MCDh 4 concentrate C€ [ivD
Ref.? 313610-1000
Coloracdo diferencial de estruturas celulares

IFU004D

Apenas para uso profissional.

Leia atentamente estas informacg8es antes de utilizar este dispositivo.

O conteudo das IU pode ser alterado, certifique-se de que tem a versao mais
recente, disponivel em my.ral-diagnostics.fr.
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Utilizacao prevista

O MCDh 4 concentrate destina-se a ser utilizado em combinagao com o Kit RAL
Stainer MCDh e o instrumento RAL Stainer, para a coloracdo diferencial de
estruturas celulares antes do exame microscépico.

Se aplicavel, a CellaVision RAL Diagnostics recomenda a utilizagdo dos produtos
da CellaVision RAL Diagnostics associados, e nao pode garantir que os resultados
esperados sejam alcancados se utilizado em combinacdo com produtos de
outras marcas.

Principio

A coloracao panética MCDh permite realizar a contagem de células usando
sucessivamente quatro reagentes: MCDh 1, MCDh 2, MCDh 3 e MCDh 4.

MCDh 1, formulado com alcool etilico, € uma mistura de corantes neutros.
Permite uma fixacdo de esfregaco e prepara a coloracdo, especialmente a de
elementos hidrossolUveis, tais como granulos basofilicos. Esses corantes sdo
inativos em meio alcoodlico, e apenas reagem seletivamente quando libertados
em solu¢ao MCDh 2. Esta libertacdo gera a precipitacdo de corantes neutros, que
leva a coloracdo de eritrocitos, citoplasma de granulécitos neutrofilicos, assim
como de granulos eosinofilicos. MCDh 3 é uma solu¢do aquosa que cora 0s
citoplasmas de mondcitos e linfocitos. MCDh 3 também facilita o processo de
metacromasia, uma vez que cora os granulos azurofilicos de vermelho. Por fim,
MCDh 4 remove o0 excesso de corante e participa na diferenciacdo de elementos


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

celulares gracas a acao de agentes de enxaguamento especialmente
selecionados.

A acdo sucessiva de MCDh 1, MCDh 2, MCDh 3 e MCDh 4 torna a cor violeta
(tipico efeito Romanowsky-Giemsa) particularmente visivel na cromatina,
plaguetas e granulos neutrofilicos.

Descri¢ao do dispositivo

MCDh 4 concentrate
Solugao incolor limpida
Ref.? 313610-1000 1X1L

Para um lote especifico, consulte o certificado de analise do lote, disponivel em
my.ral-diagnostics.fr.

Condi¢des de armazenamento e utilizacao

Temperatura de armazenamento e utilizacdo: 15-25 °C.

Condi¢6es de armazenamento e utilizagdo: afastado da luz e de fontes de calor.
Prazo de validade do frasco antes da abertura: consulte o prazo de validade
indicado no rétulo.

Prazo de validade do frasco apés a abertura: 2 meses apés a diluicdo, consulte
o prazo de validade indicado no rétulo e, caso o simbolo "Periodo apds a
abertura" esteja presente, tenha o mesmo em consideracgao.
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|
Componentes ativos

MCDh 4

Fosfato monopotassico - CAS 7778-77-0: cerca de 0,3%
Fosfato dissddico anidro - CAS 7558-79-4: cerca de 0,3%

Classificacao de perigo e informacao de seguranca

SHS

MCDh 4 concentrate

Atencado:

H226 - Liquido e vapor inflamaveis.

H317 - Pode provocar uma reaccdo alérgica cutanea.
H319 - Provoca irritacdo ocular grave.

H336 - Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

H411 - Toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

P210 - Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e
outras fontes de ignicdo. Nao fumar.

P261 - Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
P280 - Usar vestuario de proteccdo, luvas de proteccdo, proteccdo ocular.
P312 - Caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.

P333+P313 - Em caso de irritagdo ou erupgdo cutanea: Consulte um médico.

P391 - Recolher o produto derramado.
| CONT | 5-cloro-2-metilo-2H-isotiazol-3-um / 2-metilo-2H-isotiazol-3-um |

| CONT | alcool isopropilico |
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Qualificagao do pessoal

Todas as amostras e produtos tém de ser manuseados por pessoal qualificado
e autorizado, equipado com protecdo individual ou coletiva, em conformidade
com as diretivas nacionais em vigor nos laboratérios. O pessoal também tem de
estar ciente da classificacdo dos materiais perigosos, indicada no roétulo e na
Ficha de Dados de Seguranca (disponivel em my.ral-diagnostics.fr).

O diagnéstico tem de ser conduzido por pessoal qualificado e autorizado, de
acordo com os procedimentos em vigor no laboratério.

Equipamento especifico e reagentes necessarios mas nao
fornecidos

Laminas de microscépio, etanol absoluto e os seguintes dispositivos da
CellaVision RAL Diagnostics:

Kit RAL Stainer MCDh Ref.? 360200-0000

RAL Stainer Ref.? 405000

Este equipamento pode variar consoante o protocolo. Consulte o protocolo
relevante (consulte a sec¢do "Procedimento operacional"), para se certificar de
que dispbe do equipamento necessario para realizar testes.

Procedimento operacional

O equipamento utilizado para o processamento de amostras tem de cumprir as
instrucdes de utilizacao do fornecedor.

Preparacdo da amostra
A amostra tem de ser tratada em conformidade com os procedimentos
disponiveis no laboratério e exigidos pelas autoridades nacionais.

CELLAVISION

Esfregaco de sangue manual: misture o tubo, através de inversdo lenta, e instale
um dispositivo de aplicacdo de goticulas para esfregaco. Inverta o tubo e
pressione ligeiramente o aplicador de goticulas sobre uma lamina, para
depositar uma pequena gota de sangue (Fig. 1 - I1damina A, no Passo 1).
Utilizando outra lamina inclinada a 45° (Fig. 1 - 1dmina B, no Passo 1), espalhe o
sangue por capilaridade sobre a margem curta (Fig. 1 - Passos 2 e 3),
empurrando o sangue para a frente (Fig. 1- Passo 4). Um esfregaco de boa
qualidade ndo atinge a extremidade da lamina, e apresenta uma reducdo
gradual da espessura até a ponta revelar uma transicdo suave. Deixe o esfregaco
secar ao ar antes de proceder a fixacao ou coloracdo.

Nota: caso néo disponha de um dispositivo de aplicagéo de goticulas para esfregaco,
abra o tubo e utilize uma pipeta para depositar uma gota de sangue.

B B
1 2
B B
3 4

Figura 1. Representacdo esquematica da realizacdo de um esfregaco de

sangue
A e B:laminas 1 - 4: Passos 1 a 4
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Preparacao dos reagentes e instrumentos

Prepare a solugdo de lavagem no tanque de enxaguamento diluindo o contetido
de MCDh 4 concentrate em 8 L de agua distilada ou desmineralizada. Em
seguida, ligue o tanque de enxaguamento ao RAL Stainer. O liquido de
enxaguamento tem um prazo de validade de 2 meses apés diluicao.

Protocolos

As etapas de coloracdo dos protocolos indicadas abaixo consistem em
mergulhar sucessivamente as laminas nos diferentes banhos de coloracdo.

O tempo de processamento apenas considera o tempo de imersdo nos
reagentes.

Protocolo para amostras de sangue: Método de coloracdo em banho - Andlise
microscopica manual

Tempo de processamento [hh: mm: ss]: 00: 11: 10

Fixacdo e pré-

. MCDh1 07:00 Sem agitacdo
coloracao
Coloragao MCDh2 03:00
Coloragao MCDh2 00:30
Coloragao MCDh3 00:30 Com agitacao
MCDh 4
Enxaguamento reconstituldo 00:10
Secagem N/A 03:00 N/A

Nota: Em caso de refrangéncia/fendmenos de artefactos de dgua, antes da coloracéo
proceda & pré-fixacdo das lGminas, durante 2 minutos, num banho de etanol
absoluto. Inicie diretamente a coloracéo apds o passo de pré-fixagéo, sem secar as
laminas.

Resultados previstos

Nucleos / cromatina: roxo +/- denso

Citoplasmas de granulécitos: rosa-purpura claro
Granulos de granulécitos eosinofilicos: alaranjado
Granulos de granulécitos basofilicos: azul escuro
Granulos de granulécitos neutrofilicos: +/- roxo escuro
Citoplasma de linfécitos com ARN: azul puro
Citoplasma de linfécitos sem ARN: azul claro
Granulos de linfécitos azurofilicos: vermelho
Citoplasma de monécitos: azul turvo

Eritrocitos: bege-rosado

Cromoémero de plaquetas: vermelho arroxeado
Hialdmero de plaquetas: azulado

Nucleo de parasitas sanguineos: vermelho
Citoplasma de parasitas sanguineos: azul

Se os resultados observados diferirem dos esperados, contacte o servico técnico
da CellaVision RAL Diagnostics, através do seu fornecedor habitual, para obter
assisténcia.

Desempenho

O desempenho do MCDh 4 concentrate foi avaliado em combinag¢do com outros
componentes do Kit RAL Stainer MCDh num laboratério hospitalar em 473
amostras clinicas (sangue, medula éssea).

A sensibilidade dos reagentes do Kit RAL Stainer MCDh foi avaliada em
comparagdo com a técnica de referéncia do laboratério de rotina: método de
coloracdo em banho MCDh no autémato Slide Maker Stainer (SMS).

Todos os testes foram realizados em paralelo sob as mesmas condi¢des.

Os resultados obtidos neste estudo mostram que a eficiéncia do Kit RAL Stainer
MCDh é equivalente ao método de rotina MCDh.



O MCDh 4 concentrate em combina¢do com o Kit RAL Stainer MCDh e o
instrumento RAL Stainer permite a colora¢do e a andlise microscopica de
estruturas celulares.

Uma vez que este reagente ndo permite a detecdo de analitos, o desempenho
analitico ndo se aplica ao mesmo.

Este dispositivo médico baseia-se na validade cientifica (literatura cientifica
revista por pares) e na demonstracdo do desempenho clinico através da
experiéncia alcancada com os testes de diagndstico de rotina, bem como na
avaliacdo regular deste desempenho no ambito do seguimento de desempenho
pods-comercializacdo (Post Market Performance Follow-up, PMPF), para
assegurar que continua a cumprir o desempenho previsto e as normas de
seguranga.

De modo a assegurar o desempenho do produto, utilize equipamento de
laboratério limpo e seco.

O laboratério é responsavel por notificar o fabricante e a autoridade competente
nacional por qualquer incidente grave relacionado com a utilizacdo do
dispositivo médico.

Controlo de qualidade do utilizador

Os utilizadores sdo responsaveis por determinar os procedimentos de controlo
de qualidade apropriados para o respetivo laboratério, e pelo cumprimento dos
regulamentos laboratoriais aplicaveis.

A CellaVision RAL Diagnostics recomenda a coloracdo de esfregacos de sangue
recém-criados, com uma contagem de glébulos brancos normal e sem patologia
anomala conhecida aquando da renovacdo do reagente, e para o primeiro ciclo
de coloracdo de cada dia. As laminas submetidas a coloracao para fins de
controlo de qualidade devem ser verificadas, de modo a assegurar que sdo
satisfatérias para o teste pretendido (apresentam colora¢do apropriada e estdo
isentas de precipitado).
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Os resultados da coloracdo também tém de estar em conformidade com os
resultados previstos neste manual.

Estes procedimentos de controlo de qualidade apenas devem ser realizados por
pessoal qualificado.

Outros produtos

Para obter mais informagdes, contacte o seu fornecedor habitual.

Recomendacoes, observacoes e resolucao de problemas

Aspeto dos produtos

Se o aspeto dos produtos for diferente da descricdo acima, ndo os utilize e
contacte o servico técnico da CellaVision RAL Diagnostics, através do seu
fornecedor habitual, para obter assisténcia.

Observacdes relativamente ao procedimento
De modo a prevenir a degradacao dos produtos, devem ser respeitadas as
condi¢Bes de armazenamento e manuseamento especificadas neste manual.

A solucdo MCDh 4 concentrate pode apresentar uma coloracdo amarela, sem
que tal afete a qualidade da colora¢do. Tem de ser diluido Q.S em 8 L no tanque
de enxaguamento de 10 L do RAL Stainer. Despeje 1 L do frasco de MCDh 4
concentrate e complete os 8 L com agua distilada ou desmineralizada. A solucao
de lavagem tem um prazo de validade de 2 meses ap0s dilui¢do.

Podem ser misturados diferentes lotes de produtos reconstituidos no tanque de
enxaguamento do RAL Stainer.

Em caso de refrangéncia/fendbmenos de artefactos de dgua, antes da coloracao
proceda a pré-fixacdo das laminas, durante 2 minutos, num banho de etanol
absoluto.



O primeiro ciclo de coloracdo pode parecer ligeiramente mais claro do que a
tonalidade final. Se necessario, pode proceder a coloracdo de preparagdo com
laminas vazias ou com esfregaco sem as analisar.

Estabilidade dos produtos

Cada produto CellaVision RAL Diagnostics pode ser utilizado até ao fim do prazo
de validade indicado, se mantido na sua embalagem original e sempre
hermeticamente selado.

Estabilidade da coloracgao

A qualidade e reprodutibilidade da coloracao dependem da correta utilizagao
dos produtos.

A coloracgdo realizada em conformidade com estas recomendagdes manter-se-a
estavel durante varios dias. Caso seja necessario armazenar os esfregacos
submetidos a coloragdo por varios meses ou anos, a CellaVision RAL Diagnostics
recomenda que 0s mesmos sejam montados numa lamela, utilizando um liquido
de montagem adequado, e armazenados numa caixa protegida da luz e de
poeiras.

Instrucdes de limpeza e eliminagao de residuos
Todas as amostras biologicas, efluentes e consumiveis utilizados
devem ser considerados potencialmente perigosos.

De modo a evitar quaisquer riscos, respeite as seguintes instru¢des: elimine as
amostras, efluentes e consumiveis de acordo com as normas do laboratério e
as normas e regulamentos nacionais e locais aplicaveis.

Os residuos quimicos e biolégicos tém de ser recolhidos e processados por
empresas especializadas e registadas.

CELLAVISION

Tabela de simbolos e abreviaturas

Dependendo do produto, pode encontrar os seguintes simbolos no dispositivo
ou no material de embalagem.

Géz comprimido
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Contém material perigosa

Consultar as instrucdes de utilizagio
Utilizacdio
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