Rev. 6.0, 91823-LS, 2023

Sigma-Aldrich.

Instructions for Use

Giemsa Stain, Modified

Procedure No. GS-10
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Intended Use

Giemsa and May Griinwald solutions are intended for use in staining blood films or bone marrow
films. Solutions are for “In Vitro Diagnostic Use.” For professional use only. The data obtained
from this manual, qualitative procedure demonstrates cellular elements in blood and bone marrow
films of human specimens. This data when reviewed in conjunction with other diagnostic tests
and information may be used as an aid to diagnosis of viral and bacterial infections, allergenic
reactions, and other pathological states.

Giemsa stain is a buffered thiazine-eosinate solution designed to provide coloration of blood cells
similar to the original product described by Giemsa. It may be used separately or in combination
with a May Griinwald Stain, also available from Sigma-Aldrich.

Reagents

Giemsa Stain, Modified (Cat. No. GS: GS500-500ML; GS1L-1L; GS80-2.5L; GS128-4L)
Eosin Y, C.I. 45380, 0.15%, Azure B, C.I. 52010, 0.25% in a buffered methanol solution, pH 6.9,
with stabilizer

Special Materials Required but Not Provided

e May-Griinwald Stain (Cat. No. MG: MG500-500ML; MG1L-1L; MG80-2.5L; MG128-4L). May-
Griinwald Stain, 0.25% w/v, in methanol.

e Phosphate Buffer pH 7.2 at 25°C (Cat. No. P3288-1VL or P3288-12VL) A mixture of sodium
phosphate and potassium phosphate, 0.0083 M/L, pH 7.2.

e Microscope / Slides / Coverslips / Staining dishes.

Storage and Stability

Store Giemsa and May-Griinwald solutions at room temperature (18-26°C). Reagent label bears

expiration date.

Store Phosphate Buffer at room temperature (18-26°C).

Deterioration
Discard Giemsa and May-Griinwald solutions if a precipitate develops.

Discard the Working Phosphate Buffer if turbidity or visible bacterial growth is present.

Preparation

Giemsa and May-Griinwald solutions are supplied ready to use, although the Giemsa solution may
be diluted 1:20 before use in either deionized water or in phosphate buffer solutions.

Prepare Working Phosphate Buffer by diluting contents of one vial Phosphate Buffer pH 7.2 at 25°C
to 3.8 liters or 1 gallon with water. Mix well to dissolve.

Precautions

These IVDs are intended for in vitro diagnostic use in a clinical laboratory environment. These
IVDs are 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.

Fresh whole blood films, bone marrow films, or specimens anticoagulated in EDTA should be used.

Notes

The staining procedures listed in this insert have given satisfactory results in our laboratory.
Individual color preferences may necessitate slight adjustments to the times utilized.

Positive control slides should be included in each run.

Procedure

Giemsa May-Griinwald
1. Dilute Giemsa Stain 1:20 with deionized water. For bluer coloration, water buffered at pH 7.2
may be used in place of deionized water.
2. Place slides in May-Grinwald Stain for 5 minutes.
3. Place slides in Working Phosphate Buffer or Trizma® Buffer (20-70 mmol/L). pH 7.2, for 1.5
minutes.
4. Place slides in dilute Giemsa solution from Step 1 for 15-20 minutes.
5. Rinse slides BRIEFLY in DEIONIZED water.
6. Air dry and evaluate.

Standard Giemsa
1. Fix slides in methanol 5-7 minutes.

Air dry.

Dilute Giemsa Stain 1:20 with deionized water. Color can be varied by diluting in buffer.
Stain film for 15-60 minutes.

Rinse in deionized water.
Air dry and evaluate.
Quick Stain Giemsa

1. Place air dried blood film in undiluted Giemsa Stain for 1-2 minutes.

2. Place in deionized water for 2-4 minutes depending upon color preference.

3. Rinse in deionized water.

4. Air dry and evaluate.

Performance Characteristics

Nuclei will be varying shades of purple. Cytoplasmic staining will be varying shades of blue to light
pink. Fine reddish to lilac granules may be present in cytoplasm of some cell types. Basophils will
demonstrate dark blue black granules in the cytoplasm. Eosinophils will demonstrate bright orange
granules in the cytoplasm. Red blood cells should be pink to orange.!
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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
GS Giemsa Stain Nuclei 30of 3 3of 3 30of 3 30of 3
Cytoplasm 30of 3 30of 3 30of 3 30of 3
Basophils 30of 3 3of3 3o0f 3 3of3
Eosinophils 3of 3 3of 3 30of 3 30of 3
Red Blood 343 30f3 30f3 30f3

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

GS128:

S

H225 Highly flammable liquid and vapor.

H301 + H311 + H331 Toxic if swallowed, in contact with skin or if inhaled.
H319 Causes serious eye irritation.

H370 Causes damage to organs (Eyes, Central nervous system).

P210 Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and other ignition sources. No
smoking.

P280 Wear protective gloves/ protective clothing/ eye protection/ face protection/ hearing
protection.

P301 + P310 IF SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER/ doctor.

P303 + P361 + P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse
skin with water.

P304 + P340 + P311 IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for breathing.
Call a POISON CENTER/ doctor.

P305 + P351 + P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

GS1L, GS500, GS80:

S

H225 Highly flammable liquid and vapor.
H301 + H311 + H331 Toxic if swallowed, in contact with skin or if inhaled.
H370 Causes damage to organs (Eyes).

P210 Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and other ignition sources. No
smoking.

P280 Wear protective gloves/ protective clothing.
P301 + P310 + P330 IF SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER/ doctor. Rinse mouth.

P302 + P352 + P312 IF ON SKIN: Wash with plenty of water. Call a POISON CENTER/ doctor if you
feel unwell.

P304 + P340 + P311 IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for breathing.
Call a POISON CENTER/ doctor.

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

Manufacturer Catalogue Number

Consult Instructions for Use Batch Code

Authorized Representative European Union Declaration

in the European Community/ C E of Conformity (defined in IVDR
European Union 2017/746)

Caution

-
JH’ Temperature Limit
il

Date of Manufacture Importer

Use-by Date In vitro diagnostic medical device

E Indicates the Authorised

Representative in Switzerland

References
1. Hematology: Principles and Procedures, Sixth Edition, Brown AB, Lea & Febiger, Philadelphia 1993
p100-102

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.

Revision History

Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Transferred to new template with current branding. Specified for professional use in
intended use and precautions. 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. Added Warnings and Hazards. Added CH-REP
information.

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
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

The Initial M and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its affiliates. All other
trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via
publicly accessible resources.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Anweisungen fir den Gebrauch

Giemsa-Farbung, modifiziert
Verfahren Nr. GS-10
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Verwendungszweck

Giemsa- und May-Griinwald-Lésungen dienen zum Anférben von Blut- und
Knochenmarkausstrichen. Lésungen sind fir die ,In-vitro-Diagnose" bestimmt. Nur fir den
professionellen Gebrauch. Die mit diesem manuellen, qualitativen Verfahren gewonnenen Daten
zeigen zelluldre Elemente in Blut- und Knochenmarkausstrichen von menschlichen Proben. Diese
Daten koénnen in Verbindung mit anderen diagnostischen Tests und Informationen als Hilfsmittel
flr die Diagnose von viralen und bakteriellen Infektionen, allergenen Reaktionen und anderen
pathologischen Zustanden verwendet werden.

Bei der Giemsa-Farbung handelt es sich um eine gepufferte Thiazin-Eosinat-Lésung, die eine
Farbung der Blutzellen ahnlich der urspriinglichen, von Giemsa beschriebenen Lésung ermdglicht.
Sie kann separat oder in Kombination mit der ebenfalls bei Sigma-Aldrich erhaltlichen May-
Grunwald-Farbung verwendet werden.

Reagenzien

Giemsa-Farbung, modifiziert (Kat.-Nr. GS: GS500-500ML; GS1L-1L; GS80-2.5L; GS128-4L)
Eosin Y, C.I. 45380, 0,15 %, Azur B, C.I. 52010, 0,25 % in einer gepufferten Methanollésung,
pH-Wert 6,9, mit Stabilisator

Spezielle Materialien, die erforderlich sind, aber nicht zur Verfligung

gestellt werden

¢ May-Griinwald-Farbung (Kat.-Nr. MG: MG500-500ML; MG1L-1L; MG80-2.5L; MG128-4L).
May-Grinwald-Farbung, 0,25 % w/v, in Methanol.

e Phosphatpuffer pH-Wert 7,2 bei 25 °C (Kat.-Nr. P3288-1VL oder P3288-12VL) Eine Mischung aus
Natriumphosphat und Kaliumphosphat, 0,0083 M/I, pH-Wert 7,2.

e Mikroskop/Objekttrager/Deckglaser/Farbeschalen

Lagerung und Stabilitat

Giemsa- und May-Griinwald-Lésungen bei Raumtemperatur (18-26 °C) aufbewahren. Das

Verfallsdatum ist auf dem Etikett des Reagenzes angegeben.

Den Phosphatpuffer bei Raumtemperatur (18-26 °C) aufbewahren.

Zerfall
Bei Auftreten von Préazipitaten die Giemsa- und May-Grinwald-Losungen entsorgen.

Bei Triibungen oder sichtbarem Bakterienwachstum die Arbeitslésung des Phosphatpuffers
entsorgen.

Vorbereitung

Giemsa- und May-Griinwald-Lésungen werden gebrauchsfertig geliefert. Gleichwohl kann
die Giemsa-Losung vor der Verwendung entweder mit entionisiertem Wasser oder mit
Phosphatpufferldsungen im Verhéltnis 1:20 verdinnt werden.

Die Arbeitslosung des Phosphatpuffers bei 25 °C herstellen. Dabei ein Flaschchen des
Phosphatpuffers mit pH-Wert 7,2 mit Wasser auf ein Volumen von 3,8 Litern bzw. 1 Gallone
verdinnen. Zum Auflésen gut mischen.

VorsichtsmaBnahmen

Diese IVDs sind fiir die In-vitro-Diagnostik in einer klinischen Laborumgebung bestimmt. Diese
IVDs sind nur flr 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 Laborgerate 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 Ublichen VorsichtsmaBnahmen zu beachten. Entsorgen
Sie den Abfall unter Einhaltung aller &rtlichen, 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.

Frische Vollblut- oder Knochenmarkausstriche oder in EDTA antikoagulierte Proben verwenden.

Anmerkungen

Die in dieser Beilage aufgefiihrten Farbeverfahren fiihrten in unserem Labor zu zufriedenstellenden
Ergebnissen. Individuelle farbliche Préferenzen konnen eine leichte Anpassung der verwendeten
Zeiten erforderlich machen.

In jedem Durchlauf sollten auch Positivkontroll-Objekttréager verwendet werden.

Verfahren

Giemsa May-Griinwald
1. Die Giemsa-Farbung 1:20 mit entionisiertem Wasser verdtnnen. Fir eine stérkere Blaufarbung

kann anstelle von entionisiertem Wasser auch auf pH-Wert 7,2 gepuffertes Wasser
verwendet werden.

2. Objekttrager fur 5 Minuten in May-Grinwald-Farbung tauchen.

3. Die Objekttrager fur 1,5 Minuten in Phosphatpuffer oder Trizma® Puffer (20-70 mmol/I),

pH-Wert 7,2, eintauchen.

Die Objekttréger fuir 15-20 Minuten in die verdiinnte Giemsa-L6sung aus Schritt 1 eintauchen.

Objekttrager KURZ unter ENTIONISIERTEM Wasser abspiilen.

6. An der Luft trocknen lassen und beurteilen.

v

Giemsa Standard-Verfahren

1. Objekttrager 5-7 Minuten in Methanol fixieren.

2. An der Luft trocknen.

3. Die Giemsa-Farbung 1:20 mit entionisiertem Wasser verdiinnen. Die Farbe kann durch

Verdiinnen des Puffers variiert werden.

4. Den Ausstrich 15-60 Minuten lang farben.

5. Mit entionisiertem Wasser abspilen.

6. An der Luft trocknen lassen und beurteilen.
Giemsa-Schnellfdrbung

1. Den an der Luft getrockneten Blutausstrich fiir 1-2 Minuten in die unverdiinnte Giemsa-
Farbung eintauchen.

2. Abhangig von der gewlinschten Farbe fir 2-4 Minuten in entionisiertes Wasser legen.
3. Mit entionisiertem Wasser abspilen.
4. An der Luft trocknen lassen und beurteilen.

Leistungsmerkmale

Die Kerne erscheinen in unterschiedlich ausgepragten Violetttonen. Die Farbung des Zytoplasmas
variiert von blau bis hellrosa. Im Zytoplasma einiger Zelltypen kénnen feine rotliche bis violette
Granula vorhanden sein. Basophile zeigen sich im Zytoplasma als dunkelblaue bis schwarze
Granula. Eosinophile sind im Zytoplasma als leuchtend orangefarbene Granula zu erkennen. Rote
Blutkdrperchen kénnen rosa bis orange erscheinen.!

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.

Kat.- Beschreibung Ziel Intra- Intra- Inter- Inter-

Nr. des Produkts Assay- Assay- Assay- Assay-
Spezifitdit Empfindlichkeit Spezifitat Empfindlichkeit

GS  Giemsa-Farbung Kerne 3von3 3von3 3von3 3von3

Zytoplasma 3von 3 3von 3 3von 3 3von 3

Basophile 3von 3 3von 3 3von 3 3von 3

Eosinophile 3von3 3von3 3von3 3von3

Rote

Blutkérperchen 3 VOn 3 3von 3 3von 3 3von 3

Warnungen und Gefahren

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

GS128:

£y (&

H225 Leicht entziindliche Flissigkeit und Dampf.

H301 + H311 + H331 Giftig beim Verschlucken, bei Hautkontakt oder Einatmen.
H319 Verursacht schwere Augenreizungen.

H370 Verursacht Schaden an Organen (Augen, zentrales Nervensystem).

P210 Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und anderen Zindquellen
fernhalten. Rauchen verboten.

P280 Tragen Sie Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz/Gehérschutz.

P301 + P310 BEI VERSCHLUCKEN: Rufen Sie sofort eine GIFTNOTRUFZENTRALE oder einen
Arzt an.

P303 + P361 + P353 BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder Haar): Alle kontaminierten
Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Die Haut mit Wasser abspiilen.

P304 + P340 + P311 BEIM EINATMEN: Bringen Sie die Person an die frische Luft und sorgen Sie
dafir, dass sie bequem atmen kann. Rufen Sie eine GIFTNOTRUFZENTRALE oder einen Arzt an.

P305 + P351 + P338 BEI AUGENKONTAKT: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen.
Entfernen Sie Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren. Weiter absptlen.
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GS1L, GS500, GS80:

Sk

H225 Leicht entziindliche Flussigkeit und Dampf.
H301 + H311 + H331 Giftig beim Verschlucken, bei Hautkontakt oder Einatmen.
H370 Verursacht Schaden an den Organen (Augen).

P210 Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und anderen Ziindquellen
fernhalten. Rauchen verboten.

P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung tragen.

P301 + P310 + P330 BEI VERSCHLUCKEN: Rufen Sie sofort eine GIFTNOTRUFZENTRALE oder einen
Arzt an. Mund ausspulen.

P302 + P352 + P312 BEI KONTAKT MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen. Rufen Sie eine
GIFTNOTRUFZENTRALE/einen Arzt an, wenn Sie sich unwohl fihlen.

P304 + P340 + P311 BEIM EINATMEN: Bringen Sie die Person an die frische Luft und sorgen Sie
dafiir, dass sie bequem atmen kann. Rufen Sie eine GIFTNOTRUFZENTRALE oder einen Arzt an.

Wenn wahrend der Verwendung dieses Gerits 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 gemaB der Definition in EN ISO 15223-1:2021

N Hersteller

Katalognummer

EE] Anweisungen fir den Gebrauch Chargencode
beachten
Bevollméchtigter Vertreter in Konformitatserklarung der
der Europdischen Gemeinschaft/ C E Europaischen Union (definiert in
Europadischen Union IVDR 2017/746)

Vorsicht

Medizinisches In-vitro-
g Verfallsdatum Diagnosegerit
,ﬂ’ Temperatur-Grenzwert &

Datum der Herstellung Importeur

Weist auf den bevollméchtigten
Vertreter in der Schweiz hin

Referenzen

1. Hematology: Principles and Procedures, Sixth Edition, Brown AB, Lea & Febiger, Philadelphia
1993 p100-102

Kontaktinformationen

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

Revisionshistorie
Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Die neue Vorlage mit aktuellem Branding wurde angewandt. In Verwendungszweck
und VorsichtsmaBnahmen wurde die Nennung der gewerblichen Verwendung
hinzugefligt. Materialsicherheitsdatenblatt wurde in Sicherheitsdatenblatt

gedndert. 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 geandert. Kontaktinformationen fir unerwiinschte
Ereignisse wurden hinzugefiigt. Warnungen und Gefahren hinzugefiigt. CH-REP-
Informationen wurden hinzugefigt.

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
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Colorant de Giemsa, modifie
Procédure n° GS-10

Ce SiGhMa

- . -
Utilisation prévue

Les solutions de Giemsa et de May-Griinwald sont destinées a la coloration des frottis sanguins
ou médullaires. La solution est destinée a un « usage en diagnostic in vitro ». Réservé a un usage
professionnel. Les données obtenues avec cette procédure qualitative manuelle permettent de
mettre en évidence les éléments des cellules sur les frottis sanguins et médullaires d’échantillons
humains. Lorsqu’elles sont examinées en association avec d'autres tests de diagnostic et

d’autres informations, ces données peuvent étre utilisées comme aide au diagnostic d’infections
bactériennes et virales, de réactions allergiques et d’autres états pathologiques.

Le colorant de Giemsa est une solution tamponnée de thiazine-éosinate congue pour colorer les

cellules du sang de la méme fagon que le produit d’origine décrit par Giemsa. Il peut étre utilisé
séparément ou en combinaison avec un colorant de May-Griinwald, également disponible auprés
de Sigma-Aldrich.

Réactifs

(}olorant de Giemsa, modifié (réf. GS : GS500-500ML ; GS1L-1L ; GS80-2.5L ; GS128-4L)
Eosine Y, C.I. 45380, 0,15 %, azur B, C.I . 52010, 0,25 % dans une solution tamponnée au
méthanol, pH 6,9 avec stabilisateur.

Matériel spécial requis mais non fourni

e Colorant de May-Grinwald (réf. MG : MG500-500ML ; MG1L-1L ; MG80-2.5L ; MG128-4L).
Colorant de May-Griinwald, 0,25 % p/v dans du méthanol.

e Tampon phosphate pH 7,2 & 25 °C (réf. P3288-1VL ou P3288-12VL). Un mélange de phosphate
de sodium et de phosphate de potassium, 0,0083 M/I, pH 7,2.

e Microscope/lames/lamelles couvre-objet/cuves de coloration.

Conservation et stabilité
Conserver les solutions de Giemsa et de May-Griinwald a température ambiante
(entre 18 et 26 °C). L'étiquette des réactifs porte une date limite d’utilisation.

Conserver le tampon phosphate a température ambiante (entre 18 et 26 °C).

Détérioration
Jeter les solutions de Giemsa et de May-Griinwald si un précipité se forme.

Jeter la solution de travail de tampon phosphate si elle devient trouble ou si une croissance
bactérienne est observée.

Préparation

Les solutions de Giemsa et de May-Griinwald sont fournies prétes a I'emploi, bien que la solution de
Giemsa puisse étre diluée au 1/20e avant utilisation dans de I'eau déionisée ou dans des solutions
de tampon phosphate.

Préparer la solution de travail de tampon phosphate en diluant le contenu d’un flacon de tampon
phosphate pH 7,2 a 25 °C dans 3,8 litres d’eau. Bien mélanger pour dissoudre.

Précautions

Ces dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sont destinés a étre utilisés en diagnostic in vitro
au sein de laboratoires de biologie médicale. Ces dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sont
destinés a un usage professionnel par un personnel qualifié uniquement. 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.

1l convient d'utiliser des frottis fraichement préparés a partir de sang total, des frottis médullaires
fraichement préparés ou des échantillons anticoagulés dans de I'EDTA.

Remarques

Les procédures de coloration décrites dans cette notice ont donné des résultats satisfaisants dans
notre laboratoire. Les préférences individuelles en matiére de couleurs peuvent nécessiter de légers
ajustements des temps utilisés.

Des lames de contrdle positives doivent étre incluses dans chaque série.

Procédure

May-Griinwald Giemsa
1. Diluer le colorant de Giemsa au 1/20e avec de I'eau déionisée. Pour une coloration bleue plus
intense, on peut utiliser de I'eau tamponnée a pH 7,2 a la place de I'eau déionisée.
2. Placer les lames dans le colorant de May-Griinwald pendant 5 minutes.
3. Placer les lames dans la solution de travail de tampon phosphate ou dans le tampon Trizma®
(20 a 70 mmol/l), pH 7,2, pendant 1,5 minutes.
4. Placer les lames dans la solution de Giemsa diluée de I'étape 1 pendant 15 a 20 minutes.
5. Rincer les lames BRIEVEMENT & I'eau DEIONISEE.
6. Laisser les lames sécher a I'air libre puis les examiner.
Giemsa standard
1. Fixer les lames dans du méthanol pendant 5 a 7 minutes.
2. Les laisser sécher a l'air libre.
3. Diluer le colorant de Giemsa au 1/20e avec de |'eau déionisée. La couleur peut étre modifiée
en procédant a une dilution dans un tampon.
4. Colorer pendant 15 a 60 minutes.
5. Rincer a I'eau déionisée.
6. Laisser les lames sécher a l'air libre puis les examiner.
Coloration de Giemsa rapide
1. Placer les frottis sanguins séchés a I'air libre dans le colorant de Giemsa non dilué pendant
1 a 2 minutes.
2. Les placer dans de I'eau déionisée pendant 2 a 4 minutes selon la préférence en matiére
de couleurs.
3. Rincer a I'eau déionisée.
4. Laisser les lames sécher a Iair libre puis les examiner.

Caractéristiques de performance

Les noyaux seront colorés suivant différentes nuances de violet. Le cytoplasme sera coloré suivant
différentes nuances allant du bleu au rose clair. Il est possible que de fines granulations de couleur
rougeétre a lilas soient présentes dans le cytoplasme de certains types de cellules. Les granulations
présentes dans le cytoplasme des basophiles seront bleues noires. Les granulations présentes dans
le cytoplasme des éosinophiles seront de couleur orange vif. Les globules rouges doivent étre de
couleur rose a orangé.!

Si les résultats observés different des résultats attendus, contacter le service technique de
Sigma-Aldrich pour obtenir de l'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 Spécificité Sensibilité Spécificité  Sensibilité
du produit intra-série intra-série inter-séries inter-séries
Colorant de

GS Giemsa Noyaux 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

Cytoplasme 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Basophiles 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Eosinophiles 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Globules
rouges 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

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.

GS128:

S

H225 Liquide et vapeurs tres inflammables.

H301 + H311 + H331 Toxique en cas d’ingestion, par contact cutané ou par inhalation.
H319 Provoque une séveére irritation des yeux.

H370 Risque avéré d'effets graves pour les organes (yeux, systéme nerveux central).

P210 Tenir a I’écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes nues et de
toute autre source d’'inflammation. Ne pas fumer.

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection
des yeux/du visage/anti-bruit.

P301 + P310 EN CAS D'INGESTION : appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou
un médecin.

P303 + P361 + P353 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) : enlever
immédiatement tous les vétements contaminés. Rincer la peau a I'eau.

P304 + P340 + P311 EN CAS D'INHALATION : transporter la personne a |'extérieur et la
maintenir dans une position ol elle peut confortablement respirer. Appeler un CENTRE
ANTIPOISON ou un médecin.

P305 + P351 + P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau
pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
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GS1L, GS500, GS80 :

Sk

H225 Liquide et vapeurs trés inflammables.
H301 + H311 + H331 Toxique en cas d’ingestion, par contact cutané ou par inhalation.
H370 Risque avéré d’effets graves pour les organes (yeux).

P210 Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes nues et de
toute autre source d‘inflammation. Ne pas fumer.

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection.

P301 + P310 + P330 EN CAS D'INGESTION : appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou
un médecin. Rincer la bouche.

P302 + P352 + P312 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver abondamment a |'eau. Appeler un
CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise.

P304 + P340 + P311 EN CAS D'INHALATION : transporter la personne a I'extérieur et la maintenir
dans une position ou elle peut confortablement respirer. Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin.
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

N Fabricant

Référence catalogue

Consulter le mode d’emploi Numéro du lot

Représentant agréé dans la Déclaration de conformité de
Communauté européenne/I’Union I'Union européenne (définie dans

[1i
européenne c E le reglement 2017/746 relatif aux

dispositifs médicaux de diagnostic

in vitro)
- PR Dispositif médical de diagnostic
g Date limite d’utilisation in vitro
,ﬂ’ Limites de température & Attention
@ Date de fabrication @ Importateur
Indique le représentant agréé
en Suisse
Références
1. Hematology: Principles and Procedures, Sixth Edition, Brown AB, Lea & Febiger, Philadelphia 1993
p100-102
Coordonnées

Pour passer commande, consulter notre site Web a I'adresse SigmaAldrich.com. Pour le service technique,
consulter la page du service technique sur notre site Web a I'adresse SigmaAldrich.com/techservice.

Historique des révisions

Rév. 4.0 2014
Rév. 5.0 2016
Rév. 6.0 2023

Transfert vers un nouveau modéle avec I'image de marque actuelle. Précision de I'usage
professionnel dans I'utilisation prévue et les précautions. Remplacement du texte

« Material Safety Data Sheet » par « Safety Data Sheet » dans la version anglaise. Mise
a jour des coordonnées. Suppression de l'instruction indiquant de suivre les normes

et recommandations du CLSI pour le prélevement 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. Ajout de la section relative aux
avertissements et risques. Ajout des informations sur le représentant agréé en Suisse.

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
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Colorazione Giemsa, modificata
Procedura n. GS-10

Ce SiGhMa

Uso previsto

Le soluzioni Giemsa e May Griinwald sono utilizzabili nella colorazione di strisci ematici o midollari.
Le soluzioni sono destinate alla "diagnostica in vitro". Solo per uso professionale. I dati ottenuti
da questa procedura qualitativa manuale identificano gli elementi cellulari negli strisci ematici

o midollari ottenuti da campioni umani. Questi dati, se valutati insieme ad altri esami e referti
diagnostici, possono contribuire alla diagnosi di infezioni virali e batteriche, reazioni allergiche e
altre condizioni patologiche.

La colorazione Giemsa € una soluzione tamponata di tiazina-eosinato da usarsi nella colorazione di
cellule ematiche, simile al prodotto originale descritto da Giemsa. Puo essere utilizzato separatamente
o in combinazione con la colorazione May Griinwald, un altro prodotto di Sigma-Aldrich.

Reagenti

Colorazione Giemsa, modificata (N. di Cat. GS: GS500-500ML; GS1L-1L; GS80-2.5L; GS128-4L)
Eosina Y, C.I. 45380, 0,15%, Azure B, C.I. 52010, 0,25% in una soluzione metanolica tamponata,
pH 6,9, con stabilizzatore.

Materiali specifici necessari, ma non forniti in dotazione

e Colorante May Griinwald (N. di cat. MG: MG500-500ML; MG1L-1L; MG80-2.5L; MG128-4L).
Colorante May-Griinwald, 0,25% p/v, in metanolo.

e Tampone fosfato pH 7,2 a 25 °C (N. di cat. P3288-1VL o P3288-12VL) Una miscela di fosfato di
sodio e fosfato di potassio, 0,0083 m/I, pH 7,2.

e Microscopio/vetrini per microscopio/vetrini coprioggetto/vaschette per colorazione.

Conservazione e stabilita

Conservare le soluzioni Giemsa e May-Griinwald a temperatura ambiente (18-26 °C). L'etichetta dei

reagenti riporta la data di scadenza.

Conservare il tampone fosfato a temperatura ambiente (18-26 °C).

Deterioramento
Scartare le soluzioni Giemsa e May-Griinwald se si forma un precipitato.

Eliminare il tampone fosfato di lavoro se appare torbido o evidenzia crescita batterica.

Preparazione

Le soluzioni Giemsa e May Griinwald sono fornite pronte per I'uso, benché la prima possa essere
diluita 1:20 prima dell'uso in acqua deionizzata o in soluzioni tampone fosfato.

Per preparare il tampone fosfato di lavoro, diluire il contenuto di una fiala di tampone fosfato
pH 7,2 a 25 °Cin 3,8 litri (0 1 gallone) di acqua. Mescolare bene per scioglierlo.

Precauzioni

Questi IVD sono destinati alla diagnostica in vitro in un ambiente di laboratorio clinico. Questi

IVD sono destinati 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.

Devono essere utilizzati strisci di sangue intero fresco, strisci midollari o campioni scoagulati in EDTA.

Note

Le procedure di colorazione elencate in quest'inserto hanno dato risultati soddisfacenti nel nostro
laboratorio. Le preferenze cromatiche individuali possono richiedere lievi modifiche ai tempi utilizzati.

Includere in ogni sessione vetrini di controllo positivo.

Procedura

Giemsa May-Griinwald

1. Diluire il colorante Giemsa 1:20 con acqua deionizzata. Per una colorazione pill blu, utilizzare
acqua tamponata a pH 7,2 anziché acqua deionizzata.

2. Immergere i vetrini nel colorante May Grinwald per 5 minuti.

3. Immergere i vetrini nel tampone fosfato di lavoro o nel tampone Trizma® (20-70 mmol/l),
pH 7,2, per 1,5 minuti.

4. Immergere i vetrini nella soluzione Giemsa diluita ottenuta nel punto 1 per 15-20 minuti.

5. Sciacquare VELOCEMENTE i vetrini in acqua DEIONIZZATA.

6. Asciugare all'aria ed esaminarli.

Standard Giemsa
1. Fissare i vetrini in metanolo per 5-7 minuti.

2. Lasciare asciugare all'aria.

3. Diluire il colorante Giemsa 1:20 con acqua deionizzata. Il colore puo essere modificato

diluendo la soluzione in tampone.

4. Colorare i vetrini per 15-60 minuti.

5. Sciacquare con acqua deionizzata.

6. Asciugare all'aria ed esaminarli.
Colorazione rapida Giemsa

1. Immergere lo striscio asciugato all'aria nel colorante Giemsa non diluito per 1-2 minuti.

2. Immergere in acqua deionizzata per 2-4 minuti a seconda del colore che si desidera ottenere.
3. Sciacquare con acqua deionizzata.

4. Asciugare all'aria ed esaminarli.

Caratteristiche prestazionali

I nuclei avranno diverse sfumature di porpora. La colorazione citoplasmatica avra diverse tonalita
dal blu al rosa chiaro. Nel citoplasma di alcuni tipi di cellule possono essere presenti granuli fini di
colore da rossastro a lilla. Nel citoplasma dei basofili si rileveranno granuli di colore da blu scuro a
nero. Nel citoplasma degli eosinofili appariranno granuli di colore arancione brillante. Gli eritrociti

avranno un colore dal rosa all'arancione.!

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 Descrizione Target Specificita Sensibilita Sensibilita

cat. del prodotto intra_- intra_- inte_
Colorante .

GS Giemsa Nuclei 3su3 3su3 3su3 3su3

Citoplasma 3su3 3su3 3su3 3su3

Basofili 3su3 3su3 3su3 3su3

Eosinofili 3su3 3su3 3su3 3su3
Globuli

rossi 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.

GS128:

&

H225 Liquido e vapore facilmente infiammabili.

H301 + H311 + H331 Tossico se ingerito, a contatto con la pelle o se inalato.
H319 Provoca grave irritazione oculare.

H370 Provoca danni agli organi (occhi, sistema nervoso centrale).

P210 Tenere lontano da fonti di calore, superfici riscaldate, scintille, fiamme o altre fonti di
innesco. Non fumare.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso/le orecchie.

P301 + P310 IN CASO DI INGESTIONE: contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/un
medico.

P303 + P361 + P353 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliere
immediatamente tutti gli indumenti contaminati. Sciacquare la pelle con acqua.

P304 + P340 + P311 IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all'aria aperta
e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respirazione. Contattare un CENTRO
ANTIVELENI/un medico.

P305 + P351 + P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente con
acqua per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare
a sciacquare.

GS1L, GS500, GS80:

S

H225 Liquido e vapore facilmente inflammabili.
H301 + H311 + H331 Tossico se ingerito, a contatto con la pelle o se inalato.
H370 Provoca danni agli organi (occhi).

P210 Tenere lontano da fonti di calore, superfici riscaldate, scintille, famme o altre fonti di
innesco. Non fumare.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi.

P301 + P310 + P330 IN CASO DI INGESTIONE: contattare immediatamente un CENTRO
ANTIVELENI/un medico. Sciacquare la bocca.

P302 + P352 + P312 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con
acqua. In presenza di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI/un medico.

P304 + P340 + P311 IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato all'aria aperta
e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respirazione. Contattare un CENTRO
ANTIVELENI/un medico.
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Se durante I'utilizzo di questo dispositivo, o a seguito di questo, si é 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

Fabbricante Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per 'uso Codice del lotto

Dichiarazione di conformita
dell'Unione europea
(definita in IVDR 2017/746)

Data di scadenza m :?]nsvpi)fritlvo medico-diagnostico

Mandatario nella Comunita c E
europea/Unione europea

Data di fabbricazione Importatore

Limite di temperatura A Attenzione

E Mandatario in Svizzera

Bibliografia

1. Hematology: Principles and Procedures, Sixth Edition, Brown AB, Lea & Febiger, Philadelphia 1993
p100-102.

Recapiti

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

Cronologia delle revisioni

Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Trasferito a un nuovo modello con il marchio attuale. Specificato "per uso professionale"
nelle sezioni "Uso previsto" e "Precauzioni". 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. Aggiunta la sezione "Avvertenze e
pericoli". Aggiunta informazione per Mandatario in Svizzera.

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
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Tincion de Giemsa, modificada

Procedimiento n.® GS-10

Ce SiGhMa

Uso previsto

Las soluciones Giemsa y May Griinwald estan destinadas a la tincién de laminas de sangre o de
médula dsea. Las soluciones son para “uso diagndstico in vitro”. Solo para uso profesional. Los
datos obtenidos mediante este procedimiento manual y cualitativo demuestran la presencia de
elementos celulares en ldminas de sangre y médula 6sea de muestras humanas. Si estos datos se
revisan junto con otras pruebas de diagndstico e informacion, se pueden utilizar como ayuda para
el diagndstico de infecciones viricas y bacterianas, reacciones alérgicas y otros estados patoldgicos.

La tincion de Giemsa es una solucién amortiguada de tiazina-eosinato disefiada para proporcionar
una coloracién de las células sanguineas similar al producto original descrito por Giemsa. Se puede
utilizar por separado o en combinacién con una tincién de May Griinwald, también disponible en
Sigma-Aldrich.

Reactivos

Tincion de Giemsa, modificada (N.° de cat. GS: GS500-500ML; GS1L-1L; GS80-2.5L; GS128-4L)
Eosina Y, C.I. 45380, 0,15 %, Azure B, C.I. 52010, 0,25 % en una solucién de metanol
amortiguada, pH 6,9, con estabilizador

Material especial necesario pero no suministrado

e Tincién de May-Grinwald (N.° de cat. MG: MG500-500ML; MG1L-1L; MG80-2.5L; MG128-4L).
Tincién de May-Grinwald, al 0,25 % p/v, en metanol.

e Solucion amortiguadora de fosfato pH 7,2 a 25 °C (N.° de cat. P3288-1VL o P3288-12VL).
Una mezcla de fosfato de sodio y fosfato de potasio, 0,0083 M/L, pH 7,2.

* Microscopio, portaobjetos, cubreobjetos y platos de tincion.

Almacenamiento y estabilidad
Conservar las soluciones de Giemsa y May-Griinwald a temperatura ambiente (18-26 °C).
La etiqueta del reactivo indica la fecha de caducidad.

Almacenar la solucion amortiguadora de fosfato a temperatura ambiente (18-26 °C).

Deterioro
Descartar las soluciones de Giemsa y May-Griinwald si se produce un precipitado.

Desechar la solucion amortiguadora de fosfato de trabajo si hay turbidez o crecimiento
bacteriano visible.

Preparacion

Las soluciones de Giemsa y May-Griinwald se suministran listas para su uso, aunque la solucién de
Giemsa puede diluirse 1:20 antes de su uso en agua desionizada o en soluciones amortiguadoras
de fosfato.

Preparar la solucion amortiguadora de fosfato de trabajo diluyendo el contenido de un vial de
solucién amortiguadora de fosfato de pH 7,2 a 25 °C hasta 3,8 litros o 1 galén con agua. Mezclar
bien para que se disuelva.

Precauciones

Estos dispositivos médicos de diagndstico in vitro (DMDIV) estén destinados a un uso de
diagndstico in vitro en un entorno de laboratorio clinico. Estos DMDIV estan destinados a un uso
profesional por parte de personal cualificado. El personal de laboratorio capacitado de
Sigma-Aldrich puede utilizar los DMDIV 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
o 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.

Deben utilizarse laminas de sangre entera fresca, ldminas de médula 6sea o muestras
anticoaguladas en EDTA.
Notas

Los procedimientos de tincion enumerados en este prospecto han dado resultados satisfactorios en
nuestro laboratorio. Las preferencias individuales de color pueden requerir ligeros ajustes en los
tiempos utilizados.

En cada proceso, se deben incluir portaobjetivos de control positivo.

Procedimiento

Giemsa May-Griinwald
1. Diluir la tincion Giemsa 1:20 con agua desionizada. Para obtener una coloracién mas azul,
se puede utilizar agua amortiguada a pH 7,2 en lugar de agua desionizada.
2. Colocar los portaobjetos en la tincion de May-Griinwald durante 5 minutos.
3. Colocar los portaobjetos en solucién amortiguadora de fosfato de trabajo o en amortiguador
Trizma® (20-70 mmol/l). pH 7,2, durante 1,5 minutos.
4. Colocar los portaobjetos en la soluciéon Giemsa diluida del paso 1 durante 15-20 minutos.
. Aclarar los portaobjetos BREVEMENTE en agua DESIONIZADA.
6. Secar al aire y evaluar.
Giemsa estandar
1. Fijar los portaobjetos en metanol 5-7 minutos.
2. Secar al aire.
3. Diluir la tinciéon Giemsa 1:20 con agua desionizada. El color puede variarse diluyendo en
solucién amortiguadora.
Tefiir la ldmina durante 15-60 minutos.
Aclarar con agua desionizada.
Secar al aire y evaluar.
Tincion rapida Giemsa
1. Colocar la ldamina de sangre secada al aire en la tincién de Giemsa sin diluir durante
1-2 minutos.
2. Colocar en agua desionizada durante 2-4 minutos, dependiendo de la preferencia de color.
3. Aclarar con agua desionizada.
4. Secar al aire y evaluar.

ou s

Caracteristicas de funcionamiento

Los nucleos seran de diferentes tonos de plrpura. La tincién citoplasmatica sera de varios tonos de
azul a rosa claro. En el citoplasma de algunos tipos de células, pueden aparecer granulos finos de
color rojizo a lila. Los basdfilos mostraran granulos de color azul oscuro o negros en el citoplasma.
Los eosindfilos mostraran granulos de color naranja brillante en el citoplasma. Los eritrocitos deben
tener un color entre rosa y naranja.!

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 Descripcion Objetivo Especificidad Sensibilidad Especificidad Sensibilidad

cat. del producto intraensayo intraensayo interensayo interensayo
Gs  Tincnde  yycieos 3de3 3de3 3de3 3de3
Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
Basofilos 3de3 3de3 3de3 3de3
Eosindfilos 3de3 3de3 3de3 3de3
Eritrocitos 3de3 3de3 3de3 3de3

Advertencias y peligros

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

GS128:

e

H225 Liquido y vapores muy inflamables.

H301 + H311 + H331 Toxico en caso de ingestion, en contacto con la piel o si se inhala.
H319 Provoca irritacién ocular grave.

H370 Provoca dafios en los 6rganos (0jos, sistema nervioso central).

P210 Mantener alejado del calor, superficies calientes, chispas, llamas al descubierto y otras fuentes
de ignicién. No fumar.

P280 Usar guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccion para los ojos/la cara/los oidos.

P301 + P310 EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico.

P303 + P361 + P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse inmediatamente
las prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua o ducharse.

P304 + P340 + P311 EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y mantenerla
€en reposo en una posicién confortable para respirar. Llamar a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico.

P305 + P351 + P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir enjuagando.
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GS1L, GS500, GS80:

Sk

H225 Liquido y vapores muy inflamables.
H301 + H311 + H331 Toxico en caso de ingestion, en contacto con la piel o si se inhala.
H370 Provoca dafios en los 6rganos (0jos).

P210 Mantener alejado del calor, superficies calientes, chispas, llamas al descubierto y otras fuentes
de ignicion. No fumar.

P280 Usar guantes/ropa de proteccion.

P301 + P3IQ + P330 EN lCASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico. Enjuagarse la boca.

P302 + P352 + P312 EN CA§O DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua. Llamar a
un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico si la persona no se encuentra bien.

P304 + P340 + P311 EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y maptenerla
€n reposo en una posicion confortable para respirar. Llamar a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico.

Si durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se produce un
incidente grave, informelo 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

Numero de catdlogo

Consultar instrucciones de uso

Cddigo de lote

Declaracién UE de conformidad

[
Representante autorizado en la c E (definida en el Reglamento (UE)

«

4

il

Comunidad Europea/Unién Europea 2017/746 sobre los productos
sanitarios para diagndstico in vitro)

Limite de temperatura Precaucion

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad :?llsvp;;)riltlvo médico de diagndstico

Importador

E Representante autorizado en Suiza

Referencias

1. Hematology: Principles and Procedures, Sixth Edition, Brown AB, Lea & Febiger, Philadelphia
1993 pp 100-102

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.

Historial de revisiones

Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Transferido a la nueva plantilla con la marca actual. Especificado para uso profesional
en uso previsto y precauciones. 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 instruccion 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 informacion de contacto en caso de acontecimientos
adversos. Se han afiadido advertencias y peligros. Informacion del CH-REP afiadida.

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
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Merck KGaA,
64271
Darmstadt,
Germany

La M inicial y Sigma-Aldrich son marcas comerciales registradas de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania o sus
filiales. Todas las demas marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duefios. Puede consultarse la
informacion detallada sobre las marcas comerciales en recursos accesibles al publico.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Brugsanvisning

Giemsa-farvestof, modificeret
Procedure nr. GS-10

[vo] C€

Tilsigtet brug

Giemsa- og May-Griinwald-oplgsninger er beregnet til brug ved farvning af blodfilm eller
knoglemarvsfilm. Oplgsningerne er beregnet til "in vitro-diagnostisk brug". Kun til professionel
brug. Dataene, som opnés med denne manuelle kvalitative procedure, paviser celleelementer i
blod- og knoglemarvsfilm fra mennesker. Disse data kan, ndr de gennemg&s i sammenhzeng med
andre diagnostiske tests og oplysninger, bruges som en hjzelp ved diagnosticering af virus- og
bakterieinfektioner, allergene reaktioner og andre patologiske tilstande.

Giemsa-farvestoffet er en bufret thiazin-eosinatoplgsning, som er designet til at give farvning af
blodceller svarende til det originale produkt beskrevet af Giemsa. Den kan bruges separat eller i
kombination med et May-Griinwald-farvestof, som ogsd fds hos Sigma-Aldrich.

Reagenser

Giemsa-farvestof, modificeret (kat.nr. GS: GS500-500ML, GS1L-1L, GS80-2.5L, GS128-4L)
Eosin Y, CI 45380, 0,15 %, Azure B, CI 52010, 0,25 % i en bufret methanoloplgsning, pH 6,9,
med stabilisator.

Szerlige materialer, som er pdkraevede, men ikke medfglger

e May-Griinwald-farvestof (kat.nr. MG: MG500-500ML, MG1L-1L, MG80-2.5L, MG128-4L).
May-Grinwald-farvestof, 0,25 % vaegt/vol., i methanol.

e Fosfatbuffer pH 7,2 ved 25 °C (kat.nr. P3288-1VL eller P3288-12VL). En blanding af
natriumfosfat og kaliumfosfat, 0,0083 m/I, pH 7,2.

e Mikroskop / objektglas / daekglas / farvningsskale.

Opbevaring og stabilitet

Opbevar Giemsa- og May-Griinwald-oplgsninger ved stuetemperatur (18-26 °C). Reagensmaerkaten

er forsynet med udlgbsdato.

Opbevar fosfatbuffer ved stuetemperatur (18-26 °C).

Forringelse
Kassér Giemsa- og May-Grinwald-oplgsninger, hvis der udvikles bundfald.

Kassér arbejdsfosfatbufferen, hvis der er turbiditet eller synlig bakterievaekst.

Forberedelse

Giemsa- og May-Griinwald-oplgsninger leveres klar til brug, selvom Giemsa-oplgsningen kan
fortyndes 1:20 for brug i enten demineraliseret vand eller i fosfatbufferoplgsninger.

Forbered en arbejdsfosfatbuffer ved at fortynde indholdet af et haetteglas med fosfatbuffer
pH 7,2 ved 25 °C til 3,8 liter eller 1 gallon med vand. Bland godt for at oplgse.

Forsigtighedsregler

Disse IVD'er er beregnet til in vitro-diagnostisk brug i et klinisk laboratoriemiljg. Disse IVD'er er
udelukkende beregnet til professionel brug udfert af kvalificeret personale. IVD'er fra Sigma-Aldrich
kan benyttes af laboratoriepersonale, som er uddannet til at hndtere potentielt smittefarlige humane
prover, bruge mikroskoper og andet laboratorieudstyr og har en farveopfattelse og synsstyrke, som
gor 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 forskrifter.

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 skal anvendes friske fuldblodsfilm, knoglemarvsfilm eller prgver, der er antikoaguleret i EDTA.

Bemaerkninger

De farvningsprocedurer, der er anfgrt i denne indlaegsseddel, har givet tilfredsstillende resultater
i vores laboratorium. Individuelle farvepraeferencer kan ngdvendigggre mindre justeringer af de
anvendte tider.

Der skal inkluderes positive kontrolobjektglas i hver kgrsel.

Procedure

Giemsa May-Griinwald
1. Fortynd Giemsa-farvestoffet 1:20 med demineraliseret vand. For at opnd en mere b3 farve
kan der anvendes vand, der er buffret ved pH 7,2, i stedet for demineraliseret vand.
2. Placer objektglassene i May-Grinwald-farvestoffet i 5 minutter.
3. Placer objektglassene i arbejdsfosfatbuffer eller Trizma® buffer (20-70 mmol/l), pH 7,2
i 1,5 minutter.
4. Placer objektglassene i fortyndet Giemsa-oplgsning fra trin 1 i 15-20 minutter.
5. Skyl objektglassene KORTVARIGT i DEMINERALISERET vand.
6. Lufttgr og evaluer.

Standard-Giemsa
1. Fikser objektglassene i methanol i 5-7 minutter.

2. Lad dem lufttgrre.

3. Fortynd Giemsa-farvestoffet 1:20 med demineraliseret vand. Farven kan varieres ved at

fortynde i buffer.

4. Farv film i 15-60 minutter.

5. Skylidemineraliseret vand.

6. Lufttgr og evaluer.

Hurtig Giemsa-farvning

1. Placer lufttgrret blodfilm i ufortyndet Giemsa-farvestof i 1-2 minutter.

2. Anbring i demineraliseret vand i 2-4 minutter afhaengigt af farvepraeference.

3. Skyl i demineraliseret vand.

4. Lufttgr og evaluer.

Praestationskarakteristika

Kerner vil veere forskellige nuancer af lilla. Cytoplasmatisk farvning vil veere forskellige nuancer
af bld til lysergd. Fine radlige til lilla granula kan vaere til stede i cytoplasmaet i visse celletyper.
Basofiler vil udvise mgrkebl8-sorte granula i cytoplasmaet. Eosinofiler vil udvise klart orange
granula i cytoplasmaet. Rgde blodlegemer skal vaere lysergde til orange.!

Kontakt Sigma-Aldrichs tekniske service for at f8 assistance, hvis de observerede resultater afviger
fra de forventede resultater.

Analytiske praestationskarakteristika

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

Kat.nr. Produkt- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
beskrivelse inden for inden for mellem mellem
analyse analyse analyser analyser
Giemsa-
GS farvestof Kerner 3af 3 3af3 3af3 3af3
Cytoplasma 3af3 3af 3 3af 3 3af 3
Basofiler 3af3 3af3 3af3 3af3
Eosinofiler 3af3 3af 3 3af3 3af 3
Rgde blod-
legemer 3af3 3af3 3af3 3af3

Advarsler og farer

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

GS128:

£y (&

H225 Meget brandfarlig veeske og damp.

H301 + H311 + H331 Giftig ved indtagelse, ved kontakt med hud eller ved inddnding.
H319 For8rsager alvorlig gjenirritation.

H370 For8rsager organskader (gjne, centralnervesystem).

P210 Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, &ben ild og andre antaendelseskilder.
Rygning forbudt.

P280 Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse/hgrevaern.
P301 + P310 I TILFAELDE AF INDTAGELSE: Ring omg&ende til en GIFTINFORMATION/lzege.

P303 + P361 + P353 VED KONTAKT MED HUDEN (eller héret): Alt tilsmudset tgj tages straks af.
Skyl huden med vand.

P304 + P340 + P311 VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for,
at vejrtraekningen lettes. Ring til en GIFTINFORMATION/lzege.

P305 + P351 + P338 VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning.

GS1L, GS500, GS80:

S

H225 Meget brandfarlig vaeske og damp.
H301 + H311 + H331 Giftig ved indtagelse, ved kontakt med hud eller ved inddnding.
H370 For8rsager organskader (gjne).

P210 Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, 8ben ild og andre antaendelseskilder.
Rygning forbudt.

P280 Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj.

P301 + P310 + P330 I TILFAELDE AF INDTAGELSE: Ring omgéende til en GIFTINFORMATION/lzege.
Skyl munden.

P302 + P352 + P312 VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt vand. Kontakt GIFTLINJEN/en
lzege i tilfeelde af ubehag.

P304 + P340 + P311 VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og sgrg for,
at vejrtraekningen lettes. Ring til en GIFTINFORMATION/lzege.

Hvis der er opstéet en alvorlig hendelse under brugen af dette produkt eller
som folge af dets brug, skal det indberettes til producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og til den nationale myndighed i brugerens land.
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Symboldefinitioner
Symboler som defineret i EN ISO 15223-1:2021

Producent Katalognummer

Se brugsanvisningen Batchkode

Autoriseret repraesentant i Den Europaeiske Unions

Det Europeeiske Fzellesskab/ C E overensstemmelseserklaering
Den Europeeiske Union (defineret i IVDR 2017/746)

Sidste anvendelsesdato m (b;li:g:;r;iil;(udstyr til'in vitro-

Fremstillingsdato Importgr

« [vD]
,ﬂ’ Temperaturgraense & Forsigtig
-1 ®

E Angiver autoriseret

repraesentant i Schweiz

Referencer

1. Hematology: Principles and Procedures, Sixth Edition, Brown AB, Lea & Febiger, Philadelphia 1993
p100-102

Kontaktoplysninger

Besgg vores websted p8 SigmaAldrich.com for at afgive en bestilling. G til siden for teknisk service pa
vores websted p& SigmaAldrich.com/techservice for at f& oplysninger om teknisk service.

Revisionshistorik

Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Overfgrt til ny skabelon med nuveaerende branding. Specificeret til professionel brug
under tilsigtet brug og forsigtighedsregler. Opdateret materialesikkerhedsdatablad til
sikkerhedsdatablad. Opdateret kontaktoplysninger. Fjernet instruks om at folge CLSI
vedrgrende prgveindsamling. Fjernet EN 980 og aendret til EN ISO 15223-1:2021 for
symboler. Tilfgjet kontaktoplysninger i tilfeelde af ugnskede haendelser. Tilfgjet advarsler
og farer. Tilfgjet information om repraesentant i Schweiz.

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
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Giemsa-fargning, modifierad
Forfarande nr. GS-10

[vo] C€

Avsedd anvandning

Giemsa och May Griinwald-lésningar ar avsedda att anvandas for att farga blodfilmer eller
benmargsfilmer. Losningar &r avsedda for “in vitro-diagnostisk anvandning”. Endast for
yrkesmassigt bruk. Med de data som erh8lls genom detta manuella, kvalitativa férfarande pavisas
cellelement i blod- och benmérgsfilmer fr&n manniska. Dessa data kan anvéndas till hjalp vid
diagnostiseringen av virala och bakteriella infektioner, allergiska reaktioner och andra patologiska
tillstdnd om de utvérderas tillsammans med 6vriga diagnostiska undersokningar och information.

Giemsa-fargning ar en buffrad tiazin-eosinatlésning designad for att forse blodceller med farg pa
ett satt som liknar originalprodukten som beskrivs av Giemsa. Den kan anvéandas separat eller
tillsammans med May Griinwald-fargning som ocks8 finns tillganglig hos Sigma-Aldrich.

Reagenser

Giemsa-fargning, modifierad (kat.-nr. GS: GS500-500ML; GS1L-1L; GS80-2.5L; GS128-4L)
Eosin Y, C.I. 45380, 0,15 %, azure B, C.I. 52010, 0,25 % i en buffrad metanollésning, pH 6,9,
med stabiliseringsmedel

Sarskilt materiel som kravs men inte tillhandahalls

e May Grinwald-fargning (kat.-nr. MG: MG500-500ML; MG1L-1L; MG80-2.5L; MG128-4L).
May Griinwald-férgning, 0,25 % vikt/volym, i metanol.

¢ Fosfatbuffert pH 7,2 vid 25 °C (kat.-nr. P3288-1VL eller P3288-12VL) En blandning av
natriumfosfat och kaliumfosfat, 0,0083 M/L, pH 7,2.

o Mikroskop/objektglas/tackglas/fargningsskalar.

Férvaring och hallbarhet

Férvara Giemsa- och May Griinwald-lésningar i rumstemperatur (18-26 °C). Utgdngsdatum finns

pd reagensmarkningen.

Forvara fosfatbuffert i rumstemperatur (18-26 °C).

Férsamring
Kassera Giemsa- och May Griinwald-lésningar om utfaliningar uppstar.

Kassera verksam |6sning av fosfatbuffert om grumlighet eller synlig bakterietillvéxt finns.

Beredning

Giemsa- och May Griinwald-lésningar levereras i anvandningsfardigt skick, men Giemsa-lésningen
kan spadas 1:20 fére anvéndning i antingen avjoniserat vatten eller fosfatbuffertldsning.

Framstall verksam fosfatbuffert genom att spada ut innehéllet i en flaska fosfatbuffert pH 7,2 vid
25 °Ctill 3,8 liter eller 1 gallon med vatten. Blanda val for att 16sa upp.

Forsiktighetsdtgérder

Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r avsedda att anvéndas i klinisk
laboratoriemiljo. Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r endast avsedda

att anvandas av kvalificerad personal. Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fran
Sigma-Aldrich fér anvandas av laboratoriepersonal som &r utbildad i hantering av humanprover
som kan vara smittsamma, anvandning av mikroskop och annan laboratorieutrustning samt har
tillrackligt bra fargseende och synskarpa for att kunna urskilja farger och andra foremal under
mikroskop.

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

Forfarande

Provtagning

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

Nya helblodsfilmer, benmargsfilmer eller prover som antikoagulerats i EDTA bor anvéndas.

Anmarkningar

Fargningsférfarandena som listas i denna bilaga har gett tillfredsstallande resultat i vart laboratorium.
Individuella fargpreferenser kan géra mindre justeringar av de anvanda tiderna nédvandiga.

Positiva kontrollglas ska inkluderas i varje korning.

Férfarande

Giemsa May-Griinwald
1. Spad ut Giemsa-fargning 1:20 med avjoniserat vatten. For bldare fargning kan vatten buffrat

vid pH 7,2 anvéndas istéllet for avjoniserat vatten.

2. Placera objektglasen i May-Griinwald-fargning i 5 minuter.

3. Placera objektglas i verksam fosfatbuffert eller Trizma®-buffert (20-70 mmol/I). pH 7,2,
i 1,5 minuter.

4. Placera objektglas i utspadd Giemsa-l6sning frén steg 1 i 15-20 minuter.

5. Skolj objektglasen KORT i AVJONISERAT vatten.

6. Lufttorka och utvérdera.

Standard Giemsa
1. Fixera objektglas i metanol i 5-7 minuter.

2. Lufttorka.

3. Spad ut Giemsa-fargning 1:20 med avjoniserat vatten. Fargen kan varieras genom att spada

ut i buffert.

4. Farga film i 15-60 minuter.

5. Skolj i avjoniserat vatten.

6. Lufttorka och utvérdera.
Snabbfargning Giemsa

1. Placera lufttorkad blodfilm i outspadd Giemsa-fargning i 1-2 minuter.

2. Placera i avjoniserat vatten i 2-4 minuter beroende p8 fargpreferens.

3. Skolj i avjoniserat vatten.

4. Lufttorka och utvérdera.

Prestandaegenskaper

Karnor kommer vara olika toner av lila. Cytoplasmisk fargning kommer vara olika toner av bltt till
ljusrosa. Fina rédaktiga till lila granula kan vara nérvarande i vissa celltypers cytoplasma. Basofiler
kommer visa morkt bldsvarta granula i cytoplasman. Eosinofiler kommer visa bjért orange granula i
cytoplasman. Réda blodceller bér vara rosa till orange.!

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

Analytiska prestandaegenskaper

De analytiska prestandaresultaten for de givna testerna utférda pa alla méalstrukturer bekréaftar
100 % sensitivitet, specificitet och repeterbarhet.

Kat.- Produktbe- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
nr. skrivning inom inom mellan mellan
analys analys analyser analyser
Giemsa- «

GS fargning Karnor 3av3 3av3 3av3 3av3
Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3

Basofiler 3av3 3av3 3av3 3av3

Eosinofiler 3av3 3av3 3av3 3av 3

Roda
blodceller 3av3 3av3 3av3 3av3

Varningar och faror

Se sdkerhetsdatabladet och produktmaérkningen fér uppdaterad information om risker, fara och
sakerhet.

GS128:

£y (&

H225 Mycket brandfarlig vatska och &nga.

H301 + H311 + H331 Giftigt vid fortaring, vid hudkontakt och vid inandning.
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.

H370 Orsakar skador pd organ (6gon, centrala nervsystemet).

P210 H&ll borta fr8n vérme, heta ytor, gnistor, 5ppna I&gor och andra antandningskallor.
Rokning forbjuden.

P280 Anvénd skyddshandskar/skyddskléder/skyddsglaségon/ansiktsskydd/horselskydd.

P301 + P310 VID FORTARING: Ring omedelbart till en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller
lakare.

P303 + P361 + P353 VID HUDKONTAKT (eller hér): Ta omedelbart av alla kontaminerade
klader. Skolj huden med vatten.

P304 + P340 + P311 VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att personen
andas utan problem. Ring en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller |&kare.

P305 + P351 + P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter.
Ta ut eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.

GS1L, GS500, GS80:

S

H225 Mycket brandfarlig vatska och 8nga.
H301 + H311 + H331 Giftigt vid fortaring, vid hudkontakt och vid inandning.
H370 Orsakar organskador (6gon).

P210 H&ll borta fr@n varme, heta ytor, gnistor, 5ppna I&gor och andra antandningskallor.
Rokning forbjuden.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader.

P301 + P310 + P330 VID FORTARING: Ring omedelbart till en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller
lakare. Skolj munnen.

P302 + P352 + P312 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket vatten. Ring en
GIFTINFORMATIONSCENTRAL/I&kare om du m&r daligt.

P304 + P340 + P311 VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att personen andas
utan problem. Ring en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller l&kare.
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Om det har intraffat ett allvarligt tillbud medan denna enhet anvénts eller som ett
resultat av att den har anvants ska det rapporteras till tillverkaren och/eller dess
auktoriserade representant samt myndigheten i ditt land.

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

‘ Tillverkare Katalognummer
EE] Se bruksanvisningen Batchkod

EU-forsakran om
overensstdmmelse (definieras i
IVDR 2017/746)

Auktoriserad representant i

Europeiska gemenskapen/ C

Europeiska unionen

REF

LOT

€
Utg8ngsdatum
®

Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik

Forsiktighet

<
,ﬂ’ Temperaturgréns
il

Tillverkningsdatum Importor

Anger den auktoriserade
representanten i Schweiz

Referenser

1. Hematologi: Principles and Procedures, Sixth Edition, Brown AB, Lea & Febiger, Philadelphia 1993
sid. 100-102

Kontaktuppgifter

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

Revisionshistorik
Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

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

bruk” under "Avsedd anvandning” och under “Férsiktighetsdtgarder”. Uppdaterat
"Materialsékerhetsdatablad” till “Sékerhetsdatablad”. Uppdaterat kontaktuppgifterna.
Tagit bort anvisningen om att CLSI ska foljas vid provtagning. Tagit bort EN 980 och
andrat till EN ISO 15223-1:2021 fér symbolerna. Lagt till kontaktuppgifter fér negativa
héndelser. Lagt till varningar och faror. Lagt till information om representant i Schweiz.

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
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Switzerland

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.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Instrugdes de utilizagdo

Coloracao Giemsa, Modificada
Procedimento N.% GS-10

Ce SiGhMa

Utilizagdo prevista

As solugbes Giemsa e May Griinwald destinam-se a utilizagdo na coloragdo em peliculas de sangue
ou medula dssea. As solugdes destinam-se a “Utilizagdo para diagndstico in vitro”. Apenas para
utilizagdo por profissionais. Os dados obtidos a partir deste procedimento qualitativo e manual
demonstram elementos celulares em peliculas de sangue e medula éssea de amostras humanas.
Quando revistos em conjunto com outros testes de diagndstico e informagdes, estes dados podem
ser utilizados como auxiliar no diagndstico de infegdes virais e bacterianas, reagdes alérgicas e
outros estados patoldgicos.

A Giemsa é uma solugdo tamponada de tiazina-eosinato concebida para fornecer coloragéo de
células sanguineas semelhante ao produto original descrito pela Giemsa. Pode ser utilizada
separadamente ou em combinagdo com uma Coloragdo May Griinwald, também disponivel através
da Sigma-Aldrich.

Reagentes

Coloragdo Giemsa, Modificada (N.° de cat. GS: GS500-500ML; GS1L-1L; GS80-2.5L; GS128-4L)
Eosina Y, C.I. 45380, 0,15%, Azur B, C.I. 52010, 0,25% numa solugdo de metanol tamponada,
pH 6,9, com estabilizador

Materiais especiais necessarios mas ndo fornecidos

e Coloragdo May-Griinwald (N.° de cat. MG: MG500-500ML; MG1L-1L; MG80-2.5L; MG128-4L).
Coloragdo May-Griinwald, 0,25% p/v, em metanol.

e Tampao fosfato pH 7,2 a 25 °C (N.° de cat. P3288-1VL ou P3288-12VL) Uma mistura de fosfato
de sddio e fosfato de potéssio, 0,0083 M/L, pH 7,2.

s Microscépio / Laminas / Lamelas / Tinas de colorag&o.

Conservagdo e estabilidade

Conservar as solugbes Giemsa e May-Griinwald a temperatura ambiente (18-26 °C). A etiqueta do

reagente tem a data de validade.

Conservar o Tampéo fosfato a temperatura ambiente (18-26 °C).

Deterioragao
Eliminar as solugdes Giemsa e May-Griinwald se surgir um precipitado.

Eliminar o Tampé&o fosfato de trabalho se estiver presente turbidez ou crescimento microbiano visivel.

Preparagao
As solugbes Giemsa e May-Griinwald sdo fornecidas prontas a usar, embora a solugdo Giemsa

possa ser diluida numa razdo de 1:20 antes de utilizar em dgua desionizada ou em solugdes de
tampéo fosfato.

Preparar o Tampao fosfato de trabalho diluindo o contelido de um frasco de Tampéo fosfato
de pH 7,2 a 25 °C em 3,8 litros de agua. Misturar bem para dissolver.

Precaugdes

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

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 infegGes. Por conseguinte, todos os derivados de sangue ou
amostras de tecido devem ser considerados potencialmente infecciosos.

Deve utilizar peliculas de sangue total fresco, peliculas de medula 6ssea ou amostras
anticoaguladas com EDTA.

Notas

Os procedimentos de coloragéo listados neste folheto forneceram resultados satisfatérios no nosso
laboratério. As preferéncias de cor individuais podem necessitar de ligeiras adaptagdes aos tempos
utilizados.

Laminas de controlo positivo devem ser incluidas em cada série.

Procedimento

Coloragdo Giemsa May-Griinwald
1. Diluir a Coloragdo Giemsa com 1 parte de Coloragdo Giemsa em 20 partes de agua
desionizada. Para uma coloragdo mais azul, pode utilizar agua tamponada com um pH de
7,2 em vez de agua desionizada.
2. Colocar as laminas na Coloragdo May-Grinwald durante 5 minutos.
3. Colocar as laminas no Tamp&o fosfato de trabalho ou no Tamp&o Trizma® (20-70 mmol/l),
pH 7,2, durante 1,5 minutos.
4. Colocar as laminas na solugdo Giemsa diluida do Passo 1 durante 15-20 minutos.
5. Enxaguar as laminas BREVEMENTE em dgua DESIONIZADA.
6. Deixar secar ao ar e avaliar.
Giemsa padrao
1. Fixar as laminas em metanol durante 5-7 minutos.
2. Deixar secar ao ar.
3. Diluir a Coloragdo Giemsa com 1 parte de Coloragdo Giemsa em 20 partes de dgua
desionizada. A cor pode variar por diluicdo em tamp&o.
4. Corar a pelicula durante 15-60 minutos.
5. Enxaguar em agua desionizada.
6. Deixar secar ao ar e avaliar.
Coloragdo Giemsa rapida
1. Colocar a pelicula de sangue seco ao ar em Coloragdo Giemsa ndo diluida durante
1-2 minutos.
2. Colocar em agua desionizada durante 2-4 minutos, dependendo da preferéncia de cor.
3. Enxaguar em agua desionizada.
4. Deixar secar ao ar e avaliar.

Caracteristicas do desempenho

Os nucleos serdo de diferentes tonalidades de violeta. A coloragdo citoplasmatica terd tons varidveis
de azul a rosa claro. Podem estar presentes granulos finos de cor vermelha a lilas no citoplasma de
alguns tipos de células. Os basodfilos demonstram grénulos negros de cor azul escura no citoplasma.
Os eosinofilos demonstram granulos de cor laranja viva no citoplasma. Os glébulos vermelhos
devem ser de cor rosa a laranja.t

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 Descrigdo do Alvo Especificidade Sensibilidade Especificidade Sensibilidade
cat. produto intraensaio intraensaio interensaio interensaio
GS Coloragdo Giemsa Nucleos 3de3 3de3 3de3 3de3
Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
Basofilos 3de3 3de3 3de3 3de3
Eosindfilos 3de3 3de3 3de3 3de3
Glébulos 3de3 3de3 3de3 3de3
vermelhos

Avisos e Perigos

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

GS128:

S

H225 Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

H301 + H311 + H331 Toxico por ingestdo, em contacto com a pele ou por inalagéo.
H319 Provoca irritagdo ocular grave.

H370 Afeta os 6rgdos (Olhos, sistema nervoso central).

P210 Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de
ignigdo. Nao fumar. Ndo fumar.

P280 Usar luvas de protegdo/vestuario de protegdo/protecdo ocular/protecdo facial/protecdo
auditiva.

P301 + P310 EM CASO DE INGESTAO: Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAO
ANTIVENENOS/médico.

P303 + P361 + P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): Retirar
imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua.

P304 + P340 + P311 EM CASO DE INALAGCAO: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e
manté-la numa posigdo que ndo dificulte a respiragdo. Contacte um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS/médico.

P305 + P351 + P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar cautelosamente
com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.
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GS1L, GS500, GS80:

Sk

H225 Liquido e vapor facilmente inflamaveis.
H301 + H311 + H331 Toxico por ingestdo, em contacto com a pele ou por inalagdo.
H370 Afeta os 6rgéos (olhos).

P210 Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de ignigdo.
N&o fumar. Nao fumar.

P280 Usar luvas de protegdo/vestuario de protegdo.

P301 + P310 + P330 EM CASO DE INGESTAO: Contacte imediatamente um CENTRO DE
INFORMAGCAO ANTIVENENOS/médico. Enxaguar a boca.

P302 + P352 + P312 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente com agua.
Caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS/médico.

P304 + P340 + P311 EM CASO DE INALAGAO: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e
manté-la numa posigdo que nao dificulte a respiracdo. Contacte um CENTRO DE INFORMAGCAO
ANTIVENENOS/médico.

Caso tenha ocorrido algum incidente grave durante a utilizagao 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

[E Consultar as instrugdes

Numero de catdlogo

Cddigo do lote

=&
o
!H

de utilizagdo
Representante autorizado Declaragdo de Conformidade da
na Comunidade Europeia/ c E Unido Europeia (definida na diretiva
Unido Europeia RDIV 2017/746)
) Dispositivo médico para diagnéstico
Data de validade in vitro
Limite de temperatura & Atengdo
Data de fabrico % Importador

Indica o Representante Autorizado
na Suica

Referéncias

1. Hematology: Principles and Procedures, Sixth Edition, Brown AB, Lea & Febiger, Philadelphia
1993 p100-102

Informacgdes 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.

Histoérico de revisdes

Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Transferéncia para novo modelo com a marca atual. Especificagdo para utilizagdo
profissional na utilizagdo prevista e nas precaugdes. Atualizagdo de Folha de Dados de
Seguranca do Material para Folha de Dados de Seguranca. Atualizagdo das informagdes
de contacto. Remogdo da instrugdo para seguir o CLSI na colheita de amostras.
Remogdo da norma EN 980 e alteragdo para a norma EN ISO 15223-1:2021 nos
simbolos. Adigdo de informagOes de contacto em caso de eventos adversos. Adigdo de
Adverténcias e Perigos. Adicionadas informagdes 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
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Merck KGaA,
64271
Darmstadt,
Germany

O M inicial e Sigma-Aldrich sdo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Alemanha ou das respetivas
afiliadas. Todas as outras marcas comerciais pertencem aos respetivos proprietdrios. Estdo disponiveis informagdes
detalhadas sobre marcas comerciais através de recursos acessiveis ao publico.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Slgma-AldNChn Aiadikaaoia

Giemsa May-Griinwald
1. Apolu)o’ra xpwon Giemsa o€ CIVCI)\OVIO 1:20 pe anlovmpavo vepd. TMa nio pnie xpu)punouo
pnopei va xpnoiponoinBei vepd pubpiopévo g pH 7,2 avTi yia anioviopévo vepo.
2. TonoBEeTAOTE TIG AVTIKEIHEVOPOPOUG OTN Xpwon May-Grinwald yia 5 Aentd.
3. TonoBETAOTE TIG QVTIKEIHEVOPOPOUG OTO PUBUICTIKO SIAAUHA PWOPOPIKMV EPYATIAG ) OF

0dnyieg xprnong PUBLIOTIKG BidAupa Trizma® (20-70 mmol/L). pH 7,2, yia 1,5 AenTo.
4. TonoBEeTAOTE TIG AVTIKEIMEVOPOPOUG OTO apaiwpévo diaAupa Giemsa and 1o Brpa 1 yia
15-20 AenTa.

] . ] = e . .
5. ZenAUveTe TIG avTiKEIdevopopoug NMA AIFO og ANIONIZMENO vepo.
Xpwo-n Glel I lsa, TpononOIr]IJEVrI 6. ZTeyVMOTE OTOV AEPa Kai a&loAoynaTe.
Tumkn Giemsa
A|05| Kao-ia a p . GS_ 10 1. MoVIUOMOINDTE TIG AVTIKEINEVOPOPOUG OE PeBavoAn yia 5-7 Aentd.
2. STEYVWOTE OTOV AgPa.
3. ApaiooTe Xpwon Giemsa oe avaAoyia 1:20 pe anioviopévo vepo. To XpwHa KNopei va noikiAAel
HE TNV apaiwon og pubpIOTIKO dIAAupa.
XpwpatioTe To @IAY yia 15-60 Aentad.
ZenAUVETE O€ anioVIOHEVO VEPOD.

4
- 5.

s.GMa 6. ZTEYVWOTE OTOV A€Pa Kal a§loAOynoTe.
ce o
1

Fpriyopn xpwon Giemsa
ToNOBETAOTE TO OTEYVWHEVO OTOV AEPA PIAM QipATOG OE WN apalwpevn Xxpwon Giemsa

yia 1-2 Aentd.

. . 2. TonoBeTroTe OE AMIOVIOPEVO VEPOD Yia 2-4 AenTa avaloya HE TO XpWHA MOU MPOTIPATE.
npooplcousvn Xpnon 3. ZenAUVETE O€ AMIOVIOUEVO VEPOD.
Ta diaAupaTta Giemsa kal May Grinwald npoopifovTal yia xprian otn Xpwan QIAY aipaTtog 4. ZTEYVGOOTE OTOV A£PA Kal AEI0AOYAOTE.
N @IAM HUEAOU TV 00TOV. Ta diaAUpaTta npoopifovTal yia «in vitro diayvwaTiKn XpRon». Y .
ra enayyeApatikn xpnon povo. Ta dedopéva nou AapBavovTal and auThv Th pn autopartn, noloTikA Xa PAKTNPIOTIKA 0"050071C
diadikacia avayvwpifouv KUTTapIka oToIXEIa O QIAY aiPaTog kal HUeAoU TwV 00TGV avBpdnivev O1 NUPAVEG Ba £XoUV BIAPOPES ANOXPMOEIC Tou HOB. H KUTTaponAacuaTikn Xpaaon 6a £Xel SIApOopeS
delypatwv. Autd Ta dedopéva, oTav egeTalovTal o ouvBUAoHd He AANEG BIaYVWOTIKEG EEETATEIG Kal AnoXPMOEIG TOU UMAE £WC avoixTd pol. MIKPA KOKKIVWNA £mG AING KOKKIa UMOPEi va unapyouv oTo
nAnpogopieg, unopolv va xpnoiponoinBolv wg BorBnua yia Tn SiGyvwon 10Yevav Kal BakTnpiakmy KUTTAaPONAACHA OPICHEV®V TUNWV KUTTApwV. Ta Baced@ia Ba eppavifouv okolpa pnAe-palipa Kokkia
AoIHDEEWY, AAEPYIKDV aVTISPATEWY Kal GAAWV NaBOAOYIKGV KATAOTAGEWYV. oTo KUTTapdnAacua. Ta nwoivogiAa Ba eugavifouv avoixTd nopTokaAi Kokkia oTo KUTTaponAaca.
H xpwon Giemsa ival éva puBpiopévo diaAupa Bg1alivnG-nwalvikou nou Exel oXedIaoTei yia va Ta epubpa aipoopaipia npénel va eivar pog £wg nopTokaAi.!
NApEXEl XPWHATIONO TWV AIHOO(AIpiwV NapdHoIo HE TO apxIkd Npoiody Mou Neplypa@nke anod Tnv Eav Ta napatnpouUpeva anoteAéopaTa SlapEPouV and Ta avapevOUeVa, ENIKOIVWVATTE HE TNV TEXVIKN
Giemsa. Mnopei va xpnoigonoinBei EexwpioTa r o€ ouvduacuo pe pia Xpwon May Grinwald, unnpeaia Tng Sigma-Aldrich yia BorBeia.

n onoia diatiBeTar eniong anod Tn Sigma-Aldrich.

XapakTnpioTika anédoong TnG avaAuong

A\{Tlaf-)uGTl‘]pla . X Ta anoteAéopara anoéoonq TNG avaAuong yia Tig dedOPEVEG SOKIPATIEG NOU npayparonoinénkav
Xpwon Giemsa, Tpononoinpévn (Ap. kataAdyou GS: GS500-500ML, GS1L-1L, GS80-2.5L, € ONEG TIG OTOXEUOHEVEG BOHEG, ENIBEBaIdVOUV TNV euaioBnaia, TNV E1BIKATATA Kal TNV
GS128-4L) enavaAnyipoTnTa o€ nogooTo 100%.
Hwaivn Y, C.I. 45380, 0,15%, Azure B, C.I. 52010, 0,25% o€ pubpiouévo didAupa pebavoing,
pH 6,9, pe oTabeponoinTn Ap. Nepiypa®n STO0X0G EidikoTnTa EuaicBnoia Eidikétnta Euaiclncia
, } , ) } Kara- npoiovTog EVTOG TNG EVTOGTNG METASU TWV  HETAEU TOV

Eidika@ uAika nou anaiTouvTal aAAa dev napexovTal Aéyou avaluong avdaAuong avaAUoswv avaAUoswv
e Xpwon May-Grinwald (Ap. kataAdyou MG: MG500-500ML, MG1L-1L, MG80-2.5L, MG128-4L). Xpwon ,

Xpwaon May-Grinwald, 0,25% w/v, o pebavoAn. GS Giemsa MNuprive 3013 3013 3013 30103
e PuBpIoTIKO dIAAUPA GWOPOpIKWY pH 7,2 aTtoug 25 °C (Ap. katahoyou P3288-1VL ) P3288-12VL) KuTTapo-

Miypa @wo@opikol vaTpiou Kal pwo@opikol kaAiou, 0,0083 M/L, pH 7,2. nAaopa 3ota3 3ota3 3ota3 3ora3
e MIKpOOKOMIO / AVTIKEINEVOPOPOI / KaAunTpideg / TpuBAia xpwang Baocopira 3 o7a 3 307a3 3 ora 3 3 oma 3
®UAaEn kai oTabepoTnTa Hwoivopida 3 oTa 3 30103 30103 301a3
®dulacoete Ta diaAlpata Giemsa kal May-Griinwald og 6gppokpacia dwpaTtiou (18-26 °C). EpuBpa ai-
H eTikéTa Tou avTidpacTnpiou ava@épel TNV nuepounvia ARENG. Hoopaipia 3oma3 3oma3 3oma3 3oma3
DUAACOETE TO PUBHIOTIKO SIAAUNA PWOPOPIKMY O Beppokpacia dwuaTiou (18-26 °C). npog|6ono|ﬁog|q Ka1 Kivouvol

AvaTpEETe aTo AeATio SEBOPEVWV AOPAAEIAg Kal otV €NICAKAVON NPoidVTOG yia onolegdnnoTe
EVNHUEPWHEVEG MANPOPOPIEG KIVOUVWY ) aOPAAEIag.

AN\oiwan

AnoppiyTe Ta dlaAUpaTta Giemsa kal May-Grinwald edv oxnuarioTei inpa.

GS128:
AnoppiyTe TO pUBPIOTIKO SIAAUHA PWOPOPIKWV epyaaciag, av eppavioel BoAepOTNTA 1) 0paTh
avanTtugn Baktnpiov.
Mapaokeun %
Ta diaAupata Giemsa kai May-Griinwald napé€xovTal EToiga npog xpron, napoAo nou 1o diaAupa
Giemsa pnopei va apaiwBei og avaloyia 1:20 npiv anod Tn xpnon iTe o€ anioviopevo vepo eiTe o€
PUBHIOTIKG SIGAUPATA PWOPOPIKMV.
MNapaokeuaoTe TO pUBUIOTIKO SIGAUNA PWOPOPIKWV EPYACiag apal®@vovTag TO NEPIEXOPEVO EVOG H225 Yypo kai aTpoi noAU eUpAekTa.
@ialidiou pubuIoTIKOU SIAAUNATOG PWIPOPIKAV We pH 7,2 oToug 25 °C oe 3,8 Aitpa f 1 yahovi ) . ) X ) ! .
VEPOU. AVaUEiETe KaAd yia va SIaAuBei. H301 + H311 + H331 To§ikd Og NEPINTWON KATANOONG, OE ENAPN HE TO dEPUA 1} OE NEPINTWON
€I0MVONG.
MpopuAageig H319 MpokaAei coBapd oPBAAUIKO £peBIOHO.
AuTa Ta BonBruara IVD npoopilovTal yia in vitro diayvwaoTiKr Xpran o nepIBAANOV KAIVIKOU
gpyaoTnpiou. Auta Ta Bondnuara IVD npoopifovTal yia enayyeAWaTtikn XpRon povo ano H370 MNpokaAei BAABeG oTa Opyava (PATIa, KEVTPIKO VEUPIKO oUCTNHA).
£Ee1dikeupEvo npoownikd. Ta BonBrjpata IVD Tng Sigma-Aldrich pnopoulv va xpnaiponoioUvTal and L ) , , ) ) ) ) )
£pYaOTNPIAKO NPOCWMIKS TO OMoi0 €ival EKNAISEUNEVO Va XeIpileTal avBpmniva Seiypata nou pnopei P210 Makpia and BeppoTnTa, BepHEG ENIPAVEIEG, OMIVONPES, YUHVEG PAOYEG Kal GAEG NNYEG
va givar JoAUCHATIKA, va Xpnaolponolei HiIkpoakonia kal AA\ov epyacTnpiakd eEonAiopo kai diaBETel avapAegne. Mnv kanvicere.
avTiAnyn TV XpWHATWV Kal onTikh 0§UTNTA yia va S1akpivel Ta Xp®UaTta Kal GAAa avTIKEiPEVa KATw K L K , X . .,
anod To HIKPOOKOMIO. P280 Na qopdTe NpooTaTeuTIKA YAVTIA/NPOOTATEUTIKA evdUPaTa/UECa aTOHIKAG NpooTaciag yia Ta

paria/npoowno/akor.
Mpénel va akohouBoUvTal o1 GUVABEIG MPOPUAAEEIG KATA TOV XEIPIOUO EPYATTNPIAKDV
avTidpaoTnpinv. ANoppiyTe Ta andBANTA TNPWVTAG OAOUG TOUG TOMIKOUG, NOAITEIAKOUG, P301 + P310 ZE MEPINTQZH KATAMOSHZ: KaAéoTe apéowg To KENTPO AHAHTHPIAZEQN/yiaTpo.
nepIPePeIakoUg f €BVIKOUG Kavoviopoug. K X X .
P303 + P361 + P353 XE MEPINTQXH ENA®HZ ME TO AEPMA (N pe Ta aAAid): ByaATte apéowg

. oAa Ta poAuopéva pouxa. ZenAUveTe Tnv enideppida Pe vepO.

Aladikacia HoAUGHEVA POOX n PHIOA HE vep

. . P304 + P340 + P311 ZE NEPINTQZH EIZMNNOHZ: MeTa@épeTe Tov nabovTa aTov Kabapo aépa
ZuAAoyn delypdTwov Kal apraoTe Tov va EekoupadTei o€ 0TAGN nou disukoAUVel TNV avanvor). KahéoTte To KENTPO
Kapia yvwoTr péBodog dokiuaaiag dev pnopei va npoo@épel nArpn diaBeBainon o6Ti Ta deiypata AHAHTHPIAZEQN/yiaTpo.
aipaTog 1) 10ToU dev Ba peTadwaoouv AoipwEn. Enopévwg, OAa Ta napaywya aipatog n Ta deiypara o . i
|0TOU Ba npénel va BewpouvTal WG SUVATIKA HOAUGHATIKA. P305 + P351 + P338 ZE MEPINTQZH ENA®HZ ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO

Yla apKeTa AenTa. Av undpyouv (Gakoi eNapng, a@alpeoTe TOuG, av ival eUKOAO. SUVeXioTe va

©a npenel va XpnaigonolouvTal Gpeaka GIAK oAIkoU aipaTtog, GIAY JueAoU TwV 00T®V N deiypaTa EenAEveTe.

aipartog We avTinnkTika og EDTA.
GS1L, GS500, GS80:

SNUEIDOEIG

o]} Bloélkaolsc xpu)onq nou ovo(pepovml 0E aUTO TO £VBETO £X0UV DWOEI IKGVOnOIr‘]TIKCI unonAscpaTo
aTo epvoo‘rnplo Hag. Ol HEHOVWHEVEG nponpnoslq XPWHATOG EVOEXETAI VA ANAITOUV HIKPEG
NpOCApHOYEG GTOUG XPOVOUG MOU XpnaigonolouvTal.

OETIKEG AVTIKEINEVOPOPOI EAEYXOU MpENEl va nepIAapBavovTal oe KAOe eKTEAEDN.

H225 Yypd kai aTpoi noAU eUpAeKTa.

H301 + H311 + H331 To§ kO O€ NePINTWON KATAMOONG, OE ENAPN HE TO SEPHA N OE NEPINTWON
€10MVONG.



2-GR
(D
H370 MpokaAei BAGBeg oTa dpyava (para).

P210 Makpia ano BeppoTnTa, BepUES ENIPAVEIEG, ONIVONPEG, YUPVEG PAOYEG Kal GAAEG NNYEG
avagAeEnc. Mnv kanvilete.

P280 Na gopdaTe NpooTATEUTIKA YAVTIA/NPOCTATEUTIKG evdUpaTa.

P301 + P310 + P330 =E MEPINTQZH KATANOZHZ: KaAéoTe apéows To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/yiaTpd. ZenAUveTe TO oTOMA.

P302 + P352 + P312 SE NEPINTQZH EMA®HS ME TO AEPMA: MAUvVeTE e apBovo vepod. KaAéoTe
T0 KENTPO AHAHTHPIAZEQN/yiaTpd, av aioBavBeite adiabeaia.

P304 + P340 + P311 ZE NEPINTQZH EISNNOHZ: MeTagépeTe Tov nabovTa aTov Kabapo aépa
Kal aQroTe TOV va §EKoupacTei o€ aTaon nou dieukoAUvel Tnv avanvor). KaAéoTe To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/yiaTpo.

Eav, kata Tn diapkeia TnG XpRong autolu Tou Bondnparog N wg anotéAeopa Tng
XPRAONG Tou, £X€I CUHBEI Kanolo coBapod NEPIOTATIKO, NAPAKAAEIOTE va TO avaPEpeTe
OTOV KATAOKEUAOTH 1)/ Kal oToV €50UCI030TNHEVO AVTINPOCWNO TOU Kal OTNV €0VIKNR
apxn Tng xepag oag.

OpIoHOi CUNBOAWV

SUpBoAa dnwg opigovral oto EN ISO 15223-1:2021

“ KaTaokeuaoTtng
[LoT]

SUPPOUAEUTEITE TIG 0dNYieg Xprong - ApiBuoOG napTidag

ApIBUOG kaTahoyou

EE0UCI1080TNHEVOG AVTINPOTWNOG
oTtnv Eupwnaikn Koivortnra/ C
Eupwnaikn ‘Evwon

REF

LoT

€
Huepopnvia Angng
®

AfAwon ouppopewong Eupwnaikng
Evwong (0nwg opiletal otnv odnyia
IVDR 2017/746)

In vitro diayvwoTikod
1aTPOTEXVOAOYIKO MPOioV

‘Oplio Beppokpaaiag Mpoaooxn

Huepopnvia napaywyng Elcaywyéag

YnodeikvUel Tov €E0UCI050TNHEVO
avTinpéowno otnv EABeTia

BiBAlOoypa@IkéG avapopEg
1. Hematology: Principles and Procedures, Sixth Edition, Brown AB, Lea & Febiger, Philadelphia 1993
p100-102

MAnpogopieg enikoivwviag
Ma va kavete pia napayyeAia, napakahoUpe eNIOKEPBEITE ToV 10TOTONO pag oTn dielBuvon

SigmaAldrich.com. Fa TeXVIKN €5UNNPETNON, NAPAKAAOUUE EMIOKEPDOEITE TN GEAIDA TEXVIKNG
€EUNNPETNONG aToV 10TOTONO Wag otn dieuBuvon SigmaAldrich.com/techservice.

IoTOPIKO AVABEWPROEWV

Avab. 4.0 2014

Ava®. 5.0 2016

Avab. 6.0 2023

‘Eyive HETAPOPA O€ VEO UNOGBEIYHA PE TNV TpEXOUTa enwvupia. MpoadiopioTnke yia
£NAYYEAPATIKN XPrON OTNV NPoopIfOHEVN XPNON KAl TIG NPOPUAAEEIG. To AgATio
dedOUEVWV aoPaAeiag UAIKOU evpep®BNKe oe AeATio dEBOPEVWV aopaleiag.
EvnuepwOnkav o NANpogopies enikoivwviag. Apaipébnke n odnyia va akoAoubeital To
CLSI yia Tn ouAAoyn) delypdtwv. Apaipgdnke To EN 980 kar aAAa&e og EN ISO 15223-
1:2021 yia Ta gUpBoAa. MpooTéBnkav NANPOPOPIEG ENIKOIVAVIAG yia avemBuunTta
oupBavra. Mpoabnkn Npoidonoinoewy Kai KIvaUvwy. MpoaTeBnkav NANpopopieg
£EouaiodoTnuévou avTinpoownou yia Tnv EABetia (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
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Switzerland

To apxikd ypappa M kai To Sigma-Aldrich givar pnopika orjparta Tng Merck KGaA, Darmstadt, Germany 1 Twv
OUVOEdEPEVWV PE QUTAV ETAIPEIOV. 'OAa Ta GAAG EUMOPIKA ONPATA AMOTEAOUV ISI0KTNCIA TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV.
NENTOPEPEIG MANPOPOPIEG OXETIKA HE TA EUMOPIKA ONHATA €ival dIABETIPEG PHEOW SNHOTIWG NPOTRATCIHWY NOPWV.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Hasznalati utasitas

Giemsa-festék, modositott
GS-10 sz. eljaras

Ce SiGhMa

Rendeltetésszerii hasznalat

A Giemsa- és a May-Grinwald-oldatok vér- vagy csontvelGkenetek festésére szolgalnak.

Az oldatok ,in vitro diagnosztikai felhasznaldsra” szolgalnak. Kizardlag professzionalis hasznalatra.
A manualis, kvalitativ eljarasbol nyert adatok segitségével azonosithatdk az emberi vér- és
csontver6kenetekben talalhato sejtes elemek. Ezek az adatok mas diagnosztikai tesztekkel és
informacidkkal egytitt vizsgélva felhasznalhatdk a virdlis és bakteridlis fertézések, allergias reakciok
és mas patoldgias allapotok diagnosztizaldsanak elsegitésére.

A Giemsa-festék egy pufferelt tiazin-eozinat oldat, amelyet arra terveztgk, hogy a Giemsa altal
leirt eredeti termékhez hasonlo festédést biztositson vérsejtek esetén. Onmagaban, vagy a
Sigma-Aldrich vallalattdl is beszerezheté May-Griinwald-festékkel kombindltan is hasznalhatd.

Reagensek

Giemsa-festék, modositott (kat. sz.: GS: GS500-500ML; GS1L-1L; GS80-2.5L; GS128-4L)
Eozin Y, C.I. 45380 (0,15%), azur B, C.I. 52010 (0,25%) pufferelt metanolos oldatban, pH-érték:
6,9, stabilizaloszerrel

Szlikséges, de nem biztositott specialis anyagok

e May-Griinwald-festék (kat. sz.: MG: MG500-500ML; MG1L-1L; MG80-2.5L; MG128-4L).
May-Griinwald-festék, 0,25% (w/v), metanolban.

e Foszfatpuffer, pH-érték 25 °C-on 7,2 (kat. sz.: P3288-1VL vagy P3288-12VL). Natrium-foszfat
és kalium-foszfat keveréke, 0,0083 M/I, pH-érték: 7,2.

e Mikroszkop/targylemezek/fedélemezek/festéedények.

Térolas és stabilitas

A Giemsa- és May-Griinwald-oldatok szobahémérsékleten (18-26 °C) tarolanddk. A lejarati id6 a

reagenscimkén szerepel.

A foszfatpuffert szobah6mérsékleten (18-26 °C) kell tarolni.

Bomlas
Ha csapadék képzddik benniik, a Giemsa- és a May-Grunwald-oldatokat ki kell dobni.

Dobja ki a foszfatpuffer munkaoldatat, ha zavarossagot vagy lathatd bakterialis novekedést
tapasztal.

El6készités
A Giemsa- és a May-Griinwald-oldat hasznélatra kész allapotban keriil forgalomba, bar a
Giemsa-oldat felhasznalas el6tt ioncserélt vizben vagy foszfatpufferben 1:20 aranyban higithato.

Készitse el a foszfatpuffer munkaoldatat gy, hogy egy fiolanyi (25 °C-on 7,2 pH-ju) foszfatpuffert
vizzel 3,8 literre vagy 1 gallon térfogatura higit. A feloldddas érdekében alaposan keverje.

Ovintézkedések

Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkdzoket klinikai laboratériumi kérnyezetben térténd in
vitro diagnosztikai felhasznaldsra szantak. Ezeket az in vitro diagnosztikai eszk6z6ket csak
képzett szakemberek hasznalhatjék. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai eszkézéket olyan
laboratériumi személyzet tizemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6z6 emberi mintak
kezelésére, mikroszkopok és egyéb laboratériumi berendezések hasznalatdban, valamint kell§
szinérzékeléssel és latasélességgel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak mikroszkop alatt
torténé megkllonboztetésére.

A laboratériumi reagensek kezelése soran a szokasos Ovintézkedéseket kell kdvetni. A hulladékot a
helyi, allami, tartomanyi vagy nemzeti el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Eljaras
Mintavétel

Egyetlen ismert vizsgalati mddszer sem nydjt teljes bizonyossagot arra nézve, hogy a vérmintak
vagy szdvetek nem tovéabbitanak fertézést. Ezért minden vérkészitményt vagy szévetmintat
potencidlisan fert6zének kell tekinteni.

Friss teljesvérkenetet, csontvel6kenetet vagy EDTA-val antikoagulalt mintékat kell hasznalni.

Megjegyzések

Az ebben a tajékoztatdban felsorolt festési eljarasok kielégité eredményeket adtak
laboratériumunkban. Az egyéni szinpreferenciak miatt sziikséges lehet az alkalmazott
idétartamokat kis mértékben mddositani.

Minden futtatdsba be kell vonni pozitiv kontroll targylemezeket.

Eljaras
Giemsa-May-Griinwald
1. Higitsa a Giemsa-festéket 1:20 aranyban ioncserélt vizzel. A kékebb festédéshez ioncserélt viz
helyett 7,2-es kémhatésura pufferelt viz is hasznalhato.
2. Helyezze a targylemezeket 5 percre a May-Griinwald-festékbe.
3. Helyezze a targylemezeket 1,5 percre a foszfatpuffer munkaoldataba vagy Trizma® pufferbe
(20-70 mmol/I) (pH-érték: 7,2).
4. Helyezze a targylemezeket 15-20 percre a higitott Giemsa-oldatba (1. 1épés).
5. ROVID IDEIG 6blitse a targylemezeket IONCSERELT vizzel.
6. Hagyja a lemezeket levegén széradni, majd végezze el a kiértékelésiiket.
Standard Giemsa-festés
1. Fixalja a tdrgylemezeket 5-7 percig metanolban.
2. Hagyja a lemezeket levegén szaradni.
3. Higitsa a Giemsa-festéket 1:20 aranyban ioncserélt vizzel. A szin pufferrel térténd higitassal
valtoztathatd.
4. Hagyja a keneteket 15-60 percig festédni.
5. Oblitsen ioncserélt vizzel.
6. Hagyja a lemezeket levegdn szaradni, majd végezze el a kiértékelésiiket.
Gyors Giemsa-festés
1. Helyezze a leveg6n megszaradt vérkenetet 1-2 percre higitatlan Giemsa-festékbe.
2. A szinpreferenciatol fliggéen helyezze 2-4 percre ioncserélt vizbe.
3. Oblitsen ioncserélt vizzel.
4. Hagyja a lemezeket levegén szaradni, majd végezze el a kiértékelésiiket.

Teljesitményjellemzok

A sejtmagok a lila kiilonboz6 arnyalataiban jelennek meg. A citoplazma festédése a kéktdl a
vildgos rézsaszinig valtozé arnyalatl lesz. Néhany sejttipus citoplazmajaban finom véréses-lila
szemcsézettség lehet jelen. A bazofil sejtek esetén sotétkék, fekete szemcsék lesznek lathatdk
a citoplazmaban. Az eozinofil sejtek esetén élénk narancssarga szemcsék mutatkoznak a
citoplazmaban. A vorosvértesteknek rézsaszin-narancssarga szinlinek kell lennitk.t

Ha a megfigyelt eredmények eltérnek a vart eredményektél, kérjik, forduljon a Sigma-Aldrich
miUszaki szolgalatahoz segitségért.

Analitikai teljesitményjellemzok

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

Kat. Termékleiras cél Teszten Teszten Tesztek Tesztek
sz. U beliili érzé- kozotti kozotti ér-
kenység specificitas zékenység
GS Giemsa-festék Sejtmagok 3/3 3/3 3/3 3/3
Citoplazma 3/3 3/3 3/3 3/3
Bazofil
sejtek 3/3 3/3 3/3 3/3
Eozinofil
sejtek 3/3 3/3 3/3 3/3
Vorosveér-
testek 3/3 3/3 3/3 3/3

Figyelmeztetések és veszélyek

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

GS128:

£y (&

H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.

H301 + H311 + H331 Lenyelve, bérrel érintkezve vagy belélegezve mérgezd.
H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H370 Karositja a szerveket (szemek, kdzponti idegrendszer).

P210 HG6t6, forrd fellletektdl, szikratol, nyilt langtdl és mas gyujtoforrastdl tavol tartando.
Tilos a dohényzas.

P280 Védbkesztyli/védéruha/szemvédé/arcvédé/halldsvédelem hasznalata kotelez6.
P301 + P310 LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P303 + P361 + P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennyezett ruhadarabot
azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel.

P304 + P340 + P311 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni,
és olyan r]yugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni. Forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tarté dvatos oblités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék eltdvolitdsa, ha kdnnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

GS1L, GS500, GS80:

S

H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gbz.
H301 + H311 + H331 Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve mérgezd.
H370 Karosithatja a szerveket (szemet).

P210 H6t6, forrd fellletektdl, szikratdl, nyilt langtdl és mas gyujtoforrastdl tavol tartando.
Tilos a dohanyzas.
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P280 Véddkesztyli/védéruha hasznélata kotelezd.

P301 + P310 + P330 LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/
orvoshoz. A szajat ki kell &bliteni.

P302 + P352 + P312 HA BORRE KERUL: Lemosas b3 vizzel. Rosszullét esetén forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P304 + P340 + P311 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni,
és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon |élegezni. Forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

Ha az eszk6z hasznalata soran vagy annak hasznalata kdvetkeztében siilyos
baleset tortént, kérjiik, jelentse azt a gyartonak és/vagy meghatalmazott

képvisel6jének és a helyi nemzeti hatésagnak.

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

™ e

Kataldgusszam

Lasd a hasznalati utasitast

Gyartasi tétel kddja

Meghatalmazott képviseld Az Eurdpai Unié megfelel8ségi

- az Eurépai Kozosségben/ C€ nyilatkozata (az IVDR 2017/746
Eurdpai Unidban meghatarozésa szerint)

m In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdz

Gyartési datum

(i

e

g Lejarati datum -
Hémérsékleti hatarértékek & Vigyazat!
] ®

Importér

E A svajci hivatalos képvisel6t jeldli

Hivatkozasok

1. Hematology: Principles and Procedures, Sixth Edition, Brown AB, Lea & Febiger, Philadelphia 1993
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Sigma-Aldrich.

Navod k pouziti

Giemsovo barvivo, modifikované
Postup ¢. GS-10

Ce SiGhMa

Urcené pouziti

Giemstv roztok a May@v-Griinwald@v roztok jsou uréeny k barveni krevnich natérli nebo natérd
kostni dfené. Roztoky jsou urleny pro diagnostické pouZiti ,in vitro®. Pouze pro profesionalni
pouziti. Udaje ziskané z tohoto manualniho kvalitativniho postupu prokazuji bunétné prvky v
natérech krve a kostni dfené z lidskych vzork{. Tyto Udaje mohou byt pfi hodnoceni ve spojeni
s dal$imi diagnostickymi testy a informacemi pouzity jako pom{cka p¥i diagnostice virovych a
bakteridlnich infekci, alergickych reakci a jinych patologickych stavd.

Giemsovo barvivo je pufrovany roztok thiazinu a eosinatu, ktery je vytvoren tak, aby zajistoval
zbarveni krvinek podobné pdvodnimu produktu popsanému Giemsou. MiZe byt pouZit samostatné
nebo v kombinaci s Mayovym-Griinwaldovym barvivem, které je také k dispozici od spolec¢nosti
Sigma-Aldrich.

Cinidla
Giemsovo barvivo, modifikované (kat. ¢. GS: GS500-500ML; GS1L-1L; GS80-2.5L; GS128-4L)

Eosin Y, C.I. 45380, 0,15%, Azure B, C.I. 52010, 0,25% v pufrovaném methanolovém roztoku,
pH 6,9, se stabilizatorem

Potfebné specialni materidly, které nejsou soucasti dodavky

e Mayovo-Griinwaldovo barvivo (kat. ¢. MG: MG500-500ML; MG1L-1L; MG80-2.5L; MG128-4L).
Mayovo-Griinwaldovo barvivo, 0,25 % m/v, v methanolu.

e Fosfatovy pufr pH 7,2 pfi 25 °C (kat. ¢. P3288-1VL nebo P3288-12VL) Smés fosfore¢nanu
sodného a fosfore¢nanu draselného, 0,0083 m/I, pH 7,2.

o Mikroskop / podlozni sklicka / kryci skli¢ka / misky na barveni.

Skladovani a stabilita

Uchovévejte Giemsdv roztok a May@v-Griinwald{v roztok p¥i pokojové teploté (18-26 °C).

Na stitku ¢inidla je uvedeno datum spotfeby.

Uchovavejte fosfatovy pufr pfi pokojové teploté (18-26 °C).

Znehodnoceni
Pokud se vytvofi srazenina, Giems{v a May{v-Griinwald@v roztok zlikvidujte.

Pokud je pFitomen zakal nebo viditelny rlst bakterif, pracovni fosfatovy pufr zlikvidujte.

PFiprava

Giemslv a May{v-Griinwald{v roztok je dodavan pFipraveny k pouziti, ackoli Giemsdv roztok
mdze byt pred pouzitim zfedén v poméru 1:20 bud' v deionizované vodé, nebo ve fosfatovém
pufraénim roztoku.

Pracovni fosfatovy pufr pfipravte zfedénim obsahu jedné lahvicky fosfatového pufru pH 7,2 pfi
teploté 25 °C ve 3,8 litru nebo 1 galonu vody. Dobfe promichejte, aby se rozpustil.

Bezpecnostni opatieni

Tyto diagnostické zdravotnické prostredky in vitro jsou urceny pro diagnostické pouziti in vitro v
klinickém laboratornim prostfedi. Tyto diagnostické zdravotnické prostredky in vitro jsou urceny
pouze pro profesiondlni pouziti kvalifikovanym personalem. Diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro Sigma-Aldrich mohou byt pouzivany laboratornimi pracovniky, ktefi jsou vyskoleni

k manipulaci s lidskymi vzorky, které mohou byt infekéni, k pouzivani mikroskopd a jiného
laboratorniho vybaveni a jejich barevné vidéni a ostrost zraku jsou dostate¢né pro rozliseni barev a
rliznych objektd pod mikroskopem.

PFi zachazeni s laboratornimi ¢inidly dodrzujte bézna bezpeénostni opatfeni. Odpad zlikvidujte podle
vdech mistnich, regionélnich ¢ narodnich predpisd.

Postup

Odbér vzork{

Zadna zndma zkudebni metoda nemize nabidnout naprosté ujisténi, ze vzorky krve nebo tkané
nebudou zdrojem infekce. VSechny krevni derivaty nebo vzorky tkani je proto nutné povazovat za
potencialné infekcni.

Mély by byt pouzity Cerstvé natéry piné krve, natéry kostni drené nebo vzorky antikoagulované
v EDTA.

Poznamky

Postupy barveni uvedené v této pfibalové informaci vedly v nasi laboratofi k uspokojivym
vysledk@m. Individudini barevné preference mohou vyzadovat mirné Upravy pouzivanych cast.

Do kazdé zkousky by mély byt zafazeny pozitivni kontrolni preparaty.

Postup

Giemsa May-Griinwald
1. Zredte Giemsovo barvivo deionizovanou vodou v poméru 1:20. Pro modfejsi zabarveni Ize
misto deionizované vody pouZit vodu pufrovanou pfi pH 7,2.
2. Umistéte sklicka do Mayova-Griinwaldova barviva na 5 minut.
3. Umistéte sklicka do pracovniho fosfatového pufru nebo do pufru Trizma® (20-70 mmol/I),
pH 7,2, po dobu 1,5 minuty.
4. Umistéte sklicka do zfedéného Giemsova roztoku z kroku 1 na 15-20 minut.
5. Oplachnéte sklitka KRATCE v DEIONIZOVANE vodé.
6. Vysuste na vzduchu a vyhodnotte.

Standardni Giemsa

1. Zafixujte sklicka v methanolu po dobu 5-7 minut.

2. Vysuste na vzduchu.

3. Zfedte Giemsovo barvivo deionizovanou vodou v poméru 1:20. Barvu Ize ménit fedénim v pufru.
4. Barvéte natér po dobu 15-60 minut.
5
6

Proplachnéte v deionizované vodé.
Vysuste na vzduchu a vyhodnotte.
Rychlé Giemsovo barvivo
1. Umistéte vzduchem vysuseny krevni natér do nezfedéného Giemsova barviva na 1-2 minuty.
2. Umistéte do deionizované vody na 2-4 minuty v zavislosti na barevnych preferencich.
3. Proplachnéte v deionizované vodé.
4. Vysuste na vzduchu a vyhodnotte.

Pracovni charakteristiky

Jadra budou mit rlizné odstiny fialové. Cytoplazmatické barveni bude v riiznych odstinech modré
az svétle rzové. V cytoplazmé nékterych typl bunék mohou byt pfitomny jemné nacervenalé
az Sefikové zbarvené granule. Basofily v cytoplazmé se budou jevit jako tmavé modré az Cerné
granule. Eozinofily v cytoplazmé se budou jevit jako jasné oranZzové granule. Cervené krvinky by
mély byt riZzové aZ oranzové.!

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

Analytické pracovni charakteristiky

Analytické vysledky danych testd provedenych na véech cilovych strukturach potvrzuji 100%
citlivost, specificnost a opakovatelnost.

Kat. &. Popis Cil Specifiénost  Citlivost  Specifiénost  Citlivost
produktu v ramci v ramci mezi mezi
testu testu testy testy
Giemsovo .

GS barvivo Jadra 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Cytoplazma 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Bazofily 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Eozinofily 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

Cervené
krvinky 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

Varovani a rizika

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

GS128:

&

H225 Vysoce hoflava kapalina a pary.

H301 + H311 + H331 Toxicky pfi poZiti, pFi styku s kizi nebo pfi vdechnuti.
H319 Zplsobuje vézné podrazdéni o&i.

H370 Zplsobuje poskozeni organ (odi, centralni nervovy systém).

P210 Uchovavejte mimo dosah tepla, horkych povrchl, jisker, otevieného ohné a jinych zdrojt
vzniceni. Zakaz koureni.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranu oci / ochranu oblic¢eje /
ochranu sluchu.

P301 + P310 PRI POZITI: Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO / Iékare.

P303 + P361 + P353 PRI STYKU S KUZ{ (nebo s viasy): Okamzité si sviéknéte véechny
kontaminované odévy. Oplachnéte pokoZzku vodou.

P304 + P340 + P311 PRI VDECHNUTI: Odvedte postiivenléhovna Cerstvy vzduch a zajistéte mu
pohodIné dychani. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO / Iékare.

P305 + P351 + P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, pokud jsou nasazené a daji se snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani.

GS1L, GS500, GS80:

£y (&

H225 Vysoce hoflava kapalina a pary.
H301 + H311 + H331 Toxicky pFi poziti, pfi styku s kiiZi nebo pii vdechnuti.
H370 Zplsobuje poskozeni organd (o&i).

P210 Uchovéavejte mimo dosah tepla, horkych povrchdl, jisker, otevieného ohné a jinych zdrojtl
vzniceni. Zakaz koureni.

P280 PouZivejte ochranné rukavice / ochranny odév.

P301 + P310 + P330 PRI POZITI: OkamZité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNT STREDISKO /
|ékafe. Vyplachnéte Usta.

P302 + P352 + P312 PRI STYKU S KOZi: Umyjte velkym mnozstvim vody. Pokud se necitite dobFe,
volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI stredisko / Iékare.

P304 + P340 + P311 PRI VDECHNUTI: Odvedte postizeného na Cerstvy vzduch a zajistéte mu
pohodiné dychani. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO / Iékare.

Pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani
doslo k zavazné nezadouci pFihodé, nahlaste to vyrobci a/nebo jeho
autorizovanému zastupci a vaSemu narodnimu aradu.
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Definice symboli
Symboly definované v normé EN ISO 15223-1:2021

Vyrobce Katalogové ¢islo

Kod sarze

Prectéte si Navod k pouziti

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

Autorizovany zastupce v Evropském c E
spolecenstvi / Evropské unii

Diagnosticky zdravotnicky

Datum spotfeby prostfedek in vitro

«
,ﬂ’ Teplotni limit
|

Upozornéni
Datum vyroby Dovozce
Oznacuje autorizovaného zastupce
E ve Svycarsku
Reference
1. Hematologie: Principles and Procedures, Sixth Edition, Brown AB, Lea & Febiger, Philadelphia 1993
p100-102

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.

Historie revizi

Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Pfeneseno do nové Sablony s aktudlnim znacenim. Urceno pro profesionalni pouZiti

v rdmci uréeného pouZziti a bezpec¢nostnich opatfeni. Aktualizovany bezpecénostni list
materialu k bezpec¢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. Pfidana varovani a rizika. Pfidany informace 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
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Bruksanvisning

Giemsa Stain, endret
Prosedyre nr. GS-10

Ce SiGha

Tiltenkt bruk

Giemsa- og May Griinwald-Igsninger er tiltenkt for bruk til farging av blodfilmer eller benmargsfilmer.
Lasninger er til "in vitro-diagnostisk bruk". Kun for profesjonell bruk. Data fra denne manuelle,
kvalitative prosedyren viser celleelementer i blod- og benmargsfilmer fra humane prover. Nar disse
dataene vurderes i forbindelse med andre diagnostiske tester og informasjon, kan de brukes som
hjelpemiddel til diagnostisering av bakterieinfeksjoner, reaksjoner pa allergener og andre patologiske
tilstander.

Giemsa-fargelgsningen er en bufret tiazineosinatigsning som er utformet for & gi farging av
blodceller som ligner pd originalproduktet beskrevet av Giemsa. Den kan brukes separat eller i
kombinasjon med en May Griinwald-fargelgsning, ogs8 tilgjengelig fra Sigma-Aldrich.

Reagenser

Giemsa-fargelgsning (kat.nr. GS: GS500-500ML; GS1L-1L; GS80-2.5L; GS128-4L)
Eosin Y, C.I. 45380, 0,15 %, Azure B, C.I. 52010, 0,25 % i en bufret metanollgsning, pH 6,9,
med stabiliseringsmiddel.

Spesielle materialer som kreves, men som ikke medfglger

e May-Griinwald-fargelgsning (kat.nr. MG: MG500-500ML; MG1L-1L; MG80-2.5L; MG128-4L).
May-Griinwald-fargelgsning, 0,25 % vekt/volum, i metanol.

e Fosfatbuffer pH 7,2 ved 25 °C (kat.nr. P3288-1VL eller P3288-12VL). En blanding av
natriumfosfat og kaliumfosfat, 0,0083 M/L, pH 7,2.

o Mikroskop/objektglass/dekkglass/fargingsskaler.

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevar Giemsa- og May-Griinwald-lgsninger i romtemperatur (18-26 °C). Utlgpsdato er angitt

pa reagensetiketten.

Oppbevar fosfatbuffer i romtemperatur (18-26 °C).

Forringelse
Kast Giemsa- og May-Griinwald-lgsninger hvis det dannes bunnfall.

Kast arbeidsfosfatbufferen hvis du oppdager uklarhet eller synlig bakterievekst.

Fremstilling
Giemsa- og May-Griinwald-lgsninger leveres klare til bruk, selv om Giemsa-lgsningen kan fortynnes
1:20 fgr bruk i enten avionisert vann eller i fosfatbufferlgsninger.

Fremstill arbeidsfosfatbufferen ved & fortynne innholdet i ett hetteglass fosfatbuffer pH 7,2 ved
25 °C til 3,8 liter eller 1 gallon vann. Bland godt for 8 Igse opp.

Forsiktighetsregler

Disse IVD-ene er tiltenkt for in vitro-diagnostisk bruk i et klinisk laboratoriemiljg. Disse IVD-

ene er kun for profesjonell bruk av kvalifisert personell. Sigma-Aldrich-IVD-er kan betjenes av
laboratoriepersonell som er oppleert i & hdndtere humane prgver 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 folges. Avfall ma kastes i
samsvar med alle lokale, statlige, provinsielle eller nasjonale forskrifter.

Prosedyre

Prgvetaking

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

Ferske fullblodfilmer, benmargsfilmer eller prgver antikoagulert i EDTA skal benyttes.

Merknader

Fargingsprosedyrene som er oppfgrt i dette pakningsvedlegget, har gitt tilfredsstillende resultater
i laboratoriet vart. Individuelle fargepreferanser kan gjgre det ngdvendig & justere de anvendte
tidene noe.

Positive kontrollobjektglass bgr inkluderes i hver kjgring.

Prosedyre

Giemsa May-Griinwald
1. Fortynn Giemsa-fargelgsningen 1:20 med avionisert vann. For en bl&ere farging kan vann

bufret ved 7,2 pH brukes i stedet for avionisert vann.

2. Legg objektglassene i May-Griinwald-fargelgsning i 5 minutter.

3. Legg objektglassene i arbeidsfosfatbuffer eller Trizma®-buffer (20-70 mmol/I) med pH 7,2, i
1,5 minutter.

4. Legg objektglassene i fortynnet Giemsa-lgsning fra trinn 1 i 15-20 minutter.

5. Skyll objektglassene HURTIG i AVIONISERT vann.

6. Luftterk og evaluer.

Standard Giemsa
1. Fikser objektglassene i metanol i 5-7 minutter.

2. Luftterk.
3. Fortynn Giemsa-fargelgsningen 1:20 med avionisert vann. Fargen kan varieres ved 8 fortynne
i buffer.

4. Farg filmen i 15-60 minutter.

5. Skyll i avionisert vann.

6. Lufttgrk og evaluer.
Giemsa-hurtigfarging

1. Plasser den lufttgrkede blodfilmen i 1-2 minutter i ufortynnet Giemsa-fargelgsning.
2. Legg i avionisert vann i 2-4 minutter avhengig av fargepreferanse.

3. Skylli avionisert vann.

4. Lufttgrk og evaluer.

Ytelsesegenskaper

Kjernene vil veere forskjellige nyanser av lilla. Cytoplasmatisk farging vil veere varierende nyanser
av bldtt til lys rosa. Fine radlige til lilla granuler kan vaere til stede i cytoplasmaet til enkelte
celletyper. Basofiler vil vise mgrkebld-svarte granuler i cytoplasmaet. Eosinofiler viser sterkt oransje
granuler i cytoplasmaet. Rgde blodlegemer skal veere rosa til oransje.!

Hvis observerte resultater avviker fra forventede resultater, kontakt teknisk service hos Sigma-
Aldrich for 8 fa hjelp.

Analytiske ytelsesegenskaper

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

Kat.nr. Produkt- Mal Spesifisitet Fglsomhet Spesifisitet Fglsomhet
beskrivelse innen innen mellom mellom
analyse analyse analyser analyser
Giemsa- :
GS fargelgsning Kjerner 3av3 3av3 3av3 3av3
Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3
Basofiler 3av3 3av3 3av3 3av3
Eosinofiler 3av 3 3av3 3av3 3av3
Rade
blodlegemer 3av3 3av3 3av3 3av3

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

GS128:

&

H225 Meget brannfarlig vaeske og damp.

H301 + H311 + H331 Giftig ved svelging, ved hudkontakt eller ved inndnding.
H319 Gir alvorlig gyeirritasjon.

H370 Fordrsaker organskader (gyne, sentralnervesystem).

P210 Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, pen ild og andre antenningskilder.
Reyking forbudt.

P280 Benytt vernehansker/verneklzer/gyevern/ansiktsvern/hgrselsvern.
P301 + P310 VED SVELGING: Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMASIJONSSENTER / en lege.

P303 + P361 + P353 VED HUDKONTAKT (eller héret): Tilsglte kleer m& fjernes straks. Skyll huden
med vann.

P304 + P340 + P311 VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og sgrg for at vedkommende
har en stilling som letter ndedrettet. Kontakt et GIFTINFORMASIJONSSENTER / en lege.

P305 + P351 + P338 VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjgre. Fortsett skyllingen.

GS1L, GS500, GS80:

sy (&

H225 Meget brannfarlig vaeske og damp.
H301 + H311 + H331 Giftig ved svelging, ved hudkontakt eller ved inn&nding.
H370 Fordrsaker organskader (gyne).

P210 Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, &pen ild og andre antenningskilder.
Royking forbudt.

P280 Benytt vernehansker/verneklzer.

P301 + P310 + P330 VED SVELGING: Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMASIJONSSENTER / en
lege. Skyll munnen.

P302 + P352 + P312 VED HUDKONTAKT: Vask med mye vann. Kontakt et
GIFTINFORMASIONSSENTER / en lege ved ubehag.

P304 + P340 + P311 VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og sgrg for at vedkommende har
en stilling som letter 8ndedrettet. Kontakt et GIFTINFORMASIONSSENTER / en lege.

Hvis det har oppstéatt en alvorlig hendelse under bruk av denne enheten eller
som et resultat av bruken, rapporter det til produsenten og/eller produsentens
autoriserte representant og til din nasjonale myndighet.
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Symbolforklaring
Symboler som definert i EN ISO 15223-1:2021

Produsent Katalognummer

Se bruksanvisning Batchkode

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap / EU

EU-samsvarserklzaering
(definert i IVDR 2017/746)

In vitro-diagnostisk medisinsk

Best for-dato utstyr

,ﬂ’ Temperaturgrense Forsiktighetsregel

Produksjonsdato % Importgr

Angir autorisert representant i
Sveits

Referanser

1. Hematology: Principles and Procedures, Sixth Edition, Brown AB, Lea & Febiger, Philadelphia 1993
p100-102

Kontaktinformasjon

For & legge inn en bestilling, besgk nettstedet vart p& SigmaAldrich.com. Besgk siden for teknisk service
pa nettstedet vart p& SigmaAldrich.com/techservice for teknisk service.

Revisjonshistorikk

Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Overfgrte til ny mal med gjeldende varemerke. Spesifiserte at utstyret

er for profesjonell bruk, i tiltenkt bruk og forsiktighetsregler. Oppdaterte
materialsikkerhetsdatablad til sikkerhetsdatablad. Oppdaterte kontaktinformasjon.
Fjernet instruksjon om & fglge CLSI for prgvetaking. Fjernet EN 980 og endret til
EN ISO 15223-1:2021 for symboler. La til kontaktinformasjon for bivirkninger.

La til advarsler og farer. La til informasjon om 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
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Kullanma Talimati

Giemsa Boyasli, Modifiye
Prosedtir No. GS-10

[vo] C€

Kullanim Amaci

Giemsa ve May Griinwald ¢ozeltileri, kan filmlerinin veya kemik iligi filmlerinin boyanmasinda
kullanilmak (zere tasarlanmistir. Gézeltiler "In Vitro Tani Amagh Kullanim" igindir. Yalnizca
profesyonel kullanim igindir. Bu manuel, kalitatif prosediirden elde edilen veriler, insan
numunelerinin kan ve kemik iligi filmlerindeki hiicresel 6geleri gésterir. Bu veriler, diger
tanisal testler ve bilgilerle birlikte incelendiginde, viral ve bakteriyel enfeksiyonlarin, alerjenik
reaksiyonlarin ve diger patolojik durumlarin tanisina yardimci olarak kullanilabilir.

Giemsa boyasl, kan hicrelerinin Giemsa tarafindan agiklanan orijinal Griine benzer sekilde
renklenmesini saglamak igin tasarlanmis tamponlu bir tiyazin-eozinat gézeltisidir. Ayri olarak veya
yine Sigma-Aldrich'ten temin edilebilen May Griinwald Boyasi ile kombinasyon halinde kullanilabilir.

Reaktifler

Giemsa Boyasi, Modifiye (Kat. No. GS: GS500-500ML; GS1L-1L; GS80-2.5L; GS128-4L)
Eosin Y, C.I. 45380, %0,15, Azur B, C.I. 52010, %0,25 tamponlu metanol gézeltisinde, pH 6,9,
stabilizator ile.

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler

e May-Griinwald Boyas! (Kat. No. MG: MG500-500ML; MG1L-1L; MG80-2.5L; MG128-4L).
May-Grinwald Boyasi, %0,25 a/h, metanol iginde.

e Fosfat Tamponu 25°C'de pH 7,2, (Kat. No. P3288-1VL veya P3288-12VL) Sodyum fosfat ve
potasyum fosfat karisimi, 0,0083 M/L, pH 7,2.

e Mikroskop/Lamlar/Lameller/Boyama Kaplari.

Saklama ve Stabilite

Giemsa ve May-Griunwald gozeltilerini oda sicakliginda (18-26°C) saklayin. Reaktif etiketlerinde son

kullanma tarihi bulunur.

Fosfat Tamponunu oda sicakliginda (18-26°C) saklayin.

Bozulma
Cokelti olusursa Giemsa ve May-Griinwald gozeltilerini atin.

Bulaniklik veya goriintr bakteri Gremesi varsa Galisma Fosfat Tamponunu atin.

Hazirlama

Giemsa ve May-Grinwald gozeltileri kullanima hazir olarak saglanir, ancak Giemsa ¢ozeltisi
kullanimdan &nce deiyonize su veya fosfat tampon g¢ozeltilerinde 1:20 oraninda seyreltilebilir.

Bir sise Fosfat Tamponu pH 7,2'nin igerigini 25°C'de 3,8 litre veya 1 galon su ile seyrelterek Galisma
Fosfat Tamponunu hazirlayin. Céziinmesi igin iyice karistirin.

Onlemler

Bu IVD'ler, klinik laboratuvar ortaminda in vitro tani amagh kullanima yoéneliktir. Bu IVD'ler yalnizca
kalifiye personel tarafindan profesyonel kullanim igindir. Sigma-Aldrich IVD'ler, bulasici olabilen
insan numunelerini islemek, mikroskop ve diger laboratuvar ekipmanlarini kullanmak tzere
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 uyulmaldir. 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, tim kan tlrevleri veya doku numuneleri potansiyel olarak
bulasici kabul edilmelidir.

Yeni alinmis tam kan filmleri, kemik iligi filmleri veya EDTA'da antikoagtile edilmis numuneler
kullanilmalidir.

Notlar

Bu prospektiste listelenen boyama proseddrleri laboratuvarimizda tatmin edici sonuglar vermistir.
Ozel renk tercihleri, kullanilan surelerde kuguk dedisiklikler gerektirebilir.

Her galismaya pozitif kontrol lamlari dahil edilmelidir.

Prosedur

Giemsa May-Griinwald
1. Giemsa Boyasini 1:20 oraninda deiyonize suyla seyreltin. Daha mavi renk igin, deiyonize su
yerine pH 7,2'de tamponlanmis su kullanilabilir.
2. Lamlari 5 dakika May-Grinwald Boyasina yerlestirin.
3. Lamlan 1,5 dakika Calisma Fosfat Tamponuna veya Trizma® Tamponuna (20-70 mmol/L),
pH 7,2 yerlestirin.
4. Lamlan 15-20 dakika Adim 1'deki seyreltik Giemsa gozeltisine yerlestirin.
5. Lamlari DEIYONIZE suda KISA SURE durulayin.
6. Kurumaya birakin ve degerlendirin.

Standart Giemsa
1. Lamlara metanol icinde 5-7 dakika fiksasyon uygulayin.

Kurumaya birakin.
Giemsa Boyasini 1:20 oraninda deiyonize suyla seyreltin. Tamponda seyreltilerek renk degistirilebilir.
Filme 15-60 dakika boyama yapin.

Deiyonize suda durulayin.

Kurumaya birakin ve degerlendirin.
Hizli Boyama Giemsa

1. Kurumaya birakilmis kan filmini 1-2 dakika seyreltiimemis Giemsa Boyasina yerlestirin.

2. Renk tercihine bagli olarak 2-4 dakika deiyonize suda bekletin.

3. Deiyonize suda durulayin.

4. Kurumaya birakin ve degerlendirin.

U hwnN

Performans Ozellikleri

Cekirdekler morun farkli tonlarinda olacaktir. Sitoplazmik boyama, maviden agik pembeye
degdisen tonlarda olacaktir. Bazi hiicre tiplerinin sitoplazmasinda ince kirmizimsi ila leylak rengi
grandller bulunabilir. Bazofiller, sitoplazmada koyu mavi siyah grantiller gosterecektir. Eozinofiller,
sitoplazmada parlak turuncu grantller gosterecektir. Kirmizi kan hiicreleri pembe ila turuncu
olmaldir.!

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

Analitik Performans Ozellikleri

Tum hedef yapilar Gizerinde yuratilen belirli testlere ait analitik performans sonuglari
%100 duyarhlik, 6zgtllik ve tekrarlanabilirligi dogrulamaktadir.

Kat.  Uriin Tanimi Hedef Tahlil ici Tahlil igi Tahliller Tahliller

No. Ozgiilliik Duyarhhk .. Arasi Arasi
Ozgiilliik Duyarhhk

GS Giemsa Boyas! Gekirdekler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Sitoplazma 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Bazofiller 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Eozinofiller 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Kirmizi Kan N . . '
Hacreleri 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Uyarilar ve Tehlikeler

Glincellenmig herhangi bir risk, tehlike veya glvenlik bilgisi igin Glvenlik Veri Formuna ve rin
etiketine bakin.

GS128:

&

H225 Son derece alevlenir sivi ve buhar.

H301 + H311 + H331 Yutulmasi, cilt ile temasi veya solunmasi halinde toksiktir.
H319 Ciddi g6z tahrisine neden olur.

H370 Organlara (gozler, merkezi sinir sistemine) zarar verir.

P210 Isidan, sicak ylzeylerden, kivilcimlardan, agik alevlerden ve diger tutusturma
kaynaklarindan uzak tutun. Sigara icmeyin.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/goz koruyucu/yliz koruyucu/isitme koruyucu kullanin.
P301 + P310 YUTULMASI HALINDE: Derhal bir ZEHIR DANISMA MERKEZINi/doktoru arayin.

P303 + P361 + P353 CILTLE (veya sagla) TEMASI halinde: Tim kontamine giysilerinizi hemen
cikarin. Cildinizi suyla durulayin.

P304 + P340 + P311 SOLUNMASI HALINDE: Kisiyi temiz havaya gikarin ve rahatca nefes
alabilecegi bir durumda tutun. Bir ZEHIR DANISMA MERKEZINi/doktoru arayin.

P305 + P351 + P338 GOZLE TEMASI HALINDE: Birkag dakika suda dikkatlice durulayin. Varsa ve
yapmasi kolaysa kontakt lensleri gikarin. Durulamaya devam edin.

GS1L, GS500, GS80:

S

H225 Son derece alevlenir sivi ve buhar.
H301 + H311 + H331 Yutulmasi, cilt ile temasi veya solunmasi halinde toksiktir.
H370 Organlarda (go6zlerde) hasara yol agabilir.

P210 Isidan, sicak yuzeylerden, kivilcimlardan, agik alevlerden ve diger tutusturma
kaynaklarindan uzak tutun. Sigara igmeyin.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu giysi giyin.

P301 + P310 + P330 YUTULMASI HALINDE: Derhal bir ZEHIR DANISMA MERKEZINi/doktoru
arayin. Agzinizi durulayin.

P302 + P352 + P312 CILTLE TEMASI HALINDE: Bol suyla yikayin. Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz
bir ZEHIR DANISMA MERKEZINi/doktoru arayin.

P304 + P340 + P311 SOLUNMASI HALINDE: Kisiyi temiz havaya cikarin ve rahatca nefes
alabilecegi bir durumda tutun. Bir ZEHIR DANISMA MERKEZINi/doktoru arayin.

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana
gelirse, liitfen bunu lireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili
makaminiza bildirin.
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Sembol Tanimlar
EN ISO 15223-1:2021'de tanimlanan semboller

Uretici Katalog Numarasi

Kullanma Talimatina bakin Parti Kodu

Avrupa Toplulugu'nda/Avrupa c E Avrupa Birligi Uygunluk Beyani
Birligi'nde Yetkili Temsilci (IVDR 2017/746'da tanimlanmistir)

Son Kullanma Tarihi in vitro tani amagh tibbi cihaz

Sicaklik Siniri Dikkat
Uretim Tarihi ithalatgi
Isvigre'deki Yetkili Temsilciyi Belirtir
Referanslar
1. Hematology: Principles and Procedures, Sixth Edition, Brown AB, Lea & Febiger, Philadelphia 1993
p100-102

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

Revizyon Gegmisi

Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Mevcut markalama ile yeni sablona aktarildi. Kullanim amaci ve 6nlemler bélimiinde
profesyonel kullanim amagli oldugu belirtildi. Malzeme Guvenlik Bilgi Formu,

Givenlik Bilgi Formu olarak giincellendi. iletisim bilgileri giincellendi. Numune toplama
icin CLSI'yi takip etme talimati kaldirildi. Semboller igin EN 980 kaldirildi ve

EN ISO 15223-1:2021 olarak dedistirildi. Advers olay iletisim bilgileri eklendi.

Uyarilar ve Tehlikeler eklendi. Isvigre’deki yetkili temsilci bilgileri eklendi.

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
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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
erigebilecegi kaynaklar araciligiyla edinilebilir.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Kayttéohje

Giemsa-vari, modifioitu

Menetelmanro GS-10

Ce SiGhMa

Kadyttotarkoitus

Giemsa- ja May-Griinwald-liuokset on tarkoitettu kaytettavaksi veren sivelyvalmisteiden ja
luuytimen sivelyvalmisteiden véarjayksessa. Liuokset on tarkoitettu “in vitro -diagnostiikkaan”.

Vain ammattilaisten kdyttoon. Talla manuaalisella, kvalitatiivisella menetelmalla saaduista tiedoista
tunnistetaan ihmisen veren ja luuytimen sivelyvalmisteissa olevia soluelementteja. Yhdessa muiden
diagnostisten testien ja tietojen kanssa tarkasteltuina naité tietoja voidaan kayttaa apuna virusten
ja bakteerien aiheuttamien infektioiden, allergeenireaktioiden ja muiden patologisten

tilojen diagnosoinnissa.

Giemsa-vari on puskuroitu tiatsiini-eosinaattiliuos, joka on suunniteltu tuottamaan verisoluihin vari,
joka vastaa Giemsan kuvaamaa alkuperdista tuotetta. Liuosta voidaan kayttaa erikseen, tai sen
kanssa voidaan kayttda May-Grinwald-varid, joka myds kuuluu Sigma-Aldrichin tuotteisiin.

Reagenssit

Giemsa-viri, modifioitu (luettelonro GS: GS500-500ML; GS1L-1L; GS80-2.5L; GS128-4L)
Eosiini Y, vari-indeksi 45380, 0,15 %, asuurinsininen B, vari-indeksi 52010, 0,25 %,
puskuroidussa metanoliliuoksessa, pH 6,9, ja stabilointiaine

Tarvittavat erityismateriaalit, jotka eivat sisally pakkaukseen

¢ May-Grinwald-vari (luettelonro MG: MG500-500ML; MG1L-1L; MG80-2.5L; MG128-4L).
May-Grinwald-vari, 0,25 % w/v, metanolissa.

e Fosfaattipuskuri, pH 7,2 Iampétilan ollessa 25 °C (luettelonro P3288-1VL tai P3288-12VL)
Natriumfosfaatin ja kaliumfosfaatin seos, 0,0083 M/I, pH 7,2.

* Mikroskooppi, objektilaseja, peitinlaseja, varjdysmaljoja.

Sailytys ja stabiilius

Sailytéd Giemsa- ja May-Griinwald-liuokset huoneenlammdssa (18-26 °C). Viimeinen kayttopaiva on

merkitty reagenssin etikettiin.

Sailyta fosfaattipuskuri huoneenldmmosséa (18-26 °C).

Pilaantuminen
Havitd Giemsa- ja May-Grinwald-liuokset, jos niihin muodostuu sakkaa.

Havita tyoskentelyfosfaattipuskuri, jos se samenee tai bakteerikasvua on havaittavissa.

Valmistelu

Giemsa- ja May-Griinwald-liuokset toimitetaan kayttévalmiina, mutta Giemsa-liuos voidaan
laimentaa suhteessa 1:20 ennen kayttda joko deionisoituun veteen tai fosfaattipuskuriliuokseen.

Valmistele tydskentelyfosfaattipuskuri laimentamalla yhden fosfaattipuskuripullon sisalto,
pH 7,2 lampétilan ollessa 25 °C, 3,8 litraan tai 1 gallonaan vetta. Liuota sekoittamalla hyvin.

Varotoimet

Nama in vitro -diagnostiset (IVD) laitteet on tarkoitettu kaytettavaksi “in vitro -diagnostiikassa”
kliinisessé laboratorioymparistéssa. Naméa IVD-laitteet on tarkoitettu vain patevan
ammattihenkiloston kayttéon. In vitro -diagnostisia Sigma-Aldrich-laitteita saa kayttaa
laboratoriohenkildstd, joka on koulutettu kasittelemaan mahdollisesti tartuntavaarallisia
ihmisperaisia naytteita ja kdyttdmaan mikroskooppeja ja muita laboratoriotarvikkeita ja jolla on
riittdva varinako ja naontarkkuus varien ja muiden kohteiden erottamiseen mikroskoopilla.

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

Menettely

Naytteenotto

Milldan tunnetulla testimenetelmélld ei voida tédysin taata, ettd veri- tai kudosnaytteet eivat
tartuttaisi infektiota. Siksi kaikkia verijohdannaisia ja kudosnaytteita on pidettava mahdollisesti
tartuntavaarallisina.

Madrityksessa on kaytettava tuoreita kokoveren sivelynadytteita, luuytimen sivelynadytteita tai
EDTA:lla antikoaguloituja naytteita.

Huomautukset

Tassa pakkausselosteessa luetellut varjdysmenetelmaét ovat tuottaneet tyydyttévia tuloksia
laboratoriossamme. Yksildlliset varimieltymykset saattavat edellyttaé pienia muutoksia kaytettaviin
aikoihin.

Jokaisella ajolla tulee kayttaa positiivisia kontrolliobjektilaseja.

Menettely

Giemsa-May-Griinwald

1. Laimenna Giemsa-vari deionisoidulla vedella suhteessa 1:20. Sinisemman varin tuottamiseksi
deionisoidun veden sijasta voidaan kayttda vettd, joka on puskuroitu pH-arvolla 7,2.

2. Aseta objektilaseja May-Griinwald-variin viideksi minuutiksi.

3. Aseta objektilasit tyoskentelyfosfaattipuskuriin tai Trizma®-puskuriin (20-70 mmol/I).
pH 7,2, 1,5 minuuttia.

4. Aseta objektilasit vaiheessa 1 laimennettuun Giemsa-liuokseen 15-20 minuutin ajaksi.

5. Huuhtele objektilaseja LYHYESTI DEIONISOIDULLA vedella.

6. Anna kuivua ja arvioi.

Tavallinen Giemsa-viérjays
1. Kiinnitd objektilaseja metanolissa 5-7 minuuttia.
2. Anna kuivua.
3. Laimenna Giemsa-vari deionisoidulla vedelld suhteessa 1:20. Véria voidaan muuttaa
laimentamalla puskurilla.
4. Varjaa sivelyvalmistetta 15-60 minuuttia.
5. Huuhtele deionisoidussa vedessa.
6. Anna kuivua ja arvioi.
Nopea Giemsa-varjays
1. Kun veren sivelyvalmiste on kuivunut, aseta se laimentamattomaan Giemsa-vériin
1-2 minuutiksi.
2. Aseta deionisoituun veteen 2-4 minuutiksi varimieltymyksen mukaan.
3. Huuhtele deionisoidussa vedessa.
4. Anna kuivua ja arvioi.

Suorituskykyominaisuudet

Tumien varit ovat erisdvyisid purppuranpunaisia. Sytoplasminen varjdys vaihtelee sinisesta
vaaleanpunaiseen. Joidenkin solutyyppien sytoplasmassa voi olla hentoja punertavia tai liillanvérisia
granuloita. Basofiileillda on tummansinisia tai mustia granuloita sytoplasmassa. Eosinofiileilla on
sytoplasmassa kirkkaanoransseja granuloita. Punasolujen tulisi olla vaaleanpunaisen tai oranssin
savyisia.*

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

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

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

Luettelonro  Tuotteen Kohde Madrityksen Madrityksen Madritysten Madritysten
kuvaus sisdinen viélinen valinen
spesifisyys herkkyys spesifisyys herkkyys
GS Giemsa-vari Tumat 3/3 3/3 3/3 3/3
Sytoplasma 3/3 3/3 3/3 3/3
Basofiilit 3/3 3/3 3/3 3/3
Eosinofiilit 3/3 3/3 3/3 3/3
Punasolut 3/3 3/3 3/3 3/3

Varoitukset ja vaarat

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

GS128:

S

H225 Helposti syttyva neste ja hoyry.

H301 + H311 + H331 Myrkyllistd nieltyna, joutuessaan iholle tai hengitettyna.
H319 Arsyttaa voimakkaasti silmia.

H370 Vahingoittaa elimid (silmét, keskushermosto).

P210 Suojaa lammoltd, kuumilta pinnoilta, kipingiltd, avotulelta ja muilta sytytyslahteilta.
Tupakointi kielletty.

P280 Kéaytd suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta/kuulosuojainta.

P301 + P310 JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota valittdmasti yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/I&akariin.

P303 + P361 + P353 JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu saastunut vaatetus
valittémasti. Huuhdo iho vedella.

P304 + P340 + P311 JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirra henkil raittiiseen ilmaan ja
varmista vaivaton hengitys. Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/I&&k&riin.

P305 + P351 + P338 JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean
minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.

GS1L, GS500, GS80:

&

H225 Helposti syttyva neste ja hoyry.
H301 + H311 + H331 Myrkyllistéd nieltyna, joutuessaan iholle tai hengitettyna.
H370 Vahingoittaa elimia (silmét).

P210 Suojaa lamméltd, kuumilta pinnoilta, kipingiltd, avotulelta ja muilta sytytyslahteilta.
Tupakointi kielletty.

P280 Kéayta suojakéasineitd/suojavaatetusta.

P301 + P310 + P330 JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota valittémasti yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/I&&kériin. Huuhdo suu.

P302 + P352 + P312 JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedella. Ota yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/laékériin, jos ilmenee pahoinvointia.

P304 + P340 + P311 JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirra henkil6 raittiiseen ilmaan ja
varmista vaivaton hengitys. Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/I&&kariin.

Jos taman laitteen kdyton aikana tai sen seurauksena ilmenee vakava

vaaratilanne, ilmoita siitd valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle seka
kansalliselle viranomaiselle.
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Symbolien selitykset
Symbolit standardin EN ISO 15223-1:2021 mukaisesti

Valmistaja Luettelonumero

Katso kayttéohje Erdkoodi

Vaatimustenmukaisuusvakuutus
Euroopan unionin maaraysten
mukaisesti (IVDR-asetus 2017/746)

S e in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
Viimeinen kayttopaiva [ivD] Iéékinnélline?n Jaite

Valtuutettu edustaja Euroopan c E
yhteiséssa / Euroopan unionissa

Lampétilarajoitus & Huomio

Valmistuspaiva Maahantuoja

E Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Lihteet

1. Hematology: Principles and Procedures, Sixth Edition, Brown AB, Lea & Febiger, Philadelphia 1993
p100-102

Yhteystiedot

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

Versiohistoria

Versio 4.0 2014

Versio 5.0 2016

Versio 6.0 2023

Siirretty uuteen pohjaan, jossa on ajantasaiset brandimerkit. Maininta ammattikdytosta
lisatty kayttotarkoitukseen ja varotoimiin. “Materiaalin kayttéturvallisuustiedote”
paivitetty muotoon "kayttéturvallisuustiedote”. Yhteystiedot paivitetty. Poistettu ohje
CLSI-ohjeistuksen noudattamisesta ndytteenotossa. Symboliosiosta poistettu "EN
980" ja tilalle vaihdettu "EN ISO 15223-1:2021". Lisatty haittatapahtumien yhteydessa
kaytettavat yhteystiedot. Lisatty kohta Varoitukset ja vaarat. 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
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Switzerland
M-alkukirjain ja Sigma-Aldrich ovat Merck KGaA -yhtién, Darmstadt, Saksa, tai sen tytaryhtiéiden tavaramerkkeja.

Kaikki muut tavaramerkit ovat haltijoidensa omaisuutta. Yksityiskohtaiset tavaramerkkitiedot ovat saatavilla
julkisista lahteista.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Gebruiksaanwijzing

Giemsa-kleuring, gewijzigd
Procedurenr. GS-10

MILIPORR
SiGhMa

q3

Beoogd gebruik

Giemsa- en May Grinwald-oplossingen zijn bedoeld voor gebruik bij het kleuren van bloedfilms of
beenmergfilms. Oplossingen zijn voor 'in-vitrodiagnostisch gebruik'. Uitsluitend voor professioneel
gebruik. De gegevens die verkregen zijn met deze handmatige, kwalitatieve procedure tonen
cellulaire elementen aan in bloed- en beenmergfilms van humane monsters. Wanneer deze
gegevens worden bekeken in combinatie met andere diagnostische tests en informatie, kunnen ze
worden gebruikt als hulpmiddel bij het diagnosticeren van virale en bacteriéle infecties, allergene
reacties en andere pathologische stoornissen.

De Giemsa-kleuring is een gebufferde thiazine-eosinaatoplossing die ontworpen is om kleur te
geven aan bloedcellen, vergelijkbaar met het originele product beschreven door Giemsa. Het
kan apart gebruikt worden of in combinatie met een May Griinwald-kleuring, ook verkrijgbaar bij
Sigma-Aldrich.

Reagentia

Giemsa-kleuring, gewijzigd (Cat. nr. GS: GS500-500ML; GS1L-1L; GS80-2.5L; GS128-4L)
Eosine Y, C.I. 45380, 0,15%, Azure B, C.I. 52010, 0,25% in een gebufferde methanoloplossing,
pH 6,9, met stabilisator.

Vereiste, maar niet meegeleverde speciale materialen

¢ May-Griinwald-kleuring (cat. nr. MG: MG500-500ML; MG1L-1L; MG80-2.5L; MG128-4L).
May-Grinwald-kleuring, 0,25% w/w, in methanol.

e Fosfaatbuffer pH 7,2 bij 25 °C (cat. nr. P3288-1VL of P3288-12VL) Een mengsel van
natriumfosfaat en kaliumfosfaat, 0,0083 M/L, pH 7,2.

e Microscoop/Objectglaasjes/coverslips/kleurschaaltjes.

Opslag en stabiliteit

Bewaar Giemsa- en May-Griinwald-oplossingen bij kamertemperatuur (18-26 °C). Op het etiket

van het reagens staat de vervaldatum.

Bewaar fosfaatbuffer bij kamertemperatuur (18-26 °C).

Verslechtering
Gooi de Giemsa- en May-Griinwald-oplossingen weg als er een neerslag ontstaat.

Gooi de werk-fosfaatbuffer weg als er troebelheid of zichtbare bacteriegroei aanwezig is.

Voorbereiding

Giemsa- en May-Griinwald-oplossingen worden gebruiksklaar geleverd, hoewel de Giemsa-
oplossing voor gebruik 1:20 verdund mag worden in gede-ioniseerd water of fosfaatbuffer-
oplossingen.

Bereid de werk-fosfaatbuffer door de inhoud van een flacon fosfaatbuffer pH 7,2 bij 25 °C te
verdunnen tot 3,8 liter of 1 gallon met water. Goed mengen om op te lossen.

Voorzorgsmaatregelen

Deze IVD's zijn bedoeld voor in-vitrodiagnostisch gebruik in een klinische laboratoriumomgeving.
Deze IVD's zijn 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.

Er moeten verse volbloedfiims, beenmergfilms of in EDTA geanticoaguleerde monsters
worden gebruikt.

Opmerkingen

De kleuringprocedures in deze bijlage hebben in ons laboratorium bevredigende resultaten

opgeleverd. Individuele kleurvoorkeuren kunnen kleine aanpassingen in de gehanteerde tijden
noodzakelijk maken.

Positieve controleglaasjes moeten in elke run worden opgenomen.

Procedure

Giemsa May-Griinwald
1. Verdun Giemsa-kleuring 1:20 met gede-ioniseerd water. Voor een blauwere kleur kan in plaats
van gede-ioniseerd water gebufferd water van pH 7,2 worden gebruikt.
2. Plaats de objectglaasjes 5 minuten in May-Grinwald-kleuring.
3. Plaats de objectglaasjes gedurende 1,5 minuten in werk-fosfaatbuffer of Trizma®-buffer
(20-70 mmol/L), pH 7,2.
4. Plaats de objectglaasjes 15-20 minuten in de verdunde Giemsa-oplossing uit stap 1.
5. Spoel de glaasjes KORT met GEDE-IONISEERD water.
6. Laat aan de lucht drogen en evalueer.
Standaard Giemsa
1. Fixeer de objectglaasjes 5-7 minuten in methanol.
2. Laat aan de lucht drogen.
3. Verdun Giemsa-kleuring 1:20 met gede-ioniseerd water. De kleur kan gevarieerd worden
door te verdunnen in buffer.
4. Kleur de film voor 15-60 minuten.
5. Spoel met gede-ioniseerd water.
Laat aan de lucht drogen en evalueer.
Snelle Giemsa-kleuring
1. Leg het aan de lucht gedroogde bloedfilmpje 1-2 minuten in onverdunde Giemsa-kleuring.
2. Plaats in gede-ioniseerd water gedurende 2-4 minuten, afhankelijk van de gewenste kleur.
3. Spoel met gede-ioniseerd water.
4. Laat aan de lucht drogen en evalueer.

Prestatiekenmerken

De kernen zullen verschillende tinten paars zijn. De cytoplasmatische kleuring zal variéren van
blauw tot lichtroze. In het cytoplasma van sommige celtypen kunnen fijne roodachtige tot lila
granula aanwezig zijn. Basofielen vertonen donkerblauw/zwarte granula in het cytoplasma.
Eosinofielen vertonen helderoranje granula in het cytoplasma. Rode bloedcellen moeten roze tot
oranje zijn.*

o

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. Productbe- Doel Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
nr. schrijving specificiteit gevoeligheid specificiteit gevoeligheid
GS Glem_sa— Kernen 3van3 3van3 3van3 3van 3
kleuring
Cytoplasma 3van3 3van3 3van3 3van3
Basofielen 3van3 3van 3 3van3 3van 3
Eosinofielen 3van3 3van 3 3van3 3van 3
Rode 3van3 3van3 3van3 3van3
bloedcellen

Waarschuwingen en gevaren

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

GS128:

S

H225 Licht ontvlambare vloeistof en damp.

H301 + H311 + H331 Giftig bij inslikken, contact met de huid of bij inademing.
H319 Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

H370 Kan schade aan organen veroorzaken (ogen, centraal zenuwstelsel).

P210 Verwijderd houden van warmte, hete oppervlakken, vonken, open vuur en andere
ontstekingsbronnen. Verboden te roken.

P280 Draag beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/
gezichtsbescherming/gehoorbescherming.

P301 + P310 NA INSLIKKEN: Bel onmiddellijk een ANTIGIFCENTRUM of een arts.

P303 + P361 + P353 BIJ CONTACT MET DE HUID (of het haar): Trek onmiddellijk alle
verontreinigde kleding uit. Spoel de huid af met water.

P304 + P340 + P311 NA INADEMING: Breng de persoon in de frisse lucht en zorg dat hij
comfortabel kan ademen. Bel een ANTIGIFCENTRUM of een arts.

P305 + P351 + P338 BIJ CONTACT MET DE OGEN: Spoel zachtjes af met water gedurende enkele
minuten. Contactlenzen verwijderen, indien aanwezig en gemakkelijk te doen. Blijven spoelen.
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GS1L, GS500, GS80:

Sk

H225 Licht ontvlambare vloeistof en damp.
H301 + H311 + H331 Giftig bij inslikken, contact met de huid of bij inademing.
H370 Veroorzaakt schade aan organen (ogen).

P210 Verwijderd houden van warmte, hete oppervlakken, vonken, open vuur en andere
ontstekingsbronnen. Verboden te roken.

P280 Draag beschermende handschoenen/beschermende kleding.

P301 + P310 + P330 NA INSLIKKEN: Bel onmiddellijk een ANTIGIFCENTRUM of een arts. Spoel
de mond.

P302 + P352 + P312 INDIEN OP DE HUID: Was met veel water. Bel een ANTIGIFCENTRUM/arts als
u zich onwel voelt.

P304 + P340 + P311 NA INADEMING: Breng de persoon in de frisse lucht en zorg dat hij
comfortabel kan ademen. Bel een ANTIGIFCENTRUM of een arts.

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

Catalogusnummer

EE Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Batchcode
Gemachtigd vertegenwoordiger in Conformiteitsverklaring van de
E de Europese Gemeenschap/ C € Europese Unie (gedefinieerd in
Europese Unie IVDR 2017/746)

Medisch hulpmiddel voor

Uiterste gebruiksdatum in-vitrodiagnostiek

Let op

<
,ﬂ’ Temperatuurlimiet
il

Productiedatum % Importeur

Geeft de bevoegde vertegenwoordiger
in Zwitserland aan

Referenties

1. Hematology: Principles and Procedures, Sixth Edition, Brown AB, Lea & Febiger, Philadelphia
1993 p100-102

Contactgegevens

Om een bestelling te plaatsen, bezoek onze website op SigmaAldrich.com. Ga voor technische service
naar de technische servicepagina op onze website: SigmaAldrich.com/techservice.

Herzieningsgeschiedenis

Herz. 4.0 2014

Herz. 5.0 2016

Herz. 6.0 2023

Overgezet naar nieuwe sjabloon met huidige huisstijl. Gespecificeerd voor professioneel
gebruik in bedoeld gebruik en voorzorgsmaatregelen. 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. Waarschuwingen en gevaren toegevoegd.

CH-REP informatie toegevoegd.

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
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Merck KGaA,
64271
Darmstadt,
Germany

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.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Navodila za uporabo

Barvilo Giemsa, modificirano
Postopek st. GS-10

Ce SiGhMa

Predvidena uporaba

Raztopini Giemsa in May Griinwald sta namenjeni za barvanje krvnih filmov ali filmov kostnega
mozga. Raztopine so namenjene za »diagnosti¢no uporabo in vitro«. Samo za strokovno uporabo.
Podatki, pridobljeni s tem ro¢nim kvalitativnim postopkom, dokazujejo celi¢ne elemente v filmih
krvi in kostnega mozga ¢loveskih vzorcev. Ti podatki se lahko v povezavi z drugimi diagnosti¢nimi
testi in informacijami uporabijo kot pomoc¢ pri diagnosticiranju virusnih in bakterijskih okuzb,
alergijskih reakcij in drugih patoloskih stanj.

Barvilo Giemsa je puferirana raztopina tiazin-eozinata, namenjena obarvanju krvnih celic, ki je
podobno prvotnemu izdelku, ki ga je opisal Giemsa. Uporablja se lahko lo¢eno ali v kombinaciji
z barvilom May Griinwald, ki je prav tako na voljo pri podjetju Sigma-Aldrich.

Reagenti

Barvilo Giemsa, modificirano (kat. st. GS: GS500-500ML; GS1L-1L; GS80-2.5L; GS128-4L)
Eozin Y, C.I. 45380, 0,15 %, Azure B, C.I. 52010, 0,25 % v puferirani raztopini metanola, pH 6,9,
s stabilizatorjem

Posebni materiali, ki so potrebni, vendar niso prilozeni

e Barvilo May-Grunwald (kat. st. MG: MG500-500ML; MG1L-1L; MG80-2.5L; MG128-4L). Barvilo
May-Grinwald, 0,25 % m/v, v metanolu.

e Fosfatni pufer pH 7,2 pri 25 °C (kat. st. P3288-1VL ali P3288-12VL) Mesanica natrijevega in
kalijevega fosfata, 0,0083 M/L, pH 7,2.

e Mikroskop/mikroskopska stekelca/krovna stekelca/posode za barvanje.

Shranjevanje in stabilnost

Raztopini Giemsa in May-Griinwald hranite pri sobni temperaturi (18-26 °C). Na oznaki reagenta je

naveden datum izteka roka uporabnosti.

Fosfatni pufer shranjujte pri sobni temperaturi (18-26 °C).

Poslabsanje kakovosti
Raztopini Giemsa in May-Grunwald zavrzite, ¢e se pojavi oborina.

Ce je prisotna motnost ali vidna rast bakterij, zavrzite delovni fosfatni pufer.

Priprava
Raztopini Giemsa in May-Griinwald sta dobavljeni pripravljeni za uporabo, ¢eprav se lahko raztopina
Giemsa pred uporabo razredc¢i v razmerju 1 : 20 v deionizirani vodi ali raztopini fosfatnega pufra.

Pripravite delovni fosfatni pufer tako, da vsebino ene viale fosfatnega puferja s pH 7,2 pri 25 °C
razreddite s 3,8 litra ali 1 galono vode. Dobro premes$ajte, da se raztopi.

Previdnostni ukrepi

Ti izdelki IVD so namenjeni za diagnosti¢no uporabo in vitro v klinicnem laboratoriju. Ti izdelki IVD
so namenjeni 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 ima 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.

Uporabiti je treba sveze filme polne krvi, kostnega mozga ali vzorce, antikoagulirane v EDTA.

Opombe

Postopki barvanja, navedeni v tem vloznem listu, so v nasem laboratoriju dali zadovoljive rezultate.
Posamezne barvne preference lahko zahtevajo manjSe prilagoditve uporabljenih ¢asov.

V vsako izvedbo je treba vkljuciti pozitivna kontrolna stekelca.

Postopek

Giemsa May-Griinwald
1. Barvilo Giemsa razred¢ite v razmerju 1 : 20 z deionizirano vodo. Za modrej$e obarvanje lahko
namesto deionizirane vode uporabite vodo s pufrom z vrednostjo pH 7,2.
Stekelca za 5 minut polozite v barvilo May-Grinwald.
Stekelce za 1,5 minute polozite v delovni fosfatni pufer ali pufer Trizma® (20-70 mmol/l), pH 7,2.
Stekelca za 15-20 minut poloZite v razredéeno raztopino Giemsa iz koraka 1.
Stekelca na KRATKO sperite v DEIONIZIRANI vodi.
Posusite na zraku in ocenite.

Uk wN

Standardno barvilo Giemsa
1. Stekelca fiksirajte v metanolu 5-7 minut.

2. Posusite na zraku.

3. Barvilo Giemsa razred¢ite v razmerju 1 : 20 z deionizirano vodo. Barvo lahko spreminjate z

red¢enjem v pufru.

4. Film barvajte od 15 do 60 minut.

5. [Izperite v deionizirani vodi.

6. Posusite na zraku in ocenite.
Hitro barvilo Giemsa

1. Na zraku posuseni krvni film za 1-2 minuti polozite v nerazredceno barvilo Giemsa.

2. Postavite v deionizirano vodo za 2-4 minute, odvisno od Zelene barve.
3. Izperite v deionizirani vodi.
4. Posusite na zraku in ocenite.

Znacilnosti delovanja

Jedra bodo razli¢nih odtenkov vijoli¢ne barve. Citoplazma se obarva v razli¢nih odtenkih modre do
svetlo roznate barve. V citoplazmi nekaterih vrst celic so lahko prisotna drobna rdeckasta do lila
zrnca. V citoplazmi bazofilcev so temno modra do ¢rna zrnca. Eozinofilci v citoplazmi vsebujejo
svetlo oranzna zrnca. Rdece krvnicke morajo biti roznate do oranzne barve.!

Ce opazeni rezultati odstopajo od pri¢akovanih, se za pomo¢ obrnite na oddelek za tehniéno pomoé
podjetja Sigma-Aldrich.
Znacilnosti analiticne ucinkovitosti

Rezultati analiti¢ne ucinkovitosti za dane teste, opravljene na vseh ciljnih strukturah, potrjujejo
100-odstotno obcCutljivost, specifiénost in ponovljivost.

Kat. $t. Opis izdelka Cilj Specific- Ob¢utlji- Specifi¢-  Obéutljivost
nost znot-  vost znot- nost med med testi
raj testa raj testa testi
Barvilo

GS Giemsa Jedra 30d3 3o0d3 30d3 3o0d3

Citoplazma 3o0d3 3o0d3 3o0d3 3o0d3

Bazofilci 3o0d3 3od3 3o0d3 3od3

Eozinofilci 3o0d3 3od3 3od3 3od3

Rdece
Kkrvne celice 30d3 30d3 30d3 30d3

Opozorila in nevarnosti

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

GS128:

£y (&

H225 Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.

H301 + H311 + H331 Strupeno pri zauzitju, stiku s koZo ali vdihavanju.
H319 Povzroca hudo drazenje odi.

H370 Skoduje organom (o¢i, osrednje Zivéevje).

P210 Hraniti lo¢eno od vrocine, vrocih povrsin, isker, odprtega ognja in drugih virov vziga.
Kajenje je prepovedano.

P280 Nositi zaséitne rokavice/zas¢itna obladila/zas¢ito za oéi/zaséito za obraz/zascito za sluh.
P301 + P310 PRI ZAUZITIU: Takoj pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE/zdravnika.

P303 + P361 + P353 PRI STIKU S KOZO (ali lasmi): Takoj sleci vsa kontaminirana oblacila.
KoZo izprati z vodo.

P304 + P340 + P311 PRI VDIHAVANJIU: Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem
polozaju, ki olajsa dihanje. Pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE/zdravnika.

P305 + P351 + P338 PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite
kontaktne lece, Ce jih imate in Ce to lahko storite brez teZav. Nadaljujte z izpiranjem.

GS1L, GS500, GS80:

S

H225 Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.
H301 + H311 + H331 Strupeno pri zauzitju, stiku s koZo ali vdihavanju.
H370 Skoduje organom (o).

P210 Hraniti lo¢eno od vrocine, vrocih povrsin, isker, odprtega ognja in drugih virov vziga.
Kajenje je prepovedano.
P280 Nositi zas¢itne rokavice/zasc¢itna oblacila.

P301 + P310 + P330 PRI ZAUZITIU: Takoj pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE/zdravnika.
Izprati usta.

P302 + P352 + P312 PRI STIKU S KOZO: Umiti z veliko vode. Ob slabem pocutju pokli¢ite
CENTER ZA ZASTRUPITVE/zdravnika.

P304 + P340 + P311 PRI VDIHAVANJU: Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem
polozaju, ki olajsa dihanje. Pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE/zdravnika.

Ce je med uporabo te naprave ali kot posledica njene uporabe pri$lo do resnega
incidenta, o tem obvestite proizvajalca in/ali njegovega pooblaséenega
zastopnika ter ustrezen drzavni organ.
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Definicije simbolov
Simboli, kot so opredeljeni v standardu EN ISO 15223-1:2021

Proizvajalec Kataloska Stevilka

Natan¢no preberite navodila

za uporabo

Koda serije

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

Medicinski diagnosti¢ni pripomocek
Rok uporabe in vitro 9 prip

Pooblasceni zastopnik v Evropski c
skupnosti/Evropski uniji

Datum izdelave Uvoznik

REF

€

% D
,ﬂ’ Temperaturna omejitev & Pozor

] ®

E Oznacuje pooblascenega zastopnika

v Svici
Reference
1. Hematology: Principles and Procedures, Sixth Edition, Brown AB, Lea & Febiger, Philadelphia 1993
p100-102

Kontaktni podatki

Ce zelite oddati narocilo, obis¢ite nase spletno mesto SigmaAldrich.com. Ce Zelite tehni¢no pomog,
obis¢ite stran tehni¢nega servisa na nasem spletnem mestu SigmaAldrich.com/techservice.

Zgodovina revizij

Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Preneseno v novo predlogo s trenutno blagovno znamko. Navedeno za poklicno
uporabo v okviru predvidene uporabe in previdnostnih ukrepov. Posodobljen je
varnostni list materiala v varnostni list. Posodobljeni so kontaktni podatki. Odstranjeno
je navodilo, da je treba pri zbiranju vzorcev upostevati standard CLSI. Odstranjen je
standard EN 980 in za simbole spremenjen v standard EN ISO 15223-1:2021. Dodani
so kontaktni podatki v primeru nezelenih dogodkov. Dodana so opozorila in nevarnosti.
Dodane so bile informacije o zastopniku v Svici.

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
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Zacletna ¢rka M in Sigma-Aldrich sta blagovni znamki druzbe Merck KGaA, Darmstadt, Nemcija ali njenih
pridruzenih druzb. Vse druge blagovne znamke so last posameznih lastnikov. Podrobne informacije o blagovnih
znamkah so na voljo v javno dostopnih virih.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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



