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STROMATOLYSER®-4DS

PRODUCT NAME
STROMATOLYSER® -4DS

INTENDED PURPOSE (FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY)
STROMATOLYSER-4DS is to be used to stain the leukocytes in diluted and lysed blood
samples for determination of 4-part differential count, or 5-part differential count* and
WBC count* with Sysmex automated hematology analyzers (*on XS series only).

METHODOLOGY AND PRINCIPLE OF THE METHOD

A sample volume of a whole blood specimen is introduced into the analyzer where a
portion of it is automatically diluted into a 1:50 dilution and lysed by addition of the special
Sysmex lysing reagent STROMATOLYSER-4DL. STROMATOLYSER-4DS is then added
and the entire dilution is maintained at a constant temperature for a defined time period in
order to stain the nucleated cells in the sample. The stained sample is then introduced
into the sheath flow detector where side light scatter and side fluorescent emission are
measured allowing the WBC count (WBC#)* the neutrophil count (NEUT#), the
lymphocyte count (LYMPH#), the monocyte count (MONO#), the eosinophil count (EO#),
the basophil count (BASO#)* the neutrophil percent (NEUT%), the lymphocyte percent
(LYMPH%), the monocyte percent (MONO%), the eosinophil percent (EO%) and the
basophil percent (BASO%)* to be computed. Consult your specific Sysmex instrument
Operator's Manual for additional infomation with respect to procedures and principles of
4-part differential analysis, or 5-part differential analysis* and WBC count analysis* (*on
XS series only).

COMPOSITION
STROMATOLYSER-4DS (FFS-800)
Polymethine dye 0.002%
Methanol 3.0%

in ethylene glycol 96.9%

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1.Wear gloves and a lab coat for protection. Avoid contact with skin and eyes.

2.In case of skin contact, rinse immediately with plenty of soap and water.

3.In case of contact with eyes, rinse immediately with water or normal saline,
occasionally lifting upper and lower lids until no evidence of dye remains. Obtain
medical attention.

4. If swallowed, seek medical advice immediately.

5.In case of accident or you feel unwell, seek medical advice immediately (show the label
where possible).

R20/22 : Harmful by inhalation and if swallowed.

s7 : Keep container tightly closed.

8§16  : Keep away from sources of ignition — No smoking.

8§24  :Avoid contact with skin.

845  :In case of accident or if you feel unwell, seek medical advice immediately (show

the label where possible).
Sysmex products are labeled with Hazard Symbol and Risk and Safety Phrases in
compliance with the European Community Directive.

PROCEDURE

1.Loosen and remove the cap on the STROMATOLYSER-4DS bag. Attach the dispenser
kit to the dye bag. Tighten the cap. Connect the STROMATOLYSER-4DS line from the
instrument to the dispenser kit.

2.Refer to the instrument Operator's Manual for further information.

STORAGE AND SHELF LIFE AFTER FIRST OPENING

1.STROMATOLYSER-4DS has an unopened stability of 12 months from date of
manufacture when stored at 2-35°C in a dark place. See outer package or label on the
bag for expiration date. STROMATOLYSER-4DS displaying any signs of contamination
or instability, as indicated by cloudiness or colour change, should be replaced. Please
do not use reagent once frozen.

2.0nce opened and installed in the instrument. STROMATOLYSER-4DS is stable for 90
days.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS AND LIMITATIONS OF THE METHOD
Performance should be within instrument specifications.

STROMATOLYSER-4DS has to be used within the ambient temperature range of
15-30°C. 4-Part differential count, or 5-part differential count* and WBC count* may be
inaccurate due to the influences of abnormal samples. Consult the Operator's Manual for
indications of these conditions. Confirm the WBC differential by reference methods if
these conditions are indicated (*on XS series only).

REAGENTS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

STROMATOLYSER-4DS is intended for only use in conjunction with Sysmex lysing
reagent STROMATOLYSER-4DL. Consult the instrument Operator's Manual for specific
reagent requirements.

SPECIMEN

STROMATOLYSER-4DS is intended for use with blood specimens collected either by
venepuncture or micro-sampling by skin puncture. Specimens should be collected in
EDTA anticoagulant (EDTA-K2, EDTA-K3 or EDTA-Naz2).

Note, that the anticoagulant EDTA-Na2 may not dissolve easily in blood, and thus
causing fibrin formation or platelet aggregation in some samples. Thorough mixing is
required until all dry anticoagulant is dissolved. See in the instrument Operator's Manual
for further information regarding sample requirements.

DISPOSAL PROCEDURES
Disposal procedures should meet requirements of applicable local regulations.

MANUFACTURER
M SYSMEX CORPORATION
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

AUTHORISED REPRESENTATIVE / DISTRIBUTORS

Europe: [ec[ rer| SYSMEX EUROPE GMBH

Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany

SYSMEX AMERICA, INC.

1 Nelson C. White Parkway, Mundelein, IL 60060, U.S.A.
SYSMEX CORPORATION
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North America:
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PRODUCT INFORMATION

(1) STROMATOLYSER-4DS (FFS-800A)
(2) STROMATOLYSER-4DS (FFS-800C)

42 mL x 3 bags
42 mL x 1 bag

DATE OF ISSUE OR REVISION
May 2009
Printed in Japan

STROMATOLYSER®-4DS

PRODUKTNAME
STROMATOLYSER® -4DS

ZWECKBESTIMMUNG (NUR FUR IN-VITRO DIAGNOSEZWECKE)
STROMATOLYSER-4DS ist bestimmt zur Markierung der Leukozyten in lysierten
Verdiinnungen von Blutproben bei der Bestimmung der 4-part Differenzierung oder 5-part
Differenzierung* und Leukozytenzahl* mit ausgewahlten Sysmex
Hamatologie-Analysatoren (*nur mit der Serie XS).

METHODIK / PRINZIP DER METHODE

Folgende Schritte werden vom Analysengerat automatisch durchgefiihrt: Nach der
Ansaugung wird ein Teil der Vollblutprobe mit dem Lysereagenz STROMATOLYSER-4DL
im Verhaltnis 1:50 verdinnt, lysiert und dann mit der Markierungsreagenz
STROMATOLYSER-4DS versetzt. Nach festgelegter Reaktionszeit wird ein Aliquot dieser
MeRIésung durchfluss-zytometrisch auf Streulichtverhalten und Fluoreszenzintensitat
analysiert. Daraus werden die Konzentrationen von Leukozytenzahl (WBC#)*
Leukozyten-Populationen absolut (NUET#, LYMPH#, MONO#, EO# und BASO#*) sowie
relativ (NUET%, LYMPH%, MONO%, EO% und BASO%*) ermittelt. Weitere Informationen
Uiber die Verfahren und Prinzipien zur 4-Part Differenzierung oder 5-part Differenzierung*
und Leukozytenzahl* sind in den Bedienungsanleitungen der entsprechenden Sysmex
Hamatologie-Analysatoren zu finden (*nur mit der Serie XS).

ZUSAMMENSETZUNG
STROMATOLYSER-4DS (FFS-800)
Polymethin 0,002%
Methanol 3,0%

in Ethylenglykol 96,9%

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARREGELN

1.Handschuhe und Laborkittel als Schutzkleidung tragen. Kontakt mit Haut und Augen
vermeiden.

2.Bei Berlihrung mit der Haut betroffene Flache sofort mit Wasser und Seife abwaschen.

3.Bei Berlihrung mit den Augen sofort mit Wasser oder physiologischer Salzlésung
auswaschen bis kein Markierungsstoff mehr zu sehen ist (obere und untere Augenlider
anheben). Arztliche Hilfe in Anspruch nehmen.

4.Bei Verschlucken umgehend einen Arzt aufsuchen.

5.Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt hinzuziehen (wenn méglich, Etikett vorzeigen).

R20/22 : Gesundheitsschadlich beim Einatmen und Verschlucken.

s7 : Behalter dicht geschlossen halten.

8§16  :Von Ziindquellen fernhalten — Nicht rauchen.

S24  : Berihrung mit der Haut vermeiden.

S§45  : Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt zuziehen (wenn maglich, dieses Etikett

vorzeigen).
Sysmex Produkte sind mit dem Gefahrsymbol sowie Gefahr- und Sicherheitsmainahmen
den nach EG Regelungen vorgeschriebenen gekennzeichnet.

ANALYSENVERFAHREN

1.STROMATOLYSER-4DS Beutel 6ffnen und Ansaugschlauch des "Dispenser Kit" in den
Beutel einfiihren. Kappe festschrauben und andere Seite des "Dispenser Kit" mit dem
Gerét verbinden.

2.Weitere Angaben sind in den Bedienungsanleitungen der Sysmex Analysatoren zu
finden.

LAGERUNG UND HALTBARKEITSDAUER NACH ERSTMALIGEM OFFNEN

1.STROMATOLYSER-4DS ist im ungeéffneten Zustand (dunkle Lagerung bei 2-35°C) bis
zu dem aufgedruckten Verfallsdatum verwendbar. STROMATOLYSER-4DS mit
Anzeichen von Verschmutzung oder Zersetzung (Triibung, Verfarbung) ist zu ersetzen.
Reagenz, das gefroren war, nicht mehr verwenden.

2.Nach Offnung ist STROMATOLYSER-4DS fiir die Dauer von 90 Tagen haltbar.

LEISTUNGSMERKMALE UND GRENZEN DER METHODE

Die MeRergebnisse sollen innerhalb der Geratespezifikationen liegen.
STROMATOLYSER-4DS ist bei Temperaturen von 15 bis 30°C zu verwenden. Die
Bestimmung der 4-part Differenzierung oder 5-part Differenzierung* und Leukozytenzahl*
kann durch Einfllisse abnormaler Proben ungenau sein. Nahere Angaben hierzu sind in
den Bedienungsanleitungen der Analysengerédte zu finden. Gegebenenfalls sind die
MeRwerte durch Referenzmethoden zu bestatigen (*nur mit der Serie XS).

ERFORDERLICHE REAGENZIEN

STROMATOLYSER-4DS ist ausschlieflich zur Verwendung mit dem Sysmex
Lysereagenz STROMATOLYSER-4DL bestimmt. Weitere Hinweise enthalten die
Bedienungsanleitungen der Gerate.

UNTERSUCHUNGSMATERIAL

STROMATOLYSER-4DS dient zur Analyse von Blutproben, die entweder durch
Venenpunktion oder durch Hautpunktion entnommen wurden. Als Antikoagulanz sollte
EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 oder EDTA-Na2) verwendet werden.

Das Antikoagulanz EDTA-Naz I6st sich nur langsam im Blut auf, was in manchen Proben
zu Fibrinbildung oder Thrombozytenaggregation fiihren kann. Sorgfaltiges Mischen ist
erforderlich, um sicherzustellen, daRl das Antikoagulationsmittel vollstéandig aufgeldst wird
(ca. 20-mal iiber Kopf drehen).

Weitere Hinweise Uber die Probenanforderungen sind in der Bedienungsanleitung des
Gerétes enthalten.

ENTSORGUNGSVERFAHREN
Abfalle mit STROMATOLYSER-4DS miissen entsprechend den behérdlichen Vorschriften
entsorgt werden.

HERSTELLER
I SYSMEX CORPORATION
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

BEVOLLMACHTIGTER / GESCHAFTSANSCHRIFTEN

Europa: [ec] rep| SYSMEX EUROPE GMBH

Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Deutschland

SYSMEX AMERICA, INC.

1 Nelson C. White Parkway, Mundelein, IL 60060, U.S.A.

Nordamerika:

Japan: SYSMEX CORPORATION
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan
PRODUKTINFORMATION

42 mL x 3 Beuteln
42 mL x 1 Beutel

(1) STROMATOLYSER-4DS (FFS-800A)
(2) STROMATOLYSER-4DS (FFS-800C)

DATUM DER HERAUSGABE ODER UBERARBEITUNG
Mai 2009
Gedruckt in Japan

STROMATOLYSER®-4DS

NOM DU PRODUIT
STROMATOLYSER® -4DS

UTILISATION (POUR USAGE DIAGNOSTIQUE IN VITRO)

Le STROMATOLYSER-4DS sert a colorer les leucocytes dans les échantillons dilués et
lysés afin d'obtenir une formule leucocytaire en 4 populations, ou 5* populations et la
numération leucocytaire* au moyen des analyseurs d'hématologie Sysmex
(*exclusivement pour la série XS).

METHODOLOGIE / PRINCIPE DE LA METHODE

Un volume d'échantillon de sang total est aspiré par I'analyseur ou il est automatiquement
dilué au 1:50 et lysé avec le réactif de lyse STROMATOLYSER-4DL. Puis le colorant
STROMATOLYSER-4DS est ajouté. La dilution ainsi obtenue est maintenue a
température stabilisée pendant un temps déterminé pour le marquage des leucocytes
présents dans I'échantillon. L'échantillon marqué est alors injecté dans la cellule de
mesure du cytometre de flux ou l'intensité de la fluorescence émise et la diffraction aux
petits angles sont simultanément mesurées afin d'obtenir la numération des leucocytes
(WBCH#)* et populations leucocytaires (NEUT#, LYMPH#, MONO#, EO# et BASO#*) et
leur pourcentage (NEUT%, LYMPH%, MONO%, EO% et BASO%*). Se référer au manuel
opérateur de I'analyseur Sysmex utilisé pour plus d'informations (*exclusivement pour la
série XS).

COMPOSITION
STROMATOLYSER-4DS (FFS-800)
Colorant de polyméthine 0,002%
Alcool méthylique 3,0%
dans I'éthyléne glycol 96,9%

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1.Porter des gants et une blouse de protection. Eviter le contact avec la peau et les yeux.

2.En cas de contact avec la peau,nettoyer la partie affectée avec du savon et de I'eau.

3.En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement l'oeil avec de I'eau ou une
solution normalement saline. Vérifier, en soulevant de temps a autres la paupiére,
qu'aucune trace de colorant ne subsiste. Consulter un médecin.

4.En cas d'ingestion, consulter un médecin immédiatement.

5.En cas d'accident ou de malaise, consulter immédiatement un médecin (si possible lui
montrer I'étiquette).

R20/22 : Nocif par inhalation et par ingestion.

s7 : Conserver le récipient bien fermé.

§16 onserver a I'écart de toute flamme ou source d'étincelles — Ne pas fumer.

S24 viter le contact avec la peau.

S45 : En cas d'accident ou de malaise, consulter immédiatement un médecin (si

possible, lui montrer I'étiquette).
Les produits Sysmex sont pourvus du pictogramme de danger et des formules concernant
les risques et la sécurité conformément aux directives de la Communauté Européenne.

PROCEDURE

1.Dévisser et enlever le bouchon du sachet de STROMATOLYSER-4DS. Fixer le
dispensateur sur le sachet. Connecter le tube STROMATOLYSER-4DS de l'instrument
au sachet de STROMATOLYSER-4DS.

2.Se référer au manuel opérateur de I'analyseur pour un supplément d'informations.

CONSERVATION ET PEREMPTION APRES OUVERTURE

1.Le STROMATOLYSER-4DS peut se conserver non entamé pendant 12 mois a compter
de la date de fabrication & une température comprise entre 2 et 35°C et a I'abri de la
lumiére. La date de péremption se trouve sur I'emballage ou le sachet. En cas de signe
de contamination ou d'instabilité, parfois mis en évidence par un changement de
coloration ou un trouble, ne pas hésiter a remplacer le sachet. Ne pas utiliser le réactif
une fois congelé.

2.Le STROMATOLYSER-4DS reste stable a l'intérieur de I'analyseur (aprés ouverture)
pendant 90 jours.

LES CARACTERISTIQUES ET LIMITES DE LA METHODE

Les performances obtenues doivent correspondre aux spécifications de I'appareil.

Le STROMATOLYSER-4DS doit étre utilsé & une température comprise entre 15-30°C. La
formule leucocytaire en 4 populations, ou 5* populations et la numération leucocytaire*
peut étre erronée dans certains cas d'échantillons anormaux. Se référer au manuel
opérateur pour plus de détails. Dans les cas d'anormalités, les résultats obtenus sont a
confirmer par la méthode de référence du laboratoire (*exclusivement pour la série XS).

REACTIFS NECESSAIRES MAIS NON FOURNIS

Le STROMATOLYSER-4DS est prévu pour étre utilisé seulement conjointement avec le
réactif de lyse Sysmex STROMATOLYSER-4DL. Se référer au manuel opérateur de
I'analyseur pour ['utilisation des autres réactifs spécifiques.

ECHANTILLONS

Le STROMATOLYSER-4DS est prévu pour étre utilisé avec des échantillons sanguins
prélevés par ponction veineuse ou capillaire. Pour ces échantillons, le prélévement doit se
faire sur EDTA (EDTA-K3, EDTA-K2, ou EDTA-Na2) comme anticoagulant.

Il est possible que I'anticoagulant EDTA-Na2 ne se dissolve pas facilement dans certains
échantillons, favorisant ainsi la formation de fibrine ou d'agrégats plaquettaires. Il est
recommandé dans ce cas, de bien agiter I'échantillon afin de bien dissoudre I'
anticoagulant sous forme séche. Voir le manuel opérateur pour informations
supplémentaires.

PROCEDURE DE REJET
La procédure de rejet des déchets doit étre conforme a la législation en vigueur du pays.

FABRICANT
I SYSMEX CORPORATION
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japon

MANDATAIRE / DISTRIBUTEURS
Europe: [Ec SYSMEX EUROPE GMBH
[ec] nee] Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Allemagne
Amérique du Nord: SYSMEX AMERICA, INC.
1 Nelson C. White Parkway, Mundelein, IL 60060, Etats-Unis
SYSMEX CORPORATION
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japon

Japon:

INFORMATIONS PRODUITS
(1) STROMATOLYSER-4DS (FFS-800A)
(2) STROMATOLYSER-4DS (FFS-800C)

42 mL x 3 sachets
42 mL x 1 sachet

DATE DE VALIDITE OU DE REVISION
Mai 2009
Imprimé en Japon

SYSMEX CORPORATION

STROMATOLYSER®-4DS

NOME DEL PRODOTTO
STROMATOLYSER® -4DS

DESTINAZIONE D'USO (SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO)
STROMATOLYSER-4DS ¢ destinato alla colorazione delle soluzioni del sangue al fine di
permettere I'analisi quantitativa dei globuli bianchi (WBC) e il loro screening di
distribuzione 4 populaziones, o 5 populaziones* nel sangue attraverso analizzatori
ematologici automatici Sysmex (*solo su serie XS).

METODOLOGIA / PRINCIPI DEL METODO

Un campione di sangue viene aspirato nell'analizzatore, dove viene automaticamente
diluito con il reagente lisante Sysmex STROMATOLYSER-4DL in proporzione 1:50.
Successivamente vengono aggiunti STROMATOLYSER-4DS, e lintera diluizione viene
mantenuta a temperatura costante per un periodo di tempo prestabilito, realizzando cosi la
colorazione dei globuli bianchi presenti nella soluzione. Il campione cosi colorato viene
introdotto nel rivelatore a flusso laminare, dove lo scatter luminoso e la fluorescenza
emessa consentono il conteggio dei globuli bianchi (WBC#)* e populaziones dei globuli
bianchi (NEUT#, LYMPH#, MONO#, EO# e BASO#*) e la loro classificazione percentuale
(NEUT%, LYMPH%, MONO%, EO% e BASO%*). Per ulteriori informazioni riguardanti i
processi e i procedimenti d'analisi consultare il Manuale Operativo Sysmex (*solo su serie

COMPOSIZIONE

STROMATOLYSER-4DS (FFS-800)
Colorante di polimetine 0,002%
Alcol metilico 3,0%
in glicole etilenico 96,9%

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1.Portare i guanti ed indumenti da laboratorio. Evitare il contatto diretto con gli occhi e con
la pelle.

2.In caso di contatto con la pelle, lavare con acqua e sapone.

3.In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente abbondantemente con acqua o
con soluzione salina, alzando di tanto in tanto la palpebra superiore e inferiore fino a
quando non saranno pitl notate tracce di colorante. Consultare un medico.

4.In caso di ingestione, chiedere immediatamente una consulenza medica.

5.In caso di incidente o di malessere consultare immediatamente il medico (se possibile,
mostrargli I'étichetta).

R20/22 : Nocivo per inalazione e ingestione.

S7 : Conservare il recipiente ben chiuso.

8§16  : Conservare lontano da fiamme e scintille — Non fumare

S24  : Evitare il contatto con la pelle.

845  :In caso diincidente o di malessere consultare immediatamente il medico (se

possibile, mostrargli I'etichetta).
| prodotti Sysmex vengono contrassegnati con il Simbolo Pericolo e la Locuzione Rischio e
Sicurezza in conformita con la Direttiva della Comunita Europea.

PROCEDURA

1.Svitare e allontanare il coperchio del sacchetto di STROMATOLYSER-4DS. Attaccare il
Dispenser Kit al sacchetto del colorante. Serrare il coperchio. Collegare il condotto del
STROMATOLYSER-4DS dello strumento al Dispenser Kit.

2.Per ulteriori informazioni a riguardo consultare il Manuale Operativo dello strumento.

CONSERVAZIONE E STABILITA DOPO PRIMA APERTURA

1.STROMATOLYSER-4DS ¢ inalterabile per 12 mesi, a partire dalla data di produzione, se
mantenuto al buio a temperatura tra i 2-35°C. La data di scadenza & indicata
sull'etichetta posta sulla confezione o sul sacchetto. Sostituire STROMATOLYSER-4DS
nel caso in cui dovessero apparire segni di contaminazione o instabilita, quali
alterazione del colore o torbidita. Non utilizzare il reagente se congelato.

2.Dopo l'apertura e il collegamento allo strumento si potra
STROMATOLYSER-4DS per un periodo di 90 giorni.

utilizzare

PRESTAZIONI, CARATTERISTICHE E LIMITAZIONI DEL METODO

Entro le specifiche strumentali.

Usare STROMATOLYSER-4DS ad una temperatura compresa tra 15 e 30°C. Un
eventuale conteggio inaccurato delle globuli bianchi* e populaziones dei globuli bianchi &
da attribuire a campioni anormali. Consultare il Manuale Operativo per ulteriori indicazioni
a riguardo. Confermare il conteggio mediante metodi di riferimento (*solo su serie XS).

REAGENTI NECESSARI MA NON FORNITI
STROMATOLYSER-4DS ¢ stato realizzato per Il'uso con il reattivo Sysmex
STROMATOLYSER-4DL. A tal proposito consultare il Manuale Operativo dello strumento.

CAMPIONE

STROMATOLYSER-4DS ¢ stato realizzato per essere utilizzato su campioni di sangue
umano venoso prelevati mediante puntura o prelievo capillare. | campioni di sangue
devono essere conservati mediante anticoagulanti EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 o
EDTA-Na2).

Avvertenza: I'EDTA-Na2 non possiede la facolta di sciogliersi faciimente nel sangue,
causando di conseguenza la formazione di fibrina o aggregazione piastrinica in alcuni
campioni. Per tale ragione consigliamo di mescolare bene il prodotto, fino a che tutto
I'anticoagulante si sara sciolto. Per ulteriori informazioni consultare il Manuale Operativo
dello strumento.

PROCEDURE DI SMALTIMENTO
Le procedure di smaltimento devono rispettare le vigenti norme in proposito.

FABBRICANTE
M SYSMEX CORPORATION
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Giappone

MANDATARIO / DISTRIBUTORI
Europa: [ec] rep] SYSMEX EUROPE GMBH
[ec] Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germania

Nord America: SYSMEX AMERICA, INC.
1 Nelson C. White Parkway, Mundelein, IL 60060, U.S.A.
Giappone: SYSMEX CORPORATION

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Giappone

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO
(1) STROMATOLYSER-4DS (FFS-800A)
(2) STROMATOLYSER-4DS (FFS-800C)

42 mL x 3 sacchetti
42 mL x 1 sacchetto

DATA DI RILASCIO O DI REVISIONE
Maggio 2009
Stampato in Giappone

sysmex

STROMATOLYSER®-4DS

NOMBRE DEL PRODUCTO
STROMATOLYSER® -4DS

USO PREVISTO (SOLO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO)

STROMATOLYSER-4DS sirve para la tincién de los leucocitos en las muestras diluidas
para poder realizar el recuento y la distribucion en 4 poblaciones o 5 poblaciones* de los
leucocitos, en analizadores automaticos hematolégicos Sysmex (*sélo la serie XS).

METODOLOGIA / PRINCIPIO DEL METODO

El equipo toma un volumen de muestra de sangre total y la diluye al 1:50, lisa los
glébulos rojos con el reactivo lisante STROMATOLYSER-4DL. Después se afiade
STROMATOLYSER-4DS, y esta dilucion final se mantiene a una temperatura constante
durante un tiempo definido para tefiir los leucocitos presentes en la muestra. Esta, es
llevada al detector de flujo donde se miden la dispersién luminica en la misma direccién
del haz incidente y la emisién fluorescente de forma lateral, permitiendo asi, el recuento
de 4 poblaciones o 5 poblaciones* de los leucocitos, asi como su porcentaje en la
muestra. Consulte el Manual del Operador para mas informaciéon respecto al
procedimiento y principios del andlisis (*sélo la serie XS).

COMPOSICION
STROMATOLYSER-4DS DYE (FFS-800)
Colorante de polymetino 0,002%
Metanol 3,0%

in etilen glicol 96,9%

ADVERTENCIAY PRECAUCIONES

1.Usar guantes y bata para una correcta proteccion. Evitese el contacto con los ojos y la
piel.

2.En caso de contacto con la piel, lavese immediata y abundantemente con agua
jabonosa.

3.En caso de contacto con los ojos, lavense immediata y abundantemente con agua.
Comprobar de vez en cuando que el tinte desaparece levantando los parpados del
accidentado y aciida a un médico.

4.En caso de ingestion, pedir consejo médico de inmediato.

5.En caso de accidente o malestar, acida inmediatamente al médico (si posible,
muéstresele la etiqueta).

R20/22 : Nocivo por inhalacion y por ingestion.

s7 : Manténgase el recipiente bien cerrado.
$16  : Conservar alejado de toda llama o fuente de chispas — No fumar.
S24  : Evitese el contacto con la piel.

S45 : En caso de accidente o malestar, acudase inmediatamente al médico (si es
posible, muéstresele la etiqueta).

Los productos de Sysmex tienen una etiqueta con el simbolo de peligro y las frases de

riesgo y seguridad para cumplir con la directiva de la Comunidad Europea.

PROCEDIMIENTO

1.Conectar el kit de dispensacion a la bolsa de STROMATOLYSER-4DS. Ajustar la tapa.
Conectar el tubo de STROMATOLYSER-4DS del instrumento al kit de dispensacién de
STROMATOLYSER-4DS.

2.Para mas informacién, véase el Manual del Operador.

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD UNA VEZ ABIERTO

1.STROMATOLYSER-4DS tiene una estabilidad de 12 meses sin ser abierto, mantenido
entre 2-35°C y en la oscuridad. Su fecha de caducidad viene impresa en la etiqueta del
recipiente. Reemplace el STROMATOLYSER-4DS cuando detecte signos de
contaminacion o inestabilidad, tales como turbidez o cambio de color. Si se ha
congelado, no utilice el reactivo.

2.Una vez abierto, STROMATOLYSER-4DS tiene una estabilidad de 90 dias.

CRITERIOS DEL RENDIMENTO Y LIMITACIONES DEL METODO

Las resultados obtenidos deben estar dentro del rango especificado para el instrumento.
Utilice el STROMATOLYSER-4DS a una temperatura entre 15-30°C. El recuento de
leucocitos puede dar resultados inexactos debidos a muestras anormales. Consulter el
Manual del Operador para las indicaciones oportunas en tales condiciones.

REACTIVOS NECESARIOS, NO INCLUIDOS

Se ha de usar exclusivamente junto al reactivo diluyente-hemolizante Sysmex
STROMATOLYSER-4DL. Consultar el Manual del Operador para ver el conjunto de
reactivos especificos necesarios.

ESPECIMEN

STROMATOLYSER-4DS ha sido disefiado para su uso en muestras de sangre venosa o
capilar obtenidas mediante puncién de la piel. Se deben recoger las muestras en
anticoagulante EDTA (EDTA-2K, EDTA-3K o EDTA-2Na).

El anticoagulante EDTA-2Na puede tener dificultades para disolverse en la sangre,
resultando una posible formacion de fibrina o acumulacién de plaquetas en algunas
muestras. Se debe mezclar muy bien el anticoagulante para garantizar una total
disolucion. (Alrededor de 20 veces).

Para mayor informacién acerca de los requisitos de las muestras, consulte el Manual del
Operador que viene con el instrumento.

PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION
La eliminacién de los residuos debera cumplir las normas locales establecidas.
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STROMATOLYSER®-4DS

NOME DO PRODUTO
STROMATOLYSER® -4DS

FINALIDADE DO USO (APENAS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO)

O STROMATOLYSER-4DS ¢ indicado para a coloragao de leucdcitos em diluicdes de
amostras de sangue que sofreram lise quando da determinagdo da diferenciagéo
tetramodal ou pentamodal* com analisadores hematolégicos Sysmex selecionados
(*apenas na série XS).

METODO / PRINCIPIO DO METODO

As seguintes etapas sdo efetuadas automaticamente pelo aparelho de andlise:

Ap6s a sucgdo uma parte da amostra de sangue total é diluida com o reagente de lise
STROMATOLYSER-4DL na proporgéo 1:50, é produzida uma lise e entdo misturado
com o corante STROMATOLYSER-4DS. Ap6s um tempo de reagéo fixo, uma porgéo
desta solugdo de medicdo € analisada por citometria de fluxo quanto ao seu
comportamento em relagdo a difusdo de luz e a intensidade da fluorescéncia. Dai serdo
calculadas as concentragées de populagdes de leucocitos tanto absoluta (NEUT#,
LYMPH#, MONO#, EO# e BASO#*) quanto relativamente (NEUT%, LYMPH%, MONO%,
EO% e BASO%*). Para obter mais informagbes sobre o processo e principios da
diferenciagdo tetramodal ou pentamodal*, consulte os manuais de utilizagdo dos
respectivos analisadores hematolégicos da Sysmex (*apenas na série XS).

COMPOSIGAO
STROMATOLYSER-4DS (FFS-800)

Corante de polimetina 0,002%
metanol 3,0%
em etilenoglicol 96,9%

MEDIDAS DE PRECAUGAO

1.Usar luvas e bata de laboratério como vestuario de proteg¢do. Evite contacto com a
pele e os olhos.

2.Em caso de contacto com a pele, lave a parte atingida imediatamente com agua e
sabéo.

3.Lavar os olhos imediatamente com agua e soro fisioldgico até que ndo se veja mais
nenhum corante (levantar a palpebra inferior e superior). E necessario um exame
médico.

4.No caso de engolir o reagente, procure cuidados médicos imediatamente.

5.Em caso de acidente ou de mal-estar, consulte um médico imediatamente (se possivel
mostre a etiqueta).

R20/22 : Nocivo por inalagéo e ingestao.

s7 : Manter o recipiente bem fechado.

8§16  : Manter afastado de qualquer chama ou fonte de ignicdo — N&o fumar.

S24  : Evitar o contacto com a pele.

845 : Em caso de acidente ou de indisposig¢ao, consultar imediatamente o médico (se

possivel mostrar-lhe o rétulo).
Os produtos da Sysmex estdo rotulados com Simbolo de Perigo e Frases de Risco e
Seguranga de acordo com as Diretrizes da Comunidade Européia.

PROCEDIMENTO

1.STROMATOLYSER-4DS Abrir a embalagem e introduzir o tubo de sucgéo do
"Dispenser Kit". Fechar a tampa e ligar o outro extremo do tubo ao aparelho.

2.Para obter mais informag6es consulte os manuais de utilizagdo dos analisadores da
Sysmex.

ARMAZENAMENTO E PRAZO DE VALIDADE APOS ABERTURA

1.STROMATOLYSER-4DS pode ser usado se estiver fechado (armazenagem em local
escuro a 2 - 35 °C) até a data de vencimento impressa. STROMATOLYSER-4DS deve
ser substituido caso apresente sinais de contaminagdo ou de decomposi¢do
(opacidade, descoloramento). Reagente que ja tenha sido congelado, ndo deve ser
mais utilizado.

2.Ap6s a abertura do recipiente o STROMATOLYSER-4DS pode ser utilizado por um
periodo de 90 dias.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO E LIMITAGOES DO METODO

Os resultados da medigcdo devem encontrar-se no ambito das especificagcdes do
aparelho.

STROMATOLYSER-4DS deve ser utilizado sob temperaturas de 15 - 30 °C. A
determinagéo das concentragdes de leucocitos 4-WP ou 5-WP* pode ser inexacta
devido a influéncia de amostras anormais. Nos manuais de utilizagdo dos aparelhos de
analise encontram-se informagdes mais detalhadas. Se necessario, os valores da
medi¢do deverao ser confirmados por métodos de referéncia (*apenas na série XS).

OUTROS REAGENTES NECESSARIOS

STROMATOLYSER-4DS foi concebido exclusivamente para o uso com o reagente de
lise da Sysmex STROMATOLYSER-4DL. Para obter mais informagdes, consulte os
manuais de utilizagdo dos aparelhos.

ESPECIME

STROMATOLYSER-4DS serve para a andlise de amostras de sangue que foram
retiradas por meio de puncdo venosa ou cutanea. Como anticoagulante deve ser
utilizado EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 ou EDTA-Naz2).

O anticoagulante EDTA-Na2 dissolve-se apenas vagarosamente no sangue, o que em
algumas amostras pode acarretar a formagdo de fibrinas ou a aglomeragdo de
trombdcitos. E necessario que se misture profundamente, para que possa ser garantida
a dissolugdo completa do produto anticoagulante (virar de cima para baixo aprox. 20
vezes).

Para obter mais informagdes sobre os requisitos a cumprir pelas amostras, consulte o
manual de utilizagao do aparelho.

ELIMINAGAO
Os materiais residuais com STROMATOLYSER-4DS devem ser eliminados de acordo
com a legislagéo aplicavel.
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STROMATOLYSER®-4DS

PRODUKT NAVN
STROMATOLYSER® -4DS

ANVENDELSESFORMAL (KUN TIL IN-VITRO-DIAGNOSEFORMAL)
STROMATOLYSER-4DS er bestemt til at farve leukocyter i lyserede fortyndinger af
blodprever til bestemmelse af 4-Part-differenceringen eller 5-Part-differenceringen* med
udvalgte Sysmex hazematologi-analysatorer (*kun pa XS-serien).

METODE / METODEPRINCIP

Folgende skridt gennemfores automatisk af analyseapparatet:

Efter indsugning fortyndes en del af fuldblodspreven med lyseringsreagenset
STROMATOLYSER-4DL forholdet 1:50, lyseres og blandes s& med farvestofoplgsningen
STROMATOLYSER-4DS. Efter en fastlagt reaktionstid analyseres en aliquot af denne
maleoplesning flowcytometrisk pa spredningslysadfeerd og fluorescensintensitet. Herfra
findes der frem til koncentrationerne af leukocyt-populationer absolut (NEUT#, LYMPH#,
MONO#, EO# og BASO#*) samt relativ (NEUT%, LYMPH%, MONO%, EO% og
BASO%*). Yderligere informationer om processer og principper til 4-Part-differenceringen
eller 5-Part-differenceringen* findes i betjeningsvejledningerne til de pageeldende Sysmex
haematologi-analysatorer (*kun pa XS-serien).

SAMMENSATNING
STROMATOLYSER-4DS (FFS-800)

Polymethin-farvestof 0,002%
Metanol 3,0%
i aetylenglykol 96,9%

ADVARSEL

1.Bzer handsker og laboratoriekittel som beskyttelsesbekleedning. Undgéa kontakt med
huden og gjnene.

2.Vask ved kontakt med huden den pageeldende flade omgaende med vand og saebe.

3.Ved kontakt med gjnene vaskes de omgaende med vand eller fysiologisk saltoplgsning
indtil alt favestof er vasket ud (Ioft avre og nedre gjenlag). Kontakt lzegen.

4.Sog straks lzege i tilfeelde af indtagelse.

5.Ved ulykkestilfeelde eller ildebefindende er omgaende lzegebehandling nedvendigt (vis
etiketten, hvis det er muligt).

R20/22 : Farlig ved indanding og ved indtagelse.

s7 : Emballagen skal holdes taet lukket.

§16  : Holdes veek fra anteendelseskilder — Rygning forbudt.

8§24  :Undga kontakt med huden.

S45  : Ved ulykkestilfeelde eller ved ildebefindende er omgéaende lzegebehandling

ngdvendig ; vis etiketten, hvis det er muligt.
Sysmex produkter er i overensstemmelse med EC's direktiv meerket med faresymboler
samt oplysning om risiko og sikker handtering.

ANVENDELSE

1. STROMATOLYSER-4DS-posen abnes og indsugningsslangen fra "Dispenser Kit" fores
ind i posen. Kappen skrues fast og den anden side af "Dispenser Kit" forbindes med
apparatet.

2. Yderligere oplysninger findes i Sysmex-analysatorens betjeningsvejledning.

OPBEVARING OG HOLDBARHED EFTER | BRUGTAGNING

. STROMATOLYSER-4DS kan i uabnet stand (merk opbevaring ved 2 - 35 °C) anvendes
til det patrykte sidste anvendelsesdato. STROMATOLYSER-4DS som viser tegn pa
tilsmudsning eller oplasning (uklarhed, farveaendring) skal udskiftes.
STROMATOLYSER-4DS, som var frossen, méa ikke mere anvendes.

. Efter &bning er STROMATOLYSER-4DS holdbar i 90 dage.

N

METODENS KARAKTERISTIKA OG BEGRANSNINGER

Maleresultaterne ber ligge indenfor apparatspecifikationen.

STROMATOLYSER-4DS skal anvendes ved temperaturer mellem 15 - 30 °C.
Bestemmelsen af 4-WP eller 5-WP* leukocytkoncentrationen kan pga. af unormale prever
veere  ungjagtig. Yderligere oplysninger findes i Sysmex-analysatorens
betjeningsvejledning. Om nedvendigt skal maleresultaterne bekreeftes ved hjeelp af
referencemetoder (*kun pa XS-serien).

N@DVENDIGE REAGENSER

STROMATOLYSER-4DS er udelukkende bestemt til anvendelse med Sysmex
lysereagens STROMATOLYSER-4DL. Yderligere informationer findes i apparaternes
betjeningsvejledninger.

PROVEMATERIALE

STROMATOLYSER-4DS tjener til analyse af blodprgver, som enten er blevet udtaget ved
venepunktur eller hudpunktur. Som antikoagulans ber der anvendes EDTA(EDTA-K2,
EDTA-K3 ou EDTA-Na2).

Antikoagulans EDTA-Na2 oplgses kun langsomt i blodet, hvad i nogle prgver kan medfgre
fibrindannelse eller trombocytenaggregation. Grundig blanding er nedvendig for at vaere
sikker pa, at antikoaguleringsmidlet oplgses fuldsteendigt (vendes ca. 20 gange).
Yderligere oplysninger om, hvilke krav der stilles til prgverne findes i apparatets
betjeningsvejledning.

BORTSKAFFELSE
Affald med STROMATOLYSER-4DS skal bortskaffes iht. de lovbestemte regler.

PRODUCENT
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42 mL x 1 pose
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STROMATOLYSER®-4DS

PRODUKTNAMN
STROMATOLYSER® -4DS

ANVANDNINGSOMRADE (ENDAST FOR IN-VITRO-DIAGNOS)
STROMATOLYSER-4DS anvénds for fargning av leukocyterna i lyserade spadningar av
blodprov vid bestamning av 4-part differentiering eller 5-part differentiering* med utvalda
Sysmex hematologinstrument (*endast i serie XS).

METOD / METODPRINCIP

Foljande arbetssteg genomfor analysapparaten automatiskt:

Efter uppsugningen spads en del av blodprovet med lyserreagensen
STROMATOLYSER-4DL i fohallandet 1:50, lyseras och blandas sedan med
fargreagensen STROMATOLYSER-4DS. Efter en fastlagd reaktionstid férs provspadning
genom en flédeskyvett dar stréljus och fluorescens mats. Harur méts fyra
leukocytpopulationers koncentration absolut (NEUT#, LYMPH#, MONO#, EO# och
BASO#*) samt relativt (NEUT%, LYMPH%, MONO%, EO% och BASO%*). Ytterligare
information om tillvadgagangsséatt och princip hos 4-part differentiering eller 5-part
differentiering* finns i anvéndarhandboken fér motsvarande Sysmex hematologiinstrument
(*endast i serie XS).

SAMMANSATTNING
STROMATOLYSER-4DS (FFS-800)

Polymetin-fargdmne 0,002%
Metanol 3,0%
i Etylenglykol 96,9%

VARNINGAR OCH FOREBYGGANDE ATGARDER

1.Anvand skyddsklader bestaende av handskar och labbrock. Undvik kontakt med hud
och égon.

2.Tvatta genast berdrd yta med tval och vatten vid hudkontakt.

3.Vid stank i 6gon, skolj med riklig méngd vatten eller fysiologisk koksalt med 6ppna 6gon
minst 10 minuter. Kontakta lakare omgaende.

4.Vid fortaring, kontakta genast lakare.

5.Kontakta genast lékare vid olyckor eller illaméaende (visa etiketten om detta ar mojligt).

R20/22 : Farligt vid inandning och fortaring.

s§7 : Forpackningen forvaras val tillsluten.

816  : Forvaras atskilt fran antandningskéllor — Roékning forbjuden.

§24  :Undvik kontakt med huden.

S45  :Vid olycksfall, illamaende eller annan paverkan, kontakta omedelbart lakare. Visa

om mdjligt etiketten.
Sysmex produkter &r markta med farosymboler, risk- och skyddsfraser i enlighet med
Europeiska gemenskapens direktiv.

PROCEDUR

1. Oppna STROMATOLYSER-4DS-pasen och fér in "Dispenser Kitets" uppsugningsslang.

Skruva fast locket och anslut "Dispenser Kitets" andra anda till instrumentet.
2. Ytterligare information finns i anvéndarhandboken till Sysmex instrument.

FORVARING OCH HALLBARHET EFTER OPPNANDE

1. STROMATOLYSER-4DS kan i o6ppnat tillstand (lagras mérkt vid 2 - 35°C) anvandas till
och med forfallodatumet som anges pa férpackningen. Grumligt eller missfargat
reagens skall ersattas. Reagens som frysts skall ej anvandas.

2. STROMATOLYSER-4DS ar hallbart i 90 dagar efter det att det har 6ppnats.

PRESTANDA OCH METODBEGRANSNINGAR

Matresultaten skall ligga inom apparatens specifikationsomrade.

STROMATOLYSER-4DS skall anvéndas vid temperaturer mellan 15 - 30°C.
Bestamningen av 4-differentiering eller 5-differentiering* av leukocytkoncentrationen kan
vara felaktig pa grund av inverkan av abnormala prover. Ytterligare information om detta
finns i analysinstrumentens anvandarhandbok. Eventuellt maste matvardet bekraftas
genom referensmetoder (*endast i serie XS).

ERFORDERLIGA REAGENSER

STROMATOLYSER-4DS far endast anvandas med Sysmex lyserreagens
STROMATOLYSER-4DL. Ytterligare information finns i instrumenternas
anvandarhandbdécker.

PROV

STROMATOLYSER-4DS aanvéands fér analys av ven- eller kapillarblod. Vid
venprovtagning bor EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 eller EDTA-Na2) anvdndas som
antikoagulantia. Kapillarprov kan antingen spadas direkt i spadningslésningen for direkt
analys eller blandas med EDTA och analyseras senare.

Antikoagulantia EDTA-Naz I6ser upp mycket langsamt i blod vilket hos vissa prov kan leda
till fibrinbildning eller trombocytaggregat. Blanda ordentligt for att sakerstalla att
antikoagulantian 16sts upp ordentligt (vénd réret upp och ned ca 20 ganger). Ytterligare
information om provets erforderliga egenskaper finns i instrumentets anvandarhandbok.

AVFALLSHANTERING
Avfall med STROMATOLYSER-4DS maste avfallshanteras enligt lokala myndigheters
foreskrifter.

TILLVERKARE
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FORPACKNINGSSTORLEK
(1) STROMATOLYSER-4DS (FFS-800A)
(2) STROMATOLYSER-4DS (FFS-800C)

42 mL x 3 pasar
42 mL x 1 pase

DATUM FOR UTFARDANDE ELLER REVISION

Maj 2009
Tryckt i Japan

SYSMEX CORPORATION

STROMATOLYSER®-4DS

ONOMA NMPOIONTOZ
STROMATOLYSER® -4DS

MPOTEINOMENH XPHZH (M"ONO IIA AIATNQXTIKOYZ ZKOMOYZ IN-VITRO)

To STROMATOLYSER-4DS T1rpoopieTal yia TNV XpWon TwV AEUKWY KUTTApWV OF
apaiwpéva petd atro AUon Seiypata aipatog WoTe va TTPoodIopifovTal oI AEUKOKUTTAPIKOI
TTANBuopoi o€ aUTOPATOUG aIdaToAoyIKoUG avaAuTég Sysmex.

MEGOAOAOTFIA / APXH ME©OAOY

Ta akéAouba Bripata dievepyouvTal auTOHATA atrd Tov avaAuTr aipaTtog:

Metd TNV avappéenon Tou deiypatog, éva PEPOG TOU, APGIWVETAI PE TO AVTISPAOTHPIO
Aong STROMATOLYSER-4DL ot¢ avaloyia 1:50, yivetar AUon Kal OTn OUVEXEIQ
TpooTiBeTal To avmidpaotriplo xpwong STROMATOLYSER-4DS «kai 10 didAupa
diatnpeital oe oTabepr) Beppokpaacia yia KaBopIopévo XPOvo, WOTE va ETTITEUXOEI n
XPWaN TWV EUTTUPNVWYV KUTTAPWY. ETNV OUVEXEID To Seiypa avaAUeTal pe Tnv BorBeia Tou
TTAdyIou okedaapou kal TTAGylou @Bopiopol. ATré auté kaBopifovtal TG00 ol aTTOAUTOI
apiBpoi Twv Teoodpwv TTANBUoHWY Twv Asukokuttdpwy (NEUT#, LYMPH#, MONO#,
EO# ka1 BASO#*) 600 kai ol TooooTiaieg avaAoyieg (NEUT%, LYMPH%, MONO%, EO%
kai BASO%*). Mepaitépw  TAnpogopieg yia T Siadikacia kai v uéBodo  péTpnong
TWV TANBUCUWY TWV AEUKWV QIOCQAIpiwY avagépovTal oTIg odnyieg xpAong Twv
OUYKEKPIPEVWV avaAUTWV aipatog g Sysmex (*uévo otn oeipd XS).

ZYZTAZH
STROMATOLYSER-4DS (FFS-800)

XpwoTIKr oucia TToAuPEBivng 0.002%
MeBavoin 3.0%
o€ aIBuAevoyAUKOAN 96.9%

MPO®YAAZEIZ

1.®opéoTe yavTia TTPOQUAAGNG Kal TTodId €pyacTnEIOU WG TTPOCTATEUTIKG IMATIOUO.
ATTOQUYETE TNV £TTOPN PE TO SEPPa Kal Ta PATIA.

2.Z¢ eTra@n pe To OEPPa va EETTAUVETE TNV TIAOXKOUC O ETTIPAVEIQ GUECT E TTOAU VEPS Kall
oamoivi.

3.Ze emma@r pe Toug oPBaApoUG EETTAUVETE Gpeca pe GpBovo vepd | PE PUOIOAOYIKO 0pPO
HépI va un @aivetal GAAO KATTOIO XPWOTIKK oudia (AvaonNKWOTE Ta Gvw Kal KATw
BAépapa patiol). AvagntioTe 1atpikA BorBeia.

4.Edv katatoBei, avadntioTe auéowg 1aTpIKr BoriBeia.

5.Z¢ TepiTITwon atuxriparog fj adiabeoiag, £150TTOINCOTE APEoWwS éva yiaTpod (epdoov eival
£QIKTO OeiETE OTO YIATPS TNV ETIKETA).

R20/22 : EmBAaBEG 6TaV EICTIVEETAI KAl € TTEPITITWON KATATTOOEWSG.

s7 : To doxeio va diatnpeital eppnTIKA KAEIOPEVO.

816  : Makpud atré Tnyég avaeAegng — ATrayopeUeTal TO KATTVIOHA.

824  : ATroQeUyETE TNV ETTAQN| UE TO déPO.

S45  : Xe mepiTITwON atuxApaTog fj av aicBavOeite adlabeaia NTAOTE auéowg 10TPIKN

oUpBoUAR (BeigTe TNV eTIKETTA AV gival duvaTd).

Ta TTpoidvTa Sysmex QéPouv OTNV ETIKETA TOUG TO GUPBOAO ETTIKIVOUVOTNTAG Kal PPEOEIG

TTou  uTTOdNAWvVouLV dlakivdUveuon Kkal ao@dAeia, kar epappoyry Tng Odnyiag Tng

Eupwraikig Kovétrag.

AIAAIKAZIA

1.AvoigTe To TMWpa Tou STROMATOLYSER-4DS kai €10dyeTe TO CWARVA avappdenong
Tou "Dispenser Kit" otnv cakoUAa. BIBWOTE TO KATIAKI OQIXTA KOl EVWOTE TNV GAAN
TAeupd Tou "Dispenser Kit" pe T ouokeun.

2.Mep1oodTEPEG TTANPOPOPIEG UTTAPXOUV OTIG 0BNYiEG XPAONG TWV aVOAUTWV TNG Sysmex.

ZYNTHPHZH KAI AIAPKEIA ZQHZ META TO ANOIrMA

1.To STROMATOLYSER-4DS ptropei va diatnpnBei dtav Sev €xel avoIxTei, yia 12 prveg
(o€ okoTEIVO PEPOG aTTOBAKEUONG aTOUG 2 - 35°C) PEXPI TNV avayPAPOEVN NUEPOUNVIa
Migng.
To STROMATOLYSER-4DS 70 0T10i0 0TQ £§WTEPIKA XAPOKTNPIOTIKG TOU TTAPOUCIALE!
B6Awaon, aMloiwon XpwuaTog R BpwuIEG Kal pn oTaBepdtnTa Ba TPETEl va
avTikaBioTavral. Ta avTidpadTApIa va NV XPNoIPoTrolouvTal £pO0OV autd €xouv
TIAYWOEl HIa QOPA.

2.MeTd 10 Avolypa To STROMATOLYSER-4DS diatnpeital o1abepd yia 90 pépeg.

XAPAKTHPIZTIKA KAI MEPIOPIZMOI ME©OOAOY

Ta amoteAéopata pétpnong Ba TpéTel va BpiokovTal Yéoa OTo €UPOG TWV TEXVIKWV

TTPOJIAYPAPWY TNG TUOKEUNAG.

Xpnotpotroigite o STROMATOLYSER-4DS ot Beppokpaaieg 15 - 30 °C.

O mpocdIopIoPOS TWV TTANBUCHWY TWV AEUKWVY KUTTEPWY, PTTOPET va gival avagldtmoTog

Aoyw emdpdoewv TTaBoloyikwy delypdtwy. MepioodTepa oToIXEIO yia AUTO avagépovTal

OTIG 0dnyieg XProNG TwV OUCKEUWY. EQv ataiteital va moTotrolouvTal ol TIMEG péTpnong

He peBOSOUG avapopds.

AMAPA'ITHTA ANTIAPAZTHPIA

To STROMATOLYSER-4DS mpoopileTal aTmoKAEIOTIKG yia XPrion HE TO avTIdpacTrpIo

ANoong g Sysmex STROMATOLYSER-4DL. lMepioc6Tepeg TTANPOPOPIEG TTEPIEXOUV Ol

0odnyieg XpProng AUTWV TWV CUCKEUWV.

AEIrMA

To STROMATOLYSER-4DS xpnoiyevel yia TNV avaAuon Twv SelyPATwy aigatog, Trou
eAq@Bnoav amd Trapakévinon QABag f Tapakévinon Sépparog. Q¢ QVTITINKTIKG va
xpnoipotroieital To EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 | EDTA-Na2).

To avritinkTikd6 EDTA-Na2 SiaAUeTar SUOKOAa OTO aipa, TTpAypa TO OTToio PTTOPEl o€
opiopéva Seiypata va dnpIoupynoEl QIUTIPIVI 1} CUCOWUATWHOTA  CIJOTTETAAiWY.
ATTQITEITAI OXOAAOTIKA QVAMIEN, YIa VA OlyOUPEUBEITE 6T TO QVTITINKTIKG PECO £xel DIOAUBET
TeAeiwg (yupioTe Trepitrou 20 Qopég avaTmoda).

MepioodTepeg TTANPOPOPIES VIO TIG ATTAITACEIG TWV JEIYPATWY ava@épovTal aTIG odnyieg
XPONG TNG CUOKEUNG.

AIAAIKAZIA AIAGEZHZ AMOBAHTQON

Ta amépAnTa Tou STROMATOLYSER-4DS 6a TTpETTEl VO ATTOKOMIJOVTal CUPPWVA PE TNV
IoxUouCa TOTTIKI| VOHOBETia.

KATAZKEYAITHZ
M SYSMEX CORPORATION
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073,lamwvia

EZOYZIOAOTHMENOZ ANTIMPOZQMOZ / AIANOMEIZ
Eupwmn: SYSMEX EUROPE GMBH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Meppavia

Bopeia Apepiki: SYSMEX AMERICA, INC.
1 Nelson C. White Parkway, Mundelein, IL 60060, U.S.A.
lamrwvia: SYSMEX CORPORATION

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073,lamwvia

MEFEQOZ SYIKEYAZIAZ
(1) STROMATOLYSER-4DS (FFS-800A)
(2) STROMATOLYSER-4DS (FFS-800C)

HMEPOMHNIA EKAOZHZ 'H ANAGEQPHZHZ
Mdiog 2009

42 mL x 3 0aKOUAEG
42 mL x 1 oakoUAa

Tumrwenke oTnv lamwvia
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I—Ay/\: [rer] SYSMEX EUROPE GMBH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
7 AYUH: SYSMEX AMERICA, INC.
1 Nelson C. White Parkway, Mundelein, IL 60060, U.S.A.
2k 31
(1) R k< k5 4 H-4DS (FFS-800A) 42 mL x 3 %
(2) R b7 k54 H-4DS (FFS-800C) 42mL x 1%
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sysmex

Hazardous class in the EU
Gefahrenklasse in der EU
Classe dangereuse dans la CE
Classe di pericolo nella CE
Clase peligroso en la CE
Categoria perigosa na EU
Farligt klasse i det EU
Vansklig klass i EU
EmBAaBrig ouaia

KB HEQEHS
BRI B ERSE

In vitro diagnostic medical device

In Vitro Diagnostikum

Dispositif médical de diagnostic in vitro
Dispositivo medico-diagnostico in vitro
Producto sanitario para diagnéstico in vitro
Dispositivos medicos de diagnéstico in vitro
Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
Medicintekniska produkter for in vitro diagnostik
In Vitro AlayvwaTiké laTpoTeXvoAoyIKG TTpoidv
PR EERRE

R ZEHADEARS

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Fabricante
Producent
Tillverkare
KartaokeuaoTrg
AR
BERET

Authorised representative in the European Community
Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft
Mandataire dans la Communauté Européenne
Mandatario nella Comunita Europea

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Mandatario na Comunidade Europeia

Repreesentant i det Europzaeiske Faellesskab
Auktoriserad representant i Europeiska Gemenskapen
Egouaiodotnpévog avtimpéowTtog oTnv Eupwraikr KovétnTta
B ed

BRI A

Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Consulter les instructions d'utilisation
Consultare le istruzioni per I'uso
Consulte las instrucciones de uso
Consulte as instrugdes de utilizagdo
Se brugsanvisning

Se instruktionsanvisning vid anvandning
ZupBouleurteite TI 0dnyieg Xpriong
WREREET

BEXESR

Temperature limitation
Zulassiger Temperaturbereich
Limites de température
Limiti di temperatura
Limite de temperatura
Limitagdo da temperatura
Temperaturbegraensning
Temperaturbegrénsning
Mepiopiopoi Beppokpaaiag
fitfri

RIFRE

Use by
Verwendbar bis
Utiliser jusque
Utilizzare entro
Fecha de caducidad
Utilizar em
Holdbar til
Anvand fére
Hpepopnvia Argng
P 3

5 AR

Batch code
Chargenbezeichnung
Code du lot

Codice del lotto
Codigo de lote
Cadigo do lote
Lotnummer
Satskoden

Ap1Buég Mapridag

e

oy &S

Keep away from sunlight

Vor Hitze schiitzen

Conserver a I'abri de la chaleur
Tenere lontano dal calore
Mantener alejado de fuentes de calor
Manter ao abrigo do calor

Ma ikke udsaettes for varme
Lagra ivag fran varme

Na diatnpeital pakpid amd BeppdtnTa
BAZERE K

BEFTRTE
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% Fk: SYSMEX CORPORATION

FEMHsE:  1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe, Hyogo 651-0073,
Japan

AEpHtik: 17 Takumidai, Ono, Hyogo 675-1322, Japan
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