a coagulagdo da amostra.

3. 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'2

1. Poderao ocorrer positivos falsos em doentes com eritrocitose, hiperglobulinemia, leucocitose extrema ou hiperlipidemia.
Podera ocorrer floculagéo 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.

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

3. Olimite de detegdo é 15% de Hgb-S com uma hemoglobina total de 12 g/dI.

4. A sensibilidade 100% e a especificidade 100% foram verificadas através de testes a 166 amostras (137 negativos e 29
positivos).

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

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

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

8. O SICKLEDEX é um procedimento de rastreio qualitativo e néo diferencia entre Drepanocitose (S/S) e Traco Falciforme
(AS). 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.

9. 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.

. E importante notar que, a leitura dos resultados do teste de algumas amostras sem ser de doentes (de proficiéncia ou
material de controlo) pode n&o ser evidente aos 6 minutos e pode demorar até 60 minutos para concluir.

o

RESULTADOS ESPERADOS . R

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 é 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 téo rapidamente ou tdo

completamente quanto os do controlo.

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.

ENCOMENDAS
Para solicitar assisténcia, contacte o nosso departamento de apoio ao cliente através do nimero +1 402-333-1982. Podera
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.

Streck MediMark Europe Sarl
7002 S. 109 Street 11 rue Emile Zola
La Vista, NE 68128 USA

38100 Grenoble, France
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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.

RESUMEN Y PRINCIPIOS'?

La enfermedad drepanocitica (o enfermedad de células falciformes) es una afeccion hereditaria caracterizada por la presencia
de hemoglobina S (Hb-S). La Hb-S existe en un estado homocigético (S/S) conocido como anemia drepanocitica, 0 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 heterocigéticas (A/S) son generalmente asintométicas. La Hb-S
puede estar acompariada de otras hemoglobinas tales como hemoglobina A, C o D, o de talasemia, un estado patolégico que
interfiere en la sintesis de la hemoglobina normal.

En condiciones de baja tensién de oxigeno, la forma heterocigética (A/S) puede hacer que los eritrocitos formen tactoides con
una forma caracteristica de hoz. La formacion irreversible de estos eritrocitos falciformes provoca la aparicién 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 solucién 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 sédico luego reduce la hemoglobina
liberada. La Hb-S reducida es insoluble en la solucién concentrada de tampon de fosfato y forma una suspension turbia y
lechosa. Otros subtipos de hemoglobina S podrian también dar resultados positivos.

REACTIVOS

El tampén de solubilidad SICKLEDEX es una solucién 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 diagnostico 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.
Eliminacion de la mezcla de tampon y polvo reactivo: Se recomienda la eliminacion de las soluciones mixtas de tampon y
polvo en contenedores especificos para residuos biopeligrosos.

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

Spanish (Espafiol)

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 coloracién 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, péngase 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:

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

2. Gradilla (de carton o con lineas) para tubos de ensayo

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

4. 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.

Materiales opcionales no suministrados:
1. Pipeta de 10 pl para células rojas empaquetadas.
2. Pipeta desechable de 1,0 ml 0 2,0 ml para dispensar el tampén de solubilidad.

PREPARACION DEL REACTIVO

Debe prepararse el tampén de solubilidad de trabajo antes de poder hacer la prueba.

1. Permita que el amortiguador y el polvo reactivo alcancen la temperatura ambiental antes de mezclarlos.

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

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

4. Registre la fecha de reconstitucion y la fecha de caducidad de la solucion reconstituida en el espacio proporcionado
para dicho fin en el frasco de tampon de solubilidad.

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

El tampon 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. Los kits de solubilidad Streck SICKLEDEX han sido aprobados para su uso con los siguientes anticoagulantes
comerciales para la recoleccion de sangre: EDTA, ACD, CPD, CPDA-1, CPDA-2, CP2D, citrato de sodio y heparina. Los
aditivos como AS-1'y AS-3 utilizados para el almacenamiento de sangre no afectan a los resultados de SICKLEDEX.

4. Para las pruebas se pueden utilizar muestras de sangre guardadas a temperaturas entre 1y 10 °C durante no mas
de 45 dias.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Vierta 2,0 ml de tampon de solubilidad SICKLEDEX de trabajo en un tubo de ensayo desechable de vidrio de 12 x
75 mm. Deje que el tampdn 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, aflada 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.
Opcionalmente, asegure la parte superior del tubo con pelicula de laboratorio e invierta el tubo varias veces como
técnica de mezcla efectiva.

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 pléstico durante el muestreo. El llenado es automético.

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

2. Ponga la sangre en la micropipeta en un plazo inferior a 30 segundos para evitar la coagulacién de la muestra.

3. 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 puntay 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.

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

3. Ellimite de deteccion es del 15 % de Hgb-S para una densidad total de hemoglobina de 12 g/dL.

4. 100 % de sensibilidad y 100 % de especificidad verificadas mediante el andlisis de 166 muestras (137 negativas y 29
positivas).

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

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

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

8. Laprueba SICKLEDEX es cualitativa y no diferencia entre la enfermedad drepanocitica (S/5) y el rasgo drepanocitico (A/S).
Todos los resultados positivos de las pruebas deben evaluarse mas a fondo por electroforesis de hemoglobina cuando
se utilicen para pruebas de pacientes. Este requisito no se aplica al tamizaje de donantes de sangre.

9. 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.

10. Tenga en cuenta que los valores temporales de la prueba correspondientes a algunas muestras no procedentes de
pacientes (materiales de control o capacitacion) podrian no ser evidentes pasados 6 minutos y que podrian tardar hasta
60 minutos en resolverse.

RESULTADOS PREVISTOS

1. Lareaccién se lee macroscépicamente observando las lineas negras de la gradilla de tubos de
ensayo a través de los tubos de ensayo.

2. La prueba 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. La prueba NEGATIVA de hemoglobina S se indica cuando se produce una suspension
transparente a través de la cual SE VEN CLARAMENTE las lineas negras de la gradilla de tubos
de ensayo.

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. »

REFERENCIAS
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.

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 encontrara 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 encontrard las patentes que pueden estar relacionadas con este producto.
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SICKLEDEX" C€

STRECK &

BRUKSANVISNING (100-test och 50-testsatser)
ANVANDNINGSOMRADE

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

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER'?

Sicklecellsjukdom ar ett arftligt tillstand som kannetecknas av nérvaro 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 gbra 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 tillstindet sé att
hégriskindivider kan identifieras och deras symtom begransas.

Syrefattigt Hb-S ar oldsligt i narvaro av en koncentrerad fosfatbuffertlsning och bildar en grumlig suspension som
latt kan visualiseras. Normalt hemoglobin A och andra hemoglobiner finns kvar i [6sning under dessa tillstand.
Dessa olika kvalitativa resultat mdjliggor detektion av sicklecellsjukdom och dess karaktarsdrag.

SICKLEDEX anvander Saponin till att lysera de roda 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 8slighetsbuffert ar en 2,3M kaliumfosfatbuffertlésning. 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 forvaras val tillsluten och torr. Vid kontakt med dgonen, spola med mycket
vatten och kontakta lakare. Vid kontakt med huden tvatta genast med mycket tval. Vid brandslackning
anvand torrt pulver. Anvand aldrig vatten. Se sakerhetsdatabladet.
Sakerhetsdatablad kan hamtas fran streck.com eller kan fas genom att ringa +1 402-691-7510 eller

narmaste leverantdr.

Kassering av blandad buffert och reagenspulver: Kassering av blandad buffert/pulverlosningar i avfallsbehallare for

biologiskt riskavfall rekommenderas.

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

Swedish (Svenska)

Stangd Flaska

INDIKATIONER PA PRODUKTNEDBRYTNING .

Om forvantade varden 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

16slighetsbufferten SICKLEDEX gor att reagensen far en gul fargton. Denna fargton ar normal och inte en indikation

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

1. Granska kontrollproduktens bipacksedel och reagenstestsatsens bruksanvisning.

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

3. Upprepa korningen 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 loslighetsbuffert

Erforderligt material som ej medfoljer:

. 1275 mm glas- eller plastprovror for engangsbruk

. Provrdrsstall (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—

Valfria material som inte medfoljer:
1. 10 pl pipett for packade roda blodkroppar.
2. 1,0mleller 2,0 ml engangspipett for att dosera loslighetsbuffert.

BEREDNING AV REAGENSER

Loslighetsbuffertens bruksform maste beredas innan screening kan utforas.

1. Lat buffert och reagenspulver uppna rumstemperatur fore blandning.

2. Tillsatt innehallet i en flaska med reagenspulvret SICKLEDEX till en flaska med loslighetsbufferten SICKLEDEX.

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

4. Notera datum for rekonstituering och den rekonstituerade I6sningens utgangsdatum i avsett utrymme pa
buffertlésningens flaska.

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. Farska blodprover kan tas med ett fingerstick.

2. Anvénd antikoagulerat helblod, packade celler, blodbankssegment som innehaller helblod eller packade
celler med tillsatta lésningar. Anvénd aldrig koagulerat blod.

3. Streck SICKLEDEX loslighetssatser har godkants for anvandning med foljande antikoagulanter fran
kommersiell blodprovstagning: EDTA, ACD, CPD, CPDA-1, CPDA-2, CP2D, natriumcitrat och heparin.
Tillsatser sasom AS-1 och AS-3 som anvénds for blodbankning paverkar inte SICKLEDEX-resultat.

4. Blodprover som forvaras mellan 1 °C och 10 “Ci upp till 45 dagar kan anvéandas for testning.

BRUKSANVISNING

1. Dispensera 2,0 ml brukbar SICKLEDEX I6slighetsbuffert i ett 12 x 75 mm engangsprovror av glas eller
plast. Stall tillbaka den brukbara loslighetsbufferten i 2-10 °C kylskap omedelbart efter anvandning. Lat
den brukbara lésningen vdrmas upp i provrdren 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 provroret. Nar kontrollprov analyseras ska 20 pl
kontroll tillsdttas. Om helblodshematokritvardet ar < 15 % ska provet centrifugeras i 5-10 minuter vid
1200 rpm. Pipettera 10 pl av den packade cellvolymen fran rorets botten och tillsétt det till provroret med
SICKLEDEX 16slighetsbuffert.

3. Blanda innehallet i provréret ordentligt genom att virvia roret flera ganger. Alternativt kan du férsluta
roroppningen med laboratoriefolie och vanda pa roret flera ganger som en effektiv blandningsteknik.

4. Lat provet std 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)

Klam aldrig pa mikropipettroret av plast under sampling. Fyliningen sker automatiskt.

1. Hall réret horisontalt och vidror provet med rorspetsen. Kapillarfunktionen drar automatiskt provet till fyllinjen
och stoppar.

. Dispensera blod i mikropipetten inom 30 sekunder for att forhindra att provet koagulerar.

. Stot ut provet genom att rikta in provrorsspetsen mot provmalplatsen och klamma pa bulben. Om ett prov inte
stots ut, bekréfta att roret har fylits helt och hallet. Vid behov, vidror provet med spetsen igen och lat det fyllas
helt. Rikta sedan in spetsen mot provmalplatsen och klam pa bulben for att tillféra 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. férhjda nivaer av totalt
serumprotein. Dessa patientprover kan tvattas i normal fysiologisk saltlésning, centrifugeras och 10 pl av de
packade cellerna anvandas for testning.

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

. Detektionsgransen ar 15% Hgb-S med ett totalt hemoglobin pa 12g/dL.

. 100 % kanslighet och 100 % specificitet verifierades genom testning av 166 prover (137 negativa och 29 positiva).

. Falskt negativa resultat kan forekomma hos spadbarn under sex manader p.ga. forhojda nivaer av
hemoglobin F.

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

. Positiva resultat kan forekomma hos patienter med vissa ovanliga subtyper av sickling-hemoglobin, sésom
hemoglobin C Harlem eller hemoglobin C Georgetown.

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

9. 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 godkanda glycerolbehandlingsprotokoll med SICKLEDEX innan metoden
anvands.

. Det bor noteras att testtidsinldsning for vissa icke-patientprover (kvalifikations- eller kontrollmaterial) kanske

inte &r uppenbar efter 6 minuter och kan ta upp till 60 minuter att lésa.

FORVANTADE RESULTAT —

1. Reaktionen lases av makroskopiskt genom att titta genom provroren vid provrorsstallets
svarta linjer.

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

3. Ett prov som dr NEGATIVT fér sickling-hemoglobin indikeras av en genomskinlig [
suspension genom vilken de svarta rorstallslinjerna ar KLART SYNLIGA. -

Obs! Sicklecell-kontroller &r avsedda att verifiera reagensens aktivitet. Negativa

patientresultat raderas eventuellt inte lika snabbt som kontrollen.

BIBLIOGRAFI

1. McPherson R.A,, 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.

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

ORDLISTA OVER 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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