Kit RAL Stainer MCDh C€ [ivD
REF.: 360200-0000
Celluldris strukttrak fixalasa és differencialé festése

IFUO03D

Kizarolag szakmai célu felhasznalasra valé.

Kérjuk, ezen eszkdz hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen az 0Gsszes
informaciot.

A hasznalati Utmutatd tartalma valtozhat, ezért kérjuk, hogy a my.ral-
diagnostics.fr honlapon elérhetd legfrissebb valtozatot toltse le.
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Rendeltetésszeri hasznalat

A Kit RAL Stainer MCDh termék a RAL Stainer m(szerrel egyutt, cellularis
strukturak mikroszképos vizsgalat elétti fixalasahoz és differenciald festéséhez
hasznalhaté.

A CellaVision RAL Diagnostics lehet8ség szerint az ahhoz kapcsolédé CellaVision
RAL Diagnostics-termékek alkalmazasat javasolja, és mas markaju termékekkel
valé egyuttes alkalmazas esetére nem tudja garantalni a vart eredmények
elérését.

MU kodési elv

Az MCDh panoptikus festés négy reagens egymast kovetd alkalmazasaval teszi
lehet&vé a vérkép elkészitését: MCDh 1, MCDh 2, MCDh 3 és MCDh 4.

Az etil-alkohollal el8allitott MCDh 1 egy semleges festékekbdl all6 keverék.
Nemcsak lehet6vé teszi a kenet javitasat, de egyben el6 is késziti a festési
folyamatot, kilénésen a vizben oldhat6 elemeknél, amilyenek példaul a bazofil
granulatumok. Ezek a festékek alkoholos kdzegben inaktivak, és kizarélag MCDh
2 oldatban torténd feloldast kovetden lépnek reakcidba, szelektiv médon. Ezen
feloldas hatasara csapddnak ki a semleges festékek, amelyek vordsvérsejteknek,
neutrofil granulocitak citoplazmajanak, valamint eozinofil granulumoknak a
festéséhez vezetnek. Az MCDh 3 olyan vizes oldat, amely a monocitdk és
limfocitak citoplazmajat festi. Az MCDh 3 emellett megkdnnyiti a metakromazia
folyamatat, mivel vordsre szinezi az azurofil granulumokat. Végul az MCDh 4 a
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specialisan 6sszevalogatott dblitdszerek hatasanak kdszénhet8en eltavolitja a
tobbletfestéket, és hozzajarul a sejtelemek szétvalasztasahoz.

Az MCDh 1, az MCDh 2, az MCDh 3 és az MCDh 4 egymast kovetd hatasa
eredményezi a lila szint (jellemz6 Romanovszkij-Giemsa-hatas), amely kilénosen
jol lathaté a kromatinban, a vérlemezkékben, valamint a neutrofil
granulumokban.

Készlet leirasa

MCDh 1
Tiszta sotétkék oldat

REF.: 313590-0200 2 X200 mL
MCDh 2

Tiszta szintelen oldat

REF.: 3135702A200 1 X200 mL
REF.: 3135703A200 1 X200 mL
MCDh 3

Tiszta sotétkék oldat

REF.: 313560-0200 1 X200 mL
MCDh 4 concentrate

Tiszta szintelen oldat

REF.: 313610-1000 1X1L

Konkrét gyartasi tétel vonatkozasaban vegye alapul az adott tétel analitikai
tanusitvanyat, amely megtalalhat6é a my.ral-diagnostics.fr webhelyen.

Tarolasi és hasznalati kérilmények

Tarolasi és hasznalati hémérséklet: 15-25°C.

Tarolasi és hasznalati kortlmények: fénytél és héforrasoktol tavol.

A palack eltarthatésaga felnyitas elétt: 1dsd a cimkén 1évd lejarati datumot.

A palack/Uveg eltarthatésaga felnyitads utan: 3 hét az elsd felnyitds utan vagy
500 targylemez, 1dsd a cimkén 1évé lejarati datumot és ha jelen van a ,felnyitast
kovetd idészak” szimbolum, akkor ezt vegye figyelembe.

25° K>
AN
15°C [ ]

Aktiv komponensek

MCDh 1
May-Grunwald: kb. 0,1%
Metilénazur | kék - CAS - 531-55-5: kb. 0,05%

MCDh 2
kalium-monofoszfat - CAS 7778-77-0: kb. 0,05%
vizmentes dinatrium-foszfat - CAS 7558-79-4: kb. 0,04%

MCDh 3
Metilénkék [methylene blue] - CAS - 61-73-4: < 0,25%

MCDh 4

kalium-monofoszfat - CAS 7778-77-0: kb. 0,3%
vizmentes dinatrium-foszfat - CAS 7558-79-4: kb. 0,3%
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Veszélyességi osztalyozas és biztonsagi tudnivalék

MCDh 1 @
Veszély :

H225 - Fokozottan tlzveszélyes folyadék és géz.

P210 - H6t4I, forro feluletektdl, szikratdl, nyilt 1angtdl és mas gyujtéforrastol tavol

tartando. Tilos a dohanyzas.

MCDh 2

Figyelem:

H317 - Allergias b&rreakciét valthat ki.

P261 - Kerulje a por/fust/gaz/kdd/gbzdk/permet belélegzését.
P280 - Véd8ruha, Védbkeszty(i, Szemvédé hasznalata kotelezd.
P333+P313 - Bdrirritacio vagy kilitések megjelenése esetén: Orvosi ellatast kell
kérni. P362+P364 - A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Ujbdli hasznalat
elétt ki kell mosni.

| CONT | 5-klor-2-metil-2H-izotiazol-3-on / 2-metil-2H-izotiazol-3-on |

MCDh 3
Cimkézés nem alkalmazhatd

MCDh 4 concentrate @ @@
Figyelem:

H226 - Tlizveszélyes folyadék és g&z.

H317 - Allergias bdrreakciot valthat ki. H319 - Sulyos szemirritaciot okoz.

H336 - Almossagot vagy szédiilést okozhat.

P210 - H6t4I, forré feluletektdl, szikratol, nyilt ldngtol és mas gyujtéforrastol tavol
tartando. Tilos a dohanyzas.

P261 - Kerullje a por/fust/gaz/kdd/gézok/permet belélegzését.

P280 - Védbdkesztyl, Védbéruha, Szemvédé hasznalata kotelezd.

P312 - Rosszullét esetén forduljon orvoshoz, TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ.
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P333+P313 - Bérirritacio vagy kiltések megjelenése esetén: Orvosi ellatast kell
kérni.

P391 - A kiomlott anyagot 6ssze kell gyUjteni.

| CONT | 5-kl6r-2-metil-2H-izotiazol-3-on / 2-metil-2H-izotiazol-3-on |

| CONT | Isopropylic alcohol |

Az alkalmazott RFID-cimke egy passziv, rovid hatdésugard, érintésmentes
memorialapka (13,56 MHz).

A személyzet képesitése

Minden mintat és terméket képesitett és arra jogosult személyzetnek kell
kezelnie, egyéni vagy kollektiv védelem alkalmazasaval, a laboratériumokban
hatalyos orszagos direktivaknak megfelel6en.. A személyzetnek emellett tudnia
kell a cimkén és a biztonsagi adatlapon (mely megtalalhaté a my.ral-
diagnostics.fr  webhelyen) feltintetett, veszélyforrast képezé anyagok
besorolasarol.

A diagndzist képesitett és arrajogosult személyzetnek kell elvégeznie, a
laboratériumon belll hatalyos eljarasrend szerint.
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Szukséges, de gyarilag nem mellékelt konkrét felszerelések és
reagensek

Mikroszkdp-targylemezek, vizmentes etanol és RAL Stainer REF.: 405000.

Ez a berendezés/felszerelés a protokolltédl fliggden mas és mas lehet. Kérjik, a
megfelel6 protokoll szerint (lasd az Uzemeltetési eljarasra vonatkozd részt)
gondoskodjon arrél, hogy rendelkezésére alljanak a tesztek elvégzéséhez
szukséges berendezések/felszerelések.

Uzemeltetési eljaras

A mintdk feldolgozasahoz alkalmazott berendezés meg kell, hogy feleljen a
beszallitdéi hasznalati Utmutaténak.

Minta-el6készités
A mintadarabokat a laboratériumban rendelkezésre all6 eljarasrendnek
megfeleléen, az orszagos hatdsagok altal eldirt mdédon kell kezelni.

Manualis vérkenet: Keverje el a cs6 tartalmat lassu megforditassal, és szereljen
fel egy cseppkenetkezel6 eszkozt. Forditsa meg a csovet, és a cseppelhelyez6t
finoman egy targylemezre nyomva helyezzen el egy kis csepp vért (1. abra -
LA" targylemez az 1. [épésnél).

Egy 45°-ban dontott masik targylemez hasznalataval (1. dbra - ,B” targylemez az
1. [épésnél) kenje el a vért a rovid peremen lévd hajszalcsévesség (kapillaritas)
révén (1. abra - 2. és 3. 1épés), toldmozdulatot alkalmazva (1. dbra - 4. 1épés). Egy
j6 min6ségl kenet nem ér el a targylemez végéig, és fokozatosan csokkend
vastagsagu, a végeén jellegzetes peremrésszel (Un. feathered edge). Fixalas és
festés eldtt hagyja a kenetet a levegbn megszaradni!

Megjegyzés: ha nincs cseppkenetkezel$ eszkdze, nyissa ki a csovet, és pipettaval
helyezzen el vércseppet!
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B B
3 4
1. dbra A vérkenet eljarasanak sematikus reprezentacidja
A és B: targylemezek, 1 - 4: 1-4. 1épések

Reagensek és miiszerek el6készitése

Az MCDh 1, 2 és 3 termékhez oldatként val6 el6készités nem szikséges. Az
oldatok hasznalatra készek, a reagensek tartéedényei pedig uUgy vannak
kialakitva, hogy hasznalhatok legyenek targylemezekkel festéshez.

Helyezze a 4 db, 1-estdl 4-esig megjeldlt palackot/Uveget az azoknak megfelel
szettpozicidba, és vegye le a kupakokat és a biztonsagi gy(riket.

Készitse el6 az 6blitdoldatot az 6blitétartalyban: higitsa az MCDh 4, concentrate
termék tartalmat 8 L desztillalt vagy ioncserélt (demineralizalt) vizhez. Ezutan
csatlakoztassa az oblitétartalyt a RAL Stainer termékhez. Ez az dblitéfolyadék a
higitas utan 2 honapig hasznalhato.



Protokollok

Az alabb jelzett protokollok festési |épéseinek a keretében a targylemezeket
egymas utan bele kell martani a kiilénb6z8 festéfirdékbe.

A feldolgozasi id6 csak a reagensekbe valé meritési iddt veszi figyelembe.

A CellaVision RAL Diagnostics altal ajanlott festési beallitasok elére be vannak
allitva az RFID-cimkében.

Protokoll vérmintdkhoz Fiirdés festési médszer - Manudlis mikroszkopos
elemzés

Feldolgozasi id8: [66: pp: mpmp]: 00: 11: 10

- 1d6 [pp:
Fixalas és el6festés  MCDh1 07:00  Razas nélkul
Festés MCDh2 03:00
Festés MCDh2 00:30 R474ssal
Festés MCDh3 00:30
Oblités Feloldott MCDh 4 00:10
Szaritas NI 03:00 NI

Megjegyzés: Refringencia, illetve vizzel kapcsolatos miitermékjelenségek esetén festés
el6tt fixdlja el6 a targylemezeket 2 min ideig abszoltt (vizmentes) etanolos fiird6ben!
A festést kozvetleniil az elbfixdldsi 1épés utdn, a tdrgylemezek szdritdsa nélkiil kezdje
el!
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Vart eredmények

Sejtmagok / kromatin: +/- sotétlila

Granulocitak - citoplazma: vildgos lilas rozsaszin
Granulocitak - eozinofil granulumok: narancssargas
Granulocitak - bazofil granulumok: s6tétkék
Granulocitak - neutrofil granulumok: +/- sététlila
Limfocitak - RNS-t tartalmazé citoplazma: tiszta kék
Limfocitak - RNS nélkiili citoplazma: vildgoskék
Limfocitak - azurofil granulumok: voros

Monocitak - citoplazma: felhdskék [cloudy blue]
Eritrocitak: r6zsaszines bézs

Vérlemezkék - kromomer: lilas voros

Vérlemezkék - hialomer: kékes

Vérparazitak - sejtmag: voros

Vérparazitak - citoplazma: kék

Ha a megfigyelt eredmények eltérnek a vartaktol, akkor kérjik, a szokasos
beszallitéjan keresztll forduljon segitségért a RAL Diagnostics m(szaki
tamogatécsoportjahoz.

Megfelel6 miikodés

A Kit RAL Stainer MCDh reagensek megfelel6 m(ikodését koérhazi
laboratériumban, 473 klinikai mintaval (vér és csontvel8) értékelték.

A Kit RAL Stainer MCDh reagensek szenzitivitdsdt a szokasos laboratériumi
referenciatechnikaval 6sszehasonlitva értékelték: MCDh-flird8s festési modszer
Slide Maker Stainer (SMS) automataban.

Minden vizsgalatot parhuzamosan, azonos kérilmények kozott végeztek el.

Az e tanulmanyozas soran szerzett eredmények szerint a Kit RAL Stainer MCDh
a hatékonysagat tekintve egyenértékld az MCDh-rutin-mddszerrel.

A Kit RAL Stainer MCDh reagensekkel lehetévé valik sejtek szerkezetének a
megfestése és mikroszkdpos elemzése.



Mivel ezek nem teszik lehet&vé analitok kimutatasat, ezeknél a reagenseknél az
elemzési hasznalhatésag nem relevans.

Ezek az orvostechnikai eszkdzdk tudomanyos validitason (szakmailag lektoralt
tudomanyos szakirodalmon) és a klinikai teljesit6képességnek (megfeleld
gyogyaszati miUkodésének) a rutin diagnosztikai vizsgalatok soran szerzett
tapasztalatok révén torténd demonstralasan alapulnak; tovabba ezen
teljesit6képességeknek a PMPF (a teljesit6képesség forgalomba hozatal utani
nyomon kovetése) keretrendszerén belll végzett rendszeres értékelésén, hogy
biztositott legyen, hogy tovabbra is megfelelnek az elvart teljesitéképességi és
biztonsagossagi elvarasoknak.

A termék megfeleld mikodésének a biztositasa érdekében tiszta, szaraz
laboratériumi berendezéseket/felszereléseket hasznaljon!

A laboratorium felel8s azért, hogy értesitsék a gyartdt és az illetékes allami
hatdsagot az orvostechnikai eszk6z hasznalataval kapcsolatos minden komoly
varatlan eseményrdl.

Felhasznal6i minéségszabalyozas

A felhasznalok felelések a laboratériumuknak megfelel6 minéségszabalyozasi
eljarasok meghatdrozasaért és a vonatkozd laboratériumi szabalyozasok
betartasaért.

A CellaVision RAL Diagnostics javasolja, hogy reagensek meguijitasakor, valamint
mindennap az elsd festési ciklushoz fessenek meg egy frissen készitett, normalis
fehérvérsejt-tartalmu, ismert rendellenes patologiatdol mentes vérkenetet. A
mindségszabalyozasi célokra megfestett targylemezeket célszer( ellendrizni,
hogy megfelel6ek-e az elvégezni szandékozott teszthez (megfeleléen festédott,
és kicsap6dasmentes).

Afestési eredmények emellett meg kell, hogy feleljenek a jelen kézikdnyv szerinti
vart eredményeknek is.

Ezeket a min6ségszabalyozasi eljardsokat csakis képesitett személyzet végezze!
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Egyéb termékek

Tovabbi informacidkért forduljon a szokasos beszallitéjahoz!

Ajanlasok, megjegyzések és hibaelharitas

A termékek kulleme

Ha a termékek megjelenése eltér a fenti leirastdl, akkor ne hasznaljak; ilyen
esetben a szokasos beszallitéjan keresztul forduljon segitségért a CellaVision RAL
Diagnostics mUszaki tamogatécsoportjahoz.

Megjegyzések az eljarasokhoz
Kérjuk, a termékek karosodasanak/leromlasanak a megel6zése érdekében
tartsa be a jelen kézikdnyvben meghatarozott tarolasi és kezelési ajanlasokat.

A Kit RAL Stainer MCDh lehet8vé teszi az 500 targylemezek feldolgozasat.

MCDh1: a kenetek vastagsagatdl fugg6en el6fordulhat, hogy névelni kell az elsé
fird6s festés idejét (MCDh1). Felbontas utan egy-egy palack/Uveg MCDh1
nagyjabdl 250 targylemez festésére és/vagy 10 napi hasznalatra elegendd.

A készlet két MCDh1-palackot/lveget tartalmaz; kérjik, valtsa 4t az MCDh 1
reagenst, amikor a RAL Stainer mUszer arra kéri.

MCDh 2: A RAL Stainer MCDh készlet hasznalata a palackban/Gvegben 2 fazist
képez. Hogy a festési minGség a készlet eltarthatdésaganak a teljes ideje alatt a
lehet6 legjobb legyen, homogenizdlja a ledugbdzott palackot/Uveget -
atforditassal razva - minden munkanap kezdetén és végén, vagy ha a reagenst 8
oranal hosszabb ideig nem hasznaltak.

MCDh4: Az MCDh 4 concentrate oldat lehet sarga arnyalatd anélkul, hogy az
befolyasolna a festés min&ségét. Az alkalmazandé higitas: elegendé mennyiség
(quantum satis) 8 L-hez a 10 L-es kapacitasu RAL Stainer ¢blit6tartalyban. Ontse
be az 1 L MCDh 4 concentrate palackot/Uveget, és egészitse ki 8 L-re desztillalt
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vagy ioncserélt (demineralizalt) vizzel. Ez az dblitéoldat a higitas utan 2 hénapig
hasznalhaté.

A RAL Stainer oblit6tartalyaban a feloldott termékek kilonbozd tételei
Osszekeverhetdk.

Refringencia, illetve vizzel kapcsolatos mitermékjelenségek esetén festés eldtt
fixalja eld a targylemezeket 2 min ideig abszollt (vizmentes) etanolos furdében
Az elsé festési ciklus enyhén vildgosabbnak tlinhet, mint a végs8 szinarnyalat.
Amennyiben szikséges, a festést ures targylemezekkel vagy egy kenettel is
elvégezheti anélkll, hogy elemezné 8ket.

A termékek stabilitasa

Minden CellaVision RAL Diagnostics-termék az azon feltlintetett lejarati datumig
hasznalhaté; feltéve, hogy az eredeti csomagolasaban, légmentesen lezarva
tartottak.

Festési stabilitas

A festés min6sége és reprodukalhatdsaga fugg a termékek helyes hasznalatatol.
Az itt meghatarozott ajanlasok szerint végzett festés napokon keresztul stabil
marad. Ha a megfestett keneteket hdnapokig vagy évekig kell tarolni, a
CellaVision RAL Diagnostics arra az esetre azt javasolta, hogy rogzitsék azokat
fed8lemezzel, alkalmas rogzitéfolyadék hasznalataval, és taroljak fény és por
ellen védelmet biztositd taroléban.

Tisztitasi és artalmatlanitasi utasitasok

Minden bioldgiai mintat, szennyvizet és hasznalt fogydeszkozt
potencialisan veszélyforrast képezének kell tekinteni.

A kockazatok elkerulése érdekében juttassa érvényre a kdvetkezd utasitasokat:
A mintak, szennyvizek és fogydeszkdzok artalmatlanitasat a laboratériumi

elvarasoknak/szabvanyoknak, valamint a vonatkozé orszagos és helyi
elvaradsoknak/szabvanyoknak és el8irasoknak megfelel8en végezzék!

A vegyi és a bioldgiai hulladékokat specializalt, bejegyzett tarsasagoknak dssze
kell gyGjtenie és fel kell dolgoznia.
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Fénymentes helyen tartandd
Hatél tavol tartandd

Homérseklethatar: 15-25 “C
Homérséklethatar: 15-30 “C
Szdrazon tartandd

Doboz: mozgatds felfelé
Torékeny/sérulékeny

Besugdrzassal sterilizalva

Egyszeres sterilgat [single sterile barier]
rendszer killsé védscsomagolassal

Steril és sugarzassal slerilizalt vedadittzet/
véddhuzat

Ujrahaszndlni tiles

Ne sterilizalia tjral

n teszthez elegendd tartalom

Tartalmaz veszélyforrast képezé anyagot
Tajekozodjon a hasznalati utmutatobol!

Hasznalat

Felnyitas utan XX hénapon belol
felhasznalanda

A termeket tilos automatikus szinezégéppel
egyiitt hasznalni

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amely
tartalmaz potencilisan karcinegén,

mutagén vagy reprodukcidt karositd (CMR —
carcinagenic, mutagenic, reprotoxic) anyagokat
vagy & hormonhaztartast megzavaronak
mindsiil {endokrindiszruptor) anyagokat
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THEML H., ATLAS de poche d’Hématologie, Médecine-Sciences Flammarion, p.
19-25, 2000



CELLAVISION

Valtozasok nyomonkovetése

Datum Verzié Valtozasok

2025.03. | IFUOO3D Valtozas a kdvetkez6 bekezdésekben: Megfelel6
mikodés, Vart eredmények és Ajanlasok,
megjegyzések és hibaelharitas.

A GMED-embléma eltavolitasa.

2024.07. | IFU0OO3C Valtozas a kovetkez8  bekezdésekben:
Felhasznaldi mindségszabalyozas és
Szimbolumok és roviditések jegyzéke.

CH-REP és UK-REP szimb&lum szerepeltetése.
2023.05. | IFUOO3B Frissitéts a fejléecben, és a kovetkezd
bekezdésekben:  Taroldsi és  hasznalati
kérilmények, Aktiv komponensek, Uzemeltetési
eljgras, Vart eredmények és Ajanlasok,
megjegyzések és hibaelharitas.

Jogi képvisel6k bevonasa, és a GMED logb.
2022.05. | IFUOO3A Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrél szoélé 2017/746 (EU) rendeletnek
valdé megfelelés

Jogi képviseldk

Orszagok Cim

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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