DiaSpect Hemoglobin Cuvettes

The DiaSpect Tm System consists of the DiaSpect Tm
analyzer and the DiaSpect Hemoglobin Cuvettes. Only use
the DiaSpect Tm analyzer with the DiaSpect Hemoglobin
Cuvettes. Please read the User Manual for proper use of
the system.

Intended Purpose

The DiaSpect Hemoglobin Cuvettes are intended for use
with the DiaSpect Tm analyzer for the determination of
hemoglobin in capillary and venous whole blood (K,EDTA
or lithium heparin). For near patient testing by healthcare
professionals or for laboratory testing by laboratory
professionals.

DiaSpect Hemoglobin Cuvette

Packaging content: DiaSpect Hemoglobin Cuvettes
packed in re-closeable bags of 100 pieces, 5 bags per box,
package insert (this document).

The cuvettes are made of plastic (PMMA) and contain no
active reagents. The cuvettes are for in-vitro diagnostic use
only. The cuvettes require 10 L sample volume and serve
both as pipette and measuring cuvette.

Storage and Handling of the Cuvettes

Store at 0 °C to +50 °C. Temperatures of -30 °C to +70 °C
are temporarily permitted (< 24 h) when stored in the
original package. Use the cuvettes prior to the expiry date.
Unused cuvettes should be stored in the original bag.

Do not touch the optical eye of the cuvette. Do not touch the
cuvettes with hands moist with disinfectants as this could
impact the cuvette material.

Performance Characteristics

Precision

Precision was tested in accordance with CLSI
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Warnings and Precautions

The DiaSpect Hemoglobin Cuvettes are for single use only.
Always handle blood specimens as potentially infectious
and wear protective gloves. Consult local environmental
authorities for proper disposal. For details on warnings and
precautions of the System, refer to the user manual.

Measurement Procedure

Please read the user manual of the DiaSpect Tm analyzer
for full instructions on the use of the DiaSpect Tm System
including the DiaSpect Hemoglobin Cuvette, in particular
the information regarding Principles of the Procedure,
Specimen Collection and Preparation for Analysis,
Measuring, Troubleshooting and Cleaning and Disinfection.
Make sure the cuvette is completely filled bubble-free before
measuring. Wipe off the excess blood on the outside of the
cuvette. The filled cuvette should be analyzed immediately
and no longer than 3 minutes after filling. Afilled cuvette
should be kept in a horizontal position until measurement.

Measuring Range

The DiaSpect Tm System has a linear measuring range of
0.5-25.5 g/dL (5-255 g/L) with a Limit of Quantification of
0.5g/dL (5 g/L).

Expected Values

The following reference ranges are considered normal
based on medically accepted published reference ranges
(Dacie and Lewis, Practical Haematology). These ranges
are for general guidance only. Each laboratory should
establish its own normal range.

Adult Male (= 22 years): 13.0 — 17.0 g/dL

Adult Female (= 22 years): 12.0 — 15.0 g/dL
Child/Adolescent (> 2 years to 21 years): 11.0 — 15.5 g/dL
Infant (1 month to 2 years): 9.4 — 16.5 g/dL
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Das DiaSpect Tm System besteht aus dem DiaSpect Tm
Messgerat und den DiaSpect Hemoglobin Cuvettes. Das Dia-
Spect Tm Messgerét darf nur zusammen mit den DiaSpect
Hemoglobin Cuvettes verwendet werden. Bitte lesen Sie die
Bedienungsanleitung fiir die ordnungsgeméRe Verwendung
des Systems.

Verwendungszweck

Die DiaSpect Hemoglobin Cuvettes sind zur Verwendung
mit dem DiaSpect Tm Messgerat fir die Messung von
Hémoglobin in kapillarem und venésem Vollblut (K,EDTA
oder Lithium-Heparin) bestimmt. Fir patientennahe Tests
durch medizinische Fachkrafte oder fiir Labortests durch
Laborfachpersonal.
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Verpackungsinhalt: DiaSpect Hemoglobin Cuvettes sind in
wiederverschlieRbaren Beuteln zu 100 Stiick verpackt (5
Beutel pro Karton) — Packungsbeilage (dieses Dokument).
Die Kuvetten bestehen aus Kunststoff (PMMA) und enthalten
keine aktiven Reagenzien. Die Kiivetten sind ausschlieBlich
fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Fir die Kivetten sind
10-pl-Proben erforderlich. Sie dienen sowohl als Pipette als
auch als Messkiivette.

Lagerung und Handhabung der Kiivetten

Bei 0 °C bis +50 °C lagern. Bei Lagerung in der Originalver-
packung sind Temperaturen von -30 °C bis +50 °C voriiber-
gehend zulassig (< 24 Stunden). Verwenden Sie die Kuvetten
vor Ablauf des Verfallsdatums. Ungebrauchte Kivetten im
Originalbeutel aufbewahren.

Das optische Auge der Kivette nicht berlihren. Die Kuvetten
nicht mit von einem Desinfektionsmittel feuchten Handen be-
rihren, da dies das Kuvettenmaterial beeintrachtigen konnte.

Leistungsdaten

Prézision

Die Genauigkeit wurde gemaR CLSI-Richtlinie EP05-A3 ge-
testet; die Ergebnisse sind unten zusammengefasst.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Die DiaSpect Hemoglobin Cuvettes sind nur zum Einmal-
gebrauch bestimmt. Behandeln Sie Blutproben immer als
potenziell infektiés und tragen Sie Schutzhandschuhe. Aus-
kunft Gber die ordnungsgemafie Entsorgung erhalten Sie bei
der ortlichen Umweltschutzbehérde. Einzelheiten zu Warnhin-
weisen und Vorsichtsmanahmen zum System finden Sie in
der Bedienungsanleitung.

Messverfahren

Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung des DiaSpect Tm
Messgerats flr ausfihrliche Anweisungen zur Verwendung
des DiaSpect Tm Systems mit der DiaSpect Hemoglobin
Cuvette, insbesondere die Informationen Uber die Verfahrens-
grundsétze, die Probenentnahme und Vorbereitung fiir die
Analyse, die Messung, Fehlerbehebung sowie Reinigung

und Desinfektion. Vergewissern Sie sich, dass die Kivette

vor der Messung vollstandig befiillt ist und keine Luftblasen
enthalt. Uberschussiges Blut an den AuRenseiten der Kiivette
abwischen. Die befiillte Kiivette sollte unverziiglich, spatestens
jedoch innerhalb von 3 Minuten nach dem Befiillen analysiert
werden. Eine gefiillte Kiivette sollte bis zur Messung horizontal
gelagert werden.

Messbereich

Das DiaSpect Tm System verfiigt tiber einen linearen Mess-
bereich von 0,5-25,5 g/dl (5-255 g/I) mit einer Bestimmungs-
grenze von 0,5 g/dl (5 g/l).

Erwartungswerte

Die folgenden Referenzbereiche gelten als normal und basie-
ren auf medizinisch anerkannten veroffentlichten Referenz-
bereichen (Dacie and Lewis, Practical Haematology). Diese
Bereiche dienen nur zur allgemeinen Orientierung. Jedes
Labor sollte seinen eigenen Normalbereich festlegen.
Erwachsener Mann (= 22 Jahre): 13,0 — 17,0 g/dI
Erwachsene Frau (= 22 Jahre): 12,0 — 15,0 g/dI
Kinder/Jugendliche (> 2 Jahre bis 21 Jahre): 11,0 — 15,5 g/d|
Kleinkind (1 Monat bis 2 Jahre): 9,4 — 16,5 g/d|
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Le systeme DiaSpect Tm comprend I'analyseur DiaSpect Tm
et les DiaSpect Hemoglobin Cuvettes. Utilisez I'analyseur
DiaSpect Tm uniquement avec les DiaSpect Hemoglobin
Cuvettes. Veuillez lire le manuel d'utilisation du systéme pour
vous assurer de I'utiliser correctement.

Usage prévu

Les DiaSpect Hemoglobin Cuvettes sont destinées a étre
utilisées avec I'analyseur DiaSpect TM pour la détermination
de 'hémoglobine dans le sang total capillaire et veineux
(K,EDTA ou héparine de lithium). Tests pratiqués aupres des
patients par des professionnels de santé ou en laboratoire par
des opérateurs spécialisés.
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Contenu de I'emballage : Les DiaSpect Hemoglobin Cuvettes
sont conditionnées par sachets refermables de 100 unités,

a raison de 5 sachets par boite, avec la notice d'utilisation
(présent document).

Les cuvettes sont en plastique (PMMA) et ne contiennent
aucun réactif. Les cuvettes sont uniquement destinées

au diagnostic in vitro. Les cuvettes nécessitent un volume
d’échantillon de 10 pl et servent a la fois de pipette et de
cuvette de mesure.

Conservation et manipulation des cuvettes

Conservation entre 0 °C et +50 C. Des températures com-
prises entre -30 °C et +70 °C sont temporairement autorisées
(< 24 h) lorsque le produit est conservé dans son emballage
d’origine. Utilisez les cuvettes avant la date de péremption.
Les cuvettes non utilisées doivent étre conservées dans leur
sachet d'origine.

Ne touchez pas I'ceil optique de la cuvette. Ne touchez pas les
cuvettes avec des mains humides ou imprégnées de désinfec-
tant, car cela pourrait altérer le matériau de la cuvette.
Caractéristiques de performances

Précision

La précision a été déterminée conformément a la directive CLSI
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Avertissements et précautions

Les DiaSpect Hemoglobin Cuvettes sont a usage unique.
Manipulez toujours les échantillons de sang comme une
substance potentiellement infectieuse et portez des gants de
protection. Consultez les autorités locales chargées des ques-
tions environnementales pour une élimination appropriée. Pour
plus d’'informations sur les avertissements et les précautions
d'utilisation du systéme, consultez le manuel d'utilisation.

Procédure de mesure

Lisez le manuel d'utilisation de I'analyseur DiaSpect TM

pour obtenir toutes les instructions relatives a l'utilisation du
systéme DiaSpect TM, y compris la DiaSpect Hemoglobin
Cuvette, en particulier les sections consacrées aux principes
de la procédure, au prélévement et a la préparation des
échantillons pour I'analyse, a la mesure, au dépannage, ainsi
qu’au nettoyage et a la désinfection. Vérifiez que la cuvette est
entierement remplie et exempte de bulles d’air avant d'effectuer
la mesure. Essuyez tout excédent de sang répandu sur
I'extérieur de la cuvette. La cuvette remplie doit étre analysée
immédiatement et au plus tard dans les 3 minutes suivant son
remplissage. La cuvette remplie doit étre maintenue en position
horizontale jusqu’a la mesure.

Plage de mesure

Le systéeme DiaSpect TM dispose d’'une plage de mesure
linéaire de 0,5 a 25,5 g/dL (5 a 255 g/L), avec une limite de
quantification de 0,5 g/dL (5 g/L).

Valeurs attendues
Les plages de référence suivantes sont basées sur les valeurs
publiées et reconnues sur le plan médical (Dacie and Lewis,
Practical Haematology). Ces plages ne sont fournies qu’a titre
indicatif. Chaque laboratoire doit établir sa propre plage de
valeurs normales.
Homme adulte (= 22 ans) : 13,0 - 17,0 g/dL
Femme adulte (= 22 ans) : 12,0 - 15,0 g/dL
Enfant/adolescent (> 2 ans a 21 ans) : 11,0 - 15,5 g/dL

dL

EPO05-A3. Les résultats sont présentés dans le tableau ci-dessous. Nourrisson (1 mois & 2 ans) : 9,4 - 16,5 g
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Il DiaSpect Tm System & composto dall'analizzatore DiaSpect
Tm e dalle DiaSpect Hemoglobin Cuvettes. Utilizzare
I'analizzatore DiaSpect Tm esclusivamente con le DiaSpect
Hemoglobin Cuvettes. Per un uso corretto del sistema,
leggere il manuale d’'uso.

Destinazione d’uso

Le DiaSpect Hemoglobin Cuvettes sono destinate all'uso

con I'analizzatore DiaSpect Tm Plus per la determinazione
dell'emoglobina nel sangue intero capillare e venoso (K,EDTA
o litio eparina). Per analisi decentrate da parte di operatori
sanitari o per test di laboratorio da parte di professionisti di
laboratorio.
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Contenuto della confezione: Le DiaSpect Hemoglobin
Cuvettes sono confezionate in sacchetti richiudibili da 100
unita, 5 sacchetti per scatola, foglio illustrativo (il presente
documento).

Le cuvette sono realizzate in plastica (PMMA) e non conten-
gono reagenti attivi. Le cuvette sono destinate esclusiva-
mente all'uso diagnostico in vitro. Le cuvette richiedono un
campione di 10 pL e fungono sia da pipetta che da cuvette
di misurazione.

Conservazione e manipolazione delle cuvette
Conservare a una temperatura compresa tra +0 °C e +50 °C.
Sono ammesse temporaneamente temperature comprese
tra -30 °C e +70 °C (< 24 h) se il prodotto & conservato nella
confezione originale. Utilizzare le cuvette prima della data di
scadenza. Conservare le cuvette non utilizzate nel sacchetto
originale.

Non toccare la superficie ottica della cuvetta. Non toccare

le cuvette con le mani bagnate di disinfettante, poiché cio
potrebbe danneggiare il materiale delle cuvette.

Caratteristiche prestazionali

Precisione

La precisione & stata verificata in conformita con la linea guida
CLSI EP05-AS3; i risultati sono riassunti di seguito.
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Avvertenze e precauzioni

Le DiaSpect Hemoglobin Cuvettes sono esclusivamente
monouso. Maneggiare sempre i campioni di sangue come so-
stanza potenzialmente infettiva e indossare guanti protettivi.
Per lo smaltimento corretto consultare le autorita ambientali
locali. Per informazioni sulle avvertenze e sulle precauzioni
relative al sistema, consultare il manuale d'uso.

Procedura di misurazione

Consultare il manuale d'uso dell'analizzatore Diaspect Tm
Plus per istruzioni complete sull'uso del Diaspect Tm Plus
System, compresa la Diaspect Hemoglobin Cuvette, in
particolare informazioni relative ai Principi della procedura,
alla Raccolta e preparazione del campioni per I'analisi, alla
Misurazione, alla Risoluzione dei problemi nonché alla Pulizia
e disinfezione. Prima di effettuare la misurazione, assicurarsi
che la cuvetta sia completamente piena e priva di bolle d'aria.
Assorbire il sangue in eccesso sulla parte esterna della
cuvetta. La cuvetta riempita deve essere analizzata immedia-
tamente e comunque entro 3 minuti dal riempimento. Tenere la
cuvetta in posizione orizzontale fino alla misurazione.

Intervallo di misurazione

Il Diaspect Tm Plus System ha un intervallo di misurazione
lineare compreso tra 0,5 e 25,5 g/dL (5-255 g/L) con un limite
di quantificazione di 0,5 g/dL (5 g/L).

Valori previsti

* Gli intervalli di riferimento seguenti sono considerati normali
in base agli intervalli di riferimento pubblicati, accettati dal
punto di vista medico (Dacie and Lewis, Practical Haematolo-
gy). Questi intervalli sono da intendersi come indicativi. Cia-
scun laboratorio dovra stabilire il proprio intervallo normale.
Uomo adulto (= 22 anni): 13,0 — 17,0 g/dL

Donna adulta (= 22 anni): 12,0 — 15,0 g/dL

Bambini e adolescenti (da 2 a 21 anni): 11,0 — 15,5 g/dL
Lattanti (da 1 mese a 2 anni): 9,4 — 16,5 g/dL

Segnalazione di incidenti gravi

Cubetas DiaSpect Hemoglobin Cuvettes rer soc.0001 [ES]

El sistema DiaSpect Tm esta formado por el analizador
DiaSpect Tm y las cubetas DiaSpect Hemoglobin Cuvettes.
Utilice el analizador DiaSpect TM Unicamente con las
cubetas DiaSpect Hemoglobin Cuvettes. Lea el manual de
instrucciones un uso adecuado del sistema.

Uso previsto

Las cubetas DiaSpect Hemoglobin Cuvettes se han
disefiado para ser utilizadas con el analizador DiaSpect
Tm para la determinacién de hemoglobina en sangre total
capilar y venosa (K,EDTA o heparina de litio). Para la rea-
lizacién de pruebas junto al paciente por de profesionales
sanitarios o para analisis de laboratorio por profesionales
de laboratorio.

Cubetas DiaSpect Hemoglobin Cuvette

Contenido del paquete: Cubetas DiaSpect Hemoglobin Cu-
vettes envasadas en bolsas resellables de 100 unidades, 5
bolsas por caja, prospecto (este documento).

Las cubetas estan hechas de plastico (PMMA) y no
contienen reactivos activos. Las cubetas estan indicadas
unicamente para el diagndstico in vitro. Las cubetas requie-
ren un volumen de muestra de 10 pl y se pueden utilizar
como pipeta y como cubeta de medicion.

Almacenaje y manipulacion de las cubetas

Almacenar entre +0 °C y +50 °C. Se permiten temperaturas
de entre —30 °C y +70 °C solo temporalmente (<24 h) y

si se mantienen en el envase original. Utilice las cubetas
antes de la fecha de caducidad. Las cubetas que no se
utilicen deberan mantenerse en su bolsa original.

No toque la ventana de la cubeta. No toque las cubetas
con las manos mojadas con desinfectante ya que podria
afectar al material de la cubeta.

isticas de rendimiento

La precision de ha evaluado de conformidad con la guia
CLSI EP05-A3. Los resultados resumidos se muestran a

Advertencias y precauciones

Las cubetas DiaSpect Hemoglobin Cuvettes son de un
solo uso. Manipule siempre las muestras de sangre como
material potencialmente infeccioso y lleve puestos guantes
protectores. Consulte a las autoridades medioambientales
sobre los métodos de eliminacion adecuados. Para mas
detalles sobre las advertencias y precauciones de seguri-
dad del Sistema, consulte el manual de usuario.

to de medicion.

Lea atentamente el manual de usuario del analizador
DiaSpect Tm que incluye instrucciones completas de uso del
sistema DiaSpect Tm y las cubetas DiaSpect Hemogolo-

bin Cuvette, concretamente, la informacion refrente a los
principios del procedimiento, la recogida de muestras y la
preparacion para el andlisis. la medicion, la resolucion de
problemas y la limpieza y desinfeccion. Antes de realizar la
medicién, compruebe que la cubeta esta totalmente llena y
sin burbujas. Utilice una gasa para retirar el exceso de sangre
de la parte exterior de la cubeta. Una vez llena la cubeta, el
andlisis se debe realizar inmediatamente y nunca después

de transcurridos 3 minutos. Ademas, debera mantenerse en
posicioén horizontal hasta que se realice la medicion.

Intervalo de medicién

El sistema DiaSpect Tm tiene un intervalo de medicion
lineal de 0,5-25,5 g/dI (5-255 g/l) con un limite de cuantifi-
cacion de 0,5 g/dl (5 g/l).

Valores esperados

Los siguientes intervalos de referencia se consideran
normales, seguln los valores publicados y médicamente
aceptados (Dacie and Lewis, Practical Haematology). Es-
tos intervalos solo se citan como referencia general. Cada
laboratorio deberia establecer un intervalo normal propio.
Hombre adulto (222 afios): 13,0 — 17,0 g/dl

Mujer adulta (222 afios): 12,0 — 15,0 g/dl
Nifo/Adolescente (>2 afios a 21 afios) 11,0 — 15,5 g/dI
Lactantes (1 mes a 2 afios): 9,4 - 16,5 g/dI
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guideline EP05-A3 showing results summarized below. Solo per gli utenti del’'Unione europea: Segnalare qualsiasi continuacion
Fiigh sample | Mid sample | Low Sample Reporting Serious Incidents Hohe Probe [ Mittlere Probe |Niedrige Probe [ Meldung schwerwiegender Vork \ ) . cv cv ET Signalen des incidents graves ) . CV del CV del DS del incidente grave verificatosi con il dispositivo al fabbricante e - i i Comunicacién de incidentes graves "
CV [%] CV [%] SD [g/dL) For users in the European Union only: Please report an: _ VK [%] VK [%] SD [g/dl] Nur fiir Benutzer in der Europaischen Union: Bitte melden Sie échantillon | échantillon | échantillon ATintention des utilisateurs de I'Union européenne unique- campione | campione | campione all'autorita competente dello Stato membro in cui l'utente e/o CValtode |CV mediode | DE baja de Solo para usuarios de la Unién Europea: Notifique cual-

o ; A P nly: T P v Wiederholbarkeit 0.5 0.8 0,05 edes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit Slevé [%] moyen [%] | faible [g/dL] ment : Signaler tout incident grave survenu en relation avec elevato [%] | medio [%] | bassa [g/dL] il paziente risiedon muestra [%] | muestra [%] | muestra [g/dI] dent h: ducid lacio
repeatabilit 05 038 0,05 serious incident that has occurred in relation to the device to - - ] gende vorkol S Im Zusammennang — | Nt Sigr ! it grave su € 8 S— 9 paziente risiedono. — quier incidente grave que se haya producido en relacion
reproducibili 06 08 0.06 the manufacturer and the competent authority of the Merm- Rgp(oéuzmrbarkeﬁ 0.6 0.8 0,06 dem Eroqukt dem Hersteller und der zustandigen Behgrde rEEetabllll_e __ 05 08 0,05 le dispositif au fabrlcapt eta l'autorité compétente de I Egat ripetibilita 0,5 0,8 0,05 EEMF{ 05 038 0,05 con el dlSpOS!tIVO al fabricante y arla autorldgd competente
Jot-to-lot precision 02 0.6 0.05 ! s P! A ty. § Prézision von Charge 0.2 0.6 0.05 des.Mltgllegistaats, in dem der Anwender und/oder Patient reproductibilité 06 038 0,06 membre dans lequel I'utilisateur et/ ou le patient est situé. riproducibilita 0,6 0,8 0,06 reproducibilidad 0,6 0.8 0,06 del ESta.do miembro en el que esté establecido el usuario

3 A A ber State in which the user and/or the patient is established. zu Charge i i i ansassig sind. précision inter-lots 0,2 0,6 0,05 precisione inter-lotto 0.2 0.6 0,05 precision entre lotes 0,2 0,6 0,05 o el paciente.
Accuracy ) . ) ) ) ) A Genauigkeit _ o . . _ . Exactitude Accuratezza Exactitud
The trueness was determined by direct method comparison against the international reference method HICN. Die Richtigkeit wurde durch direkten Methodenvergleich mit der internationalen Referenzmethode HiCN bestimmt. L'exactitude a été déterminée par comparaison directe avec la méthode de référence internationale HICN (cyanméthémoglobine). La veridicita & stata determinata mediante confronto diretto del metodo con il metodo di riferimento internazionale HICN. La exactitud se ha determinado mediante comparacion por método directo respecto al método de referencia internacional HICN.
: " Correlation coeffi- Relative deviation (Hb . Anstie . . Relative Abweichun: ) = T = - n — - - — — -
N Min[gll] | Max[gll] |Slope (95th percentile) cient (r) range 50 - 200 g/L) N Minlgh [ Max (gl (95 Porzontie) | Korrelationskoefizient (1) | (v Bereioh 50200 o) N Minfgh] | Max[g) | Pente (95e percentie) |  CoREIcE 40 (plage Ho- 505 200 /L) N Minfghl | Maxigly | PoeerR o conatatone () | ntervalls 5 50 206 g/ N Min [gf] | Méx [g/] (porcenti 35) corbiacion 1| (intervais e 1 de 30:300 g/)
Analyzer 1 22 1 255 0,978 (0,971-0,985) 1,000 (:1.37) — (-2,54 %) Messgerét 1 22 1 255 0,978 (0,971-0,985) 1,000 (1,37) = (-2,54 %) Analyseur 1 22 1 255 0,978 (0,971-0,985) ,000 (-1,37) — (-2,54 %) Analizzatore 1 22 1 255 0,978 (0,971-0,985) 1,000 (-1,37) — (2,54 %) Analizador 1 22 1 255 0,978 (0,971-0,985) 1,000 (£1,37) - (-2,54 %)
Analyzer 2 22 1 255 0,979 (0,971-0,987) 1,000 (1,34) - (:2,34 %) Messgerat 2 22 1 255 0.979 (0.971-0,987) 1,000 (:1,34) - (-2,34 %) Analyseur 2 22 1 255 0,979 (0,971-0,987) ,000 (-1,34) - (-2,34 %) Analizzatore 2 22 1 255 0,979 (0,971-0,987) 1,000 (-1,34) — (2,34 %) Analizador 2 22 1 255 0.979 (0,971-0,987) 1,000 (-1.34) - (2,34 %)
The results of the comparison studies between the DiaSpect Tm and a comparative device performed at the point-of-care Die Ergebnisse der Vergleichsstudien zwischen DiaSpect Tm und einem Vergleichsgerét am Versorgungsort sind in der folgen- Le tableau suivant résume les résultats de I'étude comparative, réalisée sur le lieu d'intervention, entre I'analyseur DiaSpect Tm | risultati degli studi di confronto tra DiaSpect Tm e un dispositivo comparativo eseguito al point-of-care sono sintetizzati nella Los resultados de los estudios de comparacion entre DiaSpect Tm y un dispositivo de comparacién realizados en el centro
are summarized in the following table. The study was performed across four external sites. den Tabelle zusammengefasst. Die Studie wurde an vier externen Standorten durchgefiihrt. et un dispositif analogue. L'étude a été réalisée sur quatre sites externes. seguente tabella. Lo studio & stato effettuato in quattro siti esterni. se resumen en la siguiente tabla. El estudio se realiz6 en cuatro centros externos.
N ing- : Bland Altman 5 i N i . . 5 i 6
Sample Type N Min Max S‘Oper(ezar:?sqgn?abbk Kendals Tau pe?éiﬁ?il@l)‘gglr;t(i?/gm[“ %] Probentyp N Min Max (Passing-Bablok-Regression) Kendalls Tau (95. Perzentile) relativ [%) Type d'échantillon N Min Max Peg;zs({:g_rgzz'lga)de Kendals Tau | g5e pemgzg f‘gg:r? relatif [%] Tipo di campione N Min Max Pedr}d;:szsé;graebslgl‘gne Kendals Tau | (50 5 efﬂgﬂﬁ[:‘lg":lgwo %] Tipo de muestra N Min Max Zeengfgs‘ﬁé[?sgargﬂﬁf Tau de Kendall (perce%lglngS?m;?vo [%]
K EDTA 355 4.1 g/dL 24,5 g/dL 0,938 0,844 0,2 (-6,2 to 6,6) K,EDTA 355 4.1 g/dl 24,5 g/dl 0,938 0,844 0,2 (-6,2 bis 6,6) K EDTA 355 4.1 g/dL 24,5 g/dL 0,938 0,844 0.2 (-6,246,6) KEDTA 355 4.1 gldL 24,5 g/dL 0,038 0,844 0.2 (da -6,226,06) K,EDTA 355 4,1g/dl 24,5 g/dI 0,938 0,844 0,2 (6,22 6,6)
Li-Heparin 120 10,4 g/dL_| 20,0 g/dL 1,000 0,890 -0,5(-4,1103,2) Li-Heparin 120 10.4 g/di 20,0 g/dI 1,000 0,890 0,5 (-4,1 bis 3,2) Heparine de lithium 120 10,4 g/dL_| 20,0 g/dL 1,000 0,890 0,5 (-4,1432) Li-eparina 120 10,4 g/dL 20,0 g/dL 1,000 0,890 0,5 (da 4,123,2) Li-Heparin 120 10,4 g/di 20,0 g/dI 1,000 0,890 —05 (-4,1a32)
Capillary 368 8,5 g/dL 20,1 g/dL 1,000 0,723 0,2 (-11,4 to 11,1) Kapillar 368 8,5g/dl 20,1g/dl 1,000 0,723 0.2 (-11,4 bis 11,1) Capillaire 368 8,5 g/dL 20,1 g/dL 1,000 0,723 02 (-114a11.1) Capillare 368 8,5 g/dL 20,1 g/dL 1,000 0,723 0.2 (da-11,4a11,1) Capilar 368 8,5 g/dI 20,1 g/dI 1,000 0,723 02 (-11,4a 11.1)

Interfering Conditions

Tests using samples from patients with conditions resulting
in malformation of red blood cells (e.g. Sickle cell disease,
Thalassemia) can lead to false high results.

Limitations
The optional calculated hematocrit value is displayed for in-
formation only and should not be used for clinical decisions.

References

- NCCLS/CLSI document H15-A3, Reference and Selected
Procedures for the Quantitative Determination of Hemoglo-
bin in Blood; Approved Standard-Third Edition

- Dacie and Lewis, Practical Haematology, Twelfth Edition,

Elsevier Limited 2017 c €

Manufacturer
DiaSpect Medical GmbH

Ebendorfer Chaussee 3, 39179 Barleben, Germany
E-mail: support@ekf-diagnostic.de

Non-interfering Substances

The following substances do not affect the test results
(highest tested concentrations in brackets):

conjugated Bilirubin (37 mg/dL), unconjugated Bilirubin

(37 mg/dL), total Cholesterol (482 mg/dL), Intralipid

(2366 mg/dL), Hemolysis /free hemoglobin (100 %/18,9 mg/
dL), Creatinine (16 mg/dL), Urea (129 mg/dL), Uric Acid
(29 mg/dL), Acetaminophen (19 mg/dL), Acetylsalicylic Acid
(4 mg/dL), Ascorbic Acid (6 mg/dL), Dopamine (0,1 mg/dL),
Ibuprofen (26 mg/dL), Tetracycline (2.6 mg/dL), 3x K,EDTA
(Tube filled to 1/3 volume), 3x Li-heparin (Tube filled to

1/3 volume), Leukocytes (110 x 10%L), Thrombocytes

(794 x 10°L), Microcytes (79 fL), Triglycerides (11,1 mM),
COHemoglobin (7,2 %).

Non-interfering Conditions

Tests using samples from patients with Anemia, Polycy-
themia or oxygen saturation down to 65 % showed no

interference on the results.
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Nicht stérende Substanzen

Die folgenden Substanzen beeintrachtigen die Test-
ergebnisse nicht (hdchste getestete Konzentrationen in
Klammern):

konjugiertes Bilirubin (37 mg/dl), unkonjugiertes Bilirubin
(37 mg/dl), Gesamtcholesterin (482 mg/dl), Intralipid
(2366 mg/dl), Hamolyse / freies Hamoglobin (100 % /
18,9 mg/dl), Kreatinin (16 mg/dl), Harnstoff (129 mg/dl),
Harnsaure (29 mg/dl), Acetaminophen (19 mg/dl), Acetyl-
salicylsaure (4 mg/dl), Ascorbinsaure (6 mg/dl), Dopamin
(0,1 mgydl), Ibuprofen (26 mg/dl), Tetracyclin (2,6 mg/dl),
3x K,EDTA (Rohrchen zu 1/3 gefillt),

3x Li-Heparin (Réhrchen zu 1/3 gefillt), Leukozyten (110
x 10%/1), Thrombozyten (794 x 10%/1), Mikrozyten (79 fl),
Triglyceride (11,1 mM), Carboxyh&moglobin (7,2 %).
Nicht stérende Bedingungen

Tests mit Proben von Patienten mit Anamie, Polyzythamie
oder einer Sauerstoffsattigung nicht unter 65 % zeigten
keine Beeintrachtigung der Ergebnisse.

Verwendete Symbole

Bestellnummer

Chargen-
bezeichnung

Stérende Bedingungen

Tests mit Proben von Patienten mit Erkrankungen, die zu
einer Erythrozytenfehlbildung flihren (z. B. Sichelzellen-
anamie, Thalassamie), konnen zu falschen hohen Ergeb-
nissen fiihren.

Einschrankungen

Der optional berechnete Hamatokritwert wird ausschlief3-
lich zu Informationszwecken angezeigt und sollte nicht fiir
klinische Entscheidungen verwendet werden.

Quellenangabe

- NCCLS/CLSI document H15-A3, Reference and
Selected Procedures for the Quantitative Determination of
Hemoglobin in Blood; Approved Standard-Third Edition

- Dacie and Lewis, Practical Haematology, Twelfth Edition,
Elsevier Limited 2017
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DiaSpect Hemoglobin Cuvettes

O sistema DiaSpect Tm é composto pelo analisador DiaSpect
Tm e pelas DiaSpect Hemoglobin Cuvettes. Utilize o anali-
sador DiaSpect Tm apenas com as DiaSpect Hemoglobin
Cuvettes. Leia o Manual do Utilizador para uma utilizagao
correta do sistema.

Finalidade prevista

As DiaSpect Hemoglobin Cuvettes destinam-se a serem uti-
lizadas com o analisador DiaSpect Tm para a determinagao
de hemoglobina em sangue total capilar e venoso (K,EDTA
ou heparina de litio). Para testes junto do paciente realizados
por profissionais de saude ou para testes laboratoriais reali-
zados por profissionais de laboratério.

DiaSpect Hemoglobin Cuvette

Contetdo da embalagem: as DiaSpect Hemoglobin Cuvettes
embaladas em bolsas que podem ser fechadas novamente
com 100 unidades, 5 bolsas por caixa e o folheto informativo
(este documento).

As cuvetes s@o feitas de plastico (PMMA) e ndo contém
reagentes ativos. As cuvetes destinam-se apenas a utilizagdo
em diagndstico in vitro. As cuvetes requerem um volume de
amostra de 10 pL e servem simultaneamente como pipeta e
cuvete de medigéo.

Conservagao e manuseamento das cuvetes

Conserve entre 0 °C e +50 °C. Temperaturas entre -30 °C

e +70 °C s&o temporariamente permitidas (< 24 h) quando
armazenadas na embalagem original. Utilize as cuvetes an-
tes da respetiva data de validade. As cuvetes ndo utilizadas
devem ser armazenadas no saco original.

Nao toque no olho 6tico da cuvete. Ndo toque nas cuvetes
com as maos humedecidas por desinfetantes, pois tal pode
danificar o material da cuvete.

Caracteristicas de desempenho

Preciséo

A precisao foi testada em conformidade com a diretriz CLSI
EP05-A3, apresentando os resultados resumidos abaixo.

Temperature
limitation

Device for near-
patient testing

sufficient for
<n> tests

\

#
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Adverténcias e precaugoes

As DiaSpect Hemoglobin Cuvettes destinam-se apenas a
utilizagdo Unica. Manuseie sempre as amostras de sangue
como potencialmente infecciosas e utilize luvas de protegao.
Consulte as autoridades ambientais locais para uma
eliminagdo adequada. Para mais informagdes sobre avisos
e precaugoes relativos ao sistema, consulte o manual do
utilizador.

Procedimento de medigao

Leia o manual do utilizador do analisador DiaSpect Tm

para obter as instru¢des de utilizagdo completas do sistema
DiaSpect Tm, incluindo da DiaSpect Hemoglobin Cuvette, so-
bretudo a informagao relativa a Principios do Procedimento,
Colheita de Amostras e Preparagédo para Analise, Medigao,
Resolucéo de problemas e Limpeza e Desinfegdo. Certi-
fique-se de que a cuvete esta completamente cheia e sem
bolhas de ar antes da medigdo. Limpe o excesso de sangue
no exterior da cuvete. A cuvete cheia deve ser imediatamente
analisada, nunca mais do que 3 minutos ap6s o enchimento.
Uma cuvete cheia deve ser mantida na posi¢édo horizontal até
a medigao.

Intervalo de medigao

O sistema DiaSpect Tm tem um intervalo de medi¢&o linear
de 0,5 - 25,5 g/dL (5 — 255 g/L) com um Limite de Quantifica-
cao de 0,5 g/dL (5 g/L).

Valores esperados

Os seguintes intervalos de referéncia sao considerados
normais com base em intervalos de referéncia publicados
clinicamente aceites (Dacie e Lewis, Hematologia Pratica).
Estes intervalos servem apenas de orientagdo geral. Cada
laboratério deve estabelecer o seu préprio intervalo normal.
Adulto do sexo masculino (= 22 anos): 13,0 — 17,0 g/dL
Adulto do sexo feminino (= 22 anos): 12,0 — 15,0 g/dL
Crianga/adolescente (> 2 anos até 21 anos): 11,0 — 15,5 g/dL
Bebé (1 més a 2 anos): 9,4 — 16,5 g/dL

CE- Gebrauchsanwei- Herstell Herstellungs-
c € Kennzeichnung EE sungen beachten ersteter datum
. (] .
Nicht wieder- Verwendbar Temperatur- ausreichend Produkt fiir
verwenden bis begrenzung fir <n> Tests patientennahe Tests

DiaSpect Hemoglobin Cuvettes

Het DiaSpect Tm-systeem bestaat uit de DiaSpect Tm-ana-
lysator en de DiaSpect Hemoglobin Cuvettes. Gebruik de
DiaSpect Tm-analysator alleen met de DiaSpect Hemog-
lobin Cuvettes. Lees de gebruikershandleiding voor een
correct gebruik van het systeem.

Beoogd doel

De DiaSpect Hemoglobin Cuvettes zijn bedoeld voor
gebruik met de DiaSpect Tm-analysator voor de bepaling
van hemoglobine in capillair en aderlijk volbloed (K,EDTA
of lithiumheparine). Voor testen in de buurt van de patiént
door professionele zorgverleners of voor laboratoriumtests
door laboratoriumprofessionals.

DiaSpect Hemoglobin Cuvette

Inhoud van de verpakking: DiaSpect Hemoglobin Cuvettes
zijn verpakt in hersluitbare zakjes van 100 stuks, 5 zakjes
per doos met bijsluiter (dit document).

De kommen zijn gemaakt van kunststof (PMMA) en be-
vatten geen actieve reagentia. De kommen zijn uitsluitend
voor in-vitro diagnostisch gebruik. De kommen vereisen
een monstervolume van 10 pl en dienen als pipet en als
meetkom.

Bewaring en hantering van de kommen

Bewaren bij 0 °C tot +50 °C. Temperaturen van -30 °C tot
+70 °C zijn tijdelijk toegestaan (< 24 uur) indien het product
in de originele verpakking wordt bewaard. Gebruik de kom-
men véor de houdbaarheidsdatum. Ongebruikte kommen
moeten in de originele zak worden bewaard.

Raak het optische oog van de kom niet aan. Raak de
kommen niet aan met handen die vochtig zijn van ontsmet-
tingsmiddelen, aangezien dit het materiaal van de kom kan
aantasten.

Prestatiekenmerken
Precisie:
De precisie is getest volgens de CLSI-richtlijn EP05-A3, met

REF 90C.0001

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

De DiaSpect Hemoglobin Cuvettes zijn voor eenmalig
gebruik. Behandel bloedmonsters altijd als potentieel be-
smettelijk en draag beschermende handschoenen. Raad-
pleeg de plaatselijke milieuautoriteiten voor een geschikte
verwijdering. Raadpleeg de gebruikershandleiding voor
meer informatie over waarschuwingen en voorzorgsmaatre-
gelen met betrekking tot het systeem.

Meetprocedure

Lees de gebruikershandleiding van de DiaSpect Tm-ana-
lysator voor volledige instructies over het gebruik van het
DiaSpect Tm-systeem, inclusief de DiaSpect Hemoglobin
Cuvette; raadpleeg met name de informatie over de prin-
cipes van de procedure, het verzamelen en voorbereiden
van monsters voor analyse, meten, probleemoplossing en
reiniging en desinfectie. Zorg ervoor dat de kom volledig
en zonder luchtbellen is gevuld voordat u gaat meten. Veeg
het overtollige bloed aan de buitenkant van de kom af. De
gevulde kom moet onmiddellijk en uiterlijk binnen 3 minuten
na het vullen worden geanalyseerd. Een gevulde kom moet
in een horizontale positie worden gehouden tot deze wordt
gemeten.

Meetbereik

Het DiaSpect Tm-systeem heeft een lineair meetbereik van
0,5-25,5 g/dl (5-255 g/l) met een kwantificeringslimiet van
0,5 g/dI (5 g/l).

Verwachte waarden

De volgende referentiebereiken worden als normaal
beschouwd op basis van medisch geaccepteerde gepu-
bliceerde referentiebereiken (Dacie and Lewis, Practical
Haematology). Deze bereiken zijn alleen bedoeld als al-
gemene richtlijn. Elk laboratorium moet zijn eigen normale
bereik vaststellen.

Volwassen man (2 22 jaar): 13,0 — 17,0 g/dl

Volwassen vrouw (= 22 jaar): 12,0 — 15,0 g/dI

Substances sans interférence :

Les substances suivantes n’affectent pas les résultats des
tests (les concentration les plus élevées testées sont indi-
quées entre parentheses) :

Bilirubine conjuguée (37 mg/dL), Bilirubine non conjuguée
(37 mg/dL), Cholestérol total (482 mg/dL), Intralipide

(2366 mg/dL), Hémolyse/hémoglobine libre (100 %/18,9 mg/
dL), Créatinine (16 mg/dL), Urée (129 mg/dL), Acide urique
(29 mg/dL), Acétaminophéne (19 mg/dL), Acide acétylsali-
cylique (4 mg/dL), Acide ascorbique (6 mg/dL), Dopamine
(0,1 mg/dL), Ibuproféne (26 mg/dL), Tétracycline (2.6 mg/
dL), 3x K,EDTA (tube rempli a 1/3 de volume), 3x Héparine
de lithium (tube rempli a 1/3 de volume), Leukocytes

(110 x 10°%L), Thrombocytes (794 x 10°/L), Microcytes (79 fL),
Triglycérides (11,1 mM), Carboxyhémoglobine (7,2 %).
Conditions sans interférence

Les tests effectués sur des échantillons de patients souffrant
d’anémie, de polyglobulie ou présentant une saturation en
oxygéne allant jusqu’a 65 % n’ont mis en évidence aucune
interférence susceptible d’affecter les résultats.
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Conditions avec interférence

Les tests effectués sur des échantillons de patients atteints
de maladies provoquant des déformations des globules
rouges (p. ex. drépanocytose, thalassémie) peuvent entrainer
une surestimation des résultats.

Restrictions

La valeur d’hématocrite calculée en option est affichée a
titre indicatif et ne doit pas étre utilisée a des fins de prise de
décisions cliniques.

Références

- NCCLS/CLSI document H15-A3, Reference and Selected
Procedures for the Quantitative Determination of Hemoglobin
in Blood; Approved Standard-Third Edition

- Dacie and Lewis, Practical Haematology, Twelfth Edition,
Elsevier Limited 2017
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DiaSpect Hemoglobin Cuvettes

System DiaSpect Tm sktada sie z analizatora DiaSpect Tm

i DiaSpect Hemoglobin Cuvettes. Analizatora DiaSpect Tm

mozna uzywaé wytgcznie z DiaSpect Hemoglobin Cuvettes.
Aby poprawnie korzysta¢ z systemu, nalezy si¢ zapoznaé

z podrecznikiem uzytkownika.

Przeznaczenie

DiaSpect Hemoglobin Cuvettes sg przeznaczone do uzytku z
analizatorem DiaSpect Tm do oznaczania stgzenia hemoglobi-
ny w petnej krwi wlosniczkowej i zylnej (K,EDTA lub heparyna
litowa). Do badan przytézkowych wykonywanych przez per-
sonel medyczny lub do badan laboratoryjnych wykonywanych
przez laborantéw.

DiaSpect Hemoglobin Cuvette

Zawarto$¢ opakowania DiaSpect Hemoglobin Cuvettes sg pa-
kowane w zamykane torebki po 100 sztuk, 5 torebek w pudetku
oraz ulotka dotgczona do opakowania (niniejszy dokument).
Kuwety sg wykonane z plastiku (PMMA) i nie zawierajg
aktywnych odczynnikéw. Kuwety sg przeznaczone wyltgcznie do
diagnostyki in vitro. Kuwety wymagajg 10 uL objetosci probki i
stuzg zaréwno jako pipeta, jak i kuweta pomiarowa.

Postepowanie z kuwetami i ich przechowywanie
Przechowywac w temperaturze od +0°C do +50°C. Temperatury
w zakresie od -30°C do +70°C sg tymczasowo dopuszczal-

ne (<24 h) pod warunkiem przechowywania w oryginalnym
opakowaniu. Kuwety nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu
waznosci. Nieuzywane kuwety powinny by¢ przechowywane

w oryginalnej torebce.

Nie dotyka¢ jednostki optycznej kuwety. Nie dotyka¢ kuwet re-
kami wilgotnymi od $rodkéw dezynfekujacych, poniewaz moze
to wptywa¢ na materiat kuwety.

Parametry uzytkowe

Doktadnos¢

Doktadno$¢ badano zgodnie z wytycznymi CLSI EP05-A3 z
wynikami wskazanymi ponizej.
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

DiaSpect Hemoglobin Cuvettes sg przeznaczone wytgcz-

nie do jednorazowego uzytku. Prébki krwi nalezy zawsze
traktowac jako potencjalnie zakazne i nosi¢ rekawice ochronne.
Skonsultowac sie z lokalnymi organami ochrony $rodowiska

w celu wiasciwej utylizacji. Szczegdtowe informacje na temat
ostrzezen i $rodkéw ostroznosci dotyczacych systemu znajdujg
sie w instrukcji uzytkownika.

Procedura pomiaru

Nalezy przeczyta¢ instrukcje obstugi analizatora DiaSpect Tm
w celu zapoznania sie z petnymi instrukcjami dotyczacymi
systemu DiaSpect Tm, w tym DiaSpect Hemoglobin Cuvette,
a w szczegdlnosci informacjami dotyczgcymi zasad procedury,
zbierania probek i przygotowania do analiz, pomiaréw, rozwig-
zywania probleméw oraz czyszczenia i dezynfekcji. Przed po-
miarem upewni¢ sig, ze kuweta jest catkowicie wypetniona i nie
ma w niej pecherzykéw powietrza. Delikatnie zetrze¢ nadmiar
krwi na zewnatrz kuwety. Napetniong kuwete nalezy analizowaé
natychmiast i nie p6zniej niz 3 minuty po napetnieniu. Napetniona
kuweta powinna by¢ przechowywana w pozycji poziomej do
momentu wykonania pomiaru.

Zakres pomiaru

System DiaSpect Tm ma zakres pomiaru liniowego 0,5 —
25,5 g/dl (5—255 g/dl) z granicg oznaczalno$ci wynoszaca
0,5 g/dl (5 g/dl).

Wartosci przewidywane

Nastgpujace zakresy referencyjne sg uznawane za prawidiowe
na podstawie medycznie dopuszczonych opublikowanych
zakresow referencyjnych (Dacie and Lewis, Practical Haema-
tology). Zakresy te stanowig jedynie ogolne wytyczne. Kazde
laboratorium powinno ustali¢ swoj wtasny zakres normy.
Dorosli mezczyzni (= 22 lat): 13,0 — 17,0 g/dI

Doroste kobiety (2 22 lat): 12,0 — 15,0 g/dI

Dzieci/mtodziez (>2 lat do 21 lat): 11,0 — 15,5 g/dI

Niemowleta (1 miesigc do 2 lat): 9,4 — 16,5 g/dI

Sostanze non interferenti

Le seguenti sostanze non influiscono sui risultati del test
(lindicazione tra parentesi fa riferimento alle concentrazio-
ni piu alte testate):

bilirubina coniugata (37 mg/dL), bilirubina non coniugata
(37 mg/dL), colesterolo totale (482 mg/dL), Intralipid

(2366 mg/dL), emolisi/emoglobina libera (100 %/18,9 mg/
dL), creatinina (16 mg/dL), urea (129 mg/dL), acido urico
(29 mg/dL), paracetamolo (19 mg/dL), acido acetilsalicilico
(4 mg/dL), acido ascorbico (6 mg/dL), dopamina (0,1 mg/
dL), ibuprofene (26 mg/dL), tetraciclina (2,6 mg/dL), 3x K,
EDTA (provetta riempita a 1/3 del volume), 3x Li-eparina
(provetta riempita a 1/3 del volume), leucociti (110 x
10%/L), piastrine (794 x 10%/L), microciti (79 fL), trigliceridi
(11,1 mM), CO-emoglobina (7,2 %).

Condizioni non interferenti

| test effettuati su campioni prelevati da pazienti affetti da
anemia, policitemia o con una saturazione di ossigeno
pari al 65 % non hanno evidenziato alcuna interferenza
sui risultati.
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To ZuoTtnpa DiaSpect Tm atroteAeital ammé Tov avaiuth
DiaSpect Tm kai Tig KuyeAideg DiaSpect Hemoglobin Cuvettes.
Xpnoipotrolgite Tov avaAutA DiaSpect Tm pévo pe Tig KuyeAideg
DiaSpect Hemoglobin Cuvettes. AlaBdoTe 10 gyxelpidio xpriong
YI0 OWOTH XProN TOU GUCTAPATOG.

MpoBAeTrépevog okoTrog

O1 kuyeAideg DiaSpect Hemoglobin Cuvettes TrpoopidovTal yia
xpnon pe tov avaAutr DiaSpect Tm yia Tov T1poadiopiopd Tng
QIpoo@aipivng o€ TPIXOEIBEG Kal GAERIKG OAIKG aiua (K,EDTA A
nmapivn AiBiou). Ma SoKIPEG KOVTE aToV a0BEVr aTTO ETTAYYEA-
Harieg uyeiag A yia pyacTnpiakég SOoKIPEG aTrd TTayyeAUATIEG
£pyaaTnpiou.

KuyeAida DiaSpect Hemoglobin Cuvette

Mepiexdpevo ouoakeuaoiag: KuyeAideg DiaSpect Hemoglobin
Cuvettes CUOKEUAOUEVEG OE ETTAVACPPAYIOPEVOUG TAKOUG
Twv 100 Tepayiwv, 5 adkor avd kouTi, évBeTo ouokeuaaiag (To
TTapoV £yypago).

O1 kuyeAideg eival KaTaokeuaopéveg até TTAaoTikd (PMMA) kai
Oev TrepIEXouV evepyd avTidpaaTrpia. O kuyeAideg TTpoopifo-
vIal yia in-vitro diayvwaTikA xprion pévo. O1 KuyeAideg atraitolv
6yko deiypatog 10 pL kai xpnaoipetouv 1600 wg TTTETA GO0 Kal
WG KUWEAda pétpnong.

ATT0BKEUOT KOl XEIPIOHOG TWV KUYPEAIBWV

Na puAdooovTal otoug 0 °C €wg +50 °C. Ogppokpacieg atmd
-30 °C £wg +70 °C emTpéTTovTal TTPOoWPIVA (< 24 h) étav
atmmoBnkeUovTal GTNV apxIKf CUOKEUAaia. XpnoIPOTIOIEITE TIG
KUWEeAIDEG TTpIv atrd TNV npepounvia Angng. O1 axpnoipoToinTeg
KUWeAidEG Ba TTPETTEI VO QUAGOTOVTAI GTOV aPXIKO OAKO.

Mnv ayyieTe T0 OTITIKG «udTI» TNG KUWeAidag. Mnv ayyileTe Tig
KUWEAIDEG HE XEPIO UYPA ATTO ATTOAUPAVTIKG, KABWGS autd Ba
HTTOpOUCE Va ETTNPEACEI TO UAIKO TNG KUWEAIDAG.

XapakTnpIoTIKG EMSOTEWV

AkpiBeia

H akpiBeia eAéyxBnke oUpwva pe TNV KaTeuBuvTrpia odnyia

Condizioni interferenti

| test effettuati su campioni prelevati da pazienti affetti da
patologie che causano malformazioni dei globuli rossi (ad
esempio, anemia falciforme, talassemia) possono dare
luogo a risultati falsamente elevati.

Limitazioni

Il valore dell'ematocrito calcolato, di natura facoltativa, vie-
ne visualizzato solo a titolo informativo e non deve essere
utilizzato per prendere decisioni cliniche.

Riferimenti

- NCCLS/CLSI document H15-A3, Reference and
Selected Procedures for the Quantitative Determination of
Hemoglobin in Blood; Approved Standard-Third Edition

- Dacie and Lewis, Practical Haematology, Twelfth Edition,
Elsevier Limited 2017
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Mposidotroinoeig Kal TTPOQUAGEEIG

O1 kuyeAideg DiaSpect Hemoglobin Cuvettes rpoopidovtal yia
Hia xpAon poévo. Na xelpifeoTe TravTa Ta SeiypaTa aipaTog wg
BduvnTIKa HOAUCHATIKG KOl VO QOPATE TTPOCTATEUTIKG YAVTIA.
ZUUPOUAEUTEITE TIG TOTTIKEG TIEPIBAANOVTIKEG APXES Vi TV 0pBr
améppIyn. Mo AETITOPEPEIEG TXETIKG HE TIG TTPOEIBOTIOINOEIG
Kal TIG TIPOQUAGEEIG TOU ZUGTAUATOG, avaTPEETE OTO EYXEIPIDIO
xprong.

Aladikaoia pérpnong

MapakaAoUpe, SlaBAaTe TO £YXEIPIBIO XPrONG TOU AVOAUTH
DiaSpect Tm yia TTAfpeIg 08nyieg OXETIKA WE TN XPrion Tou Zu-
oTtipatog DiaSpect Tm, guptrepiAapBavopévng Tng KuweAidag
DiaSpect Hemoglobin Cuvette, 1d1k61Epa TIG TTANPOPOpPIEG
OXETIKA pe TIG ApXEG TNG diadikaaiag, Tn ZuAAoyn deiypaTtog kai
TNV TTpogToIpaaTia yia avdAuon, Tn Métpnan, TNV AVTIHETWITION
TrpoBANudaTwy Kai Tov KaBapiopd kai Tnv ammoAlpavon. BeBai-
wBeiTe OTI N KUWeAIdA gival TTARPWG YEPIOTPEVN XWPIG PUOTAIDES
TIPIV AT TN PETPNOT. ZKOUTTIOTE TNV TIEPICOEIN QiPATOG OTO
€CWTEPIKG TNG KUWEAIBaG. H yepdTn KuweAida TTpéTrel va avaAuBei
APETWG Kal 01 apyoTepa atrd 3 AeTTTé HETA TO YéUIopa. Mia
yepdTn kuyeAida Ba rpétrel va diatnpeital o€ opidvTia B€an
HEXP! TN PETPNON.

EUpog pétpnong

To ouoTtnpa DiaSpect Tm d1a6éTel ypappiké e0pog péTpnong
0,5-25,5 g/dL (5-255 g/L) pe 6pio ToooTikotoinang 0,5 g/dL
(5glL).

Avopevopeveg TINEG

Ta akéAouBa eupn avagopds BewpouvTal Gualoroyikd Baoel
10TPIKG ATTOSEKTWYV SNUOTIEUPEVWV EUPWY avapopdg (Dacie
and Lewis, Practical Haematology). Auta Ta eUpn Trapéxovtal
HOvo yia yevikr kaBodriynon. Kabe epyacTrpio Ba TpETel va
KkaBopioel To JIKS Tou PUTIOAOYIKS EUPOG.

EviAikog avdpag (2 22 eTwv): 13,0 — 17,0 g/dL

EvrAikn yuvaika (2 22 etwv): 12,0 — 15,0 g/dL

Madi/Epnpog (> 2 eTwyv éwg 21 Twdv): 11,0 — 15,5 g/dL

Sustancias que no interfieren

Las siguientes sustancias no afectan a los resultados de

la prueba (entre paréntesis, la concentracion mas alta
analizada):

bilirrubina conjugada (37 mg/dl), bilirrubina no conjuga-

da (37 mg/dl), colesterol total (482 mg/dl), intralipidos
(2366 mg/dl), hemolisis’hemoglobina libre (100 %/18,9 mg/
dl), creatinina (16 mg/dl), urea (129 mg/dl), acido urico

(29 mg/dl), paracetamol (19 mg/dl), acido acetilsalicilico

(4 mg/dl), acido ascorbico (6 mg/dl), dopamina (0,1 mg/dl),
ibuprofeno (26 mg/dl), tetraciclina (2,6 mg/dl), 3x K,EDTA
(tubo lleno hasta 1/3 de su capacidad), 3x Li-heparina (tubo
lleno hasta 1/3 de su capacidad), leucocitos (110 x 10%/1),
trombocitos (794 x 10%/1), microcitos (79 fL), triglicéridos
(11,1 mM), COHb (7,2 %).

Condiciones que no interfieren

No se han observado interferencias en los resultados de las
pruebas en las que se han utilizado muestras de pacientes
con anemia, policitemia o saturacién de oxigeno inferior

al 65 %

Simbolos utilizados

Condiciones que interfieren

Las pruebas en las que se utilizan muestras de pacientes
con patologias que dan lugar a malformacién de los eritroci-
tos (p.ej., anemia falciforme, talasemia) pueden dar lugar a
falsos resultados elevados.

Limitaciones
El hematocrito se muestra tnicamente a titulo informativo y
no debe usarse para tomar decisiones clinicas.

Referencias

- NCCLS/CLSI document H15-A3, Reference and Selected
Procedures for the Quantitative Determination of Hemoglo-
bin in Blood; Approved Standard-Third Edition

- Dacie and Lewis, Practical Haematology, Twelfth Edition,

Elsevier Limited 2017
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DiaSpect Hemoglobin Cuvettes

O Sistema DiaSpect Tm é composto pelo analisador DiaS-
pect Tm e pelas DiaSpect Hemoglobin Cuvettes. Use o ana-
lisador DiaSpect Tm somente com as DiaSpect Hemoglobin
Cuvettes. Leia o Manual do Usuério para obter informacdes
sobre o uso adequado do sistema.

Finalidade prevista

As DiaSpect Hemoglobin Cuvettes destinam-se a serem
usadas com o analisador DiaSpect Tm para a determinagdo
de hemoglobina em sangue total capilar e venoso (K,EDTA
ou heparina de litio). Para testes junto do paciente realiza-
dos por profissionais de saude ou para testes laboratoriais
realizados por profissionais de laboratério.

DiaSpect Hemoglobin Cuvette

Contetido da embalagem: as DiaSpect Hemoglobin
Cuvettes embaladas em bolsas que podem ser fechadas
novamente com 100 unidades, 5 bolsas por caixa, folheto
informativo (este documento).

As cubetas sdo de plastico (PMMA) e ndo contém reagentes
ativos. As cubetas destinam-se somente a serem usadas
em diagnostico in vitro. As cubetas requerem um volume de
amostra de 10 yL e servem tanto como pipeta quanto como
cubeta de medigéo.

Armazenamento e manuseamento das cubetas
Armazene de 0 °C a +50 °C. Temperaturas de -30 °C a

+70 °C sé&o temporariamente permitidas (< 24 h) quando
armazenadas na embalagem original. Use as cubetas antes
do respectivo prazo de validade. As cubetas ndo usadas
devem ser armazenadas em sua bolsa original.

N&o toque no sensor 6ético da cubeta. Nao toque nas cube-
tas com as maos Umidas com desinfetantes, pois isso pode
ter impacto no material da cubeta.

Caracteristicas do Desempenho
Precisao
A precisao foi testada em conformidade com a diretriz CLSI

REF 90C.0001

Avisos e precaucoes

As DiaSpect Hemoglobin Cuvettes sdo somente de uso
Unico. Sempre manuseie amostras de sangue como poten-
cialmente infecciosas e use luvas de protecdo. Consulte as
autoridades ambientais locais para o descarte adequado.
Para detalhes sobre avisos e precaugdes do sistema,
consulte o manual do usuério.

Procedimento de medigao

Leia o manual do usuério do analisador DiaSpect TM para
obter as instrucdes de uso completas do sistema DiaSpect
TM, incluindo da DiaSpect Hemoglobin Cuvette, sobretudo
as informagdes relativas a Principios do Procedimento,
Coleta de Amostras e Preparagéo para Andlise, Medicéo,
Solugéo de problemas e Limpeza e Desinfegao. Certifique-
-se de que a cubeta estd completamente cheia e sem bolhas
antes da medigdo. Limpe o excesso de sangue no exterior
da cubeta. A cubeta cheia deve ser analisada imediatamente,
no maximo

3 minutos apos o enchimento. Uma cubeta cheia deve ser
mantida em posicao horizontal até a medigao.

Faixa de medigao

O sistema DiaSpect TM Plus tem uma faixa de medigao
linear de 0,5 — 25,5 g/dL (5 — 255 g/L) com um Limite de
Quantificagdo de 0,5 g/dL (5 g/L).

Valores previstos

As seguintes faixas de referéncia sdo consideradas normais
e sdo baseadas em faixas de referéncia publicadas e
aceitas clinicamente (Dacie e Lewis, Hematologia Pratica).
Essas faixas sdo apenas para orientagéo geral. Cada labo-
ratorio deve estabelecer sua propria faixa normal.

Homem adulto (= 22 anos): 13,0 — 17,0 g/dL

Mulher adulta (= 22 anos): 12,0 — 15,0 g/dL
Crianga/adolescente (> 2 anos até 21 anos): 11,0 - 15,5
g/dL

Bebé (1 més até 2 anos): 9,4 — 16,5 g/dL

Comt g0 de ir graves de onderstaande samenvatting van ‘de resultaten. ginbd/aqolescegtt(ig_tot 2A19jezar):116150 _/d1| 5,5 g/dl svrésbokgrﬁ ?féﬂﬁ?nf OP;?Sbkﬁ?n Zgtaszanie powaznych zdarzen CLSI EP057A3, TIapouciadovTag Ta amoTeAéopaTa Tou ouvowilo- Bpépog (1 prva éwg 2 eTwv): 9,4 — 16,5 g/dL EP05-A3, apresentando os resultados resumidos abaixo. c icagao de incidentes graves
Amostra Amostra Amostra Apenas para utilizadores na Uni&o Europeia: Comunique Hoog monster | Midden monster | Laag monster aby (1 maand tot 2 jaar): 9.4 - 16,5 g gk wyniku wyniku Wytacznie dla uzytkownikéw w Unii Europejskiej: Wszelkie VTal TapakaTw. Avagopd GoBapRV TTEPICTATIKGV Amostra alta | Amostra média | Amostra baixa | Apenas para usuarios na Uni&o Europeia: comunique qual-
ec(\e/‘“[’u/ﬁ E"VS[.,'Z] op nglldf] qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo P — 5 [5“] = 2 [35 L_| Ernstige incidenten melden oV %] CV [%) SD [g/dl] powazne incydenty, do ktorych doszlo w zwiazku z uzytkowa- YU T 1eo Seivua | Xaunho seiypa | MOVO via xprioTes v Eupwidikii Evwon: Mapakahodpe va __ CV [%] CV [%] SD[g/dl] | quer incidente grave que tenha ocorrido com o dispositivo
T o5 05 0.05 ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro crhaabaameic 2 s ) Alleen voor gebruikers in de Europese Unie: Meld elk ern- powtarzalnose 05 0.8 0,05 niem urzadzenia, nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu gSVg/ﬂ CV [%] SD [g/dL] QVOQEPETE OTTOIO0NTIOTE COBAPG TTEPIOTATIKG EXEI TIPOKUWEI OE | repetibilidade 0.5 08 0,05 ao fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro
P — - : - onde o utilizador e/ou o paciente se encontrem estabeleci- reproduceerbaarheid 06 08 0,06 stig incident dat zich met betrekking tot het apparaat heeft odtwarzalnosé 06 08 0.06 organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik lub - %] OX£OT) WE TO TTPOIOV OTOV KATAOKEUADTH Kal 0TV appodIa apxn reprodutibilidade 06 08 0,06 em que o usudrio e/ou o paciente esteja estabelecido.
reprgd}:ﬂbllldade 0.6 0.8 0,06 dos. precisie tussen 02 06 0,05 voorgedaan aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van ‘doktadnosé pomigdzy * * * pacjent ma siedzibe. E‘T“V“"”W'“OT”T“ 0,5 08 0,05 Tou KpdaToug-péAoug GTTou €ival eyKaTESTNHEVOS O XPHOTNG Kai/f precisao de lote 02 06 0.05
precisao lote a lote 0.2 0.6 0,05 batches de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd. seriami 0,2 0.6 0,05 avamapaywyioTTa 0.6 08 0,06 0 a0Bevig. alote : . :
Precisdo Nauwkeurigheid ! » ) i i ) Dokladnodé gﬁ%ﬁg&}“mgu 0,2 06 0,05 Precisdo
A veracidade foi determinada através da comparagdo do método direto com o método de referéncia internacional HiCN. De juistheid werd bepaald door directe vergelijking van de methode met de internationale referentiemethode HiCN. m okreslano poprzez bezposrednie porswnanie metad z metoda referencyjng HICN. 0000 A veracidade foi determinada através da comparagéo do método direto com o método de referéncia internacional HiCN.
m r T T T o " n e pooTnTa ™ r . T }
N Min [g/L] Max [g/L] Inclmagagosgpercentll (égrerf:‘:laegrgg (dr(;‘ (Hb intDeer\?;:g '590|a_"‘§%0 gll) N Min [g/l] Max [g/l] (953":)2,'»?3,1%” Correlatiecoéfficiént (r) (Hﬁiiﬁﬁﬁ%gf‘f@'a'ggg/\) N min. [g/l] maks. [/l Nachylenie Wspétezynnik Odchylenie wzgledne H opBoTNTa KaBOPIoTNKE PE GpETN TUYKpIoN HEBGBOU évavTl Tng BieBvolg pedddou avagopdg HICN. N Min [g/L] Max [g/L] Incllnaga% Coeficiente de ngsvare_\aztB/g ’

- 9 9 (95 percentyl) zmiennosci (r) (zakres Hb 50200 g/dl) (percentual 95) correlagdo (r) (Hb faixa 5 o)
Analisador 1 22 1 255 0,978 (0,971 — 0,985) 1,000 (-1,37) — (-2,54 %) Analysator 1 22 1 255 0,978 (0,971-0,985) 1,000 (-1,37) — (-2,54%) Anaizator T > 7 255 0,078 (0,971-0,985] 1000 (1.37) — (:2.54 %) N EAdy. [g/L] Méy. [g/L] KAion ZuvTEAEDTAG SXETIKA aTTOKAION (EUPOG Analisador 1 22 1 255 0,978 (0,971 — 0,985) 1,000 (-1,37) = (-2,54 %)
Analisador 2 22 1 255 0,979 (0,971 - 0,987) 1,000 (-1,34) — (-2,34 %) Analysator 2 22 1 255 0,979 (0,971-0,987) 1,000 (-1,34) — (-2,34%) Analizator 2 23 1 255 0’979 (01971-01987) 1’000 & '34) — (_2’34 u/‘;) — = X1' 9 ‘;559 (092(;?313(7’;”(;]32?) UUO);égggg () }-:b3570 - 2020594/;) Analisador 2 22 1 255 0,979 (0,971 —0,987) 1,000 (-1,34) — (-2,34 %)

- . . L . - " . - . = = = = = - \WVOAUT! i , -U, i -1, — (-4, o
Os resultados dos estudos de comparagéo entre o DiaSpect Tm e um dispositivo comparativo efetuados no local de prestagéo De resultaten van de vergelijkende onderzoeken tussen de DiaSpect Tm en een vergelijkend apparaat uitgevoerd op het Wyniki badan poréwnawczych pomiedzy DiaSpect Tm a wyrobem poréwnawczym przeprowadzone w miejscu sprawowania opieki Avu)\urrr]é o) 22 1 255 0.979 20,971-0,987)) 7,000 ((_1 ,34; — 2_2’34%)) Os resultados dos estudos de comparagZo entre o DiaSpect Tm e um dispositivo comparativo realizado no local de atendi-

de cuidados estdo resumidos na tabela seguinte. O estudo foi realizado em quatro locais externos. zorgpunt zijn samengevat in de volgende tabel. Het onderzoek is uitgevoerd op vier externe locaties. podsumowano w ponizsze] tabell. Badanie przeprowadzono w czterech osrodkach zewnetrznych. mento esté&o resumidos na tabela a seguir. O estudo foi realizado em quatro locais externos.

— = Ta amoteAéopata Twv PEAETWV aUykpiong petagu Tou DiaSpect Tm kai eveg GUYKPITIHOU TTPOIGVTOG, TTOU TTpayuaToTroifénkav oto — —
" 5 Inclinag&o (regressdo Bland Altman " Bland-Altman n . p B h : . . . ! ook
Tipo de amostra N Min Max Pasging—(Bagblok) Kendals Tau (percentil 95) relativo [% Monstertype N Min Max (Passing-Bablok-regressie) | Kendallstau | gse percentiel) relatief [% Tyo prébki N Min Maks Nachylenie (regresja Kendals Tau Angl‘l;znadv;z/gllterggga[%] onpeio gpovTidag, cuvowifovtal aTov akbéAouBo Trivaka. H PEAETN TIpaYHATOTIOINBNKE O€ TECOEPA EEWTEPIKA KEVTPA. Tipo de amostra N Min Max Incgggg;%_(éz%%is)ao Kendals Tau (perceiltziilngs)?‘:gl];?vo (%]
K,EDTA 355 4,1 g/dL 24,5 g/dL 0,938 0,844 0,2 (-6,2a6,6) K,EDTA 355 4,1 g/dl 24,5 g/di 0,938 0,844 0,2 (-6,2 tot 6,6) PP : . Passinga-Babloka) (95 percentyl) Tumog Seiypiarog N EAdy Méy Khion (raAivdpéunon | ZuvteAeotric T Avahuon Bland Altman K EDTA 355 4,1 g/dL 24,5 g/dL 0,938 0,844 0,2(-6,2a6,6)
Heparina de fitio 120 10,4 g/dL_| 20,0 g/dL 1,000 0,890 0,5 (-4,123,2) Li-heparine 120 10,4 g/dI 20,0 g/dI 1,000 0,890 0,5 (4,10t 3,2) KEDTA 355 21 gl 24,5 g/dl 0,938 0.644 0,2 (-6,2 do 6.,6) - . Passing-Bablok) Tou Kendall | (950 £xarooTnui6pio) ZXEmkn [%] | Li-Heparina 120 104 g/dL_| 20,0 g/dL 1,000 0.890 05(4,1a32)
Capilar 368 8,5 g/dL 20,1 g/dL 1,000 0,723 02(-114a11,1) Capillair 368 8,5 g/dl 20,1 g/dl 1,000 0,723 -0.2 (-11.4 tot 11,1) Heparyna litowa 120 104 g/dl 20,0 gidl 1,000 0,890 0,5 (4,1 d03,2) K EDTA _ 355 4.19/dL 24,5 g/dL 0,938 0,844 02(6.2 £wg 6.6) Capilar 368 8.5 gldL 20,1 g/dL 1,000 0,723 0.2 (1,4 11,1)
o o . ) Wiosniczkowa 368 85 g/dl 20,1 g/dl 1,000 0,723 0,2 (11,4 do 11,1) Hrapivy Aioy 120 104 g/dl ] 20,0 g/dL 1,000 0,890 0.5 (-4.1 éwe 3.2) . .
Substancias néo interferentes Condicdes interferentes Niet-interfererende stoffen Interfererende omstandigheden Tpixoeidég 368 8,5 g/dL 20,1 g/dL 1,000 0,723 0,2 (-11,4 éwg 11,1) Substancias néo interferentes Condicdes interferentes

As seguintes substancias nao afetam os resultados dos
testes (a maior concentragao testada esta entre parénte-
ses):

Bilirrubina conjugada (37 mg/dL), Bilirrubina ndo conjugada
(37 mg/dL), Colesterol total (482 mg/dL), Intralipideo

(2366 mg/dL), Hemolise/hemoglobina livre (100% /

18,9 mg/dL), Creatinina (16 mg/dL), Ureia (129 mg/dL),
Acido urico (29 mg/dL), Acetaminofeno (19 mg/dL), Acido
acetilsalicilico (4 mg/dL), Acido ascérbico (6 mg/dL),
Dopamina (0,1 mg/dL), Ibuprofeno (26 mg/dL), Tetraciclina
(2,6 mg/dL), 3x K,EDTA (tubo cheio até 1/3 do volume), 3x
Heparina de litio (tubo cheio até 1/3 do volume), Leucdcitos
(110 x 10°/L), Trombocitos (794 x 10°L), Micrdcitos (79 fL),
Triglicéridos (11,1 mM), CO Hemoglobina (7,2 %).
Condicbes néo interferentes

Os testes que utilizam amostras de pacientes com Anemia,
Policitemia ou uma saturacéo de oxigénio inferior a 65 %
nao mostraram interferéncia nos resultados.

BH
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Os testes que utilizam amostras de pacientes com
condigdes resultantes da ma formagao de eritrécitos (por
ex., anemia falciforme, talassemia, etc.) podem originar
resultados falsamente aumentados.

Limites

O valor do hematdcrito opcional calculado ¢ exibido apenas
para informagao e nédo deve ser utilizado para a tomada de
decisdes médicas.

Referéncias

Documento H15-A3 da NCCLS/CLSI, Referéncia e Proce-
dimentos Selecionados para a Determinagdo Quantitativa
de Hemoglobina no Sangue; Padrao Aprovado - 3.2 Edi¢do
- Dacie e Lewis, Hematologia Pratica, 122 edi¢do, Edicao
Elsevier Limitada de 2017
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De volgende stoffen hebben geen invloed op de testresulta-
ten (hoogste geteste concentraties tussen haakjes):
geconjugeerde bilirubine (37 mg/dl), ongeconjugeerde bi-
lirubine (37 mg/dl), totaal cholesterol (482 mg/dl), intralipid
(2366 mg/dl), hemolyse/vrije hemoglobine (100%/18,9 mg/
dl), creatinine (16 mg/dl), ureum (129 mg/dl), urinezuur

(29 mg/dl), paracetamol (19 mg/dl), acetylsalicylzuur (4 mg/
dl), ascorbinezuur (6 mg/dl), dopamine (0,1 mg/dl), ibupro-
fen (26 mg/dl), tetracycline (2,6 mg/dl), 3x K,EDTA (buis
gevuld tot 1/3 volume), 3x Li-heparine (buis gevuld tot 1/3
volume), leukocyten (110 x 10%/1), trombocyten (794 x 10%/1),
microcyten (79 fl), triglyceriden (11,1 mM), CO-hemoglo-
bine (7,2%).

Niet-interfererende omstandigheden

Tests met monsters van patiénten met bloedarmoede,
polycythemie of een zuurstofsaturatie van slechts 65%
vertoonden geen verstoring van de resultaten.

Gebruikte symbolen

E Catalogusnummer Batchnummer
CE-markering Raadpleeg
gebruiksaanwijzing

Niet
hergebruiken

Uiterste
gebruiksdatum

Q@ B 23 e

beperking

u Fabrikant

Temperatuur-

Tests met monsters van patiénten met aandoeningen die
leiden tot misvorming van rode bloedcellen (bijv. sikkelcela-
nemie, thalassemie) kunnen leiden tot vals hoge resultaten.

Beperkingen

De optioneel berekende hematocrietwaarde wordt alleen
ter informatie weergegeven en mag niet worden gebruikt
voor klinische beslissingen.

Referenties

- NCCLS/CLSI-document H15-A3, Reference and Selected
Procedures for the Quantitative Determination of Hemoglo-
bin in Blood; Goedgekeurde standaard-derde editie

- Dacie and Lewis, Practical Haematology, 12e editie,
Elsevier Limited 2017
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Substancje niezaktécajgce

Nastepujace substancje nie majg wptywu na wyniki testu
(najwyzsze testowane stezenia w nawiasach):

bilirubina sprzgzona (37 mg/dl), bilirubina niesprzezona (37 mg/
dl), cholesterol catkowity (482 mg/dl), Intralipid (2366 mg/dl),
hemoliza/wolna hemoglobina (100% / 18,9 mg/dl), kreatynina
(16 mg/dl), mocznik (129 mg/dl), kwas moczowy (29 mg/dl),
paracetamol (19 mg/dl), kwas acetylosalicylowy (4 mg/dl), kwas
askorbinowy (6 mg/dl), dopamina (0,1 mg/dl), ibuprofen (26 mg/
dl), tetracyklina (2,6 mg/dl), 3x K,EDTA (probéwka wypetniona
do 1/3 objetosci), 3x heparyna litowa (probéwka wypetniona do
1/3 objetosci), leukocyty (110x10%/1), trombocyty (794 x 10%/1),
mikrocyty (79 fl), tréjglicerydy (11,1 mM), CO hemoglobina
(7,2%).

Warunki niezaktocajace

Badania na prébkach od pacjentéw z niedokrwistoscig, policy-
temig lub saturacjg tlenem obnizong do 65% nie wykazaty, by
warunki te zaktécaty wyniki.
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Warunki zaktécajace

Testy na probkach od pacjentéw ze schorzeniami powodujgcy-
mi wady krwinek czerwonych (np. niedokrwisto$¢ sierpowato-
krwinkowa, niedokrwisto$¢ tarczowatokrwinkowa) mogg dawac
wyniki fatszywie dodatnie.

Ograniczenia

Opcjonalna obliczona warto$¢ hematokrytu jest wyswietlana
wytgcznie w celach informacyjnych i nie nalezy podejmowac w
oparciu o nig decyzji klinicznych.

Odniesienia

- Dokument H15-A3 NCCLS/CLSI, Metody referencyjne i wy-
brane procedury okreslania ilosciowego hemoglobiny we krwi;
standard zatwierdzony — wydanie trzecie

- Dacie and Lewis, Practical Haematology, Twelfth Edition,

Elsevier Limited 2017 c €

Producent
DiaSpect Medical GmbH
Ebendorfer Chaussee 3, 39179 Barleben, Niemcy
E-mail: support@ekf-diagnostic.de
Unikalny
identyfikator wyrobu

Wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro

Producent Data produkgcji

Zawiera

il
A

Mn mapepuBdAAouceg ouaieg

O1 akéAoubeg ouaieg dev £TTNPEAZOLV Ta ATTOTEAETPATA TNG
SokIpaoiag (UYPNASTEPEG EAEYPEVEG TUYKEVTPWOEIG OE TTOPEV-
Béoeig):

oudeuypévn xohepuBpivn (37 mg/dL), un ougeuypévn
X0AepuBpivn (37 mg/dL), oAikr xXoAnoTepdAn (482 mg/dL),
Intralipid (2366 mg/dL), cipdAuan /eAe(Bepn aipocaipivn
(100%/18,9 mg/dL), kpeaTivivn (16 mg/dL), oupia (129 mg/dL),
oupIké 0gU (29 mg/dL), akeTapivogaivn (19 mg/dL), akeTulo-
0aAIKUAIKS 0gU (4 mg/dL), aokopBiké ogu (6 mg/dL), viotrapivn
(0,1 mg/dL), iBoutrpo@aivn (26 mg/dL), TeTpakukAivn (2,6 mg/
dL), 3x K,EDTA (owAnvdpio yepdro katd 1/3 Tou dykou), 3x
nrapivn AiBiou (cwAnvépio yepdro katd 1/3 Tou dykou), Acuko-
KUTTapa (110 x 10°%/L), BpopBokuTTapa (794 x 10°/L), HIKPOKUT-
Tapa (79 fL), piyAukepidia (11,1 mM), COHemoglobin (7,2%).
2UVOAKE TrapeuBoAd

AoKIpég pe xprion delyuaTwy atmd aoBeveig Pe avaipia, TToAu-
KUTTapalyia fj XapnAS Kopeapd oguyovou £wg 65% dev €deigav
TrapePBOAr OoTa aTToTEAéTHATA.

ZUpBoAa Tou XPNOIUOTTOIoUVTAI
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Meplopiopodg
Beppokpaciag

2uvBnkeg TrapeuBoAn

Aokipég pe xprion delyuaTwy atmd aoBeveig pe TTABAOEIG TTOU
0dnyouUv o€ dUCHOPYIa TWY EPUBPWY QIOCPAIPIWY (TT.X. dPE-
TIAVOKUTTapIKN V600G, BaAaooaiyia) pTropouv va odnyrfioouv ot
Weudws uwnAa atroteAéopara.

Mepiopiopoi

H trpoaipeTikd utroAoyI{opevn TIUT aIPATOKPITN EPPavifeTal pévo
yia EVNUEPWTIKOUG OKOTTOUG Kal dev Ba TIPETTEN vVa XPNOIPOTIOIE -
Tal yIo KAIVIKEG OTTOQAOEIG.

BiBAloypa@ikég avapopég

- NCCLS/CLSI document H15-A3, Reference and Selected
Procedures for the Quantitative Determination of Hemoglobin in
Blood; Approved Standard-Third Edition

- Dacie and Lewis, Practical Haematology, Twelfth Edition,
Elsevier Limited 2017
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As seguintes substancias ndo afetam os resultados do teste
(a maior concentracgdo testada esta entre parénteses):
Bilirrubina conjugada (37 mg/dL), Bilirrubina ndo conjugada
(37 mg/dL), Colesterol total (482 mg/dL), Intralipideo

(2366 mg/dL), Hemdlise’hemoglobina livre (100% / 18,9 mg/
dL), Creatinina (16 mg/dL), Ureia (129 mg/dL), Acido Urico
(29 mg/dL), Acetaminofeno (19 mg/dL), Acido Acetilsalicilico
(4 mg/dL), Acido Ascorbico (6 mg/dL), Dopamina (0,1 mg/
dL), Ibuprofeno (26 mg/dL), Tetraciclina (2,6 mg/dL), 3x
K,EDTA (tubo cheio até 1/3 do volume), 3x Li-heparina
(tubo cheio até 1/3 do volume), Leucdcitos (110 x 10°/L),
Trombdcitos (794 x 109/L), Micrécitos (79 fL), Triglicerideos
(11,1 mM), CO Hemoglobina (7,2 %).

Condicdes néo interferentes

Os testes que usam amostras de pacientes com Anemia,
Policitemia ou uma saturagdo de oxigénio inferior a 65 %
nao mostraram interferéncia nos resultados.

Simbolos usados

Os testes que usam amostras de pacientes com condigdes
resultantes de malformag&o de eritrécitos (por ex., anemia
falciforme, talassemia, etc.) podem originar resultados
falsamente aumentados.

Limites

O valor do hematdcrito opcional calculado é exibido somen-
te para fins informativos e ndo deve ser usado para tomada
de decisdes médicas.

Referéncias

- Documento H15-A3 da NCCLS/CLSI, Referéncia e Proce-
dimentos Selecionados para a Determinagéo Quantitativa
de Hemoglobina no Sangue; Padrao Aprovado - 3.2 Edigao
Dacie e Lewis, Hematologia Pratica, 122 edigdo, Edigao
Elsevier Limitada de 2017
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DiaSpect Hemoglobin Cuvettes

DiaSpect Tm systemet bestar af DiaSpect Tm analysatoren og
DiaSpect Hemoglobin Cuvettes. DiaSpect Hemoglobin Cuvettes
er kun til brug med DiaSpect Tm analysatoren. Laes brugervej-
ledningen angaende korrekt brug af systemet.

Erklaeret formal

DiaSpect Hemoglobin Cuvettes er beregnet til brug med
DiaSpect Tm analysatoren til bestemmelse af haemoglobin
i kapilleert og vengst fuldblod (K,EDTA eller lithiumheparin).
Til patientneer testning udfert af sundhedspersonale eller til
laboratorietestning udfert af laboratoriepersonale.

DiaSpect Hemoglobin Cuvette

Indholdet i pakningen: DiaSpect Hemoglobin Cuvettes er pakket
i genlukkelige poser med 100 stk., 5 poser pr. aeske, og en
indlaegsseddel (dette dokument).

Cuvetterne er fremstillet i plast (PMMA) og indeholder ingen
aktive reagenser. Cuvetterne er kun til in vitro-diagnostisk brug.
Cuvetterne kreever et pravevolumen pa 10 pl og fungerer bade
som pipette og malecuvette.

Opbevaring og handtering af cuvetterne

Opbevares ved 0 °C til +50 °C. Temperaturer pa -30 °C til

+70 °C er tilladt kortvarigt (< 24 timer) ved opbevaring i den
oprindelige pakning. Brug cuvetterne for udlgbsdatoen. Ubrugte
cuvetter skal opbevares i den originale pose.

Undga at bergre cuvettens optiske gje. Undga at bergre
cuvetten med haender, der er fugtet med desinfektionsmidler, da
dette kan pavirke det materiale, som cuvetten er lavet af.
Ydeevnekarakteristika
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Advarsler og forsigtighedsregler

DiaSpect Hemoglobin Cuvettes er kun til engangsbrug. Handter
altid blodprever som potentielt smittefarlige og baer beskyttel-
seshandsker Kontakt de lokale miljgmyndigheder for informati-
on om korrekt bortskaffelse. Der henvises til brugervejledningen
for detaljerede oplysninger om advarsler og forsigtighedsregler.

Maleprocedure

Leaes brugervejledningen til DiaSpect Tm analysatoren for
fuldsteendige instruktioner angaende brugen af DiaSpect Tm
systemet og DiaSpect Hemoglobin Cuvette, i seerdeleshed
oplysningerne vedrgrende Funktionsprincip, Indsamling og klar-
gering af prover til analyse, Maling, Fejlfinding og Rengaring
og desinfektion. Serg for, at cuvetten er helt fyldt og fri for bobler
for malingen. Ter overskydende blod af cuvettens yderside. Den
fyldte cuvette skal analyseres gjeblikkeligt og ikke senere end

3 minutter efter fyldning. Fyldte cuvetter skal holdes vandret,
indtil malingen foretages.

Maleomrade

DiaSpect Tm systemet har et lineaert maleomrade pa 0,5-
25,5 g/dI (5-255 g/l) med en kvantificeringsgraense pa 0,5 g/
dl (5 gll).

Forventede vaerdier

Nedenstaende referenceomrader betragtes som normale ba-
seret pa medicinsk accepterede publicerede referenceomrader
(Dacie and Lewis, Practical Haematology). Disse omrader er
kun vejledende. Det enkelte laboratorie skal fastszette sit eget
normalomrade.

DiaSpect Hemoglobin Cuvettes

DiaSpect Tm-systemet bestar av DiaSpect Tm-analysatoren
og DiaSpect Hemoglobin Cuvettes. Bare bruk DiaSpect
Tm-analysatoren med DiaSpect Hemoglobin Cuvettes. Les
bruksanvisningen for riktig bruk av systemet.

Tiltenkt bruk

DiaSpect Hemoglobin Cuvettes er beregnet for bruk med
DiaSpect Tm-analysatoren for maling av hemoglobin i kapillzert
og vengst fullblod (K,EDTA eller litiumheparin). For pasientnaer
testing utfert av helsepersonell eller laboratorietesting utfert av
laboratoriepersonell.

DiaSpect Hemoglobin Cuvette

Innholdet i pakken: DiaSpect Hemoglobin Cuvettes er pakket

i gjenlukkbare poser med 100 stykker, 5 poser per eske, pak-
ningsvedlegg (dette dokumentet).

Kyvettene er laget av plast (PMMA) og inneholder ingen
aktive reagenser. Kyvettene er kun til in vitro-diagnostisk bruk.
Kyvetten krever et pravevolum pa 10 pl, og fungerer bade som
pipette og malekyvette.

Oppbevaring og handtering av kyvettene

Oppbevar ved 0 °C til +50 °C. Temperaturer pa -30 °C til +70 °C
kan tillates forbigdende (< 24 t) ved lagring i originalembal-
lasjen. Kyvettene for utiopsdatoen. Ubrukte kyvetter bor
oppbevares i originalposen.

Beror ikke kyvettens optiske gye. Berar ikke kyvettene med
hender fuktet med desinfeksjonsmidler ettersom dette kan
pavirke kyvettematerialet.

Advarsler og forholdsregler
DiaSpect Hemoglobin Cuvettes er kun til engangsbruk. Blod-
prover skal alltid handteres som potensielt smittefarlige. Bruk

Ytelsesegenskaper
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derfor vernehansker. Radfgr deg med lokale miljgmyndigheter
for korrekt avhending. For detaljer om systemets advarsler og
forsiktighetsregler sla opp i bruksanvisningen.

Maleprosedyre

Les bruksanvisningen til DiaSpect Tm-analysatoren for komplet-
te anvisninger for bruken av DiaSpect Tm-systemet inkludert Di-
aSpect Hemoglobin Cuvette, spesielt informasjon med hensyn
til prosedyreprinsippene, prevetaking og klargjering for analyse,
feilseking og rengjering og desinfeksjon. Kontroller at kyvetten
er helt fylt og uten bobler for maling. Terk bort overfladig blod pa
utsiden av kyvetten. Den fylte kyvetten skal analyseres umiddel-
bart og ikke mer enn 3 minutter etter fylling. Fulle kyvetter bar
veere i vannrett stilling frem til malingen.

Maleomrade

DiaSpect Tm-systemet har et linezer maleomrade fra

0,5-25,5 g/dl (5-255 g/l) med en kvantifiseringsgrense pa 0,5 g/
di (5 g/l).

Forventede verdier

De folgende referanseomradene er ansett som normale basert
pa medisinsk akseptert utgitte referanseomrader (Dacie og
Lewis, Practical Haematology). Disse omradene er kun ment
som generell veiledning. Alle laboratoriene ber etablere sitt eget
normalomréade.

Voksen mann (2 22 ar): 13,0-17,0 g/dl

Voksen kvinne (= 22 ar): 12,0-15,0 g/d|

Barn/ungdom (> 2 ar til 21 ar): 11,0-15,5 g/dI

Spedbarn (1 maned til 2 ar): 9,4-16,5 g/d|

Rapportering av alvorlige hendelser

Kun for brukere i Den europeiske union: Rapporter alle alvorlige
hendelser som har oppstatt i forbindelse med utstyret, til produ-

DiaSpect Hemoglobin Cuvette
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Varoi javar

DiaSpect Tm System -koostuu DiaSpect Tm -analy orista ja
DiaSpect Hemoglobin Cuvette -kyveteista. Kéyta DiaSpect Tm
-analysaattoria vain DiaSpect Hemoglobin Cuvette -kyvettien
kanssa. Lue kayttdopas, jotta osaat kayttaa jarjestelmaa oikein.

Kayttotarkoitus

DiaSpect Hemoglobin Cuvette -kyvetit on tarkoitettu kaytet-

ta i DiaSpect Tm -analysaattorin kanssa hemoglobiinin
ttamiseen kapillaari- ja laskimokokoveresté (K,EDTA tai
litumhepariini). Lahitestaukseen terveydenhuollon ammattilais-
ten kéyttoon tai laboratoriotestaukseen laboratorioammattilais-
ten kayttoon.

DiaSpect Hemoglobin Cuvette

Pakkauksen sisaltd: DiaSpect Hemoglobin Cuvette -kyvetit
pakattuina 100 kappaleen uudelleensuljettaviin pusseihin,

5 pussia per laatikko, ja pakkausseloste (tamé asiakirja).
Kyvetit on valmistettu muovista (PMMA) eivatka sisalla aktiivisia
reagensseja. Kyvetit on tarkoitettu vain in vitro -diagnostiik-
kaan. Kyvetit edellyttavat 10 pl:n ndyteméaaraa ja toimivat seka
pipettina ettd mittakyvettina.

Kyvettien sdilytys ja kasittely

Sailyta 0 - +50 °C:n lampétilassa. Lampétilat -30 - +70 °C
ovat tilapaisesti sallittuja (< 24 h), kun kyvetteja sailytetaan
alkuperaisessa pakkauksessa. Kayta kyvetit ennen viimeista
kayttopaivaa. Kayttamattomia kyvetteja on sailytettava alkupe-
réisessa pussissa. B

Ala koske kyvetin optiseen silmaan. Ala koske kyvetteihin
kasilla, jotka ovat kosteat desinfiointiaineista, koska tdma voisi
vaurioittaa kyvettien materiaaleja.

Suorituskykyominaisuudet
Tarkkuus

DiaSpect Hemoglobin Cuvette -kyvetit ovat kertakayttdisia.
Verindytteitd on aina kasiteltdva mahdollisesti tartuntavaaralli-
sina suojakéasineiden kanssa. Kysy paikallisilta ymparistviran-
omaisilta oikeanlaisesta havittamisesta. Lisatietoja jarjestelman
varoituksista ja varotoimista on kayttéoppaassa.

Mittaustoimenpide

Lue DiaSpect Tm -analysaattorin kayttdoppaasta taydet ohjeet
DiaSpect Tm System -jarjestelman, mukaan lukien DiaSpect
Hemoglobin Cuvette, kaytosta, erityisesti tiedot toimenpiteen
periaatteista, naytteen keradmisesta ja valmistelusta analyysia
varten, mittauksesta, vianetsinnasta ja puhdistuksesta ja de-
sinfioinnista. Varmista ennen mittaamista, etta kyvetti on taynna
ilman kuplia. Pyyhi ylim&é&réinen veri pois kyvetin ulkopuolelta.
Taytetty kyvetti on analysoitava heti, viimeistaan 3 minuutin
kuluttua taytosta. Taytetty kyvetti on pidettava vaaka-asennossa
mittaukseen asti.

Mittausalue:

DiaSpect Hemoglobin Cuvette -jarjestelmallé on lineaarinen
mittausalue 0,5-25,5 g/dl (5-255 g/l) ja kvantifiointiraja 0,5 g/
di (5 gll).

Odotetut arvot

Seuraavia viitearvoja pidetddn normaaleina perustuen laake-
tieteellisesti hyvaksyttyihin julkistettuihin viitealueisiin (Dacie
and Lewis, Practical Haematology). Nama alueet ovat vain
yleiseksi viitteeksi. Kunkin laboratorion on maaritettdva oma
normaalialueensa.

Aikuinen mies (= 22 vuotta): 13,0-17,0 g/dI

Aikuinen nainen (= 22 vuotta): 12,0-15,0 g/d!

Lapsi/nuori (> 2-21 vuotta): 11,0-15,5 g/dI

Vauva (1 kuukausi — 2 vuotta): 9,4-16,5 g/dI

DiaSpect hemoglobinkuvetter

DiaSpect Tm System bestar av DiaSpect Tm Analyzer och
DiaSpect Hemoglobin Cuvettes. Anvéand endast DiaSpect
Tm-analysatorn med DiaSpect Hemoglobin Cuvettes. Las
bruksanvisningen for korrekt anvandning av systemet.

Avsedd anvéandning

DiaSpect Hemoglobin Cuvettes &r avsedda att anvéndas med
DiaSpect Tm-analysatorn for bestdmning av hemoglobin i
kapillart och venést helblod (K,EDTA eller litumheparin). For
patientnéra testning utford av sjukvardspersonal eller for labora-
torietestning av laboratoriepersonal.

DiaSpect Hemoglobin Cuvette

Férpackningens innehall: DiaSpec Hemoglobin Cuvettes ar
forpackade i aterforslutbara pasar med 100 stycken i varje,

5 pasar per kartong, bipacksedel (detta dokument).
Kuvetterna ér tillverkade av plast (PMMA) och innehaller inga
aktiva reagenser. Kuvetterna ar endast for in vitro-diagnostisk
anvandning. Kuvetterna kraver 10 uL provvolym och fungerar
bade som pipett och som métkuvett.

Forvaring och hantering av kuvetterna

Forvara i 0 °C till +50 °C. Temperaturer pa -30 °C till +70 °C ar
tillatna tillfalligt (< 24 tim) vid forvaring i originalférpackningen.
Anvand kuvetterna fére utgangsdatumet. Oanvanda kuvetter
ska forvaras i sin originalpase.

Vidrér inte det optiska 6gat pa kuvetten. Vidror inte kuvetterna
med hander fuktiga av desinfektionsmedel eftersom det kan
paverka kuvettmaterialet.

Prestandaegenskaper
Precision

Precision testades i enlighet med CLSI-riktlinje EP05-A3 som visar

resultaten som sammanfattas nedan.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

DiaSpect Hemoglobin Cuvette ar endast for engangsbruk.
Hantera alltid blodprover som potentiellt infektidsa och anvand
skyddshandskar. Konsultera lokala miljomyndigheter for lamplig
kassering. For mer information om varningar och forsiktighetsat-
garder for systemet, se bruksanvisningen.

Métprocedur

Las bruksanvisningen for DiaSpect Tm-analysatorn for fullstan-
diga instruktioner om hur DiaSpect Tm System ska anvéndas
inklusive DiaSpect Hemoglobin Cuvette, sarskilt informationen
om Principer for férfarandet, Provinsamling och férberedelse for
analys, Matning, Felsokning samt Rengdring och desinficering.
Se till att kuvetten ar helt fylld utan bubblor innan du méater. Torka
forsiktigt av dverblivet blod fran kuvettens utsida. Den fyllda
kuvetten ska analyseras direkt och inte senare an 3 minuter efter
att den fylits. En fylld kuvett ska hallas i horisontellt 1age fram till
métningen.

Matomrade

DiaSpect Tm-systemet har ett linjart matomrade pa 0,5-25,5 g/
dl (5-255 g/l) med en kvantifieringsgrans pa 0,5 g/dl (5 g/l).
Forvantade varden

Féljande referensomraden anses normala baserat pa med-
icinskt godkénda publicerade referensomraden (Dacie och
Lewis, Practical Haematology). Dessa omraden &r endast for
allman vagledning. Varje laboratorium ska faststélla sitt eget
normalomréade.

Vuxen man (= 22 ar): 13,0 — 17,0 g/dI

Vuxen kvinna (2 22 ar): 12,0 — 15,0 g/dI

Barn/tonaring (> 2 ar till 21 ar): 11,0 — 15,5 g/dI

Spadbarn (1 méanad till 2 ar): 9,4 — 16,5 g/dI

DiaSpect Hemoglobin Cuvettes

Cucrtema DiaSpect Tm coctout u3 aHanusatopa DiaSpect Tm
v kioeT DiaSpect Hemoglobin Cuvettes. AHanusatop DiaSpect
Tm npegHasHavYeH aAna NnpUMeHeHust TONbKo C KloBeTaMun
DiaSpect Hemoglobin. Mepea npumeHeHnem cuctembl Heobxo-
ANMO N3y4UTb PYKOBOACTBO NOSb30BaTens.

Hasnauenue

KioeTbl DiaSpect Hemoglobin Cuvettes ncnonbaytotes ¢ aHa-
nusatopom DiaSpect Tm ansi onpefeneHust ypoBHs reMorsio-
61Ha B KanUNnspHOi N BEHO3HOI LenbHol kposm (¢ K,EDTA
WNW renapuHoM nUTUs). [INs TeCTUPOBaHUS MEAULIMHCKAM
crneuuanucTom B NPUCYTCTBUW NaLueHTa unu Ans nadoparop-
HOro TECTMPOBaHUs cneuuanuctamm nabopatopum.

KroBeta DiaSpect Hemoglobin Cuvette

Copepxwmoe ynakosku: KioBeTbl DiaSpect Hemoglobin
Cuvettes ynakoBaHb! B MOBTOPHO 3aKpblBalOLMECS MaAKEThI

no 100 wr/yn., no 5 naketoB B kopobke, N CHaBXeHbI NUCT-
KOM-BKNafbILIEM (AaHHBIA [JOKYMEHT).

KioBETbI U3rOTOBMNEHbI U3 NNAcTUKa (MonMMeTunveTakpunara)
1 He cofiepXaT aKTUBHbIX peareHToB. KioBeTbl npeHasHaueHb!
TOMbLKO ANA AMarHOCTUKK in vitro. [Ins KioBeTbl, KoTopas CryXuT
B Ka4eCTBe MUNETKU 1 N3MEPUTENbHOI KioBETbI, TpebyeTcs

10 mkn obpasua.

YcnoBus xpaHeHUs M IKCTnyaTaumm KioBeT

Xpanutb npu Temneparype ot 0 °C go +50 °C. Mpwu TpaHc-
MopTVUPOBKE BPEeMEHHO JomnycTuMa Temneparypa ot -30°C

[0 +70°C (B Te4eHVe MeHee 24 4) Npu YCrOBUM HANM4us
OpUrvHanbHOM ynakoBku. VcnonbayiiTe KioBeTbI 40 AaTbl NCTe-
YeHUs CPoka roAHOCTW. Heuncrnonb3oBaHHbIE KIOBETbI AOIMKHbI
XPaHUTLCS B OPUTMHAIIBHOMN YMaKOBKe.

He npukacaiTech k OnTU4eckoMy OKHY kioBeTbl. He npukacait-
Tech K KIOBETaM pyKaMmu, CMOYEHHbLIMI [e3UHMULIMPYIOWUM
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MpeaynpexaeHns n Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH

KioeTbl DiaSpect Hemoglobin npegHasHaveHbl Ans ogHopa-
30B0r0 ncnons3osaHusa. ObpatllaitTecs ¢ obpasuamm KposK
Kak ¢ noteHunansHo MH(*)I/IL(I/IpOEaHHbIMIA nnpu paﬁOTe C HUMKN
MCHOﬂb:&yﬁTe 3alMTHbIE NepYyaTKu. Ymnmampyﬁ're KHOBETHI B
COOTBETCTBUM C TpeGOEaHMﬂMM MECTHbIX OpraHoB No oXpaHe
okpy>atoLeit cpeabl. MoapobHyto nHdopmauwio o npeay-
npexaeHnax n Mepax npeaocTopoXXHOCTN ANSA CUCTEMbI CM. B
PYKOBOACTBE NOfb30BaTENsi.

Mpoueaypa nsmepexus.

[ins nonyyeHusi NOAPOGHbIX MHCTPYKLMIA 06 UCMONb30BaHWM
cuctembl DiaSpect Tm,Bkntouas kioseTy DiaSpect Hemoglobin
Cuvette, obpalLaiiTech k pyKoBOACTBY MoMb30BaTENs aHan-
3atopa DiaSpect Tm, koTopoe COAepXNT, B HaCTHOCTU, Takyto
MHOPMALMIO, KaK MPUHLMMbI MPOBEAEHNS NpoLeAypbl, C6op 1
NoAroToBKa 06Pa3LoB ANs aHanu3a, N3MepeHus,, ycTpaHe-
HUE Hernonagok, a Takke ouncTka v AeauHdekums. Mepen
n3MepeHnem y6eauTech, YTO KoBETA MOMHOCTLIO 3arnonHeHa

1 He COMIePXKUT Ny3blpbKOB BO3AYXa. BbITpUTE N3NMLIKU KPOBK
CHapYXW KIOBETbI. 3arnOMIHEHHYIO KIOBETY CrefyeT npoaHanmau-
pOBaTb He No3aHee YeM Yepe3 3 MUHYTbI NOCTIe 3anONHEHUS.
3anorHeHHyio KIOBETY criefyeT AepaThb B TOPU3OHTaNbLHOM
NONOXEHUN [10 U3MEPEHNSI.

[nanasoH namepeHus

Cuctema DiaSpect Tm uMeeT NUHENHbI Anana3oH U3MepeHust
0,5-25,5 r/an (5-255 r/n) c npeaenomM Konn4ecTBeHHOro onpe-
Aenenus 0,5 r/an (5 r/n).

OxupaeMble 3HaYeHUs

Crieaytolme 3TarnoHHbIE ANanasoHbl CYMTAKOTCS HOPMOI Ha
OCHOBaHUM MEAVLIMHCKY JONYCTUMbIX OMyGNNKOBAHHbIX 3TANOH-
HbIx AnanasoHos (Dacie and Lewis, Practical Haematology).

rt_ML1_3.0_05/2026

pect Hemoglobin Cuvette Inse

3000-3015-0361_DiaS

Preecision Voksen mand (= 22 ar): 13,0-17,0 g/dl Nogyaktighet senten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der Tarkkuus testattiin CLSI-ohjeistuksen EP05-A3 mukaisesti ja Hogt Medel Lagt Rapportering av allvarliga incidenter
Prascision: ; -naslin.Voksen kvinde (2 22 ar): 12,0-15,0 g/di Nevadichet i _retningslini _A3 brukeren og/eller pasienten er etablert. yhteenveto tuloksista naytetaan alla. Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen oY [ v | SB gl Endast for anvandare inom Europeiska unionen: Rapportera CPAICTBOM, Tak Kak 9TO MOXET MOBpEAWTL MaTepyan KioseTl. 3T AnanasoHs! yKasLIBaIoTes TONbKO B kavecTse obuiero
Praecisionen blev testet i overensstemmelse med CSLI-retningslin-Voksen kvinde ( ar): 12,0-15,0 g/ Noyaktighet ble testet i samsvar med CLS|-retningslinje EP05-A3 ] Pl L I [%] [%] [o/d] | e Pt P P opueHTupa. Kaxaas nabopaTtopnsi JOMKHa YCTAHOBUTL COB-
: Barn/: > 2 ar til 21 &r): 11,0-15,5 g/dl med resultatene vist i sammendrag nedenfor. Korkea na Keskinavte | Matala na Vain Euroopan unionin alueella oleville kayttgjille: limoita lait- repeterbarhet 05 0.8 0.05 alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med produkten aGoume XapaKTepucTUKU = -
Je EP05-A3 med de resultater, der er opsummeret herunder. amiung (> 2 & f a9 orkeapavte| Keskindyte [ Matalanavte | teeseen littyvista vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen y - y till tillverkaren och den behériga myndigheten i den mediems- TouHocTh CTBEHHBIN HOPMATIbHLIN Ananason.
- Spaedbarn (1 maned til 2 ar): 9,4-16,5 g/dl Middels CV [%] CV [%] SD [g/di] littyvista vaxa e ! A ajaile ja sen reproducerbarhet 0.6 0.8 0,06 € ! ga myndig Touroore LS| Bapocneii myxmHa (2 22 ner): 13,0-17,0 r/an
i Medium ’ ! Hoy preve Lav preve : jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai - — stat dar anvandaren och/eller patienten bor. O4HOCTb MPOBEPUIIN B COOTBETCTBUM C pekomeHAauusamn CLS s !
Hgj prove Lav preve prove toistettavuus 05 038 0,05 - L lot-till-lot-precision 0.2 0,6 0,05 i B3pocnas xeHwuHa (= 22 nert): 12,0-15,0 r/an
CV [%] CP\'/“[‘{;] SD [g/dI] Indberetning af alvorlige haendelser CV %] CV [%] SD [g/dI] Usitavus 06 08 0.06 potilas on sijoittautunut. EP5-A3. PeayniTathl Takux UCTbITAHIA NPE/CTABNEHb! HINKE. PeGeHOKINORPOCTOK (GTapie 2 rier 710 21 rama): 11.0-15.5 r/an
)] Rty ' 1S . : . : Korrekthet P ’
|gentagelighed 0.5 0.8 0,05 ::Jgkfg{it;:}:g;r;;feuﬁngk;?:;r::tv?ﬁ ?;\é?iilsn?zn:gelj;der %%T:er?:;rhet gg gg ggg gfkﬁr:}:'ne" 0,2 0,6 0,05 Tillférlitligheten bestamdes genom direkt metodjamférelse gentemot den internationella referensmetoden HiCN. c%f.f’fﬁfﬁ,. cc?g,’f:ﬁﬁﬁm ?Eﬁgffﬂ Mnapereu (ot 1 mecsua Ao 2 net): 9,4-16,5 r/an
reproducerbarhed 06 08 0,06 ; - y el . : . - - - —— YypoBHeM ypoBHem ypoBHeM Co0BLeHNs O Cepbe3HbIX MHUMAEHTAX
praecision mellem Iots 0.2 0.6 0,05 kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/ SBiZ?gn-tll-ba!Ch-pre- 02 06 0,05 Virheettdmyys N Min [g/] Max [g/] (gs:eL;é?c'g%mn) K°"“'L?é'§{‘ (srl;oeffl (Hbiﬁl?;;:;\éufezl(s)% gl) KB [%] KB [%] CO [rian] Tonbko Ans nonb3osatenei B EBponerickom cotoze: O nio6om
Noiagtighed eller patienten er bosiddende. ESE Virheettdmyys mééritettiin suoralla menetelman vertailulla kansainvéliseen viitemenetelmééan HiCN. Analysator 1 55 7 555 0,978 (0,971-0,985) 1000 1.37)— (254 %) NOBTOPSIEMOCTH 05 08 0,05 CepbesHOM MHLMAEHTE, NPON30LIEALLIEM B CBS3N C UCMOMb-
Dojadlighed . - ) ) ) Noyaktighet Kuimakerrom - - Suhieolinen bokkeama X YTZE - ~T34) —(2.349 BOCMPOM3BOAUMOCTE 0.6 0.8 0,06 30BaHeM npuGopa, HeobXoaMMO coobLLaTL NPOU3BOAUTENIO
Rigtigheden blev bestemt ved direkte metodesammenligning mod den internationale referencemetode HiCN. Paliteligheten ble bestemt ved direkte metodesammenligning mot den internasjonale referansemetoden HICN. N Min. [g] | Maks. [g/] (95. persentiili Korrelaatiokerroin (1) | ™~ alue 50200 gll) (Analysator 2 — 22_ ! - 2% 0979 (0271 0’987)__ 1.000 ( 1’34)_ ( _2’34 = TOYHOCTb MeXzy 0.2 06 0.05 V1 KOMMETEHTHOMY OpraHy roCyAapCTBa-urieHa, B KOTOPOM
Heeldning § - Relativ afvigelse - - - - " Analysaattori 1 22 1 255 0,978 (0,971-0,985) 1.000 (1,37) — (-2,54 %) Resultaten av jamforelsestudierna mellan DiaSpect Tm och en jamférbar enhet utférd pa vardplatsen, sammanfattas i féljande cepusmu ! | i HaxXoMUTCA NoMb30BaTenb U/MMU NaLMeEHT.
N Min [g/I Maks [g/I . Korrelationskoefficient (r " Retningskoeffisient Korrelasjonskoeff- Relativt avvik | Analysaatic s 8 s s B ! "
— ~ 1[9 ! 25;9 1 . 9(7985k :?Zrﬁ?'gas) o © (H*("f';;'j‘de( 0200 5q/|) N Minfghl | Maks g (95. persentil) isient (1 (Hb-omrade 50-200 gfl) [Analysaatiori 2 22 1 255 ] 0979 (0.971-0.987) 1,000 (1.34) — (234 %) tabell. Studien utfdrdes pa fyra externa platser. LocToBepHoCTE
nalysator s lCh h S 1o) a0t Vo Analysator 1 22 1 255 0,978 (0,971-0,985) 1,000 (-1,37) = (-2,54 %) . . . I . R . . . . . Lutning (Passing Bland Altman OCTOBEPHOCTb MPOBEPUNW 1 NOATBEPAUIN NO METOAY NPAMOrO CPaBHEHUSA C Me: HapoAHbLIM 3TanoHHbIM MeTofom HiCN.
Analysator 2 2 1 255 0,079 (0,971-0,987) 1,000 (.34) —(2.34 %) Analysalor 2 s . SoE 0.579 (0.571.0.957) 000 154 (234 %) DiaSpect™-laitteen ja vertailulaitteen vélisten, hoitop tehtyjen vertailututkimusten tulokset on esitetty seuraavassa taulukos- Provtyp N Min Max Bablok-regrossion) Kendals Tau | (956 percentien) Relativ [%] A P! poBep ATBEPA Ay np P PKAyHapoAy A
igni i i igni i i PP ’ Y y sa. Tutkimus tehfiin nefjald ulkolsella tutkimuspaikalla. KEDTA 355 41ga | 2asgd 0,938 0.844 0.2 (6,2 1l 6,6) N | Mus. ] [Maxo. frim| - KOobduvent Haknokia nukuan | Koocbduuwert | OtHocuTenstioe otkrionetine
Resultaterne af sammenligningsstudierne mellem DiaSpect Tm og en sammenligningsenhed udfert patientnaert opsummeres i Resultatene av sammenligningsstudiene mellom DiaSpect Tm og en sammenligningsenhet, utfart pa behandlingsstedet, er opp- N - - Kulmakerroin Bland Altman Li-Heparin 120 0.4 o/d] 20.0 g/l 7,000 0,590 o5 (-4' e 2) perpeccun (95-1 npoueHTunb) | koppensiumn (r) | (avanaso Hb 50-200 r/n)
felgende tabel. Studiet blev udfert pa tveers af fire eksterne laboratorier. summert i den felgende tabellen. Studien ble utfert pa fire eksterne steder. Naytteen tyyppi N Min Maks. | (passing-Bablok-regressio) | Kendals Tau | (g5 persentiili) Suhteellinen [%] Kapillgr 58 o5 gg/dl T g/dl 000 0233 o) (_11'4 R o Ananu3arop 1 22 1 255 0,978 (0,971-0,985) 1000 (-1,37)(-2,54 %)
Pravet N i Mak Heeldning Kendals T Bland Altman Provet N i Mak Retningskoeffisient Kendals T- Bland Altman K,EDTA 355 4,1g/dl 24,5 g/dI 0,938 0,844 0,2 (-6,2-6,6) - - - : : - - Ananuaarop 2 22 1 255 0,979 (0,971-0,987) 1000 (-1,34)-(-2,34 %)
rovetype in. aKS. | (Passing-Bablock-regression) endals Tau (95. percentil) Relativ [%] rovetype n aks (Passing-Bablok-regresjon) | "“€"%&'S 18U | (95. persentil) Relativ [%] Li-hepariini 120 10,4 g/dl_| 20,0 g/dl 1,000 0,890 0,5 (-4,1-3.2) Icke-interfererande dmnen Interfererande férhallanden PesynbTathl cpaBHUTeNbHbIX uccnenosaquii DiaSpect Tm v cpasHUMOrO Mo xapakTepucTikam YCTPOCTBa, NPOBEAEHHbIX B Meau-
K,EDTA 355 4,19/dl 24,5 g/dl 0,938 0,844 0,2 (-6,2 il 6,6) K,EDTA 355 4,19/l 24,5 g/di 0,938 0,844 0,2 (-6,21il 6,6) Kapillaari 368 8,5 g/dl 20,1 g/dl 1,000 0,723 -0,2 (-11.4-11,1) Foljande amnen paverkar inte testresultaten (hogsta testade Tester som anvander prover fran patienter med férhallanden LIVHCKOM Y4pEXAeHNM, NPUBOAATCS B Tabnuue Hke. Viccneaosanme NpoBenk B YETbIDEX CTOPOHHMUX YUPEKAEHUAX.
Li-Heparin 120 104 g/di 20,0 grdl 1,000 0,890 -05(-4.11il32) Li-heparin 120 10.4 g/di 20,0 g/dl 1,000 0,890 05 (-4,11il32) L . koncentrationen inom parentes): som resulterar i missbildning av réda blodkroppar (t.ex. sickel- Harron (perpecorn Meron Branaa-AncTvara
Kapilleer 368 8.5 g/dl 20.1 g/di 1,000 0723 0.2 (11,4t 11.1) Kapilleer 368 8.5 g/dl 20.1 g/dl 1,000 0723 2 (114t 11,1) Ei-hairitsevét aineet ) ) ) ) Héiritsevét olosuhteet  ~~ ~ konjugerat bilirubin (37 mg/dl), okonjugerat bilirubin (37 mg/dl), ~ cellsanemi, thalassemi) kan leda till falska hbga resultat. Tun oGl N MuH. Mak. Maccukra — babnoka) | 12Y Kenaanna (95-i1 npoLieHTIL) oTH. [%]
i Seuraavat aineet eivat vaikuta testituloksiin (suluissa suurimmat Testit, joissa kaytetaan naytteita potilailta, joiden tila voi johtaa totalt kolesterol (482 mg/dl), intralipid (2 366 mg/dl), hemolys s : K,EDTA 355 4,1 1/an 24,5 rign 0,938 0,844 0,2 (o7 -6,2 80 6,6)
Ikke-interfererende stoffer Interfererende betingelser testatut pitoisuudet): o o punasolujen epamuodostumiin (esim. sirppisolutauti, talasse- (fritt hemoglobin) (100 %/18,9 mg/dl), kreatinin (16 mg/dl), gz?\r/:llr;:trt‘lgngLnade hematokritvérdet visas endast som Trronanmm 720 | 704 ian]20.0 an 7000 0690 05 or 1m0 3’2)
Folgende stoffer pavirker ikke testresultaterne (hgjeste testede  Tests med prover fra patienter med tilstande, der resulterer Ikke-forstyrrende stoffer Forstyrrende betingelser ?:?;J:ﬁggc;(l]tll; t:(lg:(%t::I;iIs(kec')Tegg/rill)i'(lz(l({)igjl:r?g/lcrﬂ)ati?\rt‘r:;ilgil:j?l;gg(}fs mia), voivat johtaa virheellisiin korkeisiin tuloksiin. urea (129 mg/dl), urinsyra (29 mg/dl), acetaminofen (19 mg/dl), information och ska inte anvandas f5r Kliniska besiut. _PKaI'IVIJ'IJ'IilpHaﬂ 368 85 Uon 201 Tl 7000 0723 05 (o1 1 200 11.1]

koncentrationer i parentes):

konjugeret bilirubin (37 mg/dl), ukonjugeret bilirubin (37 mg/dl),
total kolesterol (482 mg/dl), intralipid (2366 mg/dl), haemolyse/
frit haemoglobin (100 %/18,9 mg/dl), kreatinin (16 mg/dl), urea
(129 mgydl), urinsyre (29 mg/dl), acetaminophen (19 mg/dl),
acetylsalicylsyre (4 mg/dl), ascorbinsyre (6 mg/dl), dopamin
(0,1 mg/dl), ibuprofen (26 mg/dl), tetracyclin (2,6 mg/dl), 3x
K,EDTA (rer 1/3 fyldt), 3x li-heparin (rer 1/3 fyldt), leukocytter
(110 x 10%/1), trombocytter (794 x 10%/1), mikrocytter (79 fL),
triglycerider (11,1 mM), carboxyhaemoglobin (7,2 %).
Ikke-interfererende betingelser

Tests med prover fra patienter med anaemi, polycyteemi eller en
itmaetning ned til 65 % viste ingen interferens med resultaterne.
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DiaSpect Hemoglobin Cuvettes

A DiaSpect Tm rendszer a DiaSpect Tm analizétor és DiaSpect
Hemoglobin Cuvettes részekbdl all. A DiaSpect Tm analizatort
csak a DiaSpect Hemoglobin Cuvettes kiivettakkal hasznalja.
A rendszer megfelel§ hasznalatéra vonatkozéan olvassa el a
Felhasznaldi kézikonyvet.

Rendeltetés

A DiaSpect Hemoglobin Cuvettes rendeltetésszeriien a DiaSpe-
ct Tm analizatorral hasznalandék a hemoglobin kapillaris teljes
vérben és vénas teljes vérben (K,EDTA vagy litium-heparin
csoOvek alkalmazasaval) valé meghatarozasara. Az eszkdzt
egészségligyi szakemberek hasznalhatjak a beteg melletti tesz-
tek elvégzésére, vagy laboratériumi szakemberek hasznalhatjak
laboratériumi tesztek elvégzésére.

DiaSpect Hemoglobin Cuvette

A csomag tartalma: DiaSpect Hemoglobin Cuvettes 100 dara-
bos, Ujrazarhaté tasakokba csomagolva; mindegyik doboz 5
tasakot tartalmaz; hasznalati utasitas (ez a dokumentum).

A kivettak anyaga mianyag (PMMA), és nem tartalmaznak
aktiv reagenseket. A kiivettak kizarélag in vitro diagnosztikai
modon hasznalhatok. A kiivettakhoz 10 pl mintatérfogatra van
sziikség, és egyben hasznalhatok pipettaként és mérékivet-
taként.

A kiivettak tarolasa és kezelése

Tarolja 6ket 0 °C és +50 °C kozott. -30 °C és +70 °C kozotti
hémérsékletek atmenetileg megengedettek (< 24 dra), ha az
eredeti csomagolasban tarolja 6ket. Hasznalja fel a kivettakat a
lejarati datumot megel6zéen. A még nem hasznalt kiivettakat az
eredeti tasakjukban kell tarolni.

Ne érjen a kiivetta optikai szeméhez. Ne érjen a kiivettakhoz
fert6tlenitészertdl nedves kézzel, mivel ez hatassal lehet a
klvettak anyagara.

Teljesitoképességi jellemzék

Precizitas

A precizitast a CLSI EP05-A3 irdnymutatassal 6sszhangban
vizsgaltak, az alabb 6sszefoglalt eredményekkel.

EE Se brugsanvisningen “ Fabrikant

i misdannelse af rede blodlegemer (f.eks. seglcellesygdom,
thalasszemi), kan fgre til falsk forhgjede resultater.

Begransninger
Den valgfrit beregnede haematokritvaerdi vises kun som infor-
mation og mé ikke anvendes til kliniske beslutninger.

Referencer

- NCCLS/CLSI document H15-A3, Reference and Selected
Procedures for the Quantitative Determination of Hemoglobin in
Blood; Approved Standard-Third Edition

- Dacie and Lewis, Practical Haematology, Twelfth Edition,
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Figyel k és ovir

A DiaSpect Hemoglobin Cuvettes kizarélag egyszer hasznala-
tosak. A vérmintakat minden esetben potencialisan fert6zéként
kell kezelni, és védékesztyit kell viselni. A megfelel6 artalmat-
lanitasra vonatkozdan olvassa el a helyi kérnyezetvédelmi
hatésagok javaslatait. A rendszer figyelmeztetéseinek és
dvintézkedéseinek részleteiért lasd a felhasznaloi kézikonyvet.
Mérési eljaras

Olvassa el a DiaSpect Tm analizator felhasznaléi kézikonyvét a
DiaSpect Tm rendszer, beleértve a DiaSpect Hemoglobin Cu-
vette, hasznalatara vonatkozé utasitasok teljes listajaért, kilo-
nosen a kovetkezdket érintd informacioért: Az eljaras alapelvei,
Mintavétel és -elokészités az elemzéshez, Mérés, Hibaelharitas
és Tisztitas és fertétlenités. Ugyeljen arra, hogy a kiivetta mérés
elétt teljesen megteljen, buborékok nélkil. Tordlje le a kiivetta
kilsejérdl a felesleges vért. A megtoltétt kiivettat azonnal anali-
zalni kell, a megtdltés utan 3 percen belll. A megtoltott kivettat a
mérésig vizszintes helyzetben kell tartani.

Mérési tartomany

A DiaSpect Tm rendszer 0,5-25,5 g/dl (5-255 g/l) lineéris
mérési tartomannyal rendelkezik, 0,5 g/dI (5 g/l) meghatarozasi
hatérral.

Varhato értékek

A kovetkez6 referenciatartomanyok normalisnak szamitanak
orvosilag elfogadott, kozzétett referenciatartomanyok alapjan
(Dacie and Lewis, Practical Haematology). Ezek a tartomanyok
csak altalanos utmutatasnak tekintheték. Minden laboratérium-
nak meg kell hataroznia a sajat normal tartomanyat.

Felnétt férfi (2 22 év): 13,0-17,0 g/dI

Felnétt né (= 22 év): 12,0-15,0 g/dl

Gyermek/serdUld (> 2 év és 21 év kozétt): 11,0-15,5 g/dI
Csecsemé (1 honaptol 2 évig): 9,4-16,5 g/dl

dések

Sulyos varatlan események jelentése
Csak az Eurdpai Uniéban é16 felhasznalok esetében: Jelentsen
az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos va-

Folgende stoffer pavirker ikke testresultatene (hoyeste testkon-
sentrasjoner i parentes):

konjugert bilirubin (37 mg/dl), ukonjugert bilirubin (37 mg/dl), to-
talt kolesterol (482 mg/dl), intralipid (2366 mg/dl), hemolyse (fritt
hemoglobin) (100 %/18,9 mg/dl), kreatinin (16 mg/dl), urea (129
mg/dl), urinsyre (29 mg/dl), acetaminofen (19 mg/dl), acetylsa-
lisylsyre (4 mg/dl), askorbinsyre (6 mg/ dl), dopamin (0,1 mg/
dl), ibuprofen (26 mg/dl), tetracyklin (2,6 mg/dl), 3x K,EDTA (rer
fylt til 1/3 volum), 3x Li-heparin (rer fylt til 1/3 volum), leukocytter
(110 x 109/L), trombocytter (794 x 10°1), mikrocytter (79 fl),
triglycerider (11,1 mm), CO-hemoglobin (7,2 %).
Ikke-forstyrrende betingelser

Tester som bruker prgver fra pasienter med anemi, polycytemi
eller oksygenmetning ned til 65 % viste ingen pavirkning pa
resultatene.
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DiaSpect Hemoglobin Cuvette

Cucrema DiaSpect Tm System cknagaetbcs 3 aHanisatopa
DiaSpect Tm Ta kioBeT DiaSpect Hemoglobin Cuvette. Kiosetn
DiaSpect Hemoglobin Cuvette npuaHaveHi Ans BUKOPUCTaHHS
nuuwe 3 aHanizatopom DiaSpect Tm. O3sHaiiomTecs 3 NociGHu-
KOM KOpucTyBa4a Ans NpaBuibHOIO BUKOPUCTAHHA CUCTEMU.

Mpu3HayeHHsn

KioseTn DiaSpect Hemoglobin Cuvette npusHayeni gns
BWKOpUCTaHHS 3 aHanizatopom DiaSpect Tm ans Bu3HadeHHs
KOHLeHTpaLii reMorno6iHy B KaninspHin Ta LinbHili BEHO3Hii
kposi (EATA K, abo niTin-renapux). Ekcnpec-Tectn Ana nikapis
i nabopatopHi TecTn ans nabopaTopHux axisLiB.

DiaSpect Hemoglobin Cuvette

Bwmict ynakosku: Kiosetn DiaSpect Hemoglobin Cuvette, ynako-
BaHi B NakeTw, Lo 3aKpMBaloTbCA NOBTOPHO, no 100 wTyk, no 5
nakeTis y kopobLji, BKnaauiL A0 yNakoBku (Leit AOKYMEHT).
KioeTun BurotosneHi 3 nnactuky (MMMA) i He MICTATb aKTUBHUX
peareHTiB. KioBeTU NpusHayeHi nuile Ans AiarHocTUkM B na-
BopaTtopHux ymoBax. KioBeTu o6'emom 10 MKn npuHadeHi Ans
BiAGOpy Npobu i1 cryxaTk Sk NINETKOIo, TaK i MiPHOIO KIOBETOH.

36epiraHHs Ta NOBOAXKEHHS 3 KIOBETAMU

36epiratn 3a Temnepatypm Big +0 °C go +50 °C. [onyckaeTb-
€St TIMYACcOoBe 3HaXOKeHHs! (< 24 rouH) Npu Temneparypi

BiA -30 °C go +70 °C 3a ymoBM 36epiraHHsi B opuUriHanbHii
ynakoBL,i. BukopucToByiite KioBeTU [0 3aKiHYEHHS TEPMiHY npu-
AaTtHocTi. HeBukopucTaHi kloBeTH cnif 36epirati B opuriHanbHin
ynakoBLi.

He TopkaiTtecs onTUYHOrO BiKHa KOBETU. He TopkaiTtecs KioBeT
pyKkamu, 3aMo4eHUMM AesiHdikylouMMm 3acobamu, OCKinbku Lie
MOXe BNAVHYTY Ha MaTepian KoBeTH.

PoGoui xapakTepucTukm

Mpeun icTb

MpeuwmsinHicTb Nnepesipsanacs BignosiaHo Ao pekomeHaauin CLSI
EPO05-A3. Pesynbtatit HaBeAeHO HuxXYe.

3pasok i3 3pasok i3 Bpasok i3
BUCOKUM cepeaHim HN3bKIM
KB [%] KB [%] CB [r/an]
MOBTOPIOBAHICTL 0,5 0,8 0,05
BiATBOPIOBAHICTbL 0,6 0,8 0,06
NPeLmsIiHICTb Bif
napTii Ao naprii 0.2 0.6 0,05
TounicTe

“ Produsent

Temperatur-
begrensning

Tester som bruker progver fra pasienter med tilstander som
resulterer i malformasjon av rade blodceller (f.eks. sigdcellea-
nemi, talassemi) kan fore til feil, haye resultater.

Begrensinger
Den alternativt beregnede hematokritverdien vises kun informa-
tivt og bar ikke brukes til kliniske beslutninger.

Referanser

- NCCLS/CLSI document H15-A3, Reference and Selected
Procedures for the Quantitative Determination of Hemoglobin in
Blood; Approved Standard-Third Edition

- Dacie and Lewis, Practical Haematology, Twelfth Edition,

Elsevier Limited 2017 c €
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P Ta
KioBeTtn DiaSpect Hemoglobin Cuvette npuataveni nuwe ans
0HOPa30BOro BUKOPUCTaHHS. 3aBxau noBoabTeCH 3i 3paskaMu
KPOBI 5K i3 NOTEHL|iIHO 3apa3HUMu Ta osrailTe 3ax1CcHi pyka-
BUYKU. [TPOKOHCYNBTYITECS 3 MiCLIEBUMN OpraHamMn OXOPOHU
HaBKOMULUHLOTO CepeoBULLA OO HAaNEeXHOI yTunisauii.
[opatkoBi Bi4OMOCTi Npo nonepeaxeHHs Ta 3anobikHi 3axoan
CUCTEMM IUB. Y KePiBHULITBI KOpUCTyBaya.

Mpoueaypa BUMiptoBaHHA

MpounTaiiTe KepiBHULTBO KOPUCTYBaYa aHanisatopa DiaSpect
Tm, Wo6 oTpUMaTH NOBHi IHCTPYKLT LLIOAO BUKOPUCTAHHS
cuctemu DiaSpect Tm System, Bkntodatoum kioety DiaSpect
Hemoglobin Cuvette, 3okpema iHcdopmaLlito woao npuHLmnie
npouenypu, 36opy 3paskis Ta NiAgrotoBku 40 aHaniay, BUMi-
PIOBAHHS, YCYHEHHS HECTIPAaBHOCTEW, @ TaKOX OYULLEHHS Ta
nesiHdekuii. Mepea BUMIpOBaHHSAM NepekoHanTecs, Lo KoBeTa
MoBHicTIO 3anoBHeHa 6e3 Bynbbaluok. BUTpite HaaNMLWOK KpPoBi
330BHi KIOBETU. 3arnoBHeHa kioBeTa NoBMHHA GyTu npoaHaniso-
BaHa Bipa3y NpoTAroM Makc. 3 XBUNWH Nicns 3anoBHeHHs. 3a-
NoBHeHY KIOBETY cnif 36epiratt B ropu3oHTanbHOMY MOSMOXEHHI
10 MOMEHTY BUMiplOBaHHSI.

Hiana3oH BuMiploBaHHA

Cucrtema DiaSpect Tm System mae niHiiiHWiA AianasoH
sumiptoBaHHs 0,5-25,5 r/an (5-255 r/n) i3 Mexeto KinbkicHoro
BW3HayeHHs 0,5 r/an (5 r/n).

OuikyBaHi 3Ha4eHHA

HacTynHi eTanoHHi gianasoHu BBaXaloTbCA HOPManbHUMU,
CNUPaKYNCh Ha MEAUYHO NPUIHATHI ony6nikoBaHi eTanoHHi
Aianasonu (Dacie and Lewis, Practical Haematology). Lli aia-
Na3oH1 HABOAATLCS NULLE SiK 3aranbHa pekomeHaaLis. KoxHa
naGopatopisi Mae BU3Ha4aTU BNAcHWiA CTaHAAPTHWIA fianasoH.
[opocni vonosiku (2 22 pokis): 13,0-17,0 r/an

[lopocni xiHku (2 22 pokis): 12,0-15,0 r/an

[itu/monogp (cTapLui 2 pokis Ao 21 poky): 11,0-15,5 r/an
Hemoensita (Bia 1 micsiust Ao 2 pokis): 9,4-16,5 r/an

MoBiaoMnNeHHsA Npo cepio3Hi IHUMAEHTH

Tinbkv Anst kopucTyBadiB y €sponericbkomy Cotosi: npo 6yab-
5IKi CEPO3HI IHLUMAEHTW, NOB'sI3aHi 3 BUKOPUCTAHHSIM LibOro
BUpo6y, HeobxiAHO NOBiAOMNATY BUPOGHWMKA Ta BiANoBiaHUI
KOMMETEHTHUI OpraH AepxaBu-uneHa, B sikiii nepebysae Kopuc-
TyBay Ta/abo naLjieHT.

JocTOBIpPHICTb 6yno BU3HAYeHO 3 BUKOPUCTAHHAM NPSIMOTo MeToAy NOPIBHSAHHS 3@ MiXKHapoAHUM eTanoHHUM meTogom HICN.

mg/dl), hemolyysi (vapaa hemoglobiini) (100 % / 18,9 mg/dl)),
kreatiniini (16 mg/dl), urea (129 mg/dl), virtsahappo (29 mg/
dl), asetaminofeeni (19 mg/dl), asetyylisalisyylihappo (4 mg/dl),
askorbiinihappo (6 mg/dl), dopamiini (0,1 mg/dl), ibuprofeeni
(26 mg/dl), tetrasykliini (2,6 mg/dl), 3 x K, EDTA (putki taytetty
1/3), 3 x Li-hepariini (putki taytetty 1/3), leukosyytit (110 x 10%/1),
trombosyytit (794 x 10%/1), mikrosyytit (79 fl), triglyseriidit

(11,1 mM), COhemoglobiini (7,2 %).

Ei-hairitsevat olosuhteet

Testit, joissa kaytettiin naytteita potilailta, joilla oli anemia,
polysytemia tai happisaturaatio 65 %, eivat osoittaneet mitaan
vaikutusta tuloksiin.

Kéytetyt symbolit

Erénumero

EE Katso kayttdohjeita

Luettelonumero

CE
®

Ei saa kayttaa
uudelleen

Sistéma DiaSpect Tm System sastav no analizatora DiaSpect
Tm un kivetém DiaSpect Hemoglobin Cuvettes. Analizatoru
DiaSpect Tm var lietot tikai kopa ar DiaSpect Hemoglobin
Cuvettes. LUdzu, izlasiet lietotaja rokasgramatu, lai pareizi
izmantotu sistemu.

Paredzétais lietojums

DiaSpect Hemoglobin Cuvettes ir paredzétas lieto$anai kopa ar
analizatoru DiaSpect Tm hemoglobina noteik$anai kapilaras un
venozas pilnasints (K,EDTA vai litija heparins). Pacienttuvai tes-
téSanai, ko veic veselibas apripes specialisti, vai laboratorijas
testésanai, ko veic laboratorijas specialisti.

DiaSpect Hemoglobin Cuvette

lepakojuma saturs DiaSpect Hemoglobin Cuvettes, iepakotas
atkartoti nosléedzamos maisos pa 100 gabaliem, 5 maisi viena
kasté, - lietoSanas instrukcija (Sis dokuments).

Kivetes ir izgatavotas no plastmasas (PMMA) un nesatur ak-
tivus reagentus. Kivetes ir paredzétas tikai in vitro diagnostikai.
Kivetei ir nepiecieSams 10 pl parauga tilpums, un ta kalpo gan
ka pipete, gan mérisanas kivete.

Kivesu glabasana un lietoSana

Glabat 0°C I1dz +50°C temperattra. Temperatira no -30°C

lidz +70°C ir pielaujama Tslaicigi (< 24 stundas), ja produkts
tiek uzglabats originalaja iepakojuma. Izlietojiet kivetes pirms
deriguma termina beigam. Neizmantotas kivetes uzglabajiet
originalaja maisina.

Nepieskarieties kivetes optiskajai |&cai. Nepieskarieties kivetéem
ar rokam, kas ir mitras ar virsmas dezinfekcijas lidzekliem, jo
tas var ietekmét kivetes materialu.

Veiktspéjas raksturlielumi

Precizitate

Precizitate tika parbaudita saskana ar CLSI vadlinijam EP05-A3,
un rezultati ir apkopoti zemak.

g Vanhenemispaiva /ﬂ/ Lémpétilarajoitusv

DiaSpect Hemoglobin Cuvettes

Rajoitukset

Valinnainen laskettu hematokriitti naytetaan vain tiedoksi, eika
arvoa pida kayttaa kliinisissa paatoksissa.

Viitteet

- NCCLS/CLSI document H15-A3, Reference and Selected
Procedures for the Quantitative Determination of Hemoglobin in
Blood; Approved Standard-Third Edition

- Dacie and Lewis, Practical Haematology, Twelfth Edition,

Elsevier Limited 2017
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

DiaSpect Hemoglobin Cuvettes ir paredzétas tikai vienreizé&jai
lietoSanai. Vienmér rikojieties ar asins paraugiem ka potenciali
infekcioziem un lietojiet aizsargcimdus. Konsultéjieties ar
vietéjam vides aizsardzibas iestadém par pareizu utilizaciju.
Sikaku informaciju par sistémas bridinajumiem un dro§ibas
pasakumiem skatiet lietotaja rokasgramata.

Mérisanas procedira

Izlasiet analizatora DiaSpect Tm lieto$anas rokasgramatu, lai
iegltu pilnigu informaciju par sistémas DiaSpect Tm System
lietoSanu, tostarp par DiaSpect Hemoglobin Cuvette, Tpasi
pievér$ot uzmanibu sadalam “Procedras principi”, “Parauga
nemsana un sagatavo$ana analizei”, “Mérisana”, “Traucéju-
mmekléSana” un “TiriSana un dezinfekcija”. Pirms mérisanas
parliecinieties, ka kivete ir pilniba uzpildita un taja nav gaisa
burbulu. Rapigi noslaukiet asinu parpalikumu no kivetes arpuses.
Uzpilditas kivetes analize javeic nekavéjoties un ne vélak ka

3 mindtes péc uzpildisanas. Uzpildita kivete lidz mérfjuma
veik§anas bridim jatur horizontala stavokli.

Mérisanas diapazons

DiaSpect Tm System ir linears mérisanas diapazons
0,5-25,5 g/dl (5-255 g/l) ar kvantitativas noteik§anas robezu
0,5 g/dl (5 g/l).

Paredzamas vértibas

Turpmak noraditie atsauces diapazoni tiek uzskatiti par
normaliem, balstoties uz mediciniski pienemtiem public&tiem
atsauces diapazoniem (Dacie and Lewis, Practical Haemato-
logy). Sie diapazoni ir visparigi noradijumi. Katrai laboratorijai
janosaka savs normalais diapazons.

Pieaudzis virietis (= 22 gadi): 13,0-17,0 g/dI

Pieaugusi sieviete (2 22 gadi): 12,0-15,0 g/dI
Bérns/pusaudzis (> 2 gadi-21 gads): 11,0-15,5 g/dI

Zidainis (1 ménesis—2 gadi): 9,4-16,5 g/dI

Paraugs Paraugs

Zinosana par nopietniem notikumiem
Tikai lietotajiem Eiropas Savieniba: Par jebkuru ar ierici saistitu
nopietnu notikumu lGgums zinot razotajam un tas dalibvalsts

kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

ar augstu ar vidéju Zzﬁﬁur?esr:é_
hemoglobina | hemoglobina lobina [T .
Iimeni limeni g og;\'?? /'gT]en'
KV [%] KV [%] 9
atkartojamiba 0.5 0.8 0,05
reproducéjamiba 0,6 0.8 0,06
precizitate starp
partijam 02 0,6 0,05
Akuratums

Patiesums tika noteikts, tiesi salidzinot metodi ar starptautisko standartmetodi HICN.

acetylsalicylsyra (4 mg/dl), askorbinsyra (6 mg/ dl), dopamin
(0,1 mg/dl), ibuprofen (26 mg/dl), tetracyklin (2,6 mg/dl), 3x
K,EDTA (ror fylit till 1/3 volym), 3x Li-heparin (ror fylit till 1/3
volym), leukocyter (110 x 10%1), trombocyter (794 x 10%1), mikro-
cyter (79 fL), triglycerider (11,1 mM), COHemoglobin (7,2 %).
Icke-interfererande férhallanden

Tester som anvander prover fran patienter med anemi, poly-
cytemi eller syremattnad ned till 65 % visade ingen interferens
pa resultaten.

Anvanda symboler

Batchnummer

| : Se bruksanvisning

Katalognummer

c € CE-markning

Referenser

- NCCLS/CLSI-dokument H15-A3, Reference and Selected
Procedures for the Quantitative Determination of Hemoglobin in
Blood; Approved Standard-Third Edition

- Dacie and Lewis, Practical Haematology, Twelfth Edition,
Elsevier Limited 2017
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DiaSpect Hemoglobin Cuvettes

DiaSpect Tm Sistemi, DiaSpect Tm analiz cihazindan ve Di-
aSpect Hemoglobin Cuvettes kiivetlerden olusur. DiaSpect Tm
analiz cihazi sadece DiaSpect Hemoglobin Cuvettes kiivetler
ile kullanim icindir. Sistemin dogru kullanimi igin liitfen Kullanim
Kilavuzunu okuyun.

Kullanim Amaci

DiaSpect Hemoglobin Cuvettes, kapiler ve vendz tam kanda
(K,EDTA veya lityum heparin) hemoglobin tayini igin DiaSpect
Tm analiz cihaziyla birlikte kullaniimak tizere tasarlanmistir.
Saglik uzmanlar tarafindan hastanin yaninda test icin veya
laboratuvar uzmanlari tarafindan laboratuvar testleri igindir.

DiaSpect Hemoglobin Cuvette

Paket icerigi: 100 adetlik yeniden kapatilabilir torbalarda
paketlenmis DiaSpect Hemoglobin Cuvettes, her kutuda 5 torba
bulunur, prospektis (bu belge).

Kivetler plastikten (PMMA) Uretilmistir ve aktif reaktif icermez.
Kivetler sadece in vitro tanilarda kullaniimak tizere tasarlan-
mistir. Kiivetlerin 10 pL 6rnek hacmi ile kullaniimasi gerekir.
Kuvetler, hem pipet hem de 6lgiim kiiveti olarak kullanilir.

Kiivetlerin Saklanmasi ve Taginmasi

0 °C ile +50 °C arasinda saklayin. Orijinal ambalajinda saklan-
masi kosuluyla, tagsima sirasinda -30 °C ile +70 °C arasindaki
sicakliklara gegici olarak (< 24 saat) izin verilir. Kivetleri son
kullanma tarihinden 6nce kullanin. Kullaniimayan kiivetler
orijinal torbasinda saklanmalidir.

Kuvetin optik géziine dokunmayin. Kiivetlere dezenfektandan
dolayi nemli ellerle dokunmayin. Aksi halde kiivet malzemesine
zarar verebilirsiniz.

Performans Ozellikleri

Hassasiyet

Hassasiyet, CLSI kilavuzu EP05-A3'e uygun olarak test edilmis
ve sonuglar asagida 6zetlenmistir.

numine | Orapumune | purng
CV [%] ° SD [g/dL]
tekrarlanabilirlik 0,5 0,8 0,05
tekrar
gerceklestirilebilirlik 06 08 0.06
lottan lota hassasiyet 0,2 0,6 0,05

Dogruluk
Dogruluk, uluslararasi referans yéntem HiCN'e karsi dogrudan yo
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Uyarilar ve Onlemler

DiaSpect Hemoglobin Cuvettes sadece tek kullanimliktir. Kan
numunelerini her zaman potansiyel bulasici olarak ele alin

ve koruyucu eldiven takin. Uygun bertaraf igin yerel cevre
makamlarina bagvurun. Sistem uyarilari ve énlemleri hakkinda
ayrintilar igin kullanim kilavuzuna bakin.

Olgiim Prosediirii

DiaSpect Hemoglobin Cuvette de dahil olmak lizere DiaSpect
Tm Sisteminin kullanimina iligkin tim talimatlar igin IGtfen DiaS-
pect Tm analiz cihazinin kullanim kilavuzunu okuyun; 6zellikle
Islemin Ilkeleri, Numune Toplama ve Analize Hazirlama, Olgim,
Sorun Giderme ve Temizlik ve Dezenfeksiyon ile ilgili bilgileri
dikkate alin. Olglim yapmadan 6nce kivetin hava kabarcigi
olmayacak sekilde tamamen dolduruldugundan emin olun.
Kivetin dis kismindaki fazla kani silin. Kiivet doldurulduktan
sonra hemen ve en ge¢ 3 dakika iginde analiz edilmelidir. Dolu
bir kiivet, dlgiime kadar yatay konumda tutulmaldir.

Olgiim Araligi

DiaSpect Tm Sistemi, 0,5 g/dL (5 g/L) Tayin Sinirina ve 0,5-
25,5 g/dL (5-255 g/L) dogrusal dlgiim araligina sahiptir.

Beklenen Degerler

Asagidaki referans araliklari, tibben kabul edilen yayinlanmis
referans araliklarina gore (Dacie and Lewis, Practical Haema-
tology) normal kabul edilmektedir. Bu araliklar yalnizca genel
kilavuzluk amaghdir. Her bir laboratuvar, kendi normal araligini
belirlemelidir.

Yetiskin Erkek (= 22 yas): 13,0-17,0 g/dL

Yetiskin Kadin (2 22 yas): 12,0-15,0 g/dL

Cocuk/Ergen (> 2 yas ila 21 yas): 11,0-15,5 g/dL

Bebek (1 ay ila 2 yas): 9,4-16,5 g/dL

Ciddi Olaylarin Bildirilmesi

Sadece Avrupa Birligi'ndeki kullanicilar i¢in: Cihazla ilgili meyda-
na gelen herhangi bir ciddi olay! Iitfen Greticiye ve kullanicinin
velveya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili otoritesine
bildirin.

ntem karsilastirmasi ile belirlenmistir.

Magas minta | Kézepes minta | Alacsony minta | ratlan eseményt a gyartonak és a felhasznalo és/vagy a beteg
CV [%] CV [%] D [g/dI] tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.
megismételhet6ség 0,5 0,8 0,05
reprodukalhatésag 0,6 0,8 0,06
tételek kozotti
|precizitas 0,2 0,6 0,05
Pontossag
A modszer helyességét a HICN nemzetkdzi referencia-modszerrel valé kézvetlen 6sszehasonlitassal allapitottak meg.
Meredekség Korrelacios Relativ eltérés
N Min [g/] Max [g/1] (95. percentilis) egyiltthato (r) | (Hb-tartomany 50-200 g/l)
1_analizator 22 1 255 0,978 (0,971-0,985) 1000 (-1,37) — (-2,54%)
2. analizator 22 1 255 0,979 (0,971-0,987) 1000 (-1,34) — (-2,34%)

A DiaSpect Tm és egy 6sszehasonlito eszkdz kozétti, az ellatas helyén végzett 6sszehasonlitd vizsgalatok eredményeit a kévetkezd
tablazat foglalja 6ssze. A vizsgalatot négy kiils6 helyszinen végezték.

Mintatipus N Min Max M*g:glf)ﬁfeggﬁsjjzsig‘f‘ Kendallféle tau | g5 pgé‘e"rﬂ’tﬁ@“rr'ﬁgﬁv 4
KEDTA 355 4igd | 2a5gd 0,938 0,844 0,2 (-6,2 és 6,6 kozott)
[i-heparin 120 104 g/dl_|_20,0 gidl 1000 0,890 0.5 (4.1 és 3.2 kozott)
Kapillaris 368 859/l _|_20.1g/dl 7000 0,723 0.2 (-11,4 és 11,1 kozott) |

PeaynbraTi nopiBHANbLHUX AOCTIMKEHb ANst npucTpoto DiaSpect Tm i cxoxoro npucTpoto, NPoBEAEHNX y MeaUYHUX 3aknagax,
HaBOASATLCS B TabnuLi Hkye. [JocnifxeHHst Gyno NpoBeAeHO B HOTUPbOX CTOPOHHIX 3aknaaax.

" Haxun KoediuieHT kopensiuii BigHocHe BigxuneHHs Slipums (95. pro- Korelacijas koefi- Relativa novirze (Hb
N Mik. [r/n] | Make. [n] | (95 i1 garmmne) i 0 (nianasoH Hb 50-200 r/n) N Min. [9] | Maks. [9/] centile) cients (1) diapazons 50-200 g/l)
Ananisatop 1 22 1 255 0,978 (0,971-0,985) 1,000 (-1,37) — (-2,54 %) 1. analizators 22 1 255 0,978 (0,971-0,985) 1,000 (-1.37) - (-2,54%)
Ananisatop 2 22 1 255 0,979 (0,971-0,987) 1,000 (-1,34) — (-2.34 %) 2. analizators 22 1 255 0,979 (0.971-0,987) 1,000 (-1,34) — (-2,34%)

Talak redzamaja tabula ir apkopoti
Pétijums tika veikts Cetros aréjos centros.

rezultati par DiaSpect Tm u

n salidzindjuma ierices

apripes vieta veikto

salidzino$o pétijumu.

Tun 3paska N MiH. Makc. nggéma(-%ez:gﬁg:g) Tay Kexpana (ghél-e;;iﬂaiﬂﬁ:ﬂ?ﬁ:w:”ﬁ/‘,] Parauga veids N Min. Maks. g;%TgT(z (rzgflensj;; Kendals Tau Blﬁggtﬁg)":ggtg?h%o'
EATA K. 355 4.1t/an 24,5 r/an 0,938 0,844 0,2 (-6,2-6,6) K,EDTA 355 4,1 g/dl 24,5 g/di 0,938 0,844 0,2 (-6,2-6.6)
TenapuH nitito 120 10,4 r/an 20,0 r/gn 1,000 0,890 0,5 (-4,1-3,2) Litija heparins 120 104 g/di 20,0 g/dl 1,000 0,890 0.5 (-4,1-3.2)
KaninspHa 368 8,5 r/an 20,1 r/an 1,000 0,723 -0,2 (-11,4-11,1) Kapilaras asinis 368 8,5 g/dI 20,1 g/dl 1,000 0,723 -0,2 (-11,4-11,1)

. s o deli Korelasyon katsayis Bagil sapma
N Min [g/L] Maks [g/L] Egim (95. ylizdelik) ) (Hb araligi 50-200 g/L)
Analiz Cihazi 1 22 1 255 0,978 (0,971-0,985) 1,000 (-1,37) = (-%2,54)
Analiz Cihazi 2 22 1 255 0,979 (0,971-0,987) 1,000 (-1,34) — (-%2.34)

DiaSpect Tm ve esdeger bir cihaz arasinda bakim noktasinda yapilan karsilastirma calismalarinin sonuglari, asagidaki tabloda
ozetlenmistir. Calisma, dort harici sahada gergeklestirilmistir.

Ornek Tilri N Min Maks Eg'mr(eziﬁzz‘y”fﬁab"’k Kendals Tau (@, )ﬁj'ggg"ﬁ')"g:g” %
KEDTA 355 41gldl_| 2459l 0,938 0,84 0,2 (-6,2 12 6,6)
[i-Heparin 120 704 g/dl_|_20,0 g/dL 7,000 0,890 20,5 (4,11 3.2)
Kapiler 368 859/dl_|_20.1 g/dL 1,000 0.723 0.2 (M4ila11,1)

Etkilesmeyen Maddeler Etkilesen Kosullar

Nem zavaré anyagok

A kdvetkez6 anyagok jelenléte nem befolyasolja a tesztered-
ményeket (a legmagasabb tesztelt koncentraciok zarsjelben
lathatok):

konjugalt bilirubin (37 mg/dl), konjugalatlan bilirubin (37 mg/dl),
teljes koleszterin (482 mg/dl), intralipid (2366 mg/dl), hemolizis/
szabad hemoglobin (100% / 18,9 mg/dl), kreatinin (16 mg/dI),
urea (129 mg/dl), hugysav (29 mg/dl), paracetamol (19 mg/dl),
acetilszalicilsav (4 mg/dl), aszkorbinsav (6 mg/dl), dopamin
(0,1 mg/dl), ibuprofén (26 mg/dl), tetraciklin (2,6 mg/dl), 3x
K,EDTA (a csdveket a térfogat 1/3-aig feltéltve), 3x Li-he-
parin (a csoveket a térfogat 1/3-aig feltoltve), fehérvérsejtek
(110 x 10%1), vérlemezkék (794 x 10°/1), mikrocitak (79 fl),
trigliceridek (11,1 mM), COHemoglobin (7,2 %)

Nem zavard kériilmények

A vérszegény, policitémias vagy 65%-os vagy annal nagyobb
oxigéntelitettségli betegektd| vett mintakat hasznalo tesztek
nem mutattak zavard hatast az eredményekre.

Hasznalt szimbolumok

Katalégusz-
szam

‘ € CE-jelélés

Tételszam

Olvassa el a hasz-
nalati utasitast

BH

Ne hasznalja Hémé

™

I6sejtes betegség, talasszémia) szenved6 betegektd| vett mintakat
hasznélé tesztek hamis magas eredményekhez vezethetnek.

Korlatok

A vélaszthatéan kiszamithatd hematokritérték csak tajékoz-
tatasul jelenik meg, és nem hasznalhatd klinikai dontések
meghozatalahoz.

Hivatkozasok

- NCCLS/CLSI document H15-A3, Reference and Selected
Procedures for the Quantitative Determination of Hemoglobin in
Blood; Approved Standard-Third Edition (NCCLS/CLSI H15-A3
dokumentum, Referencia és kivalasztott eljarasok a hemoglobin
mennyiségi meghatarozasara vérben; jovahagyott szabvany —
harmadik kiadas)

- Dacie and Lewis, Practical Haematology, Twelfth Edition,
Elsevier Limited 2017
Gyarté
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In vitro diagnosztikai
eszkoz

Egyedi eszkbzazo-
nosito

Gyartasi datum

A beteg melletti vizs-

djra

®

g Lejarati datum /R/

hatérértékek

galathoz hasznalhato
eszkéz

<n>szamu
elegendd

#

Henepewkomxaroui pe4osuHm

HacTynHi pe4oBUHM He BNNMBalOTbL Ha pesynkTaTi TecTy (B
AYXKax 3a3HayeHa HalBuLLa KOHLEHTpaLlisi B TeCTi):
KOH'toroBaHwit 6inipy6iH (37 Mr/an), HekoH'toroBaHuii Ginipy6iH
(37 mr/an), 3aranbHuit xonectepuH (482 mr/an), iHTpaninia
(2366 mr/an), remonia / BinbHUI remorno6it (100 % / 18,9 mr/
An), kpeaTuHiH (16 mr/an), cedosuHa (129 mr/an), cevosa KuUc-
nota (29 mr/an), auetamiHocbeH (19 mr/an), aueTuncaniyunosa
kucrota (4 mr/an), ackop6iHoBa kucnota (6 Mr/an), Aocamit
(0,1 mr/an), iBynpodbeH (26 mr/an), TeTpauukniH (2,6 mr/

an), 3 x EATA K, (npo6ipka 3anosHeHa Ha 1/3 06'emy), 3 x
niTiA-renapuH (Npobipka 3anoBHeHa Ha 1/3 06'emy), nenkoLmMTn
(110 x 10%n), TpomMBoLMTL (794 X 10°1), MikpouuTK (79 cbn),
Tpurniuepuan (11,1 mmonk), COHb (7,2 %).
Henepelukomxkatodi ymosu

TecTn 3 BUKOPUCTAHHAM 3pa3kiB Bif NaLliEHTIB 3 aHeMieto, noni-
uuTemieto abo catypaLlieto kucHio 10 65 % He NPoAEMOHCTPY-
Bany XOAHOTO BNNMBY Ha pesynsTaTy.

TOBYBaHi

Homep 3a
KaTanorom

c € MapkyBaHHs CE EE

Homep naprii

uB. iHCTPYKLT 3
BUKOPUCTAHHS!

MepeLukomxkaroyi ymosu

TecTu 3 BUKOPUCTaHHAM 3pa3KiB BiA NaLieHTiB i3 3axBo-
proBaHHAMY, LLIO NPU3BOAATL A0 Aedopmauii eputpounTis
(Hanpuknag, cepnoBUAHOKIITUHHA aHEMIsI, Tanacemis), MOXyTb
NpU3BECTU [0 XNBHO 3aBULLEHNX pe3ynbTaTiB.

O6MexeHHs

[lonaTkoBo po3paxoBaHe 3Ha4YeHHsi reMaTokpuTy Bigobpa-
XaeTbcs nuLle 3 iHpopmaLiiHol MeTolo, i Noro He cnif
BWKOPWCTOBYBATM ANSA KNiHIYHNX PileHb.

BukopucTaHa nitepartypa

- NCCLS/CLSI document H15-A3, Reference and Selected
Procedures for the Quantitative Determination of Hemoglobin in
Blood; Approved Standard-Third Edition

- Dacie and Lewis, Practical Haematology, Twelfth Edition,
Elsevier Limited 2017
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[iarHoCcTU4HMiA YHikanbHuin
npucTpin Ans ineHTUchikaTop
naGopaTopHUX YMOB npucTpoko
BupoGHuK Aara
BUTOTOBMEHHS!

MpucTpin ans

il
#

He suko- TepMiH TemnepatypHe [0CTaTHLO Ansa BUKOHaHHA aHanisie
pucrosyBati npugaTHocTi OBMexXeHHs <n> aHanisis Mo MiCLO NiKyBaHHs
MNOBTOPHO naujieHta

Vielas, kas nerada traucéjumus

Sadas vielas neietekmé testa rezultatus (augstakas parbauditas
koncentréacijas iekavas):

konjugéts bilirubins (37 mg/dl), nekonjugéts bilirubins (37 mg/
dl), kopéjais holesterins (482 mg/dl), intraliptds (2366 mg/dl),
hemolize (brivais hemoglobins) (100% / 18,9 mg/dl), kreatinins
(16 mg/dl), urinviela (129 mg/dl), urinskabe (29 mg/dl),
acetaminoféns (19 mg/dl), acetilsalicilskabe (4 mg/dl), askor-
binskabe (6 mg/dl), dopamins (0,1 mg/dl), ibuproféns (26 mg/
dl), tetraciklins (2,6 mg/dl), 3x K,EDTA (stobrin$ piepildits Iidz
1/3 tilpuma), 3x litija heparins (stobrin$ piepildits lidz 1/3 no
tilpuma), leikociti (110 x 10%1), trombociti (794 x 10%/1), mikrociti
(79 fl), trigliceridi (11,1 mM), karboksihemoglobins (7,2%).
Apstakli, kas nerada traucéjumus

Testos, kuros tika izmantoti paraugi no pacientiem ar anémiju,
policitémiju vai skabekla saturaciju I1dz 65%, netika novérota
nekada ietekme uz rezultatiem.

Izmantotie simboli

Kataloga
numurs

c € e ame

Partijas
numurs

Skatiet lietosanas
noradijumus.

Nel T pietiekami :
elietojiet _ emperatiras daudz <n> erice pacienttuvai
® atkartoti g Izmantot fidz /R/ ierobezojums ;; testiem testéSanai

Apstakli, kas rada traucéjumus

Testos, kuros izmanto paraugus no pacientiem ar slimibam, kas
izraisa sarkano asins $tnu malformacijas (pieméram, sirpjveida
$unu anémija, talasémija), var tikt iegati viltus paaugstinati
rezultati.

lerobezojumi

Papildus aprékinata hematokrita vértiba tiek paradita tikai
informativos noldkos, un to nedrikst izmantot klinisko lémumu
pienemsanai.

Atsauces

- NCCLS/CLSI dokuments H15-A3: atsauce un izredzétas
procediras hemoglobina kvantitativai noteikSanai asinis.
Apstiprinatais standarts — treSais izdevums

- Dacie and Lewis, Practical Haematology, Twelfth Edition,
Elsevier Limited 2017
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In vitro diagnostikas Unikalais ierices

ierice identifikators
Razotajs Izgatavo$anas
datums

il
A

Asagidaki maddeler test sonuglarini etkilemez (parantez iginde,
test edilen en yiiksek konsantrasyonlar belirtiimistir):

Konjuge Bilirubin (37 mg/dL), Konjuge Olmayan Bilirubin

(37 mg/dL), Toplam Kolesterol (482 mg/dL), Intralipid (2366 mg/
dL), Hemoliz/serbest hemoglobin (%100/18,9 mg/dL),

Kreatinin (16 mg/dL), Ure (129 mg/dL), Urik Asit (29 mg/dL),
Asetaminofen (19 mg/dL), Asetilsalisilik Asit (4 mg/dL ), Askorbik
Asit (6 mg/dL), Dopamin (0,1 mg/dL), Ibuprofen (26 mg/dL),
Tetrasiklin (2,6 mg/dL), 3x K,EDTA (Tip 1/3 hacme kadar dol-
durulmus), 3x Li-heparin (Tlp 1/3 hacme kadar doldurulmus),
Lokositler (110 x 10°%/L), Trombositler (794 x 10%L), Mikrositler
(79 fL), Trigliseritler (11,1 mM), COHemoglobin (%7,2).
Etkilesmeyen Kosullar

Anemi, Polisitemi veya %65'e kadar dlslk oksijen satiirasyonu
olan hastalarin érnekleriyle yapilan testler, sonuglar Gzerinde
higbir etkilesim géstermemistir.

Kullanilan semboller

Katalog
numarasi

CE -
®

Parti numarasi

Kullanim talimatlarina
basvurun

X

(1]

Yeniden Sicaklik

kullanmayin

Son kullanim
tarihi

s

sinirlamasi

Kirmizi kan hiicresi malformasyonuna yol agan hastaliklara (6r.
Orak hiicre anemisi, Talasemi) sahip hastalarin érnekleriyle
yapilan testler, hatali yliksek sonuglara neden olabilir.

Sinirlamalar
Istege bagli olarak hesaplanan hematokrit degeri, yalnizca bilgi
amagl gorintilenir ve klinik kararlar igin kullanilmamaldir.

Referanslar

- NCCLS/CLSI document H15-A3, Reference and Selected
Procedures for the Quantitative Determination of Hemoglobin in
Blood; Approved Standard-Third Edition

- Dacie and Lewis, Practical Haematology, Twelfth Edition,

Elsevier Limited 2017
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Benzersiz Cihaz

In vitro tani cihaz
Tanimlayici

“ Uretici
2

Uretim tarihi

<n> test igin
yeterli miktar

Hasta basinda test
cihazi

l
#

Hewmeuwarouime sellectsa

CnepytoLine BellecTBa He BNUAIOT Ha pe3ynbTaThl TecTa (B
ckobKax ykasaHsl npe/enbHble NpoTeCTUPOBaHHbIE KOHLIEH-
Tpauum):

6UNUPYGUH, KOHBIOTMPOBaHHbBIN (37 Mr/an), GUNUPYGUH,
HeKOHblorMpoBaHHsblii (37 mr/an), xonectepuH, obliee conep-
XaHwue (482 mr/an), uHtpanunug, (2366 mr/an), remonma (cBo-
6oaHblii remornobuH) (100 % / 18,9 mr/an), kpeaTuHuH (16 mr/
An), moyeBuHa (129 mr/an), moyeas kucnota (29 mr/an),
auetamuHodeH (19 mr/an), aueTuncanvuunosas kucnota (4 mr/
An), ackopbuHoBas kucnota (6 mr/an), aonamut (0,1 mr/an),
nbynpodeH (26 mr/an), TeTpaunknuH (2,6 mr/an), 3x K,EDTA
(npo6bupka, 3anonHeHHas Ha 1/3 obbema), 3x Li-renapuH (npo-
6upka, 3anonHeHHas Ha 1/3 obbema), nevikouutsl (110 x 10%/1),
TpomGouuTbl (794 x 10%/n), MukpoumTsl (79 cbn), TpUrNMUEpUabI
(11,1 Mmmone), COHb (7,2 %).

Hewmewaroume ycnosusa

O6paaLibl, B3siTble Y NALMEHTOB C aHEMUEN, NONNLIMTEMUEN UK Ca-
Typauveii kucropoga Ao 65 %, He Uckaswunu pesyrnbsraTbl aHanm3os.

Mcnonbzyem;le CUMBOIbI

KatanoxHbiit
Homep

‘ € Mapkuposka CE EE
® g Cpok rogHocTH /ﬂ/

Homep naptun

CM. UHCTPYKUUU
110 UCMOMb30BAHMIO

He ncnonbso-
BaTb NOBTOPHO

OrpaHuyeHne
o Temneparype

Meuwatouive ycnosua

AHanusbl ¢ ucnonb3oBaHvemM 06pasLOB, B3ATbIX Y NALMEHTOB C
3aboneBaHUAMU, NPUBOASLLMMM K AechopMaLn dpUTPOLIUTOB
(Hanpumep, ceprnoBUAHOKNETOYHAs aHeEMUS, Tanaccemus),
MOryT AaBaTb JIOXKHO 3aBbllLEHHbIE pe3ynbraThl.

OrpaHuyenus

[lononHuTensHoe pacyeTHoe 3HayYeHne remaTokpuTa otobpa-
KaeTcs TOMbKO B MH(DOPMALIMOHHBIX LIENSIX, U 3TO 3HaYeHne He
crefyeT NCNonb30BaTh AN KMMHUYECKUX PELUEHMUIA.

Ccbinku

- fDokymeHT NCLLS/CLSI H15-A3, «3TanoH v usbpaHHble npo-
LieZlypbl KONMYECTBEHHOTO ONpeaeneHis reMornobrHa Kposu;
YTBEPXAEHHbIV CTaHOAPT», TPeTbe U3faHne

- Dacie and Lewis, Practical Haematology, 12-e uaganve,
Elsevier Limited 2017
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