MCDh 4 concentrate C€ |IvD
REF. 313610-1000
Differentiell fargning av cellstrukturer

IFUOO4A-RAL

Endast for yrkesmassig anvandning.
Las all information noggrant innan du anvander denna enhet.
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VISION

Avsedd anvandning

MCDh 4 concentrate ar avsett att anvandas i kombination med Kit RAL Stainer
MCDh och RAL Stainer-instrument for differentiell fargning av cellstrukturer fére
mikroskopisk undersékning.

Om tillampligt rekommenderar RAL Diagnostics att de associerade RAL
Diagnostics-produkterna anvands och kan inte garantera att de férvantade
resultaten kommer att uppnas vid anvandning i kombination med produkter av
andra varumarken.

Princip

MCDh panoptisk fargning medger rakning av blodkroppar med hjalp av fyra
reagenser som anvands i féljd: MCDh 1, MCDh 2, MCDh 3 och MCDh 4.

MCDh 1, formulerad med etylalkohol, ar en blandning av neutrala fargamnen.
Det medger en fixering av utstryk och forbereder fargning, sarskilt av
vattenldsliga element sdsom basofila granula. Dessa fargdmnen ar inaktiva i
alkoholmedium och reagerar endast selektivt vid frisattning i MCDh 2-16sning.
Denna frisattning ger upphov till fallning av neutrala fargamnen vilket leder till
fargning av erytrocyter, cytoplasmer av neutrofila granulocyter samt eosinofila
granula. MCDh 3 &r en bla vattenlésning som fargar cytoplasmer av monocyter
och lymfocyter. MCDh 3 underlattar dven metakromasiprocessen eftersom det
fargar azurofila granula roda. Slutligen avlagsnar MCDh 4 6verskott av
fargdmnen och bidrar till differentieringen av celluldra element tack vare
sarskilda utvalda skéljningsmedel.

Den successiva verkan av MCDh 1, MCDh 2, MCDh 3 och MCDh 4 ger den violetta
fargen (typisk Romanowsky-Giemsa-effekt) som ar sarskilt synlig i kromatin,
trombocyter och neutrofila granula.



Beskrivning av enhet

MCDh 4 concentrate

Genomskinlig och farglos [6sning
REF. 313610-1000 1Tx1L

Se satsens analyscertifikat som finns tillgangligt pd my.ral-diagnostics.fr for en
specifik sats.

Forvaring

Forvaringstemperatur: 15-25 °C, skydda mot ljus.

Hallbarhet for flaska fore 6ppnande: se utgdngsdatumet pa etiketten.
Hallbarhet for flaska efter 6ppnande: 2 manader efter spadning.
Anvandningstiden asidosatter utgangsdatumet efter forsta 6ppnande.
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Aktiva komponenter

MCDh 4 concentrate

Kaliummonofosfat - CAS 7778-77-0: cirka 0,03 %
Vattenfri dinatriumfosfat - CAS 7558-79-4: cirka 0,03 %

\VISION

SHLS

Riskklassificering och sdkerhetsinformation

MCDh 4 concentrate

Varning:

H226 - Brandfarlig vatska och anga.

H317 - Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H319 - Orsakar allvarlig égonirritation.

H336 - Kan gora att man blir dasig eller omtocknad.
H411 - Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

P210 - Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppen laga eller andra
antandningskallor. R6kning férbjuden.

P261 - Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/spre;.

P280 - Anvand skyddshandskar, skyddsklader, 6gonskydd.

P312 - Vid obehag, kontakta ldkare, GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.
P333+P313 - Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.

P391 - Samla upp spill.
| CONT | 5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-one / 2-metyl-2H-isotiazol-3-one |

| CONT | Isopropylic alcohol |

Personalkvalificering

Alla prover och produkter maste hanteras av kvalificerad och auktoriserad
personal med anvandning av enskilt eller kollektivt skydd enligt aktuella
nationella direktiv i laboratorier. Personal maste dven vara medveten om
klassificeringen av farliga material angiven pa etiketten och sakerhetsdatabladet
(tillgangligt pa my.ral-diagnostics.fr).

Provet maste hanteras enligt forfaranden som galler for laboratoriet i frdga och
som kravs av nationella myndigheter.

Diagnosen maste stallas av kvalificerad och auktoriserad personal enligt
férfaranden som galler i laboratoriet.



Specifik utrustning och reagenser som kravs men som inte
medféljer

Objektglas for mikroskop, absolut etanol och féljande enheter fran RAL
Diagnostics:
Kit RAL Stainer MCDh REF. 360200-0000 och RAL Stainer REF. 405000.

Denna utrustning kan variera, beroende pa protokoll. Se relevant protokoll (se
avsnittet om driftsférfaranden) for att férsakra dig om att du har ratt utrustning
for att genomfora tester.

Driftsforfarande

Utrustningen som anvands for provbearbetning maste uppfylla leverantérens
bruksanvisning.

Beredning av prov

Manuell blodutstrykning: Blanda innehallet i réret genom att forsiktigt vanda det
upp och ned och installera en enhet for utstryksdroppe. Vand pa réret och tryck
forsiktigt enheten for droppdeponering pa objektglaset for att deponera en liten
droppe blod (fig. 1 - objektglas Ai steg 1).

Anvand ett annat objektglas vinklat 45° (fig. 1 - objektglas B i steg 1), sprid ut
blodet genom kapillarkraft pa den korta kanten (fig. 1 - steg 2 och 3) med en
tryckande rorelse (fig. 1 - steg 4). Utstryk av bra kvalitet ska inte nad kanten pa
objektglaset och ska ha en gradvis minskning av tjocklek tills kanten blir
fijaderformad. Lat utstryket lufttorka fore fixering eller fargning.

Obs! Om du inte har en enhet fér droppdeponering ska du éppna réret och
anvanda en pipett for att deponera en bloddroppe.
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Figur 1. Schematisk representation av att utféra ett blodutstryk
A och B: objektglas, 1-4: steg 1 till 4

Beredning av reagenser och instrument

Bered en skoljlosning i skoljtanken genom att spada innehdllet i MCDh 4
concentrate till 8 L av destillerat eller avmineraliserat vatten. Anslut sedan
skoljtanken till RAL Stainer. Skoéljvatskans hallbarhet ar tvd manader efter
spadning.

Protokoll
Fargningsstegen i protokollen, angivna nedan, bestar i att successivt doppa
objektglasen i olika fargningsbad.



Badfirgningsmetod - manuell mikroskopisk analys
Bearbetningstid: 11 min 10 s

F.|.xe"r|ng .OCh MCDh1 07:00 Utan omroring
forfargning

Fargning MCDh2 03:00

Fargning MCDh2 00:30 i G
Fargning MCDh3 00:30

Skéljning Berett MCDh 4 00:10

Torkning Nej 03:00 Nej

Obs! Forfixera objektglasen 2 minuter i ett bad med absolut etanol fore fargning
i handelse av fenomen med brytning/vattenartefakt. Paborja fargningen direkt
efter forfixeringssteg utan att torka objektglasen.

Du kan erbjudas andra fargningsprotokoll pa my.ral-diagnostics.fr enligt dina
fargningsvanor, inklusive protokoll for CellaVisions automatiska analys.
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Forvantade resultat

Cellkdrnor/kromatin: +/- morklila
Granulocyter, cytoplasma: ljuslila-rosa
Granulocyter, eosinofila granula: orange
Granulocyter, basofila granula: morkbla
Granulocyter, neutrofila granula: +/- djuplila
Lymfocyter, cytoplasma med RNA: klarbla
Lymfocyter, cytoplasma utan RNA: ljusbla
Lymfocyter, azurofila granula: rod
Monocyter, cytoplasma: himmelsbla
Erytrocyter: rosa-beige

Trombocyter, kromomer: lila-réd
Trombocyter, hyalomer: blaaktig
Blodparasiter, kérna: rod

Blodparasiter, cytoplasma: bla

Om de resultat som observeras skiljer sig fran vad som férvantas maste du
kontakta RAL Diagnostics tekniska support for assistans genom en
aterforsaljare.

Prestanda

Denna medicinska enhet ar den senaste tekniken. Dess analytiska prestanda,
vetenskapliga validitet och medicinska relevans bedéms i CE-
markningsgranskningen.

Anvand ren och torr laboratorieutrustning for att sakerstalla produktprestanda.
Laboratoriet ar ansvarigt for att meddela tillverkaren och den statliga

kompetenta myndigheten om eventuella allvarliga handelser relaterade till
anvandning av den medicinska enheten.



Anvandarkvalitetskontroll

Anvandare ar ansvariga for att bestamma Ilampliga férfaranden for
kvalitetskontroll ~ for  laboratoriet i fraga och folja tillampliga
laboratoriebestammelser.

RAL Diagnostics rekommenderar fargning av farskt blodutstryk med ett normalt
WBC-antal och ingen kand onormal patologi vid reagensfornyelse och fér den
forsta fargningscykeln varje dag. Objektglas som fargas for kvalitetskontroll bor
kontrolleras for att sakerstalla att de ar tillfredsstallande for det avsedda testet
(lampligt fargade och fria fran fallning).

Dessa kvalitetskontrollférfaranden ska endast utféras av kvalificerad personal.

Andra produkter

Kontakta den aterforsaljare som du vanligtvis anvander for mer information.

Rekommendationer, anmarkningar och felsékning

Produkternas utseende
Om produkternas utseende skiljer sig fran beskrivningen ovan maste du sluta
anvanda dem och kontakta RAL Diagnostics tekniska support for assistans
genom en aterforsaljare.

Anmarkningar om férfarande
Folj forvarings- och hanteringsrekommendationer specificerade i denna
handbok for att forhindra nedbrytning av produkter.

VISION

Lésningen av MCDh 4 concentrate kan ha en gulfargning utan att fargningens
kvalitet andras. Den maste spadas tillrackligt till 8 liter i skoljtanken for RAL
Stainer med en kapacitet pa 10 liter. Hall innehallet pa 1 liter i flaskan med MCDh
4 concentrate och fyll upp till 8 liter med destillerat eller avmineraliserat vatten.
Skoljlésningen har en hdllbarhet pa tva manader efter spadning.

Olika satser av beredda produkter kan blandas i skéljtanken for RAL Stainer.

Produkternas hallbarhet

Varje produkt fran RAL Diagnostics kan anvandas fram till utgdngsdatumet som
anges pa dess ursprungliga forpackning om den fortfarande ar hermetiskt
tillsluten.

Fargningens hallbarhet

Fargningens kvalitet och reproducerbarhet beror pa den korrekta anvandningen
av produkterna.

Fargning som utfors enligt dessa rekommendationer kommer att forbli hallbar
under flera dagar. Om det ar nédvandigt att férvara de fargade utstryken under
flera manader eller ar rekommenderar RAL Diagnostics att de monteras med ett
tackglas med hjalp av en lamplig monteringsvatska och forvaras i en ljus och
dammfri behallare.

Anvisningar fér rengéring och avfallshantering
Alla biologiska prover, vatskor och anvanda férbrukningsartiklar ska
anses vara potentiellt farliga.

Undvik eventuella risker genom att félja féljande anvisningar: kassera prover,
vatskor och férbrukningsartiklar enligt laboratoriestandarder och tillampliga
nationella och lokala standarder och bestammelser.

Kemiskt och biologiskt avfall maste samlas in och behandlas av specialiserade
registrerade foretag.



Tabell 6ver symboler och forkortningar

Beroende pd produkt kan du se féljande symboler pd enheten eller
forpackningsmaterialet.

GHS-piktogram Tolkning Symboler Tolkning
Satskod
Explosivt Serienummer
Katalogreferens
@ Brandfarligt ﬂ Tillverkningsdatum
g Anvands fore
Oxidationsmedel Unikt enhets-ID
d Tillverkare
R @ Importér
Komprimerar gas
[;% Organ som distribuerar medicinska rad i
L berord region
c € CE-markt enhet
Korrosivt
Medlicinsk enhet far in vitro-diagnostik
E Behérig representant i EG
& Gifegt Behdarig representant i Schweiz.
g‘K\ Overensstammer med riktlinjer fér UK
@ Skadligt i \ Anvand inte om férpackningen ar skadad
’Z&\ Férvaras skyddat fran solljus
Halsofara . jlf . Temperaturbegransning: 15-25 °C
/},.., Temperaturbegransning: 15-30 °C
‘T‘ Férvaras torrt
Miljofara
A A 2 "
11 Lada: hantering uppat
L Omtaligt
Ingen etikettering kan tillampas =
[sTerielr] Steriliserad genom stralning

Enskilt sterilt barriarsystem med yttre
skyddsforpackning

Steril och stralningssteriliserad
barridroverdrag

Ateranvand inte
Ateranvand inte

Innehallet racker till n tester

€ enEE[ <8l

Innehéller farligt material
Se bruksanvisningen
Anvandning:

Anvand inom XX manader efter dppnande

Produkten far inte anvandas tillsammans
med en automatisk fargningsmaskin
Indikerar en medicinsk produkt som
innehaller potentiellt cancerframkallande,
mutagena eller reprotoxiska (CMR)
amnen, eller amnen som klassats som
hormonstérande
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