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In-vitro-Diagnostikum
1.0 VERWENDUNGSZWECK

1.1 Der FIT Hemoglobin NS-Prime ist ein Reagenz flr die quantitative
Konzentrationsbestimmung des menschlichen Hamoglobins im Stuhl mithilfe des
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime, die eine immunochemische
kolorimetrische und turbidimetrische Methode mit kolloidalem Gold anwendet.
Dieses Reagenz ist fiir die kolorektale Krebsfriiherkennung vorgesehen. FIT
steht fur die immunochemische Untersuchung des Stuhls.

1.2 FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator ist ein Kalibrator fiir die Erstellung
der Kalibrierkurve. Der Hamoglobinwert in den Proben wird mithilfe der
Kalibrierkurve bestimmt.

2.0 GRUNDLAGEN DER UNTERSUCHUNGSMETHODE

2.1 Zusammenfassung und Erlduterung der Untersuchung

Die immunochemische Untersuchung des Stuhls (FIT) wird fiir die Diagnose
h&morrhagischer Magen-Darm-Erkrankungen verwendet. FIT ist besonders
nitzlich fir die Darmkrebsfriiherkennung. FIT Hemoglobin NS-Prime ist ein
Set zur Messung humaner Hamoglobinkonzentrationen im Stuhl mithilfe einer
immunochemischen Methode in Kombination mit einer kolorimetrischen und
turbidimetrischen Methode mit kolloidalem Gold. Diese kolorimetrische und
turbidimetrische Immunmethode mit kolloidalem Gold dient zur Messung einer
optischen Farbanderung durch die Agglutination zwischen den kolloidalen
goldkonjugierten polyklonalen Antikérpern des Anti-Humanhadmoglobins von
Kaninchen und dem menschlichen Hamoglobin im Stuhl. Diese Untersuchung
ist sehr spezifisch und empfindlich.

2.2 Untersuchungsprinzipien

Die Reaktion der kolloidalen goldkonjugierten polyklonalen Antikérper des
Anti-Humanh&moglobins mit dem menschlichen Hdmoglobin im Stuhl erzeugt
eine Farbanderung aufgrund der Agglutination der kolloidalen Goldpartikel
durch die Antigen-Antikérper-Reaktion. Die Konzentration des menschlichen
H&moglobins im Stuhl wird durch die Messung der Farbanderung Uber die Zeit
ermittelt.

3.0 RUCKVERFOLGBARKEIT DER KALIBRATIONSWERTE UND
MATERIALIEN ZUR KONTROLLE DER RICHTIGKEIT

Das humane Hamoglobin dient als Referenzmaterial fiir die Kalibrierung der
Kalibratoren und Kontrollen. Die Konzentrationen des humanen Hamoglobins
werden mithilfe der Cyanmethamoglobinmethode ermittelt.

4.0 BESTANDTEILE

4.1 FIT Hemoglobin NS-Prime

Reagenz 1 und Reagenz 2 sind zusammengepackt und in vier Sets verpackt.
Jedes Set reicht fur 300 Untersuchungen. Insgesamt kénnen 1.200
Untersuchungen durchgefiihrt werden.

4.1.1 Reagent 1 (Reagenz 1) [REAG]1]
Das Reagenz 1 enthalt 33 ml pro Flasche. Jede Flasche enthalt:

MES-Puffer 150 mmol/l

Natriumazid <0,1%
Das Reagenz 1 enthélt weniger als 0,1% Natriumazid. Achtung, siehe 8.0
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN. Das Sicherheitsdatenblatt
ist auf Anforderung von einem professionellen Anwender erhéltlich.

4.1.2 Reagent 2 (Reagenz 2) [REAG[2]
Das Reagenz 2 enthalt 13 ml pro Flasche. Jede Flasche enthalt:

TES-Puffer 4,8 mmol/l
Rinderserumalbumin 0,03%
Natriumazid <0,1%
Kolloidale goldkonjugierte polyklonale Antikérper des Anti-
Humanhamoglobins 267 pl/ml

Das Reagenz 2 enthalt weniger als 0,1% Natriumazid. Achtung, siehe 8.0
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN. Das Sicherheitsdatenblatt
ist auf Anforderung von einem professionellen Anwender erhaltlich.

4.2 FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator

Vier (gefriergetrocknete) Kalibratorampullen und eine Flasche mit der
Kalibratorldsung sind zusammengepackt und erlauben eine viermalige
Kalibrierung.

4.2.1 Calibrator (Kalibrator) (gefriergetrocknet)
Jede Ampulle wird unmittelbar vor der Verwendung mit 1,0 ml Kalibratorlésung
versetzt. Jede Ampulle enthalt:
MES-Puffer 3,2 mg/Ampulle
Saccharose 10 mg/Ampulle
Rinderserumalbumin 1,0 mg/Ampulle
Menschliches Hamoglobin ~ 1.000-1.400 ng/Ampulle

4.2.2 Calibrator Solution (Kalibratorlésung)
Die Kalibratorlésung enthalt 12 ml pro Flasche. Sie enthalt:

MES-Puffer 30 mmol/l
Natriumchlorid 1,1%
Rinderserumalbumin 0,15%
Natriumazid <0,1%

Die Kalibratorlésung enthalt weniger als 0,1% Natriumazid. Achtung, siehe 8.0
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN. Das Sicherheitsdatenblatt
ist auf Anforderung von einem professionellen Anwender erhaltlich.

5.0 ZUSATZLICH ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG

5.1 Analysator

Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime

Discrete Clinical Chemistry Analyzer AAO1

Der FIT Hemoglobin NS-Prime wird nur mit dem Discrete Clinical Chemistry
Analyzer NS-Prime verwendet, der FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator wird
jedoch mit den Analysatoren Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime
und AAO1 verwendet.

5.2 Zugehdriger Probenahmebehalter
Probenbehalter A (Probenahmebehalter)

5.3 Kontrollprobe
FIT NS-Prime Control

5.4 Probenverdlinnungsmittel

FIT NS-Prime Specimen Diluent

FIT AAO1 Specimen Diluent

Der FIT Hemoglobin NS-Prime wird nur mit dem FIT NS-Prime Specimen
Diluent verwendet, der FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator wird jedoch mit
dem FIT NS-Prime Specimen Diluent und dem FIT AAO1 Specimen Diluent
verwendet.

5.5 Waschlésung
NS-Prime Wash Solution
Wash Solution A

6.0 REAGENZVORBEREITUNG

6.1 FIT Hemoglobin NS-Prime

Vermischen Sie den Inhalt der Flasche mit dem Reagenz 1 und der Reagenz 2
vor jeder Verwendung sorgféltig, da sich die kolloidalen Goldpartikel wahrend
der Lagerung absetzen kénnen. Der Mischvorgang sollte langsam durch
Umdrehen erfolgen, um die Bildung von Blasen zu vermeiden. Wenn Blasen
auftreten, wird der Sensor des Instruments ein falsches Volumen registrieren
und die Flasche wird aus dem System gestrichen. Pipettieren Sie alle Blasen
bis zum Flussigkeitsstand heraus, bevor Sie die Flasche in das Gerat stellen.

6.2 FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator

Lassen Sie den Kalibrator und die Kalibratorldsung Raumtemperatur erreichen.
Versetzen Sie den gefriergetrockneten Kalibrator mit 1,0 ml Kalibratorldsung.
Vermischen Sie die Losung vor der Verwendung durch langsames Umdrehen.

7.0 AUFBEWAHRUNG UND HALTBARKEIT NACH DEM ANBRUCH

7.1 Aufbewahrung
Alle Reagenzien werden bei 2-8°C gelagert. Nicht einfrieren.

7.2 Aufbewahrung und Haltbarkeit nach dem Anbruch

7.2.1 FIT Hemoglobin NS-Prime
Nachdem das Reagenz angebrochen ist, verbrauchen Sie es innerhalb eines
Monats und bewahren Sie es bei 2—-8°C auf.

7.2.2 FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator
Verbrauchen Sie den Kalibrator sofort, wenn er gedffnet und mit Kalibratorlésung
versetzt ist. Bewahren Sie die Kalibratorlésung zwischen 2-8°C auf.

8.0 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

8.1 Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

Allgemeine Hinweise fir /n-vitro-Diagnostika beachten.

Nur erfahrenes Laborpersonal darf es verwenden, die Untersuchung hat
gemaB den Prinzipien der Guten Laborpraxis zu erfolgen.

8.2 Sicherheitsvorkehrungen

1. Nicht mit dem Mund pipettieren.

2. Einige Reagenzien enthalten weniger als 0,1% Natriumazid. Ergreifen
Sie bei Kontakt mit den Augen oder der Haut oder bei versehentlichem
Verschlucken die erforderlichen NothilfemaBnahmen, zum Beispiel das
Abwaschen mit viel Wasser. Suchen Sie bei Bedarf einen Arzt auf.

3. Rauchen Sie nicht, essen Sie nicht und verwenden Sie keine Kosmetika in
den Bereichen, in denen Sie mit den Patientenproben oder Reagentiensets
umgehen.

4. Schnitte, Abschirfungen und andere Hautverletzungen sind mit einem
entsprechenden wasserundurchlassigen Verband abzudecken.

5. Achten Sie darauf, die Selbstinjektion, die Ausbreitung auf die Schleimhaut
oder die Bildung von Aerosolen zu vermeiden.

6. Tragen Sie Laborhandschuhe, wenn Sie mit Patientenproben umgehen
oder feste oder fllissige Abfélle entsorgen.

7. VorsichtsmaBnahmen bei der Entsorgung

1) Das Reagenz 2 des FIT Hemoglobin NS-Prime enthalt 0,22 g/l
Kupfer-(I)-Ethylendiamintetraessigsdure-Dinatriumsalz (30 mg/l Kupfer).
Nehmen Sie die Entsorgung nach den entsprechenden gesetzlichen
Bestimmungen vor.

2) Einige Reagenzien enthalten weniger als 0,1% Natriumazid. Das
Natriumazid kann mit Sanitarleitungen aus Kupfer und Blei reagieren
und dabei explosive Metallazide bilden. Die derzeit geltenden
Vorschriften fir die Entsorgung gefahrlicher Abfalle sind zu befolgen.
Wenn die Entsorgung in das Waschbecken erfolgt, mit viel Wasser
nachspilen.

3) Nehmen Sie die Entsorgung der Reagenzien und anderen Stoffe nach
den entsprechenden gesetzlichen Bestimmungen vor.

8. Einige Reagenzien enthalten Rinderserumalbumin, das frei von
Infektionserregern ist. Sie sind jedoch als potentiell infektiés zu betrachten
und sorgfaltig zu behandeln, um eine Ansteckung zu vermeiden.

9. Alle menschlichen Proben sind als potentiell infektids zu betrachten.
Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie HBV, HCV, HIV oder andere
Mikroorganismen Ubertragen kénnten. Dekontaminieren und entsorgen Sie
alle Proben und alle potentiell kontaminierten Stoffe so, als ob sie infektidse
Erreger enthalten kénnten.

10. Die im FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator enthaltenen Ausgangsstoffe
menschlichen Ursprungs wurden negativ auf HBs-Antigene, HCV-Antikérper
und HIV-Antikorper untersucht. Behandeln Sie sie jedoch sorgféltig, da sie
potenziell infektids sind. Keine bekannte Untersuchungsmethode kann die
vollsténdige Sicherheit bieten, dass Produkte menschlichen Ursprungs keine
infektidsen Erreger Ubertragen.

8.3 Beschrankungen

1. Verwenden Sie die Reagenzbehalter fir keine anderen Zwecke als diese
Untersuchung.

2. Trennen Sie nicht die Reagenzbehalter ab, die mit dem FIT Hemoglobin
NS-Prime verbunden sind. Verwenden Sie sie nicht zusammen mit anderen
Reagenzbehaltern, selbst wenn sie aus der gleichen Charge stammen.

3. Beschadigen oder beschmutzen der Barcodes auf den Etiketten ist zu
vermeiden.

4. Die Reagenzien nicht auffiillen oder vermischen. Vermischen Sie auch die
Reagenzien verschiedener Flaschen nicht, auch wenn sie die gleiche
Chargennummer haben.

5. Verwenden Sie keine Kombinationen verschiedener Chargennummern
innerhalb der Produkte.

6. Die Verwendung von Reagenzien, Verbrauchsmaterialien oder Ersatzteilen,
die nicht vom autorisierten Vertriebshéandler zur Verfigung gestellt wurden,
kann zu falschen Ergebnissen flihren.

7. Versetzen Sie den Kalibrator mit der mitgelieferten Kalibratorlésung.
Verwenden Sie keine andere Lésung.

8. Die Flasche nicht recyceln. Sie kann infektids sein.

9.0 PRIMARPROBENAHME, HANDHABUNG UND AUFBEWAHRUNG

Verwenden Sie menschliche Stuhlproben fur die Messung.

1. Stechen Sie mit den Stabchendes Probenbehélter A in die Stuhlprobe, um
eine Probe vorzubereiten.

2. Proben, deren Konzentrationen den oberen Grenzwert der Kalibrierkurve
Uberschreiten, sind mit FIT NS-Prime Specimen Diluent zu verdiinnen und
erneut zu untersuchen.

9.1 Probenahme
Fihren Sie die Probenahme vom Stuhl auf die Rillen des Probenahmestébchens
durch, indem Sie mehrere Bereiche der Oberflache der Stuhlprobe bestreichen.
Stecken Sie das Stébchen einmal in den Probenahmebehélter und verschrauben
Sie das Stdbchen fest. Siehe die Bedienungsanleitung flir den
Probenbehalter A.

9.2 Probenaufbewahrung

Die entnommene Probe ist zwischen 2—8°C zu kiihlen, bis die Probe untersucht
werden kann. Sobald Sie die Probe fiir die Untersuchung empfangen haben, ist
sie zwischen 2-8°C aufzubewahren.

9.3 Stabilitat des Hamoglobins nach der Stuhlprobenahme

Die Stabilitdit des humanen Hamoglobins in der Pufferlésung des
Probenbehélter A wurde ermittelt. Die Wiederfindungsraten des
menschlichen Hamoglobins nach der Aufbewahrung von vier verschiedenen
Konzentrationen des humanen Hamoglobins Gber 7, 14 und 33 Tage bei -40,
7,25 und 37°C waren wie folgt.

-40°C, fiir 33 Tage|7°C, fir 33 Tage|25°C, fiir 14 Tage|37°C, fir 7 Tage
50 ng/ml > 90% > 90% > 90% > 90%
169 ng/ml > 90% > 90% > 90% >70%
266 ng/ml > 90% > 90% > 70% > 50%*
381 ng/ml > 90% > 90% > 50%* > 30%*

*Die Hb-Wiederfindungsraten reduzieren sich auf 37-55%, aber die Ergebnisse
waren dennoch positiv (Nachweisgrenze: 100 ng/ml).

Dieses Ergebnis dient nur zu Referenzzwecken. Die Stabilitdt schwankt je nach
Probe.

10.0 UNTERSUCHUNGSVERFAHREN

10.1 Probenvorbereitung

1) Fuhren Sie die Probenahme mit dem Probenbehélter A durch. Siehe die
Bedienungsanleitung fiir den Behélter.

2) Schitteln Sie den Behalter sorgfaltig, um den Stuhl aus den Rillen des
Stébchens zu 16sen

3) Lassen Sie den Behélter 1 Stunde lang bei Raumtemperatur stehen.
Wenn Sie die Untersuchung am néchsten Tag durchflihren, bewahren
Sie die Probe bei 2-8°C auf. In Abh&ngigkeit von der Probe kann die
Auflésung des Hamoglobins aus dem Stuhl in 1 Stunde nicht ausreichend
sein.

10.2 Analyse
1) Vorbereitete Probenlésung 12 ul
Reagenz 1 100 ul
Reagenz 2 40 wl

Vermischen Sie mit der Reaktionslésung und inkubieren Sie bei 37°C.
Die Formel fir die Berechnung der Absorption (Abs) lautet (Am1 - As1) -
(Am2 - As2).
Am1: Abs der Hauptwellenlange am Messpunkt 1
As1 : Abs der Unterwellenlange am Messpunkt 1
Am2: Abs der Hauptwellenlange am Messpunkt 2
As2 : Abs der Unterwellenlange am Messpunkt 2
Hauptwellenlange : 540 nm
Unterwellenlange : 660 nm
Messpunkt 1 : 0,2 Minuten
Messpunkt 2 : 6,8 Minuten
2) Erstellen Sie eine Kalibrierkurve mithilfe des FIT Hemoglobin NS-Prime
Calibrator anstelle der Probenldsung. Lesen Sie die Konzentration des
humanen Hamoglobins in der Probenlésung aus der Kalibrierkurve ab.
Um die optimale Leistung zu erhalten, sind alle Routinewartungsarbeiten
durchzuflihren, die in der Bedienungsanleitung fir den Discrete Clinical
Chemistry Analyzer NS-Prime beschrieben sind.

11.0 KONTROLLVERFAHREN

Wir empfehlen, dass jedes Labor routinemaBig Materialien zur Qualitatskontrolle
wie zum Beispiel FIT NS-Prime Control verwendet und seine eigenen
Kontrollbereiche aufstellt. Fir jeden Durchlauf sind mehrere Kontrollen zu
untersuchen. Die fur die Materialien der Qualitatskontrolle erhaltenen Werte
des menschlichen Hadmoglobins dirfen nicht wiederholt auBerhalb der in jedem
Labor aufgestellten Kontrollbereiche fallen. Wenn diese Kontrollwerte wiederholt
auBerhalb der aufgestellten Kontrollbereiche fallen, dann ist die ordnungsgeméBe
Leistungsfahigkeit des Instruments zu Uberpriifen oder eine Neukalibrierung
durchzufiihren.

12.0 BERECHNUNG DER UNTERSUCHUNGSERGEBNISSE
Die Probenwerte werden durch den Discrete Clinical Chemistry Analyzer
NS-Prime berechnet.

13.0 INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Der fir die Reihenuntersuchung in Japan ublicherweise verwendete
Schwellenwert betragt weniger als 100 ng/ml (entspricht 20 xg humanes
Hamoglobin pro 1 g Stuhl). Der Test ist als positiv zu bewerten, wenn die
Konzentration oberhalb dieses Wertes liegt.

<Hausinterne Daten>

Hinweis : Dieser Wert stellt nur einen Richtwert dar und kann aufgrund der
Unterschiede in den Methoden und in der untersuchten Bevdlkerung von
anderen veréffentiichten Werten abweichen. Wir empfehlen, dass jedes
Labor seinen eigenen Schwellenwert ermittelt.

14.0 LEISTUNGSMERKMALE
Die folgenden Leistungsdaten wurden mit dem Discrete Clinical Chemistry
Analyzer NS-Prime erhalten.

14.1 Analytische Leistungsmerkmale

14.1.1 Genauigkeit
Genauigkeit: CV < 15%

14.1.2 Stérungen

Einige Studien liegen vor, um das AusmaB der Stdrungen zu ermitteln. Bei
den folgenden Konzentrationen lag das AusmaB der Stérungen durch die
stérenden Substanzen innerhalb des Bereichs von 90—110%:

Konjugiertes und nicht konjugiertes Bilirubin: 0-20.000 ng/ml

Ascorbinsaure: 0—100.000 ng/ml

Glukose: 0—100.000 ng/ml

Rinderserumalbumin: 0—100.000 ng/ml

Peroxidase: 0—100.000 ng/ml

Bariumsulfat: 0—1.000.000 ng/ml

Die Kreuzreaktivitat der Reagenzien mit dem Hamoglobin in den Tierarten
auBer den Menschen (Rinder, Schweine, Pferde, Schafe, Ziegen und Hasen)
betrug 0,2—3,5% bei Konzentrationen von 0—-2.000 ng/ml.

14.1.3 Korrelation
Die Analyse mit FIT Hemoglobin NS-Prime wurde mit der Referenzmethode
von 95 Proben verglichen, deren Hamoglobinkonzentrationen zwischen 0 und
1.200 ng/ml lagen. Eine lineare Regressionsanalyse wurde mit folgenden
Ergebnissen durchgefihrt:

x : FIT Hemoglobin NS-Prime

y : Referenzmethode

r =0,993

y = 1,003x — 3,812

14.2 Diagnoseleistungsmerkmale

14.2.1 Analytische Empfindlichkeit
Die Differenz in der Absorbtionsdnderung zwischen den
Hamoglobinkonzentrationen 0 und 100 ng/ml betrégt 0,05 oder mehr.

14.2.2 Analytische Genauigkeit
Innerhalb 100 £ 15% der bekannten Konzentration bei der Messung einer
Kontrollprobe bekannter Konzentration

14.3 Messintervall

14.3.1 Analysebereich
1) Obergrenze:1200 ng/ml (entspricht 240 xg menschlichem Hamoglobin
pro 1 g Stuhl)



2) Untergrenze 18.0 AUF DEN PRODUKTBEIBLATTERN UND ETIKETTEN VERWENDETE
Bestimmungsgrenze: 50 ng/ml (entspricht 10 g menschlichem Hamoglobin SYMBOLE
pro 1 g Stuhl)
Nachweisgrenze: 20 ng/ml (entspricht 4 g menschlichem Hamoglobin
pro 1 g Stuhl)

Bedeutung der Symbole

Verfallsdatum (Zu verwenden bis...)

15.0 BIOLOGISCHE REFERENZINTERVALLE

Weniger als 100 ng/ml (20 xg/g Stuhl)

Hinweis : Dieser Wert stellt nur einen Richtwert dar und kann aufgrund der
Unterschiede in den Methoden und in der untersuchten Bevidikerung von
anderen verdffentlichten Werten abweichen. Wir empfehlen, dass jedes Labor EF
seinen eigenen lokalen Referenzbereiche ermitteit.

Chargennummer

Katalogbezeichnung

16.0 BESCHRANKUNG DER UNTERSUCHUNGSMETHODE

1. Schnitte, Abschirfungen und andere Hautverletzungen sind mit einem
entsprechenden wasserundurchlassigen Verband abzudecken, da eine
Blutverunreinigung die Messungen beeinflussen kann.

. Eine Eintribung, Zusammenlagerung oder Niederschlag in irgendeinen
Reagenz kénnte eine Beeintréchtigung darstellen. Bitten Sie lhren Handler
vor Ort um Rat.

. Vermischen Sie die kombinierte Flasche Reagenz 1-Reagenz 2 vor jeder
Verwendung sorgfaltig, da sich die kolloidalen Goldpartikel wahrend der
Lagerung absetzen kénnen. Mischen Sie langsam durch Drehen und Medizinisches Gerat fur die /n-vitro-Diagnose
vermeiden Sie dabei die Bildung von Blaschen. Wenn sich Bléschen bilden, (Verwendung fir die /n-vitro-Diagnose)
liest der Sensor des Messinstruments einen falschen Wert aus und die
Flasche wird aus dem System geldscht. Pipettieren Sie alle Blaschen bis
zum Flissigkeitsniveau heraus.

4. Wie bei allen Analysen kénnen auch die Ergebnisse dieser Untersuchung
durch die Faktoren, die in einigen Patientenproben vorhanden sind,
beeinflusst werden.

5. Fir diagnostische Zwecke sind die aus dieser Analyse erhaltenen
Ergebnisse stets in Kombination mit einer klinischen Untersuchung, der
Erhebung der Patientenanamnese und den anderen Befunden abzuklaren.

6. Die Verfahrensbeschreibungen sind stets genau einzuhalten, da jede
Veranderung des Ablaufs die Ergebnisse verandern kann.

7. Die Verwendung von Reagentien, Verbrauchsmaterialien oder Ersatzteilen, REAG Reagenz 2
die nicht vom autorisierten Vertriebshéndler zur Verfligung gestellt wurden,
kann zu falschen Ergebnissen flhren. .

8. Bewahren Sie Reagentien entsprechend den Aufbewahrungsmethoden auf. 19.0 ,DATUM DER AUSGABE ODER UBERARBEITUNG
Nach Verfallsdatum nicht mehr verwenden. 1. April 2018

9. Verwenden Sie frischen Stuhl.

10. Diese Untersuchungsmethode darf nicht zur Probenanalyse eines Patienten

mit Regelblutung oder Hamorrhoiden verwendet werden.
11. Die Untersuchung wurde nicht fiir die Untersuchung von Patienten mit
Hamoglobinopathien validiert.
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