
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

APLICAÇÃO
O disco descartável spinit® BC é um dispositivo médico de diagnóstico in vitro. É um 
teste de uso único, utilizado com o equipamento spinit®, para a determinação quantitati-
va de glóbulos brancos totais e diferenciais em amostras de sangue total capilar de 
origem humana. Em alternativa ao sangue capilar podem ser utilizadas amostras de 
sangue total venoso de origem humana. Para ser usado por profissionais de saúde.

O teste spinit® BC é utilizado para determinar contagens leucocitárias totais e 
diferenciais a partir de uma pequena amostra de sangue (8 µl), utilizando a tira de 
colheita de amostra spinit® strip e com um tempo de análise de 7 minutos. O sistema de 
microfluídica permite o processamento automático da amostra: lise de eritrócitos e 
coloração específica de glóbulos brancos. A determinação do perfil leucocitário 
baseia-se numa série de imagens adquiridas através de um módulo de microscopia ótica 
que captura a morfologia específica e os componentes celulares de cada tipo de célula 
e os transmite ao software do equipamento spinit®.

O equipamento spinit® inclui dados de calibração padrão. Todos os lotes de teste spinit® 
BC têm um número de identificação único, que está codificado em conjunto com os 
dados de calibração específicos do lote, no código de barras do rótulo do produto. É 
fornecido um leitor de código de barras plug-and-play para este efeito. 

O prazo de validade do teste spinit® BC está indicado no rótulo da saqueta, sendo 
necessário que os discos sejam guardados nas saquetas próprias à temperatura 
ambiente, numa área seca, limpa, bem ventilada e protegida da luz. NÃO REFRIGERAR 
NEM CONGELAR. 

A colheita de amostra de sangue capilar está descrita na Instrução de Utilização da 
spinit® strip PL-011-01. A amostra de sangue capilar não requer preparação e deve ser 
testada imediatamente. A amostra de sangue total venoso (EDTA) deve ser obtida a 
partir de métodos analíticos escolhidos em função dos requisitos do teste, de acordo 
com as boas práticas laboratoriais. O teste spinit® BC está pronto a utilizar e não requer 
preparação de reagentes.

1. Retirar o disco da caixa 2. Fazer a leitura do código de barras na etiqueta da saqueta 
e seguir as instruções no ecrã 3. Retirar o disco da saqueta e colocá-lo sobre uma 
superfície plana com a etiqueta voltada para cima 4. Inserir a spinit® strip com a amostra 
no  disco. Consultar a Instrução de Utilização da spinit® strip PL-011-01 5. Assim que o 
disco estiver pronto, clicar em Seguinte no ecrã e colocar o disco no tabuleiro do 
equipamento 6. Seguir as instruções no ecrã.

O intervalo de medição do teste spinit® BC para leucócitos totais é 1 a 25x109 cel/L 
quando realizado conforme o procedimento recomendado. O intervalo de medição para 
o diferencial de leucócitos é apresentado como uma percentagem das contagens totais.

Os resultados do estudo de comparação de métodos foram realizados de acordo com a 
diretriz EP9-A3 do CLSI no equipamento spinit® BC e no sistema Sysmex XN1000 
(métodos de referência em laboratório) para as contagens totais e diferenciais de 
leucócitos.

Os resultados abaixo do Limite Inferior de Quantificação aparecerão como inferiores (≤) 
ao intervalo de medição definido para as contagens totais e diferenciais de leucócitos. 
Resultados similares acima do Limite Superior de Quantificação surgirão como 
superiores (≥) ao intervalo quantitativo.

As amostras de sangue com leucócitos e eritrócitos imaturos podem influenciar o 
desempenho da contagem total e diferencial de leucócitos (consulte a secção 
“INTERFERÊNCIA”). As amostras com valores de leucócitos totais e/ou diferenciais fora 
do intervalo de medição do teste podem impactar uma taxa de erro aumentada e/ou 
resultados desviantes da performance reportada.

Quando se utiliza sangue capilar, a análise do disco deve ser iniciada imediatamente. Se 
o teste não começar dentro de 1 minuto, o material de amostra pode secar ou coagular. 
Um código informativo poderá ser mostrado no ecrã. 
• Ler cuidadosamente as Instruções de Utilização aplicáveis antes de usar o teste;
• Use o EPI (equipamento de proteção individual) adequado enquanto manuseia as 

amostras seguindo sempre as boas práticas laboratoriais;
• Não utilizar o disco caso a saqueta esteja aberta por um período superior a 10 

minutos; 
• Não utilizar o teste se a saqueta ou o próprio disco estiverem danificados; 
• Não utilizar o teste depois de expirado o prazo de validade ou se os discos não 

tiverem sido armazenados de acordo com as recomendações.
• Não reutilizar o teste; 
• O não cumprimento das recomendações anteriores pode causar a falha do teste e um 

código informativo será mostrado ao utilizador; 
• Todos os testes devem ser descartados imediatamente após a utilização. Devem ser 

seguidos os métodos adequados de manuseamento e eliminação de resíduos, de 
acordo com a legislação em vigor no país.

Cada caixa contém o seguinte: 
• 20 discos/testes spinit® BC; 
• 20 tiras de colheita de amostra spinit® strips; 
• 1 IFU dos testes spinit® BC (Instrução de Utilização PL-012-01);
• 1 IFU das spinit® strips (Instrução de Utilização PL-011-01). 
Cada disco contém os seguintes reagentes: saponina, azul de metileno, trealose e um 
reagente hidrofílico. Materiais necessários, mas não fornecidos: lancetas esterilizadas e 
certificadas para a colheita de sangue capilar. 

PRINCÍPIOS DO MÉTODO/ENSAIO

CALIBRAÇÃO

COMPOSIÇÃO

Testes spinit® BC
Ref. de Produto N.º 140300 (Leucograma)PT spinit® BC tests

Product Ref. No 140300 (Blood Count)EN Prueba spinit® BC
N.º de referencia del producto 140300 (Hemograma)ES

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

COLHEITA E PREPARAÇÃO DE AMOSTRAS

PROCEDIMENTO
Ler o manual do utilizador do spinit® para uma utilização adequada do sistema.
Consultar o guia rápido do spinit® BC para informações detalhadas sobre como 
realizar um teste.
Estão disponíveis vídeos de formação no ecrã principal do equipamento. 

LIMITAÇÕES DO MÉTODO/ENSAIO

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO

INTERVALO DE MEDIÇÃO DO TESTE

Empresa certificada pela ISO13485.

COMPARAÇÃO DE MÉTODO/ENSAIO

Uma amostra clínica foi analisada em replicado 20 vezes no mesmo dia com o mesmo 
lote spinit® BC e um equipamento spinit®. Os resultados obtidos estão apresentados na 
tabela 4. 

NORMALIZAÇÃO | EXATIDÃO

O equipamento spinit® informa o utilizador da presença de leucócitos imaturos e de 
glóbulos vermelhos nucleados com marcadores específicos de amostra. Consulte o 
manual de utilizador do equipamento spinit® para mais informações sobre marcadores 
de amostras.  Para mais informações sobre características de desempenho específicas, 
consulte www.biosurfit.com ou contacte o seu fornecedor.

INTERFERÊNCIA

Cada disco de teste spinit® BC contém vários passos integrados de verificação do 
controlo de qualidade para garantir a fiabilidade dos testes. O kit de controlos para 
spinit® BC é recomendado para testes de rotina de controlo de qualidade. Consultar a 
Instrução de Utilização PL-019-01 do kit spinit® BC control (ref.ª 910201). No equipamen-
to selecione o modo QC para testes com soluções controlo. Consultar o Manual de 
Utilizador PL-006-05 do spinit® para mais informações.

MATERIAL DE CONTROLO

INTERFERENCE

CONTROL MATERIAL

Os estudos de precisão foram executados de acordo com a diretriz CLSI EP5-A3. Os 
resultados obtidos derivaram de medições em duplicado de soluções controlo 
distribuídas ao longo do intervalo analítico, utilizando 2 equipamentos spinit® e 1 lote de 
produção de spinit® BC durante um período de 14 dias (n=60). Ver tabela 3.

PRECISÃO

Entre dias

SÍMBOLOS UTILIZADOS:

Não reutilizar

Nome e endereço
do fabricante

Consulte 
as instruções 
de utilização 

Referência
do catálogo

DESENVOLVIDO E FABRICADO PELA BIOSURFIT SA 
Rua 25 de Abril nº66, 2050-317 Azambuja, PORTUGAL
info@biosurfit.com | www.biosurfit.com

Dispositivo médico
de diagnóstico in vitro

Em conformidade com
a Diretiva 98/79/CE
relativa a dispositivos médicos
de diagnóstico in vitro.

Número
de lote

Advertências
e precauções

Prazo de
validade

Conteúdo
suficiente
para 20 testes20

ISO13485 certified company.SYMBOLS USED:

Do not reuse

Manufacturer´s 
name and address

Consult 
Instructions 
for use

Catalog
reference

DEVELOPED AND MANUFACTURED BY BIOSURFIT SA
Rua 25 de Abril nº66, 2050-317 Azambuja, PORTUGAL
info@biosurfit.com | www.biosurfit.com

In vitro diagnostic
medical device

CE marking of conformity
to directive 98/79/EC on in
vitro diagnostic medical devices

Lot 
number

Warnings 
and precautions

Date to 
use by

Contents
su�cient
for 20 tests

Empresa con certificación ISO 13485.SÍMBOLOS UTILIZADOS:

No reutilizar

Nombre y dirección 
del fabricante

Consultar las 
instrucciones 
de uso

Número de
catálogo

DESARROLLADO Y FABRICADO POR BIOSURFIT SA
Rua 25 de Abril nº66, 2050-317 Azambuja, PORTUGAL
info@biosurfit.com | www.biosurfit.com

Producto sanitario
de diagnóstico in vitro

Marcado CE de conformidad
con la Directiva 98/79/CE sobre
productos sanitarios de
diagnóstico in vitro

Número 
de lote

Advertencias y
preocupaciones

Fecha de 
caducidad

Contenido 
suficiente para 
20 pruebas

Valores de leucócitos totais (x109 cel/L)    1,0 - 25,0 

Neutrófilos (%) 10,0 – 90,0 

Linfócitos (%) 5,0 – 85,0 

Monócitos (%) 1,0 – 18,0 

Eosinófilos (%) 0,0 – 18,0 

Basófilos (%) 0,0 – 5,0 Tabela 1 - Intervalo de medição 
quantitativa do teste spinit® BC

Tabela 2 - Bias e precisão do 
teste spinit® BC obtido através 
do protocolo de método de 
comparação.

Parâmetro N DP (x109/L) CV (%) Bias (%) R 

Leucócitos 196 0,32 6,1 1,3 0,995 

Neutrófilos 196 0,53 7,1 2,8 0,984 

Linfócitos 196 0,33 9,9 -0,4 0,971 

Monócitos 196 0,12 14,7 0,7 - 

Eosinófilos 196 0,05 - 1,2 - 

Amostra Parâmetro Densidade  
(x109 cel/L) 

DP  
(x109 cel/L) 

CV  
(%) 

Reprodutibilidade 
 (%) 

1 

Leucócitos 19,7 1,27 6,5 5,9 

Neutrófilos 10,2 0,74 7,2 6,2 

Linfócitos 6,5 0,46 7,0 6,9 

Monócitos 2,4 0,18 7,3 5,9 

Eosinófilos 0,5 0,07 13,9 12,7 

2 

Leucócitos 10,4 0,63 6,0 5,6 

Neutrófilos 5,7 0,40 7,0 6,1 

Linfócitos 3,6 0,20 5,5 4,8 

Monócitos 0,8 0,09 12,4 10,8 

Eosinófilos 0,3 0,03 12,7 12,4 Tabela 3 - Precisão do teste 
spinit® BC.

Parâmetro Densidade  
(x109 cel/L) 

DP  
(x109 cel/L) CV (%) Bias (%) 

Leucócitos 6,2 0,40 6,5 0,6 

Neutrófilos 3,2 0,23 7,2 2,1 

Linfócitos 2,1 0,22 10,8 -0,6 

Monócitos 0,5 0,08 16,8 -1,6 

Eosinófilos 0,3 0,07 22,2 6,7 Tabela 4 - Exatidão do teste 
spinit® BC

INSTRUCCIONES DE USO
USO PREVISTO
El disco spinit® BC es un producto sanitario de diagnóstico in vitro desechable. Se trata 
de una prueba de un solo uso, que se utiliza con el instrumento spinit® para realizar una 
determinación cuantitativa de los glóbulos blancos totales y recuentos diferenciales de 
5 partes en muestras de sangre capilar humana. Como alternativa a la sangre capilar, se 
puede utilizar una muestra de sangre venosa. Destinado únicamente a profesionales 
sanitarios.

La prueba spinit® BC se utiliza para determinar los recuentos total y diferenciales de 5 
partes de leucocitos a partir de una pequeña muestra de sangre (8 µl) tomada usando 
la tira spinit® en un período de tiempo de 7 minutos. El disco microfluídico permite llevar 
a cabo un tratamiento automatizado de las muestras: hemólisis y tinción específica de 
los glóbulos blancos. La determinación del perfil leucocitario se basa en una serie de 
imágenes adquiridas mediante un módulo de microscopía óptica que captura la 
morfología y los componentes celulares de cada tipo de célula y los introduce en el 
software del sistema spinit®. 

El instrumento spinit® dispone de los datos de calibración estándar cargados 
previamente. Todos los lotes de discos spinit® BC cuentan con un número de 
identificación único que está codificado junto con los datos de calibración específicos 
del lote en el código de barras de la etiqueta del producto. Para este fin se proporciona 
un lector de códigos de barras de configuración automática. 

El período de validez del disco de la prueba spinit® BC se indica en la etiqueta impresa 
de la bolsa, lo que requiere que los discos se conserven en bolsas cerradas a 
temperatura ambiente, en un lugar seco, limpio y bien ventilado. NO REFRIGERAR NI 
CONGELAR. 

La toma de muestras de sangre capilar se describe en las instrucciones de uso PL-011-01 
de las tiras spinit®. Este tipo de muestras no requiere preparación, por lo que debe 
realizarse la prueba inmediatamente. La muestra de sangre venosa en EDTA debe 
obtenerse mediante métodos analíticos elegidos conforme a los requisitos de la prueba, 
de acuerdo con las buenas prácticas de laboratorio. La prueba spinit® BC está lista para 
usar y no necesita la preparación de ningún reactivo.

1. Extraiga el disco de la caja 2. Escanee el código de barras de la etiqueta de la bolsa y 
siga las instrucciones que aparecen en pantalla 3. Extraiga el disco de la bolsa y 
colóquelo sobre una superficie plana con la etiqueta hacia arriba 4. Introduzca la tira 
spinit® con la muestra en el disco. Consulte las instrucciones de uso de las tiras spinit® 
PL-011-01 5. Cuando tenga el disco preparado, haga clic en Siguiente en la pantalla y 
coloque el disco en la bandeja 6. Sigas las instrucciones que aparecen en pantalla.

El rango de medición de la prueba spinit® BC para el recuento total de leucocitos es de 
1-25 x 109 células/L cuando se utiliza según el procedimiento recomendado. El rango 
para el diferencial de 5 partes se presenta como porcentaje de los recuentos totales.

Los resultados del estudio de comparación de métodos realizado conforme al 
documento EP9-A3 del CLSI en el instrumento spinit® y Sysmex XN1000 (método 
normalizado de referencia de laboratorio) para los recuentos total y diferencial de 5 
partes de glóbulos blancos.

Los resultados por debajo del límite inferior de cuantificación aparecerán como menores 
al (≤) rango de medición definido para los recuentos total y diferencial de 5 partes de 
leucocitos y, del mismo modo, los resultados por encima del límite superior del límite de 
cuantificación aparecerán como mayores al (≥) rango cuantitativo.

Las muestras de sangre con leucocitos inmaduros y eritrocitos nucleados pueden influir 
en el recuento del recuento total y diferencial de glóbulos blancos (consulte la sección 
«INTERFERENCIAS»). Las muestras con valores de glóbulos blancos totales y 
diferenciales fuera del rango de medición de la prueba pueden producir un aumento de 
la tasa de fallo de la prueba o la desviación del funcionamiento notificado.

Si se utiliza sangre capilar, el análisis del disco debe iniciarse inmediatamente. Si la 
prueba no se inicia en 1 minuto, el material de la muestra se puede secar o coagular. Se 
puede mostrar un código de información. 
• Lea detenidamente las instrucciones de uso aplicables antes de realizar la prueba.
• Utilice los EPI (equipos de protección individual) adecuados mientras manipule las 

muestras. Respete siempre las buenas prácticas de laboratorio.
• No utilice el disco si la bolsa ha estado abierta durante más de 10 minutos.
• No utilice la prueba si la bolsa o el disco presentan daños. 
• No utilice el disco pasada la fecha de caducidad o si el disco no ha sido conservado 

según las recomendaciones.
• No reutilice el disco. 
• La falta de cumplimiento de las recomendaciones anteriores puede provocar un mal 

funcionamiento de la prueba y que se le muestre un código de información al usuario.
• Deben desecharse todos los discos inmediatamente después de su uso. Deben 

respetarse los métodos de manipulación y eliminación adecuados, de acuerdo con la 
legislación nacional vigente.

Cada envase contiene: 
• 20 discos/pruebas spinit® BC; 
• 20 tiras de recogida de muestras spinit®;
• 1 IFU de las pruebas spinit® BC (instrucciones de uso PL-012-01);
• 1 IFU de las tiras spinit® (instrucciones de uso PL-011-01).
Cada disco contiene los siguientes reactivos: saponina, azul de metileno, trehalosa y un 
reactivo hidrofílico. Materiales necesarios, pero no incluidos: lancetas estériles 
aprobadas para la recogida de muestras capilares.

PRINCIPIOS DEL MÉTODO/ENSAYO

CALIBRACIÓN

COMPOSICIÓN

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

CONSERVACIÓN Y MANIPULACIÓN

RECOGIDA DE MUESTRAS Y PREPARACIÓN

PROCEDIMENTO
Lea el manual de usuario de spinit® para utilizar correctamente el sistema.
Lea la guía de inicio rápido de spinit® BC para obtener información detallada 
sobre cómo realizar una prueba.
Tiene a su disposición vídeos formativos en la pantalla de inicio del instrumento.

LIMITACIONES DEL MÉTODO/ENSAYO

CARACTERÍSTICAS DE FUNCIONAMIENTO
RANGO DE MEDICIÓN DE LA PRUEBA

COMPARACIÓN DEL MÉTODO/ENSAYO

Se realizaron 20 réplicas de la prueba con una serie de muestras clínicas el mismo día 
con el mismo lote de la prueba spinit® BC y 1 instrumento spinit®. En la Tabla 4 figura un 
resumen de los resultados.

NORMALIZACIÓN/EXACTITUD

El sistema spinit® informa al usuario de la presencia de leucocitos inmaduros y de 
glóbulos rojos nucleados con indicadores de muestra específicos. Consulte el manual de 
usuario del instrumento spinit® para encontrar información sobre los indicadores de 
muestra. Si desea características de funcionamiento específicas, visite 
www.biosurfit.com o póngase en contacto con su proveedor para obtener más 
información.

INTERFERENCIAS

Cada disco de la prueba spinit® BC contiene varios pasos integrados de verificación del 
control de calidad para garantizar la fiabilidad de los resultados. Se recomienda utilizar 
el kit de control para spinit® BC para llevar a cabo las pruebas de control de calidad 
rutinarias. Consulte las instrucciones de uso PL-019-01 del kit de control de spinit® BC 
(ref. 910201). Utilice el modo de CC para las pruebas de control. Consulte el manual del 
usuario PL-006-05 de spinit® para obtener más información.

MATERIAL DE CONTROL

Los estudios de precisión se realizaron conforme al documento EP5-A3 del CLSI. Los 
resultados se obtuvieron de mediciones por duplicado de las soluciones de control 
distribuidas por el rango analítico, con 2 instrumentos spinit® y 1 lote de producción de 
discos de spinit® BC durante un periodo de 14 días (n = 60). Consulte la Tabla 3.

PRECISIÓN

Entre días

Recuento total de leucocitos (x109 células/L)    1,0 - 25,0 

Neutrófilos (%) 10,0 – 90,0 

Linfocitos (%) 5,0 – 85,0 

Monocitos (%) 1,0 – 18,0 

Eosinófilos (%) 0,0 – 18,0 

Basófilos (%) 0,0 – 5,0 
Tabla 1 - Rango de medición 
cuantitativa para la prueba 
spinit® BC

Tabla 2 - Rendimiento analítico 
de la comparación de métodos

Parámetro N DE (x109/L) CV (%) Sesgo (%)  R 

Leucocitos 196 0,32 6,1 1,3 0,995 

Neutrófilos 196 0,53 7,1 2,8 0,984 

Linfocitos 196 0,33 9,9 -0,4 0,971 

Monocitos 196 0,12 14,7 0,7 - 

Eosinófilos 196 0,05 - 1,2 - 

Muestra Parámetro Densidad  
(x109 cel/L) 

DE  
(x109 cel/L) 

CV  
(%) 

Repetibilidad  
 (%) 

1 

Leucocitos 19,7 1,27 6,5 5,9 

Neutrófilos 10,2 0,74 7,2 6,2 

Linfocitos 6,5 0,46 7,0 6,9 

Monocitos 2,4 0,18 7,3 5,9 

Eosinófilos 0,5 0,07 13,9 12,7 

2 

Leucocitos 10,4 0,63 6,0 5,6 

Neutrófilos 5,7 0,40 7,0 6,1 

Linfocitos 3,6 0,20 5,5 4,8 

Monocitos 0,8 0,09 12,4 10,8 

Eosinófilos 0,3 0,03 12,7 12,4 Tabla 3 - Precisión de la prueba 
spinit® BC

Parámetro Densidad  
(x109 cel/L) 

DE  
(x109 cel/L) CV (%) Sesgo (%) 

Leucocitos 6,2 0,40 6,5 0,6 

Neutrófilos 3,2 0,23 7,2 2,1 

Linfocitos 2,1 0,22 10,8 -0,6 

Monocitos 0,5 0,08 16,8 -1,6 

Eosinófilos 0,3 0,07 22,2 6,7 Tabla 4 - Exactitud de la prueba 
spinit® BC

INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE

The spinit® BC disc is a disposable in vitro diagnostic medical device. It is a single-use 
test, used with the spinit® instrument to perform a quantitative determination of total 
white blood cells and 5-part di�erential counts in capillary whole blood samples of 
human origin. As an alternative to capillary blood a sample of venous whole-blood can 
be used. To be used by healthcare professionals.

The spinit® BC test  is used to determine the total and 5-part di�erential leucocyte 
counts from a small blood sample (8µl) collected using the spinit® strip in a 7-minute 
time period. The microfluidic disc allows for automated sample processing: erythrocyte 
lysis and white blood cell (WBC) specific staining. The determination of the leucocyte 
profile is based on a series of images acquired through an optical microscopy module 
that captures the specific morphology and the cellular components of each cell type 
and feeds them into the spinit® system software.

The spinit® instrument comes pre-loaded with standard calibration data. All spinit® BC 
test lots have a unique identification number which are coded together with lot specific 
calibration data in the product label barcode. A plug-and-play barcode reader is 
provided to this purpose.

The spinit® BC test disc shelf-life is indicated on the pouch printed label, requiring the 
discs to be stored in closed pouches at room temperature, consider a dry, clean, 
well-ventilated area. DO NOT REFRIGERATE OR FREEZE. 

Capillary blood sampling is described in the spinit® strip Instruction for Use PL-011-01.
The capillary blood sample requires no preparation and should be tested immediately.
The EDTA venous whole blood sample should be obtained using analytical methods 
chosen according to the test requirements, in accordance with good laboratory 
practices. The spinit® BC test is ready to use and requires no reagent preparation.

1. Remove disc from the box 2. Scan barcode from pouch label and follow on-screen 
instructions 3. Remove disc from pouch and place it on a flat surface with label facing up 
4. Insert the spinit® strip with the sample into the disc. Consult the spinit® strip 
Instruction for Use PL-011-01 5. Once you have the disc ready, click Next on-screen and 
place the disc on the tray 6. Follow on-screen instructions.

The spinit® BC test measurement range for total leucocyte count is 1-25 x 109 cells/L 
when operated as per recommended procedure. The range for the 5-part di�erential is 
presented as a percentage of the total counts.

Results from the method comparison study performed according to CLSI EP9-A3 
guideline on the spinit® BC instrument and Sysmex XN1000 (standard laboratory 
reference method) for the total and 5-part di�erential WBC count.

Results below the Lower Limit of Quantification will appear as lower than (≤) the 
measurement range defined for the total and 5-part di�erential leucocyte counts, and 
similarly results above the Upper Limit of Quantification will appear as higher than (≥) 
the quantitative range.

Blood samples with immature leucocytes and nucleated erythrocytes may influence the 
performance of total and di�erential WBC count (please refer to section 
"INTERFERENCE").
Samples with total and di�erential WBC values outside the test measurement range 
may impact an increased test failure rate and/or deviating results from reported 
performance.

When using capillary blood, the analysis of the disc must start immediately. If the test 
does not begin within 1 minute, the sample material may dry or coagulate. An 
information code may be displayed. 
• Read carefully the applicable Instructions for Use before performing the test;
• Wear the appropriate PPE (personal protective equipment) while handling samples. 

Always follow the good laboratory practices;
• Do not use the disc if the pouch has been opened for more than 10 minutes;
• Do not use the test if the pouch or the disc have been damaged; 
• Do not use the disc after the expiration date or if the disc has not been stored as 

recommended;
• Do not re-use the disc; 
• Failure to comply with the above recommendations may cause the test to fail and an 

informative code will be displayed to the user;
• All discs should be disposed of immediately after use. Proper handling and disposal 

methods should be followed in accordance with the applicable country laws.

Each package contains: 
• 20 spinit® BC discs/tests; 
• 20 spinit® strips sample collection;
• 1 spinit® BC test IFU (Instruction for Use PL-012-01);
• 1 spinit® strip IFU (Instruction for Use PL-011-01).
Each disc contains the following reagents: saponin, methylene blue, trehalose and a 
hydrophilic reagent. Necessary materials required but not supplied: sterile lancets 
approved for capillary sample collection.

PRINCIPLES OF THE METHOD/ASSAY

CALIBRATION

COMPOSITION

WARNING AND PRECAUTIONS

STORAGE AND HANDLING

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

PROCEDURE

Please read spinit® user manual for proper use of the system.
Please read spinit® BC quick guide for detailed information on how to perform a 
test.
Training videos are available on the instrument’s home screen.

LIMITATIONS OF THE METHOD/ASSAY

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

TEST MEASUREMENT RANGE

METHOD/ASSAY COMPARISON

A range of clinical samples were tested replicated 20 times on the same day with the 
same lot of spinit® BC test and 1 spinit® instrument. A summary of the results is presented 
in table 4.

STANDARDIZATION/ACCURACY

The spinit® system informs the user for the presence of immature leucocytes and 
nucleated red blood cells with specific sample flags. Refer to spinit® instrument user 
manual for information on sample flags. For specific performance characteristics, please 
refer to www.biosurfit.com or contact your supplier for more information.

Each spinit® BC test disc contains multiple integrated quality control verification steps to 
ensure reliability of results. The control kit for spinit® BC is recommended for routine 
quality control testing. Consult the Instruction for Use PL-019-01 of spinit® BC Control kit 
(ref. 910201). 
Use QC mode for control testing. See spinit® User Manual PL-006-05 for further details.

Precision studies were conducted according to the CLSI EP5-A3 guideline. The results 
were obtained from duplicate measurements of control solutions distributed over the 
analytical range, using 2 spinit® instruments and 1 production lot of spinit® BC discs over 
a period of 14 days (n = 60). See table 3.

PRECISION

Inter-day

Total Leucocyte count (x109 cells/L)    1.0 - 25.0 

Neutrophils (%) 10.0 – 90.0 

Lymphocytes (%) 5.0 – 85.0 

Monocytes (%) 1.0 – 18.0 

Eosinophils (%) 0.0 – 18.0 

Basophils (%) 0.0 – 5.0 Table 1 - Quantitative measurement 
range for spinit® BC test

Table 2 - Method comparison 
analytical performance

Parameter N SD (x109/L) CV (%) Bias (%) R 

Leucocytes 196 0.32 6.1 1.3 0.995 

Neutrophils 196 0.53 7.1 2.8 0.984 

Lymphocytes 196 0.33 9.9 -0.4 0.971 

Monocytes 196 0.12 14.7 0.7 - 

Eosinophils 196 0.05 - 1.2 - 

Sample  Parameter Density  
(x109 cel/L) 

SD  
(x109 cel/L) 

CV  
(%) 

Repeatability  
 (%) 

1 

Leucocytes 19.7 1.27 6.5 5.9 

Neutrophils 10.2 0.74 7.2 6.2 

Lymphocytes 6.5 0.46 7.0 6.9 

Monocytes 2.4 0.18 7.3 5.9 

Eosinophils 0.5 0.07 13.9 12.7 

2 

Leucocytes 10.4 0.63 6.0 5.6 

Neutrophils 5.7 0.40 7.0 6.1 

Lymphocytes 3.6 0.20 5.5 4.8 

Monocytes 0.8 0.09 12.4 10.8 

Eosinophils 0.3 0.03 12.7 12.4 Table 3 - Precision of spinit® BC 
test

Parameter Density  
(x109 cel/L) 

SD  
(x109 cel/L) CV (%) Bias (%) 

Leucocytes 6.2 0.40 6.5 0.6 

Neutrophils 3.2 0.23 7.2 2.1 

Lymphocytes 2.1 0.22 10.8 -0.6 

Monocytes 0.5 0.08 16.8 -1.6 

Eosinophils 0.3 0.07 22.2 6.7 Table 4 - Accuracy of spinit® BC 
test
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION
UTILISATION PRÉVUE
Le disque spinit® BC est un dispositif médical de diagnostic in vitro à usage unique. Il 
s’agit d’un test à usage unique, utilisé avec l’instrument spinit® pour e�ectuer une 
détermination quantitative des globules blancs totaux et de la numération di�érentielle 
en 5 parties dans des échantillons de sang total capillaire d’origine humaine. Un 
échantillon de sang veineux total peut être utilisé à la place du sang capillaire.
Destiné à être utilisé par les professionnels de la santé.

Le test spinit® BC permet de déterminer la numération leucocytaire totale et la 
numération leucocytaire di�érentielle en 5 parties à partir d’un petit échantillon de sang 
(8µl) prélevé à l’aide de la bandelette spinit® en l’espace de 7 minutes. Le disque 
microfluidique permet un traitement automatisé de l’échantillon : lyse des érythrocytes 
et coloration spécifique des leucocytes. La détermination du profil leucocytaire est 
basée sur une série d’images acquises par un module de microscopie optique qui 
capture la morphologie spécifique et les composants cellulaires de chaque type de 
cellule et les introduit dans le logiciel du système spinit®.

L’instrument spinit® est préchargé avec des données d’étalonnage standard. Tous les 
lots de disques spinit® BC ont un numéro d’identification unique qui est codé avec les 
données d’étalonnage spécifiques au lot figurant sur le code-barres de l’étiquette du 
produit. Un lecteur de code-barres prêt à l’emploi est fourni à cet e�et.

La durée de conservation des disques de test spinit® BC est indiquée sur l’étiquette 
imprimée de la pochette. Les disques doivent être conservés dans des pochettes 
fermées, à température ambiante, dans un endroit sec, propre et bien ventilé. NE PAS 
RÉFRIGÉRER NI CONGELER.

Le prélèvement de sang capillaire est décrit dans les instructions d’utilisation des 
bandelettes spinit® PL-011-01. L’échantillon de sang capillaire ne nécessite aucune 
préparation et doit être testé immédiatement. L’échantillon de sang total veineux EDTA 
doit être obtenu en utilisant des méthodes analytiques choisies en fonction des 
exigences du test, conformément aux bonnes pratiques de laboratoire. Le test spinit® BC 
est prêt à l’emploi et ne nécessite aucune préparation de réactif.

1. Retirer le disque de la boîte. 2. Scanner le code-barres figurant sur l’étiquette de la 
pochette et suivre les instructions à l’écran. 3. Retirer le disque de la pochette et le 
placer sur une surface plane, étiquette vers le haut. 4.  Insérer la bandelette spinit® 
contenant l’échantillon dans le disque. Consulter les instructions d’utilisation de la 
bandelette spinit® PL-011-01. 5. Une fois le disque prêt, cliquer sur Suivant à l’écran et 
placer le disque sur le plateau. 6. Suivre les instructions à l’écran.

L’intervalle de mesure du test spinit® BC pour la numération leucocytaire totale est de 1 
à 25 x 109 cellules/L lorsqu’il est utilisé conformément à la procédure recommandée. 
L’intervalle pour la numération di�érentielle en 5 parties est présenté comme un 
pourcentage de la numération totale.

Résultats de l’étude de comparaison des méthodes réalisée conformément au 
document EP9-A3 du CLSI sur l’instrument spinit® BC et Sysmex XN1000 (méthode de 
référence de laboratoire standard) pour la numération leucocytaire totale et la 
numération leucocytaire di�érentielle en 5 parties.

Les résultats inférieurs à la limite inférieure de quantification apparaîtront comme 
inférieurs (≤) à l’intervalle de mesure défini pour la numération leucocytaire totale et la 
numération leucocytaire di�érentielle en 5 parties, et de même, les résultats supérieurs 
à la limite supérieure de quantification apparaîtront comme supérieurs (≥) à l’intervalle 
quantitatif.

Les échantillons de sang contenant des leucocytes immatures et des érythrocytes 
nucléés peuvent influencer la performance de la numération leucocytaire totale et 
di�érentielle (veuillez vous référer à la section « INTERFÉRENCE »). Les échantillons 
dont les valeurs de la numération leucocytaire totale et di�érentielle se situent en 
dehors de l’intervalle de mesure du test peuvent avoir un impact sur l’augmentation du 
taux d’échec du test et/ou sur la divergence des résultats par rapport à la performance 
annoncée.

Lors de l’utilisation de sang capillaire, l’analyse du disque doit commencer immédiate-
ment. Si le test ne démarre pas dans la minute qui suit, l’échantillon risque de sécher ou 
de coaguler. Un code d’information peut s’a�cher. 
• Lire attentivement les instructions d’utilisation applicables avant d’e�ectuer le test ;
• Porter l’EPI (équipement de protection individuelle) approprié lors de la manipulation 

des échantillons. Respecter toujours les bonnes pratiques de laboratoire ;
• Ne pas utiliser le disque si la pochette est ouverte depuis plus de 10 minutes ;
• Ne pas utiliser le disque si la pochette ou le disque est endommagé ; 
• Ne pas utiliser le disque après la date d’expiration ou si le disque n’a pas été stocké 

selon les recommandations ;
• Ne pas réutiliser le disque ; 
• Le non-respect des recommandations ci-dessus peut entraîner l’échec du test et un 

code d’information sera a�ché à l’intention de l’utilisateur ;
• Tous les disques doivent être éliminés immédiatement après leur utilisation. Les 

méthodes de manipulation et d’élimination appropriées doivent être suivies 
conformément aux lois en vigueur dans le pays.

Chaque paquet contient: 
• 20 disques/tests spinit® BC ; 
• 20 bandelettes spinit® pour le prélèvement d’échantillons ;
• 1 notice d’utilisation du test spinit® BC (notice d’utilisation PL-012-01) ;
• 1 notice d’utilisation de la bandelette spinit® (notice d’utilisation PL-011-01).
Chaque disque contient les réactifs suivants : saponine, bleu de méthylène, tréhalose et 
un réactif hydrophile. Matériel nécessaire mais non fourni : lancettes stériles approuvées 
pour le prélèvement d’échantillons capillaires.

PRINCIPES DE LA MÉTHODE/DU TEST

ÉTALONNAGE

COMPOSITION

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS

STOCKAGE ET MANIPULATION

PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION DE L’ÉCHANTILLON

PROCÉDURE
Veuillez lire le manuel d’utilisation de spinit® pour une utilisation correcte du 
système. Veuillez lire le guide rapide du test spinit® BC pour obtenir des 
informations détaillées sur la manière d’e�ectuer un test.
Des vidéos d’apprentissage sont disponibles sur l’écran d’accueil de l’instrument.

LIMITATIONS DE LA MÉTHODE/DU TEST

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE
INTERVALLE DE MESURE DU TEST

COMPARAISON MÉTHODE/TEST

Une série d’échantillons cliniques a été testée 20 fois le même jour avec le même lot de 
test spinit® BC et 1 instrument spinit®. Un résumé des résultats est présenté dans le 
tableau 4. 

STANDARDISATION/PRÉCISION

OLe système spinit® informe l’utilisateur de la présence de leucocytes immatures et de 
globules rouges nucléés à l’aide d’indicateurs d’échantillons spécifiques. Reportez-vous 
au manuel d’utilisation de l’instrument spinit® pour plus d’informations sur les indicateurs 
d’échantillons. Pour les caractéristiques de performance spécifiques, veuillez consulter 
le site www.biosurfit.com ou contacter votre fournisseur pour plus d’informations.

INTERFÉRENCES

Chaque disque de test spinit® BC contient plusieurs étapes intégrées de vérification du 
contrôle de la qualité afin de garantir la fiabilité des résultats. Le kit de contrôle pour 
spinit® BC est recommandé pour les tests de contrôle de qualité de routine. Consulter les 
instructions d’utilisation PL-019-01 du kit de contrôle spinit® BC (réf. 910201). 
Utiliser le mode QC (contrôle de qualité) pour les tests de contrôle. Voir le manuel 
d’utilisation de spinit® PL-006-05 pour plus de détails.

MATÉRIAU DE CONTRÔLE

Les études de précision ont été menées conformément au document CLSI EP5-A3. Les 
résultats ont été obtenus à partir de mesures en double de solutions de contrôle 
réparties dans l’intervalle analytique, en utilisant 2 instruments spinit® et 1 lot de 
production de disques spinit® BC sur une période de 14 jours (n = 60). Voir le tableau 3.

PRÉCISION

Inter-journalière

Numération leucocytaire totale (x109 cellules/L)    1,0 - 25,0 

Neutrophiles (%) 10,0 – 90,0 

Lymphocytes (%) 5,0 – 85,0 

Monocytes (%) 1,0 – 18,0 

Éosinophiles (%) 0,0 – 18,0 

Basophiles (%) 0,0 – 5,0 
Tableau 1 - Intervalle de mesure 
quantitative pour le test spinit® 
BC

Tableau 2 - Performances 
analytiques des méthodes de 
comparaison

Paramètre N   CV (%) Biais (%) R 

Leucocytes 196 0,32 6,1 1,3 0,995 

Neutrophiles 196 0,53 7,1 2,8 0,984 

Lymphocytes 196 0,33 9,9 -0,4 0,971 

Monocytes 196 0,12 14,7 0,7 - 

Éosinophiles 196 0,05 - 1,2 - 

Paramètre Densité  
(x109 cel/L) 

Écart-type 
(x109 cel/L) CV (%) Biais (%) 

Leucocytes 6,2 0,40 6,5 0,6 

Neutrophiles 3,2 0,23 7,2 2,1 

Lymphocytes 2,1 0,22 10,8 -0,6 

Monocytes 0,5 0,08 16,8 -1,6 

Éosinophilest 0,3 0,07 22,2 6,7 Tableau 4 - Précision du test 
spinit® BC

NÁVOD K POUŽITÍ

ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ

Kotouč spinit® BC je jednorázovým diagnostickým zdravotnickým prostředkem in vitro. 
Jedná se o test na jedno použití, který ve spojení s přístrojem spinit® slouží ke 
kvantitativnímu stanovení celkového počtu bílých krvinek a diferenciálního počtu 5 
populací leukocytů ve vzorcích z lidské plné kapilární krve. Coby náhradu kapilární krve 
lze použít vzorek plné žilní krve. Určen je k použití zdravotnickými pracovníky.

Test spinit® BC se používá ke stanovení celkového počtu leukocytů a diferenciálního 
počtu 5 populací leukocytů z malého vzorku krve (8 µl) odebraného pomocí proužku 
spinit® v 7minutovém časovém úseku. Mikroprůtokový kotouč umožňuje automatizované 
zpracování vzorků: lýzu erytrocytů a specifické barvení bílých krvinek. Stanovení profilu 
leukocytů je založeno na sérii snímků získaných modulem optické mikroskopie, který 
zachytí specifickou morfologii a buněčné komponenty jednotlivých typů buněk a předá 
je do softwaru systému spinit®.

Přístroj spinit® má předem nahrána standardní kalibrační data. Všechny šarže testů 
spinit® BC mají jedinečné identifikační číslo, které je kódováno společně s kalibračními 
údaji dotyčné šarže v čárovém kódu produktu. Proto je k dispozici i čtečka čárových 
kódů typu plug-and-play. 

Doba trvanlivosti kotouče spinit® BC testu je uvedena na štítku vytištěném na sáčku a 
vyžaduje, aby byly kotouče skladovány v uzavřených sáčcích při pokojové teplotě; 
upřednostňujte suchý, dobře větraný prostor. NECHLAĎTE ANI NEZMRAZUJTE.

Postup odběru vzorku kapilární krve je popsán v návodu k použití spinit® proužku 
PL-011-01. Vzorek kapilární krve nevyžaduje žádnou přípravu a je třeba jej testovat 
neprodleně. EDTA vzorek plné žilní krve je třeba získávat pomocí analytických postupů 
zvolených dle požadavků testu, a to v souladu se zásadami správné laboratorní praxe.
Test spinit® BC je připraven k okamžitému použití a nevyžaduje žádnou přípravu 
reagencií.

1. Vyjměte kotouč z krabice 2. Naskenujte čárový kód ze štítku na sáčku a postupujte 
podle pokynů na obrazovce. 3. Vyjměte kotouč ze sáčku a položte jej na rovný povrch 
štítkem nahoru. 4. Vložte spinit® proužek se vzorkem do kotouče. Nahlížejte při tom do 
návodu k použití spinit® proužku PL-011-01. 5. Jakmile budete mít kotouč připraven, 
klikněte na tlačítko Další na obrazovce a vložte kotouč do přihrádky. 6. Postupujte dle 
pokynů na obrazovce.

Rozsah měření u testu spinit® BC činí u celkového počtu leukocytů 1-25×109 buněk/L při 
použití dle doporučeného postupu. Rozsah u diferenciálního počtu 5 populací je 
vyjádřen v procentech z celkového počtu.

Výsledky studie srovnání metod prováděné dle dokumentu CLSI EP9-A3 na přístroji 
spinit® BC a na Sysmex XN1000 (standardní laboratorní referenční metoda) pro celkový 
počet bílých krvinek a diferenciální počet 5 populací bílých krvinek.

Výsledky pod dolní mezí stanovování množství se zobrazí jako nižší než (≤) rozsah 
měření definovaný pro celkový počet leukocytů a diferenciální počet 5 populací 
leukocytů a obdobně výsledky nad horní mezí stanovování množství se zobrazí jako 
vyšší než (≥) rozsah měření množství.

Krevní vzorky s nezralými leukocyty a jadernými erytrocyty mohou ovlivnit účinnost 
celkového a diferenciálního počtu bílých krvinek (viz oddíl „INTERFERENCE“). 
Vzorky s hodnotami celkového a diferenciálního počtu bílých krvinek mimo rozsah 
měření testu mohou mít dopad na zvýšení míry selhání testu a/nebo se jejich výsledky 
mohou lišit od hlášeného výkonu.

Při použití kapilární krve je nutné analýzu kotouče zahájit okamžitě. Pokud test nezačne 
do 1 minuty, může odebraný vzorek zaschnout nebo se může srazit. V takovém případě 
se může zobrazit informační kód.
• Před provedením testu si pozorně přečtěte příslušný návod k použití.
• Při manipulaci se vzorky noste vhodné OOP (osobní ochranné prostředky). Vždy 

dodržujte zásady správné laboratorní praxe.
• Nepoužívejte kotouč, pokud byl jeho sáček otevřen déle než 10 minut.
• Test nepoužívejte, pokud došlo k poškození sáčku nebo kotouče. 
• Kotouč nepoužívejte po uplynutí data použitelnosti, nebo pokud nebyl skladován 

doporučeným způsobem.
• Kotouč nepoužívejte opakovaně. 
• Nedodržení výše uvedených doporučení může mít za následek selhání testu a uživateli 

se pak zobrazí informační kód.
• Všechny kotouče je třeba ihned po použití zlikvidovat. Dodržujte při tom postupy 

správného zacházení a likvidace v souladu s platnými předpisy daného státu.

Každé balení obsahuje: 
• 20 spinit® BC kotoučů/testů; 
• 20 spinit® proužků na odebírání vzorků;
• 1 spinit® BC test IFU (návod k použití PL-012-01);
• 1 spinit® proužek IFU (návod k použití PL-011-01).
Každý kotouč obsahuje následující reagencie: saponin, methylenová modř, trehalóza a 
hydrofilní reagencie. Nezbytný materiál, který není součástí dodávky: sterilní lancety 
schválené k odběru kapilárních vzorků.

PRINCIPY METODY/ROZBORU

KALIBRACE

SLOŽENÍ

VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ

SKLADOVÁNÍ A MANIPULACE

ODBĚR A PŘÍPRAVA VZORKU

POSTUP

Pro řádné používání systému si prosím přečtěte návod k obsluze spinit®.
Podrobnější informace o tom, jak test provést, naleznete v rychlém průvodci k 
spinit® BC.
Na domovské obrazovce přístroje jsou k dispozici výuková videa.

OMEZENÍ METODY/ROZBORU

VÝKONOVÉ VLASTNOSTI

ROZSAH MĚŘENÍ TESTU

SROVNÁNÍ METOD/ROZBORŮ

Škála klinických vzorků byla testována opakovaně 20krát během téhož dne se stejnou 
šarží spinit® BC testu a 1 přístrojem spinit®. Souhrn výsledků naleznete v tabulce 4. 

STANDARDIZACE/PŘESNOST

Systém spinit® upozorní uživatele na přítomnost nezralých leukocytů a jaderných 
červených krvinek specifickými značkami u vzorku. Informace o značkách u vzorku 
naleznete v uživatelské příručce k přístroji spinit®. Specifické výkonnostní charakteristiky 
naleznete na stránkách www.biosurfit.com nebo se pro další informace obraťte na svého 
dodavatele.

INTERFERENCE

Každý kotouč spinit® BC testu obsahuje několik vestavěných kroků ověření kontroly 
kvality, aby byla zajištěna spolehlivost výsledků. K běžnému testování při kontrole kvality 
doporučujeme kontrolní soupravu pro spinit® BC. Prostudujte si návod k použití 
PL-019-01 kontrolní soupravy spinit® BC (ref. 910201). 
K testování při kontrole použijte režim QC. Pro další podrobnosti viz uživatelská příručka 
k spinit® PL-006-05.

KONTROLNÍ MATERIÁL

Studie přesnosti byly provedeny dle pokynů CLSI EP5-A3. Výsledky byly získány ze 
zdvojených měření kontrolních roztoků distribuovaných v rámci analytického rozsahu a 
s využitím 2 přístrojů spinit® a 1 výrobní šarže kotoučů spinit® BC po dobu 14 dnů (n = 
60). Viz tabulka 3.

PŘESNOST

Mezidenní

Celkový počet leukocytů (x109 buněk/L)    1,0 - 25,0 

Neutrofily (%)  10,0 – 90,0 

Lymfocyty (%) 5,0 – 85,0 

Monocyty (%)  1,0 – 18,0 

Eosinofily (%)  0,0 – 18,0 

Bazofily (%)  0,0 – 5,0 Tabulka 1 - Kvantitativní rozsah 
měření u testu spinit® BC

Tabulka 2 -  Analytická výkonnost 
porovnání metod

Parametr  N SD (x109/L) CV (%) Bias (%) R 

Leukocyty  196 0,32 6,1 1,3 0,995 

Neutrofily  196 0,53 7,1 2,8 0,984 

Lymfocyty 196 0,33 9,9 -0,4 0,971 

Monocyty  196 0,12 14,7 0,7 - 

Eosinofily  196 0,05 - 1,2 - 

Écart-type
(x109/L)

Tableau 3 - Précision du test 
spinit® BC

 Paramètre Densité  
(x109 cel/L) 

Écart-type 
(x109 cel/L) 

CV  
(%) 

Répétabilité  
 (%) 

1  

Leucocytes 19,7 1,27 6,5 5,9 

Neutrophiles 10,2 0,74 7,2 6,2 

Lymphocytes 6,5 0,46 7,0 6,9 

Monocytes 2,4 0,18 7,3 5,9 

Éosinophiles 0,5 0,07 13,9 12,7 

2  

Leucocytes 10,4 0,63 6,0 5,6 

Neutrophiles 5,7 0,40 7,0 6,1 

Lymphocytes 3,6 0,20 5,5 4,8 

Monocytes 0,8 0,09 12,4 10,8 

Éosinophiles 0,3 0,03 12,7 12,4 

Échantillon
Vzorek  Parametr  Množství  

 
SD  
 

CV  
(%) 

Opakovatelnost  
 (%) 

1 

Leukocyty  19,7 1,27 6,5 5,9 

Neutrofily  10,2 0,74 7,2 6,2 

Lymfocyty 6,5 0,46 7,0 6,9 

Monocyty  2,4 0,18 7,3 5,9 

Eosinofily  0,5 0,07 13,9 12,7 

2 

Leukocyty  10,4 0,63 6,0 5,6 

Neutrofily  5,7 0,40 7,0 6,1 

Lymfocyty 3,6 0,20 5,5 4,8 

Monocyty  0,8 0,09 12,4 10,8 

Eosinofily  0,3 0,03 12,7 12,4 Tabulka 3 - Přesnost testu spinit® 
BC

(×109 buněk/L)(×109 buněk/L)

Parametr   
  

 
 CV (%) Bias (%) 

Leukocyty  6,2 0,40 6,5 0,6 

Neutrofily  3,2 0,23 7,2 2,1 

Lymfocyty 2,1 0,22 10,8 -0,6 

Monocyty  0,5 0,08 16,8 -1,6 

Eosinofily  0,3 0,07 22,2 6,7 Tabulka 4 - Přesnost testu spinit® 
BC 

Množství
(x109 buněk/L)

SD
(x109 buněk/L)


