Kit RAL StainBox MCDh C€ [ivD
REF.: 360300-0000
Cellularis strukturak fixalasa és differenciald festése

IFUOO1A-RAL

Kizarélag szakmai célu felhasznalasra valo.
Kérjik, hogy a berendezés hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen az alabbi
informaciokat.
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VISION

Rendeltetésszer( hasznalat

A Kit RAL StainBox MCDh termék a RAL StainBox mdszerrel egyutt, cellularis
struktdrak mikroszkoépos vizsgalat elétti fixalasahoz és differencialé festéséhez
hasznalhat6.

A RAL Diagnostics lehet8ség szerint az ahhoz kapcsolédé RAL Diagnostics-
termékek alkalmazasat javasolja, és mas markaju termékekkel valé egyuttes
alkalmazas esetére nem tudja garantalni a vart eredmények elérését.

Mkodési elv

Az MCDh panoptikus festés négy reagens egymast kovetd alkalmazasaval teszi
lehetbvé a vérkép elkészitését: MCDh 1, MCDh 2, MCDh 3 és MCDh 4.

Az etil-alkohollal el8allitott MCDh 1 egy semleges festékekbdl allé keverék.
Nemcsak lehetévé teszi a kenet javitasat, de egyben el8 is késziti a festési
folyamatot, kulondsen a vizben oldhaté elemeknél, amilyenek példaul a bazofil
granulatumok. Ezek a festékek alkoholos kézegben inaktivak, és kizarélag MCDh
2 oldatban torténd feloldast kévetéen Iépnek reakcidba, szelektiv médon. Ezen
feloldas hatasara csapdédnak ki a semleges festékek, amelyek vordsvérsejteknek,
neutrofil granulocitak citoplazmajanak, valamint eozinofil granulumoknak a
festéséhez vezetnek. Az MCDh 3 olyan vizes oldat, amely a monocitdk és
limfocitak citoplazmajat festi. Az MCDh 3 emellett megkdnnyiti a metakromazia
folyamatat, mivel vérdsre szinezi az azurofil granulumokat. Végul az MCDh 4 a
specialisan 6sszevalogatott dblitdszerek hatasanak kdszénhetéen eltavolitja a
tobbletfestéket, és hozzajarul a sejtelemek szétvalasztasahoz.

Az MCDh 1, az MCDh 2, az MCDh 3 és az MCDh 4 egymast kévet6 hatasa
eredményezi a lila szint (jellemz8 Romanovszkij-Giemsa-hatas), amely kuléndsen
jol lathaté a kromatinban, a vérlemezkékben, valamint a neutrofil
granulumokban.



CELLAVISION

Készlet leirasa

MCDh 1
Tiszta sotétkék oldat
REF.: 313590-0250 1 X230 mL

MCDh 2

Tiszta szintelen oldat

REF.: 3135702A250 1 X230 mL
REF.: 3135703A250 1X230 mL

MCDh 3
Tiszta sotétkék oldat
REF.: 313560-0250 1 X230 mL

MCDh 4
Tiszta szintelen oldat
REF.: 313600-0250 4 X230 mL

Konkrét gyartasi tétel vonatkozasaban vegye alapul az adott tétel analitikai
tanusitvanyat, amely megtalalhaté a my.ral-diagnostics.fr webhelyen.

Tarolas

Tarolasi hdmérséklet: 15-25 °C fénytél elzarva.

A palack/Uveg eltarthatosaga felnyitas eldtt: 1asd a cimkén 1évé lejarati datumot.
A palack/iveg eltarthatésdga felnyitds utan: 4 hét a felnyitds utan vagy
300 targylemez

Amint felbontottak, a hasznalat id8tartama érvényteleniti a lejarati datumot
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Aktiv komponensek

MCDh 1
May-Grunwald: kb. 0,1%
Metilénazur | kék - CAS - 531-55-5: kb. 0,05%

MCDh 2
kalium-monofoszfat - CAS 7778-77-0: kb. 0,05%
vizmentes dinatrium-foszfat - CAS 7558-79-4: kb. 0,04%

MCDh 3
Metilénkék [methylene blue] - CAS - 61-73-4: < 0,25%

MCDh 4
kalium-monofoszfat - CAS 7778-77-0: kb. 0,03%
vizmentes dinatrium-foszfat - CAS 7558-79-4: kb. 0,03%



Veszélyességi osztalyozas és biztonsagi tudnivaldk

MCDh 1

Veszély : H225 - Fokozottan tlzveszélyes folyadék és g8z.

P210 - H6t6I, forrd feltletektdl, szikratdl, nyilt 1dngtdl és mas gyujtéforrastol tavol
tartandé. Tilos a dohanyzas.

&

MCDh 2

hosszan tarté karosodast okoz.

P261 - Kerllje a por/fust/gaz/kdd/gézok/permet belélegzését. P280 - Véddruha,
Védbkesztyl, Szemvédd hasznalata kotelez8. P333+P313 - Bdrirritacié vagy kiltések
megjelenése esetén: Orvosi ellatast kell kérni. P362+P364 - A szennyezett ruhadarabot le
kell vetni és Gjboli hasznalat elétt ki kell mosni.

| CONT | 5-klor-2-metil-2H-izotiazol-3-on / 2-metil-2H-izotiazol-3-on

MCDh 3

Cimkézés nem alkalmazhatd

MCDh 4
Figyelem: H226 - Tlzveszélyes folyadék és gbéz. H317 - Allergids

///////

bérreakciét valthat ki. H412 - Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz.
P210 - H6tdl, forré fellletektdl, szikratél, nyilt langtél és mas gyujtéforrastdl tavol
tartand6. Tilos a dohanyzas. P261 - Kerilje a por/fust/gaz/kod/gdzok/permet
belélegzését. P280 - Védbkesztyl, Védéruha, Szemvédé hasznalata kotelezd. P333+P313
- Bdrirritacié vagy kiutések megjelenése esetén: Orvosi ellatast kell kérni. P362+P364 - A
szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Ujbdéli hasznalat eldtt ki kell mosni.

| CONT | 5-klér-2-metil-2H-izotiazol-3-on / 2-metil-2H-izotiazol-3-on

Az alkalmazott RFID-cimke egy passziv, rovid hatésugard, érintésmentes
memorialapka (13,56 MHz).
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A személyzet képesitése

Minden mintat és terméket képesitett és arra jogosult személyzetnek kell
kezelnie, egyéni vagy kollektiv védelem alkalmazasaval, a laboratériumokban
hatalyos orszagos direktivaknak megfelel6en.. A személyzetnek emellett tudnia
kell a cimkén és a biztonsagi adatlapon (mely megtaldlhaté a my.ral-
diagnostics.fr  webhelyen) feltintetett, veszélyforrast képezd anyagok
besorolasarol.

A mintadarabokat a laboratériumban rendelkezésre all6 eljarasrendnek
megfelel8en, az orszagos hatdsagok altal el8irt modon kell kezelni.

A diagndzist képesitett és arrajogosult személyzetnek kell elvégeznie, a
laboratériumon belll hatalyos eljarasrend szerint.

Sziikséges, de gyarilag nem mellékelt konkrét felszerelések és
reagensek

Mikroszkép-targylemezek, vizmentes etanol és RAL StainBox REF.: 402000

Ez a berendezés a protokolltél figgden mas és mas lehet. Kérjik, a megfelel
protokoll szerint (ldsd az Uzemeltetési eljarasra vonatkozé részt) gondoskodjon
arrél, hogy rendelkezésére allianak a tesztek elvégzéséhez szukséges
berendezések/felszerelések.
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Uzemeltetési eljaras

A mintak feldolgozasahoz alkalmazott berendezés meg kell, hogy feleljen a
beszallit6éi hasznalati dtmutatonak.

Minta-el6készités

Manualis vérkenet: Keverje el a cs8 tartalmat lassu megforditassal, és szereljen
fel egy cseppkenetkezel8 eszkozt. Forditsa meg a csdvet, és a cseppelhelyezét
finoman egy targylemezre nyomva helyezzen el egy kis csepp vért (1. dbra -
LA" targylemez az 1. |épésnél).

Egy 45°-ban dontdtt masik targylemez hasznalataval (1. abra - ,B” targylemez az
1. 1épésnél) kenje el a vért a révid peremen 1évd hajszalcsovesség (kapillaritas)
révén (1. abra - 2. és 3. 1épés), tolémozdulatot alkalmazva (1. abra - 4. |épés). Egy
j6 min6ségl kenet nem ér el a targylemez végéig, és fokozatosan csokkend
vastagsagu, a végén jellegzetes peremrésszel (Un. feathered edge). Fixalas és
festés el6tt hagyja a kenetet a levegén megszaradnil!

NB: ha nincs cseppkenetkezeld eszkdze, nyissa ki a csOvet, és pipettaval
helyezzen el vércseppet!

3 4

1. dbra A vérkenet eljarasdnak sematikus reprezentacidja
A és B: targylemezek, 1 - 4: 1-4. |épések

Reagensek és m(iszerek el6készitése

Nincs szikség el6készitésre. Az oldatok haszndlatra készek, a reagensek
tartéedényei pedig Ugy vannak kialakitva, hogy hasznalhaték legyenek
targylemezekkel festéshez.

A StainBox f6képernydjén nyomja meg a ‘ﬁ_!‘ gombot az Osszes
StainBox-fedél nyitasahoz. Vegye le a Uvegek kupakjait és biztonsagi gy(r(it az
1. szamutdl az 5. szamuig, és csavarja azokat az azoknak megfeleld tartokra. Ezt
kdévetéen mindenképp illessze az palackokat/Uvegeket a helytkre (1. tablazat.
Uvegek tartdja és helye). Csukja be kézzel az Osszes fedelet, és kdvesse a
képernydn megjelené utasitasokat.

Station 1 2 3 4 5
Bottle MCDh 1 MCORh 2 MCDh 2 MCOh 3 MCDh 4
Support ' N '
LED colour Flickering LED Pink LED Blue LED Yellow LED White LED

1. tablazat. Gvegek tartéja és helye
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1- Helyezze a targylemeztartot [slide-holder] az elsd stacidba

2- A visszaszdmlalas végén az 1. és a 2. szamu fedél nyitédni fog. Mozgassa at a
targylemeztartét a 2. szamu stdcidba. Ne rdzza meg!

3- Csukja be az 1. és a 2. szamu fedelet.

4- A visszaszamlalas végén a 2. és a 3. szamu fedél nyitddik. Razza meg a 2. szamu
stacioban 1évé targylemezeket (az alkalmazott protokollnak megfelelGen).

5- Mozgassa at a targylemeztartdt a 3. szamul stacidba. Rdzza meg a 3.szdmu
stacioban 1évé targylemezeket (az alkalmazott protokollnak megfelelGen)

6- Csukja be a 2. és a 3. szamu fedelet.

7- A visszaszamldlds végén a 3. és a 4. szamu fedél nyitddik. Razza meg a 3. szamu
stacioban 1évé targylemezeket (az alkalmazott protokollnak megfelel6en).

8- Mozgassa 4t a targylemeztartdt a 4. szamu stacidba. Rdzza meg a 4. szdmu
stacioban Iévé targylemezeket (az alkalmazott protokolinak megfelelGen), és csukja
be a 3. és a 4. szamu fedelet. A visszaszamlalas végén a 4. és az 5. szamu fedél
nyitédik.

9- Mozgassa at a targylemeztartdt az 5. szamu stacidba, csukja be a 4. szamu fedelet.

10- Hagyja az 5. szamu fedelet nyitva, és végezzen rdzast az alkalmazott protokollnak
megfelelGen.

11- A visszaszamldlds végén mozgassa at a targylemeztartdt a 6. szamu stacioba, és
csukja be az 5. és a 6. szamu fedelet.

12- Amikor kész, tavolitsa el a megfestett targylemezeket a 6. allomasbdl/staciobadl, és
csukja be a fedelet. A targylemezek készen allnak az elemzésre.

=™

#1

2, dbra A RAL StainBox m(iszer festési Iépéseinek sematikus reprezentacidja



Protokollok
Az alabb jelzett protokollok festési |épéseinek a keretében a targylemezeket
egymas utan bele kell martani a killénb6z8 festéflurdékbe.

A RAL Diagnostics altal ajanlott festési beallitdsok elére be vannak allitva az RFID-
cimkében.

Manuélis fdrdds festési modszer - CellaVision® DC-1 automatizélt elemzés
Feldolgozasi id6: 11 min 30

Fixalas és el6festés MCDh1 06:00 Nincs
Razza meg a furdében, 5-10

Festés MCDh2 01:00 alkalommal a
visszaszamlalas végén!*
Festés MCDh2 02:00 Razza meg a flirdében, 5-10
Festés MCDh3 00:30 alkalommal a kezdeti és a
o vég-visszaszamlalas
Oblités MCDh4 02:00 ,
alkalmaval*
Szaritas Nincs 03:00 Nincs

* Kezdje a razast a fedélnyitaskor.

CELLAVISION

Manudlis fiirdds festési médszer - Manudélis mikroszkopos elemzés

Feldolgozasi idd: 09 min 40

Fixalas és el6festés MCDh1 06: 00 Nincs
Festés MCDh2 01: 00 Razza meg a furd6ben, 3-5

Festés MCDh2 02: 00 alkalommal a

Festés MCDh3 00: 30 visszaszamlalas végén!*
Razza folyamatosan a

Oblités MCDh4 00: 10 furdében a visszaszamlalas
kozben

Szaritas Nincs 03: 00 Nincs

Megjegyzés: Refringencia, illetve vizzel kapcsolatos mitermékjelenségek esetén
festés el6tt fixalja eld a targylemezeket 2 min ideig abszolut (vizmentes) etanolos
fird6ben! A festést kdzvetlenil az eléfixalasi [épés utan, a targylemezek szaritasa
nélkil kezdje el!



Vart eredmények

Sejtmagok / kromatin: +/- s6tétlila

Granulocitdk - citoplazma: vilagos lilas rézsaszin
Granulocitak - eozinofil granulumok: narancssargas
Granulocitak - bazofil granulumok: sététkék
Granulocitak - neutrofil granulumok: +/- s6tétlila
Limfocitak - RNS-t tartalmazé citoplazma: tiszta kék
Limfocitak - RNS nélkuli citoplazma: vilagoskék
Limfocitak - azurofil granulumok: voros

Monocitak - citoplazma: felh6skék [cloudy blue]
Eritrocitak: rézsaszines bézs

Vérlemezkék - kromomer: lilas vorés

Vérlemezkék - hialomer: kékes

Vérparazitak - sejtmag: voros

Vérparazitak - citoplazma: kék

Ha a megfigyelt eredmények eltérnek a vartaktol, akkor kérjuk, a szokasos
beszallitéjan keresztul forduljon segitségért a RAL Diagnostics muszaki
tdmogatocsoportjahoz.

Megfelel6 mikddes

A Kit RAL StainBox MCDh reagensek megfelel6 mikddését koérhazi
laboratériumban, 301 klinikai mintaval (vér, csontvel8, vastag kenetek)
értékelték.

A Kit RAL StainBox MCDh reagensek érzékenységét a rutin laboratoriumi
referenciamoédszerrel 6sszevetve értékelték: MGG, furd8&ben.

Minden vizsgalatot parhuzamosan, azonos kérilmények kozott végeztek el.

Az e tanulmany soran szerzett eredmények szerint a Kit RAL StainBox MCDh
hatékonysaga az MGG rutin modszerrel egyenértékd.

VISION
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A termék megfelel6 muikoédésének a biztositdsa érdekében tiszta, szaraz
laboratériumi berendezéseket/felszereléseket hasznaljon!

A laboratorium felel8s azért, hogy értesitsék a gyartdt és az illetékes allami
hatdsagot az orvostechnikai eszkdz hasznalataval kapcsolatos minden komoly
varatlan eseményrdl.

Felhasznal4i minéségszabalyozas

A felhasznalok felelések a laboratériumuknak megfelel6 min&ségszabalyozasi
eljarasok meghatarozasaért és a vonatkozé laboratériumi szabalyozasok
betartasaért.

A RAL Diagnostics javasolja, hogy reagensek meguijitasakor, valamint mindennap
az els6é festési ciklushoz fessenek meg egy frissen készitett, normalis
fehérvérsejt-tartalmu, ismert rendellenes patologiatdl mentes vérkenetet. A
min&ségszabalyozasi célokra megfestett targylemezeket célszerd ellendrizni,
hogy megfeleléek-e az elvégezni szdndékozott teszthez (megfelel6en festédott,
és kicsapodasmentes).

Ezeket a min&ségszabalyozasi eljarasokat csakis képesitett személyzet végezze!

Egyéb termékek

Tovabbi informaciékért forduljon a szokasos beszallitéjahoz!



Ajanlasok, megjegyzések és hibaelharitas

A termékek kulleme

Ha a termékek megjelenése eltér a fenti leirastol, akkor ne hasznaljak; ilyen
esetben a szokasos beszallitdjan keresztul forduljon segitségért a RAL
Diagnostics mlszaki tdmogatécsoportjahoz.

Megjegyzések az eljarasokhoz

Kérjik, a termékek karosodasanak/leromlasanak a megel6zése érdekében
tartsa be a jelen kézikbnyvben meghatarozott tarolasi és kezelési ajanlasokat.
Hatarozottan ajanlott cserélni az 5. szamu palackot/Uveget (MCDh4) hetente
vagy bizonyos mennyiségl hasznalatonként, ami

75 targylemez. Minden készletcserénél Ugyeljen arra, hogy a festéeszkdzok
becsavarasa elétt eltavolitsa a véddgylriket és a kupakokat!

Refringencia, illetve vizzel kapcsolatos mltermékjelenségek esetén festés el6tt
fixalja el® a targylemezeket 2 min ideig abszolut (vizmentes) etanolos furdében!
A festést kozvetlenul az el6fixalasi 1épés utan, a targylemezek szaritdsa nélkul
kezdje el!

A termékek stabilitasa

Minden RAL Diagnostics-termék az azon feltintetett lejarati datumig
hasznalhato; feltéve, hogy az eredeti csomagolasaban, légmentesen lezarva
tartottak.

Festési stabilitas

A festés minGsége és reprodukalhatdsaga fugg a termékek helyes hasznalatatol.
Az itt meghatarozott ajanlasok szerint végzett festés napokon keresztll stabil
marad. Ha a megfestett kenetet honapokig vagy évekig kell tarolni, a RAL
Diagnostics azt javasolja, hogy rogzitsék azokat fedblemezzel, alkalmas
rogzitéfolyadék hasznalataval, és taroljak fény és por ellen védelmet biztositéd
taroloban.

VISION

Tisztitasi és artalmatlanitasi utasitasok

Minden biolégiai mintat, szennyvizet és hasznalt fogydeszkozt
potencialisan veszélyforrast képez&nek kell tekinteni.
A kockazatok elkerulése érdekében juttassa érvényre a kdvetkezd
utasitasokat: A mintak, szennyvizek és fogy6eszk6zok artalmatlanitasat a

laboratériumi elvarasoknak/szabvanyoknak, valamint a vonatkozé orszagos és
helyi elvarasoknak/szabvanyoknak és el8irasoknak megfelel8en végezzék!

A vegyi és a biolégiai hulladékokat specializalt, bejegyzett tarsasagoknak 0ssze
kell gydjtenie és fel kell dolgoznia.



Szimbélumok és réviditések jegyzéke

A terméktdl fliggben a kdvetkez6 szimbdlumokat talalhatja az eszkdz6n vagy a
csomagoldanyagon.

Az orvosi tanacsot nyujto
személy vagy szervezet az érintett régioban

GHS-piktogramok Ertelmezés Szimbélumok Ertelmezés
Gyartasi tétel [batch] kodja
Robbangkony @I Gyartasi sorozatszam
Katalégushivatkozas
Gytligkony ] Gyartas datuma
s Lejérati id6
Oxidalo hatasu Egyedi eszkézazonosito
P | Gyarto
Gézsliritésre hajlamos % ImportSr
Roed
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Korroziv CE-jeloléses eszkoz

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz
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Mérgezs Hivatalos képviselet az Eurdpai Kézdsségben

Hivatalos képviselet Svajcban

Megfelel az Egyesiilt Kiralysagra vonatkozo
iranyelveknek

el
PR

Artalmas

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sértilt
3 2 . v Fénymentes helyen tartandé

Egészségre irdnyuld veszély forrasa
Hémeérséklethatar: 15-25 “C

Hémérséklethatar: 15-30 °C
Kornyezeti veszélyforras
Szarazon tartandd

A
f

—>
—>

Doboz: mozgatas felfelé

Nincs feltiintetendd felirat/jeldlés
Torékeny/sérulékeny

PHOOHO OO ®
o

[srenie]r] Besugarzassal sterilizalva

Egyszeres sterilgat [single sterile barrier]
rendszer kulsé védécsomagolassal
Steril és sugarzassal sterilizalt védGolte
védéhuzat

Ujrahasznalni tilos

Ne sterilizalja ujra!

n teszthez elegendd tartalom

Tartalmaz veszélyforrast képezé anyagot
Tajekozodjon a hasznalati Gtmutatobol!

Hasznalat

Felnyitas utan XX hénapon beldil
felhasznalandé

A terméket tilos automatikus szinezégéppel
egyutt hasznalni

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely
tartalmaz potencialisan karcinogén,

mutagén vagy reprodukciét karosité (CMR —
carcinogenic, mutagenic, reprotoxic) anyagokat
vagy a hormonhaztartast megzavarénak
minésalé (endokrindiszruptor) anyagokat
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