MCDh 4 concentrate C€ [ivD
REF. 313610-1000
Tincién diferencial de estructuras celulares

IFU004D

Producto destinado para uso exclusivamente profesional.

Lea detenidamente toda la informacion antes de utilizar el dispositivo.

El contenido de las instrucciones de uso puede variar; compruebe que dispone
de la versién mas reciente en my.ral-diagnostics.fr.
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Uso previsto

El uso previsto del MCDh 4 concentrate en combinacién con el Kit RAL Stainer
MCDh y el instrumento RAL Stainer es la tincién diferencial de estructuras
celulares antes de su evaluacion al microscopio.

Si procede, CellaVision RAL Diagnostics recomienda el uso de los productos
asociados de CellaVision RAL Diagnostics y no puede garantizar los resultados
esperados si se utiliza en combinacién con productos de otras marcas.

Principio

La tincién panoptica MCDh permite realizar hemogramas mediante al uso
sucesivo de cuatro reactivos: MCDh 1, MCDh 2, MCDh 3y MCDh 4.

El MCDh 1, formulado con alcohol etilico, es una mezcla de colorantes neutros
que permite la fijacion del frotis y prepara la tincién, en particular la de los
elementos hidrosolubles, como los granulos de los baséfilos. Estos colorantes
estan inactivos en medios alcohdlicos y Unicamente reaccionan de manera
selectiva cuando se liberan en una solucién de MCDh 2. Esta liberacién provoca
la precipitacion de los colorantes neutros, permitiendo asi la tincion de los
eritrocitos, del citoplasma de los granulocitos neutréfilos y de los granulos de los
eosindfilos. EI MCDh 3 es una solucidon acuosa que permite la tincion del
citoplasma de los monocitos y de los linfocitos. Permite, igualmente, el
fendmeno de la metacromasia, al colorear de rojo los granulos azurofilos.
Finalmente, el MCDh 4 elimina el exceso de colorante y participa en la


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

diferenciacion de los elementos celulares gracias a la accion de agentes de
enjuague especialmente seleccionados.

La accion sucesiva de estos cuatro reactivos posibilita la aparicion del color
violeta, tipico en la tincién de Romanowsky-Giemsa y particularmente visible en
la cromatina, las plaquetas y los granulos de los neutréfilos.

Descripcion del dispositivo

MCDh 4 concentrate
Solucién transludcida incolora
REF. 313610-1000 1x1L

Para obtener informacién sobre un lote especifico, consulte el certificado de
anadlisis del lote, disponible en my.ral-diagnostics.fr.

Condiciones de conservacion y uso

Temperatura de conservacion y uso: 15-25°C.

Condiciones de conservacion y uso: mantener alejado de fuentes de luz y calor.
Periodo de validez antes de la apertura del frasco: consulte la fecha de caducidad
en la etiqueta.

Periodo de validez del frasco después de la apertura: 2 meses después de la
dilucion, consulte la fecha de caducidad en la etiqueta y tenga en cuenta el
simbolo «periodo una vez abierto», si estd presente.
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Componentes activos

MCDh 4

Monofosfato de potasio: CAS 7778-77-0: 0,3 % aprox.
Fosfato de disodio anhidro: CAS 7558-79-4: 0,3 % aprox.

Clasificacion de riesgos e informacion de
seguridad @@

MCDh 4 concentrate

Atencion:

H226 - Liquidos y vapores inflamables.

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H319 - Provoca irritacién ocular grave.

H336 - Puede provocar somnolencia o vértigo.

H411 - Toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
P210 - Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas
abiertas y de cualquier otra fuente de ignicién. No fumar.

P261 - Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P280 - Llevar guantes de proteccién, ropa de proteccion, equipo de proteccion
para los ojos.

P312 - Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en
caso de malestar.

P333+P313 - En caso de irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un médico.
| CONT | 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-one / 2-mitil-2H-isotiazol-3-ona |

| CONT | alcohol isopropilico |
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Cualificacién del personal

Todas las muestras y los productos deben ser manipulados por personal
cualificado y autorizado que utilice equipos de proteccién individual o colectiva,
de conformidad con las directrices nacionales vigentes para los laboratorios. El
personal también debe tener en cuenta la clasificacion de materiales peligrosos
indicada en la etiqueta y en la hoja de datos de seguridad (disponible en my.ral-

diagnostics.fr).

El diagnéstico debe ser realizado por personal cualificado y autorizado, de
conformidad con los procedimientos vigentes en el laboratorio.

Equipo especifico y reactivos necesarios pero no incluidos

Portaobjetos de microscopio, etanol absoluto y los siguientes dispositivos de
CellaVision RAL Diagnostics:

Kit RAL Stainer MCDh REF. 360200-0000

RAL Stainer REF. 405000

En funcién del protocolo que utilice, puede que necesite otros equipos. Consulte
el protocolo correspondiente (vea el apartado «Procedimiento operativo») para
asegurarse de que cuenta con el equipo necesario para llevar a cabo los andlisis.

Procedimiento operativo

El equipo utilizado para el procesamiento de las muestras debe usarse conforme
a las instrucciones de uso del proveedor.

Preparacion de la muestra
Las muestras deben prepararse siguiendo los procedimientos establecidos en el
laboratorio y los exigidos por las autoridades nacionales.
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Frotis de sangre manual: mezcle el tubo mediante inversiones lentas y coloque
un dispositivo de extensidn de gotas. Invierta el tubo y presione ligeramente el
dispensador de gotas sobre un portaobjetos para depositar una gotita de sangre
(figura 1; portaobjetos A del paso 1).

Utilice otro portaobjetos en un angulo de 45° (figura 1: portaobjetos B del
paso 1), extienda la sangre por capilaridad sobre el borde corto (figura 1: pasos
2 y 3) mediante un movimiento de empuje (figura 1: paso 4). Para obtener un
frotis de buena calidad, no se debe llegar al extremo del portaobjetos y el grosor
debe disminuir gradualmente hasta acabar en un borde de aspecto desflecado.
Deje el frotis secarse al aire antes de fijarlo o tefiirlo.

Nota: Si no dispone de un dispositivo de extension de gotas, abra el tubo y utilice una
pipeta para depositar una gota de sangre.

B B
1 2
B B
3 4

Figura 1. Representacién esquematica de la realizacién de un frotis de

sangre
Ay B: portaobjetos; 1-4: pasos 1 al 4
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Preparacion de los reactivos y los instrumentos

Prepare la solucion de enjuague en la bandeja de aclarado diluyendo el
contenido del MCDh 4 concentrate en 8 L de agua destilada o desmineralizada.
A continuacién, conecte la bandeja de aclarado al RAL Stainer. Este liquido de
enjuague tiene una fecha limite de uso de 2 meses después de la dilucién.

Protocolos

Los pasos de tincién de los protocolos indicados mas abajo consisten en
inmersiones sucesivas de los portaobjetos en distintos bafios de tincion.

El tiempo de procesamiento solo tiene en cuenta el tiempo de inmersién en los
reactivos.

Protocolo para muestras de sangre: Método de tincion en baio - Andlisis
microscopico manual

Tiempo de procesamiento [hh: mm: ss]: 00: 11: 10

Fijar y pretefir =~ MCDh1 07:00 Sin agitacion
TeAir MCDh2 03:00

TeAir MCDh2 00:30 L,
Tefir MCDh3 00:30 Con agitacion
Aclarar MCDh 4 reconstituido 00:10

Secar NA 03:00 NA

Nota: En caso de fenémenos de refringencia/artefactos por el agua, prefijar los
portaobjetos durante 2 min en un bafio con etanol absoluto antes de la tincion.
Iniciar directamente la tincion después del paso de prefijacion sin secar los
portaobjetos.

Resultados esperados

Nucleos/cromatina: violeta mas o menos intenso
Citoplasma de los granulocitos: rosa violaceo suave
Granulos de los granulocitos eosinéfilos: anaranjado
Granulos de los granulocitos baséfilos: azul oscuro
Granulos de los granulocitos neutréfilos: violeta mas o menos intenso
Citoplasma de linfocitos con ARN: azul puro
Citoplasma de linfocitos sin ARN: azul claro
Granulos azuréfilos de los linfocitos: rojo
Citoplasma de los monocitos: azul apagado
Eritrocitos: beis rosaceo

Cromoémero de las plaquetas: rojo violaceo
Hialémero de las plaquetas: azulado

Nucleo de los parasitos sanguineos: rojo
Citoplasma de los parasitos sanguineos: azul

Si los resultados observados difieren de los esperados, solicite la asistencia del
servicio técnico de CellaVision RAL Diagnostics a través de su proveedor local.

Funcionamiento

Se evalud la eficacia de MCDh 4 concentrate en combinaciéon con los demas
componentes del Kit RAL Stainer MCDh en el laboratorio de un hospital
utilizando 473 muestras clinicas (sangre y médula 6sea).

Se evalud la sensibilidad de los reactivos del Kit RAL Stainer MCDh en
comparacién con la técnica de referencia ordinaria del laboratorio: método de
tincion en bafio de MCDh en sistema automatizado de preparacién de frotis y
tincion (SMS).

Todos los ensayos se llevaron a cabo de forma paralela y en las mismas
condiciones.

Los resultados obtenidos en este estudio muestran que el kit RAL Stainer MCDh
y el método MCDh ordinario presentan una eficacia similar.



MCDh 4 concentrate, en combinacién con el Kit RAL Stainer MCDh y el
instrumento RAL Stainer, permite tefir las estructuras celulares y analizarlas al
microscopio.

No permite detectar analitos, por lo que el rendimiento analitico no es aplicable
a este reactivo.

Este producto sanitario se basa en la validez cientifica (publicaciones cientificas
revisadas por pares) y en la demostracién del rendimiento clinico a través de la
experiencia adquirida con los ensayos diagnosticos de rutina, asi como en la
evaluacion peridédica de estos rendimientos en el ambito del seguimiento del
rendimiento posterior a la comercializacién

(PMPF), para garantizar que sigue satisfaciendo los requisitos de rendimiento y
seguridad esperados.

Afin de que el producto sea eficaz, utilice equipos de laboratorio limpios y secos.

El laboratorio es responsable de notificar al fabricante y a las autoridades
estatales competentes de cualquier incidente grave que se produzca en relacién
con el uso del producto sanitario.

Control de calidad por parte del usuario

Los usuarios son responsables de establecer los procedimientos de control de
calidad adecuados para su laboratorio y de cumplir la normativa que le sea
aplicable.

CellaVision RAL Diagnostics recomienda tefiir frotis de sangre recién extendida
con un recuento de leucocitos normal y sin anomalias conocidas en el momento
de renovacion de los reactivos y en el primer ciclo de tincién de cada dia. Los
portaobjetos tefiidos con fines de control de calidad deben comprobarse para
garantizar que son satisfactorios para la prueba prevista (es decir, estan
correctamente tefiidos y exentos de precipitados).

Los resultados de la tincion también deben ser acordes con los resultados
esperados de este manual.
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Los procedimientos de control de calidad solo deben realizarlos personal
cualificado.

Otros productos

Para mas informacion, pédngase en contacto con su proveedor local.

Recomendaciones, notas y resolucion de problemas

Aspecto de los productos

Si el aspecto del producto es distinto del indicado previamente en estas
instrucciones, absténgase de utilizarlo y pongase en contacto con el servicio
técnico de CellaVision RAL Diagnostics a través de su proveedor local para
obtener asistencia.

Notas sobre el procedimiento
Para evitar que el producto se deteriore, siga las recomendaciones de
conservacién y manipulacion indicadas en este manual.

La solucion MCDh 4 concentrate puede presentar una tonalidad amarillenta, lo
que no altera la calidad de la tincién. Debe diluirse hasta completar 8 L en la
bandeja de aclarado del RAL Stainer de 10 L de capacidad. Vierta el frascode 1 L
de MCDh 4 concentrate y enrase a 8 L con agua destilada o desmineralizada.
Esta solucién de enjuague tiene una fecha limite de uso de 2 meses después de
la dilucion.

Se pueden mezclar diferentes lotes de productos reconstituidos en la bandeja
de aclarado del RAL Stainer.

En caso de fendbmenos de refringencia/artefactos por el agua, prefijar los
portaobjetos durante 2 min en un bafio con etanol absoluto antes de la tincion.



El primer ciclo de tincién puede tener un color ligeramente mas claro que la
tonalidad final. Si es necesario, se puede preparar la tincion con portaobjetos
vacios o con un frotis sin analizarlos.

Estabilidad de los productos

Cada producto de CellaVision RAL Diagnostics puede utilizarse hasta la fecha de
caducidad indicada, siempre que se conserve en su envase original y siga
cerrado herméticamente.

Estabilidad de la tincién

La calidad y la reproducibilidad de la tincion dependen del uso correcto de los
productos.

Las tinciones realizadas de acuerdo con estas recomendaciones se mantendran
estables durante varios dias. Si fuera necesario conservar los frotis tefiidos
durante varios meses o afios, CellaVision RAL Diagnostics recomienda montarlas
con un cubreobijetos, utilizando un liquido de montaje adecuado, y guardarlas
en un recipiente que las proteja de la luz y el polvo.

Instrucciones para la limpieza y la eliminacion de residuos
Todas las muestras biolégicas, efluentes y consumibles utilizados
deben considerarse potencialmente peligrosos.

Para evitar cualquier riesgo, siga las siguientes instrucciones: elimine las
muestras, los efluentes y los consumibles de acuerdo con el reglamento del
laboratorio y con las normativas y reglamentos nacionales y locales aplicables.

Los residuos quimicos y biolégicos deben ser recogidos y procesados por
empresas especializadas registradas.
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Tabla de simbolos y abreviaturas

Dependiendo del producto, puede encontrar los siguientes simbolos en el
dispositivo o en el envase.

Pictogramas de acuerdo Interpretacién Simbalos Interpretacién
con el GHS P
LoT Codigo de lote
Explosivo NUmero de serie
REF] Referencia del catdloge
@ Inflamable dl Fecha de fabricacidn
& Fecha de caducidad
g Identificator Gnico de dispositivo
™ | Fabricante
Gas comprimido @ Importador
% Entidad gue distribuye el producto sanitario
en la region correspondiente
@ Ty CE Producte con marcado CE
Dispesitivo médico para el diagnaéstico in
wvitro
3 Representante autorizado en la Comunidad
Representante autorizado en Suiza
Q> Perjudicial Representante autorizado en el Reina Unido
uK Canforme con Ias directrices de Reino Unido
@ Peligro parala salud (S No usar si embalaje ests danado
S Mantener al abrigo de la luz
A Mantener alejado del calor
@ Peligro ambiental X ) Limite de temperatura: 15-25°C
X Limite de temperatura: 15-30°C
@ No procede el etiquetado ‘T‘ Mantener seco
a4
11 Manipular la caja en vertical
L Fragil
Esterilizado por radiacion
ﬁ::; Sisterna de barrera estéril simple mediante
R d acendicionamiento protector externa
@ Traje de barrera estéril y esterilizado por
N radiacién
@ No reutizar
@ No reesterilizar
V Contenida suficiente para n analisis
0 Caontiene material peligroso
DII Consultar las instrucciones de uso
[ose]
é Una vez abierto, utilizar en XX meses
Este producto no debe utilizarse junte con
une maquina de tincién automatico
Indica que un producto sanitario contiene
sustancias potencialmente carcindgenas,
mutagenas o toxicas para la reproduccion

(CMR), 0 sustancias classificadas como
disruptores endocrinos.
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Seguimiento de cambios
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Fecha Versién Cambios

03/2025 IFU004D Actualizacién en los siguientes parrafos:
Funcionamiento y Resultados esperados.
Supresion del logotipo GMED.

07/2024 IFU004C Actualizacién en los siguientes parrafos:
Control de calidad por parte del usuario y
Tabla de simbolos y abreviaturas.

Adicion de los simbolos «CH-REP» y «UK-
REP».

05/2023 IFUO04B Actualizacién en el encabezado, y en los
parrafos  siguientes:  Condiciones de
conservacién y uso, Componentes activos,
Procedimiento operativo, Resultados
esperados y Recomendaciones, notas y
resolucién de problemas.

Adjuncion de representantes legales y del
logotipo GMED.

05/2022 IFUOO4A-RAL Conformidad con el IVDR (UE) 2017/746

Representantes legales

Paises Direccién
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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