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Pouze pro odborné pouziti.

PFed pouZitim 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
ZAMYEIENE POUZIT c.v.vevecveceieereeicieete sttt st st ae st sae st sessenas 1 Kit Myeloperoxidase je urCen k pouZiti pro fixaci a diferencialni barveni
. bunécnych struktur.
P NI ettt ettt st ettt sttt sttt e e be e beebeenreens 1
POPIS SOUPIAVY .ttt ettt se ettt ettt se et ne s esesesesennsne 2 Pokud je to mozné, CellaVision RAL Diagnostics doporucuje pouZivat souvisejici
Podminky skladovani @ POUZIti.......cceevirieinieenirerie ettt 2 p,rodukté/ CeIIaV|sv|9[1 RAL D{agnpstlcs a nerrluz,e zarucvlt dosazeni ocekavanych
vysledkU pro pouziti v kombinaci s produkty jinych znacek.
AKEIVNT SOUCASTI ..ottt b ettt be et e st 2
Klasifikace nebezpelnosti a bezpe€nostni informace ........coceeevveneneinienenenennens 3
KValifikace PErsONAIU.. ..ot 3 ..
p Princip
Je vyZzadovano specifické zafizeni a Cinidla, ale nejsou soucasti dodavky ............ 4 o . o o .

- Cytochemicka detekce aktivity myeloperoxidazy se obvykle provadi za Ucelem
OPEratni POSTUP ..veviuiiiiiieieieie bbb 4 diagnostikovani akutni leukemie. Pozitivita testu je silnym markerem pro
OCEKAVANE VYSIEAKY......veoeeeceerveseeeeesesee s ssssssss s s ssss s sssssssssssssssssssssnses 5 rozliseni myeloidu.

VWkon 5 Peroxidazové granulace vytvareji nerozpustnou jasné Cervenou slouceninu s
PO <ttt b etttk et b et b et bbb bt et e et be s b et oyroninem za pFitomnosti alfa-naftolu a peroxidu vodiku. Jadra leukocyté se

UZivatelska Kontrola KValify ........coeeererrieinieenrieeeee et 5 barvi modfe latkou Mayer Hematoxylin.

DalST VYIODKY ettt ettt sttt sttt st et st enn s 6

Doporuceni, pozndmky a odstranovani Zavad ..........c.ccecverneennenneneneeneee e, 6

Prehled symbolll @ ZKIratek ......cceciriirieecciseecc et 7


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

CELLAVISION

Popis soupravy

Formalin / Ethanol solution (1)
Ciry bezbarvy roztok
KAT. C.: 310850-0125 1 X125 mL

Alphanaphtol solution (2)
Ciry bezbarvy a7 jantarové zbarveny roztok
KAT. C.: 320750-0030 1X30mL

Pyronin, 0,2% in aqueous solution (3)
Ciry cerveny roztok

v

KAT. C.: 361800-0125 1X125mL

Hydrogen peroxide 3% (4)
Ciry bezbarvy roztok
KAT. C.: 300980-0010 1X10 mL

Mayer hematoxylin (5)
Ciry €ervenofialovy roztok

KAT. C.: 361620-0125 1 X125 mL

Mixing bottle (6) 1X

Konkrétni Sarzi naleznete v certifikatu analyzy pro 3arzi, 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 pred otevFenim: viz datum pouzitelnosti na Stitku.
Skladovatelnost lahve po otevfeni: viz datum pouZitelnosti na Stitku a pokud je
pfitomen symbol ,doba po otevieni”, vezméte ho v Uvahu.

25°C Az
\./

FAN

Aktivni soucasti
Formalin / Ethanol solution
Formol 24% - CAS - 50-00-0: 12%

Alphanaphtol solution
Alfa-naftolu - CAS - 0-15-3; 1%

Pyronin, 0,2% in aqueous solution
Pyronin G - CAS - 92-32-0: 0.2%

Hydrogen peroxide 3%
Peroxid vodiku - CAS - 7722-84-1: 3%

Mayer hematoxylin
Hematoxylin - CAS - 517-28-2: 0.2%

Mixing Bottle
NA
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Klasifikace nebezpecnosti a bezpecnostni informace

SO P

Formalin / Ethanol solution

Nebezpedi:

H225 - Vysoce hoflava kapalina a pary.

H315 - Drazdi kdzi.

H317 - M{zZe vyvolat alergickou kozni reakci.
H319 - ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.

H331 - Toxicky pfi vdechovani.

H335 - MUzZe zpUsobit podrazdéni dychacich cest.
H341 - Podezfeni na genetické poSkozeni.

H350 - M{ze vyvolat rakovinu.

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

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

P264 - Po manipulaci dikladné omyjte ruce.

P280 - Pouzivejte ochranné rukavice, ochranny odév, ochranné bryle, oblic¢ejovy
Stit.

Alphanaphtol solution

P308+P313 - PRI expozici nebo podezfeni na ni: Vyhledejte IékaFskou
Nebezpedi:
H225 - Vysoce hoflava kapalina a pary.

pomoc/osetreni.
H319 - ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.

| CONT [ HCHO 24% |

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

P280 - Pouzivejte ochranné rukavice, ochranny odé&v, ochranné bryle.
P337+P313 - Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte IékaFskou pomoc/oSetfeni.
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[
Pyronin, 0,2% in aqueous solution é
Nebezpedi:

H350 - M{ze vyvolat rakovinu.

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

P308+P313 - PRI expozici nebo podezFeni na ni: Vyhledejte |ékaFskou
pomoc/oSetreni.

EUH 208 - Obsahuje Formol 24%. M{Ze vyvolat alergickou reakci.

[ CONT | HCHO 24% |

Hydrogen peroxide 3%
Neni nutné nijak oznacovat

Mayer hematoxylin @
Varovani:

H302 - Zdravi Skodlivy pfi poziti.

P301+P312 - PRI POZITi: Necitite-li se dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.

Mixing bottle
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
materiald uvedenou na Stitku a bezpecnostnim listu (k dispozici na my.ral-

diagnostics.fr).

Diagndzu musi provadét kvalifikovany a opravnény personal v souladu s postupy
platnymi v laboratofi.
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Je vyZadovano specifické zafrizeni a €inidla, ale nejsou soucasti
dodavky

Mikroskopicka sklicka.
Tyto prostfedky se mohou 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 vzorku musi splfiovat pozadavky navodu k pouziti
od dodavatele.

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

Rucni krevni stér: Promichejte zkumavku pomalym obracenim a nainstalujte
stérové kapkové zafizeni. 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 tlaného pohybu (obr. 1 - krok 4). Kvalitni sté€r 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 zafizeni, oteviete zkumavku a pouZijte k
uloZeni kapky krve pipetu.

CELLAVISION

B B
1 2
B B
A i ,/" ? i A
3 4

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

PFiprava €inidel a pFistroju

Formalin / Ethanol solution a roztok Mayer hematoxylin jsou pfipraveny k
okamzitému pouziti.

PFiprava peroxidazového barviva v michaci lahvi¢ce oznalené 6: Vezméte 1 ml
roztoku alfa-naftolu, pfidejte 4 ml roztoku pyroninu a pak 1 kapku peroxidu
vodiku.

Protokoly

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

Doba zpracovani zohledriuje pouze dobu ponofeni v reagenciich.



CellaVision RAL Diagnostics doporucuje provedeni barveni krevniho stéru s
normalnim poctem bilych krvinek a Zadnou znamou abnormaini patologii jako
referenci.

Pozndmka:
U metody kryciho barveni umistéte sklicko na stojan s fixovanym stérem nahore.

Protokol pro barveni krevniho stéru - Metoda ruéniho pokryti - Rucni

mikroskopickd analyza
Doba zpracovani [hh: mm: ss]:00:10:00

Roztok
Fixace formalin/ethanol 01:00
Oplach Voda z vodovodu NA NA
Suseni NA NA SuSeni na vzduchu
Barvivo pero.xidézové 03:00 ijstranf“:m’ Cinidla a
barvivo nasledny oplach
Oplach Voda z vodovodu NA NA
Suseni NA NA Su3eni na vzduchu
Barvivo ~ Mayer haematoxylin 03:00  Rychly oplach
Oplach Voda z vodovodu 03:00 NA
SuSeni NA NA SuSeni na vzduchu
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Ocekavané vysledky

Peroxidazové granule: jasné Cervené
Jadra leukocytl: modra
Erytrocyty: svétle 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 Myeloperoxidase 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 UGcinnosti prostfednictvim
zkuSenosti ziskanych z rutinniho diagnostického testovani, jakoz i pravidelného
hodnoceni téchto vykont v ramci nasledného klinického sledovani Gc¢innosti po
uvedeni na trh, aby bylo zajisténo, Ze nadale splfuji ocekavané standardy
ucinnosti a bezpecnosti.

K zajisténi vykonu produktu pouZzivejte Cisté a suché laboratorni zafizeni.

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

UZivatelska kontrola kvality

UZivatelé jsou odpovédni za stanoveni vhodnych postupd kontroly kvality pro
svou laboratof a za dodrzovani platnych laboratornich predpisd.
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CellaVision RAL Diagnostics doporucuje pouzit pozitivni stér a negativni stér z
raznych vzorkd pacientll pfi obnové reagencii a pro prvni cyklus barveni v
kazdém dnu. Sklicka barvena pro ucely kontroly kvality je tfeba zkontrolovat, aby
bylo zajiSténo, Ze jsou uspokojiva pro zamysleny test (Fadné obarvena a bez
precipitatu).

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.

Doporuceni, poznamky a odstranovani zavad

Vzhled vyrobki

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 vdam pomUze.

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

Kit Myeloperoxidase umoZzfuje zpracovat 30 sklicek.
CellaVision RAL Diagnostics doporucuje provedeni barveni krevniho stéru s

normalnim poctem bilych krvinek a Zadnou znamou abnormaini patologii jako
referenci.

Tato metoda je velmi vyhodna protoZe NEPOUZIVA benzidinovou bazi.

Studie provedena na 101 pfipadech akutni leukémie autory Latger-Cannard a
kol. prokazala 96% specificnost a zarovenl 99% citlivost metody, s prahovou
hodnotou pozitivniho barveni 3 %. PFi pouZiti barveni na bazi alfa-naftol/pyronin,
primérny pocet pozitivnich blastovych bunék je statisticky niZsi nez pocet
ziskany s pouzitim benzidinu, avSak bez incidence na klasifikaci AL.

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

Stabilita barveni
Kvalita a reprodukovatelnost barveni zavisi na spravném pouzivani vyrobkd.
Barveni provedené podle téchto doporuceni zlistane stabilni nékolik dni.

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 pokynu:

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

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