CELLAVISION

Kit RAL 555 C€ livD

KAT. €. 361550-0000

Fixace a diferencialni barveni bunécnych struktur IFU022D

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

ZAMYSIENE POUZITT.eviureeieeiririeieeeesirieteese et eeee st sseae e sre s e seseesessessassesessessensessesens 1
P I CI D ettt sttt b e sttt h et e b b e e enten 1
POPIS SAAY .uveureeeeeiriiieieeeestete ettt et st et e st e seste st e teseesesaesseseeseetessessenaeseesessensennenens 2
Podminky skladoVani @ POUZIti........cceueeerierinieierisieniesiereeesesieseeee e sressesesessessessesnenens 2
AKEIVNT SOUCASTI. .. eveneeieiirieiee sttt sttt sttt b e st e e e e ene e 2
Klasifikace nebezpecnosti a bezpe€nostni informace ........coeeeveveveriecenienerieneenens 2
KValifikace PEIrSONAIU.....coiviiieieireee ettt st 3
Je vyZzadovano specifické zafizeni a €inidla, ale nejsou soucasti dodavky............. 3
(@] oT<T = ol g I 0o 11 { U] o JFO OO OO SRS O TP RTSPRRRRP 3
OCeKAVANE VYSIEAKY ...ttt ettt 9
VYKOD <tttk ettt ekttt bt ekttt s et e et ene 9
UZivatelska Kontrola KVality .......coeveeieirinienieieirieeeeeseseee et 10
DalSi VYIOBKY ..ottt 10
Doporuceni, pozndmky a odstranovani zavad ..........c.cccveeveeennienneiniecnineneneee 10
Prehled Symboll @ ZKIratek .......cceceeeereeeeses s 12
BIDIOZIaTfi® .ottt 12

SIEAOVANT ZIMBN .ttt ereeaneeveenneenreenneenns 13
PrAVNT ZASTUPCH tuveuveeiiiiieieieerieieee sttt sttt st ettt et s st se s enessessessenens 13

Zamyslené pouZiti

Kit RAL 555 je urcen k poufZiti pro fixaci a diferencialni barveni biologickych vzork({
a bunécnych struktur pfed mikroskopickym vySetfenim.

Pokud je to mozné, CellaVision RAL Diagnostics doporucuje pouzivat souvisejici
produkty CellaVision RAL Diagnostics a nemuZe zarucit dosazeni ocekdvanych
vysledkd pro pouZiti v kombinaci s produkty jinych znacek.

Princip

Kit RAL 555 je rychle pUsobici varianta May-Grinwald Giemsova barveni.

Ve vodném pufrovaném médiu tato souprava umoznuje:

e Diferencidlni barveni krevnich stérd (diferencidlni pocitani krevnich bunék,
morfologické studie leukocytl, studie parazitd) a meduldrni stéry
(myelogramy)

e Detekce tkdrovych a krevnich parazitl v medicinské a veterindrni mykologii

e Cytologické a strukturalni studie fixovanych a parafinem zalitych tkanovych
rezl i kapalin a punkci

e Cytologické studie moci, miSniho moku a dal3ich tekutin

Analyza stérU je identickd s analyzou provadénou s pouZitim standardniho
barveni MGG.
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CELLAVISION

Popis sady

FIX-RAL 555
Ciry purpurovy roztok

KAT. C.: 362870-0100 1 X100 mL

EOSIN-RAL 555
Ciry oranzovocerveny roztok

v

KAT. C.: 361640-0100 1 X100 mL

BLUE-RAL 555
Ciry tmavé modry roztok

KAT. C.: 361650-0100 1 X100 mL

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 pouzivani: chranéné pred svétlem a pred zdroji tepla.
Skladovatelnost lahve pred otevienim: viz datum pouZitelnosti na Stitku.
Skladovatelnost lahve po otevreni: 2 mésice, viz datum pouZitelnosti na Stitku a
pokud je pfitomen symbol ,doba po otevfeni”, vezméte ho v Gvahu.

25°C M
AN
15°C [ ]

Aktivni soucasti

FIX-RAL 555
Methanol - CAS 67-56-1: >80%

EOSIN-RAL 555
Eosin Y- CAS 17372-87-1: <0,1%

BLUE-RAL 555
Methylenova modf - CAS - 61-73-4: < 1%

Klasifikace nebezpecnosti a bezpecnostni informace
FIX-RAL 555
Nebezpedi:

OROTEN
H225 - Vysoce hoflava kapalina a pary.

H301+H311+H331 - Toxicky pfi poZiti, pfi styku s k(izi a pfi vdechovani.
H370 - ZpUsobuje poskozeni organd.

P210 - Chrante pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevfienym ohném a
jinymi zdroji zapaleni. Zakaz koufreni.

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

P264 - Po manipulaci dikladné omyjte ruce.

P280 - PouZivejte ochranné rukavice, ochranny odév, ochranné bryle, oblicejovy
Stit.

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

P308+P311 - PRI expozici nebo podezieni na ni: Volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo lékafe.

| CONT | CH30H |
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EOSIN-RAL 555

Varovani:

H317 - M{ze vyvolat alergickou koZni reakci.

H412 - Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Géinky.

P261 - Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold.
P280 - PouZivejte ochranné rukavice, ochranny odév, ochranné bryle.
P333+P313 - Pfi podrazdéni k(ize nebo vyrdzce: Vyhledejte Iékarskou
pomoc/oSetreni.

P362+P364 - Kontaminovany odév svléknéte a pfed opétovnym pouzitim

vyperte.
| CONT | Smés chlor-2-methyl-3(2H)-isothiazolon / 2-methyl-3(2H)-isothiazolon

BLUE-RAL 555
Neni nutné nijak oznacovat

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 persondl v souladu s postupy
platnymi v laboratofi.

CELLAVISION

Je vyZadovano specifické zafizeni a €inidla, ale nejsou soucasti
dodavky

Mikroskopicka sklicka, absolutni ethanol, etanol 90° a isopropanol.

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 test(.

Operacni postup

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

Odbér a pFiprava vzorku
Se vzorky musi byt zachazeno v souladu s postupy dostupnymi v laboratofi a
vyzadovanymi narodnimi Urady.

Ruéni krevni stér: Promichejte zkumavku pomalym obracenim a nainstalujte
stérové kapkové zafizeni. Obratte zkumavku a mirné zatlacte vydejnik kapky na
sklicko, aby sem byla uloZzena 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 plsobenim kapilarity na kratkém okraji (obr. 1 - kroky 2 a 3)
s pouzitim tla¢ného pohybu (obr. 1 - krok 4). Kvalitni stér nedosahuje ke konci
sklicka a ma pomalu klesajici tlouStku az ke konci, ktery ma tvar pefi. PFed 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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Figure 1. Schematic representation of performing a blood smear
A &B:slides, 1 -4:steps 1to 4

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

Tlusty krevni stér: odeberte 2 uL krve ze zkumavky s EDTA a umistéte je do stfedu
sklicka. Rozprostrete kapku do kruhu rohem jiného sklicka. Nechejte schnout 20
minut s volnym pFistupem vzduchu nebo 5 minut v inkubatoru nebo 2 minuty
pod vysouSeCem vlasd. Pokryjte kapku velmi malym mnoZstvim vody z
vodovodu, aby byla hemolyzovana. Po rozprostfeni hemoglobinu odstrante
Cervenou vodu naklonénim sklicka. Kapku velmi jemné oplachnéte vodou z
vodovodu. Kapka pak bude bélava.

CELLAVISION

Rucni bakteridlni stér: vytvorte tenkou vrstvu bakterii ze vzorku a nechejte sklicko
vyschnout pfi pokojové teploté. Pak lze bakterialni stér zafixovat zdrojem
mirného tepla (Bunsentv kahan nebo horka deska) nebo zafixovat chemicky
chemickym fixativem (methanol, ethanol, kyselina octova nebo formalin...)
Pozndmka: Nikdy neprojizdéjte plamenem stér, ktery neni zcela suchy. Mohlo by to
zpusobit praskliny a diseminaci bakterii (tvorba aerosold).

V pfipadé potreby Ize kombinovat dvé fixace.

Histologické Fezy: pfed barvenim histologické Fezy odparafinujte a hydratujte ve
vhodnych ¢inidlech.

Spermocytogramy: aby nedo$lo k oddéleni natéru, udélejte natér, ktery nebude
ani prilis jemny, ani pFiliS husty, a nechte natér dobre zaschnout (nékolik hodin
na vzduchu nebo na plotynce).

PFiprava €inidel a pFistroju
Neni potfeba Zadna pfiprava. Roztoky jsou prfipraveny k okamzitému pouZiti a
nadoby s Cinidly jsou urceny k pouZiti pro barveni sklicek.

Oplachovaci kapalina pro barveni mlze byt destilovand, demineralizovana nebo
kohoutkova voda.

Protokoly

Postup barveni v nize uvedenych protokolech spocivd v postupném pokryti
sklicek rlznymi barvicimi Cinidly nebo ponoreni sklicek do rlznych barvicich
lazni. Viz nazev, abyste védéli, o ktery pfipad se jedna.

Doba zpracovani zohlednuje pouze dobu ponorfeni v reagenciich.

Vypustte prebytecny roztok na filtracni papir pri kazdé vymeéné roztoku, jak je
zndzornéno na schématu (obr. 2).



Obrazek 2. Schématicky obrazek provedeni barveni 555
1-3:kroky 1az3

1. Ponorte sklicko do roztoku FIX-RAL 555 podle protokolu a vypustte
prebytecny roztok na filtracni papir.

2. Ponorte sklicko do roztoku EOSIN-RAL 555 podle protokolu a vypustte
prebytecny roztok na filtracni papir.

3. Ponorte sklicko do roztoku BLUE-RAL 555 podle protokolu a vypustte
prebytecny roztok na filtracni papir

Protokol pro barveni krevniho stéru - Metoda rucniho barveni v lazni - Ru€ni

mikroskopickd analyza
Doba zpracovanl [hh: mm: ss]: 00: 00: 15

(o Jeman | ot Jooacs

Fixace  FIX-RAL 555 00: 05 Ponofrit 5 x 1 sekunda
Barvivo EOSIN-RAL 555 00: 05 Ponofrit 5 x 1 sekunda
Barvivo BLUE-RAL 555 00: 05 Ponofit 5 x 1 sekunda
Oplach Oplachovaci kapalina Neuplathuje se  Rychle

SuSeni  Neuplatfiuje se >03: 00 Neuplathuje se

CELLAVISION

Protokol pro barveni stéru kostni drené- Metoda rucniho barveni v ldazni - Ru¢ni
mikroskopicka analyza

Doba zpracovani [hh: mm: ss]: 00: 03: 00

oy omts | eosomon Lo

Fixace  FIX-RAL 555 01: 00

Barvivo EOSIN-RAL 555 01: 00 Neuplatriuje se
Barvivo BLUE-RAL 555 01: 00

Oplach Oplachovaci kapalina Neuplathuje se  Rychle

SuSeni  Neuplatfiuje se >03: 00 Neuplatfiuje se

Protokol pro barveni spermocytogrami - Metoda rucniho barveni v Idzni - Rucni
mikroskopickd analyza

Doba zpracovani [hh: mm: ss]: 00: 01 :20

T R e (T S

Fixace  FIX-RAL 555 01: 00 Neuplatiiuje se
Barvivo EOSIN-RAL 555 00: 10 Ponorit 10 x 1 sekunda
Barvivo BLUE-RAL 555 00: 10 Ponofit 10 x 1 sekunda
Oplach Oplachovaci kapalina Neuplatiuje se Rychle

SuSeni  Neuplatfiuje se >03: 00 Neuplatiuje se

Protokol pro barveni histocytologickych vzorkii - Metoda ruéniho barveni v Idzni
- Rucni mikroskopicka analyza
Doba zpracovani [hh: mm: ss]: 00: 00: 15

(o Jeman | oo Jiace

Fixace  FIX-RAL 555 00: 05
Barvivo EOSIN-RAL 555 00: 05 Neuplatiuje se
Barvivo BLUE-RAL 555 00: 05

Oplach Oplachovaci kapalina Neuplatiuje se Rychle
SuSeni  Neuplatriuje se >03: 00 Neuplatfiuje se



Protokol pro cytobakteriologii tekutin, moci a cytologickych punkci - Metoda
ruéniho barveniv lazni - Rucni mikroskopicka analyza

Doba zpracovanl [hh: mm: ss]: 00: 00 :15

oy s | i Latocs

Fixace  FIX-RAL 555 00: 05
Barvivo EOSIN-RAL 555 00: 05 Neuplatriuje se
Barvivo BLUE-RAL 555 00: 05

Oplach Oplachovaci kapalina Neuplatfiuje se Rychle
SuSeni  Neuplatfiuje se >03: 00 Neuplatfiuje se

Protokol pro barveni vzorkii mozkomisniho moku na cytobakteriologii - Metoda
rucniho barveni'v lazni - Rucni mikroskopicka analyza

Doba zpracovani [hh: mm: ss]: 00: 01: 04

(o Jeman | cmtmmn Jinsace

Fixace  FIX-RAL 555 01: 00 Neuplatfiuje se
Barvivo EOSIN-RAL 555 00: 02 Ponofrit 2 x 1 sekunda
Barvivo BLUE-RAL 555 00: 02 Ponorit 2 x 1 sekunda

Oplach Oplachovaci kapalina
SuSeni  Neuplatfiuje se

Neuplatiiuje se  Rychle
>03: 00 Neuplatfiuje se

CELLAVISION

Protokol pro barveni fixovanych a parafinem zalitych tkdnovych Fezii - Metoda
ruéniho barveni v lazni - Rucni mikroskopicka analyza

Doba zpracovani [hh: mm: ss]: 00: 00 :23

oy e | eosmon Latocs

Barvivo EOSIN-RAL 555 00: 05 Neublatiuie se
Barvivo BLUE-RAL 555 00: 07 PRI
lach i
Oplach op ac' ovad Neuplatfiuje se  Kratce
kapalina
Protfepejte v
lazni, dokud
Rozliseni 90° ethanol 00: 01* SkIICkO,
nedosahne
pozadovaného
zabarveni
ZasF?wt’ , Isopropanol 00: 10 -
rozliSovani Neuplathuje se
Kryci médium Kryci médium >03: 00

* Krok rozliSeni v 90° ethanolu Ize prodlouZit na 2 sekundy.
Odvoskujte a hydratujte tkdriové rfezy ve vhodnych Cinidlech pfed barvenim.
Neponorujte sklicko do roztoku FIX-RAL 555 .

Protokol barveni pro cytologii punkci (prsa a hluboké organy), efuznich kapalin
sérovych membrdn (pleura, peritoneum ...) - Metoda rucniho barveni v lazni -
Ruéni mikroskopickd analyza

Doba zpracovani [hh: mm: ss]: 00: 00: 15

oy Jeman | i Ltocs

Fixace  FIX-RAL 555 00: 05

Barvivo EOSIN-RAL 555 00: 05 Neuplatfiuje se
Barvivo BLUE-RAL 555 00: 05

Oplach Oplachovaci Neuplatfuje se  Rychle

kapalina

SuSeni  Neuplatfiuje se >03: 00 Neuplatfiuje se



Protokol pro vyzkum plasmodia v tlustém krevnim stéru - Metoda rucniho
barveni v ldzni - Ru¢ni mikroskopicka analyza

Doba zpracovanl [hh: mm: ss]: 00: 00: 07

o Jeman ] Conimm [noace

Fixace  FIX-RAL 555 00: 01 Neuplathuje se
Barvivo EOSIN-RAL 555 00: 03 Ponorit 3 x 1 sekunda
Barvivo BLUE-RAL 555 00: 03 Ponorit 3 x 1 sekunda

Oplach Oplachovaci kapalina
SuSeni  Neuplatfiuje se

Neuplatfiuje se  Velmijemné
>03: 00 Neuplathuje se

Protokol pro krevni film pro vyzkum plasmodia - Metoda rucniho barveni v Idzni

- Rucni mikroskopicka analyza

Doba zpracovani [hh: mm: ss]: 00: 01: 04

oy Jeman [ extmen [natocs———

Fixace  FIX-RAL 555 01: 00 Neuplatfiuje se

Barvivo EOSIN-RAL 555 00: 02 Ponofit 2 x 1 sekunda

Barvivo BLUE-RAL 555 00: 02 Ponofit 2 x 1 sekunda
Oplachovaci Lo

Oplach T palie Neuplatfiuje se  Rychle

SuSeni  Neuplatfiuje se >03: 00 Neuplatfiuje se
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Protokol pro barveni tkdriovych prvoki (Leishmania, toxoplasma,
mikrosporidiéza), Cryptosporidium, Pneumocystis carinii, hub prispivajicich k
hluboké mykoze - Metoda rucniho barveni v ldazni - Ru¢ni mikroskopicka analyza

Doba zpracovani [hh: mm: ss]: 00: 02: 05

oy s [ eostnmon Linae

Fixace  FIX-RAL 555 01: 00

Barvivo EOSIN-RAL 555 00: 25 Neuplatiiuje se
Barvivo BLUE-RAL 555 00: 40

Oplach Oplachovaci Neuplathuje se  Rychle

kapalina

SuSeni  Neuplatfiuje se >03:00 Neuplatiiuje se

Protokol pro veterindrni parazitologii (Piroplasmosis, M. pachydermatis) -
Metoda ruéniho barveni v lazni - Ru¢ni mikroskopickd analyza

Doba zpracovani [hh: mm: ss]: 00: 00: 15

oy Jomts | ot L

Fixace  FIX-RAL 555 00: 05 Ponorit 5 x 1 sekunda
Barvivo EOSIN-RAL 555 00: 05 Ponorit 5 x 1 sekunda
Barvivo BLUE-RAL 555 00: 05 Ponofit 5 x 1 sekunda
Oplach Oplachovaci kapalina  Neuplathiuje se  Rychle

SuSeni  Neuplatriuje se >03: 00 Neuplatriuje se
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|
Protokol pro vyzkum Trichomonas - Metoda rucniho barveni v ldzni - Ruc€ni Protokol pro vyzkum Helicobacter pylori - Metoda rucniho barveni v lazni - Ru€ni
mikroskopicka analyza mikroskopicka analyza
Doba zpracovanl [hh: mm: ss]: 00: 02: 15 Doba zpracovani [hh: mm: ss]: 00: 00: 22
AT T T T
Fixace  FIX-RAL 555 00: 15 Barvivo EOSIN-RAL 555 00: 07 L
Barvi . _ : Neuplatiiuje se
arvivo EOSIN-RAL 555 01: 00 Neuplatiuje se Barvivo BLUE-RAL 555 00: 05
Barvivo BLUE-RAL 555 01: 00 Oplachovaci - Sueni na filtra¢nim
. i —— Oplach . Neuplatiuje se .
Oplach Oplachovaci kapalina ~ Neuplatfiuje se  Rychle kapalina papiru
Sugeni  Neuplatfiuje se >03:00 Neuplatfiuje se RozliSeni 90° ethanol 00: 10 Ponofit a protfepat
ZasF?VIt, , Absolutni ethanol  Neuplatiuje se  Neuplatfiuje se
rozliSovani
Dehydratovat Kryci médium Neuplatfiuje se 2 lazné
Protokol pro vyzkum Mikrofildrii - Metoda rucniho barveni v Idzni - Ruc€ni Odvoskujte a hydratujte tkdriové rezy ve vhodnych Cinidlech pred barvenim.
mikroskopicka analyza Neponorujte sklicko do roztoku FIX-RAL.

Doba zpracovani [hh: mm: ss]: 00: 00: 30

(o Jeman | ot Jnoacs

Fixace  FIX-RAL 555 00: 10 Ponorit 10 x 1 sekunda
Barvivo EOSIN-RAL 555 00: 10 Ponofit 10 x 1 sekunda
Barvivo BLUE-RAL 555 00: 10* Ponofit 10 x 1 sekunda
Oplach Oplachovaci kapalina Neuplatfiuje se  Rychle

SuSeni  Neuplatfiuje se >03:00 Neuplatfiuje se

*Krok barveni'v BLUE-RAL 555 Ize prodlouZit na 20 sekund (ponorit 20 x 1 sekunda).



Ocekavané vysledky

Jadra/chromatin: +/- tmavé purpurova

Cytoplazma leukocytd bez RNA: svétle narliZzovéla
Eozinofilni zrna granulocytG: oranZovohnéda
Bazofilni zrna granulocyt: tmavé purpurovo-modra
Neutrofilni zrna granulocytt: +/- tmavé purpurova
Lymfocyty cytoplazmy bez RNA: jasné modra
Cytoplazma lymfocytl bez RNA: svétle modra
Azurofilni zrna lymfocyti: cervena

Cytoplazma monocytii: Sedomodra

Erytrocyty: svétle Cervena

Chromomer desticek: purpurové Cervena

Hyalomer desticek: modrava

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

Hlavicka - jadro: purpurova
Hlavicka - akrozom: riZova

Stfedni cast: purpurové rlizova
Bicik: svétle rlzova

Hodnoceni v procentech:

+ abnormality hlavicky, stfedni ¢asti a biciku
+ aglutinaty

* leukocyty, erytrocyty a bunky

Cytoplazmy z hostitelskych, houbovych nebo parazitickych eukaryotickych
bunék: modra az tmavé modra, podle hojnosti ribozomd.
Jadra: purpuroveé Cervena

VISION

Helicobacter pylori: tmavé modra
Jadra: modra

Cytoplazma: rGZova az Cervena
Kolagen: velmi svétla rlizova

Jadra: Cervenofialova
Acidofilni cytoplazma: r(izova
Bazofilni cytoplazma: modra
Kolagen: svétle rlizova
Erytrocyty: bézova

Pokud se pozorované vysledky liSi od ocekavanych, s poZzadavkem na dalSi
pomoc se obratte prostfednictvim svého obvyklého dodavatele na technicky
servis spolecnosti CellaVision RAL Diagnostics.

Vykon

Kit RAL 555 umoznuje barveni bunécné struktury a mikroskopickou analyzu.
Vzhledem k tomu, Ze neumoZnuji detekci analytl, analyticky vykon se na toto
¢inidlo nevztahuje.

Tento zdravotnicky prostfedek je zaloZzen na védecké validité (védecké odborné
recenzované literatufe) a prokazani klinické Ucinnosti prostfednictvim
zku3enosti ziskanych z rutinniho diagnostického testovani, jakoz i pravidelného
hodnoceni téchto vykont v ramci nasledného klinického sledovani Gc¢innosti po
uvedeni na trh

(PMPF), aby bylo zajiSténo, Ze nadale splfuji oCekavané standardy ucinnosti a
bezpecnosti.

K zajisténi vykonu produktu pouZivejte Cisté a suché laboratorni zafizeni.

Laborator je odpovédna za hlaseni vyrobce a prisluSného statniho organu o
jakékoli zavazné nehodé souvisejici s pouzivanim zdravotnického prostredku.



CELLAVISION

UzZivatelska kontrola kvality

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

Nasledujici priklady jsou pro hematologické a bakterialni vzorky.

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 uspokojivd pro zamysleny test (Fadné obarvené a bez
precipitatu).

Bakterialni vzorek: CellaVision RAL Diagnostics doporucuje pouZiti znamého
bakteridlniho vzorku pro kontrolu kvality €inidel a obnovu cinidel pro kazdy
cyklus barveni nebo alespori pro prvni cyklus barveni, pokud se barveni provadi
vicekrat denné.

Vysledek je kontrolovan pod mikroskopem v porovnani s vysledky ziskanymi
obvyklou technikou validovanou laboratofi.

Vysledky barveni musi byt také v souladu s vysledky predpokladanymi v této
pFirucce.

Tyto postupy kontroly kvality ma provadét pouze kvalifikovany personal.

DalSi vyrobky

DalSi informace ziskate u svého obvyklého dodavatele.
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Doporuceni, poznamky a odstrafnovani zavad

Vzhled vyrobk

Pokud se vzhled vyrobkd lisi od vySe uvedeného popisu, nepouZzivejte je a obratte
se na technicky servis CellaVision RAL Diagnostics prostfednictvim svého
obvyklého dodavatele, ktery vdm pomze.

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

Kit RAL 555 umoznuje zpracovat 200 sklicek.

FIX-RAL 555 obsahuje methanol, ktery je velmi hygroskopicky, a proto je nutno
jej pravidelné doplnovat, zejména v zemich s vysokou vlhkosti). Doporucujeme
vam na konci cykld barveni lahve opét zavitkovat, pokud zpozorujete, Ze se FIX-
RAL 555 ve vasi laboratofi rychle odparuje.

Barva roztoku EOSIN-RAL 555 mdze byt vice nebo méné tmava, ale vysledky
barveni tim nejsou nijak ovlivnény.

Hladina oxidace BLUE-RAL 555 je v prubéhu vyroby standardizovana, ale tato
Uroven kolisa v pribéhu ¢asu a pri pfenosu malych mnoZstvi eosinu z jedné lahve
do druhé. Je nezbytné odstranit prebytek EOSIN-RAL 555 pred ponofenim sklicka
do BLUE-RAL 555

Oplachovaci kapalina pro barveni mlze byt destilovand, demineralizovana nebo
kohoutkova voda.

Stabilita vyrobku
Kazdy vyrobek CellaVision RAL Diagnostics Ize pouZzivat do data exspirace
uvedeného na, v pdvodnim 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 mésicl 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 €isténi 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 pokynu:

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

Chemicky a biologicky odpad musi sbirat a zpracovavat specializované a
registrované spolecnosti.
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PFehled symboll a zkratek

V zavislosti na vyrobku se mohou na zafizeni nebo na obalovém materidlu

vyskytovat nasledujici symboly.

GHS-piktogrammer

PHLODOOOS®

Tolkning Symboly

Eksplosionsfare

Brandfarlig

Oxiderende

Komprimerer gas

Atsende

Giftig

Skadelig

Sundhedsfare

Miljgmaessige farer

Ingen relevant maerkning

LOT

4
Z

AFLEEIE R

mn
m

<
=]

m
a

aa
11

O0f =

€ enef<oe

Vysvétleni

Cislo sarze

Vyrabni Eislo

Katalogové gislo

Daturm vijroby

PouZiteiné do

Jedinetny identifikator zafizeni
Vyrobce

Dovozce

Subjekt distribuujici lékafsks poradenstvi v
piisludném regionu

Zafizeni pro znageni CE
Diagnosticky zdravotnicky prostiedek In vitro

Zplnomocnény zastupce v Evropském
spoletenstvi

Zplnomocn&ny zéstupce ve Svycarsku
Zplnomocnény zastupce ve Velké Britanii
Vyhovuje britskym smémicim

\/ pipadé poskozeni obalu nepouzivejte

Chraiite pied svétlem
Newystavujte piilisnému teplu

Ormezeni teploty: 15-25 °C
Omezenl teploty: 1530 "C

Uchovavejte v suchu

Obal: manipulace smérem nahoru
Krehke

Sterilizovano ozafovanim

Jediny steriini bariérovy systém s vnéjsim
achrannym obalem

Sterilni a ozafovanim sterilizovany bariérovy
oblek

NepouZivejte opakované
Znovu nesterilizujte

Obsah dostadujici pro n testd
Obsahuje nebezpeiiny materidl
Viz néavod k pouZiti

Pouziti

Po otevieni spotiebujte do XX mésicl

Vyrobek se nesmi pouZivat ve spojeni s
automatickym barvicim strojem

Oznaduje zdravotnicky prostiedek, ktery
obsahuje petencialng karcinogenni, mutagenni
nebo reprotoxické (CMR) latky nebo Iatky
klasifikované jako endokrinni disruptory
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Sledovani zmén

Datum Verze Modifikace
05/2025 IFU022D | Aktualizovat v nasledujicim odstavci: Vykon.
Odstranéni loga GMED.
07/2024 IFU022C | Aktualizovat v nasledujicich odstavcich: Operacni
postup a Prehled symbol0 a zkratek.
Oprava casti Operacni postup. (FR).
Pridani symbol( CH-REP a UK-REP.
10/2023 IFU022B | Aktualizace v zahlavi a nasledujicich odstavcich:
Podminky skladovani a pouziti, Aktivni soucasti,
Operacni postup, OCekavané vysledky a
Doporuceni, pozndmky a odstranovani zavad.
Doplnéni zdkonnych zastupcl a logo GMED.
05/2022 IFUO22A IVDR (EU) 2017/746 compliance
Pravni zastupci
Zemé Adresa
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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