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VIITE 313610-1000

Solurakenteiden differentiaalinen varjays

IFU004D

Vain ammatilliseen kayttdoon.
Lue kaikki tiedot huolellisesti ennen taman laitteen kayttda.
Kayttéohjeiden  sisaltédon  voi  tulla  muutoksia. K3y  sivustossa
my.ral-diagnostics.fr ja varmista, etta kaytdssasi on uusin versio.
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Kayttétarkoitus

MCDh 4 concentrate on tarkoitettu kdytettavaksi yhdessa Kit RAL Stainer MCDh
-sarjan ja RAL Stainer -instrumentin kanssa solurakenteiden differentiaaliseen
varjaykseen ennen mikroskooppista tutkimusta.

Jos asianmukaista, CellaVision RAL Diagnostics suosittelee liitannaisten
CellaVision RAL Diagnostics -tuotteiden kayttoa, eika se voi taata, ettd odotettuja
tuloksia saadaan kayttamalla tuotetta muiden valmistajien tuotteiden kanssa.

Periaate

Panoptisen MCDh-varjayksen avulla voidaan laskea verisolumaaria. Tama
toteutetaan kayttamalla neljaa perakkaista reagenssia: MCDh 1, MCDh 2, MCDh
3 ja MCDh 4.

MCDh 1, joka on formuloitu etyylialkoholilla, on neutraalien variaineiden seos.
Se mahdollistaa sivelykiinnityksen ja valmistelee varjayksen, etenkin
vesiliukoisten elementtien, kuten basofiilisten granuloiden varjdyksen. Nama
varit ovat inaktiivisina alkoholiliuoksessa ja reagoivat vain, kun ne vapautuvat
MCDh 2 -liuokseen. Vapautuminen saa aikaan neutraalien varien saostumisen,
joka johtaa erytrosyyttien, neutrofiilisten granulosyyttien sytoplasman seka
eosinofiilisten granuloiden varjaytymiseen. MCDh 3 on vesiliuos, joka varjaa
monosyyttien ja lymfosyyttien sytoplasman. MCDh 3 helpottaa myo6s
metakromasiaprosessia, silla se varjaa asurofiilisid granuloita punaiseksi.
Lopulta MCDh 4 poistaa liian variaineen ja osallistuu soluelementtien
erottamiseen erityisesti valittujen huuhteluaineiden vaikutuksen ansiosta.


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

MCDh 1:n, MCDh 2:n, MCDh 3:n ja MCDh 4:n perakkadinen vaikutus tuo esiin
violetin varin (joka on tyypillinen Romanowsky-Giemsa-vaikutukselle). Tama
nakyy erityisesti kromatiinissa, verihiutaleissa ja neutrofiilisissa granuloissa.

Laitteen kuvaus

MCDh 4 concentrate
Kirkas variton liuos
VIITE 313610-1000 1X1L

Erakohtaiset tiedot ovat saatavilla erakohtaisesta analyysisertifikaatista, joka on
saatavilla osoitteesta my.ral-diagnostics.fr.

Sailytys- ja kayttoolosuhteet

Sailytys- ja kayttdympariston lampdtila: 15-25 °C.

Sailytys- ja kayttdymparistdon vaatimukset: sdilytettava etaalla valon- ja
[dmmonlahteista.

Pullon sailyvyys ennen avaamista: katso viimeinen kayttopaiva etiketista.

Pullon sailyvyys avaamisen jalkeen: 2 kuukautta laimentamisen jalkeen, katso
viimeinen kayttopaiva etiketistd ja huomioi avatun pullon sailyvyytta koskeva
merkinta, jos sellainen on etiketissa.

25°C Mo
2
15°C [ ]
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Aktiiviset osat

MCDh 4

Kaliummonofosfaatti - CAS 7778-77-0: n. 0,3 %
Vedeton dinatriumfosfaatti - CAS 7558-79-4: n. 0,3 %

Vaaraluokitus ja turvallisuustiedot

SHLS

MCDh 4 concentrate

Varoitus:

H226 - Syttyva neste ja hoyry.

H317 - Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

H319 - Arsyttadd voimakkaasti silmia.

H336 - Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

H411 - Myrkyllista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
P210 - Suojaa lammolta, kuumilta pinnoilta, kipinoilta, avotulelta ja muilta
sytytyslahteilta. Tupakointi kielletty.

P261 - Valta pélyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen hengittamista.
P280 - Kayta suojakasineitd, suojavaatetusta, silmiensuojainta.

P312 - Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai 1aakariin, jos ilmenee
pahoinvointia.

P333+P313 - Jos ilmenee ihodrsytysta tai ihottumaa: Hakeudu laakariin.

P391 - Valumat on kerattava.
| CONT | 5-kloori-2-metyyli-2H-isotiatsol-3-oni / 2-metyyli-2H-isotiatsol-3-oni |

| CONT | Isopropylic alcohol
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Henkiléston patevyys

Ndytteita ja tuotteita saavat kasitelld vain patevat ja valtuutetut henkildston
jasenet kayttaen yksittaista tai yhteista suojausta laboratoriossa voimassa
olevien kansallisten menettelyohjeiden mukaisesti. Henkiléston on myds
tunnettava etiketissa ja kayttoturvallisuustiedotteessa (saatavilla osoitteesta
my.ral-diagnostics.fr) ilmoitettu vaarallisten aineiden luokitus.

Diagnoosin saavat suorittaa vain patevat ja valtuutetut ammattilaiset
laboratoriossa voimassa olevien menettelyohjeiden mukaisesti.

Tarvittavat varusteet ja reagenssit, jotka eivat sisadlly
toimitukseen

Objektilasit, absoluuttinen etanoli ja seuraavat CellaVision RAL Diagnostics -
laitteet:

Kit RAL Stainer MCDh VIITE 360200-0000

RAL Stainer VIITE 405000

Varusteissa voi olla eroja protokollasta riippuen. Tarkista asianmukaisesta
protokollasta (katso kohta Menettelyohjeet), etta kaytdssasi on kaikki testien
tekemiseen vaadittavat varusteet.

Menettelyohje

Naytteiden kasittelyssa kaytettavien varusteiden on tdytettava toimittajan
kayttéohjeiden vaatimukset.

Naytteen valmistelu
Naytetta on kasiteltava laboratoriossa kaytettavissa olevien ja kansallisten
viranomaisten edellyttdmien toimenpiteiden mukaan.
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Manuaalinen veren sivelyndyte: Sekoita putki kdantamalla se hitaasti ylésalaisin
ja asenna veripisaran sivelylaite. Kdanna putki yldsalaisin ja paina pisaran asetin
kevyesti lasille pienen veripisaran asettamiseksi (kuva 1 - lasi A vaiheessa 1).
Kayta toista lasia 45°:n kulmaan kallistettuna (kuva 1 - lasi B vaiheessa 1) ja levita
verta kapillaarin avulla lyhyelle reunalle (kuva 1 - vaiheet 2 ja 3) tyontavalla
liikkeella (kuva 1 - vaihe 4). Hyvanlaatuinen sivelyndyte ei ulotu lasin paahan, ja
se ohenee asteittain muuttuen paan ldhelld "héyhenmaiseksi”. Anna naytteen
kuivua ilmassa ennen sen kiinnitysta eli fiksaatiota, tai varjaysta.

Huomautus: Jos kdytettévissa ei ole veripisaran sivelylaitetta, avaa putki ja aseta
veripisara pipetilld.

B B
1 2
B B
A i i i i A
3 4

Kuva 1. Veren sivelyndytteen tekeminen kaaviomuodossa esitettyna
A ja B: lasit, 1-4: vaiheet 1-4

Reagenssien ja instrumenttien valmistelu

Valmistele huuhteluliuos huuhtelualtaassa laimentamalla MCDh 4 concentrate -
pullon sisalté 8 litraan tislattua tai demineralisoitua vetta. Liitd sitten
huuhteluallas RAL Stainer -instrumenttiin. Tdma huuhteluneste sdilyy kaksi
kuukautta laimentamisen jalkeen.
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Protokollat

Alla kuvattujen protokollien varjdysvaiheet koostuvat lasien perakkaisesta
upottamisesta eri varjayskylpyihin.

Kasittelyaika koskee vain aikaa, jonka lasi on upotettuna reagenssiin.

Verindytteiden  protokolla: manuaalinen

mikroskooppianalyysi
Kasittelyaika [hh: mm: ss]: 00:11:10

(e reserm Lo L

Kiinnitys ja

Kylpyvirjiysmenetelmd -

o MCDh1 07:00 Ravistamatta

esivarjays

Variaine MCDh2 03:00

Variaine MCDh2 00:30

Variaine MCDh3 00:30 Ravistaen

Kayttévalmiiksi )
AT saatettu MCDh 4 ey
Kuivaus Ei sovellu 03:00 Ei sovellu

Huomautus: Valon taittuvuuden / vesiartefakti-ilmién tapauksessa esikiinnitd laseja
2 minuuttia absoluuttisessa etanolikylvyssd ennen vdrjdystd. Aloita vdrjdys heti
esikiinnitysvaiheen jalkeen laseja kuivaomatta.

Muita varjaysprotokollia voidaan ehka tarjota sinulle varjdystottumustesi
pohjalta osoitteessa my.ral-diagnostics.fr, mukaan lukien CellaVisionin
automaattinen analyysi.

Odotettavissa olevat tulokset

Tumat/kromatiini: +/- voimakas violetti

Granulosyyttien sytoplasma: vaalea violetinsavyinen pinkki
Granulosyyttien eosinofiiliset granulat: oranssinsavyinen
Granulosyyttien basofiiliset granulat: tummansininen
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Granulosyyttien neutrofiiliset granulat: +/- syvanvioletti
Lymfosyyttien sytoplasma RNA:n kanssa: puhtaan sininen
Lymfosyyttien sytoplasma ilman RNA:ta: vaaleansininen
Lymfosyyttien atsurofiiliset granulat: punainen
Monosyyttien sytoplasma: sameansininen

Erytrosyytit: pinkinsavyinen beige

Verihiutaleiden kromomeeri: violetinsavyinen punainen
Verihiutaleiden hyalomeeri: sinertava

Veriloisten tuma: punainen

Veriloisten sytoplasma: sininen

Jos tulosten havaitaan poikkeavan odotetuista, ota yhteys paikalliseen
toimittajaan ja pyyda apua CellaVision RAL Diagnostics in teknisesta huollosta.

Suorituskyky

MCDh 4 concentrate -tuotteen suorituskykya arvioitiin yhdessa RAL Stainer
MCDh -varjayssarjan muiden komponenttien kanssa sairaalalaboratoriossa
473:sta naytteesta (veri, luuydin).

RAL Stainer MCDh -véarjayssarjan herkkyyttd arvioitiin suhteessa seuraavaan
laboratoriossa  rutiiniluonteisesti  kaytettyyn  viitemenetelmaan: MCDh-
kylpyvarjaysmenetelma Slidemaker Stainer (SMS) -automaatiojarjestelmassa.
Kaikki testit suoritettiin rinnakkain samoissa olosuhteissa.

Téman tutkimuksen tulokset osoittavat, ettd RAL Stainer MCDh -sarjan
tehokkuus vastaa MCDh-rutiinimenetelmaa.

Kun MCDh 4 concentrate -liuosta kaytetaan yhdessa RAL Stainer MCDh -
varjayssarjan ja AL Stainer -instrumentin kanssa, se mahdollistaa
solurakenteiden varjayksen ja mikroskooppianalyysit.

Koska ne eivat mahdollista analyyttien tunnistamista, tata reagenssia ei voi
kayttaa analytiikkaan.

Taman ladkinnallisen laitteen validiteetti perustuu vertaisarvioituun tieteelliseen
Kirjallisuuteen seka kliinista suorituskykya koskevaan nayttéon, joka pohjautuu
rutiiniluontoisesta diagnostiikkatestauksesta saatuun kokemukseen, seka



saanndllisesti toteutettuun markkinoille saattamisen jalkeiseen suorituskyvyn
seurantaan (PMPF), jolla varmistetaan, etta tuote tayttaa jatkuvasti odotetut
suorituskyky- ja turvallisuusvaatimukset.

Tuotteen oikean suorituskyvyn takaamiseksi sen kanssa on kaytettava puhtaita
ja kuivia laboratoriovarusteita.

Laboratorion vastuulla on ilmoittaa valmistajalle ja valtion vastuunalaiselle
viranomaiselle 13akinnadllisen laitteen kaytdssa mahdollisesti ilmenevista
vakavista poikkeamista.

Kayttajan laadunvalvonta

Kayttajat ovat vastuussa asianmukaisten laadunvalvontamenettelyjen seka
sovellettavien laboratoriosaadosten noudattamisesta laboratoriossaan.

CellaVision RAL Diagnostics suosittelee vasta valmistetun verisivelynaytteen
varjadmista, jossa on normaali valkosolumaara eika tunnettua poikkeavaa
patologiaa, aina reagenssia uusittaessa ja jokaisen pdivan ensimmaiselle
varjayssyklille. Laadunvalvontatarkoituksia varten on varmistettava varjattyjen
lasien hyvaksyttavyys aiottuun testiin (oikein varjattyja ja ilman sakkaa).
Varjaystulosten on myds oltava tdman oppaan odotettujen tulosten mukaisia.

Nama laadunvalvontatoimet saa suorittaa vain pateva henkildsto.

Muut tuotteet

Kysy lisatietoja paikalliselta toimittajalta.
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Suositukset, huomautukset ja ongelmanratkaisu

Tuotteiden ulkonaké

Al kayta tuotteita, joiden ulkondkd poikkeaa edelld kuvatusta. Ota talléin yhteys
paikalliseen toimittajaan ja pyyda apua CellaVision RAL Diagnostics in teknisesta
huollosta.

Naytteenottoa koskevat huomautukset
Tuotteen laadun heikkenemisen estamiseksi noudata tassa oppaassa kuvattuja
sdilytys- ja kasittelysuosituksia.

MCDh 4 concentrate -liuoksella saattaa olla keltainen vivahde, mutta se ei muuta
varjayksen laatua. Se tdytyy laimentaa gs 8 litraan 10 L:n RAL Stainer -
huuhtelualtaassa. Kaada altaaseen 1 L:n MCDh 4 concentrate -pullon sisalto ja
tayta se 8 litraan asti tislatulla tai demineralisoidulla vedella. Tama huuhteluliuos
sailyy kaksi kuukautta laimentamisen jalkeen.

RAL Stainer -huuhtelualtaassa voidaan sekoittaa eri valmiiksi saatettujen
tuotteiden eria.

Valon taittuvuuden / vesiartefakti-ilmion tapauksessa esikiinnita laseja 2
minuuttia absoluuttisessa etanolikylvyssa ennen varjaysta.

Ensimmainen varjayssykli voi nayttaa hieman lopullista varisavya vaaleammalta.
Tarvittaessa voit kayttaa varjaykseen paljaita laseja tai sivelya analysoimatta
niita.

Tuotteiden stabiliteetti

Jokaista CellaVision RAL Diagnostics -tuotetta voidaan kayttaa sen alkuperadisessa
pakkauksessa ilmoitettuun viimeiseen kadyttopaivaan asti, jos pakkaus on
edelleen hermeettisesti suljettu.

Varjayksen stabiliteetti

Varjayksen laatu ja toistettavuus riippuvat tuotteen oikeasta kaytosta.

Naiden suositusten mukaan suoritettu varjays pysyy stabiilina useita paivia. Jos
varjattyja sivelyndytteitd on sailytettdva useita kuukausia tai vuosia, CellaVision



RAL Diagnostics suosittelee niiden kiinnittamista peitelasin avulla kayttaen
sopivaa kiinnitysnestetta ja niiden sadilyttamista valolta ja polylta suojaavassa
astiassa.

Puhdistus- ja jatteenhévitysohjeet
Kaikkia biologisia naytteitd, ulos virtaavia nesteitd ja kaytettyja
tarvikkeita tulee pitaa mahdollisesti vaarallisina.

Noudata seuraavia ohjeita riskien valttamiseksi: havita naytteet, ulos virtaavat
nesteet ja kaytetyt tarvikkeet laboratorion menettelyjen seka soveltuvien
kansallisten ja paikallisten normien ja asetusten mukaisesti.

Erikoistuneiden, rekisterdityneiden yritysten on kerattdva ja kasiteltava
kemialliset ja biologiset jatteet.
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Symbolien ja lyhenteiden kuvaukset

Tuotteesta riippuen laitteessa tai pakkausmateriaalissa saattaa olla seuraavia
symboleja.

GHS-merkit Tulkinta Symbolit Tulkinta

=

O

=1

Erékoodi
Rajahtava Sarjanumero
Katalogin viite
Syttyva Valmistuspaivamadard
Kaytd ennen
Ainutiaatuinen laitetunniste
Hapettaja
Valmistaja

Maahantuoja

SA@LEHRELE-Y

Kompressoi kaasua Laaketieteellista neuventaa jakava yksikka

Kyseisella alueella
CE-merkintailaite
Syovyttava Diagnostinen ja ladkinnallinen in vitro -laite
Valtuutettu edustaja Eurcopan yhieisdssa
9 Valluutetu edustaja Sveitsissd
Myrkyllinen
Valtluutetlu edustaja Isossa-Britanniassa

Tayttaa Yhdistyneen kuningaskunnan ohjeet

PR ([E ﬂ L
E R

Haitallinen

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Pida poissa valosta
Suojaa 1Ammaolta
Terveysriski Lampatilaraja: 15-25 °C

Lampatilaraja: 15-30 G

SN

I Pid4 kuivana
Ymparistoriski

—»
>

Laatikko: kisitlely yidspdin

Helpost sarkyva

Ei merkintoja sovellettavissa . . ;
Steriloitu sateilytyksella

PHSOHO OO

Yksi steriili suajajariestelma ulkoisella
suojapakkauksella

E=) Steriili ja siteilysteriloitu suojapuku

Ald kayta uudellesn

Ala steriloi uudelleen

Sisald riAd n-kokeisiin

Sisaltas vaarallisia aineita

Lue kéytttohjeet

Kaytto

Avaamisen jalkeen kiyta XX kuukauden

Kuluessa

Tuolelta ei saa kéyltad yhdesss automaattisen
vérityskoneen kanssa

Osoittaa ladkinnallistd laitetta, joka sisdltaa
mahdollisesti sybpaa aineuttavia, mutageenisia
tai lisaantymiselle vaarallisia (CMR) aineita tai
aineita, jotka on luokiteltu harmonitoimintaa
hairitseviksi aineiksi

¢ en@s e«
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