Kit RAL 555 C€ [IvD

Art.-Nr. 361550-0000

Fixierung und differenzielle Farbung von Zellstrukturen IFU022B

AusschlieBlich zum professionellen Gebrauch bestimmt.

Bitte lesen Sie alle Informationen vor Benutzung des Gerats aufmerksam durch.
Der Inhalt der Gebrauchsanweisungen kann sich andern. Vergewissern Sie sich
daher, dass lhnen die neueste Version vorliegt (erhaltlich unter my.ral-

diagnostics.fr).
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Einsatzzweck

Kit RAL 555 ist fir die Fixierung und differenzielle Farbung von Zellstrukturen vor
der mikroskopischen Untersuchung bestimmt.

CellaVision RAL Diagnostics empfiehlt in bestimmten Fallen die Verwendung der
zugehorigen Produkte von CellaVision RAL Diagnostics und kann nicht
garantieren, dass im Fall einer Kombination mit Produkten anderer Marken die
erwarteten Ergebnisse erzielt werden.

Prinzip

Die Farbung mit dem Kit RAL 555 ist eine schnelle Variante der May-Grunwald

Giemsa-Farbung.

In gepufferter wassriger Losung ermoglicht dieser Kit:

e die differenzielle Farbung von Blutausstrichen (Differentialblutbild,
morphologische Untersuchung von Leukozyten, Untersuchung von
Parasiten) und Knochenmarkausstrichen (Myelogramme)

e den Nachweis von Gewebs- und Blutparasiten in der medizinischen und
veterinarmedizinischen Mykologie

e die zytologische und strukturelle Untersuchung von fixierten und in Paraffin
eingebetteten Gewebeschnitten sowie Flissigkeiten und Punktaten

e die zytologische Untersuchung von Urin, Spinal- und anderen Flissigkeiten

Die Analyse von Ausstrichen erfolgt auf dieselbe Weise wie bei der Standard-
MGG-Farbung.


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

FIX-RAL 555
Klare violette Losung

Art.-Nr. 362870-0100 1 X100 mL

EOSIN-RAL 555
Klare orange-rote Losung

Art.-Nr. 361640-0100 1 X100 mL

BLUE-RAL 555
Klare dunkelblaue Lésung

Art.-Nr. 361650-0100 1 X100 mL

Angaben zu einer bestimmten Charge finden Sie im Analysezertifikat fir diese
Charge, das auf my.ral-diagnostics.fr verflgbar ist.

Lagerungs- und Handhabungsbedingungen

Temperatur fur die Lagerung und Verwendung: 15- 25°C.

Lagerungs- und Handhabungsbedingungen: vor Licht- und Warmequellen
geschutzt.

Haltbarkeit vor dem Offnen: siehe Verfallsdatum auf dem Etikett.

Haltbarkeit nach dem Offnen: 2 Monate, siehe Verfallsdatum auf dem Etikett.
Wenn das Symbol fiir die ,Haltbarkeit nach dem Offnen” vorhanden ist, dieses
berucksichtigen.
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Aktive Bestandteile

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

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

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

Gefahrenklassifizierung und Sicherheitsinformationen
FIX-RAL 555
Gefahr:

OXS RS
H225 - Flussigkeit und Dampf leicht entzindbar.

H301+H311+H331 - Giftig bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen.

H370 - Schadigt die Organe.

P210 - Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen sowie
anderen Zundquellenarten fernhalten. Nicht rauchen.

P261 - Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P264 Nach Gebrauch die Hande grindlich waschen.

P280 - Schutzhandschuhe, Schutzkleidung, Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P301+P310 - BEI VERSCHLUCKEN: Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder
Arzt anrufen.

P308+P311 - BEI Exposition oder falls betroffen: GIFTINFORMATIONSZENTRUM
oder Arzt anrufen.

| CONT | CH30H |
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EOSIN-RAL 555

Achtung:

H317 - Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H412 - Schadlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

P261 - Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.

P280 - Schutzhandschuhe, Schutzkleidung, Augenschutz tragen.

P333+P313 - Bei Hautreizung oder _ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche
Hilfe hinzuziehen.

P362+P364 - Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen

waschen.
| CONT | 5-Chlor-2-Methyl-2H-Isothiazol-3-one/2-Methyl-2H-Isothiazol-3-one |

BLUE-RAL 555
Keine Kennzeichnung erforderlich

Qualifikation der Mitarbeiter

Alle Proben und Produkte mussen gemall den in den Labors geltenden
nationalen Richtlinien von qualifiziertem und autorisiertem Personal mit einer
persénlichen oder kollektiven Schutzausristung gehandhabt werden. Das
Personal muss zudem die auf der Produktkennzeichnung und im
Sicherheitsdatenblatt (verfigbar unter my.ral-diagnostics.fr) angegebene
Einstufung der Gefahrstoffe kennen.

Die Diagnose muss von qualifiziertem und befugtem Personal in
Ubereinstimmung mit den im Laboratorium geltenden Verfahren gestellt
werden.

CELLAVISION

Spezifische erforderliche, aber nicht
enthaltene Ausrustung und Reagenzien

im Lieferumfang

Mikroskop-Objekttrager, absolutes Ethanol, 90 % Ethanol und Isopropanol.

Je nach Protokoll kann diese Ausrustung unterschiedlich sein. Bitte vergewissern
Sie sich im entsprechenden Protokoll nach (siehe Abschnitt ,Betriebsverfahren®),
dass die erforderliche Ausristung zum Ausfuhren von Tests vorhanden ist.

Betriebsverfahren

Die fur die Probenverarbeitung verwendete Ausrlstung muss der
Gebrauchsanweisung des Lieferanten entsprechen.

Vorbereitung der Probe
Die Probe muss gemal den im jeweiligen Labor Gblichen und von den nationalen
Behorden vorgeschriebenen Laborverfahren verarbeitet werden.

Manueller Blutausstrich: Den Réhrcheninhalt durch langsames Umschwenken
mischen und einen Aufsatz zur Tropfenaufbringung fur Ausstriche anbringen.
Das Réhrchen invertieren und den Aufsatz leicht auf einen Objekttrager driicken,
um einen kleinen Blutstropfen aufzubringen (Abb. 1 - Objekttrager A in
Schritt 1).

Mit einem anderen, um 45° geneigten Objekttrager (Abb. 1 - Objekttrager B in
Schritt 1) das Blut mithilfe der Kapillarkrafte an der kurzen Kante verteilen
(Abb. 1 - Schritte 2 und 3) und mit einer schiebenden Bewegung (Abb. 1 -
Schritt 4) ausstreichen. Ein qualitativ guter Blutausstrich sollte nicht bis zum
Ende des Objekttragers aufgetragen werden und zeichnet sich durch allmahliche
Abnahme seiner Dicke und abschlieBende Ausfransung aus. Den Ausstrich vor
der Fixierung bzw. Farbung an der Luft trocknen lassen.

Anmerkung: Falls Sie Gber keinen Aufsatz zur Tropfenaufbringung fur Ausstriche
verfugen, das Rohrchen 6ffnen und zum Aufbringen des Blutstropfens eine
Pipette verwenden.
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Abbildung 1. Schematische Darstellung eines Blutausstrichs
A und B: Objekttrager, 1 - 4: Schritt 1 bis 4

Manueller Knochenmarkausstrich durch Zerdricken: mit einer Pipette eine
kleine  Probenmenge auf einen Mikroskop-Objekttrager auftragen.
Uberschiissiges Blut abtupfen, damit nur glatte Klumpen zuriickbleiben. Den
ersten Objekttrager mit einem weiteren Objekttrager bedecken. Die Probe
zusammendrucken und ausdinnen, indem Sie sie zum Ende des Objekttragers
schieben und ziehen. Ein qualitativ guter Blutausstrich sollte nicht bis zum Ende
des Objekttragers aufgetragen werden. Den fur den Ausstrich verwendeten
Objekttrager entsorgen. Den Ausstrich vor der Fixierung bzw. Farbung an der
Luft trocknen lassen.

Dicker Blutausstrich: 2 yL Blut aus einem EDTA-R6hrchen entnehmen und in der
Mitte eines Objekttragers auftragen. Den Bluttropfen kreisférmig mit der Ecke
eines anderen Objekttragers verteilen. Den Bluttropfen 20 Minuten an der Luft
oder fur 5 Minuten in einem Inkubator oder fir 2 Minuten unter einem
Haartrockner trocknen lassen. Den Bluttropfen zur Hamolyse mit einer sehr
geringen Menge Leitungswasser bedecken. Sobald sich das Hamoglobin
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ausgebreitet hat, das rot gefarbte Wasser wegschitten, indem Sie den
Objekttrager zur Seite neigen. Den Bluttropfen behutsam mit Leitungswasser
abspulen. Der Bluttropfen erscheint nun weiBlich.

Manueller Bakterienausstrich: Einen dinnen Bakterienfilm herstellen und den
Objekttrager bei Raumtemperatur trocknen lassen. AnschlieBend kann der
Bakterienausstrich mit einer maRigen Warmequelle (Bunsenbrenner oder
Heizplatte) oder chemisch mit einem chemischen Fixiermittel (Methanol,
Ethanol, Essigsaure oder Formalin...) fixiert werden.

Hinweis: Niemals einen Abstrich durch die Flamme fiihren, der nicht volistindig
trocken ist; dies kénnte Risse und die Verbreitung von Bakterien verursachen
(Bildung von Aerosolen).

Bei Bedarf kénnen die zwei Fixierungsmethoden kombiniert werden.

Histologische Schnitte: Gewebeschnitte vor dem Farben in geeigneten
Reagenzien entparaffinieren und hydrieren.

Spermiozytogramme: Um zu vermeiden, dass sich der Ausstrich ablost, sollte der
Ausstrich weder zu fein noch zu dick aufgetragen werden und gut trocknen:
mehrere Stunden an der Luft oder auf einer Heizplatte.

Vorbereitung der Reagenzien und Instrumente
Keine Vorbereitung erforderlich. Die Losungen sind gebrauchsfertig und die
Reagenzbehalter sind fir die Farbung von Objekttragern vorgesehen.

Als Spuilflussigkeit fur die Farbung eignet sich destilliertes, entmineralisiertes
oder Leitungswasser.



Protokolle

Die Schritte des Farbevorgangs in den nachfolgenden Protokollen umfassen das
aufeinander folgende Beschichten der Objekttrager mit den verschiedenen
Farbereagenzien oder das Tauchen der Objekttrager in die einzelnen
Farbebader. Bitte entnehmen Sie dem Titel, um welchen Fall es sich handelt. Fur
die Beschichtungsmethode legen Sie den Objekttrager mit dem fixierten Abstrich
nach oben auf einen Stander.

Die Verarbeitungszeit umfasst nur die Eintauchzeit in die Reagenzien.

Uberschiissige Losung bei jedem Lésungswechsel auf Filterpapier entsprechend
der schematischen Darstellung abtropfen lassen (Abb. 2).

Abbildung 2. Schematische Darstellung einer Farbung mit 555
1-3: Schritte 1 bis 3

1. Objekttrager entsprechend des Protokolls in die FIX-RAL 555-Ldsung
tauchen und Uberschussige Losung auf Filterpapier abtropfen lassen.

2. Objekttrager entsprechend des Protokolls in die EOSIN-RAL 555-Lésung
tauchen und Uberschussige Losung auf Filterpapier abtropfen lassen.

3. Objekttrager entsprechend des Protokolls in die BLUE-RAL 555-Ldsung
tauchen und mit destilliertem Wasser abspulen.
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Protokoll zur Firbung von Blutausstrichen - Manuelle Firbebadmethode -
Manuelle mikroskopische Analyse
Bearbeitungszeit [hh: mm: ss]: 00: 00: 15

Fixieren  FIX-RAL 555 00: 05 =
eintauchen

Farben  EOSIN-RAL 555 00: 05 > X1 Sekunde lang
eintauchen

Farben  BLUE-RAL 555 00: 05 sl S te el
eintauchen

Spulen Spulflussigkeit n.a Schnell

Trocknen n.a >03: 00 n.a

Protokoll zur Fdrbung von Knochenmarkausstrichen - Manuelle
Firbebadmethode - Manuelle mikroskopische Analyse

Bearbeitungszeit [hh: mm: ss]: 00: 03: 00

e [resgers | omarms [iwase——

Fixieren FIX-RAL 555 01: 00

Farben EOSIN-RAL 555 01: 00 n. a
Farben BLUE-RAL 555 01: 00

Spulen Spulflussigkeit n.a Schnell
Trocknen n.a >03: 00 n.a



Firbeprotokoll fiir Spermiozytogramme - Manuelle Firbebadmethode -
Manuelle mikroskopische Analyse
Bearbeitungszeit [hh: mm: ss]: 00: 01 :20

Fixieren FIX-RAL 555 01: 00 n.a

Farben  EOSIN-RAL 555 00: 10 10X1 Sekunde lang
eintauchen

Farben  BLUE-RAL 555 00: 10 10X 1 sekunde lang
eintauchen

Spulen Spulflussigkeit n.a Schnell

Trocknen n.a >03: 00 n.a

Protokoll zur Firbung histo-zytologischer Proben - Manuelle Firbebadmethode
- Manuelle mikroskopische Analyse

Bearbeitungszeit [hh: mm: ss]: 00: 00: 15

e [rosgre | omver i [owse——

Fixieren FIX-RAL 555 00: 05

Farben EOSIN-RAL 555 00: 05 n.a
Farben BLUE-RAL 555 00: 05

Spulen Spulflussigkeit n.a Schnell
Trocknen n.a >03: 00 n.a
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Protokoll fiir die zyto-bakteriologische Untersuchung von Fliissigkeiten, Urin
und Zytopunktionen - Manuelle Firbebadmethode - Manuelle mikroskopische
Analyse

Bearbeitungszeit [hh: mm: ss]: 00: 00 :15

e L neogens Lo toman L inee——

Fixieren FIX-RAL 555 00: 05

Farben EOSIN-RAL 555 00: 05 n.a
Farben BLUE-RAL 555 00: 05

Spulen Spulflussigkeit n.a Schnell
Trocknen n.a >03: 00 n.a

Protokoll fiir die Firbung von Zerebrospinalfliissigkeits (CSF-)proben zur zyto-
bakteriologischen Untersuchung - Manuelle Firbebadmethode - Manuelle
mikroskopische Analyse

Bearbeitungszeit [hh: mm: ss]: 00: 01: 04

T e e

Fixieren FIX-RAL 555 01: 00

Farben  EOSIN-RAL 555 00: 02 2.X 1 Sekunde lang
eintauchen

Farben  BLUE-RAL 555 00: 02 2 X1 Sekunde lang
eintauchen

Spulen Spulflussigkeit n. a Schnell

Trocknen n.a >03: 00 n.a



Protokoll zur Fdrbung von fixierten und in Paraffin eingebetteten
Gewebeschnitten - Manuelle Firbebadmethode - Manuelle mikroskopische
Analyse

Bearbeitungszeit [hh: mm: ss]: 00: 00 :23

DED g
Reagenz
[mm:ss]

Farben EOSIN-RAL 555 00: 05
Farben BLUE-RAL 555 00: 07
Spulen Spulflussigkeit n.a Kurz
Im Bad bis zur
. . gewunschten
0, . *
Differenzieren 90 % Ethanol 00: 01 Objekttragerfarbung
schutteln
Differenzierung .
beenden Isopropanol 00: 10 N a
Eindecken Eindeckmedium >03: 00

* Der Differenzierungsschritt in 90%igem Ethanol kann auf 2 Sekunden ausgeweitet
werden.

Gewebeschnitte vor dem Fdrben in geeigneten Reagenzien entparaffinieren und
hydrieren. Objekttréger nicht in die FIX-RAL 555-L6sung tauchen.

Protokoll fiir die zytologische Untersuchung von Punktionen (Brust und tiefe
Organe), Ergussfliissigkeiten der serésen Membran (Pleura, Peritoneum ...) -
Manuelle Firbebadmethode - Manuelle mikroskopische Analyse

Bearbeitungszeit [hh: mm: ss]: 00: 00: 15

e [resgre | omarmon e

Fixieren FIX-RAL 555 00: 05

Farben EOSIN-RAL 555 00: 05 n.a
Farben BLUE-RAL 555 00: 05

Spulen Spulflussigkeit n.a Schnell
Trocknen n.a >03: 00 n.a
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Protokoll zur Untersuchung auf Plasmodien in dickem Blutausstrich - Manuelle
Firbebadmethode - Manuelle mikroskopische Analyse

Bearbeitungszeit [hh: mm: ss]: 00: 00: 07

T e e

Fixieren FIX-RAL 555 00: 01

Farben  EOSIN-RAL 555 00: 03 3.X 1 Sekunde lang
eintauchen

Farben  BLUE-RAL 555 00: 03 3X1 Sekunde lang
eintauchen

Spulen Spulflussigkeit n.a Sehr behutsam

Trocknen n.a >03: 00 n.a

Protokoll fiir Blutfilme zur Untersuchung auf Plasmodien- Manuelle
Firbebadmethode - Manuelle mikroskopische Analyse

Bearbeitungszeit [hh: mm: ss]: 00: 01: 04

e e et e

Fixieren FIX-RAL 555 01: 00

Farben  EOSIN-RAL 555 00: 02 Z.X 1 Sekunde lang
eintauchen

Farben  BLUE-RAL 555 00: 02 2 X1 5ekunde lang
eintauchen

Spulen Spulflussigkeit n.a Schnell

Trocknen n.a >03: 00 n.a



Protokoll zur Fidrbung von Gewebeprotozoen (Leishmanien, Toxoplasmen,
Mikrosporidiose), Kryptosporidien, Pneumocystis carinii, an tiefer Mykose
beteiligte Pilze - Manuelle Fdrbebadmethode - Manuelle mikroskopische
Analyse

Bearbeitungszeit [hh: mm: ss]: 00: 02: 05

e [rosgere | omaromon ese———

Fixieren FIX-RAL 555 01: 00

Farben EOSIN-RAL 555 00: 25 n. a
Farben BLUE-RAL 555 00: 40

Spulen Spulflussigkeit n.a Schnell
Trocknen n.a >03:00 n.a

Protokoll fiir die Veterindrparasitologie (Piroplasmose, M.pachydermatis) -
Manuelle Firbebadmethode - Manuelle mikroskopische Analyse

Bearbeitungszeit [hh: mm: ss]: 00: 00: 15

e [resgre— [omaromon [ nwse———

5 X 1 Sekunde lang

Fixieren FIX-RAL 555 00: 05 .
eintauchen

Firben  EOSIN-RAL 555 00: 05 21 S dite SlEly
eintauchen

Farben  BLUE-RAL 555 00: 05 > X1 Sekunde lang
eintauchen

Spulen Spuilflussigkeit n. a Schnell

Trocknen n.a >03: 00 n.a
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Protokoll zur Untersuchung auf Trichomonas - Manuelle Firbebadmethode -
Manuelle mikroskopische Analyse

Bearbeitungszeit [hh: mm: ss]: 00: 02: 15

e e omvr | e ——

Fixieren FIX-RAL 555 00: 15

Farben EOSIN-RAL 555 01: 00 n. a
Farben BLUE-RAL 555 01: 00

Spulen Spulflussigkeit n.a Schnell
Trocknen n.a >03:00 n.a

Protokoll zur Untersuchung auf Mikrofilarien - Manuelle Firbebadmethode -
Manuelle mikroskopische Analyse

Bearbeitungszeit [hh: mm: ss]: 00: 00: 30

St [resgre | oovr o iz

10 X 1 Sekunde lang

Fixieren FIX-RAL 555 00: 10 .
eintauchen

Farben  EOSIN-RAL 555 00: 10 10X1 Sekunde lang
eintauchen

Farben  BLUE-RAL 555 00: 10* R St Tl
eintauchen

Spulen Spulflussigkeit n. a Schnell

Trocknen n.a >03:00 n.a

*Der Fdrbeschritt in BLUE-RAL 555 kann auf 20 Sekunden ausgeweitet werden (20 x
1 Sekunde lang eintauchen).
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Protokoll zur Untersuchung auf Helicobacter pylori- Manuelle Erwartete Ergebnisse
Firbebadmethode - Manuelle mikroskopische Analyse

Bearbeitungszeit [hh: mm: ss]: 00: 00: 22 Blut- oder Knochenmarkausstrich

cagenz e s Leukozyten Zytoplasma ohne RNA: hellrosa

Farben EOSIN-RAL 555 00: 07 Granulozyten eosinophile Granula: orange-braun
Farben BLUE-RAL 555 00: 05 . &) Granulozyten basophile.GranuIa: dunkelviolett-bl.au
codlen S . AUf Filterpapier Granulozyten neutrophile Granula: +/- dunkles Violett
p p g . trocknen lassen Lymphozyten Zytoplasma ohne RNA: klares blau
' _ . . Eintauchen und Lymphozyten Zytoplas'ma ohne RNA: hellblau
Differenzieren 90 % Ethanol 00: 10 sl Lymphozyten azurophile Granula: rot
Differenzierung Absolutes n N Mon:zyten Z).(thoil)llasma: grau-blau
beenden Ethanol ’ ' _E_:‘yt rcl:)zyten. Ehmt Vil
Dehydrieren Eindeckmedium n.a 2 Bader rombozyten Chromomer: violettrot

Thrombozyten Hyalomer: blaulich
Blutparasiten Zellkern (Plasmodium): rot
Blutparasiten Zytoplasma (Plasmodium): blau

Gewebeschnitte vor dem Fdrben in geeigneten Reagenzien entparaffinieren und
hydrieren. Objekttréger nicht in die FIX-RAL-L6sung tauchen..

Spermiozytogramme

Kopf - Zellkern: violett
Kopf - Akrosom: rosa
Mittelstiick: violett-rosa
GeiRel: hellrosa

Beurteilung in Prozent:

+ Anomalien in Kopf, Mittelstiick und Geil3el
+ Agglutinationen

* Leukozyten, Erythrozyten und Zellen

Parasitologie und Mykologie

Zytoplasmen von Wirts-, Pilz- oder parasitischen eukaryotischen Zellen:
blau bis dunkelblau, je nach Ribosomenreichtum.
Zellkerne: violettrot
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Helicobacter pylori auf histologischen Schnitten

Helicobacter pylori: dunkelblau
Zellkerne: blau

Zytoplasma: rosa bis rot
Kollagen: zartes Blassrosa

Histo-Zytologie

Zellkerne: rotviolett
Acidophiles Zytoplasma: rosa
Basophiles Zytoplasma: blau
Kollagen: zartes Rosa
Erythrozyten: beige

Falls die beobachteten von den erwarteten Ergebnissen abweichen, wenden Sie
sich bitte Uber lhren gewohnlichen Handler an den technischen Dienst von
CellaVision RAL Diagnostics.

Leistung

Dieses Medizinprodukt ist auf dem neuesten Stand der Technik. Die analytische
Leistung, die wissenschaftliche Validitat und die medizinische Relevanz werden
im Zusammenhang mit der CE-Kennzeichnung Uberpruft.

saubere und trockene

Zur Gewahrleistung der Produktleistung ist

Laborausristung zu verwenden.

Das Labor ist dafur verantwortlich, den Hersteller und die zustandige
Aufsichtsbehdrde Uber alle schwerwiegenden Ereignisse im Zusammenhang mit
der Verwendung des Medizinprodukts zu unterrichten.

10

Benutzer-Qualitatskontrolle

Benutzer sind fur die Festlegung der geeigneten Qualitatskontrollverfahren far
ihr Labor und die Einhaltung der geltenden Laborvorschriften verantwortlich.

Die folgenden Beispiele gelten fir hdmatologische und bakterielle Proben.

Hamatologische Probe: CellaVision RAL Diagnostics empfiehlt bei Austausch der
Reagenzien und beim ersten Farbezyklus des Tages die Farbung eines frisch
angefertigten Blutausstrichs mit normaler Leukozytenzahl und ohne bekannte
pathologische Auffalligkeiten durchzuflhren. Fur die Qualitatskontrolle gefarbte
Objekttrager sollten Uberprift werden, um sicherzustellen, dass sie flr den
vorgesehenen Test geeignet sind (ordnungsgemale Farbung und frei von
Ausfallungen).

Bakterienprobe: CellaVision RAL Diagnostics empfiehlt beim Austausch der
Reagenzien, fur jeden Farbezyklus oder zumindest flr den ersten Farbezyklus
bei mehrmals taglicher Durchfihrung von Farbungen die Verwendung einer
bekannten Bakterienprobe zur Qualitatskontrolle der Reagenzien.

Das Ergebnis sollte unter dem Mikroskop Uberprift und mit den Ergebnissen
verglichen werden, die mit der Ublichen, vom Labor validierten Methode erzielt
wurden.

Die Farbeergebnisse mussen ebenfalls mit den in diesem Handbuch erwarteten
Ergebnissen Ubereinstimmen.

Diese Qualitatskontrollverfahren durfen nur von qualifiziertem Personal
durchgefuhrt werden.

Sonstige Produkte

Setzen Sie sich fur weitere Informationen mit lhrem gewdhnlichen Handler in
Verbindung.



Empfehlungen, Hinweise und Fehlerbehebung

Erscheinungsbild des Produkts

Falls das Aussehen des Produkts von der obigen Beschreibung abweicht,
verwenden Sie es nicht, sondern wenden Sie sich bitte an den technischen Dienst
von CellaVision RAL Diagnostics.

Verfahrenshinweise
Um eine Zersetzung des Produkts zu vermeiden, beachten Sie bitte die in diesem
Handbuch angegebenen Lagerungs- und Handhabungsbedingungen.

Kit RAL 555 ermoglicht die Verarbeitung von 200 Objekttragern.

FIX-RAL 555 enthalt Methanol, das stark hygroskopisch ist, sodass die Flasche
regelmalig aufgefullt werden muss, insbesondere in Landern mit hoher
Luftfeuchtigkeit. Wir empfehlen lhnen, die Deckel bei Beendigung der
Farbezyklen wieder auf die Flaschen zu setzen, falls Sie beobachten, dass FIX-RAL
555 in Ihrem Labor schnell verdampft.

Die Farbung der EOSIN-RAL 555 -L6sung kann heller oder dunkler erscheinen,
jedoch werden die Farbeergebnisse davon nicht beeinflusst.

Der Oxidationsgrad von BLUE-RAL 555 wird bei der Herstellung standardisiert,
jedoch variiert dieser Grad im Laufe der Zeit und bei der Ubertragung kleiner
Mengen von Eosin von Flasche zu Flasche. Es ist unbedingt erforderlich,
Uberschussiges EOSIN-RAL 555 zu entfernen, bevor der Objekttrager in BLUE-
RAL 555 getaucht wird.

Als SpulflUssigkeit fur die Farbung eignet sich destilliertes, entmineralisiertes
oder Leitungswasser.

Produktstabilitat

Jedes CellaVision RAL Diagnostics-Produkt kann bis zu dem angegebenen
Verfallsdatum verwendet werden, wenn es in seiner Originalverpackung
aufbewahrt wird und hermetisch verschlossen bleibt.

LLAVISION

Stabilitat der Farbung

Die Qualitat und Reproduzierbarkeit der Farbung werden durch die korrekte
Verwendung der Produkte erreicht.

Farbungen, die gemalR diesen Empfehlungen durchgefihrt werden, bleiben
mehrere Tage lang stabil. Sollte es notwendig sein, die gefarbten Ausstriche Uber
mehrere Monate oder Jahre aufzubewahren, empfiehlt CellaVision RAL
Diagnostics, sie mit einem Deckglas und einer geeigneten Eindeckflissigkeit zu
fixieren und in einem licht- und staubgeschutzten Behalter aufzubewahren.

Anweisungen zur Reinigung und Abfallentsorgung

Samtliche biologischen Proben, Flussigabfalle und benutzten ‘G
Verbrauchsguter sind als potentiell gefahrlich einzustufen.

Zur Vermeidung von Risiken sind die folgenden Anweisungen einzuhalten:
Proben, Flissigabfalle und Verbrauchsmaterialien in Ubereinstimmung mit den

Laborstandards und geltenden nationalen und lokalen Normen und
Vorschriften entsorgen.

Die Entsorgung und Aufbereitung chemischer und biologischer Abfalle muss
durch spezialisierte und zugelassene Unternehmen erfolgen.
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Tabelle der Symbole und Abkirzungen Literatur
Abhangig vom jeweiligen Produkt finden Sie folgende Symbole auf dem Gerat 1. BROULAND J.P., PRAT].)., CASTAGNET P., Méthode rapide de coloration pour

oder am Verpackungsmaterial.

GHS-Piktogramme

PHOOPOLOS®

Bedeutung

Explosiv

Entzindlich

Oxidationsmittel

Verdichtet Gas

Atzend

Toxisch

Schadlich

Gesundheitsgefahrdung

Umweltgefahrdung

Keine Kennzeichnung anwendbar

Symbole

Bedeutung
Chargenbezeichnung
@] Seriennummer
Bestellnummer
Cﬂ Herstellungsdatum
2 Verwendbar bis
Produktidentifizierungsnummer
d Hersteller
E%;l Importeur
(5 Einrichtung, die das Medizinprodukt in der
gy jeweiligen Region vertreibt
CE Produkt mit CE-Kennzeichnung
In-vitro-Diagnostikum
[ec]rer] Bevollmachtigter in der Europaischen Union
CH |REP in der Schweiz
gﬁ Entspricht den UK-Richtlinien
) Bei nicht verwender
S Vor Sonnenlicht schiitzen
/-'L\ Von Wérme femhalten
/l/ - Temperaturbegrenzung: 16-26 “C
(/Y Temperaturbegrenzung: 15-30 "C
‘T Vor Nasse schiitzen
if Verpackung: Nach oben halten
L Zerbrechlich
[srerielR] Sterilisiert durch Bestrahlung

& engEf<ee

Einfaches Sterilbarrieresystem mit duerer
Schutzverpackung

Steriler und strahlensterilisierter Schutzanzug
Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Inhalt reicht fiir n Tests

Enthélt Gefahrstoff

Gebrauchsanweisung beachten

Anwendung

Nach dem Offnen innerhalb von XX Monaten
wverwenden

Das Produkt nicht in Verbindung mit einer
automatischen Farbemaschine verwenden
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das
potenziell krebserzeugende, erbgutverandemnde
oder fortpflanzungsgefihrdende (CMR-) Stoffe
oder als endokrinschadigend eingestufte Stoffe
enthélt
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la mise en évidence de Hélicobacter pylori (Service Anatomie et Cytologie
Pathologiques - Hbpital Lariboisiere), Assises d’Anatomie Pathologique, 23-24
mars 1995, p.211.

BOUREE P., Aide-mémoire de parasitologie et de pathologie tropicale, Médecine-
Sciences, Flammarion, 2éme éd., 1994, p. 294-295.

DATRY A., LECSO G., RICHARD-LENOBLE D. et KOMBILA M., Coloration
rapide des plasmodies et des microfilaires par les colorants solubles dans l'eau,
Med. Trop., vol 42, n°6, nov-déc 1982, p.673-675.

DUBOST R., Technique du spermocytogramme, Pharm. Biol., vol. 13, 1979, p.
133-134.

JASWANT SINGH, BHATTACHARJI L. M., Rapid staining of malarial parasites
by a water-soluble stain, The Ind. Med. Gaz., n°3, mars 1944, p. 102-104.
LIENARD G., Techniques d'investigation du sperme, spermogramme et
spermocytogramme (service du Professeur Salesse, Hopital Cochin), UNATEB, «
Théme et Débat » du 11 mars 1980.

PRAT J.J., BROULAND J-Ph., MIKOL J., Une alternative a la coloration de
Giemsa sur coupe histologique (Service Anatomie et Cytologie Pathologiques -
Hépital Lariboisiéere), Assises d’Anatomie Pathologiques, 23-24 mars 1955, p. 44.
SOCIETE FRANCAISE D'HEMATOLOGIE (SFH), Guides des bonnes pratiques
des ponctions médullaires, Juin 2003, VI.2

THEML H., ATLAS de poche d’Hématologie, Médecine-Sciences Flammarion, p.
19-25, 2000
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Anderungsverfolgung

Datum | Version Anderungen

10/2023 | IFUO22B Aktualisieren Sie die Kopfzeile und die folgenden
Absatze: Lagerungs- und
Handhabungsbedingungen, Aktive Bestandteile,
Betriebsverfahren, Erwartete Ergebnisse und
Empfehlungen, Hinweise und Fehlerbehebung.
Angabe der Bevollmachtigten und GMED-Logo.
05/2022 | IFU022A Entspricht IVDR (EU) 2017/746

Bevollmachtigte
Lander Adresse
United Kingdom QAvis UK Ltd, company N° SC679796, 56-66 Frederick
(UK-REP) Street Edinburgh, EH21LS, United Kingdom
Switzerland (CH-REP) | MedEnvoy Switzerland, Gotthardstrasse 28, 6302 Zug
Switzerland
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