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STROMATOLYSER®-4DS &i

Identification du réactif de diagnostic in vitro
STROMATOLYSER™ -4DS

Usage prévu

Le STROMATOLYSER-4D5 sert a colorer les leucr ytes dans les échantillons dilués et lysés afin
d'obtenir une formule leucocytaire en 4 populalions, ou 5% populations et la numération
leucocytaire® au mayen des analyseurs d'hématologic Sysmex (*exclusivement pour la série XS).

Principe de la méthode d'analyse

Un volume d'échantillon de sang total est aspiré jrar Fanalyseur ol il est automatiquement dilué
au 150 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 prdsents dans
I'échantillon. L'échantillon marqué est alors injecté dans L cellule de mesure du cylometie de
flux ol l'intensité de la fluorescence émise et Ia diffraction aux petits angles sont simultaniément
mesurées afin d'obtenir la numération des leucocytes (WBC#)™ et populations leucocytaires

(NEUT#, LYMPH#, MONOR, EO# ot BASO#*) et leur pourcentage (MEUTes, LYMPHs=e, MONO#%,

EOQum ol BASO®). Se éldrer au manuel opérateur de lanalyseur Sysmex utilisé pour plus
diformations (*extlushement pour la série X5)

Composants

STROMATOLYSER-4DS (FFS-BOO)

Colorant de polyméthine 0,002%

Alcool méthylique 3,0%

dans I'éthylene glycol 96,9%

Avertissements et mesures de précaution (Uniquement pour usage
diagnostique in vitro)
1. Porter des gants et une blouse de protection. Fviter le contact avec la peau et les yeux.
2.En cas de contact avec la peau,nettoyer la partic affectée avec du savon et de l'eau.
3.En cas de contact avec les yeux, rincer immdédiatement l'oeil avec de I'eau ou une solution
normalement saline. Vérifier, en soulevant de temps & autres la paupigre, qu'aucune trace de
colorant ne subsiste. Consulter un médecin
4.En cas d'ingestion, consulter un médecin iminédiatement.
5.En cas d'accident ou de malaise, consulter immediatement un médecin (si possible lui montrer
'étiquette).
Attention
H302 Nocif en cas d'ingestion.
P301+P312 EN CAS D'INGESTION:
Appeler un CENTRE ANTIPOISON/ un médecin en cas de malaise.
Ps01 Eliminer le contenu/récipient
conformément 2 la réglementation locale et nationale.

Pracédure d'analyse

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

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

Conservation et durée de vie du produit non ouvert

Conservation et durée de vie aprés la premigre ouverture du récipient

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

Le STROMATOLYSER 40 rewte stable a Tintérieur de lanalyseur (aprés ouvertuse} pendant
90 jours.

L

Caractéristiques de performances

Limites du mode opératoire d'analyse

Les performances ublenues doivent correspondre aux spécifications de lappareil.

Le STROMATOIYSER 4D% doil #lee utilsé & une température comprise entre 15 30°C. La formule

leucocytaire ¢n 4 populations, an %* populations et la numération lencocytaire® peut étre
erronée dans certaine cas deéchaatillony anormaus. Se référer au maniuet opérateur pour pius de
détails. Dans fes iy danormalites, les résultats obtenus sont & confirmer par lo méthode de

référence du laboratolte (*ext liklvermient pour |a série XS)

Lutilisation de ce réactif, contidle o calibrateur, est validée pour des analyseurs specifiques afin
d'optimiser les petfonmances i produit et de répondre aux spécifications du produit. Consulter
les instructions d'ufilivation de votee analyseur pour vérifier si l'utilisation de ce réactif, controle
ou calibrateur, est autorlste ou non par Sysmex. Sysmex ne peut étre tenu responsable des
résultats des patients abteme, suite 3 [utilisation de réactifs, de contréles ou de calibrateurs
Sysmesx sor des analysens non antorsés. 1l est de la responsabilité de l'utitisateur de valider les
wodificitions die ces st tlons g Tutilisation du réactif, du contréle ou du calibrateur sur des
atlalyenes dutiewgque ceux specfies par Sysmex.

Equipement supplémentaire nécessaire

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

Recueil, manipulation et conservation d'échantillon primaire

Le STROMATOLYSER-4DS est prévu pour &tre utilisé avec des échantillons sanguins prélevds par
panction veineuse ou capillaire. Pour ces échantilions, le prélevement doit se Taire sur EDTA
{EDTA-Ks. EDTA-Kz, ou EDTA-Naz) comme anticoagulant.

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

Procédure d'élimination
La procédure de rejet des déchets doit &tre conforme a la législation en vigueur du pays
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