MCDh 4 concentrate C€ [ivD
REF.: 313610-1000
Cellularis strukturak differenciald festése
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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

Az MCDh 4 concentrate nev( termék a Kit RAL Stainer MCDh és a RAL Stainer
mdszerrel egyutt, cellularis struktdrak mikroszképos vizsgalat elétti differencialé
festéséhez hasznalhaté.

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

MU kodési elv

Az MCDh panoptikus festés négy reagens egymast koveté alkalmazasaval teszi
lehetbvé a vérkép elkészitését: MCDh 1, MCDh 2, MCDh 3 és MCDh 4.

Az etil-alkohollal el8allitott MCDh 1 egy semleges festékekbdl all6 keverék.
Nemcsak lehetévé teszi a kenet javitasat, de egyben el8 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 kdvetden 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 monocitak és
limfocitak citoplazmajat festi. Az MCDh 3 emellett megkdnnyiti a metakromazia
folyamatat, mivel vordsre szinezi az azurofil granulumokat. Végul az MCDh 4 a
specialisan 6sszevalogatott dblitészerek hatasdnak kdszénhetden eltavolitja a
tobbletfestéket, és hozzajarul a sejtelemek szétvalasztasahoz.
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Az MCDh 1, az MCDh 2, az MCDh 3 és az MCDh 4 egymast kdvetd hatasa
eredmeényezi a lila szint (jellemz6 Romanovszkij-Giemsa-hatas), amely kiléndsen
jol lathaté a kromatinban, a vérlemezkékben, valamint a neutrofil
granulumokban.

Eszkoz leirasa

MCDh 4 concentrate
Tiszta szintelen oldat
REF.: 313610-1000 1TX1L

Konkrét gyartasi tétel vonatkozasaban vegye alapul az adott tétel analitikai
tanusitvanyat, amely megtalalhaté a my.ral-diagnostics.frwebhelyen.

Tarolasi és hasznalati korilmények

Tarolasi és hasznalati h6mérséklet: 15-25 °C.

Tarolasi és hasznalati kortilmények: fénytél és héforrasoktol tavol.

A palack eltarthatésaga felnyitas el6tt: 1asd a cimkén 1évd lejarati datumot.

A palack/tveg eltarthatésaga felnyitas utan: a higitads utan 2 honap, lasd a cimkén
Iévd lejarati datumot és ha jelen van a ,felnyitast koévet6 id8szak” szimbolum,
akkor ezt vegye figyelembe.
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Aktiv komponensek

MCDh 4

kalium-monofoszfat - CAS 7778-77-0: kb. 0,3%
vizmentes dinatrium-foszfat - CAS 7558-79-4: kb. 0,3%

Veszélyességi osztalyozas és biztonsagi @@@

tudnivalok

MCDh 4 concentrate

Figyelem: H226 - Tlzveszélyes folyadék és g&z. H317 - Allergias b6rreakciot
valthat ki. H319 - SUlyos szemirritaciot okoz. H336 - AiImossagot vagy szédiilést
P210 - H&t4I, forro fellletektdl, szikratdl, nyilt langtdl és mas gyujtéforrastol tavol
tartandoé. Tilos a dohanyzas. P261 - Kerllje a por/fist/gaz/kod/gézok/permet
belélegzését. P280 - Véddkesztyl, Védbéruha, Szemvédd hasznalata kotelezé.
P312 - Rosszullét esetén forduljon orvoshoz, TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ.
P333+P313 - Bérirritacioé vagy kiltések megjelenése esetén:; Orvosi ellatast kell
kérni. P391 - A kiomlott anyagot 0ssze kell gy(jteni.

| CONT [ 5-ki6r-2-metil-2H-izotiazol-3-on / 2-metil-2H-izotiazol-3-on |

| CONT | Isopropylic alcohol |

A személyzet képesitése

Minden mintat és terméket képesitett és arra jogosult személyzetnek kell
kezelnie, egyéni vagy kollektiv védelem alkalmazasaval, a laboratériumokban
hatalyos orszagos direktivaknak megfelel8en.. A személyzetnek emellett tudnia
kell a cimkén és a biztonsagi adatlapon (mely megtaldlhaté a my.ral-
diagnostics.fr webhelyen) feltintetett, veszélyforrast képezé anyagok
besorolasarol.
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A diagndzist képesitett és arrajogosult személyzetnek kell elvégeznie, a
laboratériumon belul hatalyos eljarasrend szerint.

Szukséges, de gyarilag nem mellékelt konkrét felszerelések és
reagensek

Mikroszkép-targylemezek, vizmentes etanol és ezek a kovetkez6 CellaVision RAL
Diagnostics-eszkdzok:

Kit RAL Stainer MCDh REF.: 360200-0000

RAL Stainer REF.: 405000

Ez a berendezés a protokolltél fuggden mas és mas lehet. Kérjik, a megfelel
protokoll szerint (lasd az Uzemeltetési eljarasra vonatkozé részt) gondoskodjon
arrél, hogy rendelkezésére dllianak a tesztek elvégzéséhez szikséges
berendezések/felszerelések.

Uzemeltetési eljaras

A mintdk feldolgozasahoz alkalmazott berendezés meg kell, hogy feleljen a
beszallit6éi hasznalati dtmutatonak.

Minta-el6készités
A mintadarabokat a laboratériumban rendelkezésre all6 eljarasrendnek
megfelel6en, az orszagos hatoésagok altal eldirt médon kell kezelni.

Manualis vérkenet: Keverje el a csé tartalmat lassi megforditassal, és szereljen
fel egy cseppkenetkezel§ eszkdzt. Forditsa meg a csovet, és a cseppelhelyez6t
finoman egy targylemezre nyomva helyezzen el egy kis csepp vért (1. dbra -
LA"targylemez az 1. |épésnél).

Egy 45°-ban dontdtt masik targylemez hasznalataval (1. abra - ,B” targylemez az
1. 1épésnél) kenje el a vért a rovid peremen 1év6 hajszalcsdvesség (kapillaritas)
révén (1. abra - 2. és 3. 1épés), tolémozdulatot alkalmazva (1. abra - 4. |épés). Egy
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j6 min6ségl kenet nem ér el a targylemez végéig, és fokozatosan cstkkend
vastagsagu, a végén jellegzetes peremrésszel (Un. feathered edge). Fixalas és
festés eldtt hagyja a kenetet a levegdn megszaradni!

Megjegyzés: ha nincs cseppkenetkezel6 eszkdze, nyissa ki a csévet, és pipettaval
helyezzen el vércseppet!

B B
1 2
B B
3 a4

1. bra A vérkenet eljarasanak sematikus reprezentacidja
A és B: targylemezek, 1 - 4: 1-4. |épések

Reagensek és miiszerek el6készitése

Készitse el6 az dblitéoldatot az dblitétartalyban: higitsa az MCDh 4 concentrate
termék tartalmat 8 L desztillalt vagy ioncserélt (demineralizalt) vizhez. Ezutan
csatlakoztassa az oblit6tartalyt a RAL Stainer termékhez. Ez az 6blitéfolyadék 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.

Protokoll vérmintdkhoz: Fiirdbs festési modszer - Manudlis mikroszkopos
elemzés

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

Lépések Reagens 1d6 [pp: mm] m
Fixalas és el6festés MCDh1 07:00 Razéas nélkul

Festés MCDh2 03:00

Festés MCDh2 00:30

Festés MCDh3 00:30 Razassal

1 Feloldott .

Oblités MCDh 4 00:10

Szaritas NI 03:00 NI

Megjegyzés: Refringencia, illetve vizzel kapcsolatos miitermékjelenségek esetén festés
elétt fixdlja el6 a targylemezeket 2 min ideig abszolut (vizmentes) etanolos fiirdében!
A festést kozvetlentil az eldfixdldsi 1épés utdn, a tdrgylemezek szdritdsa nélkiil kezdje
el!

Vart eredmények

Sejtmagok / kromatin: +/- s6tétlila

Granulocitak - citoplazma: vilagos lilas rézsaszin
Granulocitak - eozinofil granulumok: narancssargas
Granulocitak - bazofil granulumok: sotétkék
Granulocitak - neutrofil granulumok: +/- sététlila
Limfocitak - RNS-t tartalmazé citoplazma: tiszta kék
Limfocitak - RNS nélkili citoplazma: vilagoskék
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Limfocitak - azurofil granulumok: voros
Monocitak - citoplazma: felhdskék [cloudy blue]
Eritrocitak: rézsaszines 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 CellaVision RAL Diagnostics
mUszaki tamogatécsoportjahoz.

Megfelel6 mikodés

Az MCDh 4 concentrate teljesit8képességét a Kit Ral Stainer MCDh egyéb
komponenseivel egyltt értékelték egy korhazi laboratériumban 473 klinikai
minta felhasznalasaval (vér, csontveld).

A Kit RAL Stainer MCDh reagensek szenzitivitasat a szokasos laboratériumi
referenciatechnikaval 6sszehasonlitva értékelték: MCDh-flUrd&s festési mddszer
Slide Maker Stainer (SMS) automataban.

Minden vizsgalatot parhuzamosan, azonos korilmények kozott végeztek el.

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

Az MCDh 4 concentrate a Kit RAL Stainer MCDh reagenssel és a RAL Stainer
muszerrel egyUtt sejtszerkezeti festést és mikroszkopos elemzést tesz lehetéve.
Mivel ezek nem teszik lehetbvé az analitek kimutatdsat, az analitikai
teljesitéképesség nem relevans ennél a reagensnél.

Ez az orvostechnikai eszk6z tudomanyos érvényességen (szakmailag lektoralt
tudomanyos szakirodalom) és a klinikai teljesit6képességnek a rutin
diagnosztikai tesztelés soran szerzett tapasztalatokon keresztil torténd
bemutatasan alapul, tovabba ezen teljesitéképességeknek a forgalomba hozatal
utani teljesitmény-utankdvetés (PCPF) keretrendszerén belll végzett rendszeres



értékelésén, annak érdekében, hogy biztositott legyen, hogy az eszkdz tovabbra
is megfelel az elvart teljesit6képességi és biztonsagossagi szabvanyoknak.

A termék megfelel6 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 eszkéz hasznalataval kapcsolatos minden komoly
varatlan eseményrdl.

Felhasznal6i minéségszabalyozas

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

A CellaVision RAL Diagnostics javasolja, hogy reagensek meguijitasakor, valamint
mindennap az els6 festési ciklushoz fessenek meg egy frissen készitett, normalis
fehérvérsejt-tartalmu, ismert rendellenes patologiatdl mentes vérkenetet. A
min&ségszabdlyozasi célokra megfestett targylemezeket célszerd ellendrizni,
hogy megfeleléek-e az elvégezni szandékozott teszthez (megfeleléen fest8dott,
és kicsap6dasmentes).

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

Ezeket a min6ségszabalyozasi eljardsokat csakis képesitett személyzet végezze!

Egyéb termékek

Tovabbi informacidkért forduljon a szokasos beszallitéjahoz!
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Ajanlasok, megjegyzések és hibaelharitas

A termékek killeme

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

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

Az MCDh 4 concentrate oldat lehet sarga arnyalatu anélkul, hogy az befolyasolna
a festés min6ségét. Az alkalmazandé higitas: elegendd mennyiség (quantum
satis) 8 L-hez a 10 L-es kapacitast RAL Stainer éblitétartalyban. Ontse be az 1 L
MCDh 4 concentrate palackot/Uveget, és egészitse ki 8 L-re desztillalt vagy
ioncserélt (demineralizalt) vizzel. Ez az 6blit6éoldat a higitas utan 2 hénapig
hasznalhato.

A RAL Stainer oblitétartadlyaban a feloldott termékek kulénbozd tételei
dsszekeverheték.

Refringencia, illetve vizzel kapcsolatos mitermékjelenségek esetén festés el6tt
fixalja el8 a targylemezeket 2 min ideig abszolut (vizmentes) etanolos fird6ben.

Az elsd festési ciklus enyhén vildgosabbnak tlinhet, mint a végsd szinarnyalat.
Amennyiben szukséges, a festést Ures targylemezekkel vagy egy kenettel is
elvégezheti anélkul, hogy elemezné Oket.

A termékek stabilitasa

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

Festési stabilitas
A festés min&sége és reprodukalhatdsaga fugg a termékek helyes hasznalatatol.
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Az itt meghatarozott ajanlasok szerint végzett festés napokon keresztul stabil Szimbdélumok és r6vid|'tésekjegyzéke
marad. Ha a megfestett keneteket hdénapokig vagy évekig kell tarolni, a
CellaVision RAL Diagnostics arra az esetre azt javasolta, hogy rogzitsék azokat

A terméktdl figgben a kdvetkez6 szimbolumokat talalhatja az eszkdzdn vagy a

feddlemezzel, alkalmas rogzitéfolyadék hasznalataval, és taroljak fény és por csomagolbanyagon.
ellen védelmet biztosité taroléban. - : — .
GHS-piktogramok Ertelmezés Szimbalumak Ertelmazés

o Gyartasi tétel [batch] kodja
Robbanékony Gyartasi sorozatszam

Tisztitasi és artalmatlanitasi utasitasok
Minden biolégiai mintat, szennyvizet és hasznalt fogydeszkozt :

Kataldgushivatkozas
Gyulékony Gyartas datuma
potencialisan veszélyforrast képezdnek kell tekinteni. Lejarai 60
Oxidalé hatasu Egyedi eszk6zazonosito
7 1z 7 s . , 7 .. P sz Gyano
A kockazatok elkertlése érdekében juttassa érvényre a kovetkezd utasitasokat:
A mintak, szennyvizek és fogydeszkdzdk artalmatlanitasat a laboratériumi
elvarasoknak/szabvanyoknak, valamint a vonatkozo orszagos és helyi

elvarasoknak/szabvanyoknak és el8irasoknak megfelel6en végezzék!

e 4 Importér
Gézsliritésre hajlamos
Az orvosi tandcsot nyijte

szemely vagy szervezet az érintett régioban
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CE-jeldleses eszkoz
Korroziv
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz
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Hivatalos képviselet az Eurdpai Kézosségben

Mérgezé Hivatalos képviselet Svajchan
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A vegyi és a bioldgiai hulladékokat specializalt, bejegyzett tarsasagoknak dssze
kell gyUjtenie és fel kell dolgoznia.

az Egyesilt Ki 1

Megfelel az Egyesult Kirdlysagra vonatkozs

Artalmas iranyelveknek
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Tilos felhasznalni, ha a csomagolés sérdit

Fénymentes helyen tartando

Egészségre irdnyuld veszély forrasa Hatdl tavol tartando

Homérseklethatar. 15-25 “C

H
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. " . Hémérséklethatar: 15-30 *C
Kornyezeti veszélyforras

Szarazon tartandd
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Daboz: mazgatds felfelé
Nings feltlintetendd felirat/jeldlés
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Torskenyfsérilékeny

e Besugdrzassal sterilizalva

Egyszeres steriigat [single sterile barrier]
rendszer kiilsé vedéosomagolassal

Steril és sugarzassal sterilizalt vedddlidzet’
véddhuzal

Ujrahasznalni tilos

Ne sterilizélja Gjral
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n teszthez elegendd tartalom
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Tartalmaz veszelyfomast képezd anyagot
Tajekozodjon a hasznalati ttimutatohol!

Hasznalat

Felnyitas utan XX hanapon belil
felhasznalands

Atermeket tilos automatikus szinezdgeppel
egyiitt hasznalni

Olyan arvostechnikai eszkazt jeldsl, amely
tartalmaz potencidlisan karcinogén,

mutagén vagy reprodukciot karositd (GMR —
carcinegenic, mutagenic, reprotoxic) anyagokat
wagy a hormonhéztartast megzavaronak
mindsiild {endokrindiszrupter) anyagokat

& @MEHE
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