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VISION

Przeznaczenie

MCDh 4 concentrate jest przeznaczony do stosowania razem z zestawem Kit RAL
Stainer MCDh oraz instrumentem RAL Stainer do barwienia réznicowego
struktur komérkowych 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 odczynnikéw: 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 srodowisku alkoholowym i
reaguja selektywnie wytgcznie po uwolnieniu do roztworu MCDh 2. W ten sposéb
dochodzi do wytrgcenia barwnikéw obojetnych na erytrocytach, cytoplazmie
granulocytéw obojetnochtonnych oraz ziarnistosciach kwasochtonnych. MCDh 3
to roztwor wodny, ktéry barwi cytoplazme monocytéw i limfocytow. MCDh 3
utatwia takze proces metachromazji, barwigc ziarnistosci azurochtonne na kolor
czerwony. Ostatni odczynnik, MCDh 4, usuwa nadmiar barwnikow i uczestniczy
w réznicowaniu elementéw komorkowych dzieki dziataniu specjalnie dobranych
czynnikdw ptuczacych.

Sekwencja dziatania odczynnikow MCDh 1, MCDh 2, MCDh 3 i MCDh 4 wywotuje
fioletowe zabarwienie (typowy efekt Romanowskiego-Giemsy), ktére jest
szczegOlnie nasilone w przypadku chromatyny, ptytek krwi oraz ziarnistosci
obojetnochtonnych.



Opis urzadzenia

MCDh 4 concentrate
Przezroczysty bezbarwny roztwor
REF. 313610-1000 1X11

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 Swiatta.

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

Okres waznosci roztworu w butelce po jej otwarciu: 2 miesigce po rozcieniczeniu
Po otwarciu nalezy bra¢ pod uwage czas na uzycie, a nie date waznosci

25°C
15°C:
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Elementy aktywne

MCDh 4 concentrate

Monofosforan potasu - CAS 7778-77-0: ok. 0,03%
Disodu fosforan bezwodny - CAS 7558-79-4: ok. 0,03%

CELLAVISION

Klasyfikacja zagrozenia i zalecenia dotyczace bezpieczenstwa
MCDh 4 concentrate

Uwaga:

H226 - tatwopalna ciecz i pary.

H317 - Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H319 - Dziata draznigco na oczy.

H336 - Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

H411 - Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
P210 - Przechowywac z dala od zrddet ciepta, goracych powierzchni, zrédet
iskrzenia, otwartego ognia i innych zrodet zaptonu. Nie palic.

P261 - Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
P280 - Stosowac odziez ochronng, rekawice ochronne, ochrone oczu.

P312 - W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sie z OSRODKIEM
ZATRUC lub z lekarzem.

P333+P313 - W przypadku wystapienia podraznienia skéry lub wysypki:
Zasiegna¢ porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.

P391 - Zebrac wyciek.

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

| CONT | Isopropylic alcohol |




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 Swiadomos¢ klasyfikacji materiatow niebezpiecznych wskazanej na etykiecie
oraz karcie charakterystyki produktu (dostepnej na stronie my.ral-diagnostics.fr).

Préobka 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 podane ponizej wyroby firmy RAL
Diagnostics:
Kit RAL Stainer MCDh REF. 360200-0000 i RAL Stainer REF. 405000

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.

Procedury operacyjne

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

LLAVISION

Przygotowanie prébki
Reczny rozmaz krwi: Wymiesza¢ zawartos¢ probowki przez powolne obracanie i

zatozy¢ kroplomierz do tworzenia warstwy krwi. Odwréci¢ probowke i lekko
nacisngc 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 krétszej krawedzi szkietka, wykorzystujac
zjawisko kapilarnosci (Ryc. 1 - etap 2 i 3), wykonujac ruch popychania (Ryc. 1 -
etap 4). Rozmaz dobrej jakosci nie siega konca 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¢ préobdéwke i uzy¢ pipety do naniesienia kropli krwi.

B B
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

Przygotowa¢ roztwdr do ptukania w zbiorniku do ptukania, rozcienczajac
zawartos¢ opakowania MCDh 4 concentrate do 81 wody destylowanej lub
demineralizowanej. Nastepnie podtaczy¢ zbiornik do ptukania do instrumentu
RAL Stainer. Okres trwatosci tego ptynu do ptukania wynosi 2 miesigce, liczac od
momentu rozcienczenia.

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

Metody barwienia z kgpielg - Reczna analiza mikroskopowa
Czas przetwarzania: 11 min 10 s

Utrwalenie i

barwienie MCDh1 07:00 Bez wstrzgsania

wstepne

Barwienie MCDh2 03:00

Barwienie MCDh2 00:30

Barwienie MCDh3 00:30 Ze wstrzgsaniem
, Zrekonstytuowany )

Przeptukac MCDh 4 00:10

Suszenie Nie 03:00 Nie

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

W zaleznosci od stosowanych Panstwa procedur barwienie, moga Panstwo
otrzymac oferte innych protokotéw barwienia na my.ral-diagnostics.fr, tgcznie z
protokotami do analizy w automatach CellaVision.
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Spodziewane wyniki

Jadra / chromatyna: +/- mocno fioletowy

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

Limfocyty - cytoplazma bez RNA: jasnoniebieski

Limfocyty - ziarnistosci azurochtonne: czerwony
Monocyty - cytoplazma: metny niebieski

Erytrocyty: rozowawo-bezowy

Plytki krwi - chromomer: fioletowo-czerwony

Plytki 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.

Wydajnos¢

Niniejszy wyrdb medyczny stanowi osiggniecie nowoczesnej technologii. Jego
sprawnos¢ analityczna, wartos¢ naukowa i znaczenie medyczne sg oceniane w
ramach procesu oceny oznaczenia CE.

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

Laboratorium odpowiada za powiadamianie producenta oraz kompetentnych
urzedéw 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 przepisow
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 sprawdza¢ 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 przeprowadzal wytgcznie

Inne produkty

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie z dostawca.

VISION

Zalecenia, uwagi i rozwigzywanie problemoéw

Wyglad produktéw

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 dotyczgce procedur
Aby zapobiegac degradacji produktéw, nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych
przechowywania i obstugi okreslonych w niniejszym podreczniku.

Roztwor MCDh 4 concentrate moze miec odcien z6tty, co nie zmienia jakosci
barwienia. Nalezy go rozcienczy¢ Q.S 8 | w zbiorniku do ptukania instrumentu
RAL Stainer o pojemnosci 101. Nalezy wla¢ zawartos¢ butelki MCDh 4
concentrate o pojemnosci 11 i uzupetni¢c do 81 woda destylowang lub
demineralizowanag. Okres trwatosci tego roztworu do ptukania wynosi
2 miesigce, liczagc od momentu rozcienczenia.

Dopuszczalne jest mieszanie roéznych serii zrekonstytuowanych produktow w
zbiorniku do ptukania instrumentu RAL Stainer.

Stabilnosé produktéow

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.

Stabilnosé barwienia

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

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



CELLAVISION

Instrukcje dotyczace czyszczenia i utylizacji odpadéw

Wszystkie prébki materiatéw biologicznych, wycieki oraz zuzyte
materialy 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 skrétéw

W zaleznosci od produktu, na urzadzeniu lub na wyrobie mogg znajdowac

nastepujace symbole.

Piktogramy GHS Interpretacja

Produkt wybuchowy
Produkt tatwopalny
Utleniacz

Sprezony gaz

Produkt powodujacy korozje
Produkt toksyczny

Produke szkodliwy
Zagrozenie dla zdrowia
Zagrozenie dla srodowiska

Nie stosuje sie oznakowania
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Interpretacja

Kod partii

Numer seryjny

Odniesienie do katalogu

Data produkciji

Uzy¢ do

Unikatowy identyfikator urzadzenia
Producent

Importer

Podmiot rozprowadzajacy porady lekarskie w
danym regionie

Urzadzenie znakujace CE
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Autoryzowany przedstawiciel na kraje Grupy
Europejskiej

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
Zgodnos¢ z dyrektywami UK

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone
Trzymaé poza zasiggiem $wiatta
Maksymalna temperatura: 15-25°C
Maksymalna temperatura: 15-30°C
Przechowywac¢ w suchym miejscu
Skrzynka: obsluga w gére

Ostroznie - nie rzucac

Sterylizowane przez napromieniowanie
System pojedynczej bariery steryinej z

zewnetrznym opakowaniem ochronnym

Sterylny i sterylizowany radiacyjnie kombinezon
barierowy

Nie uzywac¢ ponownie

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

Po otwarciu zuzy¢ w ciagu XX miesiecy

Produktu nie wolno uzywac w potaczeniu z
automatyczng maszyna barwiaca

Wskazuje wyrob medyczny, ktéry zawiera
substancje potencjalnie rakotworcze,
mutagenne lub dziatajace szkodliwie

na rozrodczosé (CMR) lub substancje
zaklasyfikowane jako substancje zaburzajace
gospodarke hormonalng
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