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仅供专业人员使用。 

使用本设备前，请仔细阅读所有信息。 

IFU 内容可能随时更改，请确保从 my.ral-diagnostics.fr 获取最新版本。 
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预期用途 

Kit RAL StainBox MCDh 用于与 RAL StainBox 仪器配合使用，用于显微镜检查前细

胞结构的固色和鉴别染色。 

如适用，CellaVision RAL Diagnostics 建议使用相关的 CellaVision RAL Diagnostics 

产品，但不能保证与其他品牌的产品结合使用时可以达到预期的效果。 

 

原理 

MCDh 全光染色可以进行血细胞计数，通过连续使用 4 种试剂实现：MCDh 1、

MCDh 2、MCDh 3 和 MCDh 4。  

用乙醇配制的 MCDh 1 是中性着色剂的混合物。它允许涂片固定并准备染色，尤其是

水溶性元素之一，如嗜碱性颗粒。这些着色剂在酒精介质中不起作用，只有在 MCDh 

2 溶液中释放时才会有选择性地反应。这种释放可使中性着色剂出现沉淀反应，导致

红细胞、嗜中性粒细胞的细胞质以及嗜酸性颗粒染色。MCDh 3 是一种水溶液，可以

染色单核细胞和淋巴细胞的细胞质。当 MCDh 3 将亲氮颗粒染成红色时，它也能减轻

变色过程。最终，MCDh 4 会去除多余的染色，并通过特殊选择的漂洗剂参与细胞元

素的分化。 

MCDh 1、MCDh 2、MCDh 3 和 MCDh 4 的连续作用会产生紫罗兰色（典型的罗曼

诺夫斯基-吉姆萨效应），尤其在染色质、血小板和嗜中性粒细胞中可见。 

  

Kit RAL StainBox MCDh 
参考编号 360300-0000 

细胞结构的固色和鉴别染色  

IFU001D 

https://my.ral-diagnostics.fr/
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试剂盒描述 

MCDh 1  
透明深蓝色溶液 
参考编号 313590-0250 1 X 230 mL 

 

MCDh 2 
透明无色溶液 
参考编号 3135702A250 1 X 230 mL 

参考编号 3135703A250 1 X 230 mL 

 

MCDh 3 
透明深蓝色溶液 
参考编号 313560-0250 1 X 230 mL 

 

MCDh 4 
透明无色溶液 
参考编号 313600-0250 4 X 230 mL 

 

 

对于特定批次，請参考 my.ral-diagnostics.fr 上列出的批次分析证书。 

 

储存和使用条件 

储存和使用温度：15-25°C。 

储存和使用条件：远离光源和热源。 

开封前保质期：请参阅标签上所注的有效期。 

开封后保质期: 开瓶或 300 个玻片后 4 周, 请参阅标签上所注的有效期，如果

有“开封后保质期”标记，则亦应考虑在内。 

 

有效成分 

MCDh 1  

May-Grünwald: 约 0.1%  

亚甲苯胺 I 蓝–CAS - 531-55-5：约 0.05%  
 

MCDh 2 

磷酸一钾 - CAS 7778-77-0: 约 0.05% 

无水磷酸氢二钠 - CAS 7558-79-4: 约 0.04% 

 

MCDh 3 

亚甲基蓝–CAS - 61-73-4：< 0.25% 

 

MCDh 4 

磷酸一钾 - CAS 7778-77-0: 约 0.03% 

无水磷酸氢二钠 - CAS 7558-79-4: 约 0.03% 

 

危险分类和安全信息 

MCDh 1 

危险:  

H225 - 高度易燃液体和蒸气。 

P210 - 远离热源/火花/明火/热表面。禁止吸烟。 

 

MCDh 2 

警告:  

H317 - 可能造成皮肤过敏反应。  

H412 - 对水生生物有害并具有长期持续影响。 

P261 - 避免吸入 粉尘/烟/气体/烟雾/蒸气/喷雾。  

P280 - 穿防护服、戴防护手套、戴防护眼罩。  

P333+P313 - 如发生皮肤刺激或皮疹: 求医/就诊。  

P362+P364 - 脱掉沾染的衣服,清洗后方可重新使用。 

CONT 5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one / 2-methyl-2H-isothiazol-3-one  

https://my.ral-diagnostics.fr/
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MCDh 3 

无适用标签 

 

MCDh 4 

警告:  

H226 - 易燃液体和蒸气。  

H317 - 可能造成皮肤过敏反应。  

H412 - 对水生生物有害并具有长期持续影响。 

P210 - 远离热源/火花/明火/热表面。禁止吸烟。  

P261 - 避免吸入 粉尘/烟/气体/烟雾/蒸气/喷雾。  

P280 - 戴防护手套、穿防护服、戴防护眼罩。  

P333+P313 - 如发生皮肤刺激或皮疹：求医/就诊。  

P362+P364 - 脱掉沾染的衣服，清洗后方可重新使用。 

CONT 5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one / 2-methyl-2H-isothiazol-3-one  

 

所使用的 RFID 标签是一种无源短程非接触存储器芯片 (13,56MHz)。 

 

人员资质 

所有样本和产品必须由合格的授权人员按照实验室现行的国家指令并采取个人或集体

保护措施后进行处理。此外，人员必须了解标签和安全数据表（可在  my.ral-

diagnostics.fr 获取）中所示的危险品分类。 

 

诊断必须由合格的授权人员按照实验室现行程序进行。 

 

需要但未提供的特定设备和试剂 

显微镜载玻片、无水乙醇和 RAL StainBox 参考编号 402000 
 

该设备可能因协议而有所不同。请参阅相关协议（见操作程序部分）以确保您有进行

测试所需的设备。 

操作程序 

用于样本处理的设备必须符合供应商的使用说明。 

 

样本制备 

必须根据实验室可用且由国家主管部门要求的程序处理样本。 

 

手工血液涂片：先缓慢反转以混合试管，然后安装涂抹液滴装置。翻转试管，轻轻将

液滴沉淀物压在载玻片上，以沉淀一小滴血液（图 1-步骤 1 中的载玻片 A）。 

將另一个载玻片倾斜 45°（图 1 - 步骤 1 的载玻片 B），向前推动（图 1-步骤 4），

在短边（图 1 - 步骤 2 和 3）通过毛细管作用扩散血液。高质量的涂片不会到达载玻

片的末端，到达末端之前厚度会逐渐变薄。在固色或染色之前，请风干涂片。  

 

https://my.ral-diagnostics.fr/
https://my.ral-diagnostics.fr/
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注意：如果您没有涂抹液滴的装置，请打开试管，用吸管吸取血滴。 

 

图 1。操作血液涂片的示意图 

A 和 B：载玻片，1 – 4: 步骤 1 至 4 

 

试剂和仪器准备 

无需准备。此溶液随时可用，试剂容器专用于玻片染色。 

 

在 StainBox 主屏幕中，按下此按钮即可打开所 有 StainBox 盖子。取下瓶

盖和安全环 1 至 5 并将其拧紧在相应的支架上。然后确保将瓶子放在其位置（表 1 瓶

子支架和位置）。手动关闭所有盖子，然后按照屏幕上的说明进行操作。 

 

 

表 1 。瓶子支架和位置 
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图 2。RAL StainBox 仪器染色步骤示意图  

1- 将玻片支架放在工作台 1 

2- 倒计时结束时，将盖子 1 和 2 打开。将玻片支架转移至工作台 2。请勿搅拌。 

3- 盖上盖子 1 和 2。 

4- 倒计时结束时，将盖子 2 和 3 打开。搅拌工作台 2 的玻片(按照使用程序)。 

5- 将玻片架移至工作台 3。搅拌工作台 3 的玻片(按照使用程序)  

6- 盖上盖子 2 和 3。 

7- 倒计时结束时，将盖子 3 和 4 打开。搅拌工作台 3 的玻片(按照使用程序)。  

8- 将玻片架移至工作台 4。搅拌工作台 4 的玻片(按照使用程序)并盖上盖子 3 和 

4。倒计时结束时，将盖子 4 和 5 打开。 

9- 将玻片支架转移至工作台 5 并盖上盖 4。  

10- 根据使用程序，打开盖子 5 并搅拌。  

11- 倒计时结束时，将玻片支架移至工作台 6 并盖上盖子 5 和 6。 

12- 操作完成后，从工作台 6 上取下染色的玻片并盖上盖子。玻片随时可以分析。 

 

协议  

下列所示程序的染色步骤包括用不同的染色试剂连续覆盖载玻片或将载玻片连续浸入

不同的染色浴中。请参阅标题以了解您所处的情况。 

处理时间仅与试剂中的浸渍时间有关。 

 

CellaVision RAL Diagnostics 建议的染色设置已在 RFID 标签中预先设置。 
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手工浴染色法 - CellaVision® DC-1 自动化分析 

处理时间 [时:分:秒]：00: 11: 30 

步骤 试剂 时间[分:秒] 适用范围 

固色和预染色 MCDh1 06:00 未搅拌 

着色剂 MCDh2 01:00 
倒计时结束时，在浴中搅

拌 5 至 10 次* 

着色剂 MCDh2 02:00 
倒计时开始和结束时，在

浴中分别搅拌 5 至 10 次* 
着色剂 MCDh3 00:30 

冲洗 MCDh4 02:00 

干燥 不适用 03:00 不适用 

* 开盖时开始搅拌 

 

手工浴染色法 - 手工显微镜分析 

处理时间 [时:分:秒]：00:09: 40 

步骤 试剂 时间[分:秒] 适用范围 

固色和预染色 MCDh1 06：00 未搅拌 

着色剂 MCDh2 01：00 
倒计时结束时，在浴中搅

拌 3 至 5 次* 
着色剂 MCDh2 02：00 

着色剂 MCDh3 00：30 

冲洗 MCDh4 00：10 
倒计时期间在浴中持续搅

拌 

干燥 不适用 03：00 不适用 

 

注：如果出现折射/水伪影现象，在染色前将载玻片在无水乙醇浴中预固色 2 分钟。
预固色后直接开始染色，无需干燥载玻片。 

预期效果 

细胞核/核染色质+/- 深紫色 

粒细胞细胞质：浅紫粉红色  

粒细胞嗜酸性颗粒：略带橙色  

粒细胞嗜碱性颗粒：深蓝色  

粒细胞嗜中性颗粒: +/- 深紫色 

含有 RNA 的淋巴细胞细胞质：纯蓝色  

无 RNA 的淋巴细胞细胞质：淡蓝色  

淋巴细胞嗜天青颗粒：红色 

单核细胞细胞质：天空蓝 

红细胞：略带桃色的米色 

血小板染色粒：略带紫色的红色  

血小板透明区：略带蓝色 

血液寄生虫细胞核 (合胞体)：红色  

血液寄生虫细胞质 (合胞体)：蓝色 

 

如果观察结果与预期不同，请通过常用供应商联系 CellaVision RAL Diagnostics 技术

服务部门以寻求帮助。 

 

性能 

Kit RAL StainBox MCDh 试剂的有效性已通过医院实验室使用 897 种临床样本（血

液、骨髓、厚涂片）进行评估。  

Kit RAL StainBox MCDh 试剂的敏感性已使用常规实验室的参考技术通过对比进行评

估：药浴小鼠丙种球蛋白（MGG）。 

所有测试均在相同的条件下同时执行。 

在本研究中得到的结果显示，Kit RAL StainBox MCDh 的有效性等同于 MGG 常规方

法。 

Kit RAL StainBox MCDh 试剂可进行细胞结构染色和显微分析。 

由于不允许检测分析物，因此其分析性能不适用于这些试剂。 

这些医疗设备基于科学有效性（科学同行评审文献）和通过常规诊断测试获得的经验

证明临床性能，并根据上市后性能跟踪 (PMPF) 对这些性能进行定期评估，确保其持

续满足预期性能和安全标准。 

 

为确保产品性能，请使用干净干燥的实验室设备。 
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实验室负责将与医疗器械使用相关的任何严重事件上报制造商和国家主管机关。 

 

用户质量控制 

用户负责为其实验室制定适当的质量控制程序，并遵守适用的实验室法规。 

 

CellaVision RAL Diagnostics 建议在试剂更新和每日第一个染色周期中，用白细胞计

数正常且无已知异常病理的新制备的血液涂片进行染色。应检查染色的载玻片以确保

质量，从而确保符合预期试验要求（正确染色且无沉淀物）。 

每种细胞类型的染色结果也必须达到本手册的预期结果 

 

这些质量控制程序仅可由合格人员执行。 

 

其他产品 

有关更多信息，请联系您的常用供应商。 

 

建议、注意事项和故障排除 

产品外观 

如果产品外观与上述描述不符，请勿使用，并通过您的常用供应商联系 CellaVision 

RAL Diagnostics 技术服务部门以寻求帮助。 

 

 

程序注意事项 

为防止产品退化，请遵守本手册中规定的存储和处置建议。 

 

Kit RAL StainBox MCDh 允许处理 300 个载玻片。 

 

MCDh 2：使用 RAL StainBox MCDh 试剂盒在瓶中生成 2 个阶段。为了确保在试剂

盒的整个保质期内达到最佳染色质量，在每个工作日开始和结束或试剂超过 8 小时未

使用时，将塞好瓶塞的瓶子翻转使产品晃动，从而使其保持均匀。 

MCDh 4 : 强烈建议每周或每 75 玻片更换一次瓶子 5 (MCDh4)  

。每次更换试剂盒时，请确保在拧紧染色设备之前先取下保护环和盖子。  

 

如果出现折射/水伪影现象，在染色前将载玻片在无水乙醇浴中预固色 2 分钟。预固

色后直接开始染色，无需干燥载玻片。 

 

第一个染色周期可能会比最终的颜色稍浅。如有必要，您可以使用裸玻片或涂片进行

预染色，无需对其进行分析。 

 

产品稳定性 

如果  CellaVision RAL Diagnostics 产品仍处于密封状态，则原始包装内的每个 

CellaVision RAL Diagnostics 产品均可使用至所示的到期日。  

 

 

染色稳定性 

染色质量和再现性取决于是否正确使用产品。 

根据这些建议进行的染色将在几天内保持稳定。如果有必要将染色的涂片存放数月或

数年，CellaVision RAL Diagnostics 建议使用合适的显微显示液用盖玻片显微，并将

其存放在轻型防尘容器中。 

 

 

清洁和废物处理说明 

所有生物样本、废水和使用过的消耗品均应视为具有潜在危险。 

 

为避免发生任何风险，请遵循以下说明：按照实验室标准以及适用的国

家、地方标准和法规处理样本、废水和消耗品。 

化学和生物废物必须由专业的注册公司收集和处理。 
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符号和缩写表 

根据产品不同，您可能会在设备或包装材料上发现以下符号。 
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更改跟踪 

日期 版本 修改 

03/2025 IFU001D 更新以下几个段落 : 性能和建议、注意事项和故

障排除。 

移除 GMED 徽标。 

07/2024 IFU001C 更新以下几个段落 : 操作程序, 用户质量控制, 和

符号和缩写表。 

新增 CH-REP 和 UK-REP 符号。 

05/2023 IFU001B 标题和下列段落的更新：储存和使用条件, 有效

成分, 操作程序, 预期效果和建议、注意事项和故

障排除。 

附加法律代表和 GMED 徽标。 

05/2022 IFU001A IVDR（欧盟）2017/746 合规性 

 

法律代表 

国家 地址 

 
 

Qavis UK Ltd, company N° SC679796, 56-66 Frederick 

Street Edinburgh, EH21LS, United Kingdom 

 
 

MedEnvoy Switzerland, Gotthardstrasse 28, 6302 Zug 

Switzerland 

 


