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Fixace a diferencialni barveni bunécnych struktur IFUO16B

Pouze pro odborné poufziti.

PFed pouZzitim zafizeni si peclivé prectéte veSkeré informace.

Navod k pouZiti (IFU) se mUZe zménit, ujistéte se, zda mate nejnovéjsi verzi na
adrese my.ral-diagnostics.fr.

Obsah Zamyslené pouZiti
ZAMYSIENE POUZITT.eviureeieeiririeieeeesirieteese et eeee st sseae e sre s e seseesessessassesessessensessesens 1 May-Griinwald solution je uréen k pouZiti v kombinaci s Giemsa solution pro
o T T o TSRS 1 fixaci a diferencidlni barveni bunécnych struktur prfed mikroskopickym
POPIS ZAITZENI oo se s sa s s e s esesesene 2 vysetrenim.
Podminky skladoVani @ POUZIti........cceueeerierinieierisieniesiereeesesieseeee e sressesesessessessesnenens 2 Pokud je to mozné, CellaVision RAL Diagnostics doporuéuje pouivat souvisejici
ALV SOUCESTI ettt eeee et oot eee et e eeeeeseeeseeeeseneeeeseeeeseeteneneaeeneaeenenteseneneerenennens 2 produkty CellaVision RAL Diagnostics a nemuZze zarucit dosazeni ocekavanych
Klasifikace nebezpelnosti a bezpecnostni informace ........coecveevevieviecenienesieceenens 2 vysledku pro pouziti v kombinac s produkty jinych znacek
KValifikace PEIrSONAIU.....coiviiieieireee ettt st 2
Je vyZzadovano specifické zafizeni a Cinidla, ale nejsou soucasti dodavky............. 3 Princi
rinci
(@] oT<T = ol a I 0o 11 { U] o JFO OO PO OSSO USROS 3 P
. .. Barveni podle metody Pappenheim umoZzfuje odliSeni pro medularni pocitani a
OCeKAVANE VYSIEAKY ...ttt ettt 6 oy ’p . yv PP L - ) , P . p.
pocitani krevnich bunék. Kombinuje dvé barveni: May-Grinwaldovo a Giemsovo
Vykon .............................................................................................................................. 6 barveni. Jsou to neutrdlni smési s velmi od|i§n)'/mi vlastnostmi. Tato barviva jsou
UZivatelska KONtrola KVality ........oeeereerieinieerrieenie e 6 neaktivni v alkoholovém mediu a reaguji selektivné pouze pfi uvolnéni v
o tlumeném vodném roztoku. Toto uvolnéni zajisti vysrazeni neutrdlnich barviv.
DalST VYFOBKY ...ttt 7

May-Grinwaldovo barvivo barvi acidofilni prvky a neutrofilni zrna leukocyt.
Doporuceni, pozndmky a odstralovani Zavad ..........ccecceveeneennennenncenenieneneee 7 Giemsovo barvivo barvi cytoplazmu monocytd a lymfocytll, stejné jako

Prehled Symboll @ ZKIratek ...t 8 chromatin v jadrech.

BIDIIOZIATI .ttt 8


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

CELLAVISION

Popis zafFizeni

May-Grinwald solution
Ciry tmavé modry roztok
KAT. C.: 320070-1000
KAT. C.: 320070-2500

1X10L
1X25L

Konkrétni Sarzi naleznete v certifikatu analyzy pro SarZi, ktery je k dispozici na
my.ral-diagnostics.fr.

Podminky skladovani a pouziti

Teplota skladovani a pouZivani 15-25 °C.

Podminky skladovani a pouziti: mimo zdroje svétla a tepla.

Skladovatelnost lahve pFed otevienim: viz datum pouZzitelnosti na Stitku.
Skladovatelnost lahve po otevreni: viz datum pouzitelnosti na Stitku a pokud je
pritomen symbol ,doba po otevieni”, vezméte ho v Uvahu.

25°c M
AN
15°C [ ]

Aktivni soucasti

May-Griinwald solution
May- Grunwald: cca 0,3 %

Klasifikace nebezpecnosti a bezpecnostni informace

May-Griinwald solution

Nebezpedi :

H225 - Vysoce hoflava kapalina a pary.

H301+H311+H331 - Toxicky pfi poZiti, pfi styku s klZi a pfi vdechovani.

H370 - ZpUsobuje poskozeni organd.

P210 - Chrante pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevfenym ohném a
jinymi zdroji zapaleni. Zakaz koureni.

P261 - Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold.

P264 - Po manipulaci dikladné omyjte ruce.

P280 - PouZivejte ochranné rukavice, ochranny odév, ochranné bryle/obli¢ejovy
Stit.

P301+P310 - PRI POZITi: OkamZité¢ volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo lékare.

P308+P311 - PRI expozici nebo podezifeni na ni: Volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.
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Kvalifikace personalu

Se vSemi vzorky a produkty musi zachazet kvalifikovany a opravnény personal s
pouzitim individualni nebo kolektivni ochrany v souladu s narodnimi smérnicemi
platnymi v laboratofich. Personal musi také znat klasifikaci nebezpecnych
materidld uvedenou na Stitku a bezpecnostnim listu (k dispozici na my.ral-

diagnostics.fr).

Diagnézu musi provadét kvalifikovany a opravnény personal v souladu s postupy
platnymi v laboratofi.
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Je vyZzadovano specifické zarizeni a €inidla, ale nejsou soucasti

dodavky

Vodny roztok thiosifiCitanu sodného, ethanol, aceton, kryci médium,
mikroskopicka sklicka a nasledujici diagnostické prostfedky CellaVision RAL
Diagnostics:

Giemsa R solution KAT. €. 320310

pH=6.8 buffer solution for Hematology KAT. C. 330368

pH=7.0 buffer solution for Hematology KAT. C. 330370

Lugol, PVP-stabilized solution KAT. C. 367400

Toto zafizeni se muZe liSit v zavislosti na protokolu. Prostudujte si pfislusny
protokol (viz oddil pracovni postup) s cilem zkontrolovat, zda jek dispozici
potfebné vybaveni k provedeni testd.

Operacni postup

Zarizeni pouzité ke zpracovani vzorky musi splfiovat poZzadavky navodu k pouziti
od dodavatele.

PFiprava vzorku
Se vzorky musi byt zachazeno v souladu s postupy dostupnymi v laboratofi a
vyZzadovanymi narodnimi Urady.

Ru¢ni krevni stér: promichejte zkumavku pomalym obracenim a nainstalujte
stérové kapkové zarizeni. Obratte zkumavku a mirné zatlacte vydejnik kapky na
sklicko, aby sem byla uloZena mala kapka krve (obr. 1 - sklicko A v kroku 1).

S pouzitim dalSiho sklicka naklonéného pod uhlem 45°(obr. 1 - sklicko B v kroku
1) rozprostrete krev plisobenim kapilarity na kratkém okraji (obr. 1 - kroky 2 a 3)
s pouzitim tlacného pohybu (obr. 1 - krok 4). Kvalitni stér nedosahuje ke konci
sklicka @ ma pomalu klesajici tloustku az ke konci, ktery ma tvar pefi. Pred fixaci
nebo barvenim nechejte stér uschnout.

Pozndmka: pokud nemdte kapkové stérové zarizeni, oteviete zkumavku a pouZijte k
uloZeni kapky krve pipetu.
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1 2

B B
3 4
Obrazek 1. Schématicky obrazek provedeni krevniho stéru
A a B: sklicka, 1 - 4: kroky 1 az 4

Rucni stér kostni dfené metodou drceni: s pouzitim pipety umistéte malé
mnozstvi vzorku na mikroskopické sklicko. Odsajte prebytek krve, aby zUstaly
pouze lesklé hrudky. Pokryjte prvni sklicko druhym sklickem. Zmacknéte a
ztenCete vzorek klouzanim a natahovanim ke konci sklicka. Kvalitni stér
nedosahuje ke konci skli¢cka. Zlikvidujte sklicko pouzité pro stér. Pfed fixaci nebo
barvenim nechejte stér uschnout.

fezy histologickych vzork(: Odvoskujte a hydratujte histologické rezy ve
vhodnych ¢inidlech pred barvenim.

PFiprava Cinidel a pFistroju

Je-li to mozné, zfedte May-Grunwald solution a Giemsa solution podle indikaci v
sekci protokolu. Pfeneste roztoky do barvici 1azné, jak je uvedeno v protokolu
nize.

Octova voda: 5 kapek do 100 mL destilované vody

5% vodny roztok thiosifiCitanu sodného 5 g thiosifi¢itanu sodného do 100 mL
destilované vody.
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Protokoly Protokol hematologickych vzorkii - Metoda rucniho barveni v ldzni - Rucni
Postup barveni v nize uvedenych protokolech spocivd v postupném pokryti mikroskopickd analyza
sklicek rdznymi barvicimi cinidly nebo ponoreni sklitek do rGznych barvicich Doba zpracovani [hh: mm: ss]: 00: 14 :10
lazni. Viz nazev, abyste védéli, o ktery pfipad se jedna. . Cas
Doba zpracovéni zohledfiuje pouze dobu ponoFeni v reagenciich. Kroky Cinidlo T
Fi " .
|vxace d . May-Grunwald solution 03:00
g predbarveni
Oplach Buffer Solution 01:00 .
: - Nevztahuje se
1/20 Giemsa R solution
Barvivo zfedény v buffer 10:00
———— solution
' Oplach Buffer Solution 00:10 lecheJte prulg,ez,ne’: V lazni
béhem odpocitavani
Suseni Nevztahuje se >03:00 Nevztahuje se

Poznamka:
U metody barveni v Idzni naplrite kaZdou nddobu vhodnym (Cinidlem v dostatecném
objemu, aby zakrylo stéry. Pri ponoreni sklicka nezapomerite zakryt cely vzorek.

Pozndamka:
U metody kryciho barveni umistéte sklicko na stojan s fixovanym stérem nahore.
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Protokol hematologickych vzorkii - Metoda rucniho kryciho barveni - Ru€ni
mikroskopicka analyza

Protokol pro histologické rezy - Metoda rucniho barveni v Idzni - Rucni
mikroskopicka analyza

Doba zpracovani [hh: mm: ss]: 01: 05 :00

o [eman | esstoman [aiocs

Lugol, PVP-stabilized

Doba zpracovani [hh: mm: ss]: 00: 14 :10

N R P S

Oorava a 1 ml May-Griinwaldova Barvivo solution 05:00 Nevztahuje se
vp b . roztoku (May-Grinwald 03:00  Zakryti sklicka 5% vodny roztok
pre arveni Solution) BarV|VO . 0SS z 05:00 .
S— _ . thiosific¢itanu sodného Nevztahuje se
1 ml pufrovaciho Er|daVﬁtlopatrne a michat Oplach Destilovana voda Nevztahuje se
Oplach roztoku (Buffer 01:00 ezkvy |t!. doottu odeb 1/5 May-Grunwald
Solution) e bene) efpediy eelt et Barvivo solution zfedé&ny v 15:00
' Cinidlo. destilovanej vodé T
ROZtO_k GlemsavR o S . Pridavat Giemsa L - P
Barvivo solution 1/30 zfedény v 10:00 Zakryt sklicko a na konci . solution (3 kapky ve 2 .
pufrovacim roztoku odpoctu odebrat Cinidlo. Barvivo mL v destilovane] 40:00
(Buffer Solution) vodg)
Pufrovaci roztok (Buffer _ Rychle. 5 Oplach Destilovand voda Nevztahuje se  Nevztahuje se
Oplach Sollifen) 00:10  Lze pouZzit vodu z Rozliseni Octové voda Nevztahuje se  Nevztahuje se
vodovodu. Pak i
. ) . vypustit na
Susenf Nevztahuje se >03:00 Nevztahuje se Oplach Destilovana voda Nevztahujese . < papir
Dehydratovat 281/:; ethanol/aceton Nevztahuje se  Nevztahuje se
Dehydratovat Toluen nebo xylen Nevztahuje se 2 lazné

Kryci médium

Kryci média na bazi
toluenu nebo xylenu

Nevztahuje se

Nevztahuje se



Ocekavané vysledky

Jadra/chromatin: +/- tmaveé purpurova

Cytoplazma granulocytd bez RNA: svétle fialova az rizova
Eozinofilni zrna granulocyt: oranZovo-rizova

Bazofilni zrna granulocytd: tmavé modra

Neutrofilni zrna granulocytl: +/- tmavé purpurova az rizova
Cytoplazma lymfocytl s RNA: jasné modra

Cytoplazma lymfocytl bez RNA: svétle modra

Azurofilni zrna lymfocyti: cervena

Cytoplazma monocyti: purpurova az modra

Erytrocyty: nar(izovéla-bézova az bézovo-Seda
Chromomer desticek: purpurové-cervena

Hyalomer desticek: modrava

Jadro krevnich parazita (Plasmodium): cervena
Cytoplazma krevnich paraziti (Plasmodium): modra

Jadra/chromatin: purpurova az rlizova

Bazofilni cytoplazma: Nebeskd modf az tmavé modra
Acidofilni cytoplazma: Svétle Cervend az rlizova
Polychromatofilni cytoplazma: Sedava nebo nafialovéla
Acidofilni zrna leukocyti: oranzova

Neutrofilni zrna leukocytu: Spinavé hnéda rdzova
Basofilni zrna leukocytt: tmavé fialova

Azurofilni zrna leukocytt: purpurova nebo nafialovéla
Basofilni zrna erytrocytt: kobaltovd modf

Pokud se pozorované vysledky liSi od ocekdvanych, s pozadavkem na dalsi
pomoc se obratte prostfednictvim svého obvyklého dodavatele na technicky
servis spolecnosti CellaVision RAL Diagnostics .

VISION

Vykon

May-Grinwald solution umozhuje barveni bunécné struktury a mikroskopickou
analyzu.

Vzhledem k tomu, Ze neumoznuji detekci analytl, analyticky vykon se na toto
¢inidlo nevztahuje.

Tento zdravotnicky prostfedek je zaloZen na védecké validité (védecké odborné
recenzované literatufe) a prokazani klinické Ucinnosti prostfednictvim
zkuSenosti ziskanych z rutinniho diagnostického testovani, jakoz i pravidelného
hodnoceni téchto vykond v ramci nasledného klinického sledovani tc¢innosti po
uvedeni na trh

(PMPF), aby bylo zajiSténo, Ze nadale splfuji o¢ekavané standardy ucinnosti a
bezpeclnosti.

K zajiSténi vykonu produktu pouzivejte Cisté a suché laboratorni zafizeni.

Laboratof je odpovédna za hlasSeni vyrobce a pfislusného statniho organu o
jakékoli zavazné nehodé souvisejici s pouzivanim zdravotnického prostfedku.

UZivatelska kontrola kvality

Uzivatelé jsou odpovédni za stanoveni vhodnych postupd kontroly kvality pro
svou laborator a za dodrZzovani platnych laboratornich predpisu.

Hematologicky vzorek: CellaVision RAL Diagnostics doporucuje barveni Cerstvé
zhotoveného krevniho stéru s normalnim poctem bilych krvinek a Zadnou
znamou abnormalni patologii pfi obnové Cinidla a pro prvni cyklus barveni kazdy
den. Sklicka barvena pro ucely kontroly kvality je tfeba zkontrolovat, aby bylo
zajisténo, ze jsou uspokojiva pro zamySleny test (fadné obarvené a bez
precipitatu).

Vysledky barveni pro kazdy typ bunky musi byt také v souladu s vysledky
predpokladanymi v této prirucce.

Tyto postupy kontroly kvality ma provadét pouze kvalifikovany personal.



Dalsi vyrobky

Dalsi informace ziskate u svého obvyklého dodavatele.

Doporuceni, poznamky a odstrafnovani zavad

Vzhled vyrobkii

Pokud se vzhled vyrobkd liSi od vySe uvedeného popisu, nepouZivejte je a obratte
se na technicky servis CellaVision RAL Diagnostics prostfednictvim svého
obvyklého dodavatele, ktery vdam pom{ze.

Poznamky k postupu
Dodrzujte doporuceni ke skladovani a manipulaci, specifikované v této pfirucce,
aby nedoslo k degradaci vyrobk

PFi ponofeni sklicka nezapomente zakryt cely vzorek.

Kvalita a reprodukovatelnost barveni se dosahuje diky pouziti tlumivého roztoku.
Vzhledem ke sloZitému mechanismu pUsobeni barviv je nezbytné vymezit
standardni podminky barveni, aby byla zajiSténa perfektni kvalita barveni a
reprodukovatelnost. PouZiti vodovodni vody nebo sméSovani vody se
nedoporucuje vzhledem k tomu, Ze mohou nastat zmeény, které nelze predvidat,
a ménit vysledky barveni.

Kvalita a reprodukovatelnost barveni se dosahuje diky pouziti Buffer solution se
specialnim slozenim pro hematologii. Buffer solutions for Hematology bezpecné
pro uzivatele obsahuji fosforecnany, jsou vyvinuty specialné pro hematologii a
umoznuji zarucit lepsi stabilitu vyrobk( a oplachovatelnost.

Stabilita vyrobku
Kazdy vyrobek CellaVision RAL Diagnostics Ize pouZivat do data exspirace
uvedeného na, v plvodnim obalu, pokud je jesté hermeticky uzavreny.
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Stabilita barveni

Kvalita a reprodukovatelnost barveni zavisi na spravném pouzivani vyrobkd.
Barveni provedené podle téchto doporuceni zlistane stabilni nékolik dni. Pokud
je nezbytné uchovavat obarveny stér nékolik mésict nebo let, CellaVision RAL
Diagnostics doporucuje na né umistit kryci sklicko s pouzitim vhodné kryci
kapaliny a uchovavat je ve schrance bez pfistupu svétla a prachu.

Pokyny pro cisténi a likvidaci odpadu

VSechny biologické vzorky, odpadni vody a pouZité spotfebni
materialy by mély byt povazovany za potencialné nebezpecné.

Abyste predesli jakémukoli riziku, postupujte podle nasledujicich pokyn(:

vzorky, odpadni vody a spotfebni material likvidujte v souladu s laboratornimi
normami a platnymi ndrodnimi a mistnimi normami a predpisy.

Chemicky a biologicky odpad musi sbirat a zpracovavat specializované a
registrované spolecnosti.



PFehled symboll a zkratek

V zavislosti na vyrobku se mohou na zafizeni nebo
vyskytovat nasledujici symboly.

GHS-piktogrammer
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na obalovém materialu

Vysvétleni

Cislo sarze

Vyrobni gislo

Katalogove Eislo

Dalum wjroby

PauZitelné do

Jedinetny identifikator zafizeni
Vyrobce

Dovozce

Subjekt distribuujic lekafske poradenstui v
pfisiugném regionu

Zafizeni pro znateni CE
Diagnosticky zdravotnicky prostredek In vitra

Zplnomocnény zastupce v Eviopském
spolecenstvi

Zplnomoenény zastupce ve Svicarsku
Zplnomocnény zastupce ve Velké Britanii
Wyhovuje britskym smérnicim

V pfipadé pogkozeni obalu nepouzivejte

Chranite pred svétiem
Nevystawujte piilisnému teplu

Omezeni teploty: 15-25 °C

QOmezeni teploty: 15-30 °C

Ushovavejte v suchu

Obal: manipulace smérem nahoru
Kfehke:

Sterilizovéno ozafovanim

Jediny sterilni bariérovy systém s vnéjsim

achrannym obalem

Sterilni a ozafovénim sterilizovany bariérovy
ablek

Nepouzivejte opakovans

Znovu nesterilizujte

Obsah dostaujici pro n testil
Obsahuje nebezpeény material

Wiz ndvod k pouZiti

Pouziti

Po oteviieni spotfebujte do XX mésicu

Vyrobek se nesmi pouZivat ve spojeni s
autornatickym barvicim strojem

Oznatuje zdravotnicky prostiedek, ktery
absahuje potenciing karcinogenni, mutagenni
neba reprotoxické (CMR) ltky nebo atiy
Klasifikované jako endokrinni disruptory
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