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Intended Use

Reticulocyte Stain is intended for the histological identification of reticulocytes in human blood
films. Reticulocyte Stain reagents are for “In Vitro Diagnostic Use.” For professional use only.

The data obtained from this manual qualitative procedure serves only as an aid to diagnosis of
hematological disorders or to assess bone marrow function and should be reviewed in conjunction
with other clinical diagnostic tests or information.

In 1949, Brecher! introduced the new methylene blue method for identification of reticulocytes
based on precipitation of ribosomal RNA by the cationic dye. This has now replaced other methods
and is the recognized procedure for the manual quantitation of reticulocytes in peripheral blood.?

Sigma-Aldrich provides a stable solution for the staining of reticulocytes in blood films. The blood
and reticulocyte staining solution are mixed and incubated briefly at room temperature. Wedge

or spun smears are made on microscope slides, air dried and evaluated under oil immersion on a
light microscope. A red blood cell scoring positive would be observed containing two or more blue-
stained granules.

Reagents

Reticulocyte Stain (Cat. No. R4132-120ML)

New methylene blue, 1% (w/v), C.I. 52030, sodium chloride, 0.9% (w/v), and potassium oxalate,
1.6% (w/v)

Special Materials Required but Not Provided
e Microscope

e Blood smearing instrument or Cytocentrifuge

e Glass tubes, 10x75 mm or 12x75 mm

e Laboratory droppers or Pasteur pipets

e Microscope slides and coverslips

Storage and Stability

Store Reticulocyte Stain at room temperature (18-26°C). Reagent is stable until expiration date.

Preparation
Reticulocyte Stain is supplied ready for use.

Precautions

This IVD is intended for in vitro diagnostic use in a clinical laboratory environment. This IVD is for
professional use by qualified personnel only. Sigma-Aldrich IVDs may be operated by laboratory
personnel who are trained to handle human specimens that can be infectious, use microscopes and
other laboratory equipment and have color perception and visual acuity to distinguish colors and
other objects under a microscope.

Normal precautions exercised in handling laboratory reagents should be followed. Dispose of waste
observing all local, state, provincial or national regulations.

Procedure

Specimen Collection

No known test method can offer complete assurance that blood samples or tissue will not transmit
infection. Therefore, all blood derivatives or tissue specimens should be considered potentially
infectious.

Blood may be collected in standard clinical laboratory evacuated tubes. All routine anticoagulants
are acceptable (e.g., heparin, citrate and oxalate). The tripotassium salt of ethylenediamine
tetraacetic acid (K3 EDTA) is the anticoagulant of choice. If procedure is not carried out within 2-3
hours of collection, store blood at 4°C. Blood should be warmed to room temperature and mixed
thoroughly prior to staining. Blood over 24-hours old is not recommended for use.

Notes

It is recommended that blood smears prepared from healthy donors be processed along with
patient samples as normal controls.

A small amount of precipitate may form in the Reticulocyte Stain. If precipitate is noticed, filter
through laboratory grade filter paper.

Procedure
1. Add three drops of thoroughly mixed blood and two drops of Reticulocyte Stain, to a glass
tube and mix well. Let stand 10 minutes at room temperature (18-26°C).
2. Prepare a conventional wedge or spun smear and air dry at least 15 minutes. Counterstaining
is not recommended.
3. Coverslip and examine microscopically.

Performance Characteristics

Stained blood films are evaluated for the presence or absence of reticulocytes. A reticulocyte is
considered any red blood cell containing two or more blue-stained particles.?

Using a 100x oil immersion objective and a 10x ocular, randomly pick areas of the film where red
cells are close to each other but do not touch or overlap. Count 1000 red blood cells including
reticulocytes. The proportion of reticulocytes may be calculated as:

Reticulocyte Count (%) =  Total Number of Reticulocytes

10
Normal adult values at sea level are 1.0 £ 0.5%.?
Due to variability in the hematocrit, it may be necessary to correct the observed reticulocyte count

to a normal hematocrit of 45%:

Corrected Reticulocyte Count (%) =  Observed Count x  Measured Hematocrit (%)

45%

In the normal non-anemic patient, reticulocytes are found in circulating blood on the fourth day of
maturation following three days of maturation within the marrow. Factors increasing erythropoiesis
may shorten bone marrow maturation time while lengthening blood maturation time. This shift
results in large numbers of “shift” reticulocytes circulating in the blood and these should not be
considered when quantitating reticulocytes as a reflection of red blood cell production.? Shift cells
may be detected by a Wright-stained film? and a reticulocyte production index? established on the
corrected reticulocyte count and hematocrit:

Reticulocyte Production Index =  Corrected Reticulocyte Count (%)

Expected Maturation Time (Days)

With expected maturation time as follows:

Days Hematocrit
0 45%
1.5 35%
2 25%
3 15%

A reticulocyte production index greater than or equal to 3 is considered normal, while an index of
less than 2 is below normal.?

If observed results vary from expected results, please contact Sigma-Aldrich Technical Service for
assistance.

Analytical Performance Characteristics

The analytical performance results for the given tests conducted on all target structures, confirm
100% sensitivity, specificity, and repeatability.

Cat. No Product Target Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
Description Specificity Sensitivity Specificity Sensitivity
R4132  REHCUOOE poniciiocytes 3 of 3 30f3 30f3 303

Warnings and Hazards
Refer to Safety Data Sheet and product labeling for any updated risk, hazard or safety information.

R4132:
Not a hazardous substance or mixture.

If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident
has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized
representative and to your national authority.

Symbol Definitions
Symbols as defined in EN ISO 15223-1:2021

“ Manufacturer Catalogue Number

[:E] Consult Instructions for Use Batch Code

Authorized Representative European Union Declaration

in the European Community/ c € of Conformity (defined in IVDR

European Union 2017/746)

g Use-by Date
,}’ Temperature Limit A
e ®

In vitro diagnostic medical device

Caution

Date of Manufacture Importer

Indicates the Authorised
Representative in Switzerland
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Contact Information

To place an order, please visit our web site at SigmaAldrich.com. For Technical Service, please visit
the tech service page on our web site at SigmaAldrich.com/techservice.
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Revision History

Rev. 5.0

2016

Rev. 6.0

2022

Rev. 7.0

2022

Transferred to new template with current branding. Specified for professional use in
intended use and precautions. Moved aid to diagnosis statement to intended use.
Revised intended use to align with IVDR guidelines. Updated Material Safety Data Sheet
to Safety Data Sheet. Updated contact information. Removed instruction to follow

CLSI for specimen collection. Removed EN 980 and changed to EN ISO 15223-1:2021
for symbols. Added adverse event contact information. Updated literature references.
Added a revision history table. Added Warnings and Hazards.

Rev. 8.0

2025
Revised Intended Use statement. Added CH-REP information
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Verwendungszweck

Die Retikulozytenfarbung dient der histologischen Identifizierung von Retikulozyten in Humanblut-
Ausstrichen. Die Reagenzien fir die Retikulozytenfarbung sind fiir die In-vitro-Diagnostik
vorgesehen. Nur fur den professionellen Gebrauch. Die mit diesem manuellen qualitativen
Verfahren gewonnenen Daten dienen lediglich als Hilfsmittel fiir die Diagnose von hamatologischen
Erkrankugen oder zur Untersuchung der Knochenmarksfunktion und sollten in Verbindung mit
anderen klinischen Diagnosetests oder Informationen Uberprift werden.

1949 stellte Brecher® die Neu-Methylenblau-Methode zur Identifizierung von Retikulozyten anhand
der Préazipitation ribosomaler RNA durch den kationischen Farbstoff vor. Sie hat inzwischen andere
Methoden ersetzt und gilt nun als anerkanntes Verfahren fir die manuelle Quantifizierung von
Retikulozyten in peripherem Blut.?

Sigma-Aldrich bietet eine stabile Lésung fiir die Farbung von Retikulozyten in Blutausstrichen. Das
Blut wird mit der Retikulozyten-Farbelosung gemischt und bei Raumtemperatur kurz inkubiert.
Ausstriche mit einem zweiten Objekttréager oder zentrifugierte Ausstriche werden auf Objekttragern
fiir die Mikroskopie angefertigt, luftgetrocknet und unter Olimmersion unter einem Lichtmikroskop
beurteilt. Fiir eine positive Bewertung der Erythrozyten wiirden die Proben zwei oder mehr blau
gefarbte Granula aufweisen.

Reagenzien
Retikulozyten-Farbung (Art.-Nr. R4132-120ML)

Neu-Methylenblau, 1 % (w/v), C.I. 52030, Natriumchlorid 0,9 % (w/v) und Kaliumoxalat 1,6 % (w/v)

Erforderliche, aber nicht im Lieferumfang enthaltene spezielle Materialien

e Mikroskop

e Blutausstrich-Gerét oder Zytozentrifuge

e Glasréhrchen, 10x75 mm oder 12x75 mm
e Tropfpipetten oder Pasteurpipetten

e Mikroskop-Objekttrager und Deckglaser

Lagerung und Stabilitat

Retikulozytenfarbung bei Raumtemperatur (18-26 °C) lagern. Das Reagenz sind bis zu dem
Verfallsdatum haltbar.

Vorbereitung
Retikulozytenfarbung wird gebrauchsfertig geliefert.

VorsichtsmaBnahmen

Diese IVD ist fur die In-vitro-Diagnostik in einer klinischen Laborumgebung bestimmt. Diese IVD
ist nur fir den professionellen Gebrauch durch qualifiziertes Personal bestimmt. Die IVDs von
Sigma-Aldrich kénnen von Laborpersonal bedient werden, das im Umgang mit menschlichen
Proben, die infektits sein konnen, geschult ist, Mikroskope und andere Laborgerdte bedienen kann
und Uber eine Farbwahrnehmung und Sehschérfe verfligt, um Farben und andere Objekte unter
dem Mikroskop zu unterscheiden.

Beim Umgang mit Laborreagenzien sind die tblichen VorsichtsmaBnahmen zu beachten. Entsorgen
Sie den Abfall unter Einhaltung aller 6rtlichen, staatlichen, regionalen oder nationalen Vorschriften.

Verfahren

Probenentnahme

Keine bekannte Testmethode kann vollstéandige Sicherheit bieten, dass Blutproben oder Gewebe
keine Infektion Ubertragen. Daher sollten alle Blutderivate oder Gewebeproben als potenziell
infektids betrachtet werden.

Blut kann in Standard-Vakuumr&hrchen fiir klinische Labore entnommen werden. Alle
routineméaBigen Antikoagulanzien sind zuléssig (z. B. Heparin, Citrat und Oxalat). Das
Ethylendiamintetraessigsaure-Trikaliumsalz (K3-EDTA) ist das Antikoagulans der Wahl. Wird das
Verfahren nicht innerhalb von 2 bis 3 Stunden nach der Entnahme durchgefiihrt, das Blut bei 4 °C
aufbewahren. Das Blut vor dem Farben auf Raumtemperatur erwdrmen und griindlich mischen.
Blut, das éalter als 24 Stunden ist, wird nicht empfohlen.

Hinweise

Es wird empfohlen zur regelmé&Bigen Kontrolle Blutausstriche von gesunden Spendern zusammen
mit Patientenproben zu verarbeiten.

In der Retikulozyten-Farbung kann sich eine geringe Menge an Niederschlag bilden.
Bei Niederschlag durch Filterpapier in Laborqualitét filtrieren.

Verfahren

1. Drei Tropfen grindlich durchmischtes Blut und zwei Tropfen Retikulozytenfarbung in ein
Glasrohrchen geben und alles gut mischen. 10 Minuten bei Raumtemperatur (18-26 °C)
stehen lassen.

2. Herkémmlichen Ausstrich mit einem zweiten Objekttrédger oder einen zentrifugierten
Ausstrich vorbereiten und mindestens 15 Minuten lufttrocknen. Eine Gegenfarbung wird nicht
empfohlen.

3. Mit Deckglédsern versehen und mikroskopisch untersuchen.

Leistungsmerkmale

Gefarbte Blutausstriche werden auf das Vorhandensein oder Fehlen von Retikulozyten bewertet.
Als Retikulozyt gilt jedes rote Blutkdrperchen, das zwei oder mehr blau gefarbte Partikel enthélt.?

Mit einem 100x-Olimmersionsobjektiv und einem 10x-Okular nach dem Zufallsprinzip Bereiche
des Ausstrichs wahlen, in denen sich die roten Zellen nahe beieinander befinden, sich jedoch nicht
beriihren oder liberlappen. 1000 Erythrozyten einschlieBlich Retikulozyten z&hlen. Der Anteil der
Retikulozyten kann wie folgt berechnet werden:

Retikulozytenzahl (%) = Gesamtzahl der Retikulozyten

10
Normale Werte fiir Erwachsene auf Meereshohe liegen bei 1,0 £ 0,5 %.2
Aufgrund der Variabilitat des Hamatokrits kann es erforderlich sein, die gemessene

Retikulozytenzahl auf einen normalen Hamatokrit von 45 % zu korrigieren:

Korrigierte Retikulozytenzahl (%) =  Gemessene Anzahl x Gemessener Hamatokrit (%)

45 %

Beim normalen, nicht andmischen Patienten finden sich Retikulozyten am vierten Tag der Reifung im
Blut nach drei Tagen der Reifung im Knochenmark. Faktoren, die die Erythropoese erhéhen, kdnnen
die Reifung im Knochenmark verkiirzen und gleichzeitig die Reifung im Blut verlangern. Diese
Verschiebung fuihrt dazu, dass eine groBe Anzahl von ,Shift"-Retikulozyten im Blut zirkulieren. Diese
Werte sollten bei der Quantifizierung der Retikulozyten als Spiegelung der Erythrozytenproduktion
nicht beriicksichtigt werden.? Shift-Zellen kénnen mit Wright-Farbung? sowie durch einen auf

der korrigierten Retikulozytenzahl und Hamatokrit basierten Retikulozyten-Produktionsindex?
nachgewiesen werden:

Retikulozyten-Produktionsindex = Korrigierte Retikulozytenzahl (%)

Erwartete Reifezeit (Tage)

Die erwartete Reifezeit lautet wie folgt:

Tage Hamatokrit
0 45 %
1,5 35 %
2 25 %
3 15 %

Ein Retikulozyten-Produktionsindex groBer oder gleich 3 gilt als normal, wahrend ein Index kleiner
2 als unter dem Normalwert gilt.?

Wenn die beobachteten Ergebnisse von den erwarteten Ergebnissen abweichen, wenden Sie sich
bitte an den Technischen Service von Sigma-Aldrich, um Unterstiitzung zu erhalten.

Analytische Leistungsmerkmale

Die Ergebnisse der analytischen Leistung fiir die gegebenen Tests, die fir alle Zielstrukturen
durchgefiihrt wurden, bestétigen eine 100%ige Sensitivitdt, Spezifitat und Wiederholbarkeit.

Art.-Nr. Beschreibung des Ziel Intra- Intra-Assay- Inter- Inter-Assay-
Produkts Assay- Empfindlichkeit Assay- Empfindlichkeit
Spezifitat Spezifitat
R4132  Retikulozytenfarbung Retikulozyten 3von 3 3von3 3von3 3von 3

Warnungen und Gefahren

Aktuelle Risiko-, Gefahren- und Sicherheitsinformationen finden Sie im Sicherheitsdatenblatt und
auf der Produktkennzeichnung.

R4132:

Kein gefahrlicher Stoff oder Gemisch.

Wenn wdhrend der Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner
Verwendung ein schwerwiegender Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie dies
bitte dem Hersteller und/oder seinem bevollméachtigten Vertreter sowie Ihrer
nationalen Behorde.

Symbol-Definitionen
Symbole geméB der Definition in EN ISO 15223-1:2021

“ Hersteller

Uj] Anweisungen flr den Gebrauch
beachten

Katalognummer

Chargencode

Bevollméchtigter Vertreter in Konformitatserklarung der
der Europdischen Gemeinschaft/ c E Europaischen Union (definiert
Europdischen Union in IVDR 2017/746)

Medizinisches In-vitro-

Verfallsdatum ) -
Diagnosegerat

Vorsicht

,}’ Temperatur-Grenzwert A
@ Datum der Herstellung % Importeur

Bezeichnet den Bevollméchtigten in
E der Schweiz.

Referenzen

1. Brecher G: New methylene blue as a reticulocyte stain. Am J Clin Pathol 19:895, 1949

2. Koepke JA. Update on reticulocyte counting. Lab Med 1999;30:339-343

3. Perrotta AL, Finch CA: The poly chromatophilic erythrocyte. Am J Clin Pathol 57:471, 1972

Kontaktinformationen

Um eine Bestellung aufzugeben, besuchen Sie bitte unsere Website unter SigmaAldrich.com. Fir
den technischen Service besuchen Sie bitte die technische Service-Seite auf unserer Website unter
SigmaAldrich.com/techservice.
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Revisionshistorie

Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Die neue Vorlage mit aktuellem Branding wurde angewandt. In Verwendungszweck und
VorsichtsmaBnahmen wurde die Nennung der gewerblichen Verwendung hinzugefiigt.
Die Aussage Uber die Hilfe bei der Diagnose wurde in den Verwendungszweck
verschoben. Uberarbeitung des Verwendungszwecks zur Angleichung an die
IVDR-Richtlinien. Materialsicherheitsdatenblatt wurde in Sicherheitsdatenblatt
geandert. Kontaktinformationen wurden aktualisiert. Die Anweisung, CLSI fir die
Probenentnahme zu befolgen, wurde entfernt. EN 980 wurde gestrichen und in EN

ISO 15223-1:2021 fur Symbole gedndert. Kontaktinformationen fir unerwiinschte
Ereignisse wurden hinzugefiigt. Die Referenzen wurden aktualisiert. Eine Tabelle zur
Revisionshistorie wurde hinzugefiigt. Warnungen und Gefahren hinzugefiigt.

Rev. 8.0 2025

Die Erklérung zur Zweckbestimmung wurde tberarbeitet. Die Informationen des
Bevollmachtigten in der Schweiz wurden hinzugefgt.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Die Initiale M und Sigma-Aldrich sind Marken der Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland, oder ihrer
Tochtergesellschaften. Alle anderen Marken sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. Ausfiihrliche Informationen
Giber Marken sind tUber &ffentlich zugéngliche Quellen erhaltlich.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Utilisation prévue

La coloration des réticulocytes est destinée a I'identification histologique des réticulocytes sur les
frottis de sang humain. Les réactifs pour la coloration des réticulocytes sont destinés a un «usage
en diagnostic in vitro». Réservé a un usage professionnel. La présente procédure qualitative

et manuelle fournit des données qui servent uniquement d'aide au diagnostic des troubles
hématologiques ou a I'évaluation de la fonction médullaire. Ces données doivent étre examinées
en association avec d'autres informations, notamment d'autres tests de diagnostic clinique.

En 1949, Brecher! a introduit la méthode au nouveau bleu de méthyléne, un colorant cationique
qui provoque la précipitation de I'ARN ribosomique et permet ainsi I'identification des réticulocytes.
Cette méthode a désormais remplacé d'autres méthodes et constitue la procédure reconnue de
quantification manuelle des réticulocytes dans le sang périphérique?.

Sigma-Aldrich fournit une solution stable pour la coloration des réticulocytes sur les frottis sanguins. Le
sang et la solution de coloration des réticulocytes sont mélangés et incubés brievement a température
ambiante. Des frottis avec étalement en couche mince ou par cytocentrifugation sont réalisés sur des
lames de microscope, puis séchés a I'air libre et évalués au microscope optique avec un objectif a
immersion dans I'huile. Un globule rouge positif doit contenir au moins deux granules colorés en bleu.

Réactifs

Solution de coloration des réticulocytes (réf. R4132-120ML)
Nouveau bleu de méthyléne, 1 % (p/v), C.I. 52030, chlorure de sodium, 0,9 % (p/v) et oxalate de
potassium, 1,6 % (p/v)

Matériel spécial requis mais non fourni

e Microscope

o Instrument pour réaliser des frottis sanguins ou cytocentrifugeuse
e Tubes en verre, 10 x 75 mm ou 12 x 75 mm

e Compte-gouttes de laboratoire ou pipettes Pasteur

e Lames de microscope et lamelles couvre-objet

Conservation et stabilité

Conserver la solution de coloration des réticulocytes a température ambiante (entre 18 et 26 °C).
Le réactif est stable jusqu'a la date limite d'utilisation.

Préparation
La solution de coloration des réticulocytes est fournie préte a I'emploi.

Précautions

Ce dispositif médical de diagnostic in vitro est destiné a étre utilisé en diagnostic in vitro au

sein de laboratoires de biologie médicale. Ce dispositif médical de diagnostic in vitro est destiné
a un usage professionnel par un personnel qualifié uniqguement. Les dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro de Sigma-Aldrich peuvent étre utilisés par le personnel de laboratoire formé

a la manipulation d'échantillons humains potentiellement infectieux, a I'utilisation de microscopes
et d'autres équipements de laboratoire et possédant une perception des couleurs et une acuité
visuelle permettant de distinguer les couleurs ainsi que les autres objets au microscope.

Suivre les précautions habituelles lors de la manipulation de réactifs de laboratoire. Eliminer les
déchets en respectant toutes les réglementations locales et nationales.

Procédure

Prélevement des échantillons

Aucune méthode de test connue ne peut totalement garantir que les échantillons de sang ou de
tissus ne transmettront pas d'infection. Par conséquent, tous les produits sanguins ou échantillons
de tissus doivent étre considérés comme potentiellement infectieux.

Le sang peut étre prélevé dans des tubes sous vide de laboratoire de biologie médicale standard.
Tous les anticoagulants courants (par exemple héparine, citrate et oxalate) sont acceptables.
L'EDTA K3 (sel tripotassique de I'acide éthylenediaminetétraacétique) est I'anticoagulant privilégié.
Si la procédure n'est pas effectuée dans les 2 a 3 heures qui suivent le prélévement, conserver le
sang a 4 °C. Le sang doit étre ramené a température ambiante et bien mélangé avant de procéder
a la coloration. Il n'est pas recommandé d'utiliser du sang dont le prélévement remonte a plus de
24 heures.

Remarques

Il est recommandé de traiter des frottis sanguins préparés a partir de donneurs sains en méme
temps que les échantillons de patients. IIs serviront ainsi de contréles.

Un léger précipité peut se former dans la solution de coloration des réticulocytes. En cas de
précipité, filtrer a I'aide de papier filtre de qualité laboratoire.

Procédure

1. Ajouter trois gouttes de sang bien mélangé et deux gouttes de solution de coloration des
réticulocytes dans un tube en verre, puis bien mélanger. Laisser reposer pendant 10 minutes
a température ambiante (entre 18 et 26 °C).

2. Préparer un frottis classique avec étalement en couche mince ou par cytocentrifugation et le
laisser sécher a I'air libre pendant au moins 15 minutes. Il n'est pas recommandé de procéder
a une contre-coloration.

3.

Monter avec une lamelle couvre-objet et examiner au microscope.

Caractéristiques de performance

Les frottis sanguins colorés sont évalués afin de déterminer la présence ou I'absence de
réticulocytes. Est considéré comme réticulocyte tout globule rouge contenant au moins deux
particules colorées en bleu?.

A l'aide d'un objectif & immersion dans I'huile de 100x et d'un oculaire de 10x, choisir au hasard
des zones du frottis ou les globules rouges sont proches les uns des autres, mais ne se touchent
pas et ne se chevauchent pas. Compter 1 000 globules rouges, y compris les réticulocytes.

La proportion de réticulocytes peut étre calculée comme suit :

Nombre de réticulocytes (%) =  Nombre total de réticulocytes

10
Les valeurs normales pour un adulte au niveau de la mer sont de 1,0 £ 0,5 %?2.
En raison de la variabilité de I'nématocrite, il peut étre nécessaire de corriger le nombre de

réticulocytes observé pour obtenir un hématocrite normal de 45 % :

Nombre de réticulocytes corrigé (%) = Nombre observé x  Hématocrite mesuré (%)

45 %

Chez un patient normal non anémique, les réticulocytes sont présents dans le sang circulant

au quatriéme jour de maturation aprés trois jours de maturation dans la moelle. Les facteurs
augmentant I'érythropoiése peuvent réduire le temps de maturation dans la moelle osseuse, tout
en prolongeant le temps de maturation dans le sang. Ce décalage entraine la circulation d'un
grand nombre de réticulocytes "décalés" dans le sang qui ne doivent pas étre pris en compte lors
de la quantification des réticulocytes pour refléter la production de globules rouges??. Les cellules
décalées peuvent étre détectées avec un frottis coloré selon Wright?® et un indice de production de
réticulocytes? établi sur la base du nombre de réticulocytes corrigé et de I'hématocrite :

Indice de production de réticulocytes =  Nombre de réticulocytes corrigé (%)

Temps de maturation prévu (jours)

Le temps de maturation prévu est le suivant :

Jours Hématocrite
0 45 %
1,5 35 9%
2 25 %
3 15 %

Un indice de production de réticulocytes supérieur ou égal a 3 est considéré comme normal, tandis
qu'un indice inférieur a 2 est inférieur a la normale2.

Si les résultats observés différent des résultats attendus, contacter le service technique de Sigma-
Aldrich pour obtenir de I'aide.

Caractéristiques de performance analytique

Les résultats des performances analytiques pour les tests concernés effectués sur toutes les
structures cibles confirment une sensibilité, une spécificité et une répétabilité de 100 %.

Réf. Description Cible Spéci Spécificité
du produit intra-série intra-série inter-séries inter-séries

Coloration des
réticulocytes

Avertissements et risques

Se reporter a la fiche de données de sécurité et a I'étiquetage du produit pour obtenir des
informations mises a jour concernant les risques, les dangers et la sécurité.

R4132 Réticulocytes 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

R4132:
Ne constitue pas une substance ou un mélange dangereux.

Si, au cours de l'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un
incident grave se produit, le signaler au fabricant et/ou a son représentant
agréé ainsi qu'aux autorités nationales compétentes.

Définition des symboles
Symboles tels que définis dans la norme EN ISO 15223-1:2021

u Fabricant

Uj] Consulter le mode d'emploi

Référence

Numéro du lot

Déclaration de conformité de

Représentant agréé dans la I'Union européenne (définie dans

Communauté européenne/I'Union c E le réglement 2017/746 relatif aux
européenne dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro)

Dispositif médical de diagnostic
in vitro

J’ Limites de température Attention

@ Date de fabrication Importateur

) Date limite dutilisation
A\

Indique le représentant agréé en
Suisse

Références

1. Brecher G: New methylene blue as a reticulocyte stain. Am J Clin Pathol 19:895, 1949

2. Koepke JA. Update on reticulocyte counting. Lab Med 1999;30:339-343

3. Perrotta AL, Finch CA: The poly chromatophilic erythrocyte. Am J Clin Pathol 57:471, 1972

Coordonnées

Pour passer commande, consulter notre site Web a |'adresse SigmaAldrich.com. Pour le
service technique, consulter la page du service technique sur notre site Web a I'adresse
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Historique des révisions

Rév. 5.0 2016
Rév. 6.0 2022
Rév. 7.0 2022

Transfert vers un nouveau modele avec l'image de marque actuelle. Précision de I'usage
professionnel dans I'utilisation prévue et les précautions. Déplacement des mentions
relatives a I'aide au diagnostic dans le paragraphe sur I'utilisation prévue. Révision
de I'utilisation prévue afin de I'aligner sur les recommandations de la réglementation
relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Remplacement du texte
«Material Safety Data Sheet» par «Safety Data Sheet» dans la version anglaise.
Mise a jour des coordonnées. Suppression de I'instruction indiquant de suivre

les normes et recommandations du CLSI pour le prélévement des échantillons.
Remplacement de la norme EN 980 par la norme EN ISO 15223-1:2021 pour les
symboles. Ajout de coordonnées en cas d'événements indésirables. Mise a jour des
références bibliographiques. Ajout d'un tableau d'historique des révisions. Ajout de
la section relative aux avertissements et risques.

Rév. 8.0 2025

Révision des mentions sur I'utilisation prévue. Ajout des informations sur le mandataire
suisse (CH-REP).

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Le M majuscule et Sigma-Aldrich sont des marques de commerce de Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne ou de ses
filiales. Toutes les autres marques sont la propriété de leurs détenteurs respectifs. Des informations détaillées sur
les marques de commerce sont disponibles via des ressources accessibles au public.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Istruzioni per I'uso

Colorazione dei reticolociti
Procedura n. R4132

MRRCK

q3

Uso previsto

La colorazione dei reticolociti & destinata all'identificazione dei reticolociti negli strisci ematici umani.
I reagenti per la colorazione dei reticolociti sono destinati a “uso diagnostico in vitro". Solo per uso
professionale. I dati ottenuti da questa procedura qualitativa manuale servono solo come aiuto per la
diagnosi di anemia emolitica o per la valutazione della funzionalita del midollo osseo e devono essere
riesaminati in combinazione con altre analisi o informazioni diagnostiche cliniche.

Nel 1949, Brecher! ha introdotto il nuovo metodo del blu di metilene per I'identificazione dei
reticolociti basato sulla precipitazione dell'RNA ribosomiale da parte del colorante cationico.
Questo metodo ha ora sostituito gli altri metodi ed € la procedura riconosciuta per la
quantificazione manuale dei reticolociti nel sangue periferico.?

Sigma-Aldrich fornisce una soluzione stabile per la colorazione dei reticolociti negli strisci ematici.
La soluzione di colorazione ematica e dei reticolociti viene miscelata e incubata brevemente

a temperatura ambiente. Gli strisci a cuneo o filati vengono realizzati su vetrini da microscopio,
essiccati all'aria e valutati sotto immersione in olio su un microscopio ottico. Si osserverebbe

un punteggio di globuli rossi positivo contenente due o pit granuli colorati di blu.

Reagenti
Colorazione dei reticolociti (N. di cat. R4132-120ML)

Nuovo blu di metilene, 1% (p/v), C.I. 52030, cloruro di sodio, 0,9% (p/v) e ossalato di potassio,
1,6% (p/v)

Materiali specifici necessari, ma non forniti in dotazione
e Microscopio

e Strumento per strisci ematici o citocentrifuga

e Provette in vetro, 10x75 mm o 12x75 mm

e Contagocce da laboratorio o pipette Pasteur

e Vetrini per microscopio e coprioggetti

Conservazione e stabilita

Conservare la colorazione per reticolociti a temperatura ambiente (18-26 °C). Il reagente e stabile
fino alla data di scadenza.

Preparazione
La colorazione per reticolociti & fornita pronto per I'uso.

Precauzioni

Questo IVD e destinato alla diagnostica in vitro in un ambiente di laboratorio clinico. Questo
IVD e destinato esclusivamente all'uso professionale da parte di personale qualificato. Gli IVD
Sigma-Aldrich devono essere utilizzati da personale di laboratorio addestrato alla manipolazione
di campioni biologici umani potenzialmente infettivi, come anche all'uso di microscopi e altre
apparecchiature di laboratorio, che abbia la percezione del colore e I'acuita visiva necessari

a distinguere i colori e altri oggetti al microscopio.

Seguire le normali precauzioni adottate nella manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire
i rifiuti attenendosi a tutte le normative vigenti a livello locale, provinciale, regionale o nazionale.

Procedura

Raccolta dei campioni

Nessun metodo di analisi noto pud garantire in modo assoluto che i campioni di sangue o tessuto
non trasmettano infezioni. Pertanto, tutti i derivati del sangue o i campioni di tessuto devono essere
considerati potenzialmente infettivi.

Il sangue puo essere raccolto in provette sottovuoto standard per laboratorio clinico. Tutti gli
anticoagulanti di routine sono accettabili (ad es. Eparina, citrato e ossalato). Il sale tripotassico
dell'acido etilendiamminotetraacetico (K3 EDTA) & I'anticoagulante scelto normalmente. Se la
procedura non viene eseguita entro 2-3 ore dalla raccolta, conservare il sangue a 4 °C. Il sangue
deve essere riscaldato a temperatura ambiente e miscelato accuratamente prima della colorazione.
Si sconsiglia I'uso di sangue raccolto piu di 24 ore prima.

Note

Si raccomanda di elaborare gli strisci ematici preparati da donatori sani insieme ai campioni dei
pazienti come normali controlli.

Nella colorazione dei reticolociti puo formarsi una piccola quantita di precipitato. Se si nota del
precipitato, filtrare attraverso carta da filtro di qualita da laboratorio.

Procedura
1. Aggiungere tre gocce di sangue accuratamente miscelato e due gocce di colorante per
reticolociti in una provetta di vetro e mescolare bene. Lasciare riposare 10 minuti a
temperatura ambiente (18-26 °C).
2. Preparare uno striscio a cuneo o filato convenzionale e asciugare all'aria per almeno
15 minuti. La controcolorazione non e consigliata.
3. Applicare un vetrino coprioggetto ed esaminare al microscopio.

Caratteristiche prestazionali
Gli strisci ematici colorati vengono valutati per identificare la presenza o I'assenza di reticolociti.

Un reticolocita & considerato qualsiasi globulo rosso contenente due o piu particelle colorate di blu.?
Utilizzando un obiettivo a immersione in olio 100x e un oculare 10x, selezionare casualmente

le aree dello striscio in cui i globuli rossi sono vicini I'uno all'altro ma non si toccano o si
sovrappongono. Contare 1.000 globuli rossi, compresi i reticolociti. La proporzione di reticolociti
puo essere calcolata come:

Conteggio reticolociti (%) = Numero totale di reticolociti

10
I valori normali negli adulti al livello del mare sono 1,0 + 0,5%.?
A causa della variabilita dell'ematocrito, potrebbe essere necessario correggere la conta dei

reticolociti osservata portandola a un ematocrito normale pari al 45%:

Conteggio dei reticolociti

corretto (%) = Conteggio osservato x Ematocrito misurato (%)

45%

In un paziente normale non anemico, i reticolociti si trovano nel sangue circolante il quarto giorno
di maturazione, dopo tre giorni di maturazione all'interno del midollo. I fattori che aumentano
|'eritropoiesi possono ridurre il tempo di maturazione nel midollo osseo, allungando il tempo di
maturazione nel sangue. Questo spostamento si traduce in un gran numero di reticolociti “shift” che
circolano nel sangue e questi non dovrebbero essere presi in considerazione quando si quantificano
i reticolociti come riflesso della produzione di globuli rossi.>> Le cellule “shift” possono essere
rilevate da uno striscio con colorazione di Wright® e un indice di produzione di reticolociti? stabilito
sulla conta dei reticolociti e sull'ematocrito corretti:

Indice di produzione di reticolociti = Conteggio dei reticolociti corretto (%)

Tempo di maturazione previsto (giorni)

Con tempo di maturazione previsto come segue:

Giorni Ematocrito
0 45%
1,5 35%
2 25%
3 15%

Un indice di produzione di reticolociti maggiore o uguale a 3 e considerato normale, mentre un
indice inferiore a 2 & inferiore al normale.?

Se i risultati osservati differiscono dai risultati attesi, rivolgersi al servizio di assistenza tecnica di
Sigma-Aldrich.

Caratteristiche di prestazione analitica

I risultati delle prestazioni analitiche per i test dati condotti su tutte le strutture target confermano
una sensibilita, specificita e ripetibilita del 100%.

N. di cat. Descrizione Target Specificita Sensibilita Specificita Sensibilita
del prodotto intra_- intra_- intel:- intel:-

Colorazione

R4132 dei reticolociti

Reticolociti 3su3 3su3 3su3 3su3

Avvertenze e pericoli

Per informazioni aggiornate su rischi, precauzioni e sicurezza, consultare la scheda dati di sicurezza
e |'etichetta del prodotto.

R4132:
Non & una sostanza o miscela pericolosa.

Se durante I'utilizzo di questo dispositivo, o a seguito di questo, si & verificato
un grave incidente, segnalarlo al fabbricante e/o al suo rappresentante
autorizzato e alla propria autorita nazionale.

Definizioni dei simboli
Simboli da usare in conformita con la norma EN ISO 15223-1:2021

Numero di catalogo

Fabbricante -
[LoT]

Consultare le istruzioni per I'uso - Codice del lotto
Rappresentante autorizzato Dichiarazione di conformita
nella Comunita europea/Unione c dell'Unione europea (definita in
europea IVDR 2017/746)

Limite di temperatura Attenzione

Data di fabbricazione Importatore

LOT
Data di scadenza i[ilsvpi)torsoltlvo medico-diagnostico

Indica il rappresentante autorizzato
in Svizzera

Bibliografia

1. Brecher G: New methylene blue as a reticulocyte stain. Am J Clin Pathol 19:895, 1949

2. Koepke JA. Update on reticulocyte counting. Lab Med 1999;30:339-343

3. Perrotta AL, Finch CA: The poly chromatophilic erythrocyte. Am J Clin Pathol 57:471, 1972

Recapiti
Per effettuare un ordine, visitare il nostro sito web all'indirizzo SigmaAldrich.com. Per il servizio di
assistenza tecnica, visitare 'apposita pagina dedicata sul nostro sito web all'indirizzo

SigmaAldrich.com/techservice.
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Cronologia delle revisioni

Rev. 5.0

2016

Rev. 6.0

2022

Rev. 7.0

2022

Trasferito a un nuovo modello con il marchio attuale. Specificato “per uso professionale”
nelle sezioni “Uso previsto” e “Precauzioni”. Spostata I'espressione “ausilio per la
diagnosi” nella sezione “Uso previsto”. Modificata la sezione “Uso previsto” per allinearla
alle linee guida dell'TVDR. Modificato “scheda dati di sicurezza dei materiali” in “scheda
dati di sicurezza”. Aggiornati i recapiti. Eliminate le istruzioni per conformarsi allo
standard CLSI per la raccolta dei campioni. Sostituita I'indicazione della norma EN

980 con quella della norma EN ISO 15223-1:2021 per i simboli. Aggiunti recapiti da
contattare in caso di eventi avversi. Aggiornata la bibliografia. Aggiunta la cronologia
delle revisioni. Aggiunta la sezione “Avvertenze e pericoli”.

Rev. 8.0

2025

Revisione dell'istruzione relativa all'uso previsto. Aggiunta di informazioni su CH-REP

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

L'iniziale “M” e Sigma-Aldrich sono marchi commerciali di Merck KGaA, Darmstadt, Germania o delle sue affiliate.
Tutti gli altri marchi commerciali sono di proprieta dei rispettivi proprietari. Informazioni dettagliate sui marchi
sono disponibili tramite risorse accessibili pubblicamente.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Instrucciones de uso

Tincion de reticulocitos
N.C de procedimiento: R4132

MRRCK

q3

Uso previsto

La tincion de reticulocitos esta indicada para la identificacion histoldgica de reticulocitos en ldminas
de sangre humana. Los reactivos de la tincion de reticulocitos son para «uso diagndstico in vitro».
Solo para uso profesional. Los datos obtenidos mediante este procedimiento manual y cualitativo
solo sirven como ayuda en el diagndstico de trastornos hematoldgicos o para evaluar la funcién de
la médula dsea y deben revisarse junto con otras pruebas o informacion de diagndstico clinico.

En 1949, Brecher! introdujo el método de nuevo azul de metileno para la identificacion de
reticulocitos basados en la precipitacion de ARN ribosémico por el colorante catiénico. Este método
ha sustituido a otros métodos y es el procedimiento reconocido para la cuantificacion manual de
reticulocitos en sangre periférica.?

Sigma-Aldrich proporciona una solucion estable para la tincién de reticulocitos en laminas de
sangre. La sangre y la solucién de tincién de reticulocitos se mezclan e incuban brevemente a
temperatura ambiente. Las cufas o frotis se preparan en portaobjetos para microscopio, se secan
al aire y se evalGan por inmersion en aceite en un microscopio dptico. Se observa una puntuacion
positiva de globulos rojos que contiene dos o mas granulos tefiidos de azul.

Reactivos

Tincién de reticulocitos (n.° de cat. R4132-120ML)

Nuevo azul de metileno, 1 % (p/v), C.I. 52030, cloruro sédico al 0,9 % (p/v) y oxalato potdasico al
1,6 % (p/v)

Material especial necesario pero no suministrado
e Microscopio

e Instrumento para frotis de sangre o citocentrifuga

e Tubos de vidrio, 10 x 75 mm o0 12 x 75 mm

e Goteros de laboratorio o pipetas Pasteur

e Portaobjetos para microscopio y cubreobjetos

Almacenamiento y estabilidad

Almacenar la tincion de reticulocitos a temperatura ambiente (18-26 °C). El reactivo es estable
hasta la fecha de caducidad.

Preparacion
La tincion de reticulocitos se suministra lista para su uso.

Precauciones

Este dispositivo médico de diagndstico in vitro (DMDIV) esta destinado a un uso de diagndstico

in vitro en un entorno de laboratorio clinico. Este DMDIV estd destinado a un uso profesional por
parte de personal cualificado. El personal de laboratorio capacitado puede utilizar los DMDIV de
Sigma-Aldrich para manipular muestras humanas que puedan ser infecciosas, utilizar microscopios
y otros equipos de laboratorio, y tener percepcion de los colores y agudeza visual para distinguir los
colores y otros objetos bajo el microscopio.

Se deben seguir las precauciones normales ejercidas en el manejo de reactivos de laboratorio.
Se deben eliminar los residuos respetando todas las normativas locales, estatales, regionales
0 nacionales.

Procedimiento

Recogida de la muestra

Ningin método de prueba conocido puede ofrecer total garantia de que las muestras de sangre
o tejidos no transmitan infecciones. Por lo tanto, todos los derivados de la sangre o muestras de
tejido deben considerarse potencialmente infecciosos.

La sangre puede obtenerse en tubos evacuados de laboratorio clinico estandar. Se aceptan todos
los anticoagulantes habituales (por ejemplo, heparina, citrato y oxalato). La sal tripotasica del acido
etilendiaminotetraacético (K3 EDTA) es el anticoagulante preferido. Si el procedimiento no se lleva
a cabo en un plazo de 2 a 3 horas a partir de la obtencién, almacenar la sangre a 4 °C. La sangre
debe calentarse a temperatura ambiente y mezclarse bien antes de la tincién. No se recomienda el
uso de sangre de mas de 24 horas.

Notas

Se recomienda que las laminas de sangre procedentes de donantes sanos se procesen junto con las
muestras de pacientes como controles normales.

Puede formarse una pequefia cantidad de precipitado en la tincidn de reticulocitos. Si se observa
precipitado, filtrar con papel de filtro de laboratorio.

Procedimiento
1. Afiada tres gotas de sangre bien mezclada y dos gotas de tincion de reticulocitos a un tubo de
vidrio y mezcle bien. Deje reposar durante 10 minutos a temperatura ambiente (18-26 °C).
2. Prepare una cufia convencional o un frotis y deje que se seque al aire durante al menos
15 minutos. No se recomienda la contratincion.
3. Aplique el cubreobjetos y examine bajo el microscopio.

Caracteristicas de funcionamiento

Las laminas de sangre tefiidas se evallan para detectar la presencia o ausencia de reticulocitos. Un
reticulocito se considera cualquier gldbulo rojo que contenga dos o mas particulas tefiidas de azul.?

Con un objetivo de inmersién en aceite de 100x y un ocular de 10x, seleccione al azar las zonas de
la Idmina en las que los glébulos rojos estén cerca, pero no se toquen ni se superpongan. Cuente
1000 glébulos rojos, incluidos los reticulocitos. La proporcién de reticulocitos puede calcularse de la
siguiente manera:

Recuento de reticulocitos (%) = NUmero total de reticulocitos

10
Los valores normales en adultos a nivel del mar son de 1,0 + 0,5 %.?
Debido a la variabilidad del hematocrito, es posible que sea necesario ajustar el recuento de

reticulocitos observado para reflejar un nivel de hematocrito normal del 45 %:

Recuento de reticulocitos corregido (%) = Recuento observado x Hematocrito medido (%)

45 %

En el paciente normal no anémico, los reticulocitos se encuentran en la sangre circulante el
cuarto dia de maduracion después de tres dias de maduracion en la médula. Los factores que
aumentan la eritropoyesis pueden acortar el tiempo de maduracion de la médula ésea y alargar

el tiempo de maduracion en la sangre. Este desplazamiento da lugar a un gran nimero de
reticulocitos «desplazados» que circulan en la sangre y no deben tenerse en cuenta al cuantificar
los reticulocitos como reflejo de la produccion de gldbulos rojos.?? Las células desplazadas pueden
detectarse mediante una lamina tefiida de Wright® y un indice de produccién de reticulocitos?
establecido a partir del recuento de reticulocitos corregido y el hematocrito:

indice de produccién de reticulocitos = Recuento de reticulocitos corregido (%)

Tiempo de maduracion esperado (dias)

El tiempo de maduracion previsto es el siguiente:

Dias Hematocrito
0 45 %

1,5 35 9%
2 25 %
3 15 %

Un indice de produccién de reticulocitos superior o igual a 3 se considera normal, mientras que un
indice inferior a 2 es inferior a lo normal.?

Si los resultados observados varian de los esperados, pongase en contacto con el Servicio Técnico
de Sigma-Aldrich.

Caracteristicas de funcionamiento analitico

Los resultados del funcionamiento analitico de las pruebas realizadas en todas las estructuras
objetivo confirman una sensibilidad, especificidad y repetibilidad del 100 %.

N.° de cat. Descripcién Objetivo  Especificidad ibilidad pecificidad ibilidad
del producto intr Y intr y interensayo interensayo
R4132 Tincion de Reticulocitos 3de3 3de3 3de3 3de3

reticulocitos

Advertencias y peligros

Consulte la ficha de seguridad y el etiquetado del producto para obtener informacion actualizada
sobre riesgos, peligros o seguridad.

R4132:
No es una sustancia o mezcla peligrosa.

Si, durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se produce un
incidente grave, informe de ello al fabricante o a su representante autorizado y
a su autoridad nacional.

Definiciones de los simbolos
Simbolos definidos en la norma EN ISO 15223-1:2021

“ Fabricante

[:E] Consultar instrucciones de uso

Numero de catdlogo

Codigo de lote

Declaracion UE
Representante autorizado de conformidad (definida en el
E en la Comunidad Europea/Unidn c € Reglamento (UE) 2017/746 sobre
Europea los productos sanitarios para
diagndstico in vitro)

m

Dispositivo médico de diagndstico
in vitro

Fecha de caducidad

Limite de temperatura Precaucion

Fecha de fabricacion

&> 3

Importador

Indica el representante autorizado
en Suiza

E&*m

Referencias

1. Brecher G: New methylene blue as a reticulocyte stain. Am J Clin Pathol 19:895, 1949
2. Koepke JA. Update on reticulocyte counting. Lab Med 1999;30:339-343
3. Perrotta AL, Finch CA: The poly chromatophilic erythrocyte. Am J Clin Pathol 57:471, 1972

Informacion de contacto

Para hacer un pedido, visite nuestro sitio web en SigmaAldrich.com. Para solicitar el Servicio
Técnico, visite la pagina de servicio técnico en nuestro sitio web en SigmaAldrich.com/techservice.
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Historial de revisiones

Rev. 5.0

2016

Rev. 6.0

2022

Rev. 7.0

2022

Se ha transferido a la nueva plantilla con el disefio de marca actual. Se ha especificado
su uso por parte de profesionales en las secciones de uso previsto y precauciones. Se
ha movido la declaracion de ayuda al diagndstico al uso previsto. Se ha revisado el uso
previsto para adaptarlo a las directrices europeas sobre DIV. Se ha actualizado la ficha
de datos de seguridad del material a la ficha de datos de seguridad. Se ha actualizado
la informacién de contacto. Se ha eliminado la instruccién de seguir el CLSI para la
recogida de muestras. Se ha eliminado la norma EN 980 y se ha cambiado a la norma
EN ISO 15223-1:2021 en los simbolos. Se ha afiadido la informacién de contacto en
caso de acontecimientos adversos. Se han actualizado las referencias bibliograficas.
Se ha afiadido una tabla del historial de revisiones. Se han afiadido advertencias

y peligros.

Rev. 8.0

2025

Se ha revisado la declaracién de uso previsto. Se ha afiadido la informacion del
representante de Suiza.
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Brugsanvisning

Retikulocyt-farvestof
Procedure nr. R4132

ce MRRCK

Tilsigtet brug

Retikulocyt-farvning er beregnet til histologisk identifikation af retikulocytter i humane blodfilm.
Retikulocyt-farvestofreagenser er beregnet til "in vitro-diagnostisk brug". Kun til professionel
brug. Dataene fra denne manuelle kvalitative procedure, tjener udelukkende som hjaelp ved
diagnosticering af haematologiske sygdomme eller til at vurdere knoglemarvsfunktion og skal
gennemgds i sammenhaeng med andre kliniske, diagnostiske tests eller oplysninger.

1 1949 introducerede Brecher! den nye methylenbldt-metode til identifikation af retikulocytter
baseret pa udfeeldning af ribosomalt RNA med det kationiske farvestof. Den har nu erstattet andre
metoder og er den anerkendte procedure for manuel kvantificering af retikulocytter i perifert blod.?

Sigma-Aldrich leverer en stabil oplgsning til farvning af retikulocytter i blodfilm. Blodet

og retikulocyt-farvningsoplgsningen blandes og inkuberes kortvarigt ved stuetemperatur.
Kileudstrygninger eller centrifugerede udstrygninger laves p& objektglas, lufttorres og vurderes
under olieimmersion i et lysmikroskop. En erytrocyt, der scorer positivt, vil indeholde to eller flere
bléfarvede granula.

Reagenser

Reticulocyte Stain (kat.nr. R4132-120ML)

Nyt methylenbl8t, 1 % (veegt/vol.), C.I. 52030, natriumklorid, 0,9 % (veegt/vol.) og kaliumoxalat,
1,6 % (veegt/vol.)

Seaerlige materialer, som er pdkreevede, men ikke medfglger
e Mikroskop

e Instrument til blodudstrygning eller cytocentrifuge

e Glasrgr, 10x75 mm eller 12x75 mm

o Laboratoriedr8betaller eller pasteurpipetter

e Objektglas og deekglas

Opbevaring og stabilitet

Opbevar retikulocyt-farvestoffet ved stuetemperatur (18-26 °C). Reagenset er stabilt indtil
udlgbsdatoen.

Klarggring
Retikulocyt-farvestoffet leveres klar til brug.

Forsigtighedsregler

Denne IVD er beregnet til in vitro-diagnostisk brug i et klinisk laboratoriemiljg. Denne IVD er
udelukkende beregnet til professionel brug af kvalificeret personale. IVD'er fra Sigma-Aldrich kan
benyttes af laboratoriepersonale, som er uddannet til at h&ndtere potentielt smittefarlige humane
prover, bruge mikroskoper og andet laboratorieudstyr og har en farveopfattelse og synsstyrke, som
ger dem i stand til at skelne mellem farver og andre genstande under et mikroskop.

Normale forsigtighedsregler, der iagttages ved héndtering af laboratoriereagenser, skal fglges.
Bortskaf affald under overholdelse af alle lokale, regionale eller nationale regler.

Procedure

Prgveindsamling

Ingen kendt testmetode kan give fuldstaendig sikkerhed for, at blodprgver eller vaev ikke overfgrer
smitte. Derfor skal alle blodderivater eller vaevsprgver betragtes som potentielt smittefarlige.

Der kan opsamles blod i tamte rgr, der almindeligvis anvendes i et klinisk laboratorie. Alle
rutinemaessige antikoagulanter er acceptable (f.eks. heparin, citrat og oxalat). Trikaliumsaltet af
ethylendiamin-tetraeddikesyre (K3-EDTA) er den foretrukne antikoagulant. Hvis proceduren ikke
udfgres inden for 2-3 timer efter opsamling, skal blodet opbevares ved 4 °C. Blodet skal opvarmes
til stuetemperatur og blandes grundigt inden farvning. Blod, der er over 24 timer gammelt,
anbefales ikke til brug.

Bemaerkninger

Det anbefales, at blodudstrygninger fra raske donorer behandles sammen med patientprgver som
normale kontroller.

Der kan dannes en lille maengde bundfald i retikulocyt-farvestoffet. Hvis der ses bundfald, skal det
filtreres gennem filterpapir af laboratoriekvalitet.

Procedure

1. Tilszet tre drdber grundigt blandet blod og to drdber retikulocyt-farve til et glasrer, og bland
godt. Lad det st& i 10 minutter ved stuetemperatur (18-26 °C).

2. Klarger en konventionel kileudstrygning eller centrifugeret udstrygning og lad den lufttgrre
i mindst 15 minutter. Kontrastfarvning anbefales ikke.

3. Leeg deekglas p&, og undersgg under mikroskop.

Praestationskarakteristika

Farvede blodfilm evalueres for tilstedeveerelse eller fravaer af retikulocytter. En retikulocyt betragtes
som en hvilken som helst erytrocyt, der indeholder to eller flere bldfarvede partikler.2

Brug et 100x olieimmersionsobjektiv og et 10x okular til tilfeldigt at udvaelge omrader af filmen,
hvor erytrocytter er taet p& hinanden, men ikke rgrer ved hinanden eller overlapper. Teel 1000
erytrocytter, herunder retikulocytter. Andelen af retikulocytter kan beregnes som:

Retikulocytteelling (%) = Samlet antal retikulocytter

10
Normale veerdier for voksne ved havets overflade er 1,0 £ 0,5 %.?
P& grund af variationer i haematokritvaerdien kan det vaere nodvendigt at korrigere den observerede

retikulocyttaelling til en normal haematokritvaerdi p& 45 %:

Korrigeret retikulocyttaelling (%) = Observeret antal x Malt haematokritvaerdi
(%)

45 %

Hos den normale ikke-anzemiske patient finder man retikulocytter i det cirkulerende blod pa den
fjerde modningsdag efter tre dages modning i knoglemarven. Faktorer, der gger erytropoiese, kan
forkorte modningstiden i knoglemarven og forleenge modningstiden i blodet. Denne forskydning
resulterer i et stort antal "forskudte" retikulocytter, der cirkulerer i blodet, og disse bgr ikke

tages i betragtning, ndr man kvantificerer retikulocytter som en afspejling af produktionen af
erytrocytter.2* Forskudte celler kan pavises ved hjeelp af en Wright-farvet film? og et retikulocyt-
produktionsindeks?, der er fastsat ud fra den korrigerede retikulocyttaelling og haematokritveerdi:

Retikulocyt-produktionsindeks = Korrigeret retikulocytteelling (%)

Forventet modningstid (dage)

Med forventet modningstid som fglger:

Dage Hamatokrit
0 45 %
1,5 35%
2 25%
3 15%

Et retikulocyt-produktionsindeks, der er stgrre end eller lig med 3, betragtes som normalt, mens et
indeks p& mindre end 2 er under normalt.?

Kontakt Sigma-Aldrichs tekniske service for at f& hjzelp, hvis de observerede resultater afviger fra
de forventede resultater.

Analytiske praestationskarakteristika

Resultaterne for analyseydelsen for de givne tests, som blev udfgrt pd alle malstrukturer, bekreefter
100 % sensitivitet, specificitet og repeterbarhed.

Kat.nr. Produktbeskrivelse Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
inden for inden for mellem mellem
Y I Yy I Yy Y
R4132 Retikulocyt-farvestof Retikulocytter 3af3 3af 3 3af3 3af 3

Advarsler og farer

Se sikkerhedsdatabladet og produktmaerkningen vedrgrende opdaterede risiko-, fare- eller
sikkerhedsoplysninger.

R4132:

Ikke et farligt stof eller blanding.

Hvis der er opstdet en alvorlig haendelse under brugen af denne enhed eller
som fglge af dens brug, skal det indberettes til producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og til den nationale myndighed i brugerens land.

Symboldefinitioner
Symboler som defineret i EN 1SO 15223-1:2021

“ Producent

Katalognummer

Batchkode

[:E Se brugsanvisningen

Autoriseret repraesentant Den Europaiske Unions

i Det Europaeiske Feellesskab/Den c € overensstemmelseserklaering

Europaeiske Union (defineret i IVDR 2017/746)

Medicinsk udstyr til in vitro-

Forsigtig

g Sidste anvendelsesdato diagnostik
,]’ Temperaturgraense A
1 ®

Fremstillingsdato Importgr

Angiver den autoriserede
m repraesentant i Schweiz

Referencer

1. Brecher G: New methylene blue as a reticulocyte stain. Am J Clin Pathol 19:895, 1949

2. Koepke JA. Update on reticulocyte counting. Lab Med 1999;30:339-343

3. Perrotta AL, Finch CA: The poly chromatophilic erythrocyte. Am J Clin Pathol 57:471, 1972

Kontaktoplysninger

Besgg vores websted pd SigmaAldrich.com for at afgive en bestilling. Ga til siden for teknisk service
o o o - ; o : . )
pa vores websted pa SigmaAldrich.com/techservice for at fa oplysninger om teknisk service.
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Revisionshistorik

Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Overfgrt til ny skabelon med nuvaerende branding. Specificeret til professionel

brug under tilsigtet brug og forsigtighedsregler. Flyttet udtalelse om hjzelp ved
diagnosticering til tilsigtet brug. Revideret tilsigtet brug for at stemme overens med
IVDR-retningslinjer. Opdateret materialesikkerhedsdatablad til sikkerhedsdatablad.
Opdateret kontaktoplysninger. Fjernet instruks om at fglge CLSI vedrgrende
prgveindsamling. Fjernet EN 980 og andret til EN ISO 15223-1:2021 for

symboler. Tilfgjet kontaktoplysninger i tilfeelde af ugnskede haendelser. Opdateret
litteraturhenvisninger. Tilfgjet en revisionshistoriktabel. Tilfgjet advarsler og farer.

Rev. 8.0 2025
Revideret erklaering om tilsigtet brug. Tilfgjet CH-REP-oplysninger.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Forbogstavet M og Sigma-Aldrich er varemaerker tilhgrende Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland eller deres
tilknyttede virksomheder. Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere. Detaljerede oplysninger om
varemeerker kan indhentes via offentligt tilgeengelige ressourcer.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Bruksanvisning

Retikulocytfarg

Forfarande nr R4132

MRRCK

q3

Avsedd anvandning

Retikulocytférg ar avsedd att anvéndas for histologisk identifiering av retikulocyter i humana
blodfilmer. Retikulocytfargningsreagenser ar avsedda fér in vitro-diagnostiskt bruk. Endast for
yrkesmassigt bruk. Data som erh8llits genom detta manuella kvalitativa forfarande tjanar bara
som ett hjalpmedel vid diagnostisering av hematologiska sjukdomar eller for att utvardera
benmargsfunktionen, och ska granskas tillsammans med andra kliniska diagnostiska tester eller
informationskallor.

Ar 1949 introducerade Brecher! metoden med nytt metylenblatt for att identifiera retikulocyter
baserat pd utfallning av ribosom-RNA genom katjonaktiv fargning. Denna har nu ersatt andra
metoder och &r det vedertagna forfarandet for manuell kvantifiering av retikulocyter i perifert blod.?

Sigma-Aldrich tillhandahgller en stabil 16sning for fargning av retikulocyter i blodfilmer. Blod och
retikulocytfargningslosning blandas och inkuberas kort i rumstemperatur. Kilformade eller spunna
utstryk gérs pd mikroskopobjektglas, lufttorkas och utvérderas i ett optiskt mikroskop medan det
&r nedsankt i olja. En rod blodkropp med positivt resultat kan ses innehalla tva eller fler bldfargade
granulat.

Reagenser
Retikulocytfarg (kat.nr R4132-120ML)

Nytt metylenbldtt, 1 % (w/v), C.I. 52030, natriumklorid, 0,9 % (w/v) och kaliumoxalat, 1,6 %
(w/v)

Sarskilt materiel som krévs men inte tillhandahélls
e Mikroskop

e Instrument for blodutstryk eller cytocentrifug

e Glasror, 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm

e Laboratoriepipetter eller pasteurpipetter

e Mikroskopobjektglas och tackglas

Férvaring och hallbarhet

Forvara retikulocytfargen i rumstemperatur (18-26 °C). Reagenset ar stabilt fram till
utgdngsdatumet.

Beredning
Retikulocytférgen levereras bruksfardig.

Forsiktighetsatgarder

Denna medicintekniska produkt for in vitro-diagnostik &r avsedd att anvéndas i klinisk
laboratoriemiljo. Denna medicintekniska produkt for in vitro-diagnostik &r endast avsedd att
anvandas av kvalificerad personal. Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik frén Sigma-
Aldrich fér anvandas av laboratoriepersonal som ar utbildad i hantering av humanprover som kan
vara smittsamma, anvdndning av mikroskop och annan laboratorieutrustning samt har tillrackligt
bra fargseende och synskéarpa for att kunna urskilja farger och andra féremal under mikroskop.

Folj sedvanliga forsiktighetsdtgérder vid hantering av laboratoriereagenser. Kassera avfall i enlighet
med alla lokala, statliga, regionala och nationella bestdmmelser.

Forfarande

Provtagning

Inga kanda testmetoder kan erbjuda fullstandig garanti for att inte smitta dverférs genom
blodprover eller vdavnad. Darfér méste alla blodderivat och vévnadsprover betraktas som potentiellt
smittsamma.

Blod kan insamlas i standardvakuumrér for kliniska laboratorier. Alla sedvanliga antikoagulantia &r
godkanda (t.ex. heparin, citrat och oxalat). Trikaliumsaltet i etylendiamintetraattiksyra (K3 EDTA)
ar den antikoagulant som foéredras. Om forfarandet inte utfors inom 2-3 timmar efter insamling ska
blodet férvaras i 4 °C. Blodet ska varmas upp till rumstemperatur och blandas noga fére fargning.
Anvandning av blod som &r aldre &n 24 timmar rekommenderas inte.

Anmarkningar

Det rekommenderas att blodutstryk som har framtagits med prov frén friska donatorer behandlas
tillsammans med patientproverna som normala kontroller.

En liten utféllning kan bildas i retikulocytfargen. Om utfélining observeras ska du filtrera genom
filterpapper av laboratoriekvalitet.

Forfarande

1. Tillsatt tre droppar vél blandat blod och tv& droppar retikulocytfarg i ett glasrér och blanda
noga. L&t std i 10 minuter i rumstemperatur (18-26 °C).

2. Bered ett sedvanligt kilformat eller spunnet utstryk och lufttorka i minst 15 minuter.
Kontrastférgning rekommenderas inte.

3. Lagg pa tackglas och undersok mikroskopiskt.

Prestandaegenskaper

Fargade blodfilmer utvérderas med avseende pa forekomst eller frénvaro av retikulocyter.
En retikulocyt anses vara en rod blodkropp som innehédller tva eller fler bldfargade partiklar.?

Vid anvéandning av ett 100x-objektiv for nedsénkning i olja och ett 10x-okular ska du slumpmaéssigt
valja delar av filmen dar de roda blodkropparna &r ndra varandra men inte vidrér eller éverlappar
varandra. Rékna 1 000 réda blodkroppar, inklusive retikulocyter. Andelen retikulocyter kan berdknas
enligt féljande:

retikulocytantal (%) = totalt antal retikulocyter

10
Normala vérden for vuxna vid havsniva &r 1,0 £ 0,5 %.2
P& grund av hematokritens variabilitet kan det vara nédvéndigt att korrigera det observerade

retokulocytantalet till en normal hematokrit p& 45 %:

korrigerat retikulocytantal (%) = observerat antal x uppmatt hematokrit (%)

45 %

Hos en normal patient utan anemi pavisas retikulocyter i blodet pd den fjarde dagen av mognad
efter tre dagars mognad i benmérgen. Faktorer som 6kar erytropoesen kan férkorta mognadstiden
i benmérgen och férldnga mognadstiden i blodet. Denna forskjutning leder till ett stort antal
"skiftade” retikulocyter som cirkulerar i blodet och som inte ska inkluderas vid kvantifiering av
retikulocyter som ett matt p& produktionen av roda blodkroppar.? Skiftade celler kan pavisas med
hjalp av en Wright-fargad?® och ett retikulocytproduktionsindex? som faststéllts med det korrigerade
retikulocytantalet och hematokrit:

Retikulocytproduktionsindex = korrigerat retikulocytantal (%)

férvantad mognadstid (dagar)

Med féljande férvantade mognadstid:

Dagar Hematokrit
0 45 %
1,5 35 %
2 25%
3 15 %

Ett retikulocytoproduktionsindex som &r storre &n eller lika med 3 anses normalt och ett index pa
mindre &n 2 &r under det normala.?

Kontakta teknisk service p& Sigma-Aldrich for hjalp ifall resultaten som observeras avviker fran de
férvéntade resultaten.

Analytiska prestandaegenskaper

De analytiska prestandaresultaten for de givna testerna utforda p& alla malstrukturer bekréaftar
100 % sensitivitet, specificitet och repeterbarhet.

Kat.-nr. Produktbeskrivning Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
inom inom mellan mellan
analys analys analyser analyser
R4132 Retikulocytfarg Retikulocyter 3av3 3av3 3av3 3av3

Varningar och faror

Se sdkerhetsdatabladet och produktmarkningen for uppdaterad information om risker, fara och
sakerhet.

R4132:
Inte ett farligt @mne eller en farlig blandning.

Om det har intrdffat ett allvarligt tillbud medan denna enhet anvants eller som
ett resultat av att den har anvants ska det rapporteras till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant samt myndigheten i ditt land.

Symbolférklaring
Symboler enligt definition i EN ISO 15223-1:2021

wl  Tilverkare [REFA]
[:E Se bruksanvisningen Batchkod

Katalognummer

EU-férsékran om
dverensstammelse (definieras
i IVDR 2017/746)

Auktoriserad representant

i Europeiska gemenskapen/ c

Europeiska unionen

LOT
o Medicinteknisk produkt for in vitro-
Utgangsdatum diagnostik P

Forsiktighet

Tillverkningsdatum Importoér

“
,i’ Temperaturgréns
1

Anger den auktoriserade
representanten Schweiz

Referenser

1. Brecher G: New methylene blue as a reticulocyte stain. Am J Clin Pathol 19:895, 1949

2. Koepke JA. Update on reticulocyte counting. Lab Med 1999;30:339-343

3. Perrotta AL, Finch CA: The poly chromatophilic erythrocyte. Am J Clin Pathol 57:471, 1972

Kontaktuppgifter

For att gora en bestélining besoker du var webbplats p& SigmaAldrich.com. Fér teknisk service
bescker du sidan for teknisk service p8 var webbplats SigmaAldrich.com/techservice.
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Revisionshistorik

Rev. 5.0

2016

Rev. 6.0

2022

Rev. 7.0

2022

Overfort till ny mall med nuvarande varumérke. Specificerat "For yrkesmassigt

bruk” under “"Anvandningsomrade” och under "Forsiktighetsdtgarder”. Flyttat
uttalandet "Hjalpmedel for diagnostisering” till “Avsedd anvandning”. Reviderat
"Avsedd anvandning” s8 att det motsvarar riktlinjerna fér IVDR. Uppdaterat
"Materialsdkerhetsdatablad” till “Sakerhetsdatablad”. Uppdaterat kontaktuppgifterna.
Tagit bort anvisningen om att CLSI ska fdljas vid provtagning. Tagit bort EN 980 och
andrat till EN ISO 15223-1:2021 fér symbolerna. Lagt till kontaktuppagifter fér negativa

héndelser. Uppdaterat litteraturreferenserna. Lagt till en tabell 6ver revisionshistoriken.

Lagt till varningar och faror.

Rev. 8.0

2025

Reviderat texten om avsedd anvéndning. Lagt till CH-REP-information.

Sigma-Aldrich, Inc.,

u 3050 Spruce Street,
St. Louis, MO 63103 USA
an affiliate of Merck KGaA,

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

®

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 % 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany
Sigma - Aldrich

Chemie GmbH

IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Initial M och Sigma-Aldrich &r varumarken som tillhor Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland eller dess dotterbolag.
Ovriga varumérken tillhér respektive dgare. Detaljerad information om varumérken finns tillgénglig via allmant

tillgédngliga resurser.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.



Rev. 8.0, 91934-LS, 2025

Sigma-Aldrich.

Instrugdes de utilizagdo

Coloracao de reticuldcitos
Procedimento N.© R4132

MRRCK

q3

Utilizagdo prevista

A Coloragdo de reticuldcitos destina-se a identificagdo histoldgica de reticuldcitos em peliculas
de sangue humano. Os reagentes da Coloragdo de reticulécitos destinam-se a “Utilizagdo para
diagnéstico in vitro”. Apenas para utilizagdo por profissionais. Os dados obtidos a partir deste
procedimento qualitativo manual servem apenas como auxiliares no diagnéstico de distlrbios
hematoldgicos ou para avaliar a fungdo da medula dssea, e devem ser revistos em conjunto com
outros testes ou informagdes de diagndstico clinico.

Em 1949, Brecher! introduziu o novo método de azul de metileno para identificagdo de reticuldcitos
com base na precipitagdo de ARN ribossémico pelo corante catidnico. Este substitui agora outros
métodos e é o procedimento reconhecido para a quantificagdo manual de reticulécitos no sangue
periférico.?

A Sigma-Aldrich fornece uma solugdo estavel para a coloragdo de reticuldcitos em peliculas de
sangue. O sangue e a solugdo de coloragdo de reticuldcitos sdo misturados e incubados brevemente
a temperatura ambiente. Os esfregagos em lamina ou centrifugados sdo feitos em laminas de
microscopio, secos ao ar e avaliados sob imersdo em dleo num microscopio de luz. Seria observada
uma pontuagdo positiva de gldbulos vermelhos contendo dois ou mais granulos corados com azul.

Reagentes
Coloragao de reticulécitos (N.° de cat. R4132-120ML)

Azul de metileno novo, 1% (p/v), C.I. 52030, cloreto de sodio, 0,9% (p/v) e oxalato de potdssio,
1,6% (p/v)

Materiais especiais necessarios mas ndo fornecidos
¢ Microscopio

« Instrumento para espalhar o sangue ou citocentrifuga

e Tubos de vidro, 10x75 mm ou 12x75 mm

e Conta-gotas de laboratorio ou pipetas de Pasteur

e Laminas de microscopio e lamelas

Conservagao e estabilidade

Conservar a Coloragéo de reticuldcitos a temperatura ambiente (18-26 °C). O reagente permanece
estavel até a data de validade.

Preparagao
A Coloragdo de reticuldcitos é fornecida pronta a utilizar.

Precaugdes

Este DIV destina-se a utilizagdo para diagndstico in vitro num ambiente de laboratdrio clinico.
Este DIV destina-se apenas a utilizagéo profissional por pessoal qualificado. Os DIV da
Sigma-Aldrich podem ser utilizados por técnicos de laboratério com formagdo no manuseamento
de amostras humanas potencialmente infeciosas e na utilizagdo de microscépios e outros
equipamentos laboratoriais e com percegdo cromatica e acuidade visual para distinguir cores

e outros objetos ao microscépio.

Devem seguir-se as precaugdes normais no manuseamento de reagentes laboratoriais. Eliminar os
residuos cumprindo todos os regulamentos locais, estatais, municipais ou nacionais.

Procedimento

Colheita de amostras

Nenhum método de testagem conhecido pode oferecer uma garantia total de que as amostras
sanguineas ou tecido ndo transmitirdo infegdes. Por conseguinte, todos os derivados de sangue
ou amostras de tecido devem ser considerados potencialmente infeciosos.

0 sangue pode ser colhido em tubos evacuados de laboratérios clinicos padr&o. Todos os
anticoagulantes de rotina sdo aceitaveis (p. ex., heparina, citrato e oxalato). O sal tripotassico do
acido etilenodiamino tetra-acético (K3 EDTA) é o anticoagulante de escolha. Se o procedimento ndo
for realizado dentro de 2 a 3 horas apds a colheita, conservar o sangue a 4 °C. O sangue deve ser
aquecido a temperatura ambiente e misturado completamente antes da coloragdo. Sangue com
mais de 24 horas n&o é recomendado para utilizagdo.

Notas

Recomenda-se que os esfregagos de sangue preparados a partir de dadores saudaveis sejam
processados juntamente com amostras de pacientes como controlos normais.

Pode formar-se uma pequena quantidade de precipitado na Coloragdo de reticuldcitos. Se observar
precipitado, filtrar com papel de filtro de qualidade laboratorial.

Procedimento
1. Adicionar trés gotas de sangue completamente misturado e duas gotas de Coloragédo de
reticulécitos a um tubo de vidro e misturar bem. Deixar repousar durante 10 minutos
a temperatura ambiente (18-26 °C).
2. Preparar um esfregago esfregagos em Iamina ou centrifugado convencional e secar ao ar
durante, pelo menos, 15 minutos. A contracoloragdo ndo é recomendada.
3. Colocar em lamelas e examinar microscopicamente.

Caracteristicas do desempenho

As peliculas de sangue coradas sdo avaliadas quanto a presenca ou auséncia de reticuldcitos.
Considera-se um reticulécito qualquer glébulo vermelho que contenha duas ou mais particulas
coradas com azul.?

Utilizando uma objetiva de imersdo em 6leo de 100x e uma ocular de 10x, escolher aleatoriamente
areas da pelicula onde os gldbulos vermelhos estdo proximos uns dos outros, mas ndo se tocam ou
se sobrepdem. Contar 1000 glébulos vermelhos, incluindo reticuldcitos. A proporgdo de reticuldcitos
pode ser calculada como:

Contagem de reticuldcitos (%) = Numero total de reticuldcitos

10
Os valores normais de adultos ao nivel do mar séo de 1,0 + 0,5%.2
Devido a variabilidade no hematdcrito, pode ser necessario corrigir a contagem de reticuldcitos

observada para um hematécrito normal de 45%:

Contagem de reticulécitos corrigido Contagem

(%) = observada x Hematdcrito medido (%)

45%

No paciente normal ndo anémico, os reticuldcitos sdo encontrados no sangue circulante no quarto
dia de maturagdo, apds trés dias de maturagdo dentro da medula. Fatores que aumentam a
eritropoiese podem encurtar o tempo de maturagdo da medula dssea e prolongar o tempo de
maturagdo do sangue. Esta mudanga resulta num grande numero de reticuldcitos "prematuros" que
circulam no sangue e estes ndo devem ser considerados para a quantificacdo dos reticuldcitos como
um reflexo da produgdo de glébulos vermelhos.?* As células prematuras podem ser detetadas por
uma pelicula corada de Wright® e um indice de produgéo de reticuldcitos? estabelecido na contagem
de reticuldcitos corrigidos e hematdcrito:

fndice de producéo de reticulécitos =  Contagem de reticuldcitos corrigida (%)

Tempo de maturagdo esperado (Dias)

Com o tempo de maturagdo esperado como se segue:

Dias Hematocrito
0 45%
1,5 35%
2 25%
3 15%

Um indice de produgdo de reticuldcitos superior ou igual a 3 é considerado normal, enquanto um
indice inferior a 2 estd abaixo do normal.?

Se os resultados observados variarem dos resultados previstos, contacte a Assisténcia técnica
da Sigma-Aldrich para obter ajuda.

Caracteristicas do desempenho analitico

Os resultados do desempenho analitico para os testes indicados realizados em todas as estruturas
alvo, confirmam uma sensibilidade de 100%, especificidade e repetibilidade.

N.° de cat. Descricdo Alvo Especificidade Sensibilidade Especificidade Sensibilidade
do produto intraensaio intraensaio interensaio interensaio
Ra13p  Coloracdode poyescitos 3de3 3de3 3de3 3de3

reticuldcitos

Avisos e Perigos

Consulte a Folha de Dados de Seguranga e a rotulagem do produto para obter informagdes
atualizadas sobre riscos, perigos ou seguranga.

R4132:

N&o é uma substéncia ou mistura perigosa.

Caso tenha ocorrido algum incidente grave durante a utilizagdo deste
dispositivo ou como resultado da sua utilizagdo, comunique-o ao fabricante e/
ou ao respetivo representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Definigées dos simbolos

Simbolos conforme definidos na norma EN ISO 15223-1:2021

“ Fabricante Numero de catdlogo

- A
o |&

[:E Consultar as instrugdes de Cédigo do lote

utilizagdo

Representante autorizado Declaragdo de Conformidade
na Comunidade Europeia/Unido c da Unido Europeia (definida na
Europeia diretiva RDIV 2017/746)

m

Dispositivo médico para diagndstico

Data de validade R
in vitro

Atengéo

-
,}’ Limite de temperatura
il

Data de fabrico Importador

Indica o representante autorizado
[cn [ReP| s uica
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Informacdes de contacto

Para encomendar, visite o nosso site em SigmaAldrich.com. Para Assisténcia técnica, visite a pagina
de assisténcia técnica no nosso site SigmaAldrich.com/techservice.
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03dnyieg xpriong

Xpwon OIKTUOEPUBPOKUTTAPWYV
Aiadikaoia ap. R4132

ce MRRCK

Mpoopigopevn Xpion

H xpwon dIKTUOEPUBPOKUTTAPWV MPOOPIZETAl YIa TNV IGTOAOYIKI avayvmpion Twv
SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY O€ €MiXpiouaTa avBpwnivou aipatog. Ta avTidpaaTrpia Xpwong
SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY NpoopilovTal yia

«in vitro d1ayvwaTIKn Xprion». Ma enayyeAuatikn xprion povo. Ta dedopéva nou Aappavovrai

and auTiv TN Jn autopaTn noloTikn diadikacia XpnoideUouv Hovo we BorBnua orn didyvwon
aipaToAoyIk®v diatapaxwv r atnv agioAoynon TnG AeIroupyiag Tou HUeAOU Twv 00TAV Kal Ba npenel
va e&eTalovTal o ouvdUAopO e AAAEG KAIVIKEG IaYVWOTIKEG EEETATEIG 1) NANPOPOPIEG.

To 1949, o Brecher! napouciace T véa péBodo Kuavol Tou PEBUAEVIOU yia TNV avayvapion Tov
SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY, HE BAan TnV kabiZnon Tou piBoowHikoy RNA and Tnv KATIoVIKN XPWOTIKR.
AuTn N PEBOBOG £xEl NAEOV AVTIKATAOTAOEI AAAEG HEBOSOUG KAl AMOTEAEI TNV avayvwpiopévn
d1adikaaia yia Tn Pn autopaTn NocoTIKOMOINGN TWV JIKTUOEPUBPOKUTTAPWY OTO MEPIPEPIKO aipa.?

H Sigma-Aldrich napéxel éva otabepd dIAAUKa yia Tn XPWON TwV SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY OE
enixpiopaTa aigatog. To aiya kal To diIdAupa Xpwong dIKTUOEPUBPOKUTTAPWY avapelyviovTal Kal
enwadovTal yia pikpd Xpoviko diacTnua oe Beppokpacia dwpatiou. AnpioupyouvTal nixpiopara pe Tn
HEBodO EanAwang (wedge) ) Nepidivnong (Spun) og avTIKEINEVOPOPOUG NAAKEG, Ta onoia EnpaivovTal
oTov agpa kal agiohoyouvTal uno pBAnTion oe A0 WE ONTIKO HIKPOOKOMIO. 'Eva epuBpoKUTTapo nou
XapaktnpileTal wg BeTIkO Ba nepIEXel SUO 1) NEPIOOOTEPA KOKKIA XPWHATIOPEVA HE HMAE.

AvTISpaocTipia

Xpwon SIKTUOEPUBpOKUTTAPWYV (ap. KaTaAdyou R4132-120ML)

Néo kuavod Tou peBuAeviou, 1% (w/v), C.I. 52030, xAwpiouxo vaTpio, 0,9% (w/v) kal 0EaAikod KaAio,
1,6% (W/v)

Eidikd UAIKG nou anairouvTal aAAa dev napéyovTal

e Mikpookonio

e 'Opyavo Napackeung eniXPioHaTog aigaTog rf KUTTApOPUYOKEVTPOG
e TudAiva cwAnvapia, 10 X 75 mm i 12 x 75 mm

* EpyaoTnpiakd oTayovopeTpa f minéra Pasteur

o AVTIKEINEVOPOPOI MAGKEG HIKPOOKONIOU KAl KAAUNTPIdES

®UAaEN kal oTaBepdTnTa

®UAACOETE TN XpWon SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY Ot Beppokpacia dwpaTtiou (18-26 °C). To avTidpacTrpio
gival aTaBepo pEXPI TNV NueEpopnvia AnEnG.

Mapaokeun
H xpwon dIKTUOEPUBPOKUTTAPWY MApPEXETAl ETOIUN YIa XPAoN.

MpopuAdageig

AuTA n IVD npoopileTal yia in vitro diayvwaTikn Xprion oe nepiBaAlov kAIvikoU epyaaTnpiou. AuTr
n IVD npoopileTal yia enayyeALaTikn Xpron Hovo anod e&eIdikeupévo Npoowniko. Ta Bonbrpara
IVD Tng Sigma-Aldrich pnopoUv va xpnaipgonoloUvTtal and pyacTnpiakod nNpoownikd To onoio ival
€knaideupévo va xelpideral avBpmniva deiypata nou Pnopei va gival JOAUGUATIKA, Va XPNOILONOIE
HIKPOOKOMIa Kal aAAOV £pyacTnpiako €E0NAIOHO Kal dIABETEN avTiANWn TWV XPWHATWY Kal ONTIKNA
o&UTNTa YIa va dIaKpivel Ta XpwHATa Kal GAAa avTIKEIEVa KATW ano HIKPOOKOMIO.

MNpénel va akoAouBouvTal oI GUVABEIG NPOPUAGEEIC KATA TOV XEIPIOHO EPYACTNPIAKAOV
avTidpaoTnpinv. ANoppiyTe Ta andBANTa TNPWVTAG GAOUG TOUG TOMIKOUG, NOAITEIAKOUG,
nepipepeiakols f €BVIKOUG KavovioHoUG.

Aladikaocia

SuAAoyn delypaTwyv

Kapia yvwoTr pebodog dokipaciag dev pnopei va npoo®epel nAnpn diaBeBainon OTI Ta deiypara
aipaTog 1) 10ToU dev Ba peTadwaoouv Aoipwén. Enopévwg, OAa Ta napaywya aipgatog n Ta deiypara
10TOU Ba npénel va BewpouvTal dUVNTIKA HOAUCHATIKA.

To aipa pnopei va culexBei o Tunika cwAnvapia Kevol KAIVIKOV gpyacTtnpinv. Eival anodekta
OAa Ta ouvnBn avTINNKTIKA (n.X., NNapivn, KITPIKO vaTpio Kal 0§aAikd aiag). To aAag TpikaAiou
Tou aiBulevodiapivoTeTpaogikol o&eog (Ks EDTA) eival To avTinnkTikd emidoyng. Eav n diadikacia
Sev npayuatonoindei evrog 2-3 wpdv and Tn ouAloyr), anodnkeloTe To aipa otoug 4 °C. Mpiv and
TN Xpwon, To aiga Ba npénel va BeppavBei oe Beppokpacia dwpatiou kal va avapeixBei kaAd. Aev
QuVIOTATal N XProN aiaTog nou €xel GUAAEXBEI Mpiv and NepICOOTEPEG anod 24 MPEG.

ZNUEIWOEIG

SuvIoTATal Ta ENIXPIoPATA aipaTog nou napackeualovTal anod uyieig d0TeG va unoBaiAovral o
ene&epyaoia pali pe Ta deiypata aoBevmdV wG PUTIOAOYIKOI HAPTUPEG.

Eival miBavo va oxnpaTioTel pikpr) noodTnTa IZAKaTog aTn Xpwon SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY. Eav
napatnpnOei i{nua oTn Xpwon SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY, PIATPAPETE TO SIAAUHA HECW SINONTIKOU
XapTIoU €pyacTnpiou.

Aiadikaoia
1. TpooBECTE TPEIG OTAYOVEG EMPEAMG AVAUEPEIYUEVOU AipaTog Kal U0 OTayOVeG XPWonG
SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY OE YUAAIVO OWANVAPIO Kal aVapEiETE KaAd. AQROTE TO va Napayeivel
yia 10 AenTa o€ Beppokpacia dwpatiou (18-26 °C).
2. Tlpo€ToINAoTE €va ouPBaTIKO enixpiopa e Tn WEBodo eEaniwaong (wedge) rj nepidivnong (spun)

Kal aQroTE TO Va OTEYVOOEI OTOV AEPA YIa TOUAAXIOTOV 15 AenTd. Aev uvIOTATAI N AvTiXpWon.
3. KaAUyTe pe kaAunTpida Kal EETACTE HIKPOOKOMIKA.

XapakTnpIioTIKG anodoong
Ta XxpwpaTiopéva enixpiopara aipatog agioAoyolvTal yia Thv napouaia rj anouaia

SIKTUOEPUBPOKUTTAPWV. AIKTUOEPUBPOKUTTAPO BewpeiTal KABe epuBpPoKUTTAPO nou nepiéxel dUO 1
NEPIOOOTEPA CWHATIDIA XPWHATIOPEVA HE WMAE.?

XpNoIHONoIVTAG AVTIKEIMEVIKO (pako euBanTiong o€ €Aaio 100x kal Npoco®BaApio ¢ako 10x, enIAEETE
TUXaia NEPIOXEG TOU EMIXPICKATOG ONou Ta £puBPOKUTTAPA €ival KOVTA PETAEU TOuG aAAG dev €pxovTal
o€ ena@r kai dev aAAnAenikaAunTovTal. MetprioTe 1.000 gpuBpokUTTAPA, CUUNEPIAQUBAVOUEVWY TWV
SIKTUOEPUBPOKUTTAPWYV. H avahoyia Twv SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY HMOPEI va UNOAOYIOTEl WG €ENG:

MNocooTo SUVOAIKOG apiBpog
SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY
(%) =

10
O1 PUOIOAOYIKEG TIHEG Yia eVAAIKEG OTO eninedo Tng BaAacoag eival 1,0 £ 0,5%.2
AOYW® TNG HETABANTOTNTAG TOU AINATOKPITN, EVOEXETAI va gival anapaitnTn n 316pBwaon Tou
napatnpoUPEVOU NOCOOTOU JIKTUOEPUBPOKUTTAPWY GE (PUTIOAOYIKO aIpaTokpitn 45%:

AI0pBwHEVO NOCOOTO
SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY Mapatnpolpevo METPOUNEVOG aINATOKPITNG
(%) = nooooTo X (%)

45%

€ (UOIOAOYIKO N avaipiko acBevn, Ta dIKTUOEPUBPOKUTTApa upavifovtal oTo KUKAOPOpOUV aipa
TNV TETAPTN NUEPA WPIKAVONG, META and TPEIG NUEPEG WPipavong oTov HUeAd. MapdyovTeg nou
au&avouv Tnv epubponoinan EVOEXETAI VA HEIMTOUV TOV XPOVO WPIHAVONG OTOV HUEAO TWV 00TMV,
£V( Napareivouv Tov Xpovo wpigavong aTo aipa. AuTr n HETATOMION odnyei oe peyaio apibpo
HETATONIOPEVQV>» SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY MOU KUKAOMOPOUV OTO aipa, Ta onoia dev Ba npénel va
AapBavovral unoyn KaTta Tnv nocoTIKOMoinan Twv dIKTUOEPUBPOKUTTAPWY WG EVIEIEN Napaywyng
£pUBPOKUTTAPWYV.23 Ta peTaToniopéva KUTTapa pnopoUv va avixveuBoUv LE eNiXpIoHa XpWHATIOUEVO
He Wright® kal va kaBopiaTei 0 deikTng napaywyng SIKTUoEpUBPOKUTTAPWV? Bacel Tou dlopBwHEVOU
N000CTOU SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY Kal TOU AIMATOKPITN:

A€iKTNG Napaywyng
SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY =

AlopBwpEVO NOCOTTO
SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY (%)

Avapevopevog Xpovog wpipavong

(nuépec)
O avapevopEeVOG XpOVoG wpipavong eival wg e5ng:
Hpépeg AIpaTokpiTng
0 45%
1,5 35%
2 25%
3 15%

‘Evag dikTnG napaywyng SIKTUOEPUBPOKUTTApWY HeyaAUTePOG ano r ioog pe 3 Bewpeital
(PUOIOAOYIKOG, EV® £vag SeiKTNG HIKPOTEPOG anod 2 €ival KATW and To pUTIOAOYIKO.2

Edv Ta napatnpoUpeva anoteAéopaTa diapEPOUV and Ta avAPEVOUEVA, EMIKOIVWVNOTE HE TNV TEXVIKN
ggunnpétnon Tng Sigma-Aldrich yia BorBeia.

XapakTnpioTikG anédoong TnG avaAuong

Ta anoTeAéopaTa anodoong TNG avaAuong yia TiG deSOUEVEG BOKIKATIEG MOU MPAyuaTonoinénkav o
OAEG TIG OTOXEUOUEVEG BOpEG, ENBERAI@VOUY TNV guaiodnaia, TNV €I8IKOTNTA Kal TNV ENavaAnyigoTnTa
o€ nogooTo 100%.

Ap. Nepiypagpn ZT10X0G EidikotnTa  Euaiocdnoia EidikotnTa Euaiodnoia
karaAdyou npoiovTog EVTOG TNG evToG TNG  peTafl TV peTafl TV
) . N o
R4132 Xpoon AIKTUOEPUBpOKUTTAPA 3ota3 3o0ta3 3o1a3 3ora3

SIKTUOEPUBPOKUTTAPWV

Mpo&1donoinoeIg Kal Kivduvol

AvaTpeETe 0To AeATio dedopévmwv aoPaAgiag Kai oTnV ENICAKAvOn npoidovTog yid OrnoIeadnnoTe
EVNUEPWHEVEG NANPOPOPIEG KIVOUVWY 1) AOPAAEIAG.

R4132:
Aev eival enikivduvn ouaia ) peiypa.

Eav, kata Tn 3idpKeia TG Xpriong autou Tou BonbnpaTog i wg anotéAecpa
TNG XPNONG Tou, £X&1 CUMBEI KAGNOI0 COBaPO NEPICTATIKO, NAPAKAAEIOTE va TO
AvaQEPETE OTOV KATAOKEUAOTH /KAl 0TOV €§0UCI080TNHEVO AVTINPOOWNO TOU
Kal oTnV €0VIKA apxn TG X®pag oag.

Opiopoi CUHBOAWV
SZUpBoAa 6nwg opilovral oto EN ISO 15223-1:2021

KaTaokeuaoTng ApIBUOG kaTahdyou

SUMPBOUAEUTEITE TIG 03NYiEG XPAONG Ap1BlOG napTidag

EE0UGI030TNHEVOG AVTINPOTWNOG
atnv Eupwnaikr Koivotnra/
Eupwnaikn 'Evwaon

AnAwon cuppopewong Eupwnaikng
'Evwaong (6nwg opileTal otnv odnyia
IVDR 2017/746)

)
m

In vitro 31ayvwaTIKO

Hpepounvia ARgng |aTPOTEXVOAOYIKS MPoidY

Mpoaooxn

«
/l’ ‘Opio Beppokpaaciag
1

Hpepopnvia napaywyng Elcaywyéag

& [3]

YnodeikvUel Tov EE0UCI080TNHEVD
E avTinpéowno otnv EABeTia

BiBAloypapIkEG avapopEg
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MAnpo@opieg enikoivoviag

lMa va kAveTe pia napayyehia, eNioke@OeiTe Tov 10TOTONOG Hag oTn dieuBuvon SigmaAldrich.com. Ma Tnv
TEXVIKR €EUNNPETNON, NAPAKAAOUHE ENIOKEPBEITE T OEAIdA TEXVIKAG EEUNNPETNONG OTOV I0TOTONO HAG
oTn dielBuvon SigmaAldrich.com/techservice.

IoTopikO avafewpnoswv

Avab. 5.0 2016

Avab. 6.0 2022

Avab. 7.0 2022
'EyIVE HETAPOPAG O VEO UNOBEIYHA HE TNV TPEXOUOA ENwVUNia. MpoadiopioTnke yia
ENAYYEAUATIKN XPrON OTNV NPoopIfopevn Xpnon Kai TiG NpopuAGEelG. H dnAwaon
BonBnuartog yia didyvwaon PETaQEPONKE aTnV NPoBAenopevn xprion. H npoopifopevn
XPNon avaBewpndnke yia uBUYPAPUION KE TIG KATEUBUVTAPIEG ypappeg IVDR. To
AeATio dedopévwy acpaleiag UNIKOU evnuepmBnke oe AgATio dedopévwy acpaleiag.
EvnpepwBnkav ol NAnpo®opieg enikoivwviag. Apaipednke n odnyia va akoAoubeital To
CLSI yia Tn ouhAoyn deiypatwv. Agaipébnke To EN 980 kai aAAake oe EN ISO 15223-
1:2021 yia Ta cUpPBoAa. MpooTéBnkav NANPOPOPIEG ENIKOIVWVIAG yia avemeuunTa
oupBavra. EvnuepmBnkav ol BIBAIOYPAPIKEG avapopeg. MpoaTéBNKe nivakag 10Topikou
avabewpnoewv. MpooBrkn NPoeISONOINTEWY Kal KIVOUVMV.

Avab. 8.0 2025
AvabewpnBnke n dnAwon npoBAendpevng xpnone. MpooTtédbnkav Ta otoixeia CH-REP

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH
3050 Spruce Street, E Schiffgraben 41
St. Louis, MO 63103 USA

30175 Hannover,

Merck KGaA,
64271
Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany
Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765
MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 % Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland

CH-9470 Buchs
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Hasznalati utasitas

Reticulocita festék
R4132 sz. eljaras

MRRCK

q3

Rendeltetésszerii hasznalat

A Retikulocita festék a retikulocitdk szévettani azonositasara szolgal emberi vérfilmeken.

A Retikulocita festékhez hasznélt reagensek ,in vitro diagnosztikai felhasznélasra” szolgélnak.
Kizérolag professzionalis hasznalatra. A manudlis, kvalitativ eljarasbdl nyert adatok emberi
szovetmintakban kizérdlag a hematoldgiai rendellenességek diagnosztizélasanak vagy a
csontveldmiikodés értékelésének elGsegitésére szolgalnak, és az eredmények attekintése soran
figyelembe kell venni mas klinikai diagnosztikai vizsgalatokat és informaciokat is.

1949-Ben, Brecher! bemutatta a retikulocitak azonositasara szolgald Uj metilénkék modszert,
amely a riboszomalis RNS kationos festékkel torténd kicsapasan alapul. Ez mara mas modszerek
helyébe Iépett, és a periférids vérben Iévé retikulocitdk manualis mennyiségi meghatarozésanak
elismert eljardsa.?

A Sigma-Aldrich stabil oldatot kinal a retikulocitdk festésére vérfilmekben. A vért és a retikulocita
fest6oldatot Gsszekeverjiik, és rovid ideig szobahdmérsékleten inkubaljuk. A cseppentett (wedge)
vagy centrifugalt (spun) keneteket mikroszkdpos targylemezeken készitik, levegén szaritjak és
olajimmerziés fénymikroszkoppal értékelik. A pozitiv eredményt add vérosvértestek két vagy tobb
kék szinli szemcsét tartalmaznak.

Reagensek
Retikulocita festék (kat. sz.: R4132-120ML)

Uj metilénkék, 1% (w/v), C.I. 52030, natrium-klorid, 0,9% (w/v) és kalium-oxalat, 1,6% (w/v)

Szlkséges, de nem biztositott specidlis anyagok
e Mikroszkop

o Vérkenetvizsgald eszkdz vagy citocentrifuga

o Uvegcsévek, 10x75 mm-es vagy 12x75 mm-es

o Laboratériumi cseppenték vagy Pasteur-pipettak

o Mikroszkép targylemezek és fedélemezek

Tarolas és stabilitas
A Retikulocita festéket szobahémérsékleten (18-26 °C) kell tarolni. A reagens a lejarati datumig
stabil.

El6készités
A Retikulocita festék hasznalatra kész allapotban kertil forgalomba.

Ovintézkedések

Ezt az in vitro diagnosztikai eszkézt klinikai laboratériumi kérnyezetben torténd in vitro
diagnosztikai felhasznélasra szantak. Ezt az in vitro diagnosztikai eszkézt csak képzett szakemberek
hasznalhatjak. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai eszkéz6ket olyan laboratériumi személyzet
lizemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6z6 emberi mintdk kezelésére, mikroszkopok és
egyéb laboratoriumi berendezések hasznalatdban, valamint kell§ szinérzékeléssel és latasélességgel
rendelkeznek a szinek és egyéb targyak mikroszkop alatt torténé megkullonboztetésére.

A laboratdriumi reagensek kezelése sordn a szokasos dvintézkedéseket kell kdvetni. A hulladékot a

helyi, allami, tartomanyi vagy nemzeti el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Eljaras

Mintavétel

Egyetlen ismert vizsgalati modszer sem nyUjt teljes bizonyossagot arra nézve, hogy a vérmintak

vagy szovetek nem tovabbitanak fert6zést. Ezért minden vérkészitményt vagy szévetmintat
potencidlisan fertézének kell tekinteni.

A vér a szokasos klinikai laboratoriumi evakualt csévekbe gydjthetd. Minden rutin véralvadasgatlo
elfogadhatd (pl. heparin, citrat és oxalat). Az etiléndiamin-tetraecetsav tri-kéliumsdéja (K3 EDTA)
a vélasztott véralvadasgatld. Ha az eljarast a vérvételtdl szamitott 2-3 6ran belll nem végzik el,
tarolja a vért 4 °C-on. A vért a festés eltt szobahdmérsékletre kell melegiteni és alaposan Gssze
kell keverni. 24 6ranal régebbi vér hasznalata nem ajanlott.

Megjegyzések
Normal kontrollként ajanlatos egészséges donoroktdl szarmazo vérkeneteket is feldolgozni a
betegmintakkal egydtt.

A Retikulocita festékben kis mennyiségli csapadék képzédhet. Ha csapadékot észlel, sz(irje at
laboratériumi minéség( sz(irépapiron.

Eljaras

1. Adjon harom csepp alaposan elkevert vért és két csepp Retikulocita festéket egy tivegcsébe,
és jol keverje 6ssze. Hagyja allni 10 percig szobahémérsékleten (18-26 °C).

2. Készitsen hagyomanyos cseppentett (wedge) vagy centrifugalt (spun) kenetet, és legalabb
15 percig szaritsa a levegén. Ellenfestés nem ajanlott.

3. Fed6lemezzel fedje le, majd vizsgélja meg mikroszképpal.

Teljesitményjellemzok

A festett vérkeneteket értékelik a retikulocitak jelenléte vagy hidnya szempontjabdl. Retikulocitanak
tekintiink minden olyan vérosvérsejtet, amely két vagy tébb kék szinii részecskét tartalmaz.?

Egy 100x olajimmerziés objektiv és egy 10x okuldr segitségével véletlenszeriien valasszon ki olyan
tertleteket a filmen, ahol a vorosvértestek kozel vannak egymashoz, de nem érnek dssze vagy nem
fedik at egymast. Szamoljon meg 1000 vordsvértestet, beleértve a retikulocitakat is. A retikulocitdk
aranya a kovetkezéképpen szamithato ki:

Retikulocitaszam (%) = Retikulocitédk szdma 6sszesen

10
A normal felnGttkori értékek tengerszinten 1,0 £ 0,5%.2
A hematokrit variabilitdsa miatt sziikség lehet a megfigyelt retikulocitaszam 45%-o0s normal

hematokritre torténé korrigalasara:

Korrigalt retikulocitaszam (%) = Megfigyelt szam x Mért hematokrit (%)

45%

Az egészséges, nem anémias betegeknél a retikulocitdk az érés negyedik napjan talalhatok meg

a kering6 vérben, miutdn harom napig a csontvelében értek. Az eritropoiesist fokozd tényez6k
lerévidithetik a csontveld érési idejét, mikdzben meghosszabbitjék a vér érési idejét. Ez az eltolddas
nagyszamu ,eltolt” retikulocitat eredményez, amelyek a vérben keringenek, és ezeket nem

szabad figyelembe venni a retikulocitdk mennyiségi meghatarozasakor, a vorosvértest-termelés
mutatéjaként.?> Az eltolt sejteket Wright-festett filmmel® és a korrigélt retikulocitaszam és a
hematokrit alapjan megallapitott retikulocita-termel6dési index? segitségével lehet kimutatni:

Retikulocita termelési index = Korrigalt retikulocitaszam (%)

Vérhato érési idé (nap)

A vérhato¢ érési id6 a kovetkez6:

Nap Hematokrit
0 45%

1.5 35%
2 25%
3 15%

A 3-ndl nagyobb vagy azzal egyenl§ retikulocita termelési index normalisnak tekinthet8, mig a 2-nél
kisebb index normalis alatti.?

Ha a megfigyelt eredmények eltérnek a vart eredményektél, kérjik, forduljon a Sigma-Aldrich
miszaki szolgalatdhoz segitségért.

Analitikai teljesitményjellemz6k

Az adott tesztek analitikai teljesitményjellemz6i az 6sszes célstruktlran vizsgalva 100%
érzékenységet, specificitast és ismételhetdséget igazoltak.

Kat. sz. Termékleiras cél Teszten Teszten Tesztek Tesztek
beliili beliili kozotti kozotti
specificitds érzékenység specificitds érzékenység

Reticulocita
festék

Figyelmeztetések és veszélyek

A frissitett kockazati, veszélyességi és biztonsagi informaciokért olvassa el a biztonsagi adatlapot és
a termék cimkézését.

R4132 Retikulocitak 3/3 3/3 3/3 3/3

R4132:
Nem veszélyes anyag vagy keverék.

Ha az eszk6z hasznalata soran vagy annak hasznalata kovetkeztében
sulyos varatlan esemény tortént, kérjiik, jelentse azt a gyarténak és/vagy

meghatalmazott képvisel6jének és a helyi nemzeti hatésagnak.

Jelmagyarazat
Az EN ISO 15223-1:2021 szabvanyban meghatarozott jelek

u Gyartd

[E] Lasd a hasznalati utasitast

Katalégusszam

Gyartasi tétel kodja

Meghatalmazott képviselé Az Eurdpai Unié megfeleléségi

az Eurdpai Kézésségben/Eurdpai c E nyilatkozata (az IVDR 2017/746

Unidban meghatarozasa szerint)

In vitro diagnosztikai orvostechnikai

g Lejarati datum eszkdz
A\

Hémérsékleti hatarértékek
& Gyértasi datum
[ cH [REP] Meghatalmazott képvisels Svajcban

Vigyazat!

Importér

Brecher G: New methylene blue as a reticulocyte stain. Am J Clin Pathol 19:895, 1949
Koepke JA. Update on reticulocyte counting. Lab Med 1999;30:339-343
3. Perrotta AL, Finch CA: The poly chromatophilic erythrocyte. Am J Clin Pathol 57:471, 1972

Elérhetéségek

Megrendelés leaddsahoz latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com. M(iszaki segitségért
latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com/techservice.

Hivatkozasok
1.
2.



http://SigmaAldrich.com/techservice

2-HU
__________________________________________________________________________________________________________________________________________J

Atdolgozasi el6zmények

5.0 atd. 2016
6.0 atd. 2022
7.0 &td. 2022

Athelyezve az (j sablonba a jelenlegi markajelzéssel. A professzionalis hasznalatra
vonatkozé megallapitas leirdsa a rendeltetésszer(i hasznalat és az dvintézkedések
részekben. A diagndzishoz nyUjtott segitségrdl szol6 nyilatkozat athelyezése a
rendeltetésszer(i hasznalathoz. A rendeltetésszer(i hasznalatra vonatkozd részek
atdolgozasa az IVDR iranyelveknek valé megfelelés érdekében. Az Anyagbiztonsagi
adatlap frissitése Biztonsagi adatlapra. Az elérhetdségek frissitése. A mintagydijtés
soran a CLSI kdvetésére vonatkozé utasitas eltavolitdsa. Az EN 980-as szabvany
szerinti jelzések eltavolitasa és az EN ISO 15223-1:2021 szabvany jelzéseire
valtoztatasa. A nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos elérhetéségek hozzaadasa.
Frissitett szakirodalmi hivatkozasok. Atdolgozasi elézménytablazat hozzaadasa.
Figyelmeztetések és veszélyek hozzdadasa.

8.0 atd. 2025

A rendeltetésszer(i hasznalatra vonatkozo részek atdolgozésa. CH-REP informaciok
hozzdadasa

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Az ,M" kezdGbetli és a Sigma-Aldrich a Merck KGaA (Darmstadt, Németorszag) vagy leanyvallalatainak védjegyei.
Minden egyéb védjegy a megfelel tulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekre vonatkozod részletes informaciok
nyilvdnosan hozzaférhetd forrasokon keresztil érhetdk el.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Navod k pouziti

Retikulocytarni barvivo
Postup €. R4132

MRRCK

q3

Uréené pouziti

Retikulocytarni barvivo je uréeno k histologické identifikaci retikulocyt@ v lidskych krevnich
natérech. Cinidla retikulocytarni barviva jsou uréena k diagnostickému pouZiti ,in vitro®. Pouze

k profesionalnimu pouziti. Udaje ziskané z tohoto manuélniho kvalitativniho postupu slouZi pouze
jako pomticka pro diagnostiku hematologickych poruch nebo pro posouzeni funkce kostni dfené

a mély by byt pfezkoumany ve spojeni s dalsimi klinickymi diagnostickymi testy nebo informacemi.

V roce 1949 predstavil Brecher! metodu zalozenou na nové methylenové modfi pro identifikaci
retikulocytd zalozenou na precipitaci ribozomalni RNA kationtovym barvivem. Ta nyni nahradila jiné
metody a je uznavanym postupem pro manudlni kvantifikaci retikulocyt v periferni krvi.2

Spole¢nost Sigma-Aldrich poskytuje stabilni roztok pro barveni retikulocytfl v krevnich natérech.
Krev a roztok pro barveni retikulocytl se smichaji a kratce inkubuji pfi pokojové teploté. Na
mikroskopicka sklicka se nanesou klinovité nebo tocité natéry, vysusi se na vzduchu a vyhodnoti se
pomoci svételného mikroskopu pod olejovou imerzi. Pozitivné hodnocena Cervena krvinka obsahuje
dvé nebo vice modfe zbarvena granula.

Cinidla

Retikulocytarni barvivo (kat. ¢. R4132-120ML)

Novéa methylenové modr, 1 % (m/v), C.I. 52030, chlorid sodny, 0,9 % (m/v), a oxalat draselny,
1,6 % (m/v)

Potfebné specidlni materidly, které nejsou soucasti dodavky
e Mikroskop

e Nastroj na roztirani krve nebo cytocentrifuga

o Sklenéné zkumavky, 10x75 mm nebo 12x75 mm

e Laboratorni kapatka nebo Pasteurovy pipety

* Mikroskopicka podlozni sklicka a kryci sklicka

Skladovani a stabilita

Retikulocytarni barvivo uchovéveijte p¥i pokojové teploté (18-26 °C). Cinidlo je stabilni do data
spotreby.

Priprava
Retikulocytarni barvivo je dodavéano pfipravené k pouziti.

Bezpecnostni opatreni

Tento diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro je uréen k diagnostickému pouZziti in vitro

v klinickém laboratornim prostredi. Tento diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je uréen
pouze k profesionalnimu pouziti kvalifikovanym personalem. Diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro Sigma-Aldrich mohou byt pouZzivany laboratornimi pracovniky, ktefi jsou vyskoleni

k manipulaci s lidskymi vzorky, které mohou byt infekéni, k pouzivani mikroskopt a jiného
laboratorniho vybaveni a jejich barevné vidéni a ostrost zraku jsou dostateéné pro rozliseni barev
a rliznych objektl pod mikroskopem.

PFi zachazeni s laboratornimi ¢inidly dodrzujte bézna bezpeénostni opatfeni. Odpad zlikvidujte podle
véech mistnich, regionalnich & narodnich predpist.

Postup

Odbér vzorkd

Z&dna zndma zkudebni metoda nemiize nabidnout naprosté ujisténi, ze vzorky krve nebo tkané
nebudou zdrojem infekce. VSechny krevni derivaty nebo vzorky tkani je proto nutné povazovat za
potencialné infekéni.

Krev Ize odebirat do standardnich odsavacich zkumavek pro klinické laboratofe. Pfijatelné jsou

véechny bézné antikoagulanty (napf. heparin, citrat a oxaldt). Nejvhodnéjsim antikoagulantem

je trojdraselna sl kyseliny ethylendiamintetraoctové (K3 EDTA). Pokud se postup neprovede do
2-3 hodin po odbéru, uchovavejte krev p¥i teploté 4 °C. P¥ed barvenim je tfeba krev zahtat na

pokojovou teplotu a dlikladné promichat. Nedoporucuje se pouzivat krev starsi 24 hodin.

Poznamky

Doporucuje se, aby spoleéné se vzorky pacientl byly jako normalni kontroly zpracovany krevni
natéry pripravené z krve od zdravych darc@.

V retikulocytarnim barvivu se méze vytvofit malé mnozstvi precipitatu. Pokud dojde ke vzniku
precipitatu, prefiltrujte jej pres laboratorni filtracni papir.

Postup

1. Pfidejte t¥i kapky dlikladné promichané krve a dvé kapky retikulocytarniho barviva do
sklenéné zkumavky a dobfe promichejte. Nechte stat 10 minut pfi pokojové teploté
(18-26 °C).

2. Pripravte bézny klinovy nebo tocity natér a nechte jej alespon 15 minut schnout na vzduchu.
Kontrastni barveni se nedoporucuje.

3. Aplikujte kryci sklicko a mikroskopicky prozkoumejte.

Pracovni charakteristiky

Barvené krevni natéry jsou hodnoceny na ptitomnost nebo nepfitomnost retikulocytd. Za retikulocyt
se povazuje kazda cervend krvinka obsahujici dvé nebo vice modre zbarvenych ¢astic.?

Pomoci 100x olejového imerzniho objektivu a 10x okuldru nahodné vyberte oblasti natéru,
kde se Cervené krvinky nachézeji blizko sebe, ale nedotykaji se ani neprekryvaji. Napocitejte
1 000 &ervenych krvinek véetné retikulocytd. Podil retikulocytl Ize vypoditat jako:

Pocet retikulocytdl (%) = Celkovy pocet retikulocytl

10
Normalni hodnoty u dospélého ¢lovéka na Urovni hladiny mofe jsou 1,0 + 0,5 %.2
Vzhledem k variabilité hematokritu mdze byt nutné korigovat zjistény pocet retikulocytd na

normalni hematokrit 45 %:

Korigovany pocet retikulocytl (%) = Pozorovany pocet x Naméfeny hematokrit (%)

45 %

U normalniho pacienta bez anémie se retikulocyty objevuji v cirkulujici krvi ve ¢tvrty den zrani
po tfech dnech zrani v kostni dfeni. Faktory zvysujici erytropoézu mohou zkratit dobu zrani

v kostni dfeni a zaroven prodlouzit dobu zrani v krvi. Tento posun ma za nasledek velké mnozstvi
Lposunutych® retikulocytd cirkulujicich v krvi a ty by nemély byt brény v Gvahu pFi kvantifikaci
retikulocytll jako odrazu produkce ¢ervenych krvinek.2-> Posunuté buriky Ize detekovat pomoci
natéru barveného Wrightovy barvivem? a indexu produkce retikulocyt? stanoveného na zakladé
korigovaného poctu retikulocytll a hematokritu:

Index produkce retikulocytd =  Korigovany pocet retikulocytd (%)

Ocekavana doba zrani (dny)

S nésledujici oekavanou dobou zrani:

Dny Hematokrit
0 45 %
1,5 35 %
2 25 %
3 15 %

Index produkce retikulocytl vy$$i nebo rovny 3 je povaZovéan za normalini, zatimco index niz&i nez 2
je pod normalni trovni.2

Pokud se pozorované vysledky lidi od o¢ekavanych vysledk, obratte se na technicky servis
spole¢nosti Sigma-Aldrich.

Analytické pracovni charakteristiky

Analytické vysledky danych testll provedenych na vsech cilovych strukturdch potvrzuji 100%
citlivost, specifi¢nost a opakovatelnost.

Kat. &. Popis Cil Specifiénost  Citlivost Specifi¢nost  Citlivost
produktu v ramci v ramci mezi testy mezi testy
testu testu
R4132  Retikulocytarni oo iocyty 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

barvivo

Varovani a nebezpedi

Aktualni informace o rizicich, nebezpecich a bezpecnosti si prectéte v bezpecnostnim listu
a na oznaceni vyrobku.

R4132:
Nejedna se o nebezpecnou latku nebo smés.

Pokud bé&hem nebo v diisledku pouzivani tohoto prostiedku doslo k zavazné
nezadouci pFihodé, nahlaste to vyrobci nebo jeho autorizovanému zastupci
a svému narodnimu Gfadu.

Definice symboli
Symboly definované v normé EN ISO 15223-1:2021

“ Vyrobce -
[LoT]

[Ti]  Prectate si Navod k pouiti [LOT]  Kod Sarze

Katalogové ¢islo

Autorizovany zastupce

v Evropském spoleéenstvi / C

Evropské unii

LoT

€

Datum spotfeby
&

Prohlaseni o shodé s predpisy
Evropské unie (podle definice
v IVDR 2017/746)

Diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro

Upozornéni

“
,}’ Teplotni limit
1

Datum vyroby Dovozce

E Oznacuje autorizovaného zastupce
ve Svycarsku

Reference

1. Brecher G: New methylene blue as a reticulocyte stain. Am J Clin Pathol 19:895, 1949
2. Koepke JA. Update on reticulocyte counting. Lab Med 1999;30:339-343
3. Perrotta AL, Finch CA: The poly chromatophilic erythrocyte. Am J Clin Pathol 57:471, 1972

Kontaktni informace

Chcete-li podat objednavku, navstivte nase webové stranky na SigmaAldrich.com. Technicky servis
naleznete na strankach technického servisu na nasi webové strance SigmaAldrich.com/techservice.
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Historie revizi

Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Preneseno do nové $ablony s aktualnim znacenim. Urceno pro profesiondlni pouziti

v ramci urceného pouZiti a bezpecnostnich opatfeni. Pfesunuti napovédy k urceni
diagndzy do uréeného pouziti. Revidované urcené pouziti k dosazeni souladu s pokyny
IVDR. Aktualizovany bezpecnostni list materialu k bezpe¢nostnimu listu. Aktualizované
kontaktni informace. Odstranén pokyn k dodrZeni CLSI pro odbér vzork{. Odstranéna
norma EN 980 a zménéna na normu EN ISO 15223-1:2021 pro symboly. Pfidany
kontaktni informace pro pfipad nezadouci udalosti. Aktualizované reference na
literaturu. Pridana tabulka historie revizi. Pfiddna varovani a rizika.

Rev. 8.0 2025

Revidovano prohlaseni o uréeném pouziti. P¥idany informace o zastoupeni ve Svycarsku
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Pocate¢ni M a Sigma-Aldrich jsou ochranné zndmky spolec¢nosti Merck KGaA, Darmstadt, Némecko nebo jejich
pridruzenych spole¢nosti. Véechny ostatni ochranné zndmky jsou majetkem pfislu$nych vlastnik{. Podrobné
informace o ochrannych znamkach jsou k dispozici prostrednictvim vefejné pristupnych zdrojd.
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Bruksanvisning

Retikulocyttfarging

Prosedyrenr. R4132

MRRCK

q3

Tiltenkt bruk

Retikulocyttfarging skal brukes til histologisk identifisering av retikulocytter i humane blodfilmer.
Retikulocyttfargereagenser er til «in vitro-diagnostisk bruk». Kun for profesjonell bruk. Dataene
fra denne manuelle, kvalitative prosedyren fungerer kun som et hjelpemiddel til diagnostisering av
hematologiske sykdommer eller til vurdering av benmargsfunksjon og skal gjennomg8s sammen
med andre kliniske diagnostiske tester eller informasjon.

1 1949 introduserte Brecher! den nye metoden med metylenbld for identifisering av retikulocytter
basert pa bunnfelling av ribosomalt RNA ved kationisk fargestoff. Denne har nd erstattet andre
metoder og er den anerkjente prosedyren for manuell kvantifisering av retikulocytter i perifert
blod.?

Sigma-Aldrich tilbyr en stabil Igsning for farging av retikulocytter i blodfilmer. Blodet og
retikulocyttfargelgsningen blandes og inkuberes kort ved romtemperatur. Kilebaserte eller
sentrifugerende utstryk lages pa mikroskopobjektglass, luftterkes og evalueres under nedsenking
i olje pa et lysmikroskop. En rgd blodcelle som scorer positivt, vil bli observert med to eller flere
bldfargede granulater.

Reagenser

Retikulocyttfarging (kat.nr. R4132-120ML)

Ny metylenbld, 1 % (vekt/volum), C.I. 52030, natriumklorid, 0,9 % (vekt/volum) og kaliumoksalat,
1,6 % (vekt/volum)

Spesielle materialer som kreves, men som ikke medfglger
e Mikroskop

e Blodutstrykende instrument eller cytosentrifuge

e Glassrgr, 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm

o Laboratoriedrépeteller eller Pasteur-pipetter

e Mikroskopobjektglass og dekkglass

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevar retikulocyttfarging ved romtemperatur (18-26 °C). Reagenset er stabilt frem til
utlgpsdatoen.

Klargjgring
Retikulocyttfarging leveres klart til bruk.

Forsiktighetsregler

Denne IVD-en er til in vitro-diagnostisk bruk i et klinisk laboratoriemiljo. Denne IVD-en er kun til
profesjonell bruk av kvalifisert personell. Sigma-Aldrich-IVD-er kan betjenes av laboratoriepersonell
som er oppleert i 8 hdndtere humane prover som kan vaere smittsomme, bruke mikroskoper og
annet laboratorieutstyr, og som har fargeoppfatning og synsskarphet for & skille farger og andre
elementer under et mikroskop.

Normale forsiktighetsregler for h&ndtering av laboratoriereagenser bgr falges. Avfall ma kastes i
samsvar med alle lokale, statlige, provinsielle eller nasjonale forskrifter.

Prosedyre

Prgvetaking

Ingen kjent testmetode kan fullt ut forsikre at blodprgver eller vev ikke utgjor en smittefare. Alle
blodderivater eller vevsprgver bgr derfor betraktes som potensielt smittefarlige.

Blodprgvetaking utferes med standard vakuumrgr for klinisk laboratorium. Alle rutinemessige
antikoagulantia er akseptable (f.eks. heparin, citrat og oksalat). Trikaliumsalt av
etylendiamintetraeddiksyre (K3 EDTA) er den foretrukne antikoagulanten. Hvis prosedyren ikke
utfgres innen 2-3 timer etter prgvetaking, skal blodet oppbevares ved 4 °C. Blodet skal varmes
opp til romtemperatur og blandes grundig fer farging. Det anbefales ikke & bruke blod som er eldre
enn 24 timer.

Merknader

Det anbefales at blodutstryk fremstilt fra friske donorer behandles sammen med pasientprgver som
normale kontroller.

En liten mengde bunnfall kan dannes i retikulocyttfarging. Hvis du oppdager bunnfall, skal det
filtreres gjennom filterpapir av laboratorieklasse.

Prosedyre
1. Tilsett tre drdper godt blandet blod og to drper retikulocyttfarging i et glassror, og bland
godt. La st& i 10 minutter ved romtemperatur (18-26 °C).
2. Klargjer et konvensjonelt kilebasert eller sentrifugert utstryk, og luftterk i minst 15 minutter.
Motfarging anbefales ikke.
3. Pafgr dekkglass og undersgk mikroskopisk.

Ytelsesegenskaper

Fargede blodfilmer evalueres for tilstedeveerelse eller fraveer av retikulocytter. En retikulocytt
regnes som en hvilken som helst rad blodcelle som inneholder to eller flere bldfargede partikler.?

Bruk 100x oljenedsenkingsobjektiv og 10x okuleer for tilfeldig & velge omrader av filmen der rgde
celler er naer hverandre, men som ikke bergres eller overlappes. Tell 1000 rgde blodceller, inkludert
retikulocytter. Andelen retikulocytter kan beregnes som:

Retikulocyttantall (%) = Totalt antall retikulocytter

10
Normale voksenverdier ved havnivd er 1,0 + 0,5 %.2
P& grunn av variabilitet i hematokrit kan det veaere ngdvendig & korrigere det observerte

retikulocyttantallet til normal hematokrit p& 45 %:

Korrigert retikulocyttantall (%) = Observert antall x Malt hematokrit (%)

45 %

Hos den normale ikke-anemiske pasienten finnes retikulocytter i sirkulerende blod p& den

fjerde modningsdagen etter tre dager med modning i margen. Faktorer som gker erytropoese,

kan forkorte modningstid i beinmarg, mens blodets modningstid forlenges. Denne utskiftingen
resulterer i et stort antall «utskiftinger» av retikulocytter som sirkulerer i blodet, og disse skal ikke
vurderes n8r retikulocytter kvantifiseres som en refleksjon av produksjonen av rgde blodceller.2?
Utskiftingsceller kan detekteres av en Wright-farget film* og en retikulocyttproduksjonsindeks?
etablert pé korrigert retikulocyttantall og hematokrit:

Retikulocyttproduksjonsindeks = Korrigert retikulocyttantall (%)

Forventet modningstid (dager)

Med forventet modningstid som fglger:

Dager Hematokrit
0 45 %
1,5 35 %
2 25 %
3 15 %

En retikulocyttproduksjonsindeks som er stgrre enn eller lik 3, anses som normal, mens en indeks
pd under 2, er under normal.?

Hvis observerte resultater avviker fra forventede resultater, kontakt Sigma-Aldrichs tekniske service
for & f& hijelp.

Analytiske ytelsesegenskaper

De analytiske ytelsesresultatene for de gitte testene som ble utfgrt pd alle malstrukturer, bekrefter
100 % folsomhet, spesifisitet og repeterbarhet.

Kat.nr. Produktbeskrivelse Mal Spesifisitet Fglsomhet Spesifisitet Fglsomhet
innen innen mellom mellom

analyse analyse analyser analyser
R4132 Retikulocyttfarging Retikulocytter 3av3 3av3 3av3 3av3

Advarsler og farer
Se sikkerhetsdatablad og produktmerking for oppdatert risiko-, fare- eller sikkerhetsinformasjon.

R4132:
Ikke et farlig stoff eller blanding.

Hvis det har oppstéatt en alvorlig hendelse under bruk av denne enheten
eller som et resultat av bruken, ma det rapporteres til produsenten eller
produsentens autoriserte representant og til den nasjonale myndigheten.

Symbolforklaring
Symboler som definert i EN ISO 15223-1:2021

Produsent Katalognummer

Se bruksanvisning Batchkode

Autorisert representant
i Det europeiske fellesskap / EU

EU-samsvarserklaering
(definert i IVDR 2017/746)

In vitro-diagnostisk medisinsk
utstyr

Best for-dato

J’ Temperaturgrense Forsiktighetsregel

Produksjonsdato % Importor
Angir den autoriserte
representanten i Sveits

Referanser

1. Brecher G: New methylene blue as a reticulocyte stain. Am J Clin Pathol 19:895, 1949.
2. Koepke JA. Update on reticulocyte counting. Lab Med 1999;30:339-343
3. Perrotta AL, Finch CA: The poly chromatophilic erythrocyte. Am J Clin Pathol 57:471, 1972.

Kontaktinformasjon

Bestillinger kan legges inn via nettstedet vart pd SigmaAldrich.com. Besgk siden for tekniske
tjenester pd nettstedet vart pd SigmaAldrich.com/techservice for teknisk service.
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Revisjonshistorikk

Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Overfgrte til ny mal med gjeldende varemerke. Spesifiserte at utstyret er for
profesjonell bruk, i tiltenkt bruk og forsiktighetsregler. Flyttet utsagn om diagnostisk
hjelpemiddel til tiltenkt bruk. Reviderte tiltenkt bruk for & overholde IVDR-
retningslinjer. Oppdaterte materialsikkerhetsdatablad til sikkerhetsdatablad. Oppdaterte
kontaktinformasjon. Fjernet instruksjon om 8 falge CLSI for provetaking. Fjernet EN
980 og endret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler. La til kontaktinformasjon for
bivirkninger. Oppdaterte litteraturreferanser. La til en tabell med revisjonshistorikk. La
til advarsler og farer.

Rev. 8.0 2025

Revidert erklaering om tiltenkt bruk. La inn CH-REP-informasjon.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Initialen M og Sigma-Aldrich er varemerker for Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland eller dets tilknyttede selskaper.
Alle andre varemerker tilhgrer de respektive eierne. Detaljert informasjon om varemerker er tilgjengelig via
offentlig tilgjengelige ressurser.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Kullanim Talimatlari

Retikulosit Boyasi

Prosediir No. R4132

MRRCK

q3

Kullanim Amaci

Retikilosit Boyasi, insan kan filmlerindeki retikilositlerin histolojik olarak tanimlanmasi igin
tasarlanmistir. Retikiilosit Boyas reaktifleri “In Vitro Tani Amagl Kullanim” igindir. Yalnizca
profesyonel kullanim igindir. Bu manuel kalitatif prosediirden elde edilen veriler yalnizca hematolojik
bozukluklarin tanisina veya kemik iligi islevinin degerlendirilmesine yardimci olur ve diger tanisal
testler ve bilgilerle birlikte degerlendirilmelidir.

Brecher!, 1949 yilinda ribozomal RNA'nin katyonik boya ile gokeltiimesine dayanan retikilositlerin
tanimlanmasi igin yeni metilen mavisi yéntemini tanitti. Bu yontem artik diger yontemlerin yerini
almistir ve periferik kandaki retikilositlerin manuel tayini igin kabul gérmus bir prosedurdir.?

Sigma-Aldrich, kan filmlerindeki retikilositlerin boyanmasi igin stabil bir gozelti sunar. Kan ve
retikilosit boyama gozeltisi karistirilir ve oda sicakliginda kisa bir siire boyunca inkibe edilir.
Mikroskop lamlarinda kama veya spun smear'lari yapilr, havayla kurutulur ve 1sik mikroskobunda
yaga batirlmis olarak degerlendirilir. Pozitif puan alan bir kirmizi kan hicresinin iki veya daha fazla
mavi boyali granil igerdigi gézlenir.

Reaktifler

Retikiilosit Boyasi (Kat. No. R4132-120ML)
Yeni metilen mavisi, %1 (a/h), C.I. 52030, sodyum klorir, %0,9 (a/h) ve potasyum oksalat, %1,6 (a/h)

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler
e Mikroskop

e Kan yayma aleti veya Sitosantrifij

e Cam tipler, 10x75 mm veya 12x75 mm

e Laboratuvar damlaliklari veya Pastor pipetleri
e Mikroskop lamlari ve lamelleri

Saklama ve Stabilite

Retikiilosit Boyasini oda sicakliginda (18-26 °C) saklayin. Reaktif, son kullanma tarihine kadar
stabildir.

Hazirlama
Retikdlosit Boyasi kullanima hazir olarak saglanir.

Onlemler

Bu IVD, klinik laboratuvar ortaminda in vitro tani amagli kullanima y&neliktir. Bu IVD yalnizca
kalifiye personel tarafindan profesyonel kullanim igindir. Sigma-Aldrich IVD'ler, bulasici olabilen
insan numunelerini islemek, mikroskop ve diger laboratuvar ekipmanlarini kullanmak tizere
egitilmis, renkleri ve mikroskop altinda diger nesneleri ayirt etmek igin renk algisina ve gérme
keskinligine sahip laboratuvar personeli tarafindan kullanilabilir.

Laboratuvar reaktiflerini kullanirken uygulanan normal énlemlere uyulmalidir. Atiklari tim yerel,
eyalet, il veya ulusal seviyedeki yonetmeliklere uygun olarak atin.

Prosediir

Numune Toplama

Bilinen higbir test yontemi, kan numunelerinin veya dokunun enfeksiyon bulastirmayacagini tam
olarak garanti edemez. Bu nedenle, tlim kan tirevleri veya doku numuneleri potansiyel olarak
bulasici kabul edilmelidir.

Kan, standart bos klinik laboratuvar tiplerinde toplanabilir. Tim rutin antikoagulanlar kabul edilir
(6rnedin heparin, sitrat ve oksalat). Tercih edilen antikoagtilan, etilendiamin tetraasetik asidin
(K3 EDTA) tripotasyum tuzudur. Prosediir, kan toplandiktan sonraki 2-3 saat iginde yapilmazsa
kani 4 °C'de saklayin. Kan, boyama oncesinde oda sicakliginda olacak sekilde isitilmali ve iyice
karnistiriimalidir. 24 saatten eski kanin kullanilmasi 6nerilmez.

Notlar

Saglikli dondrlerden hazirlanan kan smear'larinin hasta numuneleriyle birlikte normal kontroller
olarak islenmesi 6nerilir.

Retikilosit Boyasinda az miktarda cokelti olusabilir. Cokelti gorilirse laboratuvar sinifi filtre
kagidiyla suzin.

Prosedur

1. Bir cam tlpe Ug damla iyice karistirilmis kan ve iki damla Retikilosit Boyasi ekleyip iyice
karistirin. Oda sicakhiginda (18-26 °C) 10 dakika bekletin.

2. Geleneksel bir kama veya spun smear hazirlayin ve en az 15 dakika havayla kurutun.
Zit boyama yapilmasi 6nerilmez.

3. Lameli yerlestirin ve mikroskopik olarak inceleyin.

Performans Ozellikleri

Boyanmig kan filmleri, retikilositlerin varligi veya yoklugu agisindan degerlendirilir. Retikilosit,
iki veya daha fazla mavi boyali partikil igeren herhangi bir kirmizi kan hiicresi olarak kabul edilir.

100x yaga batirma objektifi ve 10x okdler kullanarak filmde kirmizi hiicrelerin birbirine yakin
oldugu ancak birbirine degmedigi veya ust tste gelmedigi alanlari rastgele segin. Retikilositler dahil
1000 kirmizi kan hiicresi sayin. Retikilositlerin orani su sekilde hesaplanabilir:

Retikilosit Sayisi (%) = Toplam Retikdlosit Sayisi
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Deniz seviyesinde normal yetiskin degerleri %1,0 + 0,5 seklindedir.2
Hematokritteki degiskenlik nedeniyle, gézlenen retikilosit sayisinin %45'lik normal hematokrit

dederine gore duzeltilmesi gerekebilir:

Diizeltilmis Retikilosit Sayisi (%) = Gozlenen Sayi x Olgtilen Hematokrit (%)

%45

Anemik olmayan normal bir hastada retikilositler, ilikte Gg glin stren olgunlasmanin ardindan
olgunlagmanin dérdiinct glininde dolagimdaki kanda bulunur. Eritropoezi artiran faktorler, kemik

iligi olgunlasma stresini kisaltirken kan olgunlasma stresini uzatabilir. Bu kayma, kanda dolasan gok
sayida “kaymis” retikilositle sonuglanir ve retikdlositler, kirmizi kan hicresi tretiminin yansimasi
olarak olgulurken bunlar dikkate alinmamalidir.>-* Kayan hticreler Wright boyali bir filmle® ve duzeltilmis
retikilosit sayisi ve hematokrit tzerinden olusturulan bir retikilosit Giretim indeksiyle? tespit edilebilir:

Retikiilosit Uretim Indeksi = Dizeltilmis Retikilosit Sayisi (%)

Beklenen Olgunlasma Siresi (Glin)

Beklenen olgunlasma siiresi asagidaki gibidir:

Giin Hematokrit
0 %45

1,5 %35
2 %25
3 %15

Retikdlosit tiretim indeksinin 3'e esit veya daha blylk olmasi normal kabul edilirken 2'den kiguik bir
indeks, normalin altindadir.?

Gozlemlenen sonuglar beklenen sonuglardan farkliysa, yardim igin lutfen Sigma-Aldrich Teknik
Servisi ile iletisime gegin.

Analitik Performans Ozellikleri

Tum hedef yapilar Gizerinde yuritilen belirli testlere ait analitik performans sonuglari %100
duyarlilik, 6zgullik ve tekrarlanabilirligi dogrulamaktadir.

Kat. No.  Uriin Hedef Tahlil igi  Tahlil igi Tahliller Arasi Tahliller Arasi
Tanimi Ozgiilli Duyarhhk Ozgiillii Duyarhhk
Retikilosit e ' . ' '
R4132 Boyas! Retikilositler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Uyarilar ve Tehlikeler

Guincellenmis herhangi bir risk, tehlike veya givenlik bilgisi icin Guvenlik Veri Formuna ve Griin
etiketine bakin.

R4132:

Tehlikeli bir madde veya karisim dedgildir.

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana
gelirse lutfen bunu lreticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili
makaminiza bildirin.

Sembol Tanimlari
EN ISO 15223-1:2021'de tanimlanan semboller

Uretici Katalog Numarasi

Kullanma Talimatina bakin Parti Kodu

Avrupa Birligi Uygunluk Beyani

Avrupa Toplulugu'nda/Avrupa
c (IVDR 2017/746'da tanimlanmistir)

Birligi'nde Yetkili Temsilci

m

Son Kullanma Tarihi In vitro tani amagli tibbi cihaz

Sicaklik Sinirt Dikkat
Uretim Tarihi ithalatgi
isvigre'deki Yetkili Temsilciyi belirtir
Referanslar

1. Brecher G: New methylene blue as a reticulocyte stain. Am J Clin Pathol 19:895, 1949
2. Koepke JA. Update on reticulocyte counting. Lab Med 1999;30:339-343
3. Perrotta AL, Finch CA: The poly chromatophilic erythrocyte. Am J Clin Pathol 57:471, 1972

Iletisim Bilgileri
Siparis vermek igin lutfen SigmaAldrich.com adresinden web sitemizi ziyaret edin. Teknik Servis igin
lutfen SigmaAldrich.com/techservice adresinden web sitemizin teknik servis sayfasini ziyaret edin.
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Revizyon Gegmisi

Rev. 5.0 2016

Rev. 6.0 2022

Rev. 7.0 2022
Mevcut markalama ile yeni sablona aktarildi. Kullanim amaci ve dnlemler bélimiinde
profesyonel kullanim amagli oldugu belirtildi. Taniya yardimci ifadesi, kullanim amaci
bolimine aktarildi. Kullanim amaci, IVDR yonergelerine uyumlu sekilde revize edildi.
Malzeme Giivenlik Bilgi Formu, Giivenlik Bilgi Formu olarak giincellendi. iletisim bilgileri
glincellendi. Numune toplama igin CLSI'yi takip etme talimati kaldirildi. Semboller
igin EN 980 kaldirildi ve EN ISO 15223-1:2021 olarak degistirildi. Advers olay iletisim
bilgileri eklendi. Literatir referanslari glincellendi. Bir revizyon gegmisi tablosu eklendi.
Uyarilar ve Tehlikeler eklendi.

Rev. 8.0 2025

Kullanim Amaci beyani revize edildi. CH-REP bilgileri eklendi

Sigma-Aldrich, Inc.,

u 3050 Spruce Street,
St. Louis, MO 63103 USA
an affiliate of Merck KGaA,

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

®

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 % 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany
Sigma - Aldrich

Chemie GmbH

IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Initial M ve Sigma-Aldrich; Merck KGaA, Darmstadt, Almanya veya bagl kuruluslarinin ticari markalaridir. Diger
tim ticari markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir. Ticari markalar hakkinda ayrintili bilgi, herkesin erisebilecegi

kaynaklar aracilifiyla edinilebilir.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.



Versio 8.0, 91934-LS, 2025

Sigma-Aldrich.

Kayttéohje

Retikulosyyttivari

Menetelmanro R4132

MRRCK

q3

Kayttotarkoitus

Retikulosyyttivari on tarkoitettu kaytettévaksi retikulosyyttien histologiseen tunnistamiseen veren
sivelyvalmisteissa. Retikulosyyttien vérjdysreagenssit on tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan.
Vain ammattilaisten kayttoon. Talla manuaalisella kvalitatiivisella menetelmalla saatuja tietoja
voi kayttaa vain apuna hematologisten sairauksien diagnosoinnissa ja luuytimen toiminnan
arvioinnissa, ja niité on tarkasteltava yhdessa muiden kliinisten diagnostiikkatestien tai tietojen
kanssa.

Vuonna 1949 Brecher! esitteli retikulosyyttien tunnistamiseen uuden metyleenisinimenetelman,
joka perustuu kationivarin aiheuttamaan ribosimi-RNA:n saostumiseen. Téma on nykyisin
korvannut muut menetelmat ja on tunnustettu menetelma retikulosyyttien manuaaliseen
kvantitointiin dareisveressa.?

Sigma-Aldrich tarjoaa stabiilin liuoksen retikulosyyttien varja@dmiseen veren sivelyvalmisteissa. Veri
ja retikulosyyttien véarjdysliuos sekoitetaan, ja seosta inkuboidaan lyhyesti huoneenldmpétilassa.
Objektilaseille valmistetaan vetolasi- tai spin-sivelynaytteet, joiden annetaan kuivua, ja ndytteet
arvioidaan valomikroskoopin 6ljyimmersiolla. Positiiviseksi tulokseksi katsotaan punasolu, joka
sisaltaa kaksi tai useampia siniseksi varjaytyneita jyvasia.

Reagenssit

Retikulosyyttivari (luettelonro R4132-120ML)

Uusi metyleenisininen, 1 % (w/v), véri-indeksi 52030, natriumkloridi, 0,9 % (w/v) ja
kaliumoksalaatti, 1,6 % (w/v)

Tarvittavat erityismateriaalit, jotka eivat sisally pakkaukseen
e Mikroskooppi

¢ Veren sivelyvalmisteinstrumentti tai sytosentrifugi

e Lasiputkia, 10 x 75 mm tai 12 x 75 mm

e Laboratoriotippapulloja tai Pasteur-pipetteja

* Objektilaseja ja peitinlaseja

Sailytys ja stabiilius

Sailyta retikulosyyttivériainetta huoneenlammaossa (18-26 °C). Reagenssi on stabiili ilmoitettuun
viimeiseen kayttopaivaan saakka.

Valmistelu
Retikulosyyttivériaine toimitetaan kayttdvalmiina.

Varotoimet

Tama in vitro -diagnostinen (IVD) laite on tarkoitettu kaytettévéaksi in vitro -diagnostiikassa
kliinisessa laboratorioympéristdssa. Tama IVD-laite on tarkoitettu vain patevan ammattihenkilostén
kayttoon. In vitro -diagnostisia Sigma-Aldrich-laitteita saa kdyttéa laboratoriohenkilostd, joka on
koulutettu kasittelemaan mahdollisesti tartuntavaarallisia ihmisperéisia naytteitd ja kayttamaan
mikroskooppeja ja muita laboratoriotarvikkeita ja jolla on riittdva varindko ja naontarkkuus varien
ja muiden kohteiden erottamiseen mikroskoopilla.

Normaaleja laboratorioreagenssien késittelyyn liittyvié varotoimia tulee noudattaa. Havita jatteet
kaikkien paikallisten, alueellisten ja kansallisten maaraysten mukaisesti.

Menettely

Néaytteenotto

Milldan tunnetulla testimenetelméllad ei voida téysin taata, ettd veri- tai kudosnaytteet eivat
tartuttaisi infektiota. Siksi kaikkia verijohdannaisia ja kudosnaytteitd on pidettdva mahdollisesti
tartuntavaarallisina.

Verindytteet voidaan ottaa vakiotyyppisiin kliinisiin laboratorion tyhjioputkiin. Kaikki
rutiininomaisesti kaytettévat antikoagulantit ovat hyvaksyttavia (esim. hepariini, sitraatti ja
oksalaatti). Suosituin antikoagulantti on etyleenidiamiinitetraetikkahapon trikaliumsuola (K3 EDTA).
Jos varjdysmenetelmé&a ei tehda 2-3 tunnin kuluessa naytteenotosta, sailyta verta 4 °C:ssa. Ennen
varjaysta veren on annettava lammetd huoneenlampétilaan ja se on sekoitettava. Yli 24 tuntia
vanhaa verta ei suositella kaytettavaksi.

Huomautukset

On suositeltavaa, ettd potilasndytteiden rinnalla kasitellaédn terveilta luovuttajilta otetun veren
sivelyvalmisteita normaaleina kontrolleina.

Retikulosyyttivariaineeseen voi muodostua vdhdinen maara saostumaa. Jos saostumaa havaitaan,
suodata laboratoriolaatuisen suodatinpaperin lapi.

Menettely

1. Lisaa kolme pisaraa hyvin sekoitettua verta ja kaksi pisaraa retikulosyyttivériainetta
lasiputkeen ja sekoita hyvin. Jata 10 minuutiksi huoneenldmpéon (18-26 °C).

2. Valmista perinteinen vetolasi- tai spin-sivelyvalmiste ja anna kuivua vahintaan 15 minuuttia.
Vastavarjdystéa ei suositella.

3. Peitd peitinlasilla ja tee mikroskooppitutkimus.

Suorituskykyominaisuudet

Véarjatyista veren sivelyvalmisteista arvioidaan retikulosyyttien esiintyminen. Retikulosyytiksi
katsotaan kaikki punasolut, jotka sisaltavéat kaksi tai useampia siniseksi varjaytyneita jyvasia.?

Kayta 100-kertaista 6ljyimmersio-objektiivia ja 10-kertaista okulaaria ja poimi sattumanvaraisesti
valmisteen alueita, joissa punasolut ovat lahella toisiaan, mutta eivat kosketa toisiaan tai

mene toistensa kanssa paallekkain. Laske 1 000 punasolua. Tama sisaltdd myos retikulosyytit.
Retikulosyyttien suhteellinen osuus voidaan laskea seuraavasti:

Retikulosyyttimaara (%) = Retikulosyyttien kokonaismaéara
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Aikuisten normaaliarvot merenpinnan tasolla ovat 1,0 = 0,5 %.?
Koska hematokriitti vaihtelee, havaittua retikulosyyttim&aaraa on ehka korjattava normaaliin

hematokriittiin 45 %:

Korjattu retikulosyyttimaara (%) = Havaittu maaré x Mitattu hematokriitti (%)

45 %

Normaalilla ei-aneemisella potilaalla retikulosyytteja havaitaan kiertdvdssa veressa kypsymisen
neljéntend p n&, kolmen luuytimessa tapahtuneen kypsymispaivan jélkeen. Erytrosytopoieesia
lisdavat tekijat voivat lyhentda kypsymisaikaa luuytimessé ja pidentaa samalla kypsymisaikaa
veressa. Tama siirtyma johtaa suureen maaraan “siirtymaretikulosyytteja”, jotka kiertavat
veressad, ja nama on otettava huomioon, kun retikulosyytteja kvantitoidaan punasolutuotannon
edustajana.?= Siirtymasolut voidaan havaita Wrightin varilla varjatylla valmisteella® ja
retikulosyyttituotannon indeksilla?, joka maéritetéddn korjatusta retikulosyyttimaarasta ja
hematokriitista:

Retikulosyyttituotannon indeksi = Korjattu retikulosyyttimaara (%)

Odotettu kypsymisaika (paivia)

Odotetulla kypsymisajalla seuraavasti:

Paivia Hematokriitti
0 45 %
1,5 35 %
2 25 %
3 15 %

Normaaliksi katsotaan retikulosyyttituotannon indeksi, joka on vahint&an 3, kun taas pienempi
indeksi kuin 2 alittaa normaaliarvon.?

Jos havaitut tulokset eroavat odotetuista tuloksista, ota yhteyttd Sigma-Aldrichin tekniseen
palveluun.

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Kaikilla kohderakenteilla suoritetuista testeista saadut analyyttiset suorituskykytulokset vahvistavat
100-prosenttisen herkkyyden, spesifisyyden ja toistettavuuden.

Luettelonro Tuotteen Kohde Madrityksen Madrityksen Madritysten Maadritysten
kuvaus si en sisdinen vélinen vélinen
spesifisyys herkkyys spesifisyys herkkyys
R4132 Retikulosyyttivari  Retikulosyytit 3/3 3/3 3/3 3/3

Varoitukset ja vaarat

Katso paivitetyt riski-, vaara- ja turvallisuustiedot kayttoturvallisuustiedotteesta ja
tuotemerkinndista.

R4132:

Ei vaarallinen aine tai seos.

Jos taman laitteen kdyton aikana tai sen seurauksena ilmenee vakava
vaaratilanne, ilmoita siita valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle seka
kansalliselle viranomaiselle.

Symbolien selitykset
Symbolit standardin EN ISO 15223-1:2021 mukaisesti

Valmistaja Luettelonumero

Katso kayttéohje Erakoodi

Valtuutettu edustaja Vaatimustenmukaisuusvakuutus
Euroopan yhteisdssa / Euroopan c E Euroopan unionin maardysten
unionissa mukaisesti (IVDR-asetus 2017/746)

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
lagkinnallinen laite

Huomio

& Viimeinen kayttopaiva
X Lampstilarajoitus /A
e B

Valmistuspdiva Maahantuoja

Osoittaa valtuutetun edustajan
E Sveitsissa

Lahteet

1. Brecher G: New methylene blue as a reticulocyte stain. Am J Clin Pathol 19:895, 1949
2. Koepke JA. Update on reticulocyte counting. Lab Med 1999;30:339-343
3. Perrotta AL, Finch CA: The poly chromatophilic erythrocyte. Am J Clin Pathol 57:471, 1972

Yhteystiedot

Voit tehda tilauksen verkkosivuillamme osoitteessa SigmaAldrich.com. Tekniseen palveluumme voi
ottaa yhteyttd teknisen palvelun sivulla osoitteessa SigmaAldrich.com/techservice.
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Versiohistoria

Versio 5.0 2016

Versio 6.0 2022

Versio 7.0 2022

Siirretty uuteen pohjaan, jossa on ajantasaiset brandimerkit. Maininta ammattikaytosta
lisatty kayttotarkoitukseen ja varotoimiin. Lauselma diagnosointiavusta siirretty
kayttotarkoituksen alle. Kayttotarkoitus tarkistettu IVDR-ohjeistusten mukaisesti.
"Materiaalin kayttoturvallisuustiedote” paivitetty muotoon “kayttéturvallisuustiedote”.
Yhteystiedot pdivitetty. Poistettu ohje CLSI-ohjeistuksen noudattamisesta
naytteenotossa. Symboliosiosta poistettu “EN 980" ja tilalle vaihdettu “EN ISO
15223-1:2021". Lisatty haittatapahtumien yhteydessa kaytettavéat yhteystiedot.
Kirjallisuusviitteet péivitetty. Lisatty versiohistoriataulukko. Lisatty kohta Varoitukset

ja vaarat.

Versio 8.0 2025

Kayttotarkoituslausunto tarkistettu. Lisatty CH-REP-tiedot.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

M-alkukirjain ja Sigma-Aldrich ovat Merck KGaA -yhtion, Darmstadt, Saksa, tai sen tytédryhtididen tavaramerkkeja.
Kaikki muut tavaramerkit ovat haltijoidensa omaisuutta. Yksityiskohtaiset tavaramerkkitiedot ovat saatavilla
julkisista lahteista.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Gebruiksaanwijzing

Reticulocytenkleuring
Procedurenr. R4132

MRRCK

q3

Beoogd gebruik

Reticulocytenkleuring is bedoeld voor de histologische identificatie van reticulocyten in humane
bloedfilms. Reagentia voor reticulocytenkleuring zijn voor 'in vitro diagnostisch gebruik'. Uitsluitend
voor professioneel gebruik. De gegevens die worden verkregen met deze handmatige, kwalitatieve
procedure dienen alleen als hulpmiddel bij het diagnosticeren van hematologische aandoeningen of
voor het beoordelen van de functie van het beenmerg en moeten worden beoordeeld in combinatie
met andere klinische diagnostische tests of informatie.

In 1949 introduceerde Brecher! de nieuwe methyleenblauw-methode voor de identificatie van
reticulocyten, gebaseerd op de precipitatie van ribosomaal RNA door de kationische kleurstof.
Dit heeft nu andere methoden vervangen en is de erkende procedure voor de handmatige
kwantificering van reticulocyten in perifeer bloed.?

Sigma-Aldrich biedt een stabiele oplossing voor de kleuring van reticulocyten in bloedfilms.

Het bloed en de reticulocytenkleuringsoplossing worden gemengd en kort geincubeerd bij
kamertemperatuur. Wedge- of spun-uitstrijkjes worden gemaakt op objectglaasjes, in de lucht
gedroogd en geévalueerd onder olie-immersie op een lichtmicroscoop. Een positief scorende rode
bloedcel bevat twee of meer blauwgekleurde granulaten.

Reagentia
Reticulocytenkleuring (cat.nr. R4132-120ML)

Nieuw methyleenblauw, 1% (gewicht/volume), C.I. 52030, natriumchloride, 0,9% (gewicht/
volume) en kaliumoxalaat, 1,6% (gewicht/volume)

Vereiste, maar niet meegeleverde speciale materialen
e Microscoop

e Instrument voor bloeduitstrijkje of cytocentrifuge

* Glazen buisjes, 10x75 mm of 12x75 mm

e Laboratoriumdruppelaars of pasteurpipetten

e Objectglaasjes en dekglaasjes

Opslag en stabiliteit

Bewaar reticulocytenkleuring bij kamertemperatuur (18 tot 26 °C). Het reagens is stabiel tot de
vervaldatum.

Voorbereiding
Reticulocytenkleuring wordt gebruiksklaar geleverd.

Voorzorgsmaatregelen

Deze IVD is bedoeld voor in vitro diagnostisch gebruik in een klinische laboratoriumomgeving. Deze
IVD is uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik door gekwalificeerd personeel. IVD's van
Sigma-Aldrich mogen bediend worden door laboratoriumpersoneel dat opgeleid is om om te gaan
met humane monsters die infectieus kunnen zijn, microscopen en andere laboratoriumapparatuur
te gebruiken en met voldoende kleurwaarneming en gezichtsscherpte om kleuren en andere
objecten onder een microscoop te onderscheiden.

De normale voorzorgsmaatregelen bij het hanteren van laboratoriumreagentia moeten worden
opgevolgd. Voer afval af met inachtneming van alle plaatselijke, provinciale of nationale
voorschriften.

Procedure

Monsterafname

Geen enkele bekende testmethode kan volledige zekerheid bieden dat bloedmonsters of weefsel
geen infectie overdragen. Daarom moeten alle bloedderivaten of weefselmonsters als mogelijk
infectieus worden beschouwd.

Bloed kan worden verzameld in standaard klinische laboratorium geévacueerde buisjes.

Alle routinematige anticoagulantia zijn acceptabel (bijv. heparine, citraat en oxalaat). Het
tripotassiumzout van ethyleendiaminetetraazijnzuur (K3 EDTA) is de gekozen anticoagulans. Als
de procedure niet binnen 2-3 uur na afname wordt uitgevoerd, moet het bloed worden bewaard
bij 4°C. Het bloed moet worden opgewarmd tot kamertemperatuur en grondig worden gemengd
voordat het wordt gekleurd. Bloed ouder dan 24 uur wordt niet aanbevolen voor gebruik.

Opmerkingen
Het wordt aanbevolen om bloeduitstrijkjes van gezonde donoren samen met patiéntenmonsters te
verwerken als normale controles.

Er kan zich een kleine hoeveelheid neerslag vormen in de reticulocytenkleuring. Als neerslag wordt
waargenomen, filtreer dan door filterpapier van laboratoriumkwaliteit.

Procedure
1. Voeg drie druppels grondig gemengd bloed en twee druppels reticulocytenkleuring toe aan
een glazen buisje en meng goed. Laat 10 minuten staan bij kamertemperatuur (18-26 °C).
2. Maak een conventioneel wig- of spun-uitstrijkje en laat het ten minste 15 minuten aan de
lucht drogen. Tegenkleuring wordt niet aanbevolen.
3. Onderzoek microscopisch met gebruik van een dekglaasje.

Prestatiekenmerken

Gekleurde bloedfilms worden beoordeeld op het al dan niet aanwezig zijn van reticulocyten. Een
reticulocyt wordt beschouwd als een rode bloedcel die twee of meer blauwkleurige deeltjes bevat.?

Gebruik een 100x olie-immersie-objectief en een 10x oculair. Kies willekeurig gebieden van de
film waar rode bloedcellen dicht bij elkaar liggen, maar elkaar niet raken of overlappen. 1000 rode
bloedcellen inclusief reticulocyten. Het aandeel reticulocyten kan als volgt worden berekend:

Aantal reticulocyten (%) = Totaal aantal reticulocyten
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De normale waarden voor volwassenen op zeeniveau zijn 1,0 = 0,5%.?
Vanwege de variabiliteit in de hematocriet, kan het nodig zijn om het waargenomen aantal

reticulocyten te corrigeren naar een normale hematocriet van 45%:

Gecorrigeerd aantal reticulocyten (%) = Waargenomen aantal x ~ Gemeten hematocriet (%)

45%

Bij de normale niet-anemische patiént worden reticulocyten in het circulerende bloed aangetroffen
op de vierde dag van rijping, na drie dagen rijping binnen het beenmerg. Factoren die de
erythropoése verhogen, kunnen de rijpingstijd in het beenmerg verkorten, terwijl ze de rijpingstijd
in het bloed verlengen. Deze verschuiving leidt tot grote aantallen 'verschoven'-reticulocyten die in
het bloed circuleren en deze mogen niet worden meegeteld bij het kwantificeren van reticulocyten
als een weerspiegeling van de productie van rode bloedcellen.?* Verschoven cellen kunnen worden
gedetecteerd met een Wright-kleuringsfilm? en een reticulocytenproductie-index? , vastgesteld op
de gecorrigeerde reticulocytentelling en hematocriet:

Productie-index reticulocyten = Gecorrigeerd aantal reticulocyten (%)

Verwachte rijpingstijd (dagen)

Met de volgende verwachte rijpingstijd:

Dagen Hematocriet
0 45%
1.5 35%
2 25%
3 15%

Een reticulocytenproductie-index groter dan of gelijk aan 3 wordt als normaal beschouwd, terwijl
een index van minder dan 2 lager is dan normaal.?

Als de waargenomen resultaten afwijken van de verwachte resultaten, neem dan contact op met de
technische dienst van Sigma-Aldrich voor assistentie.

Analytische prestatiekenmerken

De resultaten van de analytische prestaties voor de gegeven tests, uitgevoerd op alle
doelstructuren, bevestigen 100% gevoeligheid, specificiteit en herhaalbaarheid.

Cat.nr. Productbeschrijving Doel Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay

R4132  Reticulocytenkleuring  Reticulocyten 3van 3 3van3 3van 3 3van3

Waarschuwingen en gevaren

Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad en de etikettering van het product voor bijgewerkte
informatie over risico's, gevaren of veiligheid.

R4132:
Geen gevaarlijke stof of mengsel.

Als zich tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik
ervan een ernstig incident heeft voorgedaan, meld dit dan aan de fabrikant en/
of zijn gemachtigde vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.

Symbooldefinities
Symbolen zoals gedefinieerd in EN ISO 15223-1:2021

u Fabrikant

[:m Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Catalogusnummer

Batchcode

Gemachtigd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap/
Europese Unie

Conformiteitsverklaring van
de Europese Unie (gedefinieerd in
IVDR 2017/746)

Medisch hulpmiddel voor

2 Uiterste gebruiksdatum in-vitrodiagnostiek

,#’ Temperatuurlimiet A Let op
&] Fabricagedatum @ Importeur

Geeft de geautoriseerde
[ cH [REP] vertegenwoordiger in Zwitserland
aan

Referenties

1. Brecher G: New methylene blue as a reticulocyte stain. Am J Clin Pathol 19:895, 1949
2. Koepke JA. Update on reticulocyte counting. Lab Med 1999;30:339-343
3. Perrotta AL, Finch CA: The poly chromatophilic erythrocyte. Am J Clin Pathol 57:471, 1972

Contactgegevens

Bezoek onze website op SigmaAldrich.com om een bestelling te plaatsen. Ga voor technische
service naar de technische servicepagina op onze website SigmaAldrich.com/techservice.
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Herzieningsgeschiedenis

Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Overgezet naar nieuwe sjabloon met huidige huisstijl. Gespecificeerd voor professioneel
gebruik in bedoeld gebruik en voorzorgsmaatregelen. Hulp bij diagnosticering
verplaatst naar beoogd gebruik. Herzien beoogd gebruik om aan te sluiten bij
IVDR-richtlijnen. Veiligheidsinformatieblad bijgewerkt tot veiligheidsinformatieblad.
Contactgegevens bijgewerkt. Instructie om CLSI te volgen voor monsterafname
verwijderd. EN 980 verwijderd en gewijzigd in EN ISO 15223-1:2021 voor symbolen.
Contactinformatie over melding ongewenste voorvallen toegevoegd. Bijgewerkte
literatuurreferenties. Een tabel met de herzieningsgeschiedenis toegevoegd.
Waarschuwingen en gevaren toegevoegd.

Rev. 8.0 2025

Herziene verklaring voor beoogd gebruik. CH-Rep-informatie toegevoegd.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

De Initial M en Sigma-Aldrich zijn handelsmerken van Merck KGaA, Darmstadt, Duitsland of gelieerde
ondernemingen. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van hun respectieve eigenaars. Gedetailleerde
informatie over handelsmerken is beschikbaar via openbaar toegankelijke bronnen.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Navodila za uporabo

Barvilo za retikulocite
Postopek St. R4132

MRRCK

q3

Predvidena uporaba

Barvilo za retikulocite je namenjeno histoloskemu prepoznavanju retikulocitov v filmih ¢loveske
krvi. Reagenti barvila za retikulocite so namenjeni za »diagnosti¢no uporabo in vitrox. Samo za
strokovno uporabo. Podatki, pridobljeni s tem ro¢nim, kvalitativnim postopkom, sluzijo le kot
pomo¢ pri diagnosticiranju hematoloskih bolezni ali oceni delovanja kostnega mozga in jih je
treba pregledati v povezavi z drugimi klini¢nimi diagnosti¢nimi testi ali informacijami.

Leta 1949 je Brecher! predstavil novo metodo za prepoznavanje retikulocitov z metilenskim
modrilom, ki je temeljila na oborini ribosomalne RNK, pridobljeni s kationskim barvilom. Zdaj je
nadomestila druge metode in je priznan postopek za ro¢no kvantifikacijo retikulocitov v periferni
krvi.?

Druzba Sigma-Aldrich zagotavlja stabilno raztopino za barvanje retikulocitov v krvnih filmih. Kri in
raztopina za barvanje retikulocitov zmesate in na kratko inkubirate pri sobni temperaturi. Klinasti
ali centrifugirani razmazi so pripravljeni na objektnih stekelcih, posuseni na zraku in ocenjeni pod
imerzijskim objektivom svetlobnega mikroskopa. Opazeni eritrocit s pozitivno oceno bi vseboval
dve ali ve¢ modro obarvanih granul.

Reagenti

Barvilo za retikulocite (kat. $t. R4132-120ML)

Novo metilensko modrilo, 1 % (m/v), C.I. 52030, natrijev klorid, 0,9 % (m/v), in kalijev oksalat,
1,6 % (m/v)

Posebni materiali, ki so potrebni, vendar niso prilozeni
e Mikroskop

e Instrument za razmaz krvi ali citocentrifuga

e Steklene epruvete, 10 x 75 mm ali 12 x 75 mm

e Laboratorijske kapalke ali Pasteurjeve pipete

e Objektna in krovna stekelca

Shranjevanje in stabilnost

Barvilo za retikulocite shranjujte pri sobni temperaturi (18-26 °C). Reagent je stabilen do izteka
roka uporabnosti.

Priprava
Barvilo za retikulocite je dobavljeno pripravljeno za uporabo.

Previdnostni ukrepi

Ta izdelek IVD je namenjen za diagnosti¢no uporabo in vitro v kliniénem laboratoriju. Ta izdelek IVD
je namenjen le strokovni uporabi s strani usposobljenega osebja. Z napravami Sigma-Aldrich IVD
lahko upravlja laboratorijsko osebje, ki je usposobljeno za ravnanje s ¢loveskimi vzorci, ki so lahko
kuzni, za uporabo mikroskopov in druge laboratorijske opreme ter imajo sposobnost zaznavanja
barv in ostrino vida za razlikovanje barv in drugih predmetov pod mikroskopom.

Upostevati je treba obicajne previdnostne ukrepe pri ravnanju z laboratorijskimi reagenti. Odpadke
odstranite v skladu z vsemi lokalnimi, drzavnimi, pokrajinskimi ali nacionalnimi predpisi.

Postopek

Zbiranje vzorcev

Nobena znana testna metoda ne more dati popolnega zagotovila, da vzorci krvi ali tkiva ne bodo
prenesli okuzbe. Zato je treba vse krvne derivate ali tkivne vzorce obravnavati kot potencialno
kuzne.

Kri je mogoce odvzemati v prazne cevke v standardnem kliniénem laboratoriju. Sprejemljivi so
vsi rutinski antikoagulanti (npr., heparin, citrat in oksalat). Izbrani antikoagulant je trikalijeva
sol etilendiamintetraocetne kisline (K3 EDTA). Ce postopek ni izveden v 2-3 urah od odvzema,
kri shranjujte pri temperaturi 4 °C. Pred barvanjem je treba kri ogreti na sobno temperaturo in
temeljito premesati. Vec¢ kot 24 ur stara kri ni priporocljiva za uporabo.

Opombe

Priporocljivo je, da se krvni razmazi, pridobljeni iz zdravih darovalcev, obdelujejo skupaj z vzorci
bolnikov kot normalne kontrole.

V barvilu za retikulocite se lahko tvori majhna koli¢ina oborine. Ce opazite oborino, jo prefiltrirajte
skozi laboratorijski filtrirni papir.

Postopek

1. V stekleno epruveto dodajte tri kapljice temeljito premesane krvi in dve kapljici barvila za
retikulocite ter dobro premesajte. Stoji naj 10 minut pri sobni temperaturi (18-26 °C).

2. Pripravite obicajen klinasti ali centrifugirani razmaz in vsaj 15 minut susite na zraku.
Kontrastno barvanje ni priporocljivo.

3. Namestite krovno stekelce in ga preglejte z mikroskopom.

Lastnosti delovanja

Obarvani krvni filmi se ocenijo glede na prisotnost ali odsotnost retikulocitov. Za retikulocit velja
kateri koli eritrocit, ki vsebuje dva ali ve¢ modro obarvanih delcev.?

Z uporabo imerzijskega objektiva s 100-kratno povecavo in ofesnega objektiva z 10-kratno
povecavo naklju¢no izberite obmodja filma, na katerih so eritrociti blizu eden drugemu, a se ne
dotikajo ali prekrivajo. Prestejte 1000 eritrocitov, vklju¢no z retikulociti. Delez retikulocitov je
mogoce izracunati na naslednji nacin:

Stevilo retikulocitov (%) = Skupno Stevilo retikulocitov
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Normalne vrednosti pri odraslih na morski gladini znasajo 1,0 + 0,5 %.?
Zaradi variabilnosti hematokrita bo morda treba popraviti ugotovljeno stevilo retikulocitov na

normalni hematokrit 45 %:

Popravljeno Stevilo retikulocitov (%) =  Ugotovljeno Stevilo x  Izmerjeni hematokrit (%)

45 %

Pri normalnem, neanemi¢nem pacientu je retikulocite mogoce najti v krvnem obtoku Cetrti dan
dozorevanja po treh dneh dozorevanja v mozgu. Zaradi dejavnikov, ki povecujejo eritropoezo,
se ¢as dozorevanja kostnega mozga lahko skrajsa, ¢as dozorevanja krvi pa podalj$a. Zaradi tega
premika se veliko Stevilo retikulocitov, ki kroZijo v krvi, "premakne" in se jih pri kvantifikaciji
retikulocitov kot izraza tvorbe eritrocitov ne sme upostevati.23 Premaknjene celice je mogoce
zaznati s filmom, obarvanim z barvilom Wright?, in ugotoviti indeks tvorbe retikulocitov? pri
popravljenem Stevilu retikulocitov in hematokritu:

Indeks tvorbe retikulocitov = Popravljeno Stevilo retikulocitov (%)

Pri¢akovani ¢as dozorevanja (v dnevih)

Pri ¢emer je pricakovani ¢as dozorevanja naslednji:

Dnevi Hematokrit
0 45 %
1,5 35 %
2 25%
3 15 %

Indeks tvorbe retikulocitov, ki je enak ali vedji od 3, velja za normalnega, indeks, ki je manjsi od 2,
pa je pod normalnim.?

Ce opazeni rezultati odstopajo od pri¢akovanih, se za pomo¢ obrnite na oddelek za tehni¢no pomoé
podjetja Sigma-Aldrich.

Znacilnosti analiticne ucinkovitosti

Rezultati analiticne uinkovitosti za dane teste, opravljene na vseh ciljnih strukturah, potrjujejo
100-odstotno obcutljivost, specifi¢nost in ponovljivost.

Kat. st. Opis Cilj Specificnost Obcutljivost Specificnost Obcutljivost
izdelka znotraj znotraj med testi med testi
testa testa
Barvilo za : .
R4132 retikulocite Retikulociti 30d3 30d3 30d3 3o0d3

Opozorila in nevarnosti

Vse posodobljene informacije o tveganju, nevarnosti ali varnosti najdete na varnostnem listu in
oznaki izdelka.

R4132:

Ne gre za nevarno snov ali zmes.

Ce je med uporabo te naprave ali kot posledica njene uporabe prislo do resnega
incidenta, o tem obvestite proizvajalca in/ali njegovega pooblaséenega
zastopnika ter ustrezen drzavni organ.

Definicije simbolov
Simboli, kot so opredeljeni v standardu EN ISO 15223-1:2021

“ Proizvajalec Kataloska stevilka

[:E Natan¢no preberite navodila za

uporabo

Koda serije

Izjava Evropske unije
o skladnosti (opredeljena v
IVDR 2017/746)

Pooblasceni zastopnik C €
v Evropski skupnosti/Evropski uniji

Medicinski diagnosti¢ni pripomocek
in vitro

Pozor

g Rok uporabe
,#’ Temperaturna omejitev A
1 ®

Datum izdelave Uvoznik

Oznacuje pooblas¢enega zastopnika
[cn [ReP] &Via

Reference

1. Brecher G: New methylene blue as a reticulocyte stain. Am J Clin Pathol 19:895, 1949
2. Koepke JA. Update on reticulocyte counting. Lab Med 1999;30:339-343
3. Perrotta AL, Finch CA: The poly chromatophilic erythrocyte. Am J Clin Pathol 57:471, 1972

Kontaktni podatki

Ce Zelite oddati narotilo, obis¢ite nade spletno mesto SigmaAldrich.com. Ce Zelite tehni¢no pomog,
obiscite stran tehni¢nega servisa na nasem spletnem mestu SigmaAldrich.com/techservice.
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Instructiuni de utilizare

Solutie de colorare a reticulocitelor
Nr. procedurii R4132

MRRCK

q3

Domeniu de utilizare

Solutia de colorare a reticulocitelor este destinatd utilizarii pentru colorarea histologica a reticulocitelor
in frotiuri de sénge uman. Reactivii pentru solutia de colorare a reticulocitelor sunt pentru utilizarea in
vederea diagnosticarii in vitro. Numai pentru uz profesional. Datele obtinute prin aceasta procedura
calitativd manuald nu fac decét s3 ajute la diagnosticarea tulburarilor hematologice sau la evaluarea
functiei medulare si trebuie analizate impreund cu alte teste de diagnostic clinic sau informatii.

in 1949, Brecher! a introdus noua metod& cu albastru de metilen pentru identificarea reticulocitelor
pe baza precipitdrii ARN-ului ribozomal de catre colorantul cationic. Aceasta a inlocuit acum alte
metode si este procedura recunoscuta pentru cuantificarea manuala a reticulocitelor din séngele
periferic.?

Sigma-Aldrich ofera o solutie stabild pentru colorarea histologicd a reticulocitelor in frotiuri de sange.
Sangele si solutia de colorare a reticulocitelor sunt amestecate si incubate pentru scurt timp, la
temperatura camerei. Frotiurile in formd de pand sau cele obtinute prin centrifugare sunt realizate pe
lamele de microscop, uscate la aer si evaluate sub imersie in ulei la microscopul optic. Se va observa
un scor pozitiv al eritrocitelor care contin doud sau mai multe granule colorate cu albastru.

Reactivi
Solutie de colorare a reticulocitelor (nr. cat. R4132-120ML)

albastru de metil nou, 1% (w/v), C.I. 52030, clorurd de sodiu, 0,9% (w/v) si oxalat de potasiu,
1,6% (w/v)

Sunt necesare materiale speciale, dar acestea nu sunt furnizate
e Microscop

« Instrument pentru realizarea frotiurilor sanguine sau citocentrifuga

o Eprubete din sticld, 10x75 mm sau 12x75 mm

e Picuratoare de laborator sau pipete Pasteur

e Lamele de microscop si lamele de acoperire

Depozitare si stabilitate

Pastrati solutia de colorare a reticulocitelor la temperatura ambiantd (18-26 °C). Reactivul este
stabil pana la data expirdrii.

Preparare
Solutia de colorare a reticulocitelor este furnizatd gata de utilizare.

Precautii

Acest dispozitiv pentru DIV este destinat utilizarii pentru diagnosticarea in vitro intr-un mediu de
laborator clinic. Acest dispozitiv pentru DIV este destinat exclusiv utilizarii profesionale de cétre
personal calificat. Dispozitivele pentru DIV Sigma-Aldrich pot fi folosite de personal de laborator
pregatit pentru manipularea de probe provenite de la oameni care pot fi infectioase, folosirea
microscoapelor si a altor echipamente de laborator si care percepe culorile si are acuitate vizuald
pentru a distinge culorile si alte obiecte la microscop.

Trebuie luate masurile de precautie normale pentru manipularea reactivilor de laborator.
Eliminati deseurile respectand toate reglementarile locale, statale, provinciale sau nationale.

Procedura

Recoltarea probelor

Nicio metoda de testare cunoscutd nu garanteaza ca probele de sange sau tesutul nu va transmite
infectii. Prin urmare, toate probele de derivate din sdnge sau de tesut trebuie considerate potential
infectioase.

Séngele poate fi recoltat in eprubete standard de laborator clinic, goale. Se accepta toate
anticoagulantele de rutind (de exemplu, heparing, citrat si oxalat). Sarea tripotasicd a acidului
etilendiaminotetraacetic (K3 EDTA) este anticoagulantul preferat. Daca procedura nu se efectueaza
in 2-3 ore de la recoltare, pastrati sangele la 4 °C. Sangele trebuie incalzit la temperatura ambianta
si amestecat bine inainte de colorare. Nu se recomanda utilizarea sangelui mai vechi de 24 de ore.

Note

Se recomanda ca frotiurile de sédnge preparate de la donatori sé@natosi sa fie prelucrate impreuna cu
probele de la pacienti drept controale normale.

in solutie de colorare a reticulocitelor se poate forma o cantitate micd de precipitat. Dacd se
observa precipitat, filtrati prin hartie de filtrare de laborator.

Procedura

1. Addugati trei picaturi de sénge bine amestecat si doua picaturi de solutie de colorare a
reticulocitelor intr-o eprubetd de sticld si amestecati bine. Lasati timp de 10 minute la
temperatura ambianta (18-26 °C).

2. Pregatiti un frotiu in forma de pand sau prin centrifugare si uscati la aer cel putin 15 minute.
Nu se recomandd contracolorarea.

3. Acoperiti cu lamela de acoperire si examinati la microscop.

Caracteristici de performanta

Frotiurile sanguine colorate sunt evaluate pentru prezenta sau absenta reticulocitelor. Un reticulocit
este considerat orice eritrocitd care contine doua sau mai multe particule colorate cu albastru.?

Folosind un obiectiv de imersie in ulei de 100x si un ocular de 10x, alegeti aleatoriu zone ale frotiului
in care eritrocitele sunt aproape unele de celelalte, dar nu se ating sau nu se suprapun. Numarati
1000 de eritrocite in sange, inclusiv reticulocite. Proportia de reticulocite poate fi calculatd ca:

Numar de reticulocite (%) = Numérul total de reticulocite
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Valorile normale pentru adulti la nivelul marii sunt de 1,0 + 0,5%.2
Datoritd variabilitatii hematocritului, poate fi necesar sa se corecteze numarul de reticulocite

observat la un hematocrit normal de 45%:

Numar corectat de reticulocite (%) =  Numar observat x Hematocrit masurat (%)

45%

La pacientul normal non-anemic, reticulocitele se gasesc in sangele circulant in a patra zi de
maturare, dupa trei zile de maturare in maduva. Factorii de crestere a eritropoiezei pot scurta
timpul de maturare medulard, prelungind totodata timpul de maturare sanguind. Aceasta
schimbare duce la un numar mare de reticulocite de tip shift care circuld in sédnge, iar acestea nu
trebuie luate in considerare la cuantificarea reticulocitelor ca indicator al productiei de eritrocite.2?
Reticulocitele de tip shift pot fi detectate pe un frotiu colorat cu Wright?, iar un indice de productie
a reticulocitelor? poate fi calculat pe baza numarului de reticulocite corectat si a hematocritului:

Indicele productiei de reticulocite = Numar corectat de reticulocite (%)

Timp de maturare estimat (zile)

Cu timpul de maturare estimat dupd cum urmeaza:

Zile Hematocrit
0 45%

1,5 35%
2 25%
3 15%

Un indice de productie a reticulocitelor mai mare sau egal cu 3 este considerat normal, in timp ce
un indice mai mic de 2 este subnormal.?

Daca rezultatele observate difera de rezultatele preconizate, contactati serviciul tehnic Sigma-Aldrich
pentru asistenta.

Caracteristici de performanta analitica

Rezultatele performantei analitice pentru testele efectuate pentru toate structurile vizate confirma
100 % sensibilitate, specificitate si repetabilitate.

Nr. cat. Descrierea Tinta Specificitatea Sensibilitatea Specificitatea Sensibilitatea
pr i intra-test intra-test inter-test inter-test
Solutie de

R4132 colorare a Reticulocite 3din3 3din3 3din3 3din3

reticulocitelor

Avertizari si pericole

Consultati Fisa cu date de securitate si eticheta produsului pentru informatii actualizate despre
riscuri, pericole sau siguranta.

R4132:
Nu este o substantd sau un amestec periculos.

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a folosirii acestuia
are loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau
reprezentantului sau autorizat si autoritatii nationale.

Definitiile simbolurilor

Simboluri conform definitiei din EN ISO 15223-1:2021

M Producator -
[LoT]

Consultati Instructiunile de utilizare - Codul lotului

Numar de catalog

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/Uniunea C
Europeand

LOT

€

Data limits de utilizare
®

Declaratia de conformitate pentru
Uniunea Europeana (definita in
IVDR 2017/746)

Dispozitiv medical pentru
diagnosticarea in vitro

Atentie

-
J’ Limita de temperatura
il

Data fabricatiei Importator

Indicd reprezentantul autorizat in
[cH [REP] £leria

Referinte

1. Brecher G: New methylene blue as a reticulocyte stain. Am J Clin Pathol 19:895, 1949
2. Koepke JA. Update on reticulocyte counting. Lab Med 1999;30:339-343
3. Perrotta AL, Finch CA: The poly chromatophilic erythrocyte. Am J Clin Pathol 57:471, 1972

Informatii de contact

Pentru a plasa o comandd, vizitati site-ul nostru web la SigmaAldrich.com. Pentru servicii tehnice,
vizitati pagina de servicii tehnice de pe site-ul nostru web la SigmaAldrich.com/techservice.
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Istoricul versiunilor

Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Am trecut la un sablon nou cu elemente de marca actuale. Am precizat ca dispozitivul
este pentru uz profesional in sectiunile Domeniu de utilizare si Precautii. Am mutat
afirmatia despre instrumentul de diagnosticare in sectiunea Domeniu de utilizare.

Am modificat sectiunea Domeniu de utilizare pentru a respecta indrumarile IVDR.

Am schimbat Fisa tehnicd de sigurantd in Fisa cu date de securitate. Am actualizat
informatiile de contact. Am eliminat instructiunile privind respectarea CLSI pentru
recoltarea probelor. Am eliminat standardul EN 980 si am addugat EN ISO 15223-1:2021
pentru simboluri. Am addugat informatii de contact in caz de evenimente adverse. Am
actualizat trimiterile catre literatura de specialitate. Am addugat un tabel cu istoricul
versiunilor. Am addugat sectiunea Avertizdri si pericole.

Rev. 8.0 2025

Am revizuit afirmatia din sectiunea Domeniu de utilizare. Am addugat informatii despre
reprezentantul in Elvetia

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271
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an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Initiala M si Sigma-Aldrich sunt mdrci comerciale ale Merck KGaA, Darmstadt, Germania sau ale afiliatilor sai.
Toate celelalte mdrci comerciale sunt proprietatea detindtorilor respectivi. Informatii detaliate despre marcile
comerciale sunt disponibile in resurse accesibile publicului.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Upute za upotrebu

Retikulocitno bojilo
Postupak br. R4132

MRRCK

q3

Predvidena namjena

Retikulocitno bojilo namijenjeno je histoloskoj identifikaciji retikulocita u razmazima ljudske

krvi. Reagensi retikulocitnog bojila namijenjeni su za ,in vitro dijagnosti¢ku upotrebu®. Samo za
profesionalnu upotrebu. Podaci dobiveni iz ovog ruénog, kvalitativnog postupka sluze samo kao
pomo¢ u dijagnosticiranju hematoloskih poremecaja ili za procjenu funkcije kostane srzi i treba ih
pregledati zajedno s drugim klinickim dijagnosti¢kim testovima ili informacijama.

Godine 1949, Brecher! je uveo novu metodu metilenskog plavila za identifikaciju retikulocita na
temelju talozenja ribosomske RNA kationskim bojilom. Ona je sada zamijenila ostale metode te je
priznati postupak za ru¢nu kvantifikaciju retikulocita u perifernoj krvi.?

Tvrtka Sigma-Aldrich pruza stabilnu otopinu za bojenje retikulocita u razmazima krvi. Krv

i otopina retikulocitnog bojila mijesaju se i kratko inkubiraju na sobnoj temperaturi. Na stakalcima
mikroskopa se rade jednoslojni ili vréeni razmazi, suse se na zraku i procjenjuju uronjeni u ulje pod
svjetlosnim mikroskopom. Uocit ¢e se pozitivan rezultat crvenih krvnih stanica koji sadrzava dvije ili
viSe granula plave boje.

Reagensi

Retikulocitno bojilo (kat. br. R4132 - 120 ML)

Nova metilen plava, 1 % (maseni udio), C.I. 52030, natrijev klorid, 0,9 % (maseni udio) i kalijev
oksalat, 1,6 % (maseni udio).

Potrebni, ali neisporuceni posebni materijali

e Mikroskop

e Instrument za razmazivanje krvi ili citocentrifuga
e Staklene epruvete, 10 x 75 mm ili 12 x 75 mm

¢ Laboratorijske kapaljke ili Pasteurove pipete

e Mikroskopska stakalca i pokrovi za stakalca

Pohrana i stabilnost

Retikulocitno bojilo pohranite pri sobnoj temperaturi (18 - 26 C). Reagens je stabilan do isteka
roka valjanosti.

Priprema
Retikulocitno bojilo isporucuje se spremno za uporabu.

Mjere opreza

Ovaj in vitro dijagnosticki medicinski proizvod namijenjen je in vitro dijagnostickoj uporabi

u klini¢kom laboratorijskom okruzenju. Ovaj in vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod namijenjen je
samo za profesionalnu uporabu od strane kvalificiranog osoblja. In vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima tvrtke Sigma-Aldrich moze upravljati laboratorijsko osoblje koje je obuceno za
rukovanje ljudskim uzorcima koji mogu biti zarazni, upotrebu mikroskopa i druge laboratorijske
opreme te koje ima percepciju boja i ostrinu vida za razlikovanje boja i drugih predmeta pod
mikroskopom.

Treba se pridrzavati uobi¢ajenih mjera opreza koje se primjenjuju pri rukovanju laboratorijskim
reagensima. Odlozite otpad postujuci sve lokalne, drzavne, pokrajinske ili nacionalne propise.

Postupak

Prikupljanje uzorka
Nijedna poznata metoda ispitivanja ne moze pruziti potpunu sigurnost da uzorci krvi ili tkiva

nece prenijeti infekciju. Stoga se svi krvni derivati ili uzorci tkiva trebaju smatrati potencijalno
zaraznima.

Krv se moze prikupljati u standardne vakuumske epruvete klinickih laboratorija. Prihvatljivi su

svi rutinski antikoagulansi (npr. heparin, citrat i oksalat). Trikalijeva sol etilendiamin tetraoctene
kiseline (K3 EDTA) preporuceni je antikoagulans. Ako se postupak ne provede u roku od 2 do 3 sata
od prikupljanja uzorka, pohranite krv na 4 °C. Krv je potrebno zagrijati na sobnu temperaturu

i dobro promijesati prije bojenja. Ne preporucuje se upotreba krvi starije od 24 sata.

Napomene

Preporucuje se da se razmazi krvi pripremljeni od zdravih darivatelja obrade zajedno s uzorcima
bolesnika kao normalne kontrole.

Moguce je stvaranje male koli¢ine taloga u retikulocitnom bojilu. Ako se primijeti talog, filtrirajte
kroz filtar papir laboratorijske kvalitete.

Postupak

1. Dodajte tri kapljice dobro promijesane krvi i dvije kapljice retikulocitnog bojila u staklenu
epruvetu i dobro promijesajte. Ostavite da stoji 10 minuta pri sobnoj temperaturi
(18 - 26 °C).

2. Pripremite konvencionalni tanki sloj ili vréeni razmaz i osusite na zraku najmanje 15 minuta.
Kontrastiranje se ne preporucuje.

3. Stavite pokrovno stakalce i pregledajte pod mikroskopom.

Znacajke performansi

Obojeni razmazi krvi procjenjuju se za prisutnost ili odsutnost retikulocita. Retikulocitom se smatra
bilo koja crvena krvna stanica koja sadrzava dvije ili vise Cestice plave boje.?

Koristeci imerzijski objektiv za ulje s uvecanjem od 100x i okular s uve¢anjem od 10x, nasumi¢no
odaberite podrucja razmaza gdje su crvene krvne stanice blizu jedna drugoj, ali se ne dodiruju niti
preklapaju. Izbrojite 1000 crvenih krvnih stanica, ukljucujudi retikulocite. Razmjer retikulocita moze
se izracunati na sljedeci nacin:

Broj retikulocita (%) = ukupni broj retikulocita
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Normalne vrijednosti za odrasle osobe na razini mora su 1.0 £ 0,5 %.?
Zbog varijabilnosti hematokrita, moZzda ce biti potrebno korigirati uoceni broj retikulocita na

normalni hematokrit od 45 %:

Korigirani broj retikulocita (%) = uoceni broj x izmjereni hematokrit (%)

45 %

U normalnog neanemicnog bolesnika retikulociti se nalaze u cirkulirajucoj krvi ¢etvrtog dana
sazrijevanja nakon tri dana sazrijevanja unutar srzi. Cimbenici koji povecavaju eritropoezu mogu
skratiti vrijeme sazrijevanja kostane srzi i produljiti vrijeme sazrijevanja krvi. Ovaj pomak rezultira
velikim brojem ,pomaknutih® retikulocita koji cirkuliraju u krvi i to se ne smije uzeti u obzir pri
kvantifikaciji retikulocita kao odraz proizvodnje crvenih krvnih stanica.?> Smjenske stanice mogu se
otkriti razmazom obojenim Wrightovim bojilom? i indeksom proizvodnje retikulocita? utvrdenim na
korigiranom broju retikulocita i hematokritu:

Indeks proizvodnje retikulocita = korigirani broj retikulocita (%)

ocekivano vrijeme sazrijevanja

(dani)
Uz sljedece ocekivano vrijeme sazrijevanja:
Dani Hematokrit
0 45 %
1,5 35 %
2 25 %
3 15 %

Indeks proizvodnje retikulocita koji je vedi ili jednak 3 smatra se normalnim, dok je indeks manji od
2 ispod granice normalnosti.?

Ako se uoceni rezultati razlikuju od ocekivanih, obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke Sigma-Aldrich za
pomoc.

Znacajke analitickih performansi

Rezultati analitickih performansi za navedena ispitivanja provedena na svim ciljnim strukturama
potvrduju 100 % osjetljivost, specifi¢nost i ponovljivost.

Kat. br. Opis Cilj Specifiénost Osjetljivost Specifiénost Osjetljivost
proizvoda unutar testa unutar testa izmedu izmedu
testova testova
R4132 Re“;g}!ﬁg“"" Retikulociti 30d3 30d3 30d3 30d3

Upozorenja i opasnosti

Pogledajte Sigurnosno-tehnicki list i oznake na proizvodu za sve azurirane informacije o riziku,
opasnosti ili sigurnosti.

R4132:

nije opasna tvar ili mjesavina.

Ako se tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao rezultat njegove uporabe
dogodila ozbiljna nezgoda, prijavite ju proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
predstavniku i svom nacionalnom tijelu.

Definicije simbola
Simboli u skladu s definicijom u standardu EN ISO 15223-1:2021.

“ Proizvodac Kataloski broj

Pogledajte upute za upotrebu Broj serije

Ovlasteni zastupnik Izjava Europske unije
u Europskoj zajednici / Europskoj c E o sukladnosti (definirano u IVDR
uniji 2017/746)

Rok upotrebe
A

In vitro dijagnosticki medicinski
proizvod

Ograni¢enje temperature Oprez

Datum proizvodnje Uvoznik

Upucuje na ovlastenog zastupnika
E u évicarskoj

Reference

1. Brecher G: New methylene blue as a reticulocyte stain. Am J Clin Pathol 19:895, 1949

2. Koepke JA. Update on reticulocyte counting. Lab Med 1999;30:339-343

3. Perrotta AL, Finch CA: The poly chromatophilic erythrocyte. Am J Clin Pathol 57:471, 1972

Podaci za kontakt

Za narudzbu, posjetite nasu internetsku stranicu na adresi SigmaAldrich.com. Za Tehni¢ku
sluzbu, posjetite stranicu tehnicke sluzbe na nasoj internetskoj stranici na adresi
SigmaAldrich.com/techservice.
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Povijest izmjena

Rev. 5.0. 2016.
Rev. 6.0. 2022.
Rev. 7.0. 2022.

Preneseno na novi obrazac s trenutaénom oznakom brenda. Specificirano za
profesionalnu upotrebu u dijelu o predvidenoj namjeni i mjerama opreza. Izjava

o pomodi pri dijagnostici prebacena u dio o predvidenoj namjeni. Revidirana predvidena
namjena radi uskladivanja sa smjernicama IVDR-a. List o sigurnosti materijala azuriran
u Sigurnosno-tehnicki list. Azurirani podaci za kontakt. Uklonjena uputa o pracenju
CLSI-a pri uzorkovanju. Uklonjen EN 980 i promijenjen u EN ISO 15223-1:2021 za
simbole. Dodane nove informacije za kontakt za Stetne dogadaje. Azurirane reference iz
literature. Dodana tablica povijesti izmjena. Dodana upozorenja i opasnosti

Rev. 8.0. 2025.

Revidirana izjava o predvidenoj namjeni. Dodane informacije o CH-REP.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Inicijal M i Sigma-Aldrich su zasti¢eni znakovi drustva Merck KGaA, Darmstadt, Njemacka ili njegovih povezanih
drustava. Svi su drugi zasti¢eni znakovi vlasnistvo njihovih vlasnika. Detaljne informacije o zasti¢enim znakovima
dostupne su putem javno dostupnih izvora.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Instrukcja uzywania

Barwnik retikulocytow
Procedura nr R4132

MRRCK

q3

Przeznaczenie

Barwnik retikulocytow stuzy do histologicznej identyfikacji retikulocytéw w rozmazach krwi ludzkiej.
Odczynniki do barwienia retikulocytdw sa przeznaczone do diagnostyki in vitro. Wytacznie do uzytku
profesjonalnego. Dane uzyskane za pomoca nhiniejszej recznej procedury jakosciowej stuzg wytacznie
jako pomoc w diagnozowaniu chordb krwi lub w ocenie funkcji szpiku kostnego i powinny by¢
analizowane w potaczeniu z wynikami innych klinicznych testéw diagnostycznych lub informacjami.

W 1949 r. Brecher! przedstawit nowg metode identyfikacji retikulocytéw wykorzystujaca btekit
metylenowy, ktéra polega na wytracaniu rybosomalnego RNA barwnikiem kationowym. Metoda
ta zastapita obecnie inne metody i jest uznang procedurg recznego ilosciowego oznaczania
retikulocytéw we krwi obwodowej2.

Firma Sigma-Aldrich dostarcza stabilny roztwor do barwienia retikulocytéw w rozmazach krwi. Krew

i roztwor barwigcy retikulocyty miesza sie i krétko inkubuje w temperaturze pokojowej. Rozmazy
wykonuje sie na szkietkach mikroskopowych technika ,wedge” lub ,smear”, suszy na powietrzu i ocenia
pod mikroskopem swietlnym w oleju immersyjnym. W przypadku krwinki czerwonej dajacej wynik
dodatni obserwuje sie obecnos¢ dwach lub wiekszej liczby ziarnistosci zabarwionych na niebiesko.

Odczynniki
Barwnik retikulocytéw (nr kat. R4132 - 120 ml)

Nowy bfekit metylenowy, 1% (w/v), C.I. 52030, chlorek sodu 0,9% (w/v) i szczawian potasu 1,6% (w/v)

Specjalne wymagane materiaty niedotaczone do zestawu
e Mikroskop

e Aparat do rozmazow krwi lub cytowirowka

e Proboéwki szklane 1075 mm lub 12x75 mm

e Kroplomierze laboratoryjne lub pipety Pasteura

e Szkietka mikroskopowe i szkietka nakrywkowe

Przechowywanie i stabilno$¢

Barwnik retikulocytéw nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (18-26°C). Odczynnik
zachowuje stabilnos¢ do terminu waznosci.

Przygotowanie
Barwnik retikulocytéw jest dostarczany w postaci gotowej do uzycia.

Srodki ostroznosci

Wyrdb ten jest przeznaczony do uzytku w diagnostyce in vitro w klinicznym srodowisku
laboratoryjnym. Niniejszy wyrdb do diagnostyki in vitro jest przeznaczony do uzytku
profesjonalnego i powinien by¢ stosowany wytacznie przez wykwalifikowany personel. Wyroby do
diagnostyki in vitro firmy Sigma-Aldrich moga by¢ stosowane wyfacznie przez personel laboratorium
przeszkolony w zakresie obrébki potencjalnie zakaznych prébek pochodzenia ludzkiego oraz w
zakresie korzystania z mikroskopdw i innego sprzetu laboratoryjnego, a takze personel posiadajacy
zdolnos¢ do rozrdzniania koloréw i ostros¢ wzroku niezbedng do rozpoznawania barw i innych
obiektéw pod mikroskopem.

Nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkéw ostroznosci zalecanych w przypadku korzystania z
odczynnikdw laboratoryjnych. Odpady nalezy utylizowac zgodnie ze wszystkimi przepisami prawa
miejscowego, stanowego, wojewddzkiego i krajowego.

Procedura

Pobieranie prébek

Zadna ze znanych metod testowych nie daje catkowitej pewnosci, ze prébki krwi lub tkanki nie
przeniosa zakazenia. W zwigzku z tym wszystkie pochodne probek krwi lub tkanek nalezy uznawac
za potencjalne zrodto zakazenia.

Krew mozna pobra¢ do standardowych probéwek prézniowych stosowanych w laboratoriach
klinicznych. Dopuszczalne s wszystkie powszechnie stosowane antykoagulanty (np. heparyna,
cytrynian i szczawian). Sol tripotasowa kwasu etylenodiaminotetraoctowego (K3 EDTA) jest
antykoagulantem z wyboru. Jesli procedura nie zostanie przeprowadzona w ciagu 2-3 godzin

od pobrania, krew nalezy przechowywa¢ w temperaturze 4°C. Przed barwieniem krew nalezy
ogrza¢ do temperatury pokojowej i doktadnie wymieszac. Nie zaleca sie stosowania krwi pobranej
wczesniej niz 24 godziny przed rozpoczeciem procedury.

Uwagi
Zaleca sie, aby rozmazy przygotowane z krwi zdrowych dawcédw bada¢ razem z prébkami pacjentow
jako prawidtowe prébki kontrolne.

W barwniku retikulocytow moze wytracic sie niewielka ilos¢ osadu. W przypadku zauwazenia osadu
nalezy go przefiltrowac przez bibute filtracyjng o jakosci laboratoryjnej.

Procedura

1. Do szklanej probéwki dodac trzy krople doktadnie wymieszanej krwi i dwie krople barwnika
retikulocytéw, a nastepnie dobrze wymieszaé. Pozostawi¢ na 10 minut w temperaturze
pokojowej (18-26°C).

2. Przygotowac tradycyjny rozmaz technika ,wedge” lub ,spun” i pozostawi¢ do wyschniecia na
powietrzu przez co najmniej 15 minut. Nie zaleca sie barwienia kontrastowego.

3. Zakryc¢ szkietkiem nakrywkowym i zbadac¢ pod mikroskopem.

Charakterystyka wydajnosci

Wybarwione rozmazy krwi ocenia sie pod katem obecnosci retikulocytéw lub ich braku. Retikulocyt
to kazda krwinka czerwona zawierajaca co najmniej dwie niebiesko zabarwione czasteczki?.

Uzywajac obiektywu 100x z olejkiem immersyjnym i okularu 10x, losowo wybra¢ obszary rozmazu, w
ktdrych krwinki czerwone znajduja sie blisko siebie, ale sie nie stykaja i nie nachodza na siebie. Zliczy¢
1000 krwinek czerwonych, w tym retikulocytéw. Proporcje retikulocytdw mozna obliczy¢ nastepujaco:

Liczba retikulocytow (%) =  Catkowita liczba retikulocytow
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Wartoséci prawidtowe dla 0séb dorostych na poziomie morza wynosza 1,0£0,5%?2.
Ze wzgledu na zmiennos¢ hematokrytu moze wystapi¢ koniecznos¢ skorygowania obserwowanej

liczby retikulocytéw do prawidtowego hematokrytu wynoszacego 45%:

Skorygowana liczba retikulocytow (%) = Liczba zaobserwowana x zmierzony hematokryt (%)

45%

U zdrowych pacjentéw bez niedokrwistosci retikulocyty mozna zaobserwowac we krwi krazacej w
czwartym dniu dojrzewania, po trzech dniach dojrzewania w szpiku kostnym. Czynniki stymulujace
erytropoeze moga skrdcic¢ czas dojrzewania szpiku kostnego, wydtuzajac jednoczesnie czas
dojrzewania krwi. Przesuniecie to sprawia, ze w krwiobiegu krazy duza liczba ,przesunietych”
retikulocytéw, ktérych nie nalezy uwzglednia¢ przy iloSciowym oznaczaniu retikulocytow jako
odzwierciedlenia wytwarzania krwinek czerwonych?-3. Komorki przesuniete mozna wykry¢ za
pomocg rozmazu barwionego metodq Wrighta?® i indeksu wytwarzania retikulocytéw? ustalonego na
podstawie skorygowanej liczby retikulocytow i hematokrytu:

Indeks wytwarzania retikulocytow = Skorygowana liczba retikulocytow (%)

Oczekiwany czas dojrzewania (dni)

Oczekiwany czas dojrzewania wynosi:

Dni Hematokryt
0 45%

1,5 35%
2 25%
3 15%

Indeks wytwarzania retikulocytéw réwny 3 lub wiekszy jest uwazany za prawidtowy, natomiast
indeks mniejszy niz 2 jest ponizej normy?2.

Jesli uzyskane wyniki réznia sie od spodziewanych, prosimy o skontaktowanie sie z serwisem
technicznym firmy Sigma-Aldrich w celu uzyskania pomocy.

Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Badania w zakresie wydajnosci analitycznej danych testéw przeprowadzone wzgledem wszystkich
struktur docelowych potwierdzajg 100-procentowa czuto$¢, swoistos¢ i powtarzalnosc.

Nr kat. Opis Struktura Swoistos¢ Czutoséé Swoistos¢ Czutosé
produktu docelowa w obrebie w obrebie miedzy miedzy
testu testu testami testami

R4132 Barwnik Retikulocyty 3z3 3z3 3z3 3z3

retikulocytow

Ostrzezenia i zagrozenia

Informacje na temat aktualnych zagrozen i srodkéw ostroznoséci mozna znalez¢ w Karcie
charakterystyki substancji oraz na etykiecie produktu.

R4132:
Nie jest substancjq ani mieszaning niebezpieczna.

Jesli podczas lub w wyniku stosowania tego wyrobu dojdzie do powaznego
incydentu, prosimy o zgtoszenie go do producenta i/lub jego autoryzowanego
przedstawiciela oraz wtasciwych organéw krajowych.

Definicje symboli

Symbole sg zgodne z definicjami pochodzacymi z normy EN ISO 15223-1:2021

“ Producent

EE] Zapoznac sie z instrukcjq uzycia

Numer katalogowy

Kod partii

Autoryzowany przedstawiciel Deklaracja zgodnosci

we Wspdlnocie Europejskiej / na C E Unii Europejskiej (zdefiniowana w

terenie Unii Europejskiej IVDR 2017/746)

g Termin przydatnosci do uzycia x]’y‘:’fzfomedyczny do diagnostyki
,}’ Zakres dopuszczalnych temperatur A Przestroga
@ Data produkcji % Importer

Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciela w Szwajcarii

Literatura

1. Brecher G: New methylene blue as a reticulocyte stain. Am J Clin Pathol 19:895, 1949

2. Koepke JA. Update on reticulocyte counting. Lab Med 1999;30:339-343

3. Perrotta AL, Finch CA: The poly chromatophilic erythrocyte. Am J Clin Pathol 57:471, 1972

Dane kontaktowe

Zamowienia mozna sktadac za posrednictwem naszej strony internetowej: SigmaAldrich.com.
Pomoc serwisu technicznego mozna uzyskac za posrednictwem karty serwisowej w obrebie naszej
strony internetowej: SigmaAldrich.com/techservice.



http://SigmaAldrich.com/techservice

2-PL
__________________________________________________________________________________________________________________________________________J

Poprzednie wersje

Wer. 5.0 2016 r.
Wer. 6.0 2022r.
Wer. 7.0 2022 r.

Przeniesiono do nowego szablonu z aktualnymi oznaczeniami marki. Uwzgledniono
informacje o tym, ze wyrob jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego w czesciach
Przeznaczenie” i ,Srodki ostroznoéci”. Przeniesiono o$wiadczenie o wspomaganiu
diagnostyki do czesci ,Przeznaczenie”. Wprowadzono stosowne poprawki w czesci
»~Przeznaczenie” w celu uwzglednienia wytycznych IVDR. Zaktualizowano nazwe ,Karty
charakterystyki substancji niebezpiecznej” na ,Karcie charakterystyki substancji”.
Zaktualizowano dane kontaktowe. Usunieto instrukcje dotyczaca pobierania probek
zgodnie z wytycznymi CLSI. Usunieto norme EN 980 i zmieniono na EN ISO 15223-
1:2021 w czesci ,Symbole”. Dodano dane kontaktowe na potrzeby zgtaszania zdarzen
niepozadanych. Zaktualizowano literature. Dodano tabele z historig zmian. Dodano
cze$¢ ,Ostrzezenia i zagrozenia”.

Wer. 8.0 2025r.

Wprowadzono stosowne poprawki w czesci ,Przeznaczenie”. Dodano informacje o CH-
REP.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Inicjat ,M” i Sigma-Aldrich sg znakami towarowymi spotki Merck KGaA, Darmstadt, Niemcy lub jej podmiotow
stowarzyszonych. Wszelkie inne znaki towarowe nalezg do odpowiednich wiascicieli. Szczegdtowe informacje
dotyczace znakdéw towarowych mozna uzyskac z powszechnie dostepnych zrodet.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich

MHcTpyKkumm 3a ynotpeba

OuBETUTEN Ha PETUKYTOLINTH
Mpoueaypa N2 R4132

MRRCK

q3

MpepHasHauyeHune

OUBETUTENST Ha PETUKYJIOLUTM € NpeHa3HaueH 3a XUCTONOTUYHOTO UAEHTUDULMpPaHe Ha
PETUKYNOLUMUTU B TbHKU C/I0EBE OT YOBeLLKa KpbB. PeareHTuTe Ha OLUBETUTENS Ha PETUKYIOLUTH

ca npeaHasHauveHu 3a ,in vitro anarHocTnyHa ynotpeba“. Camo 3a npodecnmoHanHa ynorpeba.
MonyyeHnTe OT Ta3n pbyHa KayecTBeHa NpoLieaypa AaHHW CyXaT camo KaTo MOMOLLHO CPeACTBO 3a
AVNarHoCTMuMpaHe Ha XeMaTo/IOrM4YHU HapyLweHsa an 3a OueHKa Ha q)yHKLLVIﬂTa Ha KOCTHUSA MO3bK
1 TpsiBa Aa 6bAaT NpernexaaHu BbB B3alMOBPb3Ka C APYTU KIMHUYHW ANAarHOCTUYHM TECTOBE WIN
WHbOopMaums.

Mpe3 1949 r. Brecher! BbBexaa HOBWUS METOA C METUIEHOBO CMHBO 3a UAEHTUdMUMPaHe Ha
peTukynounTy Ha 6asaTta Ha npeuunuTauus Ha pubosomHa PHK upes kaTMoHHOTO 6arpuno. Tolt cera
€ 3aMecTun apyrute MeToan v € NpusHaTtaTa npoueapa 3a pbyYHO KONIMYECTBEHO ONpeaensiHe Ha
pPeTuKynouuTv B nepudepHa Kpb..?

Sigma-Aldrich npesoctass ctabuneH pasTBop 3a OLBETSBAHETO Ha PETUKYIOLNTU B KPbBHU

TbHKM crioeBe. KpbBTa 1 pasTBOPLT 3a OLBETABAHE HAa PETUKYNOLMTU CE CMECBaT U MHKY6UpaT 3a
KpaTKo Ha CTaiiHa Temnepatypa. KAMHOBUAHM WK LEHTPOdYIMpaHU HAaTPUBKM Ce NPaBsT BbPXY
MWUKPOCKOMCKM MPEAMETHM CTbK/Ia, U3CYLLABaT Ce Ha Bb3AyX W Ce OLEHSIBaT MOA Mac/ieHa uMepcus
Ha CBET/IMHEH MUKPOCKOM. Bu ce HaGl’I}O,CLaBaI'I NONOXUTENEH pe3ynTaT 3a YEPBEHN KPbBHU KNETKU,
CbAbpXKalun ABE UM NOBeYe OLBETEHU B CUHbO FPaHysin.

PeareHtn
OouBeTuTen Ha peTukynoumTu (kat. N2 R4132-120ML)

HoBo MeTuneHoso cuHbo, 1% (w/v), C.I. 52030, HaTpues xnopua, 0,9% (w/v), n kanues okcanart,
1,6% (W/V)

H806XO,EU/IMI/I cneumanHu Matepuanun, KOUMTo He Ca OCUrypeHu
e Mukpockon

e AnapaT 3a KpbBHW HAaTPWUBKM MW LMTOLIEHTPOdYra

e CrbkneHu enpysetkun, 10x75 mm unm 12x75 mm

e JlabopaTopHW KankoMepu Unau NuneTn Ha Mactbop

e MUKPOCKOMNCKM NpeAMeTHU CTbKa U NOKPUBHU CTbKNa

CbxpaHeHune un crabunHoct

CbxpaHsBaiiTe OLBETUTENS HA PETUKYTIOUMTH Ha CTaiiHa TeMnepaTypa (18 - 26°C). PeareHTsT e
cTabuneH A0 AaTaTa 3a CPOK Ha rofHOCT.

MoaroTtoBka
OLlBeTVITeﬂﬂT Ha peTuKynoumTn ce A0CTaBA rotose 3a yn0Tp66a.

MpeanasHn Mepkun

Tosa IVD e npeaHasHayeHo 3a in vitro avarHocTuyHa ynotpeba B KAMHUYHaA nabopaTopHa cpeaa.
Tosa IVD e camo 3a npocecnoHanHa ynotpeba ot ksanmbuumpar nepconan. C IVD Ha Sigma-Aldrich
Moxe Aa paboTu nabopaTopeH nepcoHas, KouTo e obyuyeH Aa 6opaBu C MOTEHLMANHO UHDEKLMO3HN
4oBeLlKn 06pasum, Aa U3NoN3Ba MUKPOCKONU 1 Apyro nabopaTopHo o6opyABaHe U MMa LBETOBO
Bb3MNpUATUE N 3pUTENHA OCTPOTa, 3a Aa pas/sinyaBa LBETOBETE U ApyrK obektn noA MUKpockon.

Mpu 6opaBeHe c nabopaTopHM peareHTV TPsiGBa Aa ce cna3BaT 0buyaiiHUTE NpeanasHn MepKy.
V3xBbpAsiiiTe 0TNagbLMTe, KaTo Cnas3BaTe BCUYKW MECTHU, AbPXaBHW, SIOKaHW WAKU HaLMOHaHM
pasnopeabu.

Mpoueaypa

B3nmaHe Ha npoba

HWKoi4 M3BECTEH TECTOB METOA He MOXe [ja rapaHTUpa Hamb/iHO, Ye KPbBHUTE NPo6M UAKn TbKaHTa
HsMa Aa npeHecat nHdekuns. Mopaav ToBa BCUYKM KPbBHU NPOU3BOAHMU UMW TbKaHHKU 06pasumn
Tpsi6Ba Aa ce cuMTaT 3a NOTeHLUMANHO MHMEKLIMO3HM.

KpbBTa MOXe Aa ce B3eMe B CTaHAAapTHM BaKyyMHUW enpyBeTKM 3a KIMHUYHa nabopaTopusi.
MpueMnnBM ca BCUYKN PYTUHHU aHTVUKOArynaHTH (Hanp. XenapuwH, LMTpaT v okcanat). Tpukanvesata
CON Ha eTuneHavamMuHTeTpaoLeTHaTa kucenuta (K3 EDTA) e usbpaHusT aHTMKoarynaHT. AKo
npolesypaTa He ce U3BbPLUM B paMKUTe Ha 2 — 3 yaca OT B3eMaHeTo, CbXxpaHsiBaiiTe KpbBTa npu
4°C. KpbeTa TpsbBa Aa 6bae 3aTonneHa Ao CTaiiHa TeMnepaTypa M cMeceHa LaTesHo npean
ougeTsBaHeTo. He ce npenopbyBa M3MoN3BaHETO Ha KPpbB, NO-CTapa OT 24 vaca.

3abenexkmn

MpenopbyBa Ce KPbBHU HATPUBKM, MPUrOTBEHW OT 3ApaBu AOHOPU, Aa 6baaT o6paboTeHn 3aenHO
C Npo6uTe OT NaLMEHTUTE KaTo HOPMaNHKU KOHTPOK.

Manko KOSMYEeCTBO MpeumnnuTaT MoXe Ja ce obpasyBa Npu OLBETUTESNS Ha PETUKYIOLMUTH. AKO ce
3abenexu npeumnutat, dunTpupante npes GUNTbpHa XapTus oT nabopaTopeH knac.

Mpoueaypa

1. [obaBeTe Tpu Kanku LaTesHO CMeceHa KpbB U [iBe Karnky OLBETUTENS Ha PETUKYNOLMUTI
B CTbK/I€Ha enpyBeTka u cvecete aobpe. OcTaBete Aa npecton 10 MUHYTU Ha CTailHa
TemnepaTtypa (18 - 26°C).

2. [oaroTBeTe KOHBEHLMOHaHA KIMHOBMAHA UK LieHTpodyripaHa HaTpuUBKa 1 nscyluete
Ha Bb34yX 3a Haii-Masiko 15 MUHYTU. He ce MpenopbyBa KOHTPACTHO OLBETSIBaHE.

3. TlokpwuiiTe € NOKPUBHO CTBKNO U U3CNeaBaiTe Noa MUKPOCKON.

Pa60THU XapaKTepUCTUKHN

OuBeTeHNTe KPbBHM TbHKM CI0EBE CE OLEHABAT 3a HaJIMYMETO UAN OTCbCTBMETO Ha PETUKYIOLUTU.
3a peTUKyoUMT ce cyMTa BCSKa YepBeHa KpbBHa KjleTka, CbAbpialla ABE WK NoBeye OLBeTEeHN
B CMHbO YacTuum.?

C nomouwta Ha 100X mMacneH umepcmoHeH 06ekTms 1 10x okynsap NnpoussonHo nsbeperte obnactu
OT TBHKWS C/IOW, KbAETO YepBEHWUTE KeTkn ca 61130 efHa Ao Apyra, HO He ce JoKOCBaT Unu
npunokpusat. Mpebpoiite 1000 YepBeHN KPbBHN KNETKU, BKIOUYUTENHO PETUKYNOUUTU. [anbT
Ha PeTUKYIoLMUTUTE MOXe Aa Ce U3UUCAU KaTo:

Bpoit petukynountn (%) = 06w, 6poit peTuKyounTH
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HopManHuWTe CTOMHOCTM 3@ Bb3pacTHU MpU MOpCKo paBHuue ca 1,0 £ 0,5%.2
Mopaau BapnabunHoCTTa B XeMaTOKpUTa MOXe /ia Ce HafoXu Aa ce Kopurupa HabnoaasaHUsT 6poit

PETUKYNOUUTH A0 HOPManeH XeMaToKpuT oT 45%:

KopwurupaH 6poii petukynountu (%) = HabniogasaH 6poit x  U3MepeH xemaTokput (%)

45%

Mpu HOpManHUsi HeaHeMUYeH NaLMeHT PETUKYOLMUTATE Ce OTKPMBAT B LIMPKyAMpaLlaTa KpbB Ha
YETBLPTUS A€H OT Cb3PSIBAHETO CNEeA TPU HW Cb3psiBaHe B KOCTHUS MO3bK. ®akTopuTe, yBennyaBallim
epuTponoesarta, Moxe Aa CbKpaTsT BPEMETO 3@ Cb3psiBaHe Ha KOCTHUS MO3bK, [OKATO yAb/kaBaT
BPEMETO 3a Cb3psiBaHe Ha KpbBTa. ToBa U3MeCTBaHe BOAW A0 ronsiM 6poii ,M3MecTeHn" peTUKyIoumnTH,
umpKynupawm B KpbBTa, U Te€ He TpﬂGBa Aa ce B3eMaT npeasni npu KONUYECTBEHOTO onpeaensaHe Ha
PETVKY/IOLUMTUTE KaTo OTpa3siBaHe Ha MPOWN3BOACTBOTO Ha YEPBEHU KPbBHM KIETKN.> Vi3MecTeHnTe
KJIETKN MOXe Aa 6baT OTKPUTY Ype3 TbHBK C/loi, ouBeTeH no Wright?, n nHaekc 3a Npon3BoACTBO Ha
PETUKY/IOLMTU?, YCTAHOBEH MO KOPUTMpaHWs 6pOii PETUKYOLMUTA N XeMaToKpUT:

MNHAEKC 3@ NPOM3BOACTBO Ha PETUKYIOLMUTH = KopurupaH 6poit petukynountu (%)

OyaksaHO BpeMe Ha Cb3psiBaHe (AHM)

C oyakBaHO BpeMe Ha Cb3psiBaHe, KaKTo cnejsa:

OHn XemaTtokpuT
0 45%
1,5 35%
2 25%
3 15%

NHAeKc 3a NpoM3BOACTBO Ha PETUKYNOLMTH, NO-FONSAM UAW paBeH Ha 3, Ce cuMTa 3a HopMaseH,
A0KaTo MHAEKC, No-ManbK oT 2, e noa HO[JME!I'IHOTO.2

Ako HabJlofaBaHuTe pe3ynTaTh ce pas/MyaBaT OT O4YakBaHWUTe, MOJIs, CBbPXETe Cce C OTAena no
TexHuyecko obcnyxsaHe Ha Sigma-Aldrich 3a cbaeiicteue.

XapaKTepucTUKu Ha aHaJIMTUYHOTO AEeUCTBUE

Pe3yﬂTaTl’ITe 3a aHAaNUTUYHOTO AeﬁCTBMe 3a AJaAeHuTe TeCToBe, NpoBeAeHU BbPXY BCUYKK Lenesun
CTPYKTYpU, NoTebpkAaBaT 100% 4yBCTBUTENHOCT, CMIELUBUUYHOCT 1 MOBTOPSIEMOCT.

Kar. OnucaHue Uen C Yyscr C YyscTBu
N2  Ha npoaykta B paMKuTe Ha B paMKuTe Ha Mexay Mexay
Te
R4132 Ouserwren Ha PeTukynountn 3013 3013 3o0r3 3073

peTUKyounTH

MNMpeaynpe>xaeHns u onacHoCTU

HanpaBETe cnpasKa C VIHqJOpMaLlMOHHMﬂ NUCT 3a 6e30MacHoCT 1 €TUKETMPaHETO Ha MPOoAYKTa 3a
aKTyanusnpaHa MHCbOpMauMﬂ 3a pUCK, ONaCHOCT uin 6e3onacHocCT.

R4132:

He e onacHo BewecTBo Unn cMec.

Ako Nno BpeMe Ha M3no/si3BaHe Wiu B pe3ysiTaT Ha ynorpe6a Ha ToBa usgenue
Bb3HMKHE CepMo3eH UHLMAEHT, MOJsl, AOK/JIaABalTe Ha Npon3BoAUTENA U/ UK Ha
Heros ynb/IHOMOLLEH NpeacTaBUTEesl, KaKTO U Ha CbOTBETHUSA HaLlMOHaJIEH OpraH.

nedammuuu Ha CUMBOJIUTE
CumBONYK, KakTo ca aeduHupann 8 EN ISO 15223-1:2021

Mpounssoauten KaTtanoxeH Homep

BuxTe MHCTpyKuMuTe 3a ynotpeba Koa Ha naptuaa

YnbaHOMOLLEH NpeacTaBuTen [leknapauus 3a cboTBeTCTBUE
B EBponelickarta obLHocT/ C € Ha EBponeickus cbio3
EBponeickus cbo3 (nedwuHupara B IVDR 2017/746)

MeauvumHcko nsaenue 3a in vitro

ara Ha CpoK Ha roAHOCT
A P A AnarHocTuka

TeMmnepaTypHa rpaHuua BHumaHne

BHocuTen

[aTa Ha NMpOU3BOACTBO

YKasBa ymb/HOMOLLEHUS
npeacrasuten B Lselinapus

PedepeHuun

1. Brecher G: New methylene blue as a reticulocyte stain. Am J Clin Pathol 19:895, 1949

2. Koepke JA. Update on reticulocyte counting. Lab Med 1999;30:339-343

3. Perrotta AL, Finch CA: The poly chromatophilic erythrocyte. Am J Clin Pathol 57:471, 1972

NUHdpopMauma 3a KOHTaKT

3a Aa HanpaBuTe Nopbyka, Mosisl, noceTeTe Halwusa yebcaiT Ha aapec SigmaAldrich.com.
3a TexHu4ecko obcnyxsaHe, Mons, noceTeTe CTpaHULATa 3a TEXHUYECKO 06CNyxXBaHe Ha Hawus
yebcaiit Ha aapec SigmaAldrich.com/techservice.
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XpoHonorusa Ha peaakuuure

Pen. 5.0

2016 .

Pen. 6.0

2022r.

Pen. 7.0

2022r.

MpexBbpneHo Ha HOB WabMoH € TekyLo 6paHavpaHe. MocoyeHo 3a npodecnoHanHa
ynoTtpeba npu npeAHasHayeHne 1 NpeAnasHi Mepku. MpeMecTeHo TBbpAeHWe 3a
MOMOLLHO CPeACTBO 3a AMarHoCTULMpaHe KbM NpeaHasHaveHneTo. PejakTpaHa
npeABuaeHa ynotpeba, 3a a ce npuBeae B CbOTBETCTBUE C HacokuTe 3a IVDR.
AKTyanusmpaH MHGOpMaLMOHEH IUCT 3a 6€30MacHOCT Ha MaTepuanuTe KbM
MHHOPMaLMOHHMS INCT 3a 6e30nacHOCT. AKTyannsnpaHa MHGOpMaLmsa 3a KOHTaKT.
MpemaxHaTa MHCTPYKUMS 3a cneaBaHe Ha CLSI 3a B3eMaHe Ha o6pasuu. MpemaxHaTt
EN 980 v npomeHeH Ha EN ISO 15223-1:2021 3a cumBonu. [lo6aBeHa nHdpopmaLus
3a KOHTaKT MpU Hexenann cbbutus. O6HOBEHU uTepaTypHU pedepeHunn. [JobaBeHa
Tabnuua c XxpoHosorus Ha pefakuunTe. [lobaBeHn NpeayrnpexaeHns n onacHoOCTU.

Pen. 8.0

2025r.

MpepaboTeHa Aeknapauus 3a npegHasHaveHue. [JobaBeHa nHdopmaums 3a CH-REP

Sigma-Aldrich, Inc.,

3050 Spruce Street,

St. Louis, MO 63103 USA
an affiliate of Merck KGaA,
Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

®

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 % 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany
Sigma - Aldrich

Chemie GmbH

IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Initial M 1 Sigma-Aldrich ca Teproscku mapku Ha Merck KGaA, Darmstadt, FfepMaHus nnv cBbp3aHuTe ApyXecTBa
Ha KoMnaHusiTa. BCuuku Apyrt TbProBCKM MapKu Ca NpUTEXaHWe Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHULM. Moapo6Ha
WHdOpPMaLMs 3a TbProBCKUTE Mapku € HanuyHa ypes ny6anyHo JOCTbNHU pecypcu.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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LietoSanas pamaciba

Retikulocitu krasviela
Procedira Nr. R4132

MRRCK

q3

Paredzetais lietojums

Retikulocitu iekrasosana ir paredzéta retikulocitu histologiskai identificESanai cilvéka asins plévés.
Retikulocitu krasvielas reagenti ir paredzéti “in vitro diagnostikai”. Tikai profesionalai lietosanai.
Ar S0 manualo, kvalitativo procediru iegltie dati kalpo tikai ka paliglidzeklis hematologisko
trauc&jumu diagnosticéSanai vai kaulu smadzenu darbibas novértésanai, un tie ir japarskata
kopa ar citiem kliniskas diagnostikas testiem vai informaciju.

1949. gada Brecher! ieviesa jaunu metilénzilo metodi retikulocitu identificésanai, pamatojoties
uz ribosomu RNS nogulsném ar katjonu krasvielu. Tagad ta ir aizstajusi citas metodes un ir atzita
procedira retikulocitu skaita manualai noteiksanai periférajas asinis.?

Sigma-Aldrich nodrosina stabilu risindjumu retikulocitu iekrasos$anai asins plévés. Asins un
retikulocitu iekraso$anas Skidumu sajauc un isi inkubé istabas temperatiira. Kilveida vai vérptas
uztriepes tiek sagatavotas uz mikroskopa priekSmetstikliniem, Zavétas gaisa un parbauditas,
iegremdgjot el]a un izmantojot vieglo mikroskopu. Tiek konstatéts pozitivs eritrocitu novért&jums,
kas satur divas vai vairakas zilas krasas granulas.

Reagenti

Retikulocitu krasviela (kat. Nr. R4132-120ML)

Jauna metilénzila, 1 % (masas %), C.I. 52030, natrija hlorids, 0,9 % (masas %), un kalija
oksalats, 1,6 % (masas %)

Speciali nepiecieSamie, bet komplekta neiek|autie materiali
e Mikroskops

e Asins uztriepes instruments vai citocentrifiga

o Stikla mégenes, 10x75 mm vai 12x75 mm

¢ Laboratorijas pilinataji vai Pastéra pipetes

e Mikroskopa priekSmetstiklini un segstiklini

Uzglabasana un stabilitate

Glabajiet retikulocitu krasvielu istabas temperattra (18-26 °C). Readents ir stabils lidz deriguma
termipa beigam.

Sagatavosana
Retikulocitu krasviela tiek piegadata jau gatava lietoSanai.

Piesardzibas pasakumi

Sis IVD ir paredzéts lietot in vitro diagnostikai kliniskas laboratorijas vidé. Sis IVD ir paredzétas
profesionalai lietosanai un tikai kvalificEtam personalam. Sigma-Aldrich IVD drikst lietot laboratorijas
darbinieki, kas apmaciti rikoties ar varbitéji infekcioziem cilvéku paraugiem, lietot mikroskopus un
citu laboratorijas aprikojumu, un kuriem ir atbilstosa krasu uztvere un redzes asums, lai spétu atskirt
krasas un citus objektus mikroskopa.

Rikojoties ar laboratorijas reagentiem, ir jaievéro standarta piesardzibas pasakumi. Utiliz&jiet
atkritumus saskana ar viet&jiem, Stata, provinces vai valsts noteikumiem.

Procedura

Paraugu nemsana

Nav zinama neviena metode, kas sniegtu pilnigu parliecibu, ka ar asins paraugiem vai audiem
netiks parnestas infekcijas. Tapéc visus asins produktus vai audu paraugus jauzskata par potenciali
infekcioziem.

Asinis var nemt standarta kliniskas laboratorijas izmantotajas mégenés. Ir piepnemami visi parastie
antikoagulanti (piemé&ram, heparins, citrats un oksalats). Etiléndiamina tetraetikskabes (K3 EDTA)
trikalija sals ir izvélétais antikoagulants. Ja procedira netiek veikta 2-3 stundu laika péc savaksanas,
uzglabajiet asinis 4 °C temperattra. Pirms iekrasosanas asinis jasasilda lidz istabas temperatdrai un
ripigi jasamaisa. Asinis, kas vecakas par 24 stundam, nav ieteicamas lietosanai.

Piezimes

No veseliem donoriem sagatavotas asins uztriepes ieteicams apstradat kopa ar pacientu paraugiem
ka parastos kontroles elementus.

Retikulocitu krasvield var veidoties neliels daudzums nogul$nu. Ja tiek pamanitas nogulsnes,
filtréjiet caur laboratorijas klases filtrpapiru.

Procedura

1. Stikla mé&gené pievienojiet tris pilienus rapigi sajauktu asinu un divus pilienus retikulocitu
krasvielas un labi samaisiet. Laujiet nostavéties 10 miniites istabas temperattra (18-26 °C).

2. Sagatavojiet parasto Kilveida vai vérptas uztriepi un Zavéjiet gaisa vismaz 15 mindtes.
Kontrastkrasosana nav ieteicama.

3. Uzlieciet segstiklinu un apskatiet mikroskopa.

Veiktspéjas raksturlielumi
Iekrasotas asins pléves tiek novértétas attieciba uz retikulocitu esamibu vai neesamibu. Par
retikulocitu uzskata jebkuru sarkano asins $tnu, kas satur divas vai vairakas zilas krasas dalinas.?

Izmantojot 100x iegremdé&sanas ella objektivu un 10x okularu, nejausi izvélieties pléves apgabalus,
kur sarkanie asinskermenisi atrodas tuvu viens otram, bet nepieskaras un neparklajas. Saskaitiet

Retikulocitu skaits (%) = Kopéjais retikulocitu skaits

10
Normalas pieaugu$o vértibas jaras limeni ir 1,0 £ 0,5%.2
Hematokrita mainiguma dé| var bt nepiecieSams korigét novéroto retikulocitu skaitu lidz normalam

hematokritam 45 % apméra:

Korigétais retikulocitu skaits (%) = Novérotais skaits x Izméritais hematokrits (%)

45 %

Parastam pacientam bez anémijas retikulociti tiek konstatéti cirkul&josas asinis ceturtaja
nobriesanas diena péc tris dienu nobrieSanas smadzenés. Faktori, kas palielina eritropoézi, var
saisinat kaulu smadzenu nobrie3anas laiku, vienlaikus pagarinot asins nobrie$anas laiku. Sis mainas
rezultatd asinis cirkulé liels skaits “mainas” retikulocitu, un tos nevajadzétu nemt véra, nosakot
retikulocitu daudzumu ka sarkano asinskermenisu izveido$anas atspogujojumu.2? Mainas $tinas

var noteikt ar Wright-krasvielu plévi?, un retikulocitu izveido$anas indeksu, kas noteikts korigétaja
retikulocitu skaita un hematokrita:

Retikulocitu izveido$anas indekss = Korigétais retikulocitu skaits (%)

Paredzamais nobriesanas laiks (dienas)

Ar $adu paredzamo nobriesanas laiku:

Dienas Hematokrits
0 45 %
1,5 35 %
2 25 %
3 15 %

Retikulocitu izveido$anas indekss, kas ir lielaks vai vienads ar 3, tiek uzskatits par normalu,
savukart indekss, kas ir mazaks par 2, ir zem normas.?

Ja novérotie rezultati atSkiras no gaidamajiem rezultatiem, IGdzu, sazinieties ar Sigma-Aldrich
Tehniska atbalsta dienestu, lai sapemtu palidzibu.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

Analitiskas veiktsp&jas rezultati minétajos testos, kas veikti ar visam mérka strukttram, apstiprina
100% jutibu, specifiskumu un atkartojamibu.

Kat. Nr. Produkta Merkis Specifiskums Jutiba Starpanalizu Starpanalizu

apraksts analizes laika analizes specifiskums jutiba
laika
R4132  Retikulodtu  poviiiociti 3n03 3n03 3n03 3n03
krasviela

Bridinajumi un riski

Jaundko informaciju par riskiem, bistamibu vai droSumu skatiet DroSibas datu lapa un produkta
marké&juma.

R4132:

Nav bistama viela vai maisijums.

Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas lietosanas rezultata ir noticis nopietns
incidents, lidzu, zinojiet par to raZotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim,
ka ari kompetentajai iestadei jusu valsti.

Simbolu definicijas

Simboli atbilst definicijam standarta EN ISO 15223-1:2021

“ Razotajs

[E Skatit lietoSanas instrukciju

Kataloga numurs

Partijas kods

Eiropas Savienibas atbilstibas

Pilnvarotais parstavis i~ o
Eiropas Kopien&/Eiropas Savieniba c € ggl;l:;?:g? (definéta IVDR
g Deriguma termins m:::g:;t:i'ence in-vitro
,}’ Temperatiras ierobezojums A Uzmanibu!
M Izgatavosanas datums % Importétajs

Norada pilnvaroto parstavi Sveicé

Atsauces

1. Brecher G: New methylene blue as a reticulocyte stain. Am J Clin Pathol 19:895, 1949

2. Koepke JA. Update on reticulocyte counting. Lab Med 1999;30:339-343

3. Perrotta AL, Finch CA: The poly chromatophilic erythrocyte. Am J Clin Pathol 57:471, 1972

Kontaktinformacija

Lai veiktu pasatijumu, apmekl&jiet masu timek|vietni SigmaAldrich.com. Lai sazinatos ar Tehniska
atbalsta dienestu, apmekl&jiet tehniska atbalsta dienesta lapu masu timek|vietné SigmaAldrich.
com/techservice.
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Parskatito versiju vesture

Vers. 5.0 2016

Vers. 6.0 2022

Vers. 7.0 2022

Pareja uz jaunu veidni ar pasreiz&jo zimola identitati. Sadala ar paredzéto lietojumu

un piesardzibas pasakumiem noradita profesionala lietoSana. Norade par paliglidzekli
diagnostika parvietota uz sadalu par paredzéto lietojumu. Parskatits paredzétais
lietojums, lai to pieskanotu IVDR vadlinijam. Termins “Materialu drosibas datu lapa”
mainits uz “Drosibas datu lapa”. Atjauninata kontaktinformacija. Svitrots noradijums
paraugu nemsana ievérot CLSI. Svitrots EN 980 un aizstats ar standartu EN ISO 15223-
1:2021 attieciba uz simboliem. Pievienota kontaktinformacija zino$anai par nevélamiem
notikumiem. Atjauninatas literatdiras atsauces. Pievienota tabula ar parskatito izdevumu
vésturi. Pievienota sadala “Bridinajumi un riski"”.

Vers. 8.0 2025

Parskatita informacija par paredzéto lietojumu. Pievienota CH-REP informacija

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Inicialis M un Sigma-Aldrich ir precu zimes, kas pieder uznémumam Merck KGaA, Darmstaté, Vacija, vai ta
saistitajiem uzpémumiem. Visas paréjas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem. Sikaka informacija par
pre¢u Zimém sniegta publiski pieejamos avotos.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Naudojimo instrukcija

Retikuliocity daziklis

Proceduros Nr. R4132

MRRCK

q3

Paskirtis

Retikuliocity daziklis skirtas retikuliocitams zmogaus kraujo plévelése histologiskai identifikuoti.
Retikuliocity daziklio reagentai skirti in vitro diagnostikai. Tik profesionaliam naudojimui.
Duomenys, gauti atlikus Sig rankine kokybine procediirg, naudojami tik kaip pagalbiné priemoné
diagnozuojant hematologinius sutrikimus arba vertinant kauly ¢iulpy funkcija ir turéty bati

1949 m. Brecher! pristaté nauja metileno mélynojo metoda retikuliocitams identifikuoti, pagrista
ribosomy RNR nusodinimu katijoniniais dazais. Dabar Sis metodas pakeité kitus metodus ir

yra taikomas kaip pripazinta retikuliocity periferiniame kraujyje rankinio kiekybinio nustatymo
procedira.?

,Sigma-Aldrich" tiekia stabily tirpalg kraujo plévelése esantiems retikuliocitams dazyti. Kraujas

ir retikuliocity dazymo tirpalas sumaisomi ir trumpai inkubuojami kambario temperattroje. Ant
mikroskopo stikleliy padaromi pleistiniai arba suktiniai tepinéliai, iSdziovinami ore ir vertinami
Sviesiniu mikroskopu, naudojant jmersine alyva. Teigiamai jvertintas raudonasis kraujo kanelis turi
dvi ar daugiau mélynai nuspalvinty granuliy.

Reagentai
Retikuliocity daziklis (kat. Nr. R4132-120ML)

Naujasis metileno mélynasis, 1 % (svorio tiryje), C.I. 52030, natrio chloridas, 0,9 % (svorio
tlryje) ir kalio oksalatas, 1,6 % (svorio tiiryje)

Reikalingos, bet nepateikiamos specialios medziagos
e Mikroskopas

« Kraujo tepinéliy prietaisas arba citocentrifuga

e Stikliniai mégintuveliai, 10x75 mm arba 12x75 mm

¢ Laboratoriniai lasintuvai arba Pasteur pipetés

e Mikroskopo stikleliai ir dengiamieji stikleliai

Laikymas ir stabilumas

Retikuliocity daziklj laikykite kambario temperatiiroje (18-26 °C). Reagentas yra stabilus iki
galiojimo pabaigos datos.

Pasiruosimas
Retikuliocity dazai tiekiami paruosti naudoti.

Atsargumo priemoneés

Rinkinyje esanti IVD medZziaga yra skirta in vitro diagnostikai klinikinés laboratorijos aplinkoje. Si
IVD medziaga skirta naudoti tik kvalifikuotam personalui. Sigma-Aldrich IVD medZiagas gali naudoti
laboratorijos darbuotojai, kurie yra iSmokyti dirbti su Zmoniy méginiais, kurie gali bati uzkreciami,
naudoti mikroskopus ir kitg laboratorine jranga bei turi spalvy suvokima ir regéjimo astruma, kad
galéty atskirti spalvas ir kitus objektus mikroskopu.

Dirbant su laboratoriniais reagentais reikia laikytis jprasty atsargumo priemoniy. ISmeskite atliekas
laikydamiesi visy vietiniy, valstijos, provincijos ar nacionaliniy taisykliy.

Procediira
Méginio paémimas
Joks zinomas tyrimo metodas negali visiSkai uztikrinti, kad kraujo méginiai ar audiniai

neperduos infekcijos. Todél visi kraujo dariniai ar audiniy méginiai turéty bati laikomi potencialiai
uzkrecCiamais.

Krauja galima imti | standartinius klinikinés laboratorijos vakuuminius mégintuvélius. Visi jprasti
antikoaguliantai yra priimtini (pvz., heparinas, citratas ir oksalatas). Pasirinktas antikoaguliantas
yra etilendiamino tetraacto riigsties trikalio druska (K3 EDTA). Jei procedira neatliekama per
2-3 valandas nuo paémimo, krauja laikykite 4 °C temperataroje. Prie$ dazant krauja reikia
pasildyti iki kambario temperatiros ir gerai iSmaisyti. Nerekomenduojama naudoti anksciau nei
prie$ 24 valandas paimto kraujo.

Pastabos

Rekomenduojama, kad paruosti sveiky donory kraujo tepinéliai bty apdorojami kartu su pacienty
méginiais kaip jprasti kontroliniai méginiai.

Retikuliocity daziklyje gali susiformuoti nedidelis nuosédy kiekis. Jei pastebésite nuosédos,
filtruokite per laboratorinj filtravimo popieriy.

Procedira

1. I stiklini mégintuvélj jlasinkite tris lasus kruopsciai sumaisyto kraujo ir du lasus retikuliocity,
daziklio ir gerai iSmaisykite. Palikite 10 minuciy pastovéti kambario temperatiroje
(18-26 °C).

2. Paruoskite jprastinj pleistinj arba suktinj tepinélj ir dziovinkite ore maziausiai 15 minuciy.
Dazyti kontrastiniais dazais nerekomenduojama.

3. Uzdenkite dangteliu ir istirkite mikroskopu.

Veikimo charakteristikos

Ivertinama, ar nudazytose kraujo plévelése yra retikuliocity, ar juy néra. Retikuliocitu laikomas bet
kuris raudonasis kraujo kiinelis, kuriame yra dvi ar daugiau mélynai nuspalvinty daleliy.?

Naudodami 100x imersinés alyvos objektyva ir 10x okuliarg, atsitiktine tvarka pasirinkite tas
plévelés sritis, kuriose raudonieji kiineliai yra arti vienas kito, bet nesilie¢ia ir nepersidengia.
Suskaiciuokite 1000 raudonyjy kraujo kineliy, jskaitant retikuliocitus. Retikuliocity dalj galima
apskaiciuoti taip:

Retikuliocity, skaicius (%) = Bendras retikuliocity, skaicius
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Normalios suaugusiyjy vertés juros lygyje yra 1,0 £ 0,5 %.?
Dél hematokrito kintamumo gali reikéti koreguoti stebima retikuliocity skaiciy iki normalaus 45 %

hematokrito:

Koreguotas retikuliocity skaicius (%) = Stebétas skaifius x ISmatuotas hematokritas (%)

45 %

Normalaus neanemisko paciento kraujyje retikuliocitai aptinkami ketvirtg brendimo diena po trijy
brendimo dieny kauly Ciulpuose. Eritropoeze skatinantys veiksniai gali sutrumpinti kauly Ciulpy
brendimo trukme ir kartu pailginti kraujo brendimo trukme. Dél Sio poslinkio kraujyje cirkuliuoja
daug ,poslinkio" retikuliocity, j kuriuos nereikéty atsizvelgti nustatant retikuliocity kiekj, atitinkantj
raudonujy kraujo kineliy gamyba.?? Poslinkio lasteles galima aptikti pagal Wright dazyta plévele? ir
retikuliocity gamybos indeksg?, nustatyta pagal pakoreguotq retikuliocity skaiciy ir hematokrita:

Retikuliocity gamybos indeksas = Koreguotas retikuliocity skaicius (%)

Numatoma brendimo trukmé (dienomis)

Numatoma brendimo trukmé yra tokia:

Dienos Hematokritas
0 45 %
1,5 35 %
2 25 %
3 15 %

Jei retikuliocity gamybos indeksas yra didesnis arba lygus 3, jis laikomas normaliu, o jei jis
mazesnis nei 2, jis laikomas Zemesniu uz normaly.?

Jei pastebéti rezultatai skiriasi nuo laukiamy rezultaty, kreipkités pagalbos | ,Sigma-Aldrich*
technine tarnyba.

Analitinio veikimo charakteristikos

Pateikty tyrimy, atlikty su visomis tikslinémis struktdiromis, analitinio efektyvumo rezultatai
patvirtina 100 % jautruma, specifiSkuma ir pakartojamuma.

Kat. Nr. Produkto Tikslas Tyrimo Jautrumas  SpecifiSkumas Jautrumas
aprasymas specifiSkumas tyrimo metu tarp tyrimy tarp
tyrimy
Ra13z  Retikulioditu  pepiyiocitai 353 363 3183 383
daziklis

Ispéjimai ir pavojai

Atnaujinta rizikos, pavojaus ar saugos informacijq rasite saugos duomeny lape ir gaminio etiketéje.
R4132:

Néra pavojinga medziaga ar misinys.

Jei naudojant §j jrenginj arba dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
nacionalinei institucijai.

Simboliy apibrézimai

Simboliai, kaip apibrézta EN ISO 15223-1:2021

Gamintojas Katalogo numeris

Zr. naudojimo instrukcijas Partijos kodas

Igaliotasis atstovas Europos Sajungos atitikties
Europos Bendrijoje / Europos c deklaracija
Sajungoje (apibrézta IVDR 2017/746)

m

In vitro diagnostikos medicinos
priemoné

Galiojimo data

Atsargiai

&> 3

-
,}’ Temperatdros riba
il

Pagaminimo data Importuotojas

Nurodo jgaliotajj atstova
Sveicarijoje

Saltiniai

1. Brecher G: New methylene blue as a reticulocyte stain. Am J Clin Pathol 19:895, 1949

2. Koepke JA. Update on reticulocyte counting. Lab Med 1999;30:339-343

3. Perrotta AL, Finch CA: The poly chromatophilic erythrocyte. Am J Clin Pathol 57:471, 1972

Kontaktiné informacija

Norédami pateikti uzsakyma, apsilankykite misy svetainéje SigmaAldrich.com. Dél techninés
priezitros apsilankykite techninés priezitros puslapyje musy svetainéje SigmaAldrich.com/
techservice.


http://SigmaAldrich.com/techservice
http://SigmaAldrich.com/techservice
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Perzitiry istorija

5.0 red. 2016
6.0 red. 2022
7.0 red. 2022

Perkelta | naujq $ablong su dabartiniu prekés Zenklu. Skirta profesionaliam naudojimui
pagal paskirtj ir taikomas atsargumo priemones. Pagalbiné priemoné perkelta |
diagnozés iSrasq pagal paskirtj. PerZilréta paskirtis, siekiant suderinti su IVDR
gairémis. Atnaujintas medziagos saugos duomeny lapas | saugos duomeny, lapa.
Atnaujinta kontaktiné informacija. Pasalintas nurodymas laikytis CLSI dél méginiy,
paémimo. ISimtas EN 980 ir pakeistas | EN ISO 15223-1:2021 simboliams. Pridéta
nepageidaujamo jvykio kontaktiné informacija. Atnaujintos literatliros nuorodos. Pridéta
perziliry istorijos lentelé. Pridéti jsp&jimai ir pavojai.

8.0 red. 2025

Perzilrétas numatytosios paskirties pareiskimas. Pridéta atstovo §veicarijoje
informacija

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Inicialas ,M" ir ,Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija arba jos filialy prekés Zenklai. Visi kiti
prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé. I$samig informacija apie prekiy Zenklus galima rasti viesai
prieinamuose iStekliuose.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Navod na pouZitie

Retikulocytové farbivo
Postup €. R4132

MRRCK

q3

Urcené pouzitie

Retikulocytové farbivo je uréené na histologickt identifikaciu retikulocytov v fudskych krvnych
filmoch. Reagencie retikulocytového farbiva st uréené na ,diagnostické pouZzitie in vitro®. Len
na odborné pouzitie. Udaje ziskané z tohto manuaineho kvalitativneho postupu sldzia len ako
pomdcka pri diagnostike hematologickych ochoreni alebo na posudenie funkcie kostnej drene
a maju sa preskimat v spojeni s inymi klinickymi diagnostickymi testami alebo informaciami.

V roku 1949 predstavil Brecher! novi metédu s metylénovou modrou na identifikaciu retikulocytov
na zaklade precipitacie ribozomalnej RNA kationovym farbivom. Tato metdda teraz nahradila iné
metddy a predstavuje uznavany postup na manualnu kvantifikaciu retikulocytov v periférnej krvi.2

Spoloénost Sigma-Aldrich poskytuje stabilny roztok na farbenie retikulocytov v krvnych filmoch.

Krv a roztok na farbenie retikulocytov sa zmie$aju a kratko inkubuju pri izbovej teplote. Na
mikroskopové skli¢ka sa nanesie krvny nater typu ,wedge" alebo ,spun®, ktoré sa nechaju vyschnuit
na vzduchu a hodnotia sa ponorenim do oleja pomocou svetelného mikroskopu. Pozitivne skére
Cervenych krviniek by sa pozorovalo, ak by obsah tvorili dve alebo viac modro sfarbenych grandl.

Reagencie

Retikulocytové farbivo (kat. ¢. R4132-120ML)

Nova metylénova modrd, 1 % (obj. hm.), C.I. 52030, chlorid sodny, 0,9 % (obj. hm.), a oxalat
draselny, 1,6 % (obj. hm.)

Potrebné Specidlne materidly, ktoré vSak nie su sucastou balenia
e Mikroskop

e Nastroj na pripravu krvnych naterov alebo cytocentrifuga

o Sklenené skiimavky, 10 x 75 mm alebo 12 x 75 mm

o Laboratérne kvapkadla alebo Pasteurove pipety

e Mikroskopové sklicka a krycie sklicka

Skladovanie a stabilita

Retikulocytové farbivo uchovavajte pri izbovej teplote (18 - 26 °C). Reagencia je stabilna
do datumu exspiracie.

Priprava
Retikulocytové farbivo sa dodava pripravené na pouZzitie.

Bezpecnostné opatrenia

Tato pomdcka IVD je urcena na diagnostické pouzitie in vitro v prostredi klinického laboratéria.
Tato pomdcka IVD je uréena len na profesiondlne pouzitie kvalifikovanym personalom. IVD Sigma-
Aldrich mdZzu obsluhovat laboratérni pracovnici, ktori st vySkoleni na manipulaciu s ludskymi
vzorkami, ktoré mézu byt infekéné, pouzivaju mikroskopy a iné laboratérne vybavenie a maju
farebné vnimanie a zrakovU ostrost na rozli$ovanie farieb a inych objektov pod mikroskopom.

Musia sa dodrziavat bezné bezpeénostné opatrenia uplatfiované pri manipuldcii s laboratérnymi
¢inidlami. Odpad likvidujte v stlade so vSetkymi miestnymi, statnymi, provinénymi alebo
narodnymi predpismi.

Postup
Odber vzorky

Ziadna zndma testovacia metdéda nemdze poskytnut Gpind zaruku, ze vzorky krvi alebo tkaniva
neprenesu infekciu. V3etky derivaty krvi alebo vzorky tkaniva by sa preto mali povazovat
za potencialne infekéné.

Krv sa mdze zbierat do Standardnych klinickych laboratérnych prazdnych skimaviek. Prijateiné

sU vSetky bezné antikoagulanty (napr. heparin, citrat a oxalat). Trojdraselnd sol kyseliny
etyléndiamintetraoctovej (K3 EDTA) predstavuje volitelny koagulant. Ak postup nevykonate do

2 - 3 hodin od odberu, uchovajte krv pri teplote 4 °C. Pred farbenim sa musi krv nechat zahriat na
izbov teplotu a dékladne premiesat. Neodporica sa pouzivat krv stardiu ako 24 hodin.

Poznamky

Odporulca sa, aby sa krvné natery pripravené z krvi zdravych darcov spracovali spolu so vzorkami
pacientov ako normalne kontroly.

V retikulocytovom farbive sa méZe vytvorit malé mnoZstvo precipitatu. V pripade spozorovania
precipitatu vykonajte filtrovanie cez filtracny papier laboratdrnej kvality.

Postup

1. Do sklenenej skiimavky pridajte tri kvapky dokladne premieSanej krvi a dve kvapky
retikulocytového farbiva a dobre premiesajte. Nechajte postat 10 mindt pri izbovej teplote
(18 - 26 °C).

2. Pripravte si bezny krvny nater typu ,wedge" alebo ,spun“ a nechajte ho aspon 15 min(t
schnlt na vzduchu. Kontrastné farbenie sa neodporuca.

3. Prekryte krycim sklickom a preskimajte mikroskopicky.

Vlastnosti vykonu

Sfarbené krvné filmy sa posudzuji z hladiska pritomnosti alebo absencie retikulocytov. Za
retikulocyt sa povazuje akakolvek cervena krvinka obsahujlca dve alebo viac modro sfarbenych
Castic.?

Pouzitim objektivu so 100x zvé¢senim ponoreného do oleja a okuldra s 10x zvaésenim nahodne
vyberte oblasti filmu, kde sa Cervené krvinky nachadzaju blizko seba, ale nedotykajl sa a ani sa
neprekryvaju. Napocitajte 1 000 ¢ervenych krviniek zahffiajucich retikulocyty. Podiel retikulocytov
sa mbze vypocitat nasledovne:

Pocet retikulocytov (%) = Celkovy pocet retikulocytov
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Normalne hodnoty u dospelého na Grovni mora st 1,0 £0,5 %.2?
V désledku variability hematokritu méze byt potrebné opravit pozorovany podet retikulocytov podla

normalneho hematokritu na trovni 45 %:

Opraveny pocet retikulocytov (%) = Pozorovany pocet x Namerany hematokrit (%)

45 %

U normalneho neanemického pacienta sa retikulocyty nachadzaju v cirkulujucej krvi na Stvrty den
dozrievania po troch drioch dozrievania v kostnej krvi. Faktory zvySujlce erytropoézu mézu skratit
¢as dozrievania kostnej drene a zarovef predizit ¢as dozrievania krvi. Tento posun mé za nasledok
vacsi pocet ,shift" retikulocytov cirkulujdcich v krvi, pricom tieto sa nemaju zohladfovat pri
kvantifikacii retikulocytov ako odraz tvorby &ervenych krviniek.2 ,Shift" bunky je mozné detegovat
pomocou Wrightom zafarbeného filmu® a indexu tvorby retikulocytov? stanoveného na zaklade
opraveného poctu retikulocytov a hematokritu:

Index tvorby retikulocytov = Opraveny pocet retikulocytov (%)

Ocakavany cas dozrievania (dni)

S ocakavanym ¢asom dozrievania nasledovne:

Dni Hematokrit
0 45 %
1,5 35 %
2 25 %
3 15 %

Index tvorby retikulocytov vacsi ako alebo rovny 3 sa povazuje za normalny, zatial' ¢o index mensi
ako 2 je pod normalom.2

Ak sa pozorované vysledky li$ia od o¢akavanych vysledkov, obratte sa na technicky servis
spoloénosti Sigma-Aldrich a poziadajte o pomoc.

Vlastnosti analytického vykonu

Vysledky analytického vykonu pre dané testy vykonané na vsetkych cielovych Struktirach
potvrdzujd 100 % citlivost, $pecifickost a opakovatelnost.

Kat. &. Opis vyrobku Ciel’ Specifickost  Citlivost Specifickost  Citlivost

v ramci testu v ramci medzi medzi
testu testami testami
Ra13z  Retikulooytové  popiioeyty 323 323 323 323

farbivo

Vystrahy a nebezpecenstva

Vsetky aktualizované informécie o riziku, nebezpecenstve alebo bezpeénosti najdete v karte
bezpecnostnych udajov a na etikete vyrobku.

R4132:
Nie je nebezpecnou latkou ani zmesou.

Ak sa pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v désledku jej pouZivania vyskytne
zavazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému zastupcovi
a Statnemu organu.

Definicie symbolov
Symboly podla vymedzenia v norme EN ISO 15223-1:2021

u Vyrobca -
[LoT]

Precitajte si ndvod na pouzitie - Kod sarze

Kataldgové cislo

Vyhlasenie Eurdpskej tnie
o zhode (definované v IVDR
2017/746)

Autorizovany zéstupca v Eurépskom C
spolocenstve/Eurdpskej dnii

LOT

€

Détum spotreby
®

Diagnosticka zdravotnicka pomocka
in vitro

Hranica teploty Upozornenie

Datum vyroby Dovozca

Oznacuje autorizovaného zéastupcu
E pre Svajciarsko

Odkazy

1. Brecher G: New methylene blue as a reticulocyte stain. Am J Clin Pathol 19:895, 1949

2. Koepke JA. Update on reticulocyte counting. Lab Med 1999;30:339-343

3. Perrotta AL, Finch CA: The poly chromatophilic erythrocyte. Am J Clin Pathol 57:471, 1972

Kontaktné informacie

Ak chcete urobit objednavku, navstivte nasu webovl lokalitu na SigmaAldrich.com. Informacie
o technickom servise najdete na stranke technického servisu na nasej webovej lokalite na

SigmaAldrich.com/techservice.


http://SigmaAldrich.com/techservice

Histéria revizii

Rev. 5.0

2016

Rev. 6.0

2022

Rev. 7.0

2022

Prenesené do novej $ablény s aktualnou znackou. Specifikované na profesionaine
pouzitie pri uréenom pouZiti a bezpecnostnych opatreniach. Presunutie vyhlasenia

o pomdcke pri diagnostike do uré¢eného pouzitia. Revidované uréené pouzitie, aby

bolo v stilade s usmerneniami IVDR. Aktualizovanie karty bezpec¢nostnych tdajov
materidlu na karte bezpe¢nostnych tdajov. Aktualizované kontaktné informécie.
Odstraneny pokyn na dodrziavanie CLSI pre odber vzoriek. Odstranena norma EN 980
a zmenend na normu EN ISO 15223-1:2021 pre symboly. Pridané kontaktné informacie
pre neziaduce udalosti. Aktualizované odkazy na literattru. Pridana tabulka historie
revizii Pridané upozornenia a nebezpecenstva.

Rev. 8.0

2025

Revidované vyhlasenie o ur¢enom pouziti. Doplnené informéacie o CH-REP.

Sigma-Aldrich, Inc.,

u 3050 Spruce Street,
St. Louis, MO 63103 USA
an affiliate of Merck KGaA,

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

®

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 % 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany
Sigma - Aldrich

Chemie GmbH

IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Initial M a Sigma-Aldrich st ochranné znamky spolo¢nosti Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko alebo jej dcérskych
spolo¢nosti. VSetky ostatné ochranné zndmky st majetkom ich prislusnych vlastnikov. Podrobné informacie
o ochrannych znamkach st k dispozicii prostrednictvom verejne dostupnych zdrojov.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.



