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VISION

Zamyslené pouZiti

Kit RAL StainBox MCDh je urcen k pouZziti v kombinaci s pristrojem RAL StainBox
pro fixaci a diferencialni barveni bunécnych struktur pfed mikroskopickym
vySetfenim.

Pokud je to mozné, RAL Diagnostics doporucuje pouzivat souvisejici produkty
RAL Diagnostics a nemUze zarucit dosazeni oc¢ekavanych vysledkl pro poufZiti v
kombinaci s produkty jinych znacek.

Princip

Panoptické barveni MCDh umozZhuje provadét rozpocty krevnich bunék a
provadi se pomoci Ctyr reagentl pouzitych po sobé: MCDh 1, MCDh 2, MCDh 3 a
MCDh 4.

MCDh 1, pfipraveny s etylalkoholem, je smés pfirodnich barviv. UmoZnuje fixaci
stéru a pfipravu na barveni, zejména pro prvky rozpustné ve vodé, jako jsou
bazofilni zrna. Tyto barviva jsou neaktivni v alkoholovém médiu a reaguji
selektivné pouze pfi uvolnéni v roztoku MCDh 2. PFi tomto uvolnéni dochazi ke
vzniku srazenin prirodnich barviv, coZ zpUsobuje obarveni erytrocytd,
cytoplazmy neutrofilnich granulocytl a rovnéz barveni ezofilnich zrn. MCDh 3 je
vodny roztok, ktery barvi cytoplazmu monocytld a lymfocytl. MCDh 3 rovnéz
usnadniuje metachromaticky proces, protoze barvi azurofilni zrna Cervené. A
konecné MCDh 4 odstranuje prebytecna barviva a zajistuje srazeni k odliSeni
bunécnych prvkl diky Gcinku specidlné vybranych mycich latek.

Postupny ucinek MCDh 1, MCDh 2, MCDh 3 a MCDh 4 vytvafi fialovou barvu
(typicky uCinek Romanowsky-Giemsa) zejména patrnou u chromatinu, krevnich
destickach a neutrofilnich zrn.
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Popis sady

MCDh 1
Ciry tmavé modry roztok

KAT. C.: 313590-0250 1X230 mL
MCDh 2

Ciry bezbarvy roztok

KAT. C.: 3135702A250 1X230 mL
KAT. C.: 3135703A250 1X230 mL
MCDh 3

Ciry tmavé modry roztok

KAT. C.: 313560-0250 1X230 mL
MCDh 4

Ciry bezbarvy roztok

KAT. C.: 313600-0250 4X230 mL

Konkrétni Sarzi naleznete v certifikatu analyzy pro 3arzi, ktery je k dispozici na
my.ral-diagnostics.fr.

Skladovani

Teplota skladovani: 15-25 °C Chrante pred svétlem.

Skladovatelnost lahve pFed otevienim: zkontrolujte datum exspirace na etiketé.
Skladovatelnost lahve po otevfeni: 4 tydny po prvnim otevieni nebo 300 sklicek
Po otevieni ma doba poufZiti pfednost pfed datem exspirace

25°C M

N

Aktivni soucasti
MCDh 1

May-Grunwald: cca 0,1 %
Methylenova azurova modF | - CAS - 531-55-5: cca 0,0 5%

MCDh 2
Hydrogenfosforecnan draselny - CAS 7778-77-0: cca 0,05 %
Bezvody hydrogenfosforecnan sodny - CAS 7558-79-4: cca 0,04 %

MCDh 3
Methylenova modr - CAS - 61-73-4: < 0,25%

MCDh 4
Hydrogenfosforecnan draselny - CAS 7778-77-0: cca 0,03 %
Bezvody hydrogenfosforecnan sodny - CAS 7558-79-4: cca 0,03 %



Klasifikace nebezpecnosti a bezpe¢nostni informace

MCDh 1

Nebezpedi: H225 - Vysoce hoflava kapalina a pary. @
P210 - Chrarite pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a

jinymi zdroji zapaleni. Zakaz koureni.

MCDh 2

Varovéni: H317 - M(Ze vyvolat alergickou koZni reakci. H412 - Skodlivy pro vodni @
organismy, s dlouhodobymi Ucinky.

P261 - Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold. P280 - Pouzivejte
ochranny odév, ochranné rukavice, ochranné bryle. P333+P313 - Pfi podrdzdéni kdze
nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/o3etfeni. P362+P364 - Kontaminovany odév
svléknéte a pred opé&tovnym pouzitim vyperte.

| CONT | chlor-2-methyl-3(2H)-isothiazolon / 2-methyl-3(2H)-isothiazolon

MCDh 3
Neni nutné nijak oznacovat

MCDh 4
Varovani: H226 - Hoflava kapalina a pary. H317 - M(zZe vyvolat alergickou

koZni reakci. H412 - Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi

ucinky.

P210 - Chranite pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevifenym ohném a jinymi zdroji
zapaleni. Zakaz koureni. P261 - Zamezte vdechovani
prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosol(. P280 - PouZivejte ochranné rukavice, ochranny
odév, ochranné bryle. P333+P313 - Pfi podrazdéni klze nebo vyrazce: Vyhledejte
Iékafskou pomoc/oSetfeni. P362+P364 - Kontaminovany odév svléknéte a pred
opétovnym pouZitim vyperte.

| CONT | chlor-2-methyl-3(2H)-isothiazolon / 2-methyl-3(2H)-isothiazolon |

Pouzivany RFID Stitek je pasivni bezdotykovy pamétovy Cip s kratkym dosahem
(13,56 MHz).
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Kvalifikace personalu

Se vSemi vzorky a produkty musi zachazet kvalifikovany a opravnény personal s
pouzitim individualni nebo kolektivni ochrany v souladu s narodnimi smérnicemi
platnymi v laboratofich.Personal musi také znat klasifikaci nebezpecnych
materidld uvedenou na Stitku a bezpecnostnim listu (k dispozici na my.ral-
diagnostics.fr).

Se vzorky musi byt zachazeno v souladu s postupy dostupnymi v laboratofi a
vyZadovanymi narodnimi urady.

Diagndzu musi provadét kvalifikovany a opravnény personal v souladu s postupy
platnymi v laboratofi.

Je vyZadovano specifické zafizeni a €inidla, ale nejsou soucasti
dodévky

Mikroskopicka skli¢ka, absolutni ethanol a RAL StainBox KAT. C. 402000

Toto zafizeni se muze lisit v zavislosti na protokolu. Prostudujte si prislusny

protokol (viz oddil pracovni postup) s cilem zkontrolovat, zda jek dispozici
potfebné vybaveni k provedeni test(.
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Operacni postup

Zafizeni pouzité ke zpracovani vzorky musi splfiovat poZzadavky navodu k pouziti
od dodavatele.

PFiprava vzorku

Rucni krevni stér: Promichejte zkumavku pomalym obracenim a nainstalujte
stérové kapkové zafizeni. Obratte zkumavku a mirné zatlacte vydejnik kapky na
sklicko, aby sem byla uloZzena mala kapka krve (obr. 1 - sklicko A v kroku 1).

S pouzitim dalSiho sklicka naklonéného pod Uhlem 45°(obr. 1 - sklicko B v kroku
1) rozprostrete krev plisobenim kapilarity na kratkém okraji (obr. 1 - kroky 2 a 3)
s pouzitim tlacného pohybu (obr. 1 - krok 4). Kvalitni stér nedosahuje ke konci
sklicka a ma pomalu klesajici tlouStku az ke konci, ktery ma tvar pef¥i. Pfed fixaci
nebo barvenim nechejte stér uschnout.

Poznamka: pokud nemate kapkové stérové zafizeni, oteviete zkumavku a
pouZzijte k uloZeni kapky krve pipetu.

Obrazek 1. Schématicky obrazek provedeni krevniho stéru
A a B: sklicka, 1 - 4: kroky 1 az 4

Pfiprava cinidel a pFistroj
Neni potfeba zadna pfiprava. Roztoky jsou pfipraveny k okamzitému pouziti a
nadoby s Cinidly jsou ur€eny k pouZiti pro barveni sklicek.

Na hlavni obrazovce zafizeni StainBox ‘ﬁ_!‘ stisknéte tlacitko, abyste
otevreli vSechna vika. Vyjméte vicka lahvicek a bezpecnostni krouzky 1 az 5 a
nasroubujte je na prislusna odkladaci mista. Potom umistéte lahvicky na jejich
misto (tabulka 1. Drzaky lahvi a umisténi). Zavfete vSechna vika rucné a
postupujte podle pokynd na obrazovce.

Station 1 2 3 4 &
Bottle MCDh 1 MCORh 2 MCDh 2 MCDh 3 MCDh 4
Support [ ') )
LED colour Flickering LED Pink LED Blue LED Yellow LED White LED

Tabulka 1. DrZaky lahvi a umisténi



a1

Obrazek 2. Schématické znazornéni krokd barveni na pfistroji RAL StainBox
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Umistéte drzak sklicka do prvni stanice

Na konci odpocitavani se oteviou vika 1 a 2. Pfemistéte drZak sklicka do stanice 2.
Nemichat.

Zaviete vika 1 a 2.

Na konci odpocitavani se oteviou vika 2 a 3. Promichejte sklicka ve stanici 2 (podle
pouZzivaného protokolu).

Premistéte drzak sklicek do stanice 3. Promichejte sklicka ve stanici 3 (podle
pouZzivaného protokolu)

Zavrete vika 2 a 3.

Na konci odpocitavani se oteviou vika 3 a 4. Promichejte sklicka ve stanici 3 (podle
pouZzivaného protokolu)

Premistéte drzak sklicek do stanice 4. Promichejte sklicka ve stanici 4 (podle
pouZzivaného protokolu) a zavrete vika 3 a 4. Na konci odpocitavani se oteviou vika
4a5.

Premistéte drzak sklicka do stanice 5, zavrete viko 4.

Nechejte viko 5 oteviené a promichejte podle pouzivaného protokolu.

Na konci odpocitdvani premistéte drzak sklicek do stanice 6 a zavrete vika 5 a 6.
AZ skoncite, odstrante barvena sklicka ze stanice 6 a zavrete viko. Sklicka jsou
pripravena k analyze.



Protokoly

Postup barveni v nize uvedenych protokolech spocivaji v postupném namaceni

sklicek do rliznych barvicich lazni.

Nastaveni barveni doporucena spole¢nosti RAL Diagnostics jsou pfednastavena
Stitkem RFID.

Rucni barveni'v lézni - Analyza na automatu CellaVision® DC-1
Doba zpracovani: 11 min 30

Fixace a
predbarveni ERI 06:00 Ne
Michejte pomalu 5krat
Barvivo MCDh2 01:00 az 10krat v lazni na
konci odpocitavani*
Barvivo MCDh2 02:00 Michejte 5krat az
Barvivo MCDh3 00:30 10krat v lazni na
zacatku a na konci
Oplach MCDh4 02:00

odpocitavani*
Suseni Ne 03:00 Ne
* Zacnéte michat pfi otevreni vika.

CELLAVISION

Metoda ruéniho barveni'v Idzni - Rucni mikroskopickd analyza
Doba zpracovani: 09 min 40

Fixace a MCDhT 06: 00

predbarveni

Barvivo MCDh2 01: 00 Michejte pomalu 3krat az

Barvivo MCDh2 02: 00 Skrat v 1azni na konci

Barvivo MCDh3 00: 30 odpocitavani*

Oplach MCDh4 00: 10 Michejte prubezne v lazni
béhem odpocitavani

Suseni Ne 03: 00 Ne

Poznamka: V pfipadé jevu lomu svétla/vodniho artefaktu predfixujte pred
barvenim sklicka 2 min. v lazni absolutniho etanolu. Zahajte barveni
bezprostfedné po kroku predfixace bez suSeni sklicek.



Ocekavané vysledky

Jadra/chromatin: +/- tmaveé purpurova
Cytoplazma granulocytu: svétle fialova az rdzova
Eozinofilni zrna granulocytd: oranzova

Bazofilnf zrna granulocytl: tmavé modra
Neutrofilni zrna granulocytd: +/- tmavé purpurova
Cytoplazma lymfocyt s RNA: jasné modra
Cytoplazma lymfocyt(i bez RNA: svétle modra
Azurofilni zrna lymfocyt(: cervena

Cytoplazma monocyt(: nebesky modra
Erytrocyty: nardzovéla-bézova

Chromomer desti€ek: purpurové-cervena
Hyalomer desticek: modrava

Jadro krevnich parazit(: ¢ervena

Cytoplazma krevnich parazitG: modra

Pokud se pozorované vysledky liSi od ocekavanych, s poZzadavkem na dalsi
pomoc se obratte prostfednictvim svého obvyklého dodavatele na technicky
servis spolec¢nosti RAL Diagnostics.

VISION

Vykon

Vykon soupravy Kit RAL StainBox MCDh byl hodnocen v nemocnic¢ni laboratofi
na zakladé 301 klinickych vzorku (krev, kostni dren, tlusté stéry).

Citlivost Cinidel ze soupravy RAL StainBox MCDh byla hodnocena porovnanim s
rutinnimi referencnimi postupy v laboratofi: MGG v lazni.

VSechno testy byly provedeny soubé&zné za stejnych podminek.

Vysledky ziskané v této studii ukazuji, Ze UCinnost ¢inidla soupravy Kit RAL
StainBox MCDh je ekvivalentni jako u rutinni metody MGG.

K zajisténi vykonu produktu pouZzivejte Cisté a suché laboratorni zafizeni.
Laboratof je odpovédna za hlaSeni vyrobce a pfislusSného statniho organu o
jakékoli zavazné nehodé souvisejici s pouzivanim zdravotnického prostredku.

UZivatelska kontrola kvality
UZivatelé jsou odpovédni za stanoveni vhodnych postupt kontroly kvality pro

svou laboratof a za dodrZzovani platnych laboratornich predpist.

RAL Diagnostics doporucuje barveni Cerstvé zhotoveného krevniho stéru s
normalnim poctem bilych krvinek a Zddnou zndmou abnormaini patologii pfi
obnové ¢inidla a pro prvni cyklus barveni kazdy den. Sklicka barvena pro ucely
kontroly kvality je tfeba zkontrolovat, aby bylo zajisténo, Ze jsou uspokojiva pro
zamysleny test (Fadné obarvené a bez precipitatu).

Tyto postupy kontroly kvality ma provadét pouze kvalifikovany personal.

DalSi vyrobky

Dalsi informace ziskate u svého obvyklého dodavatele.



Doporuceni, poznamky a odstrafovani zavad

Vzhled vyrobk

Pokud se vzhled vyrobkd lisi od vyse uvedeného popisu, nepouZzivejte je a obratte
se na technicky servis RAL Diagnostics prostfednictvim svého obvyklého
dodavatele, ktery vdm pomuZze.

Poznamky k postupu

Dodrzujte doporuceni ke skladovani a manipulaci, specifikované v této prirucce,
aby nedoslo k degradaci vyrobk.

Durazné se doporucuje se ménit lahvicku 5 (MCDh4) kazdy tyden nebo po

75 sklickach. Pri kazdé vyméné nejprve nenasilné odstrarite krouzky a vika pred
vySroubovanim barviciho systému.

V pFipadé jevu lomu svétla/vodniho artefaktu predfixujte pfed barvenim sklicka
2 min. v lazni absolutniho etanolu. Zahajte barveni bezprostfedné po kroku
predfixace bez suSeni sklicek.

Stabilita vyrobku
Kazdy vyrobek RAL Diagnostics lze pouzivat do data exspirace uvedeného na, v
puvodnim obalu, pokud je jeSté hermeticky uzavreny.

Stabilita barveni

Kvalita a reprodukovatelnost barveni zavisi na spravném pouzivani vyrobkd.
Barveni provedené podle téchto doporuceni zlstane stabilni nékolik dni. Pokud
je nezbytné uchovavat obarveny stér nékolik mésict nebo let, RAL Diagnostics
doporucuje na né umistit kryci sklicko s pouzitim vhodné kryci kapaliny a
uchovavat je ve schrance bez pfistupu svétla a prachu.
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Pokyny pro ¢isténi a likvidaci odpadu

VSechny biologické vzorky, odpadni vody a pouzité spotfebni
materialy by mély byt povazovany za potencialné nebezpecné.
Abyste predesli jakémukoli riziku, postupujte podle nasledujicich

pokynu: vzorky, odpadni vody a spotfebni material likvidujte v souladu s
laboratornimi normami a platnymi narodnimi a mistnimi normami a predpisy.

Chemicky a biologicky odpad musi sbirat a zpracovavat specializované a
registrované spolecnosti.



Pfehled symboll a zkratek

V zavislosti na vyrobku se mohou na zafizeni nebo
vyskytovat nasledujici symboly.

GHS-piktogrammer

PHOOHOOOO®

Tolkning

Eksplosionsfare

Brandfarlig

Oxiderende

Komprimerer gas

Atsende

Giftig

Skadelig

Sundhedsfare

Miljgmaessige farer

Ingen relevant maerkning

Symboly

Q

asswosfiiraerEveEEE

—>
—>

e

[remae]s]

& @m@@ﬁﬁ@@

na obalovém materialu

Vysvétleni

Cislo sarze

Vyrobni &islo

Katalogové &islo

Datum vyroby

Pouzitelné do

Jedine¢ny identifikator zafizeni
Vyrobce

Dovozce

Subjekt distribuujici I€karské poradenstvi v
piislusném regionu

Zafizeni pro znaceni CE

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek In vitro

Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku
Vyhovuje britskym smérnicim

V piipadé poskozeni obalu nepouzivejte
Chrarite pied svétiem

Omezeni teploty: 15-25 “C

Omezeni teploty: 15-30 °C

Uchovaveijte v suchu

Obal: manipulace smérem nahoru
Krehké

Sterilizovano ozarovanim

Jediny sterilni bariérovy systém s vnéjsim
ochrannym obalem

Sterilni a ozarovanim sterilizovany bariérovy
oblek

Nepouzivejte opakované

Znovu nesterilizujte

Obsah dostacujici pro n testi
Obsahuje nebezpedny material

Viz navod k pouziti

Pouziti

Po otevieni spotiebujte do XX mésicu

Vyrobek se nesmi pouzivat ve spojeni s
automatickym barvicim strojem

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery

obsahuje potencialné karcinogenni, mutagenni

nebo reprotoxické (CMR) latky nebo latky
klasifikované jako endokrinni disruptory
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