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IVD reagento identifikavimas
STROMATOLYSER®-4DS

Numatytasis naudojimas

STROMATOLYSER-4DS naudojamas leukocitams nudaZyti praskiesto
ir lizuoto kraujo méginiuose tam, kad nustatyti 4 daliy leukocitine
formule arba 5 daliy leukocitine formule* ir baltyjy kraujo kiineliy
kiekj* Sysmex automatiniu hematologiniu analizatoriumi (*tik su
XS serija).

Tyrimo metodo principai

Tam tikras kraujo méginio kiekis yra paimamas j analizatoriy, kuriame
jo dalis automatiskai atskiedZziama 1:50 santykiu ir lizuojama pridéjus
specialaus Sysmex lizavimo reagento STROMATOLYSER-4DL. Po to
jpilama STROMATOLYSER-4DS ir visas méginys yra laikomas
pastovioje temperatiiroje apibréztg laikotarpj, kad nusidaZyty visos
branduol turin¢ios méginio lastelés. Tada nudazytas méginys yra
supilamas | apvalkalo tékmés detektoriy, kur iSmatuojama Soniné
Sviesos sklaida ir Soninis fluorescencinis spinduliavimas, leidziantys
nustatyti baltyjy kraujo kineliy kiekj (WBC#)*, neutrofily kiekj
(NEUT#), limfocity kiekj (LYMPH#), monocity kiekj (MONO#),
eozinofily kiekj (EO#), bazofily kiekj (BASO#)*, neutrofily procentg
(NEUT%), limfocity procentg (LYMPH%), monocity procenta
(MONO®%), eozinofily procentg (EO%) ir bazofily procenta (BASO%%)*.
Daugiau informacijos apie 4 daliy diferencine analize ar 5 daliy
diferencine analize* ir leukocity kiekio analize* (*tik su XS serija)
rasite savo konkretaus Sysmex prietaiso naudojimosi instrukcijose.

Komponentai
STROMATOLYSER-4DS (FFS-800)

Polimetininis daziklis 0,002%
Metanolis 3,0%
etilenglikolyje 96,9%

Jspéjimai ir atsargumo priemonés (Naudoti tik in vitro

diagnostikai)
1. Kad batuméte apsaugoti, mavékite pirStines ir vilkékite
laboratorinj chalata. Venkite salycio su oda ir akimis.
2. Jeigu reagento pateko ant odos, nedelsdami pazZeista vietg
nuplaukite su muilu ir vandeniu.
3. Jeigu reagento pateko j akis, kuo greiciau jas iSskalaukite vandeniu
arba jprastu fiziologiniu tirpalu, kartkartémis pakeldami virsutinj ir
apatinj vokus, kol uz jy neliks daziklio likuciy. Kreipkités j gydytoja.
4. Jeigu reagento pateko j virskinamajj trakta, nedelsdami kreipkités j
gydytoja.
5. Jvykus nenumatytam atvejui ir jums pasijutus blogai, nedelsdami
kreipkités j gydytojg (jeigu jmanoma, parodykite jam reagento
etikete).
Atsargiai
H302 Kenksminga prarijus.
P301+P312 PRARIJUS: pasijutus blogai, skambinti j
APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA
/ kreiptis j gydytoja.

P501 Turinj / pakuote 3alinti pagal nacionalines Atlieky
Salinimo taisykles.

Tyrimo procediira

1. Atlaisvinkite ir nuimkite STROMATOLYSER-4DS pakuotés dangtelj.
Prijunkite iSdavimo jtaisg prie daziklio pakuotés. Tvirtai prisukite
dangtelj. Prijunkite STROMATOLYSER-4DS linija nuo prietaiso prie
iSdavimo jtaiso (dispenserio).

2. I8samesnés informacijos rasite
instrukcijose.

analizatoriaus  naudojimo

LT

Neatidaryto gaminio laikymas ir tinkamumas naudoti

Laikymas ir naudojimo laikas po pirmojo atidarymo

1. STROMATOLYSER-4DS neatidarytas islaiko savo savybes
12 ménesiy nuo pagaminimo datos, kai laikomas 2-35°C
temperatiroje, tamsioje vietoje. Galiojimo terminas yra nurodytas
ant pakuotés iSorés arba ant etiketés. STROMATOLYSER-4DS
kuriame pastebimi uZterSimo arba nestabilumo poZymiai, apie
kuriuos perspéja drumstumas arba pasikeitusi spalva, turi bati
pakeistas nauju. Nenaudokite reagento, jeigu jis buvo susaldytas.

2. Atidarytas ir jstatytas j prietaiss, STROMATOLYSER-4DS islaiko
stabiluma 90 dieny.

Veikimo charakteristikos

Tyrimo procediros apribojimai

Naudojimas turi bati suderintas su prietaiso techninémis savybémis.
STROMATOLYSER-4DS  turi  bdti  naudojamas, kai aplinkos
temperatira yra 15-30°C. 4 daliy diferenciné leukocity formulé arba

5 daliy diferenciné leukocity formulé* ir baltyjy kraujo kineliy kiekis*
gali bdti nustatyti netiksliai dél nenormaliy méginiy jtakos. Siy salygy
pozymius rasite naudojimo instrukcijose. Baltyjy kraujo kineliy
(WBC) formule patvirtinkite pamatiniy verciy nustatymo metodais,
jeigu Sios sglygos yra nurodomos (*tik su XS serija).

Sio reagento naudojimas, atitinkamai kontrolinés medZiagos ar
kalibratoriaus, yra patvirtintas konkretiems analizatoriams siekiant
optimizuoti gaminio veikima ir atitikti gaminio reikalavimus. Zr. savo
analizatoriaus naudojimo instrukcijas, ar reagenta, atitinkamai
kontroline medZiagg ar kalibratoriy, leidZia naudoti Sysmex. Sysmex
negali prisiimti atsakomybés dél pacienty rezultaty, gauty naudojant
Sysmex reagentus, kontrolines medziagas arba kalibratorius
neleistinuose analizatoriuose. Naudotojas privalo patvirtinti iy
instrukcijy pakeitimus arba reagento, kontrolinés medZiagos ar
kalibratoriaus naudojima kituose nei Sysmex nurodyti analizatoriai.

Papildoma reikalinga jranga

STROMATOLYSER-4DS yra pritaikytas naudojimui tik kartu su Sysmex
lizavimo reagentu STROMATOLYSER-4DL. Konkrecius reagenty
reikalavimus rasite analizatoriaus naudojimo instrukcijose.

Pirminio méginio émimas, tvarkymas ir laikymas
STROMATOLYSER-4DS yra skirtas naudoti su kraujo méginiais,
paimtais naudojant venepunkcija arba mikroméginiy émima
naudojant odos punkcija. Méginiai turi bati surinkti j EDTA
antikoagulianta (EDTA-K2, EDTA-K3 arba EDTA-Na2).

Atkreipkite démesj j tai, kad antikoaguliantas EDTA-Na2 ne visada
lengvai tirpsta kraujyje, todél kai kuriuose méginiuose jis gali sukelti
fibrino susidaryma arba trombocity sankaupas. Batina kruopsciai
maidyti, kol iStirpsta visas sausas antikoaguliantas. Tolesnés
informacijos apie reikalavimus méginiams rasite analizatoriaus
naudojimo instrukcijose.

Sunaikinimo procediira
Sunaikinimo procediros turi atitikti vietoje galiojancias taisykles ir
reikalavimus.

Gamintojas
| Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Jgaliotas atstovas / platintojai

Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
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Informacija apie gaminj
(1) STROMATOLYSER-4DS (FFS-800A) 42 mL x 3 pakuotés
(2) STROMATOLYSER-4DS (FFS-800C) 42 mL x 1 pakuoté

ISleidimo ar pakeitimo data
04/2015

Cce
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