) C €
Cat. No.974-0521-6

STROMATOLYSER® -WH

PRODUCT NAME
STROMATOLYSER® -WH

INTENDED PURPOSE (FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY)

STROMATOLYSER-WH is a reagent that lyses RBC for accurate WBC count determination, WBC
tri-modal size distribution analysis and hemoglobin level measurement. The reagent is colorless
transparent and contains no cyanide or azide compound. It is intended for use in conjunction with
selected Sysmex Automated Hematology Analyzer.

METHODOLOGY AND PRINCIPLE OF THE METHOD

Blood sample collected in EDTA anticoagulant is diluted with CELLPACK in a WBC counting
container. Then a fixed volume of STROMATOLYSER-WH solution (1 volume of
STROMATOLYSER-WH to 2 volumes of CELLPACK) is added automatically to obtain a final
dilution of 1:500. The addition of STROMATOLYSER-WH lyses the RBC and so the remaining cell
stroma is at a level undetectable by the instrument. At the same time, the WBC membrane is
preserved and WBC are stabilized at a level detectable by the instrument. They are then counted
by the DC method. Hemoglobin is released during RBC lysis, and is converted to the red
methemoglobin. A portion of this diluted sample is transferred automatically to the hemoglobin
detector where the absorbance of the red pigment is measured to give blood hemoglobin level.

COMPOSITION
Organic quaternary ammonium salt 8.5 g/L
Sodium chloride 0.6 g/L

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Avoid contact with skin and eyes. In case of skin contact, flush the area with water. In case of
contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical advice. If swallowed,
seek medical advice immediately.

STROMATOLYSER-WH is intended for only use with blood samples diluted in the Sysmex diluent
CELLPACK. Product performance cannot be guaranteed with use of other diluents.

PROCEDURE

1.Use the STROMATOLYSER-WH at a temperature of 15-30°C. Measuring at a temperature
above 30°C or below 15°C may give inaccurate WBC count, WBC tri-model size distribution
analysis and hemoglobin level.

2.Loosen and remove the cap of the bottle of STROMATOLYSER-WH and connect to the
instrument.

3.Refer to the Operator's Manual of the instrument for detailed information.

STORAGE AND SHELF LIFE AFTER FIRST OPENING

Store STROMATOLYSER-WH at 2-35°C. Unopened STROMATOLYSER-WH stored at 2-35°C
has a product life of 12 months after the date of manufacture. The expiration date is indicated on
the container label. Once opened, product stability is 90 days at 2-35°C. STROMATOLYSER-WH
displaying any signs of contamination or instability, as indicated by cloudiness or color change,
should be replaced. Please do not use reagent once frozen.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS AND LIMITATIONS OF THE METHOD

When control blood samples (EIGHTCHECK-3WP, EIGHTCHECK L-3WP, EIGHTCHECK
H-3WP) are analysed, the WBC count and hemoglobin level should be within the expected ranges.
When a normal fresh blood sample is measured by the whole blood mode for 10 consecutive
times, the reproducibility (CV %) of the WBC count and hemoglobin level should be below 3.5 %
and 1.5 %, respectively. Refer to the Operator's Manual of the instrument for detailed information.
WBC counts may be falsely elevated due to the influences of abnormal samples including the
following:

1.Nucleated RBC, 2. Cold Agglutinin Disease, 3. Platelet Aggregation, 4. Cryoglobulins. Consult
the Operator's Manual for indications of these conditions. Confirm the WBC count by reference
eye count methods if these conditions are indicated.

Hemoglobin measurements may be falsely elevated due to the influences of abnormal samples
including leukocytosis, lipemia, and abnormal proteins in blood plasma. Confirm the hemoglobin
measurement by plasma replacement or plasma blank procedures if these conditions are
encountered.

SPECIMEN

STROMATOLYSER-WH is intended for use with blood specimens collected either by
venepuncture or micro-sampling by skin puncture. Venepuncture specimens should be collected in
EDTA anticoagulant (EDTA-K2, EDTA-K3 or EDTA-Na2). Micro-sampling specimens can be diluted
directly into the diluent without utilization of anticoagulant, or can be collected into micro-collection
containers with EDTA anticoagulant for dilution at later time.

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.
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Japan: SYSMEX CORPORATION
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PRODUCT INFORMATION
STROMATOLYSER-WH (SWH-200A) 500 mL x 3 bottles

DATE OF ISSUE OR REVISION
December 2008
Printed in Japan

STROMATOLYSER® -WH

PRODUKTNAME
STROMATOLYSER® -WH

ZWECKBESTIMMUNG (NUR FUR IN-VITRO DIAGNOSEZWECKE)

STROMATOLYSER-WH ist ein Reagenz, das die Erythrozyten zur exakten Bestimmung der
Leukozytenzahl auflést. Es dient zur trimodalen Leukozyten-GréRenverteilungsanalyse und
zur Bestimmung des Hamoglobingehaltes. Das Reagens ist farblos, transparent und enthalt
keine Cyanid-oder Azidverbindungen. STROMATOLYSER-WH ist fiir automatisierte Sysmex
Hamatologie-Systeme bestimmt.

METHODIK / PRINZIP DER METHODE

Blutproben, die in EDTA-Antikoagulationsmittel gesammelt werden, werden mit CELLPACK
(einem von Sysmex hergestellten Verdiinnungsmittel) in einem Blutkdrperchenzahlbehalter fiir
Leukozyten verdinnt. Dann wird automatisch eine feststehende Menge der
STROMATOLYSER-WH-L6sung (1 Anteil STROMATOLYSER-WH auf 2 Anteile CELLPACK)
beigegeben, um so schlieRlich eine Losung 1:500 zu erhalten. Die Beigabe von
STROMATOLYSER-WH I6st die Erythrozyten auf und kontrahiert das verbleibende Zellstroma
derart, da® es von dem Gerét nicht mehr gemessen werden kann. Gleichzeitig wird die
Leukozytenmembran geschiitzt und die Leukozyten werden so stabilisiert, daR sie vom Gerat
mittels der DC-Methode gezahlt werden konnen. Bei der Erythrozytenauflésung wird
Hamoglobin freigesetzt und in rotes Methdmoglobin umgewandelt. Ein Teil dieser verdiinnten
Probe wird automatisch zum H&moglobindetektor transferiert, wo sie zur Bestimmung der
Hamoglobinkonzentration fotometrisch gemessen wird.

ZUSAMMENSETZUNG
Organisches quaternares Ammoniumsalz 8,5 g/L
Natriumchlorid 0,6 g/L

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARREGELN

Kontakt mit Haut und Augen vermeiden. Bei Berlihrung mit der Haut sofort mit viel Wasser
abspiilen. Bei Beriihrung mit den Augen sofort mit viel Wasser absplilen, arztliche Hilfe in
Anspruch nehmen. Bei Verschlucken umgehend einen Arzt aufsuchen.
STROMATOLYSER-WH darf nur in Verbindung mit der Verdinnungslésung CELLPACK
verwendet werden. Bei Verwendung anderer Verdiinnungsmittel kénnen die
Produkteigenschaften nicht garantiert werden.

ANALYSENVERFAHREN

1.STROMATOLYSER-WH st bei Temperaturen von 15-30°C zu verwenden. Messungen bei
einer Temperatur (iber 30°C oder unter 15°C koénnen zu falschen Ergebnissen der WBC
Zahlung, der trimodalen Leukozyten-GroRenverteilung und der Hamoglobinbestimmung
fiihren.

2.Den Schraubverschlu® 6ffnen und die STROMATOLYSER-WH Flasche mit dem Gerét
verbinden.

3.Weitere Hinweise der Bedienungsanleitung der Sysmex Gerate entnehmen.

LAGERUNG UND HALTBARKEITSDAUER NACH ERSTMALIGEM OFFNEN
STROMATOLYSER-WH ist bei 2-35°C in ungedffneten Flaschen bis zum angegebenen
Verfallsdatum verwendbar. In gedffnetem Zustand wird die Verwendbarkeit von
STROMATOLYSER-WH fiir 90 Tage bei einer Umgebungstemperatur von 2-35°C garantiert.
STROMATOLYSER-WH mit Anzeichen von Verschmutzung oder Zersetzung (Triibung,
Verfarbung) ist zu ersetzen. Gefrorenes Reagenz bitte nicht verwenden.

LEISTUNGSMERKMALE UND GRENZEN DER METHODE

Bei der Messung einer Kontrollblutprobe (EIGHTCHECK-3WP, EIGHTCHECK L-3WP und
EIGHTCHECK H-3WP) sollten die Leukozytenzahl und der Hdmoglobingehalt innerhalb der
angegebenen Bereiche liegen. Bei der Messung einer normalen, frischen Blutprobe in 10
aufeinanderfolgenden Durchgéngen im Vollblutmodus sollte die Reproduzierbarkeit (CV %) der
Leukozytenzahl und des Hamoglobingehaltes unter 3,5 % bzw. 1,5 % liegen. Detaillierte
Informationen der Bedienungsanleitung des Gerates entnehmen.

Der Einflul bestimmter Probeneigenschaften kann zu falsch hohen Ergebnissen der
Leukozytenzéhlung fiihren. Dazu zéhlen kernhaltige Vorstufen der Erythrozyten (NRBC),
Kélteagglutinine, Thrombozytenaggregate und Kryoglobuline. Weitere Hinweise sind in den
Bedienungsanleitungen der Sysmex Geréte vorhanden. Die fraglichen Ergebnisse sollten
durch mikroskopischen Untersuchungen abgesichert werden.

Der Einflul bestimmter Probeneigenschaften kann zu falsch hohen Ergebnissen der
Hamoglobinmessungen fiihren. Dazu zahlen Leukozytosen, Lipdmien und abnormale Proteine
im Blutplasma. Weitere Hinweise sind in den Bedienungsanleitungen der Sysmex Gerate
enthalten. Die fraglichen Ergebnisse sollten durch Kontrollmessungen nach Plasmatausch
abgesichert werden.

UNTERSUCHUNGSMATERIAL

STROMATOLYSER-WH dient zur Analyse von Blutproben, die entweder durch Venenpunktion
oder durch Hautpunktion entnommen wurden. Als Antikoagulanz sollte bei der venésen
Blutentnahme EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 oder EDTA-Na2) verwendet werden.
Kapillarblutproben kénnen entweder sofort ohne Antikoagulanz analysiert oder in einem
Mikrogefa® mit EDTA gemischt und spater gemessen werden.

Das Antikoagulanz EDTA-Na2 I6st sich nur langsam im Blut auf, was in manchen Proben zu
Fibrinbildung oder Thrombozytenaggregation fiihren kann. Sorgféltiges Mischen ist
erforderlich, um sicherzustellen, da8 das Antikoagulationsmittel vollsténdig aufgelost wird (ca.
20-mal Uber Kopf drehen). Weitere Hinweise Uber die Probenanforderungen sind in der
Bedienungsanleitung des Gerates enthalten.

ENTSORGUNGSVERFAHREN
Die Entsorgung muf entsprechend den behdrdlichen Vorschriften erfolgen.
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STROMATOLYSER® -WH

NOM DU PRODUIT
STROMATOLYSER® -WH

UTILISATION (POUR USAGE DIAGNOSTIQUE IN VITRO)

Le STROMATOLYSER-WH est un réactif qui lyse les GR pour réaliser la numération des GB,
faire I'analyse volumétrique en 3 populations des GB et la mesure précise de la concentration
de I'hémoglobine. Ce réactif est incolore, transparent et exempt de cyanure ou d'azoture. Il est
destiné a étre utilisé sur certains types d'analyseurs hématologiques automatiques Sysmex.

METHODOLOGIE / PRINCIPE DE LA METHODE

L'échantillon de sang prélevé sur anticoagulant EDTA est dilué avec du CELLPACK (diluant
fabriqué par Sysmex) dans un bac de comptage des GB. Un volume fixe de réactif
STROMATOLYSER-WH (1 volume de STROMATOLYSER-WH pour 2 volumes de
CELLPACK) est ensuite ajouté automatiquement pour obtenir une dilution finale au 1:500.
L'adjonction du STROMATOLYSER-WH lyse les GR et réduit le stroma cellulaire résiduel a un
niveau non détectable par I'appareil. Dans le méme temps, la membrane des GB est
préservée et les GB sont stabilisés a une concentration décelable par I'appareil. lls sont
ensuite comptés par la méthode DC. L'hémoglobine est libérée pendant la lyse des GR et
convertie en méthémoglobine rouge. Une partie de cet échantillon dilué est automatiquement
transférée vers le photomeétre de I'hémoglobine dans lequel I'absorption du pigment rouge est
mesurée pour donner la concentration en hémoglobine.

COMPOSITION
Sels d'ammonium quaternaire organiques 8,5 g/L
Chlorure de sodium 0,6 g/L

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Eviter le contact avec la peau et les yeux. En cas de contact avec la peau, rincer a I'eau. En
cas de contact avec les yeux, laver abondamment avec de I'eau. Contacter immédiatement un
médecin. En cas d'ingestion, consulter un médecin immédiatement.

Le STROMATOLYSER-WH est prévu pour étre utilisé seulement avec des échantillons dilués
dans le diluant Sysmex CELLPACK. Les performances du produit ne sont pas garanties
quand ce réactif est utilisé avec d'autres diluants.

PROCEDURE

1.Le STROMATOLYSER-WH doit étre utilisé & une température comprise entre 15-30°C.
Effectuer des mesures a une température supérieure a 30°C ou inférieure 15°C donnera lieu
a des comptage de GB, une analyse volumétrique en 3 populations des GB et un dosage de
I'hémoglobine inexacts.

2.Dévisser et enlever le bouchon de la bouteille de STROMATOLYSER-WH et raccorder a
I'appareil.

3.Se reporter au manuel de I'utilisateur de I'appareil pour plus d'informations.

CONSERVATION ET PEREMPTION APRES OUVERTURE

Conserver STROMATOLYSER-WH entre 2-35°C. La durée de vie du STROMATOLYSER-WH
non ouvert est de 12 mois aprés la date de fabrication. La date de péremption est indiquée sur
I'étiquette de I'emballage. Lorsque le STROMATOLYSER-WH est ouvert, sesperformances
sont garanties pendant 90 jours dans un milieu compris entre 2-35°C. Remplacer le
STROMATOLYSER-WH en cas de signes de contamination ou d'instabilité, tels que
I'apparition de turbidité ou changement de couleur. Ne pas utiliser le réactif congelé.

LES CARACTERISTIQUES ET LIMITES DE LA METHODE

Lorsque I'on mesure un échantillon sanguin témoin (EIGHTCHECK-3WP, EIGHTCHECK
L-3WP, EIGHTCHECK H-3WP), la numération des GB et la concentration en hémoglobine
devraient se trouver entre les limites des valeurs cible. Lorsque I'on mesure 10 fois de suite un
échantillon normal de sang frais par le mode sang total, la reproductibilité (CV %) du comptage
des GB et de la concentration en hémoglobine devrait étre respectivement inférieure a 3,5 %
et 1,5 %. Se reporter au manuel de I'utilisateur de I'appareil pour plus d'informations.

La numération des globules blancs peut-étre faussement élevée dans certains cas anormaux,
comme: présence d'Erythroblastes, d'agglutinines froides, d'agrégats plaquettaires et de
cryoglobulines. Dans ces cas se référer a la méthode de référence pour confirmer les
résultats.

Les dosages de I'némoglobine peuvent donner des résultats faussement élevés. Cela peut
étre d0 a des échantillons avec leucocitoses, lipémiques ou contenant des protéines
plasmatiques anormales. Dans de telles conditions, ces mesures devront étre vérifiées par
une méthode alternative de dosage de I'némoglobine, dans lesquelles le plasma a été
supprimé ou remplacé.

ECHANTILLONS

Le STROMATOLYSER-WH est prévu pour étre utilisé avec des échantillons sanguins prélevés
par ponction veineuse ou capillaire. Pour les échantillons veineux, le prélévement doit se faire
sur EDTA (EDTA-K3, EDTA-K2, ou EDTA-Na2) comme anticoagulant. Les échantillons
capillaires peuvent étre dilués directement sans anticoagulant ou étre prélevés dans des
récipients pour micro-prélévements contenant de I'EDTA pour étre ensuite dilués.

Il est possible que I'anticoagulant EDTA-Na2 ne se dissolve pas facilement dans certains
échantillons, facilitant 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 Iégislation en vigueur du pays.
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Japon: SYSMEX CORPORATION
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STROMATOLYSER® -WH

NOME DEL PRODOTTO
STROMATOLYSER® -WH

DESTINAZIONE D'USO (SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO)
STROMATOLYSER-WH ¢é un reagente che sottopone a lisi i globuli rossi (Red Blood Cell), per
consentire il conteggio dei globuli bianchi (WBC), il loro lo screening di distribuzione trimodale
e la determinazione della concentrazione di emoglobina (HGB). Il reagente é trasparente,
incolore e non contiene composti di cianuro o azidi. Reagente realizzato per uso su
Analizattori Ematologici automatici Sysmex.

METODOLOGIA / PRINCIPI DEL METODO

Il campione di sangue raccolto nell'anticoagulante EDTA (etilendiaminatetracetato) viene
diluito con CELLPACK, un diluente prodotto da Sysmex, in un contenitore per il conteggio dei
WBC. Un volume fisso di soluzione di STROMATOLYSER-WH (1 volume di
STROMATOLYSER-WH ogni 2 volumi di CELLPACK) viene quindi aggiunto automaticamente
per ottenere una diluizione finale di 1:500. L'aggiunta di STROMATOLYSER-WH sottopone a
lisi gli RBC e provoca la contrazione del rimanente stroma cellulare ad un livello non rilevabile
dallo strumento. Allo stesso tempo, la membrana dei WBC viene preservata e i WBC vengono
stabilizzati ad un livello rilevabile dallo strumento. Essi vengono quindi contati in base al
metodo resistivo. Durante la lisi degli RBC, I'emoglobina viene rilasciata e convertita in
metemoglobina rossa. Una parte di questo campione diluito viene trasferita automaticamente
al rilevatore di emoglobina dove viene misurata I'assorbanza dei pigmenti rossi in modo da
ottenere il livello di emoglobina presente nel sangue.

COMPOSIZIONE
Sale di ammonio quaternario organico 8,5 g/L
Cloruro di sodio 0,6 g/L

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Evitare il contatto diretto con gli occhi e con la pelle. In caso di contatto con la pelle, lavare con
acqua. In caso di contatto con gli occhi, lavare con acqua abbondante. Consultare il medico. In
caso di ingestione, chiedere immediatamente una consulenza medica.
STROMATOLYSER-WH ¢ stato realizzato per I'uso con campioni di sangue diluiti mediante il
diluente CELLPACK. Non possiamo garantire la sua prestazione chimica nel caso si usino altri
diluenti.

PROCEDURA

1.Usare STROMATOLYSER-WH ad una temperatura compresa tra 15 e 30°C. Se la
temperatura & superiore a 30°C o inferiore a 15°C, il conteggio dei WBC, I'analisi per la
distribuzione della dimensione trimodale dei WBC ed il livello di emoglobina potrebbero non
essere precisi.

2.Allentare e rimuovere il tappo del flacone di STROMATOLYSER-WH e collegare lo
strumento.

3.Per ulteriori informazioni, consultare il manuale per I'operatore dello strumento.

CONSERVAZIONE E STABILITA DOPO PRIMA APERTURA

Conservare STROMATOLYSER-WH ad una temperatura compresa tra 2-35°C. Le confezioni
non aperte hanno una durata di 12 mesi dalla data di fabbricazione. La data di scadenza &
riportata sull'etichetta. Una volta aperto, ha validita di 90 giorni. Sostituire
STROMATOLYSER-WH nel caso in cui dovessero apparire segni di contaminazione o
instabilita, quali alterazione del colore o torbidit. Non utilizzare il reagente in stato di
congelamento.

PRESTAZIONI, CARATTERISTICHE E LIMITAZIONI DEL METODO

Quando si misura un campione di sangue di controllo (EIGHTCHECK-3WP, EIGHTCHECK
L-3WP, EIGHTCHECK H-3WP), i valori relativi al conteggio dei WBC ed al livello di
emoglobina devono essere compresi negli intervalli stabiliti. Quando un normale campione di
sangue fresco viene misurato in base alla modalita di sangue in toto per 10 volte consecutive,
la riproducibilita (% di CV) del conteggio dei WBC ed il livello di emoglobina devono essere
inferiori rispettivamente a 3,5 % e 1,5 %. Per ulteriori informazioni consultare il manuale per
I'operatore dello strumento.

Un conteggio di globuli bianchi elevato, pud essere attribuito ai seguenti fattori: 1 Globuli rossi
nucleati. 2 Agglutinine a freddo. 3 Aggregazione piastrinica. 4 Crioglobuline. In questi casi
verificare con metodi di riferimento. Per indicazioni riguardanti queste condizioni vedi Manuale
Operativo.

Nel caso vengano analizzati campioni anormali, con leucocitosi o iperlipemia, la lettura
dell'emoglobina potra essere erroneamente elevata. In tal caso confermare le misurazioni
dell'emoglobina rimpiazzando il plasma o mediante ulteriori procedimenti senza aggiunta di
plasma.

CAMPIONE

Lo STROMATOLYSER-WH ¢ stato realizzato per essere utilizzato su campioni di sangue
umano prelevati direttamente dalle vene mediante puntura o prelievo di micro-campione
dall'epidermide. | campioni di sangue prelevati dalle vene devono essere conservati mediante
anticoagulanti EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 o EDTA-Na2), mentre quelli prelevati
dall'epidermide possono essere diluiti direttamente nel diluente senza utilizzo di
anticoagulante, oppure raccolti in micro-contenitori con aggiunta di anticoagulante EDTA e
diluiti in seguito.

Avvertenza: 'EDTA-Na2 non possiede la facolta di sciogliersi facilmente 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 leggi e le disposizioni in vigore.

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

MANDATARIO / DISTRIBUTORI
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Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germania
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
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STROMATOLYSER® -WH

NOMBRE DEL PRODUCTO
STROMATOLYSER® -WH

USO PREVISTO (SOLO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO)

El STROMATOLYSER-WH es un reactivo para lisis de gldbulos rojos que permite determinar
de manera exacta el recuento de leucocitos, realizar el analisis trimodal de distribucion de su
tamario y medir el nivel de hemoglobina. El reactivo es transparente e incoloro y no contiene
cianuro ni acida. Fue desarrollado para ser usado junto con analizadores hematolégicos
automaticos Sysmex seleccionados.

METODOLOGIA / PRINCIPIO DEL METODO

Se diluye una muestra de sangre tomada en un anticoagulante EDTA con CELLPACK (un
diluente fabricado por Sysmex) en un recipiente para recuento de leucocitos. Luego se agrega
automaticamente una medida fija de solucion STROMATOLYSER-WH (1 medida de
STROMATOLYSER-WH por 2 medidas de CELLPACK) para obtener una dilucion final de
1:500. Al agregar STROMATOLYSER-WH se produce la lisis de los glébulos rojos y contrae el
estroma celular restante a un nivel no detectable por el instrumento. Al mismo tiempo, se
conserva la membrana de los glébulos blancos, los que se estabilizan a un nivel detectable
por el instrumento. A continuacién, se realiza un recuento de éstos mediante el método DC.
Durante la lisis de los globulos rojos se libera hemoglobina, la que es convertida en
metahemoglobina roja. Una porcién de esta muestra diluida se transfiere de forma automatica
al detector de hemoglobina, donde se mide la absorcion del pigmento rojo para determinar el
nivel de hemoglobina en la sangre.

COMPOSICION
Sal de amonio cuaternario organico 8,5 g/L
Cloruro de sodio 0,6 g/L

ADVERTENCIAY PRECAUCIONES

Evitese el contacto con los ojos y la piel. En caso de contacto con la piel, lavese immediata y
abundantemente con agua. En caso de contacto con los ojos, lavense immediata y
abundantemente con agua y acudase a un médico. En caso de ingestion, pedir consejo
médico de inmediato.

STROMATOLYSER-WH se ha de usar con muestras de sangre diluidas con diluyente Sysmex
CELLPACK. No esta garantizada la efectividad del producto si se usan otros diluyentes.

PROCEDIMIENTO

1.Utilice el STROMATOLYSER-WH a una temperatura entre 15-30°C. Las mediciones a
temperaturas superiores a los 30°C o inferiores a los 15°C pueden arrojar una inexactitud en
el recuento de leucocitos, analisis trimodal de su distribucion de tamafio y nivel de
hemoglobina.

2.Afloje y retire la tapa de la botella de STROMATOLYSER-WH y conecte el instrumento.

3.Para mayor informacion consulte el Manual del Operador que viene con el instrumento.

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD UNA VEZ ABIERTO

Almacene el STROMATOLYSER-WH a una temperatura entre 2-35°C. Sin abrir, el reactivo
tiene una vida (til de 12 meses, contados desde la fecha de fabricacién. Su fecha de
caducidad viene impresa en la etiqueta del recipiente. Una vez abierto, es estable durante 90
dids a temperatura entre 2-35°C. Reemplace el STROMATOLYSER-WH cuando detecte
signos de contaminacion o inestabilidad, tales como turbidez o cambio de color. No utilice el
reactivo en estado de congelamiento.

CRITERIOS DEL RENDIMENTO Y LIMITACIONES DEL METODO

Cuando se analiza una muestra de sangre de control (EIGHTCHECK-3WP, EIGHTCHECK
L-3WP, EIGHTCHECK H-3WP), el recuento de leucocitos y el nivel de hemoglobina debera
estar dentro de los rangos establecidos. Cuando se analiza una muestra normal de sangre
fresca utilizando el modo de sangre entera 10 veces consecutivas, la reproductibilidad (CV %)
del recuento de leucocitos y el nivel de hemoglobina debera encontrarse bajo el 3,5 % y el 1,5
% respectivamente.

Para mayor informacion, consulte el Manual del Operador que viene con el instrumento.

El recuento de leucocitos puede ser falsamente elevado en algunas muestras anormales,
tales como presencia de hematies nucleados, aglutininas frias, agregacion plaquetara y
crioglobulinas. Consulte el Manual del Operador para seguir las intrucciones en tales casos.
Se ha de confirmar el recuento de leucocitos mediante método microscopico.

Los resultados de las medidas de hemoglobina pueden ser falsamente elevados debido a
muestras lipémicas, con leucocitosis o proteinas anormales en el plasma. En tales
circustancias, se deben de hacer medidas del blanco de plasma par confirmar los resultados
obtenidos por el instrumento.

ESPECIMEN

El STROMATOLYSER-WH ha sido disefiado para su uso en muestras de sangre venosa o
capilares obtenidas mediante puncion de la piel. Se debe colocar las muestras de sangre
venosa en un anticoagulante EDTA (EDTA-2K, EDTA-3K o EDTA-2Na). En las muestras de
sangre de capilares se puede prescindir del anticoagulante o bien éstas pueden recogerse
directamente al diluyente o al anticoagulante EDTA.

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

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

PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION
La eliminacion de los residuos debera cumplir las normas locales establecidas.
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STROMATOLYSER® -WH

NOME DO PRODUTO
STROMATOLYSER® -WH

FINALIDADE DO USO (APENAS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO)

STROMATOLYSER-WH é um reagente que hemolisa os etritrocitos para a determinagdo exacta
do numero de leucdécitos. Ele é indicado para a andlise da distribuicdo trimodal dimensional de
leucdcitos e a determinacéo do teor de hemoglobina. O reagente é incolor, transparente e nao
contém compostos de cianeto ou de azida.

STROMATOLYSER-WH ¢ indicado para os sistemas hematolégicos automatizados da Sysmex.

METODO / PRINCIPIO DO METODO

As amostras sanguineas colhidas em anticoagulante EDTA, serdo diluidas com CELLPACK (um
diluente fabricado pela Sysmex) na camara de contagem de leucécitos. A seguir € adicionada
automaticamente uma quantidade fixa de solugdo de STROMATOLYSER-WH (1 volume
STROMATOLYSER-WH em 2 volumes de CELLPACK), para se obter por fim uma solugédo de
1:500. A adigdo de STROMATOLYSER-WH hemolisa os eritrécitos e contrai o estroma celular
remanescente que ndo ¢ detectado pelo aparelho. Simultaneamente as membranas dos
leucdcitos sdo protegidas e os leucdcitos sdo estabilizados de tal forma que eles podem ser
contados pelo aparelho através do método DC. Por meio da hemolise dos eritrocitos a
hemoglobina ¢ libertada e transformada em metahemoglobina vermelha. Uma parte desta
amostra diluida é transferida automaticamente para o detector de hemoglobina, onde ela sera
medida fotométricamente para a determinagéo da concentragdo de hemoglobina.

COMPOSIGAO
Sal quaternario organico de amoénia 8,5 g/L
Cloreto de sédio 0,6 g/L

MEDIDAS DE PRECAUCAO

Evite contacto com a pele e os olhos. Caso entre em contacto com as maos, lave-as
imediatamente com agua em abundancia. Caso entre em contacto com os olhos, lava-los
imediatamente com dgua em abundancia e consultar um médico. No caso de engolir o reagente,
procure cuidados médicos imediatamente.

STROMATOLYSER-WH s¢ deve ser utilizado juntamente com a solugéo de diluente CELLPACK.
Utilizando-se outro diluente, as propriedades do produto nao poderdo ser garantidas.

PROCEDIMENTO

1.STROMATOLYSER-WH deve ser utilizado a temperaturas de 15-30°C. As medigdes efectuadas
a uma temperatura acima de 30°C ou abaixo de 15°C podem apresentar resultados errados da
contagem WBC, da distribui¢éo trimodal dos leucdcitos e da determinagéo de hemoglobina.

2.Abrir a tampa roscada e ligar o frasco de STROMATOLYSER-WH com o aparelho.

3.Para obter mais informagdes, consulte o manual de utilizagdo dos aparelhos da Sysmex.

ARMAZENAMENTO E PRAZO DE VALIDADE APOS ABERTURA

STROMATOLYSER-WH pode ser utilizado sob uma temperatura entre 2-35°C até a perda de
validade indicada, caso esteja em um frasco que ndo tenha sido aberto. Caso o produto
STROMATOLYSER-WH nao tenha sido aberto e desde que tenha sido mantido a uma
temperatura ambiente de 2-35°C, é garantido um prazo de validade de de 90 dias.
STROMATOLYSER-WH deve ser substituido caso apresente sinais de contaminagdo ou de
decomposigéo (opacidade, descoloramento). Nao utilize reagente congelado.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO E LIMITAGOES DO METODO

Durante a medigdo de uma amostra sanguinea (EIGHTCHECK-3WP, EIGHTCHECK L-3WP e
EIGHTCHECK H-3WP) o niimero de leucécitos e o teor de hemoglobina devem encontrar-se nas
gamas indicadas. Na medi¢do de amostra de sangue normal e fresco em 10 etapas sucessivas
no modo de sangue total, o coeficiente de variagdo (CV %) do nimero de leucécitos e do teor de
hemoglobina deve encontrar-se abaixo de 3,5 % ou 1,5 %. Para obter informagdes detalhadas,
consulte o manual de utilizagéo do aparelho.

Ainfluéncia de determinadas propriedades da amostra pode levar a resultados altos errados da
contagem de leucdcitos. Fazendo parte desta os eritoblastos (NRBC), aglutinina fria,
aglomeragdes de trombdcitos e crioglobulinas. Para obter mais informagdes consulte os manuais
de utilizagdo dos aparelhos da Sysmex. Os resultados duvidosos devem ser confirmados por
meio de exames microscopicos.

Ainfluéncia de determinadas propriedades da amostra pode levar a resultados altos errados das
contagens de hemoglobina. Fazendo parte leucocitose, lipemia e proteinas anormais no plasma
sanguineo. Para obter mais informagdes consulte os manuais de utilizagdo dos aparelhos da
Sysmex. Os resultados duvidosos devem ser controlados por meio de medigdes de controle
depois de troca de plasma.

ESPECIME

STROMATOLYSER-WH serve para a andlise de amostras de sangue recolhidas por pungao
venosa ou cutanea.

Como anticoagulante deve ser utilizado em coleta venosa de sangue EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3
ou EDTA-Na2).

As amostras de sangue capilar podem ser analisadas imediatamente sem anticoagulante, ou
serem misturadas em um microtubo com EDTA e serem medidas mais tarde.

O anticoagulante EDTA-Na2 dissolve-se apenas vagarosamente no sangue, o que em algumas
amostras pode acarretar a formagéo 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 as
exigéncias feitas & amostra, consulte o manual de utilizagéo do aparelho.

ELIMINAGAO
A eliminagao deve ser feita de acordo com a legislagdo em vigor.
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PRODUKT NAVN
STROMATOLYSER® -WH

ANVENDELSESFORMAL (KUN TIL IN-VITRO-DIAGNOSEFORMAL)
STROMATOLYSER-WH er et reagens som oplaser erythrocyter til preecis bestemmelse af
leukocytantallet. Det tjener til trimodal leukocyt-sterrelsefordelingsanalyse og en bestemmelse
af heemoglobinindholdet. Reagenset er farvelgst, transparent og indeholder ingen cyanid- eller
syreforbindelser. STROMATOLYSER-WH er bestemt til brug i Sysmex haematologi-systemer.

METODE / METODEPRINCIP

Blodprever, som samles i EDTA-antikoagulationsmiddel, fortyndes med CELLPACK (et af
Sysmex fremstillet fortyndingsmiddel) i et blodlegemeteelleapparet for leukocyter. Sa tilfajes
automatisk en fastlagt meengde af STROMATOLYSER-WH-oplgsning (1 del
STROMATOLYSER-WH pa 2 dele CELLPACK), for derefter at f& en oplasning 1:500.
Tilfejelsen af STROMATOLYSER-WH oplgser erythrocyterne og kontraherer det resterende
cellestroma saledes, at det ikke laengere kan males af apparatet. Samtidig beskyttes
leukocytmembranen og leukocyterne stabiliseres, sa de af apparatet kan teelles ved hjeelp af
DC-metoden. Ved erythrocytoplesningen frigives haemoglobin, som omvandles til rodt
methamoglobin. En del af denne fortyndede prove overfores automatisk til
hamoglobindetektoren,  hvor den males fotometrisk til bestemmelse af
haemoglobinkoncentrationen.

SAMMENSATNING
Organisk kvarternzert ammoniumsalt 8,5 g/L
Natriumklorid 0,6 g/L

ADVARSEL

Undgé hud- og gjenkontakt. Ved kontakt med huden afskylles den omgaende med rigelige
meengder vand. Ved gjenkontakt skylles omgéende med rigelige meaengder vand, leegen
konsulteres. Sgg straks leege i tilfeelde af indtagelse.

STROMATOLYSER-WH ma kun anvendes i forbindelse med fortynderoplasningen
CELLPACK. Ved anvendelse af andre fortyndingsmidler kan der ikke garanteres for
produktegenskaberne.

ANVENDELSE

1.STROMATOLYSER-WH skal anvendes ved temperaturer mellem 15-30°C. Malinger ved en
temperatur over 30°C eller under 15°C kan medfere forfalskede resultater ved WBC-teelling,
den trimodale leukocytsterrelsesfordeling og haemoglobinbestemmelse.

2.Skruelaget abnes og STROMATOLYSER-WH-flasken forbindes med apparatet.

3.Yderligere oplysninger findes i Sysmex-apparaternes betjeningsvejledning.

OPBEVARING OG HOLDBARHED EFTER | BRUGTAGNING

STROMATOLYSER-WH kan i uabnede flasker ved 2-35°C anvendes til det anforte sidste
anvendelsesdato. | abnet stand garanteres, at STROMATOLYSER-WH ved en
omgivelsestemperatur mellem 2-35°C kan anvendes indenfor 90 dage efter &bning.
STROMATOLYSER-WH med tegn pa tilsmudsning eller oplesning (uklarhed, farveforandring)
skal udskiftes. Frossen reagens ma ikke anvendes mere.

METODENS KARAKTERISTIKA OG BEGRANSNINGER

Ved maéling af en kontrolblodpreve (EIGHTCHECK-3WP, EIGHTCHECK L-3WP og
EIGHTCHECK H-3WP) ber antallet af leukocyter og haemoglobinindholdet ligge indenfor de
anferte omrader. Ved maling af en normal, frisk blodpreve i 10 efter hinanden felgende
gennemgange bor leukocytantallets reproducerbarhed (CV %) og haemoglobinindholdet ligge
under 3,5 % hhv. 1,5 %. Detaljerede informationer findes i apparatets betjeningsvejledning.
Specielle proveegenskaber kan medfere forkerte hgje resultater af leukocyttellingen. Hertil
regnes  kerneholdige forstadier af erythrocyterne (NRBC), kuldeagglutininer,
thrombocytaggregater og kryoglobuliner. Yderligere oplysninger findes i Sysmex-apparaternes
betjeningsvejledninger. De tvivisomme resultater ber kontrolleres ved hjeelp af mikroskopiske
undersggelser.

Bestemte preveegenskaber kan medfere falsk forhgjede resultater af haemoglobinmalingen.
Hertil regnes leukocytoser, lipsemier og anomale proteiner i blodplasmaet. Yderligere
oplysninger findes i Sysmex-apparaternes betjeningsvejledninger. De tvivisomme resultater
ber kontrolleres ved hjeelp af kontrolmalinger efter plasmaudskiftning.

PROVEMATERIALE

STROMATOLYSER-WH tjener til analyse af blodprever, der er blevet udtaget enten ved hjeelp
af venepunktur eller hudpunktur. Som antikoagulans ber der ved vengs blodudtagning
anvendes EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 eller EDTA-Na2). Kapilleerblodprever kan enten straks
analyseres uden antikoagulans eller i en mikrobeholder blandes med EDTA og méles senere.
Antikoagulationsmidlet EDTA-Na2 opleses kun langsomt i blodet, det kan i nogle prever
medfere fibrindannelse eller thrombocytaggregation. Omhyggelig blandig er ngdvendigt, for at
sikre, at antikoagulationsmidlet oplgses fuldstaendigt (vendes ca. 20 gange). Ydeligere
oplysninger om, hvilke krav der stilles til praverne, findes i apparatets betjeningsvejledning.

BORTSKAFFELSE
Bortskaffelse skal ske iht. de lovbestemte regler.
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PRODUKTNAMN
STROMATOLYSER® -WH

ANVANDNINGSOMRADE (ENDAST FOR IN-VITRO-DIAGNOS)

STROMATOLYSER-WH &r ett reagens som lyserar erytrocyterna for en exakt bestamning av
leukocytméngden samt bestdmning av hemoglobinkoncentrationen. Det preparerar dven
leukocyterna for att méjliggéra en differentiering i tre populationer. Reagensen ar farglos,
transparent och innehaller inga cyanid- eller acidférbindningar. STROMATOLYSER-WH skall
anvandas med automatiska Sysmex hematologiinstrument.

METOD / METODPRINCIP

Blodproven, taget med EDTA antikoagulantia, spdds med CELLPACK (en spadningslésning
som tillverkas av Sysmex) i i matkanalen foér leukocyter en fastlagd méangd
STROMATOLYSER-WH-Iésning (1 del STROMATOLYSER-WH pa 2 delar CELLPACK),
tillsatts automatiskt sa att en spadning pa 1:500 erhalls. STROMATOLYSER-WH lyserar
erytrocyterna sa att det ej langre kan detekteras av instrumentet. Samtidigt skyddas
leukocytmembranen och leukocyterna stabiliseras sa att de kan réaknas av instrumentet genom
DCmetoden. Nar erytrocyterna lyseras frisatts hemoglobin vilket omvandlas till rott
methemoglobin. En del det spadda provet dverfors automatiskt till hemoglobindetektorn. Har
bestdms hemoglobinkoncentrationen genom fotometrisk métning.

SAMMANSATTNING
Organiskt kvartenart ammoniumsalt 8,5 g/L
Natriumklorid 0,6 g/L

VARNINGAR OCH FOREBYGGANDE ATGARDER

Undvik kontakt med hud och 6gon. Vid hudkontakt, skélj med riklig méngd vatten.

Vid sténk i 6gon, skolj med riklig mangd vatten eller fysiologisk koksalt med éppna 6gon minst
10 minuter. Kontakta lakare omgaende.

Vid fortéring, kontakta genast lakare.

STROMATOLYSER-WH far endast anvéndas tillsammans med spadningslésningen
CELLPACK. Om andra spadningslésningar anvands kan produktens egenskaper ej
garanteras.

PROCEDUR

1.STROMATOLYSER-WH skall anvéndas vid temperaturer mellan 15-30°C. Matningar vid
temperaturer 6éver 30°C eller under 15°C kan ge felaktiga resultat vid leukocytrékningen,
3-parts differentiering och hemoglobinbestamningen.

2.0Oppna skruvlocket och anslut STROMATOLYSER-WH-flaskan till instrumentet.

3.Ytterligare information finns i Sysmex instrumentets anvéandarhandbok.

FORVARING OCH HALLBARHET EFTER OPPNANDE

STROMATOLYSER-WH kan vid temperaturer mellan 2-35°C i oéppnade flaskor anvéndas till
och med det angivna forfallodatumet. | Gppnat tillstand garanteras hallbarheten av
STROMATOLYSER-WH till 90 dagar vid en omgivningstemperatur mellan 2-35°C. Grumligt
eller missfargat reagens skall ersattas. Reagens som frysts skall ej anvandas.

PRESTANDA OCH METODBEGRANSNINGAR

Vid métning av ett kontroller (EIGHTCHECK-3WP, EIGHTCHECK L-3WP och EIGHTCHECK
H-3WP) bor leukocyttalet och hemoglobinméngden ligga inom det angivna omradet. Vid
matning av ett normalt, farskt blodprov i 10 pa varandra foéljande ganger i helblodslage bor
reproducerbarheten (CV %) av leukocyttalet och hemoglobinmangden ligga under 3,5%
respektive 1,5%. Ytterligare information finns i instrumentets anvandarhandbok.

Vissa egenskaper hos provet kan leda till felaktigt hdga matresultat vid rakningen av
leukocyterna. Detta kan vara karnférande roda (NRBC), kéldagglutininer, trombocytaggregater
och kryoglobuliner. Mer information finns i Sysmex instruments anvéndarhandbok. Osékra
resultat bor bekraftas genom mikroskopiska undersékningar.

Vissa egenskaper hos provet kan leda till felaktigt hoga métresultat vid hemoglobinméatningen.
Detta kan vara leukocytoser, lipemier och abnormala proteiner i blodplasman. Ytterligare
information finns i Sysmex instruments anvandarhandbok. Bekrafta hemoglobin matningen
genom plasmautbytningsmetod alt matning av blank pa plasman.

PROV

STROMATOLYSER-WH anvands fér analys av ven- eller kapillérblod. Vid venprovtagning bér
EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 eller EDTA-Na2) anvandas som antikoagulantia. Kapillarprov kan
antingen spadas direkt i spadningslésningen for direkt analys eller blandas med EDTA och
analyseras senare.

Antikoagulatia EDTA-Na2 Iéses 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 (vand provet upp och ned ca 20 ganger). Mer information om erforderliga
egenskaper hos proven finns i apparatens anvandarhandbok.

AVFALLSHANTERING
Avfallshanteringen maste genomféras enligt lokala myndigheters foreskrifter.
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ONOMA MPOIONTOE
STROMATOLYSER® -WH

MPOTEINOMENH XPHZH (M"ONO A AIAFNQZTIKOYZ £KOMOYZ IN-VITRO)

To STROMATOLYSER-WH civai éva avridpaaoTrplo, To otroio AUel Ta epuBpd KUTTOPA yia TOV
akpIBr] KaBopIopd Tou apIBHOU TWV AEUKWV KUTTEPWY, TNV avaAuon Tng KATavopng Tou
HeyEéBOUG Toug Kal yia Tov KaBopIopd TNG CUYKEVTPWONG TNG aiooaipivng. To avTidpacTripio
givar  dxpwuo, Odiapavo kal dev  TEPIEXEl AQITIDIKEG T KUAVOUXEG €VWOEIG. To
STROMATOLYSER-WH éxel TrpoopioTei QUTOPATOUG AIHATOAOYIKOUG avaAUTEG Sysmex.

MEG®OAOAOTIA / APXH ME@OAOY

Aéiypata aipatog Ta omoia oUAEyovTal Pe avTITINKTIKG péoa EDTA, apaiwvovral pe 1o
CELLPACK (éva péoo apaiwong, TO OTI0i0 KATaoKeUGetal améd T Sysmex) oT1o Kavahi
METPNONG TWV AEUKOKUTTAPWY. KaTOTTIV XOPNYETal QuTdpaTa Hia OUYKEKPIPEVN TTOOOTNTA TOU
diaAupatog STROMATOLYSER-WH (1 pépog STROMATOLYSER-WH o€ 2 pépn CELLPACK)
Kal €101 TEAIKG TTPOKUTITEl pia apaiwon 1:500. To STROMATOLYSER-WH Aver 1a epuBpd
KUTTAPA Kol OUPIKVWVEL Ta KUTTAPA O€ ONUEI0 TTOU va avixvedovTal aTmd Tn OUOCKEUH.
Tautéxpova TIPOQPUAGCOETAI N HEUPPAVN TwV AEUKOKUTTAPWY Kal Ta AEUKOKUTTOpPQ
OTABEPOTIOIUVTAIL WOTE N CUOKEUN VA PTTOPET va Ta PETPRAOEI Héow TNG peBddou DC Kard v
avdAuon Twv epuBPWV KUTTAPWY aTTEAEUBEPWVETAl AIOTQAIPIVI Kal HETATPETTETAI OF
HeBaipoogaipivn. ‘Eva pépog autol Tou apaiwpévou JeiyHaTog HETAPEPETAl QUTOPATA OTNV
KUBETA TNG QIPOCQAIPIVNG, OTTOU HETPIETAI QWTOHETPIKG, VIO TOV KABOPIOHS TNG TUYKEVTPWONG
algoo@aipivng.

ZYITAZH

Opyavikd TeTapToTayEg GAag Tou appwviou 8,5 g/L
XAwplouxo vaTpio 0,6 g/L
NPO®YAAZEIZ

ATIOQUYETE TN €TTAQN PE TO BépPa Kai Ta pama. Katd Tnv ema@n pe 1o dépua EETTAUVETE pe
G@Bovo vepd. e eTa@n pe Ta pdTia EETTAUVETE PE apBovo vepod, {nTaTe 1atpikr Borbeia. Edv
KaTaToBEi, avalnTioTe apéowg 1aTpIK Borbeia.

To STROMATOLYSER-WH emTpémeTal va ouvduaoTei povo pe 10 SIGAUPG apaiwong
CELLPACK. Katd T xprion GAAwv péow apaiwong dev PTTopouv va eyyunBouv ol 18IoTnTeg
TOU TTPOIGVTOG.

AIAAIKAZIA

1.To STROMATOLYSER-WH va xpnoipotroinBei oe Beppokpacieg amoé 15-30°C. MeTpAoeig o€
pia Bgppokpacia avw Twv 30°C 1 Kal KaTw Twv 15°C pTopei va odnyrnoouv oe AaBog
atmoTeAéTpaTa TNG PETPNONG TOU apIBPOU Twv AEUKWV QIHOCQAIPiWY, TNG KATAVOHAG
HEYEBOUG TV AEUKWV KUTTAPWYV Kal TOU KABOPICHOU TNG CUYKEVTPWAONG TNG AIHOCPAIPIVNG.

2.AvoigTe 10 BIdBWTO TP Kal ouvdEaTe TN @IGAN STROMATOLYSER-WH pe T cuokeur).

3.MepioadTepeg TTANPoQopieg Ba BPeite OTIG 0BNYIES XPIONG TWV CUCKEUWY Sysmex.

ZYNTHPHZH KAI AIAPKEIA ZQHZ META TO ANOIrMA

To STROMATOLYSER-WH ptopei va xpnoipotoinBei atoug 2-35°C améd KAEIOTEG QIGAEg
HEXPI TNV avaypa@opevn nuepopnvia ARENg (12 priveg pETG TV Trapackeur] Toug). Meta 1o
Gvolypa Tou To STROMATOLYSER-WH eyyuatar yia 90 pépeg Ot pia Beppokpadia
TEPIBAAMOVTOG Twv 2-35°C oTaBepd amoteAéopata. Ta STROMATOLYSER-WH pe evdeigeig
HoAuvang 1) amoouvBeang (BoAepoTnTa, aToXpwHaTIoPog) Ba Tpétel va avrikabioTavral. Mn
XPNOILOTIOIEITE TTAywuEvVa avTIdpaoTrpIa.

XAPAKTHPIZTIKA KAI MEPIOPIZMOI ME@OAOY

Kata tn pérpnon evég mapackeudoparog ehéyxou (EIGHTCHECK-3WP, EIGHTCHECK
L-3WP kai EIGHTCHECK H-3WP) Ba mpémel 0 apIBpdg Twv AELUKWV KUTTAPWY Kai n
OUYKEVTPWOT TNG AIOCQAIPIVING VO BPIOKETAI EVIOG TWV avapevopevwy opiwv. Katd tnv
HETPNON €vOG @uaioloyikoU @péokou deiyparog aipartog 10 @opég oTnv KatdoTaon oAikoU
aiparog 6a Tpétel n duvardtra avamapaywyrg (CV %) Tou apiBpod AEUKOKUTTApWY Kal TG
OUYKEVTPWON TNG aIjoo@aipivng avTioToixa, va eival karw arméd 3,5 % kai 1,5 %. Mepioodrepeg
TTANPOYOPIEG UTTOPEITE VO TIAPETE ATTO TIG 0BNYIEG XPHONG TNG CUOKEUAG.

H emidpaon ouykekpIPEVWY IBIOTATWY TOu SeiypaTog PTTopei va TTpokaAéoer AavOaopuéva upgnAd
arroteAéopaTa oTnv PETPNON Twv AEUKOKUTTApWY. EBW auykataAéyovtal 1. Eutrupnva epubpa
(NRBC), 2. WuxpoouykoMAntiveg, 3. ZuykoAAroeig aipotretadivy, 4. Kpuoogaipiveg.
MepioodTepeg UTTOBEIGEIG EPTTEPIEXOVTAI OTIG 0BNYiEG XPRONG TwV CUCKEUWV TNG Sysmex. Ta
ap@IoBnToUpEvVa aTroTeAéopaTa Ba TIPETTEN VA ETIRBERAILIVOVTAI PE PIKPOOKOTTIKEG AVAAUCEIG

H emidpaon opiopévwy 1IBI0TATWY Tou SeiydaTog PTTopei va TipokaAéoel AavBaopéva uwnAd
aTroTEAéoPATA TWV HETPACEWY TNG QIPOCPAIPIVNG. Z€ aQUTO CUYKOTOAEyovVTal AEUKG KUTTaPQ,
Nmraigieg kai TTaBoAoyikéG TTpwTeiveg 0TO TAGOUaA Tou aipatog. [MepioadTepeg UTTOBEIEEIG
EPTIEPIEXOVTAI OTIG 0BNyieg XPAONG TwV OUCKEUWV TG Sysmex. Ta ap@iopnTolpeva
amoteAéopata Ba TPETTEN va eTTRERAIVOVTAI JE BOKIHOOTIKEG PETPAOEIG PETA TNV WETPNON
TAGOPATOG WG TUPAS.

AEIrMA

To STROMATOLYSER-WH xpnoipevel yia v avaiuon SelydaTwy aipatog, Ta oTmoia eite
eM@Bnoav amod Tapakévinon GAERag, €ite amd Tapakévinon déPPaTog. Q¢ avTITIKTIKG PECO
KaTa TN Trapakévinon eAéRag Ba mpémel va xpnoiuotoinBei To EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 1y
EDTA-Na2). Egetaoeig Tpixo€idikoU aipartog Pmopolv va avaAuBolv eite Gpeca Xwpig
QVTITINKTIKG 1} va avapixBolv o€ éva pikpookeuog pe EDTA kai va HeTpnBoulv apyotepa.

To avrimnkTiké EDTA-Na2 SiaAUetal dUokoAa OTO aipa, TTpdypa TO OToio UTTOpEi va
TTPOKOAéDEl OE pPEPIKG SefypaTa T dnuioupyia QIUTTPIVNG i CUCCWUATWHATWY AIHOTIETAAIWY.
ATtraiteital oXoAaoTIKO avakdTepa, yia va dlao@aAioTel n TTARPNG dIGAUCH TOU QVTITINKTIKOU
Héoou (yupioTe Trepiou 20 @opég avamoda). MepioodTepeg TTANPOPOPIES VIO TIG ATTAITCEIG
TWV JEIYPATWY, EPTIEPIEXOVTAI OTIG ODNYIEG XPAONG TNG CUOKEUAG.

AIAAIKAZIA AIAGEZHE AMOBAHTQN
H armokopidn va yiveTal Pe TG VOpoBETieg TTou I0XUoUV Ot KABE XWpa.

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

EZOYZIOAOTHMENOZ ANTIMPOZQMOZ / AIANOMEIZ
Eupwrmn: SYSMEX EUROPE GMBH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Meppavia
SYSMEX AMERICA, INC.
1 Nelson C. White Parkway, Mundelein, IL 60060, U.S.A.
lamwvia: SYSMEX CORPORATION
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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 fér in vitro diagnostik
In Vitro AlayvwaoTIKO latpoTexvoAoyIKé TTpoiov
RN DMT AR

ENZHIROERED

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Fabricante
Producent
Tillverkare
KataokeuaoTrig
HliEE
BERRSETT

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

Repraesentant i det Europaeiske Feellesskab
Auktoriserad representant i Europeiska Gemenskapen
Egouciodotnuévog avTimpéowTrog aTnv Eupwrrdiki Koivotnta
BRARBVRI AR

BRI

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 utilizagao
Se brugsanvisning

Se instruktionsanvisning vid anvandning
ZUPBOUAEUTEITE TIg 0dNYiEg Xprong
SEBANE

MIXESR

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

REEE

Use by
Verwendbar bis
Utiliser jusque
Utilizzare entro
Fecha de caducidad
Utilizar em
Holdbar til

Anvénd fére
Huepopnvia Adgng
EoFRAAR
ERAIR

Batch code
Chargenbezeichnung
Code du lot
Codice del lotto
Cadigo de lote
Codigo do lote
Lotnummer
Satskoden
ApiBuodg Mapridag
s
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