SICKLEDEX® ce

INSTRUCTIONS FOR USE (12-Test Kit)

INTENDED USE

SICKLEDEX® 12-Test is a qualitative solubility test 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 SICKLEDEX is stable throughout the expiration date when stored tightly capped at 2 °C to
x 30 °C. After opening and reconstituting the buffer solution, the working solubility buffer
Re”"s“;“;f: is stable for 45 days when stored tightly capped at 2 °C to 10 °C. Allowing the bottle of
ZJ reconstituted buffer to warm to room temperature (18 °C to 30 °C) may reduce its open-vial
stability. DO NOT FREEZE. A slight sediment may form during storage. This will not interfere
with test results.

Closed Vial

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

. SICKLEDEX Solubility Buffer

SICKLEDEX Solubility Reagent Powder

Dispenser caps for Solubility Buffer

12 Polystyrene disposable test tubes (12x75mm)
12 20yl micropipettes

Paperboard test tube rack
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REAGENT PREPARATION

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

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

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

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

4. Record the reconstitution date and the reconstituted solution expiry date in the blank 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 polystyrene tubes
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supplied with 12-Test kit. Return working solubility buffer to 2 °C to 10 °C immediately after use. Allow
the working solution in the test tubes to warm to room temperature (18 °C to 30 °C) for a minimum of
10 minutes before use. The use of reagents below room temperature can give false results.

2. Add 20yl of whole blood or 10l of packed red blood cells to the test tube. When running control

samples add 20yl of control.

Directions for use of plastic pipettes provided with 12-Test kit:

Never squeeze the plastic micropipette tube while sampling. Filling is automatic.
Step 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.
Step 2: To expel the sample, align the tip of the tube with the sample target and squeeze the bulb.
If a sample won't expel, verify that the tube has been filled all the way. If necessary, touch the tip
to the sample again and allow it to fill completely. Then align the tip with the sample target and
squeeze bulb to deliver the sample.

Note: Dispense blood in the micropipette within 30 seconds to avoid clotting.

If the whole blood hematocrit is <15%, centrifuge the sample for 5-10 minutes at 1200rpm. Pipet 10yl

of the packed cell volume from the bottom of the tube and add it to the SICKLEDEX Solubility Buffer test

tube.

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

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

LIMITATIONS"2

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 10pl of the
packed cells used for testing.

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

The limit of detection for SICKLEDEX 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. The SICKLEDEX test 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.
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EXPECTED RESULTS -

1. The reaction is read macroscopically by looking through the test tubes at the
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 lines are NOT VISIBLE.

3. A NEGATIVE test for sickling hemoglobin is indicated by a transparent
suspension through which the black 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 HARMONIZED SYMBOLS
See the Instructions (IFU) tab under Resources on the product page at streck.com.

See streck.com/patents for patents that may be applicable to this product.
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MODE D'EMPLOI (12 Tubes a essai)
USAGE PREVU

Le SICKLEDEX® 12-Test est un essai de solubilité qualitatif qui permet de vérifier la présence d'hémoglobine S dans
le sang humain ou le matériel de contréle de drépanocytes.

RESUME ET PRINCIPES'?

La drépanocytose est une pathologie héréditaire qui se caractérise par la présence d'hémoglobine S (Hb-S).
L'hémoglobine S existe a I'état homozygote (S/S) (anémie drépanocytaire) ou a I'état hétérozygote (A/S) (trait
drépanocytaire). Les cas homozygotes (S/S) présentent généralement des symptémes d'anémie hémolytique sévere
et/ou d'occlusions vasculaires. Les cas hétérozygotes (A/S) sont généralement asymptomatiques. L'hémoglobine S
peut étre présente avec d'autres hémoglobines, comme 'hémoglobine A, C ou D, ou avec une thalassémie, un état
pathologique qui interfere avec la synthése de 'hémoglobine normale.

French (Francais)

Dans des conditions de faible tension en oxygene, la forme hétérozygote (A/S) peut causer la formation par
les érythrocytes de tactoides caractéristiques ayant la forme de drépanocytes. La formation de ces hématies
irréversiblement drépanocytaires déclenche l'apparition des symptémes aigus. La détection de I'état homozygote
et de I'état hétérozygote est importante pour permettre lidentification des personnes a haut risque et la réduction
de leurs symptomes.

L'hémoglobine S désoxygénée est insoluble en présence d'une solution de tampon de phosphate concentrée et
forme une suspension trouble qui s'observe facilement. L'hémoglobine A normale et d'autres hémoglobines restent
en solution dans ces conditions. Ces différents résultats qualitatifs permettent la détection de la drépanocytose et
de ses traits.

Le SICKLEDEX utilise de la saponine pour lyser les hématies. L'hydrosulfite de sodium réduit ensuite 'hémoglobine
libérée. L'hémoglobine S réduite est insoluble dans le tampon phosphate concentré et forme une suspension
trouble et turbide. D'autres sous-types d'hémoglobine S pourront également produire un résultat positif.

REACTIFS

Le tampon de solubilité SICKLEDEX est une solution de tampon phosphate de potassium de 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 sils 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) : peut déclencher un incendie. Toxique en cas dingestion. Un contact avec I'acide libére des
gaz toxiques.

Sécurité (S) : maintenir le récipient hermétiquement fermé et au sec. En cas de contact avec les yeux,
rincer a grande eau et consulter un médecin. Apres un contact avec la peau, laver immédiatement avec
beaucoup de savon. En cas dincendie, utiliser de la poudre séche. Ne jamais utiliser d'eau. Se reporter

a la fiche technique.

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

votre fournisseur local.

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
e Conservé entre 2 et 30 °C avec ses flacons hermétiquement fermés, le SICKLEDEX sera stable jusqu'a la
zC date de péremption. Aprés ouverture et reconstitution de la solution de tampon, le tampon de

reconstitue  SOlubilité actif sera stable pendant 45 jours, avec le flacon hermétiquement fermé et conservé

sc entre 2 et 10 °C. Si le flacon de tampon reconstitué atteint la température ambiante (entre 18 et

= 30 0C), sa stabilité aprés ouverture risque d'étre réduite. NE PAS CONGELER. Une légere sédimentation
Flacon Fermé €5t possible en cours de stockage. Elle n'interférera pas avec les résultats du test.

INDICATIONS 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 I'expédition ou le stockage. La saponine qui

entre dans la composition du tampon de solubilité SICKLEDEX donnera une teinte jaune au réactif. Cette teinte est

normale et n'indique pas la détérioration du produit. Si les résultats de test recouvrés ne sont pas ceux attendus :

1. Lire la notice d'utilisation du produit de contréle et les instructions du kit d'essai des réactifs.

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

3. Reprendre le test pour vérifier les résultats erronés ; si le méme résultat est & nouveau obtenu, contacter les
services techniques de Streck au +1 402 691 7510 ou en ligne sur le site technicalservices@streck.com.

CONTENU DU KIT

1. Tampon de solubilité SICKLEDEX

2. Poudre réactive de solubilité SICKLEDEX

3. Capuchons de distribution du tampon de solubilité

4. 12 tubes a essai jetables en polystyréne (12 mm x 75 mm)
5. 12 micropipettes de 20 pl

6. Support de tubes a essai en carton

PREPARATION DES REACTIFS

Le tampon de solubilité actif doit étre préparé avant le dépistage.

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 & un flacon de tampon de solubilité SICKLEDEX.

3. Placer un capuchon de distribution blanc sur le flacon de tampon de solubilité actif. Dissoudre completement 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. Conserver le flacon de tampon de solubilité actif hermétiquement fermé entre 2 et 10 oC lorsqu'il n'est pas
utilisé.

Le tampon reconstitué doit étre utilisé sous 45 jours.

PRELEVEMENT DE L'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.
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MODE D'EMPLOI

1. Distribuer 2 ml de tampon de solubilité de travail SICKLEDEX dans des tubes en polystyréne jetables de 12 mm
x 75 mm fournis dans la trousse de 12 tubes a essai. 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 pl de sang total ou 10 pl de culot d'hématies dans le tube a essai. Pour doser des échantillons de
controle, ajouter 20 pl de contréle. Pour doser des échantillons de controle, ajouter 20 pl de contrdle.

Mode d’emploi des pipettes en plastique fournies avec la trousse de 12 tubes a essai :
Ne jamais pincer le tube en plastique de la micropipette durant I'échantillonnage. Car le remplissage se fait
automatiquement.
Etape 1: Tenir le tube a 'horizontale et toucher échantillon avec 'extrémité du tube. Par action capillaire,
I'échantillon est automatiquement attiré jusqu‘au trait de remplissage et s'arréte.
Etape 2 : Pour expulser I'échantillon, aligner I'extrémité du tube sur I'échantillon cible et presser la poire.
Si un échantillon n'est pas expulsé, vérifier que le tube a bien été rempli jusquau 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 échantillon.
Remarque : distribuer le sang présent dans la micropipette sous 30 secondes pour éviter la formation de caillots.
Si 'hématocrite du sang total est < 15 %, centrifuger I'échantillon pendant 5-10 minutes & 1 200 tr/min. Pipeter
10 pl du culot et ajouter ce volume au tube a essai de tampon de solubilité SICKLEDEX.

3. Bien mélanger le contenu du tube a essai en agitant plusieurs fois le tube. Placer le tube & essai dans le support
de tubes. Une technique de mélange efficace consistera éventuellement a fermer le haut du tube & I'aide d'un
film de laboratoire et a le retourner plusieurs fois.

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

Des échantillons de contrdles de qualité de 'hémoglobine positifs et négatifs sickle-chex sont recommandés. Les
controles Sickle-Chex® s'achétent aupres de Streck.

RESTRICTIONS'?

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

2. Des faux négatifs ou faux positifs sont possibles chez des patients présentant une anémie sévére (hématocrite

215 %).

La limite de détection est de 15 % de Hb-S pour une hémoglobine totale & 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 niveaux élevés

d'hémoglobine F.

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

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

8. Le test de SICKLEDEX est une procédure de dépistage qualitative qui ne distingue pas entre la drépanocytose
(S/5) et le trait drépanocytaire (A/S). Tous les résultats de test positifs devront étre évalués par électrophoreése
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.

. Il 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 contréle) peut ne pas étre
terminé aprés 6 minutes et demander jusqu'a 60 minutes pour donner un résultat.
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RESULTATS ESCOMPTES

1. La réaction est observée a I'échelle macroscopique en regardant a travers le tubes a
essai au niveau des traits noirs du support de tubes a essai.

2. Un essai POSITIF pour 'hémoglobine S est indiqué par une suspension trouble et
turbide a travers laquelle les traits noirs sont INVISIBLES.

3. Un essai NEGATIF pour 'hémoglobine S est indiqué par une suspension transparente a
travers laquelle les traits noirs sont CLAIREMENT VISIBLES.

Remarque : Les controles des drépanocytes sont congus pour vérifier l'activité du
réactif. Il est possible que les résultats patient négatifs ne se clarifient pas aussi vite ou
complétement que le controle.

REFERENCES

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

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

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

GLOSSAIRE DES SYMBOLES
Consulter 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.

[REP|
Streck ) MeoiMare® Europe 350512-20
7002 S. 109 Street, La Vista, NE 68128 USA 11, rue Emile Zola, BP 2332 2026-04

38033 Grenoble Cedex 2, France



SICKLEDEX® ce

GEBRAUCHSANLEITUNG (12 jeweils)
VERWENDUNGSZWECK

SICKLEDEX® 12-Test Kitist ein qualitatives Kit zum Testen von menschlichem Blut oder Sichelzellenkontrollmaterial
auf das Vorhandensein von sichelzellbildenden Hamoglobinen.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN'*

Die Sichelzellenkrankheit ist eine Erbkrankheit, bei der in den Erythrozyten Hamoglobin S (Hb-S) vorhanden
ist. Bei homozygoten Patienten (S/S) liegt eine Sichelzellenandmie vor, bei heterozygoten (A/S) Patienten
eine sogenannte Sichelzellenanlage. Homozygoten Patienten (S/S) weisen typischerweise Symptome einer
schweren hamolytischen Andmie und/oder GefaBverschliisse auf. Heterozygote Patienten (A/S) sind meist
asymptomatisch. Hb-S kann zusammen mit anderen Hamoglobinen auftreten, wie z. B. Himoglobin A, C oder
D, oder mit Thalassamie, einem Erkrankung, bei der die Synthese des normalen Himoglobins beeintrachtigt ist.

German (Deutsch)

Bei niedrigem Sauerstoffpartialdruck kdnnen sich bei der heterozygoten (A/S) Form die charakteristischen
sichelzellenformigen Erythrozyten (Taktoide) bilden. Die Bildung dieser irreversibel sichelférmigen roten
Blutkérperchen 16st den Beginn der akuten Symptome aus. Die Erkennung des homozygoten wie auch des
heterozygoten Zustands ist wichtig, sodass Personen mit hohem Risiko identifiziert und ihre Symptome
behandelt werden kénnen.

Deoxygeniertes Hb-S ist in einer konzentrierten Phosphatpufferldsung nicht 18slich und bildet eine triibe
Suspension, die gut erkennbar ist. Normales Hédmoglobin A und andere Hdmoglobine bleiben unter
diesen Bedingungen in Losung. Die unterschiedlichen qualitativen Resultate ermdglichen die Diagnose der
Sichelzellenkrankheit und der Sichelzellenanlage.

SICKLEDEX verwendet Saponin, um die roten Blutzellen zu lysieren. Daraufhin wird das freigesetzte Hdmoglobin
mit Natriumhydrosulfit reduziert. Das reduzierte Hb-S ist in dem konzentrierten Phosphatpuffer nicht léslich
und bildet eine wolkige, triibe Suspension. Andere sichelzellbildende Hamoglobin-Untergruppen kénnen
ebenfalls ein positives Ergebnis hervorrufen.

REAGENZIEN

Beim SICKLEDEX Loslichkeitspuffer handelt es sich um eine 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. Nur zur In-vitro-Diagnostik.

2. Die mit diesem Kit analysierten Patientenproben sollten als moglicherweise infektids betrachtet und mit

entsprechender Vorsicht behandelt werden. Bertihrung mit Haut und Schleimhauten vermeiden.

3. Reagenzpuder: Hydrosulfit: Gefahrlich!
Risiko (R): Kann Feuer verursachen. Nicht schlucken. Beriihrung mit Saure setzt giftige Gase frei.
Sicherheit (S): Behdlter gut verschlossen und trocken aufbewahren. Bei Augenkontakt mit reichlich Wasser
spllen und Arzt konsultieren. Bei Hautkontakt mit viel Seife waschen. Bei Brand mit trockenem Puder
[6schen. Niemals mit Wasser loschen! Siehe Sicherheitsdatenblatt.
Sicherheitsdatenblatter sind unter streck.com, telefonisch unter +1-402-691-7510 oder bei lhrem ortlichen

Lieferanten erhaltlich.

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

Pulverlésungen in Behaltern fir biogefahrdenden Abfall.

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

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

|3 wird, Falls sich die Flasche mit dem rekonstituierten Puffer auf Zimmertemperatur (18 °C bis 30 °C)

e @ erwdrmen sollte, kann dies die Stabilitdt beeintréchtigen. NICHT EINFRIEREN. Beim Lagern kann sich eine
Fiaschchen  geringfligige Sedimentation bilden. Dies wirkt sich nicht auf die Testergebnisse aus.

ANZEICHEN EINER QUALITATSVERSCHLECHTERUNG

Wenn es nicht méglich ist, die erwarteten Werte zu erzielen, kann dies auf Qualitdtsverschlechterung hindeuten.

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

verursachen. Das im SICKLEDEX Loslichkeitspuffer enthaltene Saponin verursacht eine gelbliche Verfarbung des

Reagenzes. Dieser Farbton ist normal und ist nicht ein Anzeichen einer Qualitatsverschlechterung. Falls die erzielten

Werte nicht im erwarteten Bereich liegen:

1. Die Packungsbeilage des Kontrollprodukts und die Gebrauchshinweise des Reagenzientestkits tiberpriifen.

2. Das auf der Ampulle vermerkte Verfallsdatum Uberpriifen. Produkte, deren Verfallsdatum dberschritten ist,
entsorgen.

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:

1. SICKLEDEX Loslichkeitspuffer

2. SICKLEDEX Léslichkeitsreagenzpuder

3. Abgabekappen fiir den Léslichkeitspuffer

4. 12 Einmalreagenzgldser aus Polystyren (12 X 75 mm)
5. 12 20-pl-Mikropipetten

6. Reagenzglashalter aus Pappdeckel

REAGENZIENVORBEREITUNG

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

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

2. Den Inhalt einer Ampulle SICKLEDEX Reagenzpuder zu einer Flasche SICKLEDEX Loslichkeitspuffer hinzugeben.

3. Eine weiBe Abgabekappe auf die Flasche mit dem rekonstituierten Loslichkeitspuffer setzen. Den Reagenzpuder
durch kraftiges Schitteln vollstandig aufldsen.

4. Das Rekonstitutionsdatum sowie das Verfallsdatum der rekonstituierten Lésung an der dafiir vorgesehenen Stelle
auf der Loslichkeitspufferflasche vermerken.

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

Der rekonstituierte Puffer muss innerhalb von 45 Tagen aufgebraucht werden.

BLUTPROBENENTNAHME

1. Frische Blutproben kdnnen mittels Fingerstich entnommen werden.

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

3. Streck SICKLEDEX Loslichkeitskits sind fur die Verwendung mit den folgenden kommerziellen Antikoagulantien fir
die Blutentnahme zugelassen: EDTA, ACD, CPD, CPDA-1, CPDA-2, CP2D, Natriumcitrat und Heparin. Zusatzstoffe
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wie AS-1 und AS-3, die fur 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 fur den Test verwendet werden.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. 2,0 ml rekonstituierten SICKLEDEX Loslichkeitspuffer in eines der 12 x 75-mm-Einwegréhrchen aus Polystyrol
geben, die im Lieferumfang des 12-Test-Kits enthalten sind. 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 kélteren
Bedingungen als Zimmertemperatur verwendet werden, kdnnen falsche Ergebnisse liefern.

2. 20 pl Vollblut oder 10 pl Erythrozytenkonzentrat in das Testrohrchen geben. Beim Testen von Kontrollproben 20
ul Kontrolle zugeben.

Hinweise zur Verwendung der mit dem 12-Test-Kit gelieferten Kunststoffpipetten:
Das Mikropipetten-Kunststoffréhrchen wahrend der Probenahme nie zusammendriicken. Die Fiillung erfolgt
automatisch.
Schritt 1: Das Rohrchen waagrecht halten und die Probe mit der Rohrchenspitze beriihren. Durch die
Kapillarwirkung wird die Probe automatisch bis zur Fillllinie aufgezogen und nicht weiter.
Schritt 2: Zum Abgeben der Probe die R6hrchenspitze mit dem Probenzielbereich ausrichten und den Balg
zusammendriicken. Falls die Probenabgabe nicht gelingt, sicherstellen, dass das Rohrchen ganz gefiillt ist.
Bei Bedarf die Probe wieder mit der Spitze berthren und diese vollstandig auffiillen lassen. Die Spitze dann
mit dem Probenzielbereich ausrichten und den Balg zusammendrticken, um die Probe abzugeben.
Hinweis: Zum Vermeiden einer Gerinnung das Blut in der Mikropipette innerhalb von 30 Sekunden abgeben.
Wenn der Vollblut-Hamatokrit < 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 Testrohrchen mit dem SICKLEDEX
Loslichkeitspuffer geben.

3. Den Inhalt des Testrohrchens durch mehrmaliges Schwenken griindlich mischen. Das Testréhrchen in den
Rohrchenhalter einsetzen. Fir ein effektives Mischen kann das Rohrchen optional oben mit Laborfolie
verschlossen und mehrmals umgedreht werden.

4. Die Probe mindestens sechs Minuten lang bei Zimmertemperatur (18 bis 30 °C) ruhen lassen. Die Probe im
Hinblick auf Triibung beobachten. Die Ergebnisse nach 6 bis 60 Minuten auslesen.

Es wird empfohlen, positive und negative Sickle-Chex® Hamoglobin-QK-Proben zu verwenden. Sickle-Chex Kontrollen
sind von Streck erhaltlich.

LIMITATIONEN'*

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

2. Falsch positive oder falsch negative Resultate kénnen bei Patienten mit schwerer Anamie (15% Hamatokrit)
auftreten.

3. Die Nachweisgrenze betragt 15 % Hgh-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 in Sduglingen unter 6 Monaten auftreten, was auf erhdhte Hamoglobin-F-
Konzentrationen zurtickzufiihren ist.

6. Falsch positive oder falsch negative Ergebnisses kénnen in Patienten mit kiirzlich erfolgten Bluttransfusionen
auftreten.

7. Positive Ergebnisse kdnnen in Patienten mit einigen seltenen sichelzellbildenden Hamoglobin-Unterarten
auftreten, wie zum Beispiel Hdmoglobin-C-Harlem oder Hdmoglobin-C-Georgetown.

8. SICKLEDEX st ein qualitatives Screeningverfahren und unterscheidet nicht zwischen Sichelzellerkrankung (S/S) und
Sichelzellanlage (A/S). Alle positiven Testergebnisse sollten mittels Hdmoglobinelektrophorese weiter evaluiert
werden, wenn sie fiir Patiententests verwendet werden. Dies triftt nicht fur Blutspender-Screeningtests zu.

9. SICKLEDEXist mit Erythrozyteneinheiten kompatibel, die zur Verldngerung der Lagerdauer einer Erythrozyteneinheit
glycerolisiert und eingefroren und anschlieBend 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 aufgeldst werden.

o

ERWARTETE ERGEBNISSE

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

2. Ein POSITIVER Test fiir sichelzellbildendes Hamoglobin zeigt sich durch eine wolkige,
tribe Suspension, durch die hindurch die schwarzen Linien NICHT SICHTBAR sind.

3. Ein NEGATIVER Test fir sichelzellbildendes Hamoglobin zeigt sich durch eine [
wolkige, triibe Suspension, durch die hindurch die schwarzen Linien DEUTLICH
SICHTBAR sind.

Hinweis: Sichelzellkontrollen sind zur Verifizierung der Reagenzienaktivitat bestimmt. Bei
negativen Patientenergebnissen erfolgt die Kldrung evtl. nicht so schnell oder vollstandig,
wie bei der Kontrolle.

REFERENZEN

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

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

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

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

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

OAHTIEZ XPHZHE (Teot Kit 12)
NPOOPIZOMENH XPHZH

To TEOT KLT SICKLEDEX® 12 €fval éva TOLOTIKG TEOT Sokuaotag Spendvwang atpoopapivng yla tov é\eyxo tng mapouatag
atpooyatpivng pe Spenavwan oto avlpwivo atja ) 6To UALKO EAéyXOU SPEMAVOKUTTAPWY.

NEPIAHWH KAl APXEZ'?

H aoBéveLa Twy Spemavokuttapwy efvat pa kAnpovopoupevn mdbnan mou xapaktnpiletat amd Ty mapouaia awpoopatpivng
S (Hb-S). To Hb-S umapyet kat o€ opduyn katdataon (S/S) yVwaTr wg SPEMaVOKUTTApLKY avatia 1} ~0€ ETepdluyn Katdotaon
(A/S) yWwoTr wg SpemavokuTtaptkd atlypa. Ta opdduya dtopa (S/S) mapouctdlouy Kovd cupmTwpata coBapn aloAUTIKAG
avatptag Kav f ayyelaké epppaels. Ta etepdluya -atopa (A/S) elvat ouviBug acupmtwpatikd. To Hb-S pmopel va
0UVOSEVEL AMEG ~atpoopaLpiveg 6mwg n aloopapivn A, C 1 D, ) pe pecoyelakr avawia, pta mabnan n omota mapepBaivel
~0Tn 60VBESN TNG PUOLOAOYLKIG aLpoapaLpivng.

Greek (EAAViKa)

e auvBIkeg XapnArg évtaong ofuyovou, n etepoluyn Hopyr (A/S) pmopet va 08nyriaeL ta epubpokUTTIapa 0To OYNHATLONO
~TWV XOPAKTNPLOTIKWY SPEMAVOELSLV TAKTOELSWY (tactoids). O OXNUATLOPOG QUTLV TWV QUETAKANTA SPEMAVWHEVWY
€£pUBPOKUTTAPWY TIPOKAAEL TNV EKSHAWON TWV EVTOVWY CUPMITWHATWY. H aviyveuan tng opoluyng aMd kat tng etepoluyng
TGBnoNG €xeL onpacta mpokeévou ~ta dropa uPnAol KWEOVoU va Pmopolv va evtomi{ovat Kat Ta ~CUPTITWHAtd Toug
va peLvovtat.

To amofuyovwpévo Hb-S elvat SusdLahuto oty Tapousia evog CUUMUKVWHEVOU PUBPLOTIKOU SLAAUHATOG YWOPOPLKOU
Ghatog Kat Snutoupyel éva BoAG- evalwpnpa TOU aKTWOOKOTIELTAL EUKOAA. H (QUOLOAOYLKY aospatpivn A Kat GMeg
QLUOOYALPLVEG TIAPApEVOUY OE SLAAUMC OE QUTEG TLG GUVBIKEG. AUTEG OL SLQOPETLKEG TIOLOTLKEG EKBATELG EMLTPEMOUY TNV
aviyveuon TG aoBEVELAG TwY SPEMAVOKUTIAPWY KAL TWY OTLYHATWY TG,

To SICKLEDEX ypnotpomoLel samwvivn yia tn SLaAUGN Twy epUBPOKUTTAPWY. ETr GUVEXELT TO USPOBELWSES VATPLO HELLIVEL TNV
QaMoSETPEVpEV - aLpoaatpivn. To pewwpévo Hb-S elvat SUTSLAAUTO 0TO GUPTIUKVWHEVO PUBLOTIKO SLAAUHA QWOpopLKOU
G\atog Kat Snutoupyel éva vePewSEG,~BoAd evalpnua. Aot umdtuToL alpoo@apivng pe Spemdvwon pmopet enlong va
Slvouv éva Betikd amotéheopa.

ANTIAPAZTHPIA

To SICKLEDEX puBtotikd Stihupia Stahutotntag eivat éva pubpLotikd SLiAupa gwopoptkou kahiou 2.3M. H- suvtnpntiki
ouata givat 0.1% 2-yAwpoaketapi8Lo. Emavapeépete T0 puBPLOTIKG SLANUA KaL TO aVTLSPACTIPLO GE OKOVN OF Beppokpadia
Swpatlou TP amd Ty avapeldn.

MpoetSoroinan;: To uSPoBeLWSES vatpLo elvat évag ~oupmayr upAektog Tapdyovtag eEatpetikig pelwang. Avatpétte oto
Aehtio Sedopévwv aoparelag,

NPOAHNTIKA METPA
1. TLain vitro SLayvwatikr xpAon.
2. Ta Selypata acBevwy TIoU AéyyovTaL e QUTO TO KLT TIPEMEL Va Ta YeLpileate oav va gixav T duvatdtnta petddoong
HOAUVONG Ka e Ta KATAAANAQ TIPOANTITLKG HETPa. ATIOPEVYETE TV EMaQ HE T0 SEppa Kat e BAevoyOVeG-pepBPAVES.
3. Zkovn avtispaotnpiou: Yopobeto EmBAapes!
Kivduvog (R): Mmopei va mpokahéaet mupkayLd. EmBAaBeg ev yivel katarnoon. H emagr pe o€U ameleuBepuivel
TogLka agpLa.
AcpaheLa (S): Aatnpeite To Soxelo eppNTLKA KAELOPEVO Kat OTeYVO. Z€ Tep(MTwon enagnq pe ta patia, Eemuvte
apéowg pe dpbovo vepd kal avalntiote Latpikr Bonbeta. Metd aro emagr pe t0 Sépua, TAUVTE apéowS pe
dpBovo oamolvL. I€ MePIMTWON TUPKAYLAG, XPnotHomoliaTe Enpry akovn. MOTE pnv XpnoLomotelte vepo.
Avartpéte ato Aektio SeSopévwy acpahelag.
To Aehtio Sedopévwy aopaheag (SDS) StatiBetat atov Latdtomo streck.com 1 TAAEPWVLKA oTov aptBud +1 402-691-7510.
EvaMaktikd, aneuBuvelte otov Tomiké aag popnBeutr).
ATOppUPN TOU avapePtypévou puBLaTIKOU SLaAUPATOG Kat TG okovng avilspaotnpiou: fuviotdtal n andppupn tou
QuapepLypévou puBPLOTLKOU SLaAUPATOG/SLAAUHATOG OKOVNG OF KASOUG amoppLupatwy BloAoytkol ksivou.

ANOGOHKEYZH KAI ZTA@EPOTHTA
wc 10 SICKLEDEX elvat otabepd éwg tnv nuepopnvia AEewg otav amoBnkeletal ~epUnTika KAELOWEVO [E TO
2c Kkamakt otoug 2°C éwg 30°C. Apou avoifete KaL KAVETE avacuoTach Tou pubpLaTIKOU SLaAlpatog, To
pUBPLETIKG ~SLaAupa epyaaiag sival otabepd yia 45 npépeg dTav amoBnkeVETaL EPPNTLKA KAELOPEVO
Ve To KamdkL atoug 2°C éwg 10°C. EQv aproete T GLaAN ~pubpLoTikol Slaupartog and avaslotaon va
Jﬂmt eotabel otn Beppokpaota ~Swpatiou (18°C éwg 30°C) lowg pewwBel n otabBepdtnta avolxtol Pakidiou. NA
2c®  MHN KATAWYXOEI. EvSéxetal va dnploupynBel éva ehappl ({nua katd tn SLapkela tng amobrikeuang. Autd
SBe eV MoLGVEL T anoteléoparta tng egEtaong.

Mexd and
avaototaon

ENAEIZH AAAOIQZHZ MPOIONTOZ

H aduvapia Adng twv avapevopevwy Tov (owg Selyvel aMolwan tou Tipoldvtog. O amoypwpatiopog Tou Tpoiovtog lowg

TtpokAnBel amo umepBeéppavon 1 YUEN katd Ty anoatoAr iy arodrikeuan. To atotyelo oamwvivng aTo puBpLOTIKG SLiAupa

SICKLEDEX Ba KGveL To avTL8pacTrpLo va TApEL pta Kitpvn améypwor). Autr n anéypwon ivat QUOLOAOYLKN Kat Sev elvat

¢veLEn aMolwong Tou TpolovTog. EGv Ta auakTwyieva anoTtehéopata eAéyyou Sev elvat-Ta avapevopeva:

1. EmaveEetdote To évBepia ouokeuaotag TpoiovTog ENEyXou Kat TG 08nyieg SOKLUaoTkoL Kt avtidpaatnpiou.

2. EAéy&te v nuepopnvia AEewg Tou mpoiovtog ato pLaAisio. Amoppiyte ta Anypéva mpoiovta.

3. EmavahdBete ) Sladikaota yla va emBeawwoete ta eopalpéva anoteléopata. EQv AdBete to (Slo amotéleopa,
EMKOWWVIOTE pE TLG TeVIKEG UMnpeateq Tng Streck atov aptBpd +1 402-691-7510 1y péow Aadlktuou otn SteuBuvan
technicalservices@streck.com.

NEPIEXOMENO KIT

1. PuBpiotiké Stéhupa SICKLEDEX

2. Zkovn avuspactnplou SICKLEDEX

3. Kamdkia 5000M0yLKWY Soyelwv yLa To puBPLOTIKG SLaAupa

4. 12 Sokpaotikol owAAVeG TOAUGTUPEVNG HLAG XPAOEWS (12X75mm)
5. 1220 pl pKpoTILETEG

6. Xaptovévia Brikn SokLpaoTkol owAfva

NPOETOIMAZIA ANTIAPAZTHPIOY

To puBpLoTIKG SLAUpC Epyactag TTPEMEL VA TIPOETOLUATTEL TTPLY UMOPECEL Va YiVEL 1) GApWO.

1. Emavagépete 10 puBLOTIKG SLAAUKA Kal TO avTLopacTrpLo og okovn oe Beppokpacta Swyatiou mpLv ard Ty avapegn.

2. MpoaBéate T0 MepLeyOpeEVO evog pLakidiou akovng aviispaatnpiou SICKLEDEX oe pia @LAn pubpLotikol Stahbpatog
SICKLEDEX.

3. TomoBetrote éva Aeukd Kamakt 5o00AoyikoU Soelou enavw otn PLaAn pubLaTLkoU SLaAUpaTog epyactag. AWAUOTE TV
okoVN avTLEpactnplou-aVaKWWYTag-Kahd.

4. Kataypdyte v npepopnvia avastotaong kat Ty npepopnvia AfEng Tou avasuoTtapévou SLaAUHATOG GTO WO ToU
TIAPEXETAL EMAVW TN QLAAN pUBPLOTIKOU SLaAUpaTog,

5. AmoBnkeUoTe TO puBHLOTIKG SLdAupa epyaciag pe TO Kamakl eppntika KAewotd otoug 2°C éwg 10°C otav Gev
Xpnoporotettat.

To pUBPLOTIKG SLAAUNC HETA TNV avacUoTaon TPEMEL va xpnotpomolnBel péoa oe 45 nuépeg.

ZYAOTH AEITMATOZ AIMATOZ

1. Ta @péoka Selypata ulpatoq pmopoly va uu)\)\syovtut ané &urpr]ur] ato 8aytuho.

2. Xpnotpomolelte OAKO alpia PE QVTUTNKTLKG, KUTTAPLKI GTAAN, TUAHATA TPATELAq alpatog oy mepLEKOUY OAKG atpa N
KUTTOPLKI| OTAAN pe TtpooBeTika Slahdpata. Moté pnv ypnotpototelte mnypévo alpa.

3. Ta kit StahUpatog Streck SICKLEDEX éxouv eykplBel yia yprion pe ta akolouBa epMOPLKG QVTLTNKTIKA OUAOYAG
atpatog: EDTA, ACD, CPD, CPDA-1, CPDA-2, CP2D, KLTpWKO VATpLO Kat nrapivn. MpooBeta onwg ta AS-1 kat AS-3 Tou
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Xpnotporotouvtat yia GUAEN ot Tpamedeg atpatog Sev emnpedlouy ta anoteAéopata tou SICKLEDEX.
4, Ta Selypata atparog mou éxouv amoBnkeuBel atoug 1°C éwg 10°C yla éwg 45 npépeg Pmopolv va xpnatpomotnfolv yia
éNeyyo.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. TomoBethote 2,0 ml pueuloukou Slahbparog epyaotag SICKLEDEX péoa o évav armod Toug SOKLHaoTikoUg GWARVES and
TIOAUGTUPEVLO (PEMION), piag xpriong, Slactdoewy 12 x 75 mm, Tou Ttapéyovtat e To Maketo 12 TeaT. EMOTpéYte To
puBpLoTIKG SLdhupa epyactag otoug 2°C éwg 10°C apéowg Peta T xpAan. Agote to Slaupa epyactag péoa oToug
SOKLHAOTLKOUG OWAVEG péYPL va pTacel o€ Beppokpacia Swuatiou (18°C éwg 30°C) ya 10 Aemtd ToUAAXLOTOV TPV
ard  xprion. H xprion avtidpactnpiwv oe Beppokpasia xapn\otepn and Beppokpacta Swiatiou pmopel va mapéyet
€0(pahpéva amoteAéopata.

2. Tpoabéate 20 pl oAkol atpatog fy 10 pl cupmeapEvwy pUBPLV aooPaLpiwy 0ToV SOKAoTKG owhiva. Katd tv
enefepyaota Twv Setypdtwy paptlpwy, ipooBéote 20 pl paptupa.
08nyieg xprioewg yLa TLG TAAOTLKEG TILTETEG TTOU TIAPEXOVTAL PE TO TEOT KIT 12:

Moté pnv TLédeTe Tov owAva TNG TAAGTIKIG PLKPOTILTETA Katd T SetypatoAnyia. mrpwon yivetat autopara.
Bripa 1: Kpatfjote to owAfva opL{ovLa Kat akoUMTIOTE T0 GKPO ToU GwArva oTo Selypa. H TpLXoeLdng evépyela
6a tpaPrfeL autopata to Selypa péxpt T ypappn mpwong kat Ba otapatroeL.
Brjua 2: Na va anoBAaMete to Selypa, EuBUYPauULOTE TO GKPO TOU GWARVA PE TO Selypa GTGXOU Kal CUPTIETTE
Tov BoABO. Edv Sev amoPAnBet Setypa, emaAnBelote OtL o owAivag éxel yepioel Tpws. Eav xpelaotel, ayylEte
TIGAL TO GKpO 0TO Selypa kat aprote Tov owAfva va yeploeL TARpWG. ITn GUVEXELD, EUBUYPapULOTE TO AKPO LiE TO
Selypa-otoyo kat méate Tov BoABO yia va ameheubepwBel To Setypa.
Inpelwon;: TomoBetrote alpa otn pikpomuréta eviag 30 Seuteporémtwy yia va pnv ipokAnBet mign.
Edv 0 awpatokpitng oAkol atpatog elvat <15%, TomoBeToTe To Setypa aTov YuyokevTpwtr yia 5-10 Aemtd otig 1200
0.0\ XpnoLUoTIoLwvTag Ty TLiéta, GUAEETE 10 pl amd Tov GUTILEGHEVO GyKO KUTTAPWY Ao TO KATW PEPOG TOU GWARvVa
KaL TPoaBETTE Ta 0TOV SOKLPAOTIKG SwARVa pUBPLOTIKOU SLaAUpatog SICKLEDEX.

3. Avapelfte to TepLexOUEVO TOU SOKIHAOTIKOU GWAfva TIPOGEKTIKG atpoPihifovtag MOMEG popég To owAfva.
ToTOBETHOTE TOV SOKIHATTIKG GWARVa péaa aTn Brkn SoKLAoTIkoU GwARvVa. MPOALPETIKG, OTEPEWTTE TO EMAVW PEPOG
Tou owAnvaplou pe pePBpavn epyactnpiou Kat avaoTpEPTE T CWANVAPLO OPKETEG POPEG LG ATTOTENECHATLKY TEXVLKT
QuapLEng.

4. Agnote 1o Selypa va pelvel e Beppokpacta swpatiou (18°C éwg 30°C) yia Touldytatov €L Aemtd. Mapatnpriote T
~8elypa yta -Bordtnta. Ta Betikd anotehéopata Ba eupaviatoly PETatU €EL Kat SEKAmEVTE Aemtd petd Ty mpoadiikn
Tou Selypatog ~atparog ato ~pubpLoTiké Stihupa epyactag. AlaBdote ta anoteléopata petd and 6 éwg 60 Aertd.

Mpotelvovtat Betika kat apvntikd Selypata e\éyyou atpoopatpivng Sickle-Chex®. Exeyxot -Sickle-Chex SiatiBevrat amé
v Streck.

NEPIOPIZMOI'?

1. Yeudug Betika lowg umapgouv oe aoBeveic pe epuBpokitwan, umtep-yAoBouwatpia, akpataAeuyatpiar -uepAumdatpia.
lowg UTAPEEL XOVEPOELSIG KPOKVEWOT O QUTA Ta Selypata AOyw Twv AUENHEVWY EMLTESWY GUVOALKNG TIPWTELVNG -0po0.
Autd ta Setypata aoBevwy gmopolv va mMuBoly Gt QUGLOAYLKS 0pb Kat va ToToBeTnBolv o€ puyokevTpwr, kat 10 ml
TWV KaBLNpEVWY KUTTApWY va xpnatporotnBoly yia éAeyxo.

. Peudug Betikd i apvntikd towg oupBoly oe aoBevelq pe coBapr avapia (<15% atpatokpitng).

. To dplo avixveuong eivat 15% Hgb-S pe ouvohkr awoopapivn 12g/dL.

H 100% euataBnata kat n) 100% 18tkoTnTa nainBevovtal pe Tn Sokiacta 166 Setypdtwy (137 apyntikd kat 29 Betikd).

lowg oupPOUV PEUBLIC apVNTIKG OE BPEPn KATW TwV 6L PNVwv Adyw Twv augnuévwy emmédwy aloapapivng F.

lowg oupoUV Peuduig BETIKA ) apvnTika o aoBevelc e Tipdopatn petayyLon atpatog.

lowg oupBolv BeTika amoteAéopata o€ AoBEVEC e KATIOLOUG GTIAVLOUG UTTOTUTIOUG QLHOTQALPivNG HE SPEMAaVWaT 6TwG

awpoopatpivn C Harlem 1y awpoopatpivn C Georgetown.

8. To SICKLEDEX elvat pia ootk Sladlkacta odpwong kat Sev yivetal Stagopomoinon petafd tng aobévelag twv
SpemavokuTtapwy (S/S) Kat Tou Spemavokuttaptkou otiypatog (A/S). OAa ta BeTikd anotehéopata SOKIUWY TIPETEL oTn
OUVEXELD va aELohoynBoUY He NAEKTPOPOPNON QLUOTPALPIVG, EQV XPNOLUOTIOLOUVTAL yia SoKiur o€ aoBevr). Auto Sev
LoyUeL yLa SoKLpéG EAEyxwv Swpntwv alpatog.

9. To SICKLEDEX etvat oupBatd pe povaseg epubpwy atpospatpiwy (RBC) o omoleg éxouv yAukeptvorolnBet kat katauyBel,
KaL ot ouvéyeld anoq;uxee( Kat unoy)\UKEpwonmqes'L i3 otéxo ™V Tapataon g SLdpkelag amobrikeuang pag
povuﬁqc RBC. Kabe spyucmpLo TIPETIEL VA ETILKUPWVEL TO EYKEKPLLEVO TIPWTOKOMO YAUKepLvoToinang e to SICKLEDEX
TIPWY aTO TNV EQapHOYH.

10. MpémeL va onpelwdel 0Tt oL evSelEeLg Tou Xpovou SokLunG yLa opLopiéva Selypata pn aoBevi (UAKO kataMnAdtnTag i
paptupa) prtopet va pnv elvat eppavels ota 6 Aemrd kat Hropet va xpetaotolv éwg kat 60 AemTd yLa va SLaywpLatoly.

Nouswn

ANAMENOMENA AMOTEAEZMATA

1. H avtiSpaon StaBadetat pakpooKoTika KoLtalovtag PEGa amo TOUG SOKLUAOTIKOUG CWAVES
OTLG HAUPEG YPAUHES TNG BriKnG SOKLMAoTKoL GwAfva.

2. 'Eva GETIKO teot yia awloogaipivn pe Spemavwon @aivetal pe éva ve@ehwdes, BoAd
EVALWPNHA PEOW TOU OTIOOU OL Palpeg ypappég AEN EINAI OPATES.

3. 'Eva APNHTIKO Teot yia atpoapatpivn pe Spemavwaon paivetat pe éva SLapavég evawwpnua
péow Tou ottotou ot palpeg ypappég elvat GANEPA OPATEE.

Inpeiwon: OL PAPTUPEG TwV SPEMAVOKUTIAPWY EXOUV OXESLAOTEL yla Ty €maArBeuan g
SpaotnpLotnag tou avidpaatnpiou. Ta apvnTika amoteléopata aoBeviy eveéyetat va pnv
€£a(paviaToly T600 ypryopa f) EVIEAWG 600 0 PHAPTUPQS,

BIBAIOTPA®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 mehatwy pag oto +1 402-333-1982 yia PoriBeta. Mmopeite va Bpeite CUUTANPWHATIKEG
mAnpopopieg ato Awadiktuo atn SelBuvan streck.com.

TAQZZAPIO ZYMBOAQN

Avatpégte oty kaptéha IFU (08nyieg xpriong) atnv evétnta Resources (Mopol) ot oeAiba tou mpoidvtog atn SebBuvan
streck.com.

Avartpé€te otn SlebBuvan streck.com/patents yLa EUPESLTEKVLEG TTOU PMOPEL vl LOYUOLV yLa AUTO TO TIPOLOV.
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SICKLEDEX® ce

ISTRUZIONI PER L'USO (12 ognuna)
USO PREVISTO

Il SICKLEDEX® 12-Test & un kit di analisi qualitativa della solubilita per verificare la presenza di emoglobina S
nel sangue umano o di materiale di controllo per cellule falciformi.

SOMMARIO E PRINCIPI'2

L'anemia falciforme & una condizione ereditaria caratterizzata dalla presenza di emoglobina S (Hb-S). La
Hb-S esiste in forma omozigote (S/S) nota come drepanocitosi o in forma eterozigote (A/S) nei portatori
asintomatici. | soggetti omozigoti (S/S) presentano in genere sintomi di grave anemia emolitica e/o
occlusioni vascolari. | soggetti eterozigoti (A/S) sono in genere asintomatici. La Hb-S pud essere presente
con altre emoglobine, come I'emoglobina A, C o D, o con la talassemia, una condizione che interferisce con
la sintesi di emoglobina normale.

Italian (ltaliano)

In condizioni di bassa tensione di ossigeno, la forma eterozigote (A/S) puo far si che gli eritrociti formino dei
drepanociti dalla caratteristica forma a falce. La formazione irreversibile di questi eritrociti falciformi causa
Iinsorgenza di sintomi acuti. Per poter identificare i soggetti ad elevato rischio e per ridurne i sintomi, e
importante rilevare la condizione omozigote ed eterozigote.

La Hb-S deossigenata & insolubile in presenza di una soluzione di tampone fosfato concentrato e forma
una sospensione visibilmente torbida. In queste condizioni, 'emoglobina A normale e le altre emoglobine
rimangono in soluzione. Questi risultati qualitativi differenti consentono il rilevamento dellanemia
falciforme e delle sue caratteristiche.

Il SICKLEDEX utilizza saponina per la lisi degli eritrociti. Lidrosolfito di sodio riduce quindi 'emoglobina
rilasciata. La Hb-S ridotta & insolubile nel tampone fosfato concentrato e forma una sospensione non
limpida o torbida. Anche altri sottotipi di emoglobine falciformi possono generare risultati positivi.

REAGENTI

Il tampone di solubilita SICKLEDEX € una soluzione di tampone fosfato di potassio 2,3 M. Come conservante &
presente 2-cloroacetamide allo 0,1%.

Os frascos de pd reagente SICKLEDEX contém saponina e hidrosulfito de sédio. Awvertenza: Iidrosolfito di
sodio & una sostanza solida infiammabile e fortemente riducente. 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 membrane
mucose.

3. Reagente in polvere: idrosolfito: pericoloso!

Rischi (R): puo causare incendi; & pericoloso se ingerito; a contatto con acidi produce gas tossici.

Sicurezza (S): mantenere il contenitore saldamente chiuso e asciutto. In caso di contatto con gli occhi

sciacquare con acqua abbondante e rivolgersi ad un medico. In caso di contatto con la pelle, lavare

immediatamente con abbondante sapone. 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

+1402-691-7510 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
woc || SICKLEDEX & stabile fino alla data di scadenza se conservato ben chiuso a 2 °C - 30 °C. Dopo
x I'apertura e la ricostituzione della soluzione tampone, il tampone di solubilita di lavoro &

R‘°°5"‘§zfc stabile per 45 giorni se conservato ben chiuso a 2 °C - 10 °C. Se il flacone di tampone ricostituito

2 raggiunge la temperatura ambiente (18 °C - 30 °C), si riduce la stabilita del prodotto aperto. NON

Fiala chiusa CONGELARE. Durante la conservazione puo formarsi un leggero sedimento che non interferisce con
i risultati dei test.

INDICI 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 causa una colorazione gialla del

reagente. Questa colorazione e normale e non & un‘indicazione di deterioramento del prodotto. Se i valori ottenuti

non sono compresi negli intervalli attesi:

1. Esaminare 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 l'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 visitare il sito
technicalservices@streck.com.

CONTENUTO DEL KIT

1. Tampone di solubilita SICKLEDEX

2. Reagente in polvere per la solubilita SICKLEDEX

3. Cappucci del dosatore per il tampone di solubilita
4. 12 provette in polistirene monouso (12 x 75 mm)
5. 12 micropipette da 20 pl
6. Rack di provette in cartone

PREPARAZIONE DEL REAGENTE

Iltampone 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 reagente in polvere SICKLEDEX ad un flacone di tampone di solubilita
SICKLEDEX.

3. Applicare il cappuccio bianco del dispensatore sul flacone del tampone di solubilita di lavoro. Dissolvere
completamente il reagente in polvere 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 il tampone di solubilita di lavoro non viene usato, conservarlo ben chiuso a 2 °C - 10 °C.

Il tampone ricostituito deve essere usato entro 45 giorni.

PRELIEVO DI CAMPIONI DI SANGUE

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

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

STRECK &

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 da 12 x 75 mm in
polistirene in dotazione al kit da 12 test. Riportare il tampone di solubilita di lavoro ad una temperatura di
2-10 *Cimmediatamente dopo I'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 pud 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.

Direzioni per I'uso delle pipette in plastica fornite con il kit da 12 test

Non premere la micropipetta di plastica durante la campionatura. Il riempimento & automatico.
Punto 1. Tenere la provetta in posizione orizzontale e far toccare la punta della provetta al campione.
L'azione capillare prelevera automaticamente il campione fino alla linea di riempimento e quindi si
arrestera.
Punto 2. Per espellere il campione, allineare la punta della provetta con il 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.

Nota: erogare il sangue nella micropipetta entro 30 secondi per evitare la formazione di coaguli.

Se 'ematocrito & < 15 %, centrifugare il campione per 5-10 minuti a 1200 rpm. Pipettare 10 pl del volume

cellulare dal fondo della provetta e aggiungerlo alla provetta di tampone di solubilita SICKLEDEX.

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

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

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 |'analisi.

. Risultati falsi positivi o falsi negativi possono verificarsi in pazienti affetti da anemia grave (ematocrito 15%).

. Il limite di rilevamento & del 15% di Hgh-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).

. Risultati falsi negativi possono verificarsi in neonati al di sotto dei sei mesi di eta a causa della presenza di
elevati livelli di emoglobina F.

. Risultati falsi positivi o falsi negativi possono verificarsi in pazienti sottoposti di recente a trasfusione sanguigna.

7. Risultati positivi possono verificarsi in pazienti con alcuni rari sottotipi di emoglobina falciforme come
I'emoglobina C Harlem e I'emoglobina C Georgetown.

8. Il test di SICKLEDEX & una procedura di screening qualitativo e non consente la differenziazione fra I'anemia
falciforme (S/S) e lo stato di portatore (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.

S, N N UCN )

o

RISULTATI ATTESI

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

2. |l test POSITIVO per I'emoglobina falciforme & indicato da una sospensione non
limpida o torbida attraverso la quale NON SONO VISIBILI le righe nere.

3. Il test NEGATIVO per I'emoglobina falciforme & indicato da una sospensione
trasparente attraverso la quale SONO CHIARAMENTE VISIBILI le righe nere.

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

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

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

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

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO (Kit de 12 Testes)
APLICAGAO

O SICKLEDEX® de 12 Testes é uma prova de solubilidade qualitativa para testar a presenca de hemoglobinas falciformes em
sangue humano ou material de controlo de células falciformes.

RESUMO E PRINCiPIOS"2

A drepanocitose (ou doenca das células falciformes) € uma afeccdo hereditéria, caracterizada pela presenca de Hemoglobina
S (Hb-S). A Hb-S existe num estado homozigético (S/S) designado por Anemia Falciforme ou num estado -heterozigético (A/S)
designado por Trago Falciforme. Os individuos homozigéticos (S/S) apresentam normalmente sintomas de grave anemia
hemolitica e/ou oclus6es vasculares. Os individuos heterozigéticos (A/S) sdo normalmente assintomaticos. A Hb-S pode estar
-presente com outras =hemoglobinas, como a Hemoglobina A, C ou D, ou com talassemia, uma condicdo que interfere na
sintese da hemoglobina normal.

Portuguese (Portugués UE)

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

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

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

REAGENTES

O tampdo de solubilidade SICKLEDEX é uma solugdo de tampdo fosfato de potassio 2,3M. O conservante é 0,1% de
2-cloroacetamida.

Os frascos de pd reagente SICKLEDEX contém saponina e hidrosulfito de sédio. Adverténcia: O hidrosulfito de sédio é um
solido 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 acidos 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 &gua e consultar um especialista. Apés contacto com a pele, lavar
imediata e abundantemente com sab&o. Em caso de incéndio, utilizar p6 seco. Nunca utilizar dgua. Consultar as
fichas de dados de seguranga (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 tamp&o/pé

em recipientes para residuos biolégicos perigosos.

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE
7oc O 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 tampéao de
Reconstituido - so|ybilidade, 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
garrafa de tampdo reconstituido aqueca até a temperatura ambiente (18°C to 30°C), podera reduzir a sua
frasco  estabilidade como produto ja aberto. NAO CONGELE. Durante a conservagdo, podera formar-se um ligeiro

sedimento. Contudo, esse sedimento ndo ira interferir com os resultados dos testes.
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INDICAGAO DE DETERIORAGAO DO PRODUTO

Aincapacidade de obter os resultados esperados poderd indicar deterioragao do produto. A descolorago do produto pode

ser causada por sobreaquecimento ou congelamento durante o transporte ou conservagdo. O componente da saponina no

tampéo 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 execugdo da andlise para confirmar qualquer resultado erréneo; se obtiver o mesmo resultado,
contacte 0 servico de assisténcia técnica da Streck através do numero +1 402-691-7510 ou por e-mail para
technicalservices@streck.com.

CONTEUDO DO KIT

1. Tampéo de solubilidade SICKLEDEX

2. P6reagente de solubilidade SICKLEDEX

3. Tampas doseadoras para 0 tampdo de solubilidade

4. 12tubos de ensaio de poliestireno descartdveis (12x75mm)
5. 12 micropipetas de 20 pl

6. Suporte de tubos de ensaio de cartdo

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 p6 reagente atingirem a temperatura ambiente, antes de os misturar.

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

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

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

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

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

COLHEITA DE AMOSTRAS DE SANGUE

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

2. Utilize sangue total anticoagulado, concentrado de eritrécitos, segmentos de banco de sangue contendo sangue total ou
concentrado de eritrécitos 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 0 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 tamp&o de solubilidade de trabalho SICKLEDEX frio em tubos de ensaio de poliestireno descartaveis
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de 12 x 75mm, fornecidos com o kit de 12 testes. Logo apds a sua utilizacéo, volte a conservar o tampao de solubilidade

de trabalho a uma temperatura entre 2°C e 10°C. Deixe aquecer a solugdo de trabalho nos tubos de ensaio até a

temperatura ambiente (18°C a 30°C), durante pelo menos 10 minutos antes da sua utilizagao. A utilizacdo de reagentes

a uma temperatura inferior a temperatura ambiente pode dar falsos resultados.

2. Adicione 20p! de sangue total ou 10 pl de concentrado de gldbulos vermelhos ao tubo de ensaio. Quando executar
amostras de controlo, adicione 20 pl de controlo.

Indicagdes de utilizagdo das pipetas de plastico fornecidas com o kit de 12 testes:

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

Passo 1: Segure o tubo na horizontal e toque na amostra com a ponta do tubo. A ac¢do capilar vai automaticamente
puxar a amostra até a linha de enchimento e depois para.
Passo 2: Para expelir a amostra, alinhe a ponta do tubo com o alvo da amostra e aperte o bolbo. Se a amostra nao
for expelida, confirme que 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.

Nota: Distribua sangue da micropipeta no prazo de 30 segundos para evitar a coagulacdo.

Se 0 hematécrito do sangue total for < 15%, centrifugue a amostra durante 5-10 minutos a 1200rpm. Pipete 10pl do

volume de concentrado de hemdcias do fundo do tubo e adicione-os ao tubo de ensaio do tampéo de solubilidade

SICKLEDEX.

3. Misture bem o contetido do tubo de ensaio abanando o tubo varias vezes. Cologue o tubo de ensaio no suporte de tubos
de ensaio. Outra técnica eficaz para misturar é fixar a parte de cima do tubo com pelicula para filme de laboratério e
inverter o tubo varias vezes.

4. Deixe a amostra equilibrar & temperatura ambiente (18°C a 30°C) durante pelo menos seis minutos. Verifique se a
amostra estd turva. Leia os resultados apos 6 a 60 minutos.

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.

LIMITAGOES'?

1. Poderao ocorrer positivos falsos em doentes com eritrocitose, hiperglobulinemia, leucocitose extrema ou hiperlipidemia.
Poderd ocorrer floculagao 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. Poderéo ocorrer falsos positivos ou falsos negativos em doentes com anemia grave (15% hematocrito).

0 limite de detecdo é 15% de Hgb-S com uma hemoglobina total de 12 g/dl.

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. Poderao ocorrer falsos positivos ou falsos negativos em doentes que tenham recebido recentemente uma transfusao 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. Oteste SICKLEDEX é um procedimento de rastreio qualitativo e ndo diferencia entre Drepanocitose (S/S) e Trago Falciforme
(A/S). Todos os resultados positivos dos testes devem ainda ser avaliados por electroforese de hemoglobina, quando
utilizados para testes de doentes. Isto néo se aplica a analises 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.

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

w

RESULTADOS ESPERADOS

1. Areaccdo 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 suspensédo nublosa e
turva, através da qual as linhas pretas NAO SAO VISIVEIS.

3. Umteste NEGATIVO para hemoglobina falciforme é indicado por uma suspenséo transparente,
através da qual as linhas pretas SAO CLARAMENTE VISIVEIS.

Nota: Os controlos de células falciformes destinam-se a verificar a actividade do reagente.
Os resultados negativos dos doentes poderdo nao ficar limpos tdo rapidamente ou tdo
completamente quanto os do controlo.

»

REFERENCIAS
1. McPherson R.A,, Pincus M.R. Henry's clinical diagnosis and management by laboratory methods - 21st Edition. 2007.
2. Miale ).B. Laboratory medicine hematology - Fourth Edition. 1972.

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

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

Aceda a streck.com/patents para saber mais sobre patentes que possam ser aplicaveis a este produto.
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INSTRUCCIONES DE USO (12 c/u)
USO INDICADO

El SICKLEDEX® 12-Test es un kit de prueba de solubilidad cualitativa que sirve para determinar la presencia de
hemglobinas S en sangre humana o material de control para células falciformes.

RESUMEN Y PRINCIPIOS'2

La drepanocitosis es una afeccién hereditaria que se caracteriza por la presencia de hemoglobina S (Hb-S). Existe
la Hb-S en estado homocigoto (S/S) conocida como drepanocitosis o anemia falciforme, o en estado heterocigoto
(A/S) conocida como rasgo de célula falciforme. Las personas homocigotas (S/S) cominmente presentan sintomas
de anemia hemolitica grave y/u oclusiones vasculares. Las personas heterocigéticas (A/S) habitualmente son
asintomaticas. Puede haber Hb-S junto con otras hemoglobinas tales como la hemoglobina A, C o D, o bien con
talasemia, una afeccion que interfiere en la sintesis de la hemoglobina normal.

Spanish (Espafiol)

Bajo condiciones de baja tension de oxigeno, la forma heterocigota (A/S) puede hacer que los eritrocitos formen
tactoides con una forma caracteristica de hoz. La formacion de estos eritrocitos irreversiblemente falciformes
causa los sintomas agudos. Es importante detectar la condicién tanto homocigota como heterocigota para poder
identificar a las personas de alto riesgo y mitigar sus sintomas.

La Hb-S desoxigenada es insoluble en presencia de una solucién concentrada de tampdn fosfato y forma una
suspension turbia que puede verse facilmente. La hemoglobina A normal y otras hemoglobinas se mantienen en
solucién bajo estas condiciones. Estos resultados cualitativamente diferentes permiten detectar la drepanocitosis
y los rasgos de esta enfermedad.

El SICKLEDEX utiliza saponina para causar la lisis de eritrocitos. El hidrosulfito de sodio luego reduce la hemoglobina
liberada. La Hb-S reducida es insoluble en la solucién concentrada de tampdn fosfato y forma una suspension turbia
y lechosa. Otros subtipos de hemoglobina S también pueden dar resultados positivos.

REACTIVOS

La solucién tampdn de solubilidad SICKLEDEX es un tampén de fosfato de potasio 2,3 M. El agente conservante es
2-cloracetamida al 0,1 %.

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

PRECAUCIONES

1. Para uso diagnéstico in vitro.

2. Todas las muestras de pacientes que se analicen con este kit deben tratarse como si pudiesen transmitir
infecciones, y manejarse con las precauciones adecuadas. Evite el contacto con la piel y las membranas
mucosas.

3. Polvo reactivo: hidrosulfito: jPeligroso!

Riesgo (R): Puede ocasionar incendios. Peligroso si se ingiere. El contacto del material con &cidos
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 jabon 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 (SDS) por Internet en el sitio web streck.com, llamando al

+1402-691-7510 o llamando al proveedor de su localidad.

Eliminacion de la mezcla de tampén y polvo reactivo: Se recomienda la eliminacion de las soluciones mixtas de

tampdn y polvo en contenedores especificos para residuos biopeligrosos.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
wc SICKLEDEX se mantiene estable hasta su fecha de vencimiento si se almacena herméticamente cerrado a
pad temperaturas entre 2 y 30°C. Después de abrir y reconstituir la solucién tampén, ésta mantiene su
Reconstiuido estabilidad durante 45 dias si se guarda con la tapa cerrada herméticamente y a temperaturas
JR@”C entre 2 y 10°C. Si se deja que se entibie el frasco de solucidn tampon reconstituida a temperatura
= ambiente (18° a 30°C), se podria reducir su estabilidad. NO LO CONGELE. Durante el almacenamiento es
Vial Cerrado posible que se forme un ligero sedimento. Esto no interferira con los resultados de la prueba.

INDICACION DE DETERIORO DEL PRODUCTO

Si no es posible obtener los valores previstos, 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 de la solucién tampén de solubilidad SICKLEDEX, esta coloracion es

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

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

2. Revise la fecha de vencimiento impresa en el frasco. Deseche los productos caducados.

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

CONTENIDO DEL PAQUETE

1. Solucién tampén de solubilidad SICKLEDEX

2. Polvo reactivo de solubilidad SICKLEDEX

3. Tapas para agregar la solucion tampén de solubilidad

4. 12 tubos de ensayo desechables de poliestireno (12x75 mm)
5. 12 micropipetas de 20 pl

6. Gradilla de cartdn para tubos de ensayo

PREPARACION DEL REACTIVO

Debe prepararse la solucién tampén de trabajo antes de hacer la prueba.

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

2. Mezcle el contenido de un frasco de polvo reactivo SICKLEDEX con un frasco de solucién tampén de solubilidad
SICKLEDEX.

3. Ponga una tapa blanca en el frasco de solucién tampon de trabajo. Disuelva bien el polvo reactivo mediante
agitacion enérgica.

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

5. Guarde la solucién tampdn de trabajo con la tapa herméticamente cerrada, a una temperatura entre 2'y 10°C,
cuando no esté en uso.

La solucién tampon reconstituida debe utilizarse dentro de 45 dias.

RECOLECCION DE MUESTRAS DE SANGRE

1. Pueden obtenerse muestras de sangre fresca por puncién 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 recoleccién de sangre: EDTA, ACD, CPD, CPDA-1, CPDA-2, CP2D, citrato de sodio y heparina.
Los aditivos como AS-1y AS-3 utilizados para el almacenamiento de sangre no afectan a los resultados de
SICKLEDEX.
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4. Para las pruebas se pueden utilizar muestras de sangre guardadas a temperaturas entre 1y 10 °C durante no
més de 45 dias.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Ponga 2,0 ml de tampon de solubilidad de trabajo SICKLEDEX en un tubo desechable de poliestireno de 12 x 75
mm suministrado con el kit de 12 tubos de ensayo. Deje que el tampén de solubilidad de trabajo regrese a una
temperatura entre 2y 10 °C inmediatamente después de usarlo. Deje que la solucién 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. Afiada 20 pl de sangre entera o 10 pl de concentrado de eritrocitos al tubo de ensayo. Al analizar muestras de
control, afiada 20 pl de control.

Instrucciones para el uso de las pipetas de plastico suministradas con el kit de 12 tubos de ensayo:

No apriete nunca el tubo de la micropipeta de plastico durante el muestreo. El llenado es automatico.
Paso 1: Sostenga el tubo horizontalmente y haga contacto entre la punta del tubo y la muestra. La accién
capilar extraerd automaticamente la muestra hasta la linea de llenado y se detendra.
Paso 2: Para expulsar la muestra, alinee la punta del tubo con la muestra objetivo y apriete la pera. Si no
se expulsa una muestra, verifique que el tubo se haya llenado por completo. De ser necesario, vuelva a
hacer contacto entre la punta y la muestra, y deje que el tubo se llene por completo. Seguidamente alinee
la punta con la muestra objetivo y apriete la pera para expulsar la muestra.

Nota: Ponga la sangre en la micropipeta en un plazo inferior a 30 segundos para evitar la coagulacion.

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 tampén de

solubilidad SICKLEDEX.

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

Se recomiendan muestras de control de calidad de hemoglobina Sickle-Chex® positivas y negativas. Streck ofrece
los controles Sickle-Chex.

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 % de hematocrito).

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

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 capacitacién) podrian no ser evidentes pasados 6 minutos y que podrian
tardar hasta 60 minutos en resolverse.

RESULTADOS PREVISTOS

1. Lareaccion se lee macroscopicamente 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.

3. Laprueba NEGATIVA de hemoglobina S se indica cuando se produce una suspension
transparente a través de la cual SE VEN CLARAMENTE las lineas negras.

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 .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 encontrara las patentes que pueden estar relacionadas con este producto.
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BRUKSANVISNING (12 var)
ANVANDNINGSOMRADE
SICKLEDEX® 12-Test (l6slighetssats) &r en kvalitativ 18slighetstestsats for testning av forekomsten av sickling-
hemoglobiner i humant blod eller sicklecellkontrollmaterial.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER'?

Sicklecellsjukdom ar ett arftligt tillstand som karakteriseras av narvaro av hemoglobin S (Hb-S). Hb-S forekommer
i ett homozygotiskt stadium (S/S) som kallas Sickle Cell Anemia (sicklecellanemi) eller i ett heterozygotiskt stadium
(A/S) som kallas Sickle Cell Trait ("arftligt sicklecelltillstand"). Homozygota individer (S/S) uppvisar vanligtvis symptom
pa allvarlig hemolytisk anemi och/eller vaskulara ocklusioner. Heterozygota individer (A/S) ar oftast asymptomatiska.
Hb-S kan finnas tillsammans med andra hemoglobiner, sasom hemoglobin A, C eller D, eller med talassemi, ett
tillstand som stor syntesen av normalt hemoglobin.

Swedish (Svenska)

Vid tillstdnd med 1ag syrgastension kan den heterozygota formen (A/S) gora att erytrocyter bildar karakteristiska
s.k. sickle-formade taktoider. Bildandet av dessa irreversibelt “sicklade” réda blodceller orsakar pabérjan av akuta
symptom. Detektion av bade det homozygota och heterozygota tillstandet ar viktigt sa att individer med hog risk
kan identifieras och deras symptom reduceras.

Syrefattigt Hb-S dr olosligt i narvaro av en koncentrerad fosfatbuffertldsning och bildar en grumlig suspension
som dr latt att se. Normalt hemoglobin A och andra hemoglobiner forblir osta under dessa tillstand. Dessa olika
kvalitativa resultat mojliggor detektion av sicklecellsjukdom och dess olika tillstand.

SICKLEDEX anvander sig av saponin for att fa roda blodceller att genomga lysis. Natriumhydrosulfit reducerar sedan
frigjort hemoglobin. Reducerat Hb-S &r olésligt i den koncentrerade fosfatbufferten och bildar en flockig, grumlig
suspension. Andra subtyper av sickling-hemoglobin kan ocksa ge ett positivt resultat.

REAGENSER

SICKLEDEX Solubility Buffer,(l6slighetsbuffert) ar en kaliumfosfatbuffertiosning pa 2,3 M. Konserveringsmedlet ar
0,1-procentig 2-kloracetamid.

SICKLEDEX reagenspulverampuller innehaller saponin och natriumhydrosulfit. Varning! Natriumhydrosulfit ar ett
brandfarligt fast amne och ett starkt reduceringsmedel. 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. Skadligt att fortara. Vid kontakt med syra frigors toxiska gaser.
Sakerhet (S) Behallaren skall hallas val tillsluten och torr.Vid kontakt med dgonen, spola rikligt med
vatten och kontakta lakare. Vid kontakt med huden, tvatta omdedelbart med riklig méngd tval. | handelse
av brand, anvand torrt pulver. Anvand aldrig vatten. Se sakerhetsdatabladet.
Sakerhetsdatablad kan hémtas 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/pulverldsningar i avfallsbehallare for
biologiskt riskavfall rekommenderas.

FORVARING OCH HALLBARHET
7o LOslighetssatsen SICKLEDEX ar hallbar fram till utgangsdatumet nar den forvaras val tillsluten vid
ze 2 °C till 30 °C. Efter att buffertlosningen har dppnats och rekonstituerats &r den brukbara
Rek""s‘":;':d léslighetsbufferten hallbar i 45 dagar om den forvaras vél tillsluten med lock vid 2 °C till 10 °C. Om
2 flaskan med rekonstituerad buffert tillts anta rumstemperatur (18 °C till 30 °C) kan hallbarheten for en
stangd Flaska OppNad flaska minska. FAR EJ FRYSAS. En viss bottensats kan bildas under férvaring. Detta interfererar
inte med testresultaten.

INDIKATIONER PA PRODUKTNEDBRYTNING

Om férvintade varden inte kan erhéllas kan detta vara ett tecken p& produktnedbrytning. Overhettning eller frysning

under transport eller forvaring kan orsaka missfargning av produkten. Saponin-komponenten i 16slighetsbufferten

SICKLEDEX Solubility Buffer gor att reagensen far en gul fargton. Denna férgton ar normal och inte en indikation om

produktnedbrytning. Om erhdllna 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 erhdlls, kontakta Streck teknisk service
pa +1402-691-7510 eller pa technicalservices@streck.com.

SATSENS INNEHALL

. SICKLEDEX Solubility Buffer (6slighetsbuffert)

. SICKLEDEX Solubility Reagent Powder (16slighetsreagenspulver)
. Dispenserhattar for [6slighetsbuffert

.12 provror av polystyren for engangsbruk (12 x 75 mm)

.12 20 pl mikropipetter

Provrdrsstall, kartong
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BEREDNING AV REAGENSER

Loslighetsbuffertens bruksform maste beredas innan screening kan utféras.

1. Lat buffert och reagenspulver uppna rumstemperatur fore blandning.

2. Tillsattinnehalleti en flaska med reagenspulvret SICKLEDEX Reagent Powder, till en flaska med 16slighetsbufferten
SICKLEDEX Solubility Buffer.

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

4. Notera datum for rekonstituering och den rekonstituerade losningens utgangsdatum i avsett utrymme pa
buffertldsningens 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. Anvand antikoagulerat helblod, packade celler, blodbankssegment som innehaller helblod eller packade celler
med tillsatta lésningar. Anvand 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 anvands for blodbankning paverkar inte SICKLEDEX-resultat.

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

STRECK &

BRUKSANVISNING

1. Dispensera 2,0 ml brukbar SICKLEDEX |Gslighetsbuffert i ett 12 x 75 mm engangsprovrér av polystyren som
medfoljer 12-provsatsen. Stéll tillbaka den brukbara loslighetsbufferten i 2-10 °C kylskap omedelbart efter
anvandning. Lat den brukbara I6sningen varmas upp i provroren till rumstemperatur (18-30 °C) i minst 10
minuter fére anvandning. Att anvanda reagenser under rumstemperatur kan ge falska resultat.

2. Tillsatt 20 pl helblod eller 10 pl packade erytrocyter till provréret. Nar kontrollprov analyseras ska 20 pl kontroll
tillsattas.

Bruksanvisning for plastpipetter som medféljer 12-testsatsen:
Klam aldrig pa mikropipettroret av plast under sampling. Fyllningen sker automatiskt.
Steg 1: Hall réret horisontalt och vidror provet med rorspetsen. Kapillarfunktionen drar automatiskt provet
till fyllinjen och stoppar.
Steg 2: St6t ut provet genom att rikta in provrérsspetsen mot provmalplatsen och kidmma pa bulben. Om
ett prov inte stéts ut, bekréfta att roret har fylits helt och hallet. Vid behov, vidrér provet med spetsen igen
och Iat det fyllas helt. Rikta sedan in spetsen mot provmalplatsen och klam pa bulben for att tillfora provet.
Obs! Dispensera blod i mikropipetten inom 30 sekunder fér att forhindra koagulering.
Om helblodshematokritvardet ar < 15 % ska provet centrifugeras i 5-10 minuter vid 1200 rpm. Pipettera 10 pl
av den packade cellvolymen fran rérets botten och tillsatt det till provréret med SICKLEDEX 16slighetsbuffert.

3. Blanda innehallet i provroret ordentligt genom att virvia roret flera ganger. Satt provroret i provrorsstallet.
Alternativt kan du forsluta roroppningen med laboratoriefolie och vénda pa roret flera ganger som en effektiv
blandningsteknik.

4. Lat provet sta i rumstemperatur (18 - 30 “C) i minst sex minuter. Observera om det finns grumlighet i provet.
Avlés resultaten mellan 6 och 60 minuter.

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

BEGRANSNINGAR'?

1. Falskt positiva resultat kan férekomma hos patienter med erytrocytos, hyperglobulinemi, extrem leukocytos
eller hyperlipidemi. Det kan férekomma grov flockulering i dessa prover pga. férhojda nivaer av totalt
serumprotein. Dessa patientprover kan tvéttas i normal fysiologisk saltiosning, 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% Hgh-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.g.a. férhojda nivaer av hemoglobin
F.

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

blodtransfusion.

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

8. Loslighetstestet SICKLEDEX test ar ett kvalitativt screeningforfarande och differentierar inte mellan Sickle Cell
Disease (sicklecellsjukdom) (S/S) och Sickle Cell Trait (“arftligt sicklecelltillstand”) (A/S). Alla positiva resultat
skall utvérderas vidare med hemoglobinelektrofores, vid anvandning for patienttestning. Detta géller inte
screeningtest for bloddonatorer.

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

. Det bor noteras att testtidsinlasning fér vissa icke-patientprover (kvalifikations- eller kontrollmaterial) kanske
inte dr uppenbar efter 6 minuter och kan ta upp till 60 minuter att l6sa.
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FORVANTADE RESULTAT

1. Reaktionen lases av makroskopiskt genom att man tittar genom provroren pa
provrorsstallets svarta linjer.

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

3. Ett prov som dr NEGATIVT for sickling-hemoglobin indikeras av en genomskinlig =
suspension genom vilken de svarta linjerna r KLART SYNLIGA.

Obs! Sicklecell-kontroller &r avsedda att verifiera reagensens aktivitet. Negativa
patientresultat raderas eventuellt inte lika snabbt som kontrollen.
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ORDERINFORMATION
Kontakta Customer Service-avdelningen pa +1 402-333-1982 for assistans. Ytterligare information finns on-line pa
streck.com.

ORDLISTA 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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