Kit RAL Stainer MCDh C€ [ivD

KAT. C.: 360200-0000
Fixace a diferencialni barveni bunécnych struktur

IFUO03D

Pouze pro odborné pouziti.

PFed pouZitim zafizeni si peclivé prectéte veSkeré informace.

Navod k pouziti (IFU) se mUZe zménit, ujistéte se, zda mate nejnovéjsi verzi na
adrese my.ral-diagnostics.fr.
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Zamyslené pouziti
Kit RAL Stainer MCDh je urcen k pouziti v kombinaci s pfistrojem RAL Stainer pro

fixaci a diferencidlni barveni bunélnych struktur pfed mikroskopickym
vySetfenim.

Pokud je to mozné, CellaVision RAL Diagnostics doporucuje pouZivat souvisejici
produkty CellaVision RAL Diagnostics a nemuze zarucit dosaZeni ocekavanych
vysledkd pro pouziti v kombinaci s produkty jinych znacek.

Princip

Panoptické barveni MCDh umoZhuje provadét rozpocty krevnich bunék a
provadi se pomoci Ctyr reagentl pouzitych po sobé: MCDh 1, MCDh 2, MCDh 3 a
MCDh 4.

MCDh 1, pfipraveny s etylalkoholem, je smés pfirodnich barviv. Umoznuje fixaci
stéru a pfipravu na barveni, zejména pro prvky rozpustné ve vodég, jako jsou
bazofilni zrna. Tyto barviva jsou neaktivni v alkoholovém médiu a reaguji
selektivné pouze pfi uvolnéni v roztoku MCDh 2. PFi tomto uvolnéni dochazi ke
vzniku srazenin pfirodnich barviv, coZ zplsobuje obarveni erytrocytd,
cytoplazmy neutrofilnich granulocytl a rovnéz barveni ezofilnich zrn. MCDh 3 je
vodny roztok, ktery barvi cytoplazmu monocytd a lymfocytl. MCDh 3 rovnéz
usnadnuje metachromaticky proces, protoze barvi azurofilni zrna Cervené. A
konecné MCDh 4 odstranuje prebytecna barviva a zajistuje srazeni k odliseni
bunéénych prvkd diky Gcinku specialné vybranych mycich latek.


https://my.ral-diagnostics.fr/
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Postupny ucinek MCDh 1, MCDh 2, MCDh 3 a MCDh 4 vytvafi fialovou barvu
(typicky ucinek Romanowsky-Giemsa) zejména patrnou u chromatinu, krevnich
destickach a neutrofilnich zrn.

Popis sady

MCDh 1
Ciry tmavé modry roztok

KAT. C.: 313590-0200 2 X200 mL

MCDh 2

Ciry bezbarvy roztok
KAT. C.: 3135702A200
KAT. C.: 3135703A200

1 X200 mL
1X200 mL

MCDh 3

Ciry tmavé modry roztok

KAT. C.: 313560-0200 1X200 mL

MCDh 4 concentrate
Ciry bezbarvy roztok
KAT. €.: 313610-1000 1X1L

Konkrétni Sarzi naleznete v certifikatu analyzy pro Sarzi, ktery je k dispozici na
my.ral-diagnostics.fr.

Podminky skladovani a pouziti

Teplota skladovani a pouzivani: 15-25 °C.
Podminky skladovani a pouziti: mimo zdroje svétla a tepla.
Skladovatelnost lahve pred otevFenim: viz datum pouZitelnosti na Stitku.

Skladovatelnost lahve po otevreni: 3 tydny po prvnim otevfeni nebo po 500
sklickach, viz datum pouzitelnosti na Stitku a pokud je pfitomen symbol ,,doba
po otevreni”, vezméte ho v Gvahu.

25°C
15°C

\
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Aktivni soucasti

MCDh 1
May-Grunwald: cca 0,1 %
Methylenova azurova modF | - CAS - 531-55-5: cca 0,05%

MCDh 2
Hydrogenfosforecnan draselny - CAS 7778-77-0: cca 0,05 %
Bezvody hydrogenfosforecnan sodny - CAS 7558-79-4: cca 0,04 %

MCDh 3
Methylenova modf - CAS - 61-73-4: < 0,25 %

MCDh 4

Hydrogenfosforecnan draselny - CAS 7778-77-0: cca 0,3 %
Bezvody hydrogenfosforecnan sodny - CAS 7558-79-4: cca 0,3 %


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

Klasifikace nebezpecnosti a bezpecnostni informace

MCDh 1
Nebezpedi: @
H225 - Vysoce horlava kapalina a pary.

P210 - Chrarite pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevifenym ohném a jinymi zdroji
zapaleni. Zakaz koureni.

MCDh 2

Varovani: @
H317 - M0ze vyvolat alergickou kozZni reakci.

H412 - Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi G¢inky.

P261 - Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold.

P280 - PouZivejte ochranny odév, ochranné rukavice, ochranné bryle.

P333+P313 - Pfi podrazdéni kiZe nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni.
P362+P364 - Kontaminovany odév svléknéte a pfed opétovnym pouZitim vyperte.

| CONT | chlor-2-methyl-3(2H)-isothiazolon / 2-methyl-3(2H)-isothiazolon |

MCDh 3
Neni nutné nijak oznacovat

MCDh 4 concentrate

Varovani:

H226 - Hoflava kapalina a pary.

H317 - Mlze vyvolat alergickou.

H319 - ZpUlsobuje vazné podrazdéni odi.

H336 - Mlze zplsobit ospalost nebo zavraté.

H411 - Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi Ucinky.
P210 - Chrarite pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji
zapaleni. Zakaz koufreni.

P261 - Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold.

P280 - PouZzivejte ochranné rukavice, ochranny odév, ochranné bryle.

P312 - Necitite_li se dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.
P333+P313 - Pfi podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetient.
P391 - Unikly produkt seberte.

| CONT | chlor-2-methyl-3(2H)-isothiazolon / 2-methyl-3(2H)-isothiazolon |

SHS

| CONT | Isopropylic alcohol |
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The RFID tag used is a passive short-range contactless memory chip (13,56MHz).

Kvalifikace personalu

Se vSemi vzorky a produkty musi zachazet kvalifikovany a opravnény personal s
pouzitim individualni nebo kolektivni ochrany v souladu s narodnimi smérnicemi
platnymi v laboratofich.Personal musi také znat klasifikaci nebezpecnych
materiadld uvedenou na Stitku a bezpecnostnim listu (k dispozici na my.ral-
diagnostics.fr).

Diagndzu musi provadét kvalifikovany a opravnény personal v souladu s postupy
platnymi v laboratofi.

Je vyZadovano specifické zafizeni a €inidla, ale nejsou soucasti
dodavky

Mikroskopicka skli¢ka, absolutni ethanol a RAL Stainer KAT. C. 405000.
Toto zafizeni se mUze liSit v zavislosti na protokolu. Prostudujte si pfislusny

protokol (viz oddil pracovni postup) s cilem zkontrolovat, zda jek dispozici
potifebné vybaveni k provedeni testd.

Operacni postup

Zarizeni pouzité ke zpracovani vzorky musi splfovat poZadavky navodu k pouziti
od dodavatele.
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PFiprava vzorku
Se vzorky musi byt zachazeno v souladu s postupy dostupnymi v laboratofi a
vyzadovanymi narodnimi Urady.

Rucni krevni stér: Promichejte zkumavku pomalym obracenim a nainstalujte
stérové kapkové zafizeni. Obratte zkumavku a mirné zatlacte vydejnik kapky na
sklicko, aby sem byla uloZena mala kapka krve (obr. 1 - sklicko A v kroku 1).

S pouzitim dalSiho sklicka naklonéného pod Uhlem 45°(obr. 1 - sklicko B v kroku
1) rozprostrete krev plisobenim kapilarity na kratkém okraji (obr. 1 - kroky 2 a 3)
s pouzitim tlatného pohybu (obr. 1 - krok 4). Kvalitni stér nedosahuje ke konci
sklicka a ma pomalu klesajici tloustku az ke konci, ktery ma tvar pefi. Pfed fixaci
nebo barvenim nechejte stér uschnout.

Pozndmka: pokud nemdte kapkové stérové zafizeni, oteviete zkumavku a pouZijte k
uloZeni kapky krve pipetu.

;. ca

Obrazek 1. Schématicky obrazek provedeni krevniho stéru
A a B: sklicka, 1 - 4: kroky 1 az 4

op.

PFiprava €inidel a pFistroju

Pro MCDh 1, 2 a 3 neni potfeba Zadna pfiprava. Roztoky jsou pfipraveny k
okamzitému pouziti a nadoby s Cinidly jsou urceny k pouziti pro barveni sklicek.
Umistéte 4 lahvicky oznacené 1 aZ 4 na prislusné misto v ramci sady a odstrarite
uzaveéry a pojistné krouzky.

PFipravte oplachovaci roztok zfedénim obsahu MCDh 4 concentrate do 8 L
destilované nebo demineralizované vody. Pak pfipojte oplachovaci zasobnik k
RAL Stainer.Tato oplachovaci kapalina ma skladovatelnost 2 mésice po zfedéni.

Protokoly

Postup barveni v nize uvedenych protokolech spocivaji v postupném namaceni
sklicek do rliznych barvicich lazni.

Doba zpracovani zohlednuje pouze dobu ponofeni v reagenciich.

Nastaveni barveni doporucena spolecnosti CellaVision RAL Diagnostics jsou
prednastavena Stitkem RFID.

Protokol pro barveni krevniho stéru: Metoda barveni v ldzni - Rucni
mikroskopickd analyza

Doba zpracovani: [hh: mm: ss]: 00:11:10

oy Lo et e

Fxacea MCDhf 07:00 Bez michani

predbarveni

Barvivo MCDh2 03:00

Barvivo MCDh2 00:30

Barvivo MCDh3 00:30 S michanim
Rekonstituovany .

Oplach MCDh 4 00:10

Suseni Neuplathuje se 03:00 Neuplatfiuje se



Pozndmka: V pripadé jevu lomu svétla/vodniho artefaktu pfedfixujte pfed barvenim
sklicka 2 min. v Idzni absolutniho etanolu. Zahajte barveni bezprostfedné po kroku
predfixace bez suSeni sklicek.

Ocekavané vysledky

Jadra/chromatin: +/- tmavé purpurova
Cytoplazma granulocyta: svétle fialova aZ rliZzova
Eozinofilni zrna granulocyt: oranzova
Bazofilni zrna granulocytl: tmavé modra
Neutrofilni zrna granulocytt: +/- tmavé purpurova
Cytoplazma lymfocytt s RNA: jasné modra
Cytoplazma lymfocytl bez RNA: svétle modra
Azurofilni zrna lymfocyti: cervena

Cytoplazma monocyti: nebesky modra
Erytrocyty: nar(izovéla-bézova

Chromomer desti€ek: purpurové Cervena
Hyalomer desticek: modrava

Jadro krevnich paraziti: cervena

Cytoplazma krevnich paraziti: modra

Pokud se pozorované vysledky liSi od olekavanych, s pozadavkem na dalSi
pomoc se obratte prostfednictvim svého obvyklého dodavatele na technicky
servis spolecnosti CellaVision RAL Diagnostics.

Vykon

Vykon soupravy Kit RAL Stainer MCDh byl hodnocen v nemocnic¢ni laboratofi na
zakladé 473 klinickych vzorkl (krev a kostni dren).
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Citlivost Cinidel RAL Stainer MCDh byla hodnocena porovnanim s rutinnimi
referencnimi postupy v laboratofi: Metoda barveni v lazni MCDh v automatu
Slide Maker Stainer (SMS).

VSechny testy byly provedeny soubé&zné za stejnych podminek.

Vysledky ziskané v této studii ukazuji, Ze u€innost ¢inidla Kit RAL Stainer MCDh je
ekvivalentni jako u rutinni metody MCDh.

Cinidla ze soupravy Kit RAL Stainer MCDh umoZfiuji barveni bun&&né struktury a
mikroskopickou analyzu.

Vzhledem k tomu, Ze neumoZniuji detekci analytl, analyticky vykon se na tato
Cinidla nevztahuje.

Tyto zdravotnické prostfedky jsou zaloZzeny na védecké validité (védecké
odborné recenzované literature) a prokazani klinické ucinnosti prostfednictvim
zkuSenosti ziskanych z rutinniho diagnostického testovani a pravidelného
hodnoceni téchto vykonU na zakladé nasledného klinického sledovani tcinnosti
po uvedeni na trh (PMPF), aby bylo zajiSténo, Ze nadale splfiuji ofekavané
standardy ucinnosti a bezpecnosti.

K zajisténi vykonu produktu pouZivejte Cisté a suché laboratorni zafizeni.

Laboratof je odpovédna za hlasSeni vyrobce a pfislusSného statniho organu o
jakékoli zavazné nehodé souvisejici s pouzivanim zdravotnického prostredku.

UZivatelska kontrola kvality

Uzivatelé jsou odpovédni za stanoveni vhodnych postupd kontroly kvality pro
svou laboratof a za dodrzovani platnych laboratornich predpist.

CellaVision RAL Diagnostics doporucuje barveni Cerstvé zhotoveného krevniho
stéru s normalnim poctem bilych krvinek a Zadnou znamou abnormalni patologii
pFi obnové ¢inidla a pro prvni cyklus barveni kazdy den. Sklicka barvena pro ucely
kontroly kvality je tfeba zkontrolovat, aby bylo zajisténo, Ze jsou uspokojiva pro
zamysleny test (Fadné obarvené a bez precipitatu).



Vysledky barveni pro kazdy typ bunky musi byt také v souladu s vysledky
predpokladanymi v této pfirucce.

Tyto postupy kontroly kvality ma provadét pouze kvalifikovany personal.

Dalsi vyrobky

Dalsi informace ziskate u svého obvyklého dodavatele.

Doporuceni, poznamky a odstrafnovani zavad

Vzhled vyrobkd

Pokud se vzhled vyrobkd lisi od vy3e uvedeného popisu, nepouZzivejte je a obratte
se na technicky servis CellaVision RAL Diagnostics prostfednictvim svého
obvyklého dodavatele, ktery vdam pomze.

Poznamky k postupu
Dodrzujte doporuceni ke skladovani a manipulaci, specifikované v této pfirucce,
aby nedoslo k degradaci vyrobkd.

Kit RAL Stainer MCDh umoznuje zpracovat 500 sklicek.

MCDh1: podle tloustky stérd mdze byt nezbytné zvysit ¢as prvniho barveniv lazni
(MCDh1). Kazda lahev MCDh1 umoznuje barveni asi 250 sklicek a/nebo 10 dni po
otevreni.

Souprava obsahuje dvé lahve MCDh1, vyménte lahev s ¢inidlem MCDh 1 kdyz o
to pozada pfistroj RAL Stainer .

MCDh 2: Poufziti soupravy RAL Stainer MCDh generuje 2 faze v Iahvi. Pro zajisténi
optimalni kvality barveni po dobu provozni Zivotnosti soupravy promichejte
zazatkovanou lahev otacenim pro homogenizaci vyrobku na zacatku a na konci
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kazdého pracovniho dne nebo pokud nebylo toto Cinidlo pouzivano po dobu
delSi nez 8 hodin.

MCDh4: Roztok MCDh 4 concentrate mUze mit Zluté zabarveni beze zmény
kvality barveni. Musi byt zfedén Q.S 8 L v oplachovacim zasobniku RAL Stainer s
kapacitou 10 L. Nalijte 1L lahev MCDh 4 concentrate a doplfiite do 8 L
destilovanou nebo demineralizovanou vodou. Tento oplachovaci roztok ma
skladovatelnost 2 mésice po zfedéni.

V zasobniku RAL Stainer Ize misit rlizné SarZe rekonstituovanych vyrobkd.

V pfipadé jevu lomu svétla/vodniho artefaktu predfixujte pfed barvenim sklicka
2 min. v l1azni absolutniho etanolu

Prvni cyklus se mUZe jevit mirné svétlejsi nez konecny barevny odstin. V pripadé
nutnosti miZete provést prvni barveni na hold sklicka nebo na nétér bez
analyzovani.

Stabilita vyrobku
Kazdy vyrobek CellaVision RAL Diagnostics Ize pouZivat do data exspirace
uvedeného na, v plvodnim obalu, pokud je jeSté hermeticky uzavreny.

Stabilita barveni

Kvalita a reprodukovatelnost barveni zavisi na spravném pouzivani vyrobkd.
Barveni provedené podle téchto doporuceni zlistane stabilni nékolik dni. Pokud
je nezbytné uchovavat obarveny stér nékolik mésici nebo let, CellaVision RAL
Diagnostics doporucuje na né umistit kryci sklicko s pouZzitim vhodné kryci
kapaliny a uchovavat je ve schrance bez pfistupu svétla a prachu.

Pokyny pro CiSténi a likvidaci odpadu

VSechny biologické vzorky, odpadni vody a pouzité spotrebni
materialy by mély byt povazovany za potencialné nebezpecné.
Abyste predesli jakémukoli riziku, postupujte podle nasledujicich

pokynU: vzorky, odpadni vody a spotfebni material likvidujte v souladu s
laboratornimi normami a platnymi narodnimi a mistnimi normami a pfedpisy.
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Chemicky a biologicky odpad musi sbirat a zpracovavat specializované a Prehled symbolﬁ a zkratek

registrované spolecnosti. o . ) o . .
V zavislosti na vyrobku se mohou na zafizeni nebo na obalovém materialu

vyskytovat nasledujici symboly.

GHS-piktogrammer Tolkning Symboly Vysvetient
Cislo Sarze
Eksplosionsfare Vyrobni tislo

Katalogove &islo

Brandfarlig Datum vyraby

PouZiteiné do

Jedineény identifikator zafizeni
Oxiderende

WVyrobece

Dovozee

Komprimerer gas Subjekt distribuvjici lékarske poradenstvi v

prisludném regionu

Zafizeni pro znateni CE

Atsende Diagnosticky zdravotnicky prostredek In vitro

Zplnomacnény zastupce v Evropském
spolecenstvi

Giftig Zpinomocnény zéstupce ve Svycarsku
Zplnomocnény zastupce ve Velké Britanii
Vyhovuje britskym smémicim

Skadelig
V piipadé pogkozeni obalu nepouZivejte

Chrailte pred svitlem
Nesrystavuijte piilisnému teplu
Sundhedsfare Omezeni teploty: 15-25 °C
QOmezeni teploty: 15-30 °C
Miljgmaessige farer Uchovévejte v suchu

Qbal: manipulace smérem nahoru

. Krehke
Ingen relevant markning

O A O

Sterilizovana ozafavanim

Jeding sterilni bariérovy systém s vnéjsim
ochrannym chalem

Slerilni a czafovanim sterilizovany bariérovy
oblek

NepauZivejte opakované
Znowu nesterilizujte

Qbsah dostadujici pro n testi
Obsahuje nebezpetny material
Wiz ndvod k pouZiti

Pouziti

Po otevfeni spotfebujte do XX mésict

Vyrobek se nesmi pouZivat ve spojeni s
automatickym barvicim strojem

Oznatuje zdravotnicky prostfedek, kiery
obsahuje potenciding karcinogenni, mutagenni
neba reprotoxické (CMR) ltky nebo latky
Klasifikované jako endokrinni disruptory
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Sledovani zmén

Datum Verze Zmény

03/2025 IFUO03D Aktualizovat v nasledujicich odstavcich:
Vykon, Ocekavané vysledky a Doporuceni,
poznamky a odstrafiovani zavad.

Odstranéni loga GMED.

07/2024 IFU003C Aktualizovat v nasledujicich odstavcich:
UZivatelska kontrola kvality a Prehled
symboll a zkratek.

Pridani symbol{ CH-REP a UK-REP.

05/2023 IFUOO3B Aktualizace v zahlavi a nasledujicich
odstavcich: Podminky skladovani a pouZiti,
Aktivni soucasti, Operacni postup, Ocekavané
vysledky a Doporuceni, poznamky a
odstrafiovani zavad.

Doplnéni zakonnych zastupcl a logo GMED.

05/2022 IFUOO3A Shoda s IVDR (EU) 2017/746

Pravni zastupci

Zemé Adresa
Qavis UK Ltd, company N° SC679796, 56-66 Frederick
UK |REP Street Edinburgh, EH21LS, United Kingdom
CH |IREP MedEnvoy Switzerland, Gotthardstrasse 28, 6302 Zug
Switzerland
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