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REF. 360300-0000
Utrwalenie i barwienie réznicowe struktur komérkowych
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Do stosowania wytgcznie przez profesjonalny personel.
Przed uzyciem urzgdzenia nalezy zapoznac sie z ponizszymi informacjami.
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VISION

Przeznaczenie

Kit RAL StainBox MCDh jest przeznaczony do stosowania w skojarzeniu z
instrumentem RAL StainBox w celu utrwalania i barwienia réznicowego struktur
komo&rkowych przed badaniem mikroskopowym.

W stosownych przypadkach firma RAL Diagnostics zaleca stosowanie
powigzanych produktéw firmy RAL Diagnostics i nie moze zagwarantowac
uzyskania oczekiwanych wynikéw w razie stosowania wraz z produktami innych
marek.

Zasada

Barwienie panoptyczne metodg MCDh umozliwia oznaczanie liczby krwinek przy
kolejnym wykorzystaniu czterech odczynnikow: MCDh 1, MCDh 2, MCDh 3 i
MCDh 4.

MCDh 1 zawiera alkohol etylowy i jest mieszaning barwnikéw obojetnych.
Utrwala rozmaz i przygotowuje materiat do barwienia zwtaszcza w przypadku
obecnosci elementéw rozpuszczalnych  w  wodzie, np. ziarnistosci
zasadochtonnych. Barwniki te sg nieaktywne w sSrodowisku alkoholowym i
reaguja selektywnie wytgcznie po uwolnieniu do roztworu MCDh 2. W ten sposdb
dochodzi do wytrgcenia barwnikdéw obojetnych na erytrocytach, cytoplazmie
granulocytédw obojetnochtonnych oraz ziarnistosciach kwasochtonnych. MCDh 3
to roztwor wodny, ktéry barwi cytoplazme monocytéw i limfocytéw. MCDh 3
utatwia tez proces metachromazji, poniewaz zabarwia na czerwono ziarnistosci
azurofilne. Ostatni odczynnik, MCDh 4, usuwa nadmiar barwnikéw i uczestniczy
w réznicowaniu elementéw komorkowych dzieki dziataniu specjalnie dobranych
czynnikdw ptuczacych.

Nastepujace kolejno po sobie dziatanie MCDh 1, MCDh 2, MCDh 3 i MCDh 4
powoduje zabarwienie na fioletowo (typowy efekt Romanowskiego-Giemsy),
szczegllnie widoczne w chromatynie, ptytkach krwi i ziarnistosciach
obojetnochtonnych.
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Opis zestawu Elementy aktywne
MCDh 1 MCDh 1
Przezroczysty ciemnoniebieski roztwor May-Grunwald: ok 0,1%
REF. 313590-0250 1X230 mLl Azur metylenowy | btekit - CAS - 531-55-5: ok. 0,05%
'F\’/:zcezrofzysty bezbarwny roztwor MCDh 2
REE. 3135702A250 1% 230 ml Monofosforan potasu - CAS 7778-77-0: ok. 0,05%
REF. 3135703A250 1X 230 ml Disodu fosforan bezwodny - CAS 7558-79-4: ok. 0,04%
MCDh 3 MCDh 3
Przezroczysty ciemnoniebieski roztwor Btekit metylenowy - CAS - 61-73-4: < 0,5%
REF. 313560-0250 1 X230 mLl
MCDh 4
MCDh 4
Przezroczysty bezbarwny roztwér M.onofosforan potasu - CAS 7778-77-0: ok. 0,03%
REE. 313600-0250 4% 230 mL Disodu fosforan bezwodny - CAS 7558-79-4: ok. 0,03%

W odniesieniu do okreslonej partii nalezy zapoznac sie z certyfikatem analizy
partii dostepnym na stronie my.ral-diagnostics.fr.

Przechowywanie

Temperatura przechowywania: 15-25°C bez dostepu $wiatta.

Okres waznosci roztworu w butelce przed jej otwarciem: nalezy zapoznac sie z
terminem waznosci na etykiecie.

Okres waznosci roztworu w butelce po jej otwarciu: 4 tygodnie po otwarciu lub
300 szkietek

Po otwarciu nalezy bra¢ pod uwage czas na uzycie, a nie date waznosci
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Klasyfikacja zagrozenia i zalecenia dotyczgce bezpieczeristwa

MCDh 1

Niebezpieczenstwo: H225 - Wysoce tatwopalna ciecz i pary. @
P210 - Przechowywa¢ z dala od Zrddet ciepta, goragcych powierzchni, Zzrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie palic.

MCDh 2 @
Uwaga: H317 - Moze powodowac reakcje alergiczng skéry. H412 - Dziata
szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

P261 - Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy. P280 - Stosowac
odziez ochronng, rekawice ochronne, ochrone oczu. P333+P313 - W przypadku
wystapienia podraznienia skéry lub wysypki: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza. P362+P364 - Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wyprac przed ponownym uzyciem.

| CONT | 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu / 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu |

MCDh 3
Etykietowanie nie dotyczy

MCDh 4 @@
Uwaga: H226 - katwopalna ciecz i pary. H317 - Moze powodowac reakcje

alergiczng skéry. H412 - Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate
skutki.

P210 - Przechowywa¢ z dala od Zrédet ciepta, gorgcych powierzchni, Zzrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu. Nie pali€. P261 - Unika¢ wdychania
pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy. P280 - Stosowac rekawice ochronne, odziez
ochronng, ochrone oczu. P333+P313 - W przypadku wystapienia podraznienia skéry lub
wysypki: Zasiegnag¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. P362+P364 - Zanieczyszczong
odziez zdjg¢ i wyprac przed ponownym uzyciem.

| CONT | 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu / 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu |

Etykieta RFID zawiera pasywny, bezkontaktowy elektroniczny chip krétkiego
zasiegu (13,56 MHz).

\VISION

Kwalifikacje personelu

Wszystkimi prébkami i produktami powinien zajmowac sie wykwalifikowany i
upowazniony personel, stosujgcy $rodki ochrony osobistej lub zbiorowej,
zgodnie z krajowymi wytycznymi obowigzujgcymi w laboratoriach. Konieczna jest
tez Swiadomosc klasyfikacji materiatow niebezpiecznych wskazanej na etykiecie
oraz karcie charakterystyki produktu (dostepnej na stronie my.ral-diagnostics.fr).

Probka musi by¢ poddana obrébce zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w
danym laboratorium i zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowymi.

Badania diagnostyczne muszg by¢ prowadzone przez wykwalifikowany i
autoryzowany personel, zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w
laboratorium.

Niezbedny sprzet i odczynniki, ktérych nie ma w zestawie
Szkietka mikroskopowe, etanol absolutny i RAL StainBox REF. 402000

Wyposazenie to moze sie rézni¢ w zaleznosci od protokotu. Nalezy zapoznac sie
z odpowiednim protokotem (patrz rozdziat Procedura operacyjna), aby upewnic
sie, ze uzytkownik dysponuje wyposazeniem niezbednym do przeprowadzenia
testow.
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Procedury operacyjne

Sprzet uzywany do przetwarzania probek musi by¢ zgodny z instrukcja
uzytkowania otrzymang od dostawcy.

Przygotowanie prébki

Reczny rozmaz krwi: Wymieszaé zawartos¢ probowki przez powolne obracanie i
zatozy¢ kroplomierz do tworzenia warstwy krwi. Odwrdéci¢ probowke i lekko
nacisng¢ kroplomierzem na szkietko, aby nanies¢ na nig matg krople krwi (Ryc. 1
- szkietko A w etapie 1).

Przy pomocy innego szkietka, nachylonego pod katem 45° (Ryc. 1 - szkietko B w
etapie 1) rozprowadzi¢ krew na krotszej krawedzi szkietka, wykorzystujac
zjawisko kapilarnosci (Ryc. 1 - etap 2 i 3), wykonujgc ruch popychania (Ryc. 1 -
etap 4). Rozmaz dobrej jakosci nie siega korica szkietka, a jego grubos¢ zmniejsza
sie stopniowo az do delikatnego fazowania krawedzi. Przed utrwalaniem lub
barwieniem nalezy pozostawi¢ rozmaz do wyschniecia.

Uwaga:jesli uzytkownik nie dysponuje kroplomierzem do tworzenia warstwy
krwi, nalezy otworzy¢ probowke i uzy¢ pipety do naniesienia kropli krwi.

B B
A A

.4 /

1 2

B B
3 4
Rysunek 1. Schematyczne przedstawienie wykonywania rozmazu krwi
A'i B: szkietka, 1-4: etapy 1 do 4

Przygotowanie odczynnikéw i instrumentéw

Nie jest konieczne zadne przygotowanie. Roztwér jest gotowy do uzycia, a
pojemniki z odczynnikami zaprojektowano tak, aby uzywaé je do barwienia
szkietek.

Na ekranie gtébwnym aparatu StainBox ‘ﬁ_!‘ nacisng¢ przycisk, aby
otworzy¢ wszystkie pokrywy aparatu StainBox. Zdjg¢ nasadki z butelek 1-5 oraz
pierscienie zabezpieczajgce, a nastepnie umocowac butelki w odpowiednich
uchwytach. Upewnic sie, ze kazda butelka znajduje sie na swoim miejscu (Tabela
1. Uchwyty butelek i lokalizacja) Zamkng¢ recznie wszystkie pokrywy, a nastepnie
postepowac wedtug instrukgcji na ekranie.

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

Tabela 1. Uchwyty butelek i lokalizacja
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Rysunek 2. Schematyczne przedstawienie etapdw barwienia instrumentu RAL
StainBox
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Umiesci¢ uchwyt z preparatami w pierwszej stacji.

Pod koniec odliczania otworzg sie pokrywy 1i 2. Przenies¢ uchwyt z preparatami do
stacji 2. Nie wstrzgsac

Zamknac pokrywy 1 2.

Pod koniec odliczania otworzg sie pokrywy 2 i 3. Wstrzgsna¢ szkietka w stacji 2
(zgodnie ze stosowanym protokotem).

Przenie$¢ uchwyt z preparatami do stacji 3. Wstrzasna¢ szkietka w stacji 3 (zgodnie
ze stosowanym protokotem).

Zamknac pokrywy 2 i 3.

Pod koniec odliczania otworzg sie pokrywy 3 i 4. Wstrzgsng¢ szkietka w stacji 3
(zgodnie ze stosowanym protokotem).

Przenie$¢ uchwyt z preparatami do stacji 4. Wstrzasnac szkietka w stacji 4 (zgodnie
ze stosowanym protokotem) i zamkngé pokrywy 3 i 4. Pod koniec odliczania
otworzg sie pokrywy 4 i 5.

Przenies¢ uchwyt z preparatami do stacji 5, zamkng¢ pokrywe 4.

Zostawi¢ pokrywe 5 otwartg i wstrzasnac zgodnie ze stosowanym protokotem.
Pod koniec odliczania przenies¢ uchwyt z preparatami do stacji 6 i zamkng¢ pokrywy
5i6.

Po zakonczeniu wyjac¢ zabarwione szkietka ze stacji 6 i zamkng¢ pokrywe. Szkietka
sg gotowe do analizy.



Protokoty

Etapy barwienia w protokotach opisanych ponizej polegajg na kolejnym
zanurzaniu szkietek mikroskopowych w réznych kapielach barwigcych.

Ustawienia barwienia zalecane przez RAL Diagnostics sg zapisane w etykiecie

RFID.

Metoda recznej kapieli barwigcej - Analiza w automatach CellaVision® DC-1

Czas przetwarzania: 11 min 30

Utrwalenie i

barwienie MCDh1
wstepne

Barwienie MCDh2
Barwienie MCDh2
Barwienie MCDh3
Przeptukac MCDh4
Suszenie Nie

*Rozpoczadé wstrzasanie przy otwarciu pokrywy.

06:00

01:00

02:00
00:30
02:00
03:00

Nie

Wstrzgsnac¢ w kapieli, 5-
10 razy na zakonczenie
odliczania*

Wstrzgsnac¢ w kapieli , 5-
10 razy na poczatek i na
zakonczenie odliczania*

Nie

CELLAVISION

Metoda recznej kgpieli barwigcef - Reczna analiza mikroskopowa
Czas przetwarzania: 09 min 40

Utrwalenie i

barwienie MCDh1 06: 00 Nie

wstepne

Barwienie MCDh2 01: 00 Wstrzgsnac w kapieli,

Barwienie MCDh2 02: 00 3-5razy na

Barwienie MCDh3 00: 30 é%ﬁ;;?anie
Wstrzgsac ciggle w

Przeptukac MCDh4 00: 10 kapieli podczas
odliczania

Suszenie Nie 03: 00 Nie

Uwaga! W razie wystgpienia zjawiska artefaktu refrakcji na warstwie wody, przed
barwieniem nalezy dokona¢ wstepnego utrwalenia szkietek przez 2 minuty w
kagpieli z etanolu absolutnego. Bezposrednio po etapie wstepnego utrwalenia
nalezy rozpoczg¢ wybarwianie, bez suszenia szkietek.



Spodziewane wyniki

Jadra / chromatyna: +/- mocno fioletowy

Granulocyty - cytoplazma: jasnofioletowo-rézowy
Granulocyty - ziarnistosci kwasochtonne: pomaranczowy
Granulocyty - ziarnisto$ci zasadochtonne: ciemnoniebieski
Granulocyty - ziarnisto$ci obojetnochtonne: +/- intensywnie fioletowy
Limfocyty - cytoplazma z RNA: czysty niebieski

Limfocyty - cytoplazma bez RNA: jasnoniebieski

Limfocyty - ziarnisto$ci azurochtonne: czerwony

Monocyty - cytoplazma: metny niebieski

Erytrocyty: rézowawo-bezowy

Ptytki krwi - chromomer: fioletowo-czerwony

Ptytki krwi - hialomer: niebieskawy

Pasozyty krwi - jadro: czerwone

Pasozyty krwi - cytoplazma: niebieski

Jesli zaobserwowane wyniki réznig sie od oczekiwanych, nalezy skontaktowac sie
z serwisem technicznym RAL Diagnostics za posrednictwem swojego dostawcy
w celu uzyskania pomocy.

VISION

Wydajnos¢

Skutecznos$¢ zestawu odczynnikéw Kit RAL StainBox MCDh zostata oceniona w
laboratorium szpitalnym na podstawie 301 prébek klinicznych (krew, szpik
kostny, grube rozmazy).

Czutos$¢ zestawu odczynnikow Kit RAL StainBox MCDh zostata oceniona na
podstawie poréwnania z rutynowg referencyjng technikg laboratoryjng: MGG w
kapieli.

Wszystkie testy wykonano réwnolegle w takich samych warunkach.

Otrzymane w tym badaniu wyniki pokazujg, ze skutecznos$¢ zestawu Kit RAL
StainBox MCDh jest rownowazna z rutynowa metodg MGG.

W celu zapewnienia dobrego dziatania wyrobu nalezy uzywac czystego i suchego
sprzetu laboratoryjnego.

Laboratorium odpowiada za powiadamianie producenta oraz kompetentnych
urzedow panstwowych o wszelkich powaznych incydentach zwigzanych ze
stosowaniem wyrobu medycznego.

Kontrola jakosci przeprowadzana przez uzytkownika

Uzytkownicy odpowiadajg za okreslenie odpowiednich procedur kontroli jakosci
dla swojego laboratorium i za przestrzeganie odpowiednich przepiséw
laboratoryjnych.

Firma RAL Diagnostics zaleca wybarwianie Swiezo wykonanego rozmazu krwi z
prawidtowg liczbg biatych krwinek i bez rozpoznanych nieprawidtowosci przy
wymianie odczynnika oraz w pierwszym cyklu barwienia kazdego dnia. Szkietka
wybarwianie dla celéw kontroli jakosci nalezy sprawdzaé¢ w celu upewnienia sie,
ze ich jakos$¢ jest zadowalajaca dla zamierzonego testu (prawidtowo wybarwione
i wolne od osadu).

Te procedury kontroli
wykwalifikowany personel.

jakosci  powinien przeprowadza¢ wytacznie



Inne produkty

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie z dostawca.

Zalecenia, uwagi i rozwigzywanie problemdw

Wyglad produktéow

Jesli wyglad produktéw rézni sie od powyzszego opisu, nie nalezy ich uzywac i
skontaktowac sie z serwisem technicznym RAL Diagnostics za posrednictwem
swojego dostawcy w celu uzyskania pomocy.

Uwagi dotyczace procedur

Aby zapobiega¢ degradacji produktéw, nalezy przestrzegac zalecen dotyczgcych
przechowywania i obstugi okreslonych w niniejszym podreczniku.
Zdecydowanie zaleca sie wymiane butelki 5 (MCDh4) raz w tygodniu lub co

75 preparatow Przy kazdej wymianie zestawu nalezy pamieta¢ o zdjeciu
pierscieni zabezpieczajgcych i nasadek przed umocowaniem przyrzadéw
barwigcych.

W razie wystgpienia zjawiska artefaktu refrakcji na warstwie wody, przed
barwieniem nalezy dokona¢ wstepnego utrwalenia szkietek przez 2 minuty w
kagpieli z etanolu absolutnego. Bezposrednio po etapie wstepnego utrwalenia
nalezy rozpoczg¢ wybarwianie, bez suszenia szkietek.

Stabilnos$¢ produktéw

Kazdy produkt firmy RAL Diagnostics moze by¢ uzywany do daty waznosci
podanej na opakowaniu, o ile znajduje sie w swoim oryginalnym opakowaniu i
jest zawsze zamkniety hermetycznie.

VISION

Stabilno$¢ barwienia

Jakos¢ i powtarzalno$¢ barwienia zalezy od prawidtowego uzywania tych
produktow.

Barwienie przeprowadzane zgodnie z tymi zaleceniami zachowa stabilnos¢ przez
kilka dni. W razie koniecznosci przechowywania wybarwionego rozmazu przez
kilka miesiecy lub lat, firma RAL Diagnostics zaleca pokrywanie ich szkietkiem
nakrywkowym z uzyciem odpowiedniego ptynu do pokrywania i przechowywanie
ich w pojemniku chronigcym przed Swiattem i dostepem kurzu.

Instrukcje dotyczgce czyszczenia i utylizacji odpadéw

Wszystkie probki materiatow biologicznych, wycieki oraz zuzyte
materiaty eksploatacyjne nalezy traktowac jako potencjalne zrodta
zagrozenia.

Aby unikng¢ ryzyka, nalezy przestrzega¢ nastepujacych instrukcji: wszelkie
probki, wycieki i zuzyte materiaty eksploatacyjnej nalezy usuwac zgodnie ze

standardami laboratoryjnymi i wtasciwymi krajowymi i lokalnymi standardami i
przepisami.

Odpady chemiczne i biologiczne powinny by¢ gromadzone i przetwarzane przez
wyspecjalizowane, rejestrowane firmy.



Tabela symboli i skrotéw

W zaleznosci od produktu, na urzadzeniu lub na wyrobie mogg znajdowac sie
nastepujace symbole.

Piktogramy GHS Interpretacja Symbole Interpretacja
Kod partii
Produkt wybuchowy @l Numer seryiny
Odniesienie do katalogu
@ Produkt fatwopalny & Data produkcii
g Uzyé do
Utleniacz Unikatowy identyfikator urzagdzenia
d Producent
% Importer
Sprezony gaz
prezony g [_E% Podmiot rozprowadzajacy porady lekarskie w
WT. danym regionie
CE Urzadzenie znakujgce CE
Produkt powodujacy korozj
P ok 3 Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Autoryzowany przedstawiciel na kraje Grupy
Europejskiej
% Produke toksyczny E Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
UK Zgodnosé z dyrektywami UK
CA
Produke szkodliwy { \\';-V‘_'v Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
f}iﬁ Trzymac poza zasiggiem $wiatta
0
L X J’m Maksymalna temperatura: 15-25°C
Zagrozenie dla zdrowia it
. X v Maksymalna temperatura: 15-30°C
‘f‘ Przechowywac w suchym miejscu
Zagrozenie dla Srodowiska Y
11 Skrzynka: obstuga w gére
! Ostroznie - nie rzucaé
Nie:stosujeisieioznakaiania [sternelr] Sterylizowane przez napromieniowanie

System pojedynczej bariery steryinej z
zewnetrznym opakowaniem ochronnym
Sterylny i sterylizowany radiacyjnie kombinezon
barierowy

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowacé ponownie
Zawarto$¢ wystarczajaca do n testow
Zawiera material niebezpieczny
Zapoznaj si¢ z instrukeja uzytkowania
Przeznaczenie

Po otwarciu zuzy¢ w ciagu XX miesiecy

Produktu nie wolno uzywac w potaczeniu z
automatyczng maszyna barwiaca
Wskazuje wyréb medyczny, ktéry zawiera
substancje potencjalnie rakotworcze,

1€ lub dziataj iwi
na rozrodczosc (CMR) lub substancje
zaklasyfikowane jako substancie zaburzajace
gospodarke hormonalng

g enEEf<ool
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