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Instructions for Use

Wright-Giemsa Stain, Modified

Procedure No. WG

ce MRRCK

Intended Use

Wright-Giemsa solution is 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.

Wright-Giemsa Stain is a modified Romanowsky stain used for differentially staining the cellular
elements of blood. When blood films are stained as described in the procedure, the white blood
cell nucleus and cytoplasm take on the characteristic blue or pink coloration. The combination of
purified eosin and thiazine dyes in the product eliminates inconsistent staining and yields lot-to-lot
reproducible chromogenic response.

Reagents

Wright-Giemsa Stain, Modified (Cat. No. WG: WG16-500ML; WG32-1L; WG80-2.5L; WG128-4L)
Wright-Giemsa stain, modified, 0.4% w/v, C.I. 45380 and 52010, buffered at pH 6.8, in methanol

Special Materials Required but Not Provided
¢ Phosphate Buffer (Cat. No. P3288-1VL or P3288-12VL)
A mixture of sodium phosphate and potassium phosphate, 0.0083 M/L, pH 7.2
e Methanol, Acetone Free (Cat. No. M1775-1GA)
e Microscope / Slides / Coverslips

Storage and Stability

Store Wright-Giemsa solutions at room temperature (18-26°C). Reagent label bears expiration
date.

Store Phosphate Buffer and Methanol at room temperature ~ (18-26°C). Store working phosphate
buffer solution at 2-8°C.

Deterioration

Discard Wright-Giemsa stain solution if a precipitate develops or water artifacts appear in red cells.
Discard the working phosphate solution if turbidity or visible bacterial growth is present.

Preparation
Wright-Giemsa solution is supplied ready to use.

The phosphate buffer should be prepared by diluting 1 vial of buffer to 1 gallon or 3.8 liters of
deionized water. Mix well to dissolve.

Methanol is ready to use.

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 or fresh films from blood anticoagulated with EDTA should be used. Thicker
films (e.g., bone marrow) will usually require longer staining times.

Notes

e For greater cellular detail, staining time may be increased. Color (tones of blue or red) may be
varied by increasing or decreasing time in deionized water.

e Rapid (30 seconds) staining is not recommended for bone marrow. For those preparations 1-3
minutes in stain and 2-10 minutes in deionized water gives satisfactory results.

e For batch staining, slide racks and dishes such as supplied by Sakura Finetek for Tissue-Tek® are
recommended since this system allows for vertical placement of slides.

e Color can be varied by increasing or decreasing time in deionized water. Bone marrows should
be stained for at least 3 minutes and buffered for 3-10 minutes.

e Staining times outlined in the above procedures have given satisfactory results in our
laboratories. Individual preferences may dictate adjustment of these times.

e The deionized water recommended for this procedure should be between pH 6.8 to 7.2. If the
deionized water is more acidic than pH 6.8, a phosphate buffer is recommended.

e In case the slides cannot be immediately stained, the slides can be fixed in methanol for 1
minute and dried. Stain as soon as possible.

e Positive control slides should be included in each run.

Procedure
Dip Method (Rapid)

1. Place approximately 50 mL Wright-Giemsa Stain in a Coplin jar.

2. Fill another Coplin jar with water or phosphate buffer.

3. Place thoroughly dried blood film, feather edge DOWN, in Wright-Giemsa Stain for
approximately 30 seconds.

NOTE: Rapid dipping for 5-10 seconds may reduce water artifacts on films that are not
thoroughly dried.

4. Remove slide from stain and place in deionized water or phosphate buffer, pH 6.8-7.2, feather
edge DOWN, for approximately 1-10 minutes. DO NOT AGITATE SLIDE WHILE IT IS IN
DEIONIZED WATER.

5. Rinse briefly in running deionized water and air dry thoroughly before evaluation.

Horizontal Staining Method

1. Place thoroughly dried blood film on an appropriate staining rack.

2. Flood slide with 1-2 mL Wright-Giemsa Stain.

3. After 1 minute, add an equal volume of deionized water or phosphate buffer, pH 6.8-7.2, and
mix thoroughly by gently blowing on slide.

4. After 1-3 minutes, thoroughly rinse with deionized water and air dry.

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 orange
granules in the cytoplasm. Red blood cells should be pink to orange.!

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. Product Target Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
No Description Specificity Sensitivity Specificity Sensitivity
Wright-Giemsa .
WG Stain, Modified Nuclei 30f3 30f3 30f3 30f3
Cytoplasm 30of 3 30of 3 30of 3 30of 3
Granules 30of 3 3of 3 30of 3 30of 3

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

WG16, WG32, WG80, WG128:

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

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

“ Manufacturer Catalogue Number

Batch Code

[:E Consult Instructions for Use

Authorized Representative European Union Declaration

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

European Union 2017/746)

Caution

g Use-by Date In vitro diagnostic medical device
/l’ Temperature Limit A

Date of Manufacture Importer

Indicates the Authorised
E Representative in Switzerland

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

1993 p100-102
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Contact Information
To place an order, please visit our web site at SigmaAldrich.com. For Technical Service, please visit the

tech service page on our web site at SigmaAldrich.com/techservice.

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. Revised intended use to align with IVDR guidelines.
Updated Material Safety Data Sheet to Safety Data Sheet. Updated contact information.
Removed instruction to follow CLSI for specimen collection. Removed EN 980

and changed to EN ISO 15223-1:2021 for symbols. Added adverse event contact
information. Updated literature references. Added a revision history table. Added
Warnings and Hazards. 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 operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Anweisungen fir den Gebrauch

Wright-Giemsa-Farbung,
modifiziert
Verfahren Nr. WG

MRRCK
q3

Verwendungszweck

Die Wright-Giemsa-L6ésung dient 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 zellulére Elemente in Blut- und
Knochenmarkausstrichen von menschlichen Proben. Diese Daten kénnen in Verbindung mit anderen
diagnostischen Tests und Informationen als Hilfsmittel fiir die Diagnose von viralen und bakteriellen
Infektionen, allergenen Reaktionen und anderen pathologischen Zustdnden verwendet werden.

Die Wright-Giemsa-Farbung ist eine modifizierte Romanowsky-Farbung und wird zur differenzierten
Farbung der zelluldren Bestandteile im Blut verwendet. Bei einer wie im Verfahren beschriebenen
Farbung von Blutausstrichen nehmen die Zellkerne und das Zytoplasma der weiBen Blutkérperchen
eine charakteristische blaue oder rosa Farbung an. Die Kombination der gereinigten Eosin- und
Thiazin-Farbstoffe in diesem Produkt verhindert eine uneinheitliche Farbung und ermdglicht
reproduzierbare chromogene Reaktionen zwischen den einzelnen Chargen.

Reagenzien

Wright-Giemsa-Farbung, modifiziert (Kat.-Nr. WG: WG16-500ML; WG32-1L; WG80-2.5L;
WG128-4L)

Wright-Giemsa-Farbung, modifiziert, 0,4 % w/v, C.I. 45380 und 52010, gepuffert bei pH-Wert 6,8,
in Methanol

Spezielle Materialien, die erforderlich sind, aber nicht zur Verfligung
gestellt werden
e Phosphatpuffer (Kat.-Nr. P3288-1VL oder P3288-12VL)
Eine Mischung aus Natriumphosphat und Kaliumphosphat, 0,0083 M/I, pH-Wert 7,2.
e Methanol, acetonfrei (Kat.-Nr. M1775-1GA)
e Mikroskop/Objekttrager/Deckglaser
Lagerung und Stabilitat
Wright-Giemsa-Loésungen bei Raumtemperatur (18-26 °C) aufbewahren. Das Verfallsdatum ist auf
dem Etikett des Reagenzes angegeben.

Phosphatpuffer und Methanol bei Raumtemperatur (18-26 °C) aufbewahren. Die Phosphatpuffer-
Arbeitslosung bei 2-8 °C aufbewahren.

Zerfall

Die Wright-Giemsa-Farbelésung entsorgen, wenn sich ein Prazipitat bildet oder in den roten
Blutzellen Wasserartefakte auftreten. Bei Triibungen oder sichtbarem Bakterienwachstum die
Arbeitslosung des Phosphatpuffers entsorgen.

Vorbereitung
Die Wright-Giemsa-Ldsung wird gebrauchsfertig geliefert.

Den Phosphatpuffer durch Verdiinnen von 1 Fldschchen Puffer auf 3,8 Liter bzw. 1 Gallone
entionisiertes Wasser vorbereiten. Zum Aufldsen gut mischen.

Methanol ist gebrauchsfertig.

VorsichtsmaBnahmen

Diese IVDs sind fiir die In-vitro-Diagnostik in einer klinischen Laborumgebung bestimmt. Diese
IVDs sind nur fir den professionellen Gebrauch durch qualifiziertes Personal bestimmt. Die IVDs
von Sigma-Aldrich kénnen von Laborpersonal bedient werden, das im Umgang mit menschlichen
Proben, die infektits sein konnen, geschult ist, Mikroskope und andere 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.

Es sollten frische Vollblutausstriche oder frische Ausstriche von mit EDTA antikoaguliertem Blut
verwendet werden. Dickere Ausstriche (z. B. Knochenmark) erfordern in der Regel langere
Farbezeiten.

Anmerkungen

e Fur eine groBere Detailgenauigkeit der Zellen kann die Farbezeit verlangert werden. Die Farbung
(Blau- oder Rotténe) kann durch Erhéhen oder Verringern der Verweilzeit in entionisiertem
Wasser variiert werden.

« Die Schnellfarbung (30 Sekunden) wird fiir Knochenmarkausstriche nicht empfohlen. Bei
diesen Praparaten fiihren eine Einwirkzeit von 1-3 Minuten in Farbemittel und 2-10 Minuten in
entionisiertem Wasser zu zufriedenstellenden Ergebnissen.

e Fur Serienfarbungen werden Objekttragergestelle und -schalen, wie z. B. von Sakura Finetek
flr Tissue-Tek® geliefert, empfohlen, da dieses System eine vertikale Platzierung der
Objekttrager ermdglicht.

« Die Farbung kann durch Erhdhen oder Verringern der Verweilzeit in entionisiertem Wasser
variiert werden. Knochenmark sollte mindestens 3 Minuten lang angefarbt und fiir 3-10 Minuten
gepuffert werden.

* Die in den oben genannten Verfahren angegebenen Féarbezeiten fuhrten in unseren Labors zu
zufriedenstellenden Ergebnissen. Individuelle Anforderungen kénnen eine Anpassung dieser
Zeiten erforderlich machen.

« Das flr dieses Verfahren empfohlene entionisierte Wasser sollte einen pH-Wert zwischen 6,8
und 7,2 haben. Liegt der pH-Wert des entionisierten Wassers (ber 6,8, wird die Zugabe eines
Phosphatpuffers empfohlen.

e Wenn die Objekttréger nicht sofort angeférbt werden kdénnen, kénnen sie 1 Minute lang in
Methanol fixiert und anschlieBend getrocknet werden. Die Farbung so schnell wie
maglich vornehmen.

¢ In jedem Durchlauf sollten auch Positivkontroll-Objekttréager verwendet werden.

Verfahren

Eintauchmethode (schnell)

1. Etwa 50 ml Wright-Giemsa-Farbemittel in einen Coplin-Farbetrog geben.

2. Einen weiteren Coplin-Farbetrog mit Wasser oder Phosphatpuffer fiillen.

3. Den vollstandig getrockneten Blutausstrich mit der diinnen Kante nach unten fir etwa
30 Sekunden in die Wright-Giemsa-Farbeldsung legen.
HINWEIS: Ein schnelles Eintauchen fiir 5-10 Sekunden kann Wasserartefakte auf Ausstrichen,
die nicht vollsténdig getrocknet wurden, reduzieren.

4. Die Objekttrager aus der Farbelésung herausnehmen und fir ca. 1-10 Minuten mit der diinnen
Kante nach unten in entionisiertes Wasser oder Phosphatpuffer (pH-Wert 6,8-7,2) legen. DEN
IM ENTIONISIERTEN WASSER GETAUCHTEN OBJEKTTRAGER NICHT BEWEGEN.

5. Kurz unter flieBendem entionisiertem Wasser abspiilen und vor der Beurteilung vollstandig an
der Luft trocknen lassen.

Horizontale Farbemethode

1. Den vollsténdig getrockneten Blutausstrich auf ein geeignetes Farbegestell legen.
2. Den Objekttrager mit 1-2 ml Wright-Giemsa-Farbemittel fluten.
3. Nach 1 Minute das gleiche Volumen entionisiertes Wasser bzw. Phosphatpuffer (pH-Wert
6,8-7,2) hinzufiigen und durch vorsichtiges Anpusten des Objekttragers griindlich mischen.
4. Nach 1-3 Minuten griindlich mit entionisiertem Wasser abspulen und an der Luft
trocknen lassen.

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 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-
Spezifitit Empfindlichkeit Spezifitdit Empfindlichkeit

Wright-Giemsa-

WG Farbung, Kerne 3von 3 3von 3 3von 3 3von 3
modifiziert

Zytoplasma 3 von 3 3von3 3von3 3von3

Granula 3von3 3von3 3von 3 3von 3

Warnungen und Gefahren

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

WG16, WG32, WG80, WG128:

S

H225 Leicht entzlindliche 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/Gehorschutz.

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 spiilen.
Entfernen Sie Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren. Weiter abspiilen.
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Wenn widhrend der Verwendung dieses Gerédts 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

[y s
o
!H

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

Medizinisches In-vitro-

Verfallsdatum h -
Diagnosegerat

&> 3

<
,ﬂ’ Temperatur-Grenzwert
il

Vorsicht
Datum der Herstellung Importeur
Weist auf den bevollméchtigten
E 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 SigmaAldrich.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
hinzugefiigt. Uberarbeitung des Verwendungszwecks zur Angleichung an die
IVDR-Richtlinien. 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 fiir Symbole gedndert. Kontaktinformationen fiir unerwiinschte
Ereignisse wurden hinzugeflgt. Literaturhinweise wurden aktualisiert. Eine Tabelle zur
Revisionshistorie wurde 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 operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Mode d’emploi

Colorant de Wright-Giemsa,
modifié
Procédure n° WG

Ce MRRCK

Utilisation prévue

La solution de Wright-Giemsa est destinée 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.

La coloration de Wright-Giemsa est une coloration de Romanowsky modifiée utilisée pour colorer
de maniere différenciée les éléments des cellules du sang. Lorsque les frottis sanguins sont colorés
comme décrit dans la procédure, le noyau et le cytoplasme des globules blancs prennent une
coloration bleue ou rose caractéristique. La combinaison des colorants éosine et thiazine purifiés
inclus dans le produit permettent d’éliminer les colorations hétérogénes et d’obtenir une réponse
chromogéne reproductible d'un lot a I'autre.

Réactifs
Colorant de Wright-Giemsa, modifié (réf. WG : WG16-500ML ; WG32-1L ; WG80-2.5L ; WG128-4L)

Colorant de Wright-Giemsa, modifié, 0,4 % p/v, C.I. 45380 et 52010, tamponné a un pH de 6,8,
dans du méthanol.

Matériel spécial requis mais non fourni
e Tampon phosphate (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 Méthanol, sans acétone (réf. M1775-1GA)
e Microscope/lames/lamelles couvre-objet

Conservation et stabilité

Conserver la solution de Wright-Giemsa a température ambiante (entre 18 et 26 °C). L'étiquette
des réactifs porte une date limite d’utilisation.

Conserver le tampon phosphate et le méthanol a température ambiante (entre 18 et 26 °C).
Conserver la solution de travail de tampon phosphate entre 2 et 8 °C.

Détérioration

Jeter la solution de coloration de Wright-Giemsa si un précipité se forme ou si des artefacts d’eau
apparaissent dans les globules rouges. Jeter la solution de travail de tampon phosphate si elle
devient trouble ou si une croissance bactérienne est observée.

Préparation
La solution de Wright-Giemsa est fournie préte a I'emploi.

Le tampon phosphate doit étre préparé en diluant 1 flacon de tampon dans 3,8 litres d’eau
déionisée. Bien mélanger pour dissoudre.

Le méthanol est prét a I'emploi.

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.

Utiliser des frottis fraichement préparés a partir de sang total ou de sang anticoagulé & I'EDTA.
Les frottis plus épais (par exemple, les frottis médullaires) nécessitent généralement des temps de
coloration plus longs.

Remarques

* Pour obtenir plus de détails cellulaires, le temps de coloration peut étre augmenté. La couleur
(tons de bleu ou de rouge) peut étre modifiée en augmentant ou en diminuant le temps passé
dans I'eau déionisée.

* Une coloration rapide (30 secondes) n’est pas recommandée pour les frottis médullaires. Pour
ces préparations, 1 a 3 minutes dans le colorant et 2 & 10 minutes dans I'eau déionisée donnent
des résultats satisfaisants.

* Pour la coloration de séries de lames, des portoirs de lames et des cuves de coloration tels que
ceux fournis par Sakura Finetek pour le systéme Tissue-Tek® sont recommandés, car ce systeme
permet de placer les lames a la verticale.

La couleur peut étre modifiée en augmentant ou en diminuant le temps passé dans |'eau
déionisée. Les frottis médullaires doivent étre colorés pendant au moins 3 minutes et étre
incubés dans le tampon pendant 3 a 10 minutes.

e Les temps de coloration indiqués ci-dessus ont donné des résultats satisfaisants dans notre
laboratoire. Les préférences individuelles peuvent nécessiter des ajustements de ces temps.

e L'eau déionisée recommandée pour cette procédure doit avoir un pH compris entre 6,8 et
7,2. Si le pH de I'eau déionisée est inférieur a 6,8 (pH plus acide), un tampon phosphate
est recommandé.

¢ Siles lames ne peuvent pas étre immédiatement colorées, elles peuvent étre fixées dans du
méthanol pendant 1 minute, puis séchées. Procéder a la coloration dés que possible.

« Des lames de controle positives doivent étre incluses dans chaque série.

Procédure

Méthode de trempage (rapide)

1. Verser environ 50 ml de colorant de Wright-Giemsa dans une cuve a coloration de Coplin.

2. Remplir une autre cuve a coloration de Coplin avec de I'eau ou du tampon phosphate.

3. Placer le frottis sanguin soigneusement séché, aréte vive vers le BAS, dans le colorant de
Wright-Giemsa pendant environ 30 secondes.

REMARQUE : un trempage rapide pendant 5 a 10 secondes peut permettre de réduire les
artefacts d’eau sur les frottis qui ne sont pas complétement séchés.

4. Retirer la lame du colorant et la placer dans de I'eau déionisée ou du tampon phosphate,
pH 6,8 a 7,2, aréte vive vers le BAS, pendant environ 1 a 10 minutes. NE PAS SECOUER LA
LAME LORSQU’ELLE SE TROUVE DANS L'EAU DEIONISEE.

5. Rincer briévement sous un filet d’eau déionisée et laisser sécher a I'air libre avant de passer a
I'examen au microscope.

Méthode de coloration horizontale

1. Placer le frottis sanguin soigneusement séché sur un portoir de coloration approprié.

2. Recouvrir la lame avec 1 a 2 ml de colorant de Wright-Giemsa.

3. Au bout d’une (1) minute, ajouter un volume égal d’eau déionisée ou de tampon phosphate,
pH 6,8 a 7,2, et mélanger soigneusement en soufflant délicatement sur la lame.

4. Au bout d'une (1) a trois (3) minutes, rincer soigneusement a I'eau déionisée, puis laisser

sécher a l'air libre.

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
rougeatre 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 orangée. Les globules rouges doivent étre de
couleur rose a orangé.!

Si les résultats observés différent 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 du Cible Spécificité Sensibilité Spécifi
produit intra-série intra-série inter-séries inter-séries
Colorant de
WG Wright-Giemsa, Noyaux 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
modifié
Cytoplasme 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Granulations 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.

WG16, WG32, WG80, WG128 :

&

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 l'eau.

P304 + P340 + P311 EN CAS D'INHALATION : transporter la personne a |'extérieur et la maintenir
dans une position ou 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.

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

N Fabricant

Référence catalogue

[E] Consulter le mode d’emploi Numéro du lot
Représentant agréé dans la Déclaration de conformité de
Communauté européenne/ I'Union européenne (définie dans
'Union européenne c E le reglement 2017/746 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro)
. e Dispositif médical de diagnostic
g Date limite d’utilisation in vitro
,ﬂ’ Limites de température A 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. Révision de I'utilisation prévue
afin de I'aligner sur les recommandations de la réglementation relative aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro. Remplacement du texte « Material Safety Data Sheet »
par « Safety Data Sheet » dans la version anglaise. Mise a jour des coordonnées.
Suppression de l'instruction indiquant de suivre les normes et recommandations du
CLSI pour le prélévement des échantillons. Remplacement de la norme EN 980 par

la norme EN ISO 15223-1:2021 pour les symboles. Ajout de coordonnées en cas
d’événements indésirables. Mise a jour des références bibliographiques. Ajout d’'un
tableau d’historique des révisions. Ajout de la section relative aux avertissements et
risques. 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 operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Istruzioni per I'uso

Colorazione Wright-Giemsa,
Modificata

Procedura n. WG

Ce MRRCK

Uso previsto

La soluzione Wright-Giemsa € utilizzabile 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 di Wright-Giemsa & una colorazione Romanowsky modificata utilizzata per
differenziare attraverso la colorazione gli elementi cellulari del sangue. Quando gli strisci ematici
vengono colorati come descritto nella procedura, il nucleo e il citoplasma dei leucociti assumono la
caratteristica colorazione blu o rosa. La combinazione di eosina purificata e coloranti tiazinici nel
prodotto elimina le incoerenze di colorazione, fornendo una risposta cromogena riproducibile da
lotto a lotto.

Reagenti

Colorante Wright-Giemsa, Modificato (N. di cat. WG: WG16-500ML; WG32-1L; WG80-2.5L;
WG128-4L). Colorazione Wright-Giemsa, modificata, 0,4% p/v, C.I. 45380 e 52010, tamponata a
pH 6,8, in metanolo.

Materiali specifici necessari, ma non forniti in dotazione
e Tampone fosfato (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 Metanolo, senza acetone (N. di cat. M1775-1GA)
e Microscopio/vetrini/coprioggetti

Conservazione e stabilita

Conservare la soluzione Wright-Giemsa a temperatura ambiente (18-26 °C). L'etichetta dei reagenti
riporta la data di scadenza.

Conservare il tampone fosfato e il metanolo a temperatura ambiente (18-26 °C). Conservare la
soluzione di lavoro con tampone fosfato a 2-8 °C.

Deterioramento
Eliminare la soluzione di colorazione Wright-Giemsa se gli eritrociti evidenziano la presenza di un

precipitato o di artefatti dovuti all'acqua. Eliminare la soluzione di lavoro con fosfato se appare
torbida o evidenzia crescita batterica.

Preparazione
La soluzione Wright-Giemsa & fornita pronta per I'uso.

Per preparare il tampone fosfato, diluire 1 flaconcino di tampone 3,8 litri (o in 1 gallone) di acqua
deionizzata. Mescolare bene per sciogliere.

Il metanolo & pronto per I'uso.

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 l'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.

Utilizzare strisci di sangue intero fresco o freschi ottenuti da sangue scoagulato con EDTA. Strisci
pit spessi (ad es., quelli midollari) richiedono generalmente tempi di colorazione pit lunghi.

Note

e Per maggiori dettagli sui singoli tipi cellulari, prolungare il tempo di colorazione. Per variare il
colore (toni del blu o rosso), prolungare o abbreviare la permanenza in acqua deionizzata.

« La procedura rapida di colorazione (30 secondi) non & consigliata per il midollo osseo. Per questi
preparati, risultati soddisfacenti si ottengono con un'immersione di 1-3 minuti nel colorante
e 2-10 minuti nell'acqua deionizzata.

e Per la colorazione in lotti, si consiglia I'uso di rack e vaschette come quelli forniti da Sakura
Finetek per Tissue-Tek®, che consentono di posizionare i vetrini in verticale.

e Per variare il colore, prolungare o abbreviare la permanenza in acqua deionizzata. Gli strisci di
midollo osseo devono essere colorati per almeno 3 minuti e tamponati per 3-10 minuti.

e I tempi di colorazione indicati nelle suddette procedure hanno dato risultati soddisfacenti nel
nostro laboratorio. E possibile modificare tali tempi sulla base delle singole preferenze.

L'acqua deionizzata consigliata per questa procedura deve avere un pH compreso tra 6,8 e 7,2.
Se l'acqua deionizzata € piu acida di pH 6,8, usare un tampone fosfato.

e Se i vetrini non possano essere colorati immediatamente, possono essere fissati in metanolo
per 1 minuto e asciugati. Sottoporli a colorazione al pil presto possibile.

¢ Includere in ogni sessione vetrini di controllo positivo.

Procedura

Metodo a immersione (rapido)

1. Versare circa 50 ml di colorante Wright-Giemsa in una vaschetta tipo Coplin.

2. Inun'altra vaschetta tipo Coplin versare un po' d'acqua o tampone fosfato.

3. Immergere lo striscio ematico completamente asciutto, con il bordo sfumato VERSO IL BASSO,
nel colorante Wright-Giemsa per circa 30 secondi.
NOTA: un'immersione rapida (5-10 secondi) puo0 ridurre gli artefatti dovuti alla presenza di
acqua sugli strisci non perfettamente asciutti.

4. Estrarre il vetrino dal colorante e immergerlo in acqua deionizzata o tampone fosfato,
pH 6,8-7,2, con il bordo sfumato VERSO IL BASSO, per circa 1-10 minuti. NON AGITARE IL
VETRINO MENTRE E IMMERSO IN ACQUA DEIONIZZATA.

5. Sciacquare rapidamente con acqua corrente deionizzata e asciugare bene all'aria prima
dell'esame al microscopio.

Metodica di colorazione orizzontale

1. Posizionare bene lo striscio ematico asciutto su un rack per colorazione appropriato.

2. Immergere il vetrino in 1-2 ml di colorante Wright-Giemsa.

3. Dopo 1 minuto, aggiungere pari volume di acqua deionizzata o tampone fosfato, pH 6,8-7,2,
e miscelare accuratamente soffiando delicatamente sul vetrino.

4. Dopo 1-3 minuti, sciacquare accuratamente con acqua deionizzata e asciugare all'aria.

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. 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 del Target Sp_ecificité Se_nsibilité Sp_ecificité

cat. prodotto |ntra_- |ntra_- int r-
Colorazione
WG Wright-Giemsa, Nuclei 3su3 3su3 3su3 3su3
Modificata
Citoplasma 3su3 3su3 3su3 3su3
Granuli 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.

WG16, WG32, WG80, WG128:

&

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, famme 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 l'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.

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



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

N Fabbricante Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso Codice del lotto

. s Dichiarazione di conformita
Mandatario nella Comunita c E dell'Unione europea
europea/Unione europea

(definita in IVDR 2017/746)

Data di scadenza m ::r):svr;fritlvo medico-diagnostico

Limite di temperatura A Attenzione

Data di fabbricazione Importatore

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". Modificata la sezione "Uso previsto" per
allinearla alle linee guida dell'IVDR. Modificato "scheda dati di sicurezza dei materiali" in
"scheda dati di sicurezza". Aggiornati i recapiti. Eliminate le istruzioni per conformarsi
allo standard CLSI per la raccolta dei campioni. Sostituita I'indicazione della norma

EN 980 con quella della norma EN ISO 15223-1:2021 per i simboli. Aggiunti recapiti da
contattare in caso di eventi avversi. Aggiornata la bibliografia. Aggiunta la cronologia
delle revisioni. Aggiunta la sezione "Avvertenze e pericoli". 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 operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Instrucciones de uso

Tincién de Wright-Giemsa,
modificada

Procedimiento n.© WG

MRRCK
q3

Uso previsto

La solucién de Wright-Giemsa estd destinada a la tincion de ldminas de sangre o de médula ésea.
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 dsea de muestras humanas. Si estos datos se revisan junto con
otras pruebas de diagnostico e informacion, se pueden utilizar como ayuda para el diagnéstico de
infecciones viricas y bacterianas, reacciones alérgicas y otros estados patoldgicos.

La tincion de Wright-Giemsa es una tincion de Romanowsky modificada que se utiliza para tefiir
diferencialmente los elementos celulares de la sangre. Cuando las laminas de sangre se tifien
como se describe en el procedimiento, el nucleo y el citoplasma de los leucocitos adquieren la
coloracion azul o rosa caracteristica. La combinacion de colorantes purificados de eosina y tiacina
en el producto elimina la tincidn inconsistente y produce una respuesta cromogénica reproducible
lote a lote.

Reactivos

Tincién de Wright-Giemsa, modificada (N.° de cat. WG: WG16-500ML; WG32-1L;
WG80-2.5L; WG128-4L)

Tincién de Wright-Giemsa, modificada, al 0,4 % p/v, C.I. 45380 y 52010, amortiguada a
pH 6,8, en metanol

Material especial necesario pero no suministrado

e Soluciéon amortiguadora de fosfato (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

e Metanol, sin acetona (N.° de cat. M1775-1GA)

e Microscopio, portaobjetos, cubreobjetos

Almacenamiento y estabilidad

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

Almacenar la solucién amortiguadora de fosfato y metanol a temperatura ambiente (18-26 °C).
Almacenar la solucién amortiguadora de fosfato de trabajo a 2-8 °C.

Deterioro

Desechar la solucién de tincién de Wright-Giemsa si se produce un precipitado o aparecen
artefactos de agua en los eritrocitos. Desechar la solucién de fosfato de trabajo si hay turbidez o
crecimiento bacteriano visible.

Preparacion
La solucién de Wright-Giemsa se suministra lista para su uso.

La solucién amortiguadora de fosfato debe prepararse diluyendo 1 vial de la solucion amortiguadora
en 1 galdn o 3,8 litros de agua desionizada. Mezclar bien para que se disuelva.

El metanol estd listo para ser utilizado.

Precauciones

Estos dispositivos médicos de diagndstico in vitro (DMDIV) estén destinados a un uso de
diagnéstico in vitro en un entorno de laboratorio clinico. Estos DMDIV estén 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 o ldminas frescas de sangre anticoagulada con
EDTA. Las laminas mas gruesas (por ejemplo, la médula dsea) suelen requerir tiempos de tincion
mas largos.

Notas

« Para obtener un mayor detalle celular, se puede aumentar el tiempo de tincién. El color (tonos
de azul o rojo) puede variarse aumentando o disminuyendo el tiempo en agua desionizada.

* No se recomienda la tincién rapida (30 segundos) para la médula dsea. Para estas
preparaciones, 1-3 minutos en el tinte y 2-10 minutos en el agua desionizada dan resultados
satisfactorios.

e Para la tincion por lotes, se recomiendan gradillas y platos de portaobjetos como los
suministrados por Sakura Finetek para Tissue-Tek®, ya que este sistema permite la colocacion
vertical de los portaobjetos.

El color puede variarse aumentando o disminuyendo el tiempo en agua desionizada. Las
médulas dseas deben tefiirse durante al menos 3 minutos y amortiguarse durante 3-10 minutos.

¢ Los tiempos de tincion enumerados en los procedimientos anteriores han dado resultados
satisfactorios en nuestros laboratorios. Las preferencias individuales pueden dictar el ajuste de
estos tiempos.

* El agua desionizada recomendada para este procedimiento debe tener un pH entre 6,8 y 7,2. Si el
agua desionizada es mas acida que el pH 6,8, se recomienda utilizar una soluciéon amortiguadora
de fosfato.

e En caso de que los portaobjetos no puedan tefiirse inmediatamente, pueden fijarse en metanol
durante 1 minuto y secarse. Teflir lo antes posible.

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

Procedimiento

Método de inmersién (rapido)

1. Colocar aproximadamente 50 ml de tincién de Wright-Giemsa en un frasco Coplin.

2. Llenar otro frasco Coplin con agua o solucién amortiguadora de fosfato.

3. Colocar la ldmina de sangre bien seca, con el canto biselado hacia abajo, en la tincién
Wright-Giemsa durante aproximadamente 30 segundos.
NOTA: La inmersidn rapida durante 5-10 segundos puede reducir los artefactos de agua en las
ldminas que no estan completamente secas.

4. Retirar el portaobjetos del colorante y colocarlo en agua desionizada o solucién amortiguadora
de fosfato, pH 6,8-7,2 con el canto biselado hacia ABAJO, durante aproximadamente
1-10 minutos. NO AGITAR EL PORTAOBJETOS MIENTRAS ESTE EN AGUA DESIONIZADA.

5. Aclarar brevemente en agua corriente desionizada y secar al aire completamente antes
de la evaluacion.

Método de tincion horizontal

1. Colocar la ldmina de sangre bien seca en una gradilla de tincién adecuada.
2. Inundar el portaobjetos con 1-2 ml de tincion de Wright-Giemsa.
3. Después de 1 minuto, afiadir un volumen igual de agua desionizada o solucién amortiguadora

de fosfato, pH 6,8-7,2, y mezclar bien soplando suavemente sobre el portaobjetos.
4. Después de 1 a 3 minutos, aclarar con agua desionizada y secar al aire.

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 baséfilos mostrarén granulos de color azul oscuro o negros en el citoplasma.
Los eosinofilos 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, péngase 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 del Objetivo pecificidad ibilidad pecificidad ibilidad
cat. producto intraensayo intraensayo interensayo interensayo
Tincion de
WG Wright-Giemsa, Nucleos 3de3 3de3 3de3 3de3
modificada
Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
Granulos 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.

WG16, WG32, WG80, WG128:

£y (&

H225 Liquido y vapores muy inflamables.

H301 + H311 + H331 Tdxico 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 mar)tenerla
en reposo en una posicidn 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.

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

N Fabricante NUmero de catdlogo

Consultar instrucciones de uso Cédigo de lote

Declaracion UE de conformidad
Representante autorizado en la c E (definida en el Reglamento (UE)
Comunidad Europea/Unién Europea 2017/746 sobre los productos

sanitarios para diagndstico in vitro)

Limite de temperatura Precaucion

Fecha de fabricacion Importador

Fecha de caducidad alsvpi)sritlvo médico de diagndstico

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 revisado el uso previsto para adaptarlo a las
directrices europeas sobre DIV. Se ha actualizado la ficha de datos de seguridad del
material a la ficha de datos de seguridad. Se ha actualizado la informacién de contacto.
Se ha eliminado la 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 actualizado las referencias bibliograficas. Se ha afiadido una tabla del
historial de revisiones. Se han afiadido advertencias y peligros. Informacion del
CH-REP afiadida.

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

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 operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Brugsanvisning

Wright-Giemsa-farvestof,
modificeret

Procedure nr. WG

ce MRRCK

Tilsigtet brug

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

Wright-Giemsa-farvestof er et modificeret Romanowsky-farvestof, der bruges til differentiel farvning
af de cellulzere elementer i blod. Nar blodfilm farves som beskrevet i proceduren, far de hvide
blodlegemers kerne og cytoplasma den karakteristiske bld eller lysergde farve. Kombinationen af
renset eosin- og thiazinfarvestoffer i produktet eliminerer uensartet farvning og giver et kromogent
respons, der er reproducerbart fra lot til lot.

Reagenser

Wright-Giemsa-farvestof, modificeret (kat.nr. WG: WG16-500ML, WG32-1L, WG80-2.5L, WG128-4L)
Wright-Giemsa-farvestof, modificeret, 0,4 % vaegt/vol., CI 45380 og 52010, bufferet ved

pH 6,8, i methanol.

Saerlige materialer, som er pdkraevede, men ikke medfglger
e Fosfatbuffer (kat.nr. P3288-1VL eller P3288-12VL)
En blanding af natriumfosfat og kaliumfosfat, 0,0083 m/I, pH 7,2.
e Methanol, acetonefri (kat.nr. M1775-1GA)
e Mikroskop / objektglas / deekglas

Opbevaring og stabilitet

Opbevar Wright-Giemsa-oplgsninger ved stuetemperatur (18-26 °C). Reagensmaerkaten er forsynet
med udlgbsdato.

Opbevar fosfatbuffer og methanol ved stuetemperatur (18-26 °C). Opbevar
arbejdsfosfatbufferoplgsning ved 2-8 °C.

Forringelse

Kassér Wright-Giemsa-farveoplgsning, hvis der udvikles bundfald, eller der opstar vandartefakter i
rgde blodlegemer. Kassér arbejdsfosfatoplgsningen, hvis der er turbiditet eller synlig bakterievaekst.

Forberedelse
Wright-Giemsa-oplgsningen leveres klar til brug.

Fosfatbufferen skal fremstilles ved at fortynde 1 haetteglas med buffer til 1 gallon eller 3,8 liter
demineraliseret vand. Bland godt for at oplgse.

Methanol er klar til brug.

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 eller friske film fra blod, der er antikoaguleret med EDTA.
Tykkere film (f.eks. knoglemarv) vil normalt kraeve lzengere farvningstider.

Bemaerkninger

e Farvningstiden kan gges for at opn& mere detaljerede celleoplysninger. Farven (toner af bl& eller
rogd) kan varieres ved at gge eller reducere tiden i demineraliseret vand.

o Hurtig farvning (30 sekunder) frar&des til knoglemarv. For disse praeparater giver 1-3 minutter i
farvestoffet og 2-10 minutter i demineraliseret vand tilfredsstillende resultater.

¢ Ved batchfarvning anbefales objektglasstativer og -skéle sdsom dem, der leveres af Sakura
Finetek til Tissue-Tek®, da dette system tillader lodret placering af objektglas.

e Farven kan varieres ved at gge eller reducere tiden i demineraliseret vand. Knoglemarv skal
farves i mindst 3 minutter og buffres i 3-10 minutter.

« De farvningtider, der er anfgrt i ovenstdende procedure, har givet tilfredsstillende resultater i
vores laboratorier. Individuelle preeferencer kan ngdvendigggre justering af disse tider.

¢ Det demineraliserede vand, der anbefales til denne procedure, skal have en pH p& mellem 6,8 og 7,2.
Hvis det demineraliserede vand er surere end pH 6,8, anbefales det at anvende en fosfatbuffer.

¢ Hvis objektglassene ikke kan farves med det samme, kan de fikseres i methanol i 1 minut og
torres. Farv s& snart som muligt.

¢ Der skal inkluderes positive kontrolobjektglas i hver kgrsel.

Procedure

Dyppemetode (hurtig)

1. Placer ca. 50 ml Wright-Giemsa-farvestof i en Coplin-skal.

2. Fyld en anden Coplin-sk&l med vand eller fosfatbuffer.

3. Placer en grundigt tgrret blodfilm med fjerkanten NEDAD i Wright-Giemsa-farvestoffet i ca.
30 sekunder.

BEMARK: Hurtig dypning i 5-10 sekunder kan reducere vandartefakter pa film, der ikke er
grundigt terret.

4. Fjern objektglasset fra farvestoffet, og anbring det i demineraliseret vand eller fosfatbuffer,
pH 6,8-7,2, med fjerkanten NEDAD i ca. 1-10 minutter. UNDGA AT RYSTE OBJEKTGLASSET,
MENS DET ER I DET DEMINERALISEREDE VAND.

5. Skyl kort i rindende, demineraliseret vand, og lufttgr grundigt inden evaluering.

Horisontal farvningsmetode

1. Placer en grundigt terret blodfilm pd et passende farvningsstativ.

2. Overhzld objektglasset med 1-2 ml Wright-Giemsa-farvestof.

3. Efter 1 minut tilsaettes en tilsvarende maengde demineraliseret vand eller fosfatbuffer,
pH 6,8-7,2, og der blandes grundigt ved forsigtigt at blaese pa objektglasset.

4. Efter 1-3 minutter skylles objektglasset grundigt med demineraliseret vand, hvorefter det Iufttarres.

Praestationskarakteristika

Kerner vil veere forskellige nuancer af lilla. Cytoplasmatisk farvning vil veere forskellige nuancer
af big til lysergd. Fine rgdlige til lilla granula kan veere til stede i cytoplasmaet i visse celletyper.
Basofiler vil udvise mgrkebld-sorte granula i cytoplasmaet. Eosinofiler vil udvise orange granula i
cytoplasmaet. Rgde blodlegemer skal veere lysergde til orange.!

Kontakt Sigma-Aldrich teknisk service for at f& assistance, hvis de observerede resultater afviger fra
de forventede resultater.

Analytiske praestationskarakteristika

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

Kat. Produkt- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
nr. beskrivelse inden for inden for mellem mellem
analyse analyse analyser analyser
Wright-Gie-
WG msa-farvestof, Kerner 3af3 3af 3 3af3 3af 3
modificeret
Cyto-
plasma 3af3 3af3 3af3 3af3
Granula 3af3 3af3 3af3 3af3

Advarsler og farer

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

WG16, WG32, WG80, WG128:

S

H225 Meget brandfarlig vaeske og damp.

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

H370 Fordrsager organskader (gjne, centralnervesystem).

P210 Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, dben ild og andre antsendelseskilder.
Rygning forbudt.

P280 Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse/hgrevaern.
P301 + P310 I TILFAELDE AF INDTAGELSE: Ring omg8ende 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 Iuft og sgrg 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.
Hvis der er opstéet en alvorlig haendelse 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.

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

Producent Katalognummer

Se brugsanvisningen Batchkode

Autoriseret repraesentant i
Det Europeeiske Fzellesskab/
Den Europeeiske Union

Den Europaeiske Unions
overensstemmelseserklaering
(defineret i IVDR 2017/746)

o)
m

. Medicinsk udstyr til in vitro-
Sidste anvendelsesdato diagnostik
Temperaturgraense A Forsigtig
Fremstillingsdato @ Importgr

Angiver autoriseret repraesentant
E i Schweiz
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Referencer
1. Hematology: Principles and Procedures, Sixth Edition, Brown AB, Lea & Febiger, Philadelphia 1993
p100-102

Kontaktoplysninger

Bespg vores websted pd SigmaAldrich.com for at afgive en bestilling. G til siden for teknisk service pa
vores websted p& SigmaAldrich.com/techservice for at fa oplysninger om teknisk service.

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

Overfort til ny skabelon med nuvaerende branding. Specificeret til professionel brug
under tilsigtet brug og forsigtighedsregler. Revideret tilsigtet brug for at tilpasse til
IVDR-retningslinjer. Opdateret materialesikkerhedsdatablad til sikkerhedsdatablad.
Opdateret kontaktoplysninger. Fjernet instruks om at fglge CLSI vedrgrende
proveindsamling. Fjernet EN 980 og aendret til EN ISO 15223-1:2021 for
symboler. Tilfgjet kontaktoplysninger i tilfeelde af ugnskede haendelser. Opdateret
litteraturhenvisninger. Tilfgjet en revisionshistoriktabel. 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 operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Bruksanvisning

Wright-Giemsa-fargning,
modifierad

Forfarande nr. WG

MRRCK
q3

Avsedd anvandning

Wright-Giemsa-16sning ar avsedd att anvandas for att farga blodfilmer eller benmérgsfilmer.
Lésningar ar avsedda for “in vitro-diagnostisk anvandning”. Endast for yrkesmassigt bruk.

Med de data som erhdlls genom detta manuella, kvalitativa forfarande pévisas cellelement i

blod- och benmaérgsfilmer fr&n manniska. Dessa data kan anvéndas till hjalp vid diagnostiseringen
av virala och bakteriella infektioner, allergiska reaktioner och andra patologiska tillstand om de
bedéms ihop med 6vriga diagnostiska undersékningar och uppgifter.

Wright-Giemsa-fargning @r en modifierad Romanowsky-fargning som anvénds for att differentiellt
férga cellelementen i blod. Nar blodfilmer fargas som beskrivs i férfarandet far de vita
blodcellskarnorna och cytoplasman den karaktéristiska bld eller rosa fargen. Kombinationen av
renade eosin- och tiazinférgdmnen i produkten eliminerar ojamn fargning och ger kromogena
reaktioner som &r reproducerbara fran en lot till en annan.

Reagenser

Wright-Giemsa-fargning, modifierad (kat.-nr WG: WG16-500ML; WG32-1L; WG80-2.5L; WG128-4L)
Wright-Giemsa-fargning, modifierad, 0,4 % vikt/volym, C.I. 45380 och 52010, buffrad vid pH 6,8,

i metanol

Sarskilt materiel som krévs men inte tillhandahélls
e Fosfatbuffert (kat.-nr. P3288-1VL eller P3288-12VL)
En blandning av natriumfosfat och kaliumfosfat, 0,0083 M/L, pH 7,2
e Metanol, acetonfri (kat.-nr. M1775-1GA)
e Mikroskop/objektglas/tackglas

Férvaring och hallbarhet

Férvara Wright-Giemsa-lésningar i rumstemperatur (18-26 °C). Utgdngsdatum finns pd
reagensmarkningen.

Forvara fosfatbuffert och metanol i rumstemperatur (18-26 °C). Forvara verksam fosfatbuffert
i2-8 °C.

Férsamring

Kassera Wright-Giemsa-fargningslosning om en utfallning uppstar eller vattenartefakter dyker upp i
roda celler. Kassera verksam fosfatbuffert om grumlighet eller synlig bakterietillvéxt finns.

Beredning
Wright-Giemsa-16sningen levereras i anvandningsfardigt skick.

Fosfatbufferten bor beredas genom att spada 1 flaska buffert i 1 gallon eller 3,8 liter avjoniserat
vatten. Blanda val for att 16sa upp.

Metanol &r klar att anvanda.

Férsiktighetsatgérder

Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ar avsedda att anvéndas i klinisk
laboratoriemiljé. Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r endast avsedda att
anvandas av kvalificerad personal. Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik frén
Sigma-Aldrich fér anvéndas 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.

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

Forfarande

Provtagning

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

Nya helblodsfilmer eller nya filmer frén antikoagulerat blod med EDTA ska anvéndas. Tjockare
filmer (t.ex. benmarg) kraver vanligtvis léangre fargningstider.

Anmarkningar

o For storre celldetaljer kan fargningstiden forlangas. Férg (nyanser av bltt eller rétt) kan
varieras genom att forlanga eller férkorta tiden i avjoniserat vatten.

o Snabb (30 sekunder) fargning rekommenderas inte for benmarg. Fér sddana beredningar ger
1-3 minuter i farg och 2-10 minuter i avjoniserat vatten tillfredsstéllande resultat.

e For fargning i grupp rekommenderas objektglasstall och skalar som s&dana som tillhandahalls
av Sakura Finetek for Tissue-Tek® eftersom detta system tilldter vertikal placering av objektglas.

e Farg kan varieras genom att forlanga eller forkorta tiden i avjoniserat vatten. Benmarg bor
férgas i minst 3 minuter och buffras i 3-10 minuter.

o Fargningstiderna som anges i forfarandet ovan har gett tillfredsstallande resultat i véra
laboratorier. Individuella preferenser kan diktera justering av dessa tider.

Det avjoniserade vattnet som rekommenderas for detta forfarande ska vara mellan
pH 6,8 till 7,2. Om det avjoniserade vattnet ar mer syrahaltigt &n pH 6,8 rekommenderas
en fosfatbuffert.

« Ifall objektglasen inte kan fargas omedelbart kan objektglasen fixeras i metanol i 1 minut och
torkas. Farga sd snart som mojligt.

¢ Positiva kontrollglas ska inkluderas i varje kérning.

Férfarande

Doppmetod (snabb)
1. Placera cirka 50 ml Wright-Giemsa-fargning i en Coplin-burk.
2. Fyll en annan Coplin-burk med vatten eller fosfatbuffert.
3. Placera fullsténdigt torkade blodfilmer, med fjaderkanten NED/&T, i Wright-Giemsa-férgning i
ungefar 30 sekunder.
OBS! Att doppa snabbt i 5-10 sekunder kan reducera vattenartefakter p& filmer som inte &r
fullstandigt torkade.
4. Ta bort objektglas frén fargningen och placera i avjoniserat vatten och fosfatbuffert,
pH 6,8-7,2, med fjaderkanten NEDAT, i ungefar 1-10 minuter. ROR EJ OM OBJEKTGLASET
MEDAN DET LIGGER I AVJONISERAT VATTEN.
5. Skolj kort i rinnande avjoniserat vatten och lufttorka fullstdndigt innan utvardering.
Horisontell fargningsmetod
1. Placera fullstandigt torkade blodfilmer i ett passande fargningsstall.
2. Tack filmen med 1-2 ml Wright-Giemsa-fargning.
3. Efter 1 minut ska du lagga till samma volym avjoniserat vatten eller fosfatbuffert, pH 6,8-7,2,
och blanda ordentligt genom att forsiktigt bldsa pa objektglaset.
4. Efter 1-3 minuter ska du skdlja ordentligt i avjoniserat vatten och lufttorka.

Prestandaegenskaper

Karnor kommer vara olika toner av lila. Cytoplasmisk fargning kommer vara olika toner av blgtt till
ljusrosa. Fina rédaktiga till lila granula kan vara narvarande i vissa celltypers cytoplasma. Basofiler
kommer visa morkt bldsvarta granula i cytoplasman. Eosinofiler kommer visa orange granula i
cytoplasman. Roda blodceller bor vara rosa till orange.*

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

Analytiska prestandaegenskaper

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

Kat.- Produktbeskriv- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
nr. ning inom inom mellan mellan
analys analys analyser analyser
Wright-Giem-
WG sa-fargning, Karnor 3av3 3av3 3av3 3av3
modifierad
Cytoplas- 3av3 3av3 3av3 3av3
ma
Granula 3av3 3av3 3av3 3av3

Varningar och faror

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

WG16, WG32, WG80, WG128:

£y (&

H225 Mycket brandfarlig vatska och &nga.

H301 + H311 + H331 Giftigt vid fortaring, vid hudkontakt och vid inandning.
H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

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

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

P280 Anvénd skyddshandskar/skyddskléder/skyddsglaségon/ansiktsskydd/horselskydd.
P301 + P310 VID FORTARING: Ring omedelbart till en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lékare.

P303 + P361 + P353 VID HUDKONTAKT (eller hdr): Ta omedelbart av alla kontaminerade klader.
Skélj 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 l&kare.

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

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

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

bruk” under “Avsedd anvéndning” och under “Férsiktighetsdtgarder”. Reviderat
"Avsedd anvandning” s att det motsvarar riktlinjerna for IVDR. 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 for negativa
handelser. Uppdaterat litteraturreferenserna. Lagt till en tabell 6ver revisionshistoriken.
Lagt till varningar och faror. Lagt till information om representant i Schweiz.

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Sigma-Aldrich, Inc.,

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

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

Merck KGaA,
64271
Darmstadt,
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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 operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Instrugdes de utilizagdo

Coloracao de Wright-Giemsa,
Modificada

Procedimento N.© WG

Ce MRRCK

Utilizagdo prevista

A Coloragéo de Wright-Giemsa destina-se a utilizagdo na coloragdo de peliculas de sangue ou
medula dssea. As solugBes 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 Coloragdo de Wright-Giemsa é uma coloragdo de Romanowsky modificada utilizada a coloragéo
diferenciada dos elementos celulares do sangue. Quando as peliculas de sangue s&o coradas
conforme descrito no procedimento, o nucleo e o citoplasma do glébulo branco assumem a
coloragdo azul ou rosa caracteristica. A combinagdo de corantes de eosina purificada e tiazina no
produto elimina a coloragdo inconsistente e produz uma resposta cromogénica reprodutivel
entre lotes.

Reagentes
Coloragdo de Wright-Giemsa, Modificada (N.° de cat. WG: WG16-500ML; WG32-1L;
WG80-2.5L; WG128-4L)

Coloragdo Wright-Giemsa, modificada, 0,4% p/v, C.I. 45380 e 52010, tamponada a pH 6,8,
em metanol

Materiais especiais necessarios mas ndo fornecidos
e Tampdo fosfato (N.° de cat. P3288-1VL ou P3288-12VL)
Uma mistura de fosfato de sédio e fosfato de potassio, 0,0083 M/L, pH 7,2
¢ Metanol, Sem acetona (N.° de cat. M1775-1GA)
e Microscopio / Laminas / Lamelas

Conservagao e estabilidade

Conservar as Solugdes Wright-Giemsa a temperatura ambiente (18-26 °C). A etiqueta do reagente
tem a data de validade.

Conservar o Tampé&o fosfato e o Metanol a temperatura ambiente (18-26 °C). Conservar a solugéo
tampéo fosfato de trabalho a uma temperatura de 2-8 °C.

Deterioragao

Eliminar a solugdo de coloragdo Wright-Giemsa se surgir um precipitado ou surgirem artefactos
de &gua nos eritrdcitos. Eliminar a solugdo de fosfato de trabalho se estiver presente turbidez ou
crescimento microbiano visivel.

Preparagao
A solugdo Wright-Giemsa é fornecida pronta a utilizar.

O tampéo fosfato deve ser preparado diluindo 1 frasco de tamp&o em 3,8 litros de agua
desionizada. Misturar bem para dissolver.

O metanol esta pronto a utilizar.

Precaugdes

Estes DIV destinam-se a utilizagdo para diagnostico in vitro num ambiente de laboratério 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 percecdo cromatica e acuidade visual para distinguir cores e
outros objetos ao microscépio.

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

Procedimento

Colheita de amostras

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

Deve utilizar peliculas de sangue total fresco ou peliculas frescas de sangue anticoagulado
com EDTA. Normalmente, peliculas mais espessas (por ex., medula dssea) exigem tempos de
coloragdo mais longos.

Notas

e Para obter um maior detalhe celular, o tempo de coloragdo pode ser aumentado. A cor (tons de
azul ou vermelho) pode variar aumentando ou diminuindo o tempo na dgua desionizada.

* N&o se recomenda a coloragdo rapida (30 segundos) para medula dssea. Para estas
preparagdes, 1-3 minutos na coloragdo e 2-10 minutos em &gua desionizada produzem
resultados satisfatorios.

« No caso de coloragdo em lote, recomenda-se a utilizagdo de suportes de laminas e tinas, como
os fornecidos pela Sakura Finetek para Tissue-Tek®, visto que este sistema permite a colocagdo
vertical de laminas.

A cor pode variar aumentando ou diminuindo o tempo na dgua desionizada. A medula dssea

deve ser corada durante, pelo menos, 3 minutos e tamponada durante 3-10 minutos.

¢ Os tempos de coloragdo enunciados nos procedimentos acima forneceram resultados
satisfatorios nos nossos laboratérios. As preferéncias individuais podem ditar o ajuste
destes tempos.

* A agua desionizada recomendada para este procedimento deve ter um pH de 6,8 a 7,2. Se a
agua desionizada for mais acida do que o pH de 6,8, recomenda-se o uso de um tampdo fosfato.

e Caso as laminas ndo possam ser imediatamente coradas, as laminas podem ser fixadas em
metanol durante 1 minuto e secas. Corar o mais depressa possivel.

e Laminas de controlo positivo devem ser incluidas em cada série.

Procedimento

Método de imerséo (Rapida)

Colocar aproximadamente 50 ml de Coloragdo Wright-Giemsa numa jarra de Coplin.

Encher outra jarra de Coplin com agua ou tampé&o fosfato.

Colocar a pelicula de sangue completamente seca, com o rebordo biselado para BAIXO,

na Coloragdo de Wright-Giemsa, durante aproximadamente 30 segundos.

NOTA: Uma imersdo rapida durante 5-10 segundos pode reduzir artefactos de agua nas

peliculas que ndo estejam completamente secas.

Remover a lamina da coloragdo e colocar em agua desionizada ou tampéo fosfato, pH 6,8-7,2,

com o rebordo biselado para BAIXO, durante aproximadamente 1-10 minutos. NAO AGITAR A

LAMINA ENQUANTO SE ENCONTRA NA AGUA DESIONIZADA.

5. Enxaguar brevemente em dgua desionizada corrente e deixar secar completamente ao ar
antes da avaliagdo.

wn e

Método de coloragdo horizontal

-

Colocar uma pelicula de sangue completamente seca num suporte de coloragéo apropriado.
2. Inundar a ldmina com 1-2 ml de Coloragdo Wright-Giemsa.
3. Apos 1 minuto, adicionar um volume igual de agua desionizada ou tampdo fosfato,
pH 6,8-7,2, e misturar completamente soprando suavemente sobre a lamina.
4. Apds 1-3 minutos, enxaguar completamente com agua desionizada e deixar secar ao ar.

Caracteristicas do desempenho

Os nlcleos serdo de diferentes tonalidades de violeta. A coloragdo citoplasmaética tera tons variaveis
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 eosindfilos demonstram grénulos de cor laranja 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 intr i intr i interensaio interensaio
Coloragéo de
WG Wright-Giemsa, Nucleos 3de3 3de3 3de3 3de3
Modificada
Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
Gréanulos 3de3 3de3 3de3 3de3

Avisos e Perigos

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

WG16, WG32, WG80, WG128:

S

H225 Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

H301 + H311 + H331 Toxico por ingestdo, em contacto com a pele ou por inalagdo.
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. N&o fumar. Ndo fumar.

P280 Usar luvas de protecdo/vestudrio de protegdo/protecdo ocular/protegdo 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 INALA(;KO: 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.

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

Referéncias

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

Informacgoes de contacto

Para encomendar, visite o0 nosso site em SigmaAldrich.com. Para Assisténcia técnica, visite a pagina de
assisténcia técnica no nosso site SigmaAldrich.com/techservice.

Histodrico de revisoes

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. Revisdo da utilizagdo prevista para
alinhamento com as diretrizes do regulamento relativo aos dispositivos médicos para
diagnostico in vitro (RDIV). Atualizagdo de Folha de Dados de Seguranca do Material
para Folha de Dados de Seguranga. Atualizagdo das informagdes de contacto. Remogao
da instrugdo para seguir o CLSI na colheita de amostras. Remog&o da norma EN 980

e alterag&o para a norma EN ISO 15223-1:2021 nos simbolos. Adigdo de informagdes
de contacto em caso de eventos adversos. Atualizagdo das referéncias bibliograficas.
Adigdo de uma tabela de histdrico de revisdes. Adicdo de Adverténcias e Perigos.
Adicionadas informages 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

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 operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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03dnyieg xpriong

Xpwon Wright-Giemsa,
TPOMNOMOINUEVN
Aiadikaoia ap. WG

MRRCK
q3

MpoopiZopevn xpnon

To diaAupa Wright-Giemsa npoopileTal yia xprion atn Xpwon QIAY aipaTtog r GIAY HUEAOU TV
ooT®V. Ta diaAupata npoopilovTal yia «in vitro diayvwaoTikr xprion». MNa enayyeAparikn xpnon
Hovo. Ta dedopéva nou AapBdavovtal and autryv Tn Pn autopatn, noloTikn diadikagia avayvwpifouv
KUTTAPIKA OTOIXEIQ O PIAM QipaTog Kal HUEAOU TV 00TWOV avBpwnivev delyddTwy. AuTa Ta
dedopéva, oTav eEeTalovTal o ouvdUAoHO e AAAEG BIayVWOTIKEG EEETATEIG KAl MANPOPOPIES,
HnopoUv va xpnaoiponoinBouv wg Bornenua yia Tn diayvwan I0YevaV Kal BakTnpiak®Vv AOIHOEEWY,
aAAEPYIKOV avTIdPATEWY KAl AAAWV NaBoAOYIKQV KATAOTATEWY.

H xpwon Wright-Giemsa givai Hia Tpononompevn xpwcn Romanowsky nou xpnoiponoigitar yia ™
élaLpopu(n XPWON TWV KUTTAPIKAV o-ronxsm)v Tou aipaTog. ‘OTav Ta GIAY aipatog xpmpan(owm onwg
neplypageral otn d1adikacia, 0 NUPNVAG TwV AEUKMY aigooPaipinv Kai To Kuwapon)\acpo ncupvouv
TOV xapaKTnplc'nKo unAe 1) pol xpwpanopo o ouvéuoopog KEKABAPHEVNG r]wonvr]q Kal XPWOTIKQOV
Bei1alivng 0To NPOidV EEAAEIPEI TNV AVOHOIOHOP®N XPWON Kal anodidel XpwHoyovo andkpion nou
Hnopei va avanapayBei and naptida og napTida.

AvTIdpaocThpia

Xpwon Wright-Giemsa, Tpononoinpévn (Ap. katahoyou WG: WG16-500ML, WG32-1L,
WG80-2.5L, WG128-4L)

Xpwon Wright-Giemsa, Tpononoinuévn, 0,4% w/v, C.I. 45380 kal 52010, puBuiouévn o€ pH 6,8, ot
Hebavoin

Eid1ka UAIKG nou anaiTouvTal aAAd dev napexovTai

e PUBMIOTIKO BIGAUMA WOPOPIK®Y (Ap. kaTaAoyou P3288-1VL ) P3288-12VL)
Miypa @wo@opikoU vaTpiou Kal ¢wogopikou kaAiou, 0,0083 M/L, pH 7,2

e MeBavoAn, Xwpig aketovn (Ap. kaTaAdyou M1775-1GA)

e Mikpoakonio / AVTIKEINEVOPOpOI / KaAunTpideg

®UAaEN kai oTaBepdTnTa

®uAdooete Ta dlaAuparta Wright-Giemsa oe Beppokpacia dwpatiou (18-26 °C). H eTikéTa Tou
avTidpaoTnpiou ava@épel TNV npepopnvia ARENG.

DUAAOOETE TO PUBNIOTIKO SIGAUHA PWOPOPIKAV Kal T HEBavoAn o€ Beppokpacia dwuatiou
(18-26 °C). ®UAAGOOETE TO PUBPIOTIKO SIAAUHA PWOPOPIKWV Epyaaiag aToug 2-8 °C.

AN\oiwaon

AnoppiyTe To diAAupa Xpwong Wright-Giemsa €av oxnuaTioTei i{npa 1 eLeavioTouv Texvoupynuara
VEPOU 0Ta €pUBPA aIpooPaipia. ANoppiYTe TO PUBHICTIKO SIAAUNA PWOPOPIKWY Epyaaciag, £av
gU@aviosl BoAepOTNTA N 0paTr avanTugn BakTnpiwv.

Mapaokeun
To diaAupa Wright-Giemsa napexeTal £ToIHO yia Xprion.

To puBuIoTIKO SIGAUNA GWOPOPIKAOV Ba Npénel va napackeualeral pe apaiwon 1 @iaAidiou
puBuioTIKOU dlaAUpaTog oe 1 yaAovi rj 3,8 Aitpa anioviopévou vepoU. Avapei&Te KaAd yia va diaAubei.

H peBavoAn eival €Toiun yia xpnon.

MpopuAageig

AuTa Ta BonBrpata IVD npoopifovTal yia in vitro diayvwoTikr Xpron o€ nepiBAAAov KAIvikoU
epyaoTnpiou. Auta Ta BonBnuara IVD npoopilovTal yia enayyeAUarikn Xpron Hovo and
s§5|6||<supévo npocmnlkb. Ta Boner']ua'ra 1VD Tng Sigma-Aldrich pnopouUv va xpnaidonoioUvTar ano
spvao—rnplaxo npoownikd To onoio givai eKnoléeupevo va xelpicerai ovepmnlva deiypara nou pnopei
va egivai pO)xUOpCITIKO va xpnonpononsn HIKpOOKOMIa Kal GAAov epvao—rnpuaxo €EoNAIONO Kal S1aBETel
ovn)\mpr] TOV xpwpm’wv Kal ONTIKM 0EUTNTA yia va SIAKPIVEl TA XPWHATA KAl GAAG AVTIKEIPEVA KATW
ano To HIKPOOKOMIO.

MNpénel va akoAouBouvTal o1 cuVNBEIG NPOPUAGEEIG KATA TOV XEIPICHO EPYATTNPIAK®OV
avTidpaoTnpiwv. AnoppiwTe Ta andBAnTa TNPwWVTAg OAOUG TOug ToMiKoUG, NoAITEIaKoUG,
nepipepeIakols f €BVIKOUG Kavoviopoug.

Aiadikacia

SuAhoyn delypaTwyv

Kapia yvwoTn péodog dokipaciag dev pnopei va npoo@épel nAnpn diaBeBaiwon OTI Ta deiyparta
aipaTog 1) 1oToU dev Ba peTadwaoouv AoipwEn. Enopévwg, 6Aa Ta napaywya aipatog n Ta deiypara
10ToU Ba npénel va BewpolvTal WG duvNTIKAG HOAUGHATIKA.

©a npénel va xpnaiponoiouvTal GpEcKA PIAY OAIKOU aipiaTog, f) GPETKa QIAW aitaTog HE avTINNKTIKA OF
EDTA. Ta naxutepa @AY (n.X. HUEAOG TWV 00TMV) anaimolv ouvhBwg HEYAAUTEPOUG XPOVOUG XPWONG.

SNUEIDOEIG

o Ta peyaAUTepn KUTTapIKn AENTOHEPEIA, O XPOVOG XPWONG HMopei va augnbei. To xpwpa
(TOvoI Tou HMAE ) TOU KOKKIVOU) HMOPEi va noikiAAEl auEavovTag ) HEIMVOVTag Tov XpOVo oTo
anioviopéVo VeEPO.

e H Taxeia xpwon (30 deutepoAenTa) dev OUVIOTATAI YIA TOV HUEAO Twv 00TWV. a auta Ta
OKEUAoNATA, PE 1-3 AeNTa aTn XpWon Kal 2-10 AENTA O€ AniOVIOUEVO VEPO EMITUYXAVOVTAI
1KavomnoINTIKG anoTeAéopara.

e Tia xpwaon napTidwv, cuvioTeVTal BACEIG Kal TPUBAI QVTIKEIHEVOPOPWY, OMNWG EKEIVA Nou
napgxovral ano tn Sakura Finetek yia To Tissue-Tek®, kaBwG auTo To cUGTNKA ENITPENEI TNV
KATaKOPU®N TONOBETNAN TWV AVTIKEIMEVOPOPWV.

To xpwpa Knopei va noikiAAel au&avovTag f HEI®VOVTAg ToV XpOVO OTO amioVIGHEVO VEPO.
O HUENOG TwV 00TMV MPENEl va XpWHATIZETal yia TOUAAXIOTOV 3 AENTA Kal va TonoBeTeiTal oe
puUBIOTIKG dlAAupa yia 3-10 AenTad.

01 Xpovol Xpiang Nou avapépovTal oTiG Napandve 31adIkacieg £xouv SGOEI IKAVONoINTIKG
unon)\scpam OTa €pYAcTApPIa pag. AuToi ol XpOvol Hnopolv va npocapuoaTouV BACE! ATOMIKMY
NpOTINACEWV.

e To anioviopévo vepPO Nou cuviaTdaral yia autryv Tn diadikacia 8a npénel va éxel pH peTagl
6,8 kai 7,2. Eav To anioviopévo vepd eival mio 6&ivo and pH 6,8, ouvioTdral éva pubpIoTIKO
SIGAULA PWOPOPIKWV.

e g MePINTWON MOU O AVTIKEIHEVOPOPOi BEV UNOPOUV VA XPWHATIOTOUV AUECWE, PNopolv va
HoviponoinBoulv e peBavoAn yia 1 AenTo kal va OTEYVWOOUV. XpWHATIOTE TO CUVTOHOTEPO duvaTo.

o OETIKEG QVTIKEIHEVOPOPOI EAEYXOU MPEMEI va NepIAaPBAvOVTal O KABE EKTEAEDN.

Aladikacia

M£00d0¢ BUBIoNG (Taxeia)
1. TonoBeTnoTe nepinou 50 mL xpwong Wright-Giemsa oe €va doxeio Coplin.
2. TepioTe €éva ahho doxeio Coplin pe vepo 1) puBPIOTIKO SIGAUNA PWTPOPIKWV.
3. TonoBeTOTe TO KAAG OTEYVWUEVO GIAY @ipaTog, We Tn AenTrh akpn npog Ta KATQ, oe xpwon
Wright-Giemsa yia nepinou 30 dsuTepOAenTa.
SHMEIQZH: H Taxeia BUBIoN yia 5-10 deuTePOAENTA UMOPEI VA PEIWOEI TA TEXVOUPYNUATA
VEPOU OE QIAY MOU JEV EXOUV OTEYVWOEI KAAd.
4. AQQIpETTE TNV AVTIKEIMEVOPOPO AMO TN XPWOn Kal TONOBETAOTE TN OE ANIOVIOUEVO VEPO
1 PUBHICTIKO JIGAUNA WOPOPIKWY, pH 6,8-7,2, We TN AenTr akpn npog Ta KATQ, yia
nepinou 1-10 Aentd. MHN ANAAEYETE THN ANTIKEIMENO®OPO 020 BPIZKETAI ZE
AMNOIONIZMENO NEPO.
5. ZenAulveTe yia Aiyo o€ TpeXOUHEVO AMIOVIOUEVO VEPO Kal OTEYVMOTE KAAG OTOV aépa npiv anod
Tnv agloAdynon.
M£00350¢6 0pIZOVTIaq Xpwong
1. TonoBeTrOTE TO KAAG OTEYVWHEVO QIAY AiPaTog 0 KATAAANAN BAcn Xpwong.
2. KaTakAUOTE TNV aVTIKEINEVOPOPO e 1-2 mL Xpwong Wright-Giemsa.
3. Meta ano 1 AenTo, NpooOECTE i00 OYKO aniovIoUEVOU VEPOU 1 pUBKICTIKOU SIaAUNaToq
PWOPOPIKWYV, pH 6,8-7,2, kal avapei&Te KaAG GUOMVTAG anaAd eNAvw GTNV AVTIKEINEVOPOPO.
4. MeTa and 1-3 Aentd, EeNAUVETE KAAAG PE ANIOVIOPEVO VEPO Kal OTEYVMOTE OTOV A£Pa.

XapakTnpioTika anédoong

O1 nuprveg Ba éxouv dIAPOPEG anoXpWOEIG TOU HOB. H KUTTaponAacpaTikn xpwon Ba éxel S1aPopeg
anoXpWoelG TOU HMAE WG avoixTo pol. MIkpa KOKKIVWNA €wG AING KOKKia PMOpEi va unapxouv oTo
KUTTaPONAAoHa OPICHEVWY TUNWV KUTTApwv. Ta Baced®ira Ba eppavilouv okolpa PnAe-pavpa
KOKKia 0TO KUTTaponAaopa. Ta nwoivo@iAa Ba epgavifouv nopTokaAi KOKKia 0To KUTTaponAacua.
Ta epuBpa aigoopaipia npénel va gival pog wg NOPTOKaAi.!

Edv Ta napatnpoUpeva anoteAéopaTa diapEPOUV and Ta AVAPEVOUEVA, EMIKOIVWVNOTE HE TNV TEXVIKN
unnpecia Tng Sigma-Aldrich yia Bondeia.

XapakTnpioTikad anédoong TnG avaAuong

Ta anoteAéopaTta anddoong TNG avaAuong yia TiG dedopéveg doKIUacieg nou npayparonoinénkav
€ OAEG TIG OTOXEUOHEVEG DOWEG, MIBEBal@VOUY TNV euaiodnaia, TNV €I8IKOTTA Kal TNV
enavaAnyipoTnTa o NocoaTo 100%.

Ap. Nepiypapn ZtoxoG EidikotnTa EuaioBnoia Eidikotnta Euvaiobnoia
Kkara- npoiovrog EVTOGTNG  €vTOGTNG HeTadl TwV peTadl TV
Adyou avaluong avaAuong avaAUoEwv avaAuoeEwv

Xpwaon Wright-
WG Giemsa, Mupnveg 3ora3 3ora3 3 0ra3 3ora3
Tponomnoinuévn
KuTTapo-
nAaopa 30Ta3 3ota 3 30Ta3 30Ta3
Kokkia 301a3 301a3 30ma3 30ra3

Mpo&130noINCEIG Kal Kiviuvol

AvaTpEETe 0TO AgATio SESOHEVWV AOPAAEIAG Kal OTNV €MICAPAVON NPOoIOVTOG Yia OMNoIECdANOTE
EVNHEPWHEVEG MANPOPOPIEG KIVOUVWV I a0PAAEIag.

WG16, WG32, WG80, WG128:

S

H225 Yypo kai atpoi noAU eUpAekTa.

H301 + H311 + H331 To&Ik6 Og NepINTWON KATanoang, os eNagr e To déppa ) o€ NePINTWon
€I0NVONG.

H319 MpokaAei coBapd oPBaAAUIko epeBITHO.
H370 MpokaAei BAGBeG oTa Opyava (PaTia, KEVTPIKO VEUPIKO cUaTNHA).

P210 Makpia ano BeppoTnTa, BEPUEG ENIPAVEIES, TNIVONPEG, YUHVEG GAOYEG Kal AAAEG NNYEG
avaeAeENG. Mnv kanvigere.

P280 Na qopdaTe NpoCTATEUTIKA YAVTIA/MPOCTATEUTIKA evOUPATA/PETA ATOUIKNG NPOCTACIAG yia Ta
paTia/npdéowno/akon.

P301 + P310 ZE MEPINTQEH KATAMOZHS: KaAéoTe apéowg 1o KENTPO AHAHTHPIAZEQN/
yIaTpo.

P303 + P361 + P353 ZE MEPINTQEH ENA®HZ ME TO AEPMA (N pe Ta HaAAid): ByaATe apéowg
OAa Ta HOAUGPEVA pouxa. ZeNAUVETE TNV eMIdEPUIdA PE VEPO.

P304 + P340 + P311 ZE NEPINTQSH EISMNOHS: MeTapépere Tov nabovra artov kabapod aépa
Kal apnoTe Tov va EkoupacTei o€ aTaon nou dieukoAUvel Tnv avanvor). KaAéoTe To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/yiaTpo.

P305 + P351 + P338 ZE MNEPINTQZH EMA®HS ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO
YIa apKETA AenTd. Av unapxouv Gakoi enagpng, apaipéTe TOUG, av €ival EUKOAO. SUVEXIOTE va
EenAEveTE.
Edv, kata Tn dIdpKeia TG XprionG autou Tou BonBRHaTog | WG anoTéAecpa
TNG XPAONG Tou, £X&1 CUMBEI KANOI0 COBAPO NEPICTATIKO, NAPAKAAEIOTE va TO
AVAQEPETE OTOV KATACKEUAOTH 1/ Kal 0TOV £§0UCI080TNHEVO AVTINPOOWNO TOU
Kal oTNV €0VIKA apxn TG X®pag oag.



2-GR
__________________________________________________________________________________________________________________________________________J
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SUpBoAa onwg opifovral ato EN ISO 15223-1:2021
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SUPBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg Xprong - ApIBUOG napTidag

ApIBUOG kaTaAoyou

EE0U01080TNPEVOG AVTINPOTWMNOG
otnv Eupwnaikn KoivotnTa/ C
Eupwnaikr ‘Evwon

REF]

LOT

€
Huepounvia ARgng
&

AnAwon ouppopewang Eupwnaikng
‘Evwong (6nwg opiletal otnv odnyia
IVDR 2017/746)

In vitro dlayvwoTikd
1aTPOTEXVOAOYIKO MPOioV

‘Oplo Beppokpaaiag Mpoaooxn

Hpepopnvia napaywyng Eioaywyéag

YnodeikvUel Tov €50UCI000TNHEVO
CH A A
-E avTinpoocwno otnv EABeTia

BiBAIOYpAPIKEG AVAPOPEG

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

MAnpogopisg enikoivwviag
Ia va KAveTe pia napayyeAia, napakaAoUPE ENICKEPOEITE Tov 10TOTONO Wag oTn dieuBuvaon

SigmaAldrich.com. Ta TeXVIKRA €EUNNPETNON, NAPAKaAOUUE EMNIOKEPOEITE T GEAIDA TEXVIKAG
gEUNNPETNONG aToV 10TOTONO Wag otn dieuBuvon SigmaAldrich.com/techservice.

IoTOpPIKO AVaBEWPoE®V

Avab. 4.0 2014

Avab. 5.0 2016

Avab. 6.0 2023

'EYIVE HETAQOPA O VEO UMOBEIYHA HE TNV TPEXOUOA ENWVUMIa. MPoadiopioTnke yia
EMAYYEARATIKR XPrON 0TV NPoopIJOPEVN Xpron Kai TIG NPo®UAAgeIG. H npoopifopevn
XPron avabewpnBnke yia euBuUypAPKION HE TIG KATEUBUVTRAPIEG YpaupeG IVDR. To
AeATio dedopévwy aopaAeiag UNIKOU evnHepwOnKe o AeATIO dedoPEVWY aopaAeiagc.
Evnuep®ONKav ol NANPoQopie enikovwviag. Apalpédnke n odnyia va akoAouBeital

To CLSI yia Tn cuMoyn delypatwv. Agaipeédnke To EN 980 kal aAAage o€

EN ISO 15223-1:2021 yia Ta cUpBoAa. MpooTebnkav NANPoPopieg enikovwviag yia
avenmBuunTa oupBavra. EvnpepmOnkav ol BIBAIOYPAPIKEG avapopeg. MpoaTednke
nivakag 10TopikoU avabewpnoewy. Mpoadnkn npoeidonoioewy Kar KIvaUvmV.
MpooTédnkav nAnpogopieg eE0UTI0d0TNHEVOU 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 eivar eunopika orpara Tng Merck KGaA, Darmstadt, Germany 1} Twv oUVOESEHEVLV
HE auTnV eTaipei®@v. 'OAa Ta GAAa pnopika onpata anoteAoUv IB10KTNCIa TWV aVTIOTOIXWV KATOXWV. AENTOUEPEIG NANPOPOPIEG
OXETIKA PE TA EUNOPIKG OrjpaTa eivar S1a0€0INEG PECW SNPOCIWG NPOORACINWY NOPWV.

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

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Wright-Giemsa-festék,
modositott

WG-jelli eljaras

MRRCK

q3

Rendeltetésszerii hasznalat

A Wright-Giemsa-oldat vér- vagy csontvel6kenetek festésére szolgal. Az oldatok ,in vitro
diagnosztikai felhasznalasra” szolgalnak. Kizarolag professziondlis hasznalatra. A manualis, kvalitativ
eljarasbol nyert adatok segitségével azonosithatok az emberi vér- és csontverékenetekben talalhato
sejtes elemek. Ezek az adatok mas diagnosztikai tesztekkel és informacidkkal egydtt vizsgalva
felhasznalhatdk a virdlis és bakteridlis fertdzések, allergids reakciok és mas patoldgias allapotok
diagnosztizaldsanak elésegitésére.

A Wright-Giemsa-festék a Romanowsky-festék mddositott verziéja, amely a vér sejtes elemeinek
differencialt festésére alkalmazhatd. Ha a vérkenetek az eljarasban leirt mddon keriilnek festésre,
a fehérvérsejtek sejtmagjai és a citoplazmaja felveszik a jellegzetes kék vagy rézsaszin festédést.
A termékben taldlhato tisztitott eozin és tiazin festékek kombinacidja kikiiszéboli a kovetkezetlen

festGdést és az egyes tételek kozotti reprodukalhaté kromogén valaszt eredményez.

Reagensek

Wright-Giemsa-festék, médositott (kat. sz.: WG: WG16-500ML; WG32-1L; WG80-2.5L; WG128-4L)
Wright-Giemsa-festék, mddositott, 0,4% (w/v), C.I. 45380 és 52010, 6,8-es pH-értékre pufferelve,
metanolban

Szikséges, de nem biztositott specialis anyagok
e Foszfatpuffer (kat. sz.: P3288-1VL vagy P3288-12VL).
Natrium-foszfat és kalium-foszfat keveréke, 0,0083 M/I, pH-érték: 7,2.
e Metanol, acetonmentes (kat. sz.: M1775-1GA)
o Mikroszkép/targylemezek/fedélemezek
Tarolas és stabilitas
A Wright-Giemsa-oldat szobah6mérsékleten (18-26 °C) tarolandd. A lejarati id6 a reagenscimkén
szerepel.

A foszfatpuffert és metanolt szobahémérsékleten (18-26 °C) kell tarolni. A foszfatpuffer
munkaoldatat 2-8 °C-on kell tarolni.

Bomlas

A Wright-Giemsa-festékoldatot ki kell dobni, ha csapadék képzédik benne, vagy viz eredet(i
mitermékek jelennek meg a vorésvérsejtekben. Dobja ki a foszfatpuffer munkaoldatat, ha
zavarossagot vagy lathatd bakteridlis névekedést tapasztal.

El8készités
A Wright-Giemsa-oldat hasznalatra kész allapotban ker(l forgalomba.

A foszfatpuffer elkészitéséhez higitson 1 fiolanyi puffert 1 gallon vagy 3,8 liter ioncserélt vizzel.
A feloldodas érdekében alaposan keverje.

A metanol hasznélatra kész.

Ovintézkedések

Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkdzoket klinikai laboratériumi kdrnyezetben torténd in
vitro diagnosztikai felhasznaldsra szantak. Ezeket az in vitro diagnosztikai eszktzoket csak
képzett szakemberek hasznalhatjak. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai eszk6zoket olyan
laboratériumi személyzet (izemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6z6 emberi mintak
kezelésére, mikroszkopok és egyéb laboratériumi berendezések hasznélataban, valamint kellg
szinérzékeléssel és Iat 2ggel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak mikroszkop alatt
torténé megkilonboztetésére.

A laboratdriumi reagensek kezelése sordn a szokasos dvintézkedéseket kell kdvetni. A hulladékot a
helyi, allami, tartomanyi vagy nemzeti elGirdsoknak megfelelGen kell artalmatlanitani.

Eljaras
Mintavétel
Egyetlen ismert vizsgalati mddszer sem nyujt teljes bizonyossagot arra nézve, hogy a vérmintak

vagy szévetek nem tovabbitanak fert6zést. Ezért minden vérkészitményt vagy szévetmintat
potencidlisan fert6zének kell tekinteni.

Friss, teljes vérbdl késziilt keneteket, vagy EDTA-val antikoagulalt vérbdl szarmazo, friss keneteket
kell hasznalni. A vastagabb kenetek (pl. csontveld) altaldban hosszabb festési id6t igényelnek.

Megjegyzések

« A nagyobb cellularis részletesség érdekében ndvelhetd a festési id6. A szin (kék vagy piros
tonusok) az ioncserélt vizben toltott id6 ndvelésével vagy csokkentésével valtoztathato.

* A gyors (30 mésodperces) festés csontvel6 esetén nem ajanlott. Ezen készitmények esetén
1-3 perc festés és 2-10 perc ioncserélt vizben téltétt id6 ad kielégitd eredményt.

¢ Nagyobb tételek festéséhez a Sakura Finetek &ltal a Tissue-Tek®-hez biztositott
targylemezallvanyok és edények hasznalata javasolt, mivel ez a rendszer lehetévé teszi a
targylemezek fligg6leges elhelyezését.

e A szin az ioncserélt vizben toltétt id6 novelésével vagy csdkkentésével valtoztathato.
A csontvel6mintakat legaldbb 3 percig kell festeni és 3-10 percig pufferelni.

« A fenti eljardsokban ismertetett festési idék kielégité eredményeket adtak laboratériumainkban.
Az egyéni preferencidk sziikségessé tehetik ezen id6k modositasat.

Az ehhez az eljarashoz javasolt ioncserélt viz pH-értéke 6,8 és 7,2 kozott kell, hogy legyen.

Ha az ioncserélt viz pH-ja savasabb mint 6,8, akkor foszfatpuffer alkalmazasa javasolt.

e Abban az esetben, ha a targylemezeket nem lehet azonnal megfesteni, a targylemezek 1 percig
tarté metil-alkoholban térténd dztatassal fixalhatok, majd megszarithatok. Fesse meg Gket,
amilyen hamar csak lehet.

« Minden futtatasba be kell vonni pozitiv kontroll targylemezeket.

Eljaras

Meritéses modszer (gyors)

1. Tegyen kortlbelil 50 ml Wright-Giemsa-festéket egy kivettaba.

2. Toltsdon meg egy masik kivettat vizzel vagy foszfatpufferrel.

3. Helyezze az alaposan megszaritott vérkenetet a lemez végén |évé vékony kenetréteggel
LEFELE a V\{right—Giemsa—festékbe korilbelll 30 masodpercre.

MEGJEGYZES: Az 5-10 masodpercig tartdé gyors merités csékkentheti a viz okozta
miitermékeket a nem teljesen széraz kenetek esetén.

4. Vegye ki a lemezt a festékbdl, és helyezze ioncserélt vizbe vagy foszfatpufferbe (pH: 6,8-7,2),
a lemez Végi vékony ,kenetréteggel LEFELE, kb. 1-10 percre. NE KEVERJE A TARGYLEMEZT,
AMIG IONCSERELT VIZBEN VAN.

5. Az értékelés el6tt roviden oblitsen folyd ioncserélt vizzel, és hagyja teljesen megszéaradni a
levegén.

Vizszintes festési médszer

1. Helyezze a teljesen megszaritott vérkenetet egy megfelel6 festéallvanyra.

2. Ontsén a targylemezre 1-2 ml Wright-Giemsa-festéket.

3. 1 perc elteltével adjon hozza azonos térfogatl, 6,8-7,2 pH-értékli ioncserélt vizet vagy
foszfatpuffert, és dvatosan keverje meg a targylemezre fljva.

4. 1-3 perc elteltével alaposan &blitsen ioncserélt vizzel, és hagyja a lemezt a levegén megszaradni.

Teljesitményjellemzdk

A sejtmagok a lila kilénbdz6 drnyalataiban jelennek meg. A citoplazma festédése a kéktdl a
vildgos rdzsaszinig valtozo arnyalatl lesz. Néhany sejttipus citoplazmajaban finom vordses-lila
szemcsézettség lehet jelen. A bazofil sejtek esetén sotétkék, fekete szemcsék lesznek lathatok a
citoplazmaban. Az eozinofil sejtek esetén 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 teljesitményjellemzdi az 6sszes célstruktiran vizsgalva 100%
érzékenységet, specificitast és ismételhetdséget igazoltak.
Kat. Termékleiras cél Teszten Teszten Tesztek Tesztek
sz. beliili beliili érzé- kozotti kozotti ér-
specificitas kenység specificitds zékenység

WG Wright-Giemsa-

festék, modositott Sejtmagok 3/3 3/3 3/3 3/3
Citoplazma 3/3 3/3 3/3 3/3
Szemcsék 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.

WG16, WG32, WG80, WG128:

£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 H6t6l, forrd fellletektdl, szikratol, nyilt langtdl és mas gyujtoforrastdl tavol tartando.
Tilos a dohényzas.

P280 Védbkesztyli/védéruha/szemvédb/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 eltavolitdsa, ha kdnnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

Ha az eszk6z hasznalata soran vagy annak hasznalata kovetkeztében sulyos
baleset tortént, kérjiik, jelentse azt a gyartéonak és/vagy meghatalmazott
képvisel6jének és a helyi nemzeti hatésagnak.
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Jelmagyarazat
Az EN ISO 15223-1:2021 szabvanyban meghatarozott jelek

wl v

Katalégusszam

[E] Lasd a haszndlati utasitast Gyartasi tétel kddja

Meghatalmazott képviseld Az Eurdpai Unié megfelelGségi
az Eurépai Kozosségben/ C€ nyilatkozata (az IVDR 2017/746
Eurdpai Unidban meghatérozasa szerint)
PPN In vitro diagnosztikai orvostechnikai
g Lejarati datum eszkoz
Hémérsékleti hatarértékek A Vigyazat!
@ Gyartasi datum @ Importér

[ cH [REP] A svajci hivatalos képviseldt jelli

Hivatkozasok

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

Elérhetéségek

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

Atdolgozasi elézmények

Rev.: 4.0 2014

Rev.: 5.0 2016

Rev.: 6.0 2023

Athelyezve az (j sablonba a jelenlegi markajelzéssel. A professzionalis hasznalatra
vonatkoz6 megallapitas leirdsa a rendeltetésszer(i hasznélat és az dvintézkedések
részekben. A rendeltetésszer(i hasznalatra vonatkozd részek atdolgozésa az IVDR
irdnyelveknek vald megfelelés érdekében. Az Anyagbiztonsagi adatlap frissitése
Biztonsagi adatlapra. Az elérhetéségek frissitése. A mintagy(jtés soran a CLSI
kévetésére vonatkozd utasitas eltavolitdsa. Az EN 980-as szabvany szerinti

jelzések eltavolitdsa és az EN ISO 15223-1:2021 szabvany jelzéseire valtoztatasa.

A nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos elérhet6ségek hozzaadasa. Frissitett
szakirodalmi hivatkozéasok. Atdolgozasi el6zménytéablazat hozzaadésa. Figyelmeztetések
és veszélyek hozzaadasa. A CH-REP informacié hozzaadva.

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
Az ,M" kezdGbetli és a Sigma-Aldrich a Merck KGaA (Darmstadt, Németorszag) vagy leanyvallalatainak védjegyei.

Minden egyéb védjegy a megfelel§ tulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekre vonatkozd részletes informaciok
nyilvdnosan hozzaférhetd forrasokon keresztil érhet6k el.

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

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



Rev. 6.0, 91942-LS, 2023

Sigma-Aldrich.

Navod k pouziti

Wrightovo-Giemsovo barvivo,
modifikované

Postup ¢. WG

Ce MRRCK

Urcené pouziti

Wrightdv-Giems(iv roztok je uréen k barveni krevnich natérd nebo natérli kostni dfené. Roztoky jsou
urceny pro diagnostické poufziti ,in vitro". Pouze pro profesionalni pouziti. Udaje ziskané z tohoto
manualniho kvalitativniho postupu prokazuji buné¢né prvky v natérech krve a kostni drené z lidskych
vzorkd. Tyto idaje mohou byt pFi hodnoceni ve spojeni s daléimi diagnostickymi testy a informacemi
pouzity jako pomiicka pfi diagnostice virovych a bakterialnich infekci, alergickych reakci a jinych
patologickych stavd.

Wrightovo-Giemsovo barvivo je modifikované Romanowskyho barvivo pouzivané k diferencovanému
barveni bunéénych prvké krve. Kdy# jsou krevni natéry obarveny, jak je popsano v postupu, jadro
bilych krvinek a cytoplazma ziskaji charakteristické modré nebo rlizové zabarveni. Kombinace
¢isténych eosinovych a thiazinovych barviv v produktu eliminuje nekonzistentni zbarveni a vede k
chromogenni odezvé reprodukovatelné mezi Sarzemi.

Cinidla

Wrightovo-Giemsovo barvivo, modifikované (kat. ¢. WG: WG16-500ML; WG32-1L;
WG80-2.5L; WG128-4L)

Wrightovo-Giemsovo barvivo, modifikované, 0,4% m/v, C.I. 45380 a 52010, pufrované pfi pH 6,8,
v methanolu

Potfebné specialni materidly, které nejsou soucasti dodavky
e Fosfatovy pufr (kat. ¢. P3288-1VL nebo P3288-12VL)

Smeés fosfore¢nanu sodného a fosfore¢nanu draselného, 0,0083 m/I, pH 7,2
e Methanol, bez acetonu (kat. ¢. M1775-1GA)
e Mikroskop / podlozni skli¢ka / kryci sklicka

Skladovani a stabilita

Uchovévejte Wright&v-Giems@v roztok pii pokojové teploté (18-26 °C). Na titku Cinidla je uvedeno
datum spotreby.

Uchovéavejte fosfatovy pufr a methanol pfi pokojové teploté (18-26 °C). Uchovaveijte pracovni roztok
fosfatového pufru pfi teploté 2-8 °C.

Znehodnoceni

Pokud se vytvofi srazenina nebo se v Cervenych krvinkach objevi artefakty vody, roztok Wrightova-
Giemsova barviva zlikvidujte. Pokud je pfitomen zakal nebo viditelny riist bakterii, pracovni fosfatovy
roztok zlikvidujte.

PFiprava
Wrightlv-Giems(v roztok je dodavén pfipraveny k pougiti.

Fosfatovy pufr se pfipravi zfedénim 1 lahvicky pufrem 1 galonem nebo 3,8 litry deionizované vody.
Dobfe promichejte, aby se rozpustil.

Metanol je pfipraven k pouziti.

Bezpecnostni opatreni

Tyto diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro jsou urceny pro diagnostické pouZiti in vitro v
klinickém laboratornim prostredi. Tyto diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro jsou urceny
pouze pro profesionalni pouziti kvalifikovanym persondlem. 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 mikroskopl a jiného laboratorniho vybaveni
a jejich barevné vidéni a ostrost zraku jsou dostate¢né pro rozligeni barev a riznych objektd pod
mikroskopem.

PFi zachézeni s laboratornimi Cinidly dodrzujte bézna bezpeénostni opatieni. Odpad zlikvidujte podle
vdech mistnich, regiondlnich ¢ narodnich predpisd.

Postup

Odbér vzorkd

Z&dna znama zkusebni metoda nem{ze nabidnout naprosté ujisténi, Ze vzorky krve nebo tkané
nebudou zdrojem infekce. VSechny krevni derivaty nebo vzorky tkani je proto nutné povazovat za
potencialné infekéni.

Mély by byt pouZity Cerstvé natéry piné krve nebo Cerstvé natéry krve antikoagulované EDTA. Silnéjsi
natéry (napf., kostni drer) budou obvykle vyzadovat delsi dobu barveni.

Poznadmky

o Pro vét$i bunéiné detaily mize byt doba barveni prodlouzena. Barva (tény modré nebo ¢ervené)
se miize ménit prodluzovanim nebo zkracovanim ¢asu v deionizované vodé.

o U kostni dfené se nedoporucuje rychlé (30 sekund) barveni. U téchto pripravk{ vedou k
uspokojivym vysledk&im 1-3 minuty v barvivu a 2-10 minut v deionizované vodé.

e Pro barveni Sarzi se doporucuji stojany na sklicka a misky dodavané napfiklad spole¢nosti Sakura
Finetek pro Tissue-Tek®, protoze tento systém umoznuje vertikalni umisténi sklicek.

¢ Barva se mlize ménit prodluzovanim nebo zkracovanim ¢asu v deionizované vodé. Kostni dief by
méla byt barvena po dobu nejméné 3 minut a pufrovéna po dobu 3-10 minut.

« Doby barveni stanovené ve vyse uvedenych postupech vedly v nasich laboratofich k uspokojivym
vysledkdm. Individuaini preference mohou vyzadovat Gpravu téchto ¢asd.

« Deionizovana voda doporucena pro tento postup by méla byt v rozmezi pH 6,8 az 7,2. Pokud je
deionizovana voda kyselejsi nez pH 6,8, doporucuje se fosfatovy pufr.

¢ Pokud sklicka nelze okamzité barvit, mohou byt zafixovéna v methanolu po dobu 1 minuty a
vysusena. Provedte barveni co nejdrive.

e Do kazdé zkousky by mély byt zarazeny pozitivni kontrolni preparaty.

Postup

Metoda ponofeni (rychlého)

1. Dejte pfiblizné 50 ml Wrightova-Giemsova barviva do Coplinovy nadoby.

2. Naplrite dalsi Coplinovu nadobu vodou nebo fosfatovym pufrem.

3. Do Wrightova-Giemsova barviva umistéte diikladné vysuseny krevni natér z(Zenou hranou
DOLU piblizn& na 30 sekund.

POZNAMKA: Rychlé naméceni na 5-10 sekund miZe snizit mnozstvi vodnich artefaktd na
natérech, které nejsou diikladné vysuseny.

4. Vyjméte sklicko z baryiva a vloZte do deionizované vody nebo fosfatového pufru, pH 6,8-7,2,
zUzenou hranog DOLLVJ, pfiblizné na 1-10 minut. SKLICKO NEPROTREPAVEJTE, DOKUD JE V
DEIONIZOVANE VODE.

5. Pred vyhodnocenim kratce oplachnéte v tekouci deionizované vodé a dikladné vysuste
na vzduchu.

Metoda horizontalniho barveni

1. Umistéte dlkladné vysuseny krevni natér na vhodny stojan na barveni.

2. Ponofte sklicko do 1-2 ml Wrightova-Giemsova barviva.

3. Po 1 minuté pridejte stejny objem deionizované vody nebo fosfatového pufru, pH 6,8-7,2,
a dlikladné promichejte jemnym foukénim na skli¢ko.

4. Po 1-3 minutach dlikladné oplachnéte deionizovanou vodou a vysuste na vzduchu.

Pracovni charakteristiky

Jédra budou mit rlizné odstiny fialové. Cytoplazmatické barveni bude v riiznych odstinech modré

az svétle rlizové. V cytoplazmé nékterych typd 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 oranzové granule. Cervené krvinky by mély byt rizové
az oranzové.!

Pokud se pozorované vysledky lisi od ocekavanych vysledkd, obratte se na technicky servis
spole¢nosti Sigma-Aldrich.

Analytické pracovni charakteristiky

Analytické vysledky danych testl provedenych na véech cilovych strukturdch potvrzuji 100% citlivost,
specifiénost a opakovatelnost.

Kat. ¢. Popis Cil Specificnost Citlivost Specificnost Citlivost
produktu v ramci v ramci mezi mezi
testu testu testy testy
Wrightovo-
WG Giemsovo barvivo, Jadra 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
modifikované
Cytoplazma 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Granule 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

Varovani a rizika

Aktudlni informace o rizicich, nebezpecich a bezpeénosti si pfectéte v bezpec¢nostnim listu a na
oznaceni vyrobku.

WG16, WG32, WG80, WG128:

S

H225 Vysoce hoflavé 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 povrchil, jisker, otevieného ohné a jinych zdrojt
vzniceni. Zékaz koureni.

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

P301 + P310 PRI POZITI: OkamZité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNT STREDISKO / Iékare.

P303 + P361 + P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Okamzité si sviéknéte véechny
kontaminované odévy. Oplachnéte pokozku vodou.

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

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

Pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzZivani
doslo k zdvazné nezadouci pFihodé&, nahlaste to vyrobci a/nebo jeho
autorizovanému zastupci a vasemu narodnimu aradu.

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

Vyrobce Katalogové ¢islo
[LoT]

Prectéte si Navod k pouziti - Kéd Sarze

Prohlaseni o shodé s predpisy
Evropské unie (podle definice

Autorizovany zastupce v Evropském c
v IVDR 2017/746)

spolecenstvi / Evropské unii

Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro

Teplotni limit Upozornéni

Datum vyroby Dovozce

REF|

LOT

€
Datum spotfeby
®

Oznacuje autorizovaného
zastupce Svycarska
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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

Preneseno do nové Sablony s aktudlnim znacenim. Uréeno pro profesionalni pouZiti

v ramci uréeného pouziti a bezpeénostnich opatfeni. Revidované uréené pouziti

k dosazeni souladu s pokyny IVDR. Aktualizovany bezpe¢nostni list materialu k
bezpecnostnimu listu. Aktualizované kontaktni informace. Odstranén pokyn k dodrzeni
CLSI pro odbér vzorkd. Odstranéna norma EN 980 a zménéna na normu EN ISO
15223-1:2021 pro symboly. Pfidany kontaktni informace pro pfipad nezadouci udalosti.
Aktualizované reference na literaturu. Pfidana tabulka historie revizi. 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 operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Bruksanvisning

Wright-Giemsa-fargelgsning,
modifisert
Prosedyre nr. WG

MRRCK
q3

Tiltenkt bruk

Wright-Giemsa-lgsningen er tiltenkt for bruk til farging av blodfilmer eller benmargsfilmer.
Lgsninger 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 p& allergener og andre
patologiske tilstander.

Wright-Giemsa-fargelgsningen er en modifisert Romanowsky-fargelgsning som brukes til
differensiell farging av celleelementene i blodet. Nar blodfilmer farges som beskrevet i prosedyren,
far den hvite blodcellekjernen og cytoplasmaet den karakteristiske bl eller rosa fargen.
Kombinasjonen av rensede eosin- og tiazinfargestoffer i produktet eliminerer inkonsekvent farging
og gir reproduserbar kromogen respons mellom partier.

Reagenser

Wright-Giemsa-fargelgsning, modifisert (kat.nr. WG: WG16-500ML; WG32-1L; WG80-2.5L;
WG128-4L)

Wright-Giemsa-fargelgsning, modifisert, 0,4 % vekt/volum, C.I. 45380 og 52010,
bufret ved pH 6,8, i metanol

Spesielle materialer som kreves, men som ikke medfglger
¢ Fosfatbuffer (kat.nr. P3288-1VL eller P3288-12VL)
En blanding av natriumfosfat og kaliumfosfat, 0,0083 M/L, pH 7,2
e Metanol, acetonfri (kat.nr. M1775-1GA)
e Mikroskop/objektglass/dekkglass

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevar Wright-Giemsa-Igsninger i romtemperatur (18-26 °C). Utlgpsdato er angitt pa
reagensetiketten.

Oppbevar fosfatbuffer og metanol i romtemperatur (18-26 °C). Oppbevar arbeidsfosfatbufferlgsning
ved 2-8 °C.

Forringelse

Kast Wright-Giemsa-fargelgsningen hvis det utvikles bunnfall eller hvis vannartefakter vises i rede
blodlegemer. Kast arbeidsfosfatbufferen hvis du oppdager uklarhet eller synlig bakterievekst.

Fremstilling
Wright-Giemsa-Igsningen leveres klar til bruk.

Fosfatbufferen bgr fremstilles ved & fortynne 1 hetteglass med buffer til 1 gallon eller 3,8 liter
avionisert vann. Bland godt for & lgse opp.

Metanolen er klar til bruk.

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 opplzert i 8 hdndtere humane praver 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 blodprgver eller vev ikke utgjer en smittefare. Alle
blodderivater eller vevsprgver bgr derfor betraktes som potensielt smittefarlige.

Ferske fullblodfilmer eller ferske filmer fra blod antikoagulert med EDTA bgr brukes. Tykkere filmer
(f.eks. benmarg) krever som regel lengre fargingstider.

Merknader

o For en mer detaljert cellevisning kan fargingstiden gkes. Fargene (nyanser av blatt eller rgdt)
kan varieres ved § gke eller redusere tiden i avionisert vann.

e Rask (30 sekunder) farging anbefales ikke for benmarg. For disse preparatene gir 1-3 minutter i
fargelgsning og 2-10 minutter i avionisert vann tilfredsstillende resultater.

o For batchfarging anbefales objektglasstativer og skaler fra Sakura Finetek for Tissue-Tek®, siden
dette systemet muliggjer vertikal plassering av objektglass.

e Fargene kan varieres ved & gke eller redusere tiden i avionisert vann. Benmarg skal farges i
minst 3 minutter og bufres i 3-10 minutter.

e Fargingstidene som beskrives i prosedyrene ovenfor, har gitt tilfredsstillende resultater i
laboratoriene vare. Individuelle preferanser kan diktere justeringen av disse tidene.

* Det avioniserte vannet som anbefales for denne prosedyren, bgr ha en pH mellom 6,8 og 7,2.
Hvis det avioniserte vannet har surere pH enn 6,8, anbefales en fosfatbuffer.

« [ tilfelle objektglassene ikke umiddelbart kan farges, kan objektglassene fikseres i metanol
i 1 minutt og terkes. Farg sd snart som mulig.
¢ Positive kontrollobjektglass bgr inkluderes i hver kjgring.

Prosedyre

Dyppmetode (rask)
1. Tilfgr ca. 50 ml Wright-Giemsa-fargestoff i en Coplin-beholder.
2. Fyll en annen Coplin-beholder med vann eller fosfatbuffer.
3. Plasser grundig terket blodfilm, med fjeerkanten NED, i Wright-Giemsa-fargelgsningen
i ca. 30 sekunder.
MERK: Rask dypping i 5-10 sekunder kan redusere vannartefakter pa filmer som ikke er
grundig torket.
4. Ta objektglasset ut av fargelgsningen og legg det i avionisert vann eller fosfatbuffer,
pH 6,8-7,2, med fjeerkanten NED, i ca. 1-10 minutter. IKKE RIST OBJEKTGLASSET
MENS DET ER I AVIONISERT VANN.
5. Skyll raskt i rennende avionisert vann og luftterk grundig for evaluering.
Horisontal fargingsmetode
1. Plasser grundig terket blodfilm p8 et egnet fargingsstativ.
2. Tem 1-2 ml Wright-Giemsa-fargelgsning over objektglasset.
3. Etter 1 minutt, tilsett tilsvarende volum avionisert vann eller fosfatbuffer, pH 6,8-7,2 og bland
grundig ved 8 bldse forsiktig pd objektglasset.
4. Etter 1-3 minutter, skyll grundig med avionisert vann og lufttgrk.

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 oransje
granuler i cytoplasmaet. Rgde blodlegemer skal vaere rosa til oransje.!

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

Analytiske ytelsesegenskaper

De analytiske ytelsesresultatene for de gitte testene utfgrt p8 alle mélIstrukturer bekrefter 100 %
folsomhet, spesifisitet og repeterbarhet.

Kat. Produkt- Mal Spesifisitet Fglsomhet Spesifisitet Fglsomhet
nr. beskrivelse innen innen mellom mellom
analyse analyse analyser analyser
Wright-Giemsa-
WG fargelgsning, Kjerner 3av3 3av3 3av3 3av3
modifisert
Cytoplas-
ma 3av3 3av3 3av3 3av3
Granuler 3av3 3av3 3av3 3av3

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

WG16, WG32, WG80, WG128:

S

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.
Royking forbudt.

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

P303 + P361 + P353 VED HUDKONTAKT (eller hdret): 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 GIFTINFORMASIONSSENTER / 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.
Hvis det har oppstatt 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.

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

Produsent Katalognummer
Se bruksanvisning Batchkode
Autorisert representant i c € EU-samsvarserklaering (definert i

Det europeiske fellesskap / EU IVDR 2017/746)

Temperaturgrense Forsiktighetsregel

Produksjonsdato Importgr

In vitro-diagnostisk medisinsk
Best for-dato utstyr

Angir autorisert representant i
Cl X
[cH [ReP] 0oie
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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 pd SigmaAldrich.com. Besgk siden for teknisk service
pd nettstedet v&rt pd 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. Reviderte tiltenkt bruk

for & overholde IVDR-retningslinjer. Oppdaterte materialsikkerhetsdatablad til
sikkerhetsdatablad. Oppdaterte kontaktinformasjon. Fjernet instruksjon om 8 falge
CLSI for prgvetaking. Fjernet EN 980 og endret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler.
La til kontaktinformasjon for bivirkninger. Oppdaterte litteraturreferanser. La til en
tabell med revisjonshistorikk. La til advarsler og farer. 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 operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Kullanma Talimati

Wright-Giemsa Boyasi, Modifiye

Prosedir No. WG

ce MRRCK

Kullanim Amaci

Wright-Giemsa g6zeltisi, kan filmlerinin veya kemik iligi filmlerinin boyanmasinda kullaniimak
lizere tasarlanmistir. Gozeltiler "In Vitro Tani Amagl Kullanim" igindir. Yalnizca profesyonel kullanim
icindir. Bu manuel, kalitatif prosedirden elde edilen veriler, insan numunelerinin kan ve kemik

iligi filmlerindeki hiicresel 6geleri gdsterir. Bu veriler, diger tanisal testler ve bilgilerle birlikte
incelendiginde, viral ve bakteriyel enfeksiyonlarin, alerjenik reaksiyonlarin ve diger patolojik
durumlarin tanisina yardimcei olarak kullanilabilir.

Wright-Giemsa Boyasi, kanin hiicresel elementlerini farkli sekilde boyamak igin kullanilan modifiye
bir Romanowsky boyasidir. Kan filmleri prosediirde agiklandigi gibi boyandiginda, beyaz kan
hiicresi gekirdegi ve sitoplazma karakteristik mavi veya pembe rengi alir. Uriindeki saflastiriimis
eozin ve tiyazin boyalarinin kombinasyonu, tutarsiz boyamay: ortadan kaldirir ve partiden partiye
tekrarlanabilir kromojenik yanit verir.

Reaktifler
Wright-Giemsa Boyasi, Modifiye (Kat. No. WG: WG16-500ML; WG32-1L; WG80-2.5L; WG128-4L)

Wright-Giemsa boyasi, modifiye, %0,4 a/h, C.I. 45380 ve 52010, pH 6,8'de tamponlanmis,
metanol iginde.

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler

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

e Metanol, Asetonsuz (Kat. No. M1775-1GA).

e Mikroskop/Lamlar/Lameller.

Saklama ve Stabilite

Wright-Giemsa Cozeltisini oda sicakliinda (18-26°C) saklayin. Reaktif etiketlerinde son kullanma
tarihi bulunur.

Fosfat Tamponunu ve Metanolii oda sicaklidinda (18-26°C) saklayin. Galisma fosfat tampon
gozeltisini 2-8°C'de saklayin.

Bozulma

Eritrositlerde gokelti olusursa veya su artefaktlari gorilirse Wright-Giemsa boyasi gozeltisini atin.
Bulaniklik veya goriiniir bakteri Gremesi varsa galisma fosfat ¢ozeltisini atin.

Hazirlama
Wright-Giemsa gézeltisi kullanima hazir olarak saglanir.

Fosfat tamponu, 1 sise tamponu 1 galon veya 3,8 litre deiyonize su ile seyrelterek hazirlanmalidir.
Cozunmesi igin iyice karistirin.

Metanol kullanima hazirdir.

Onlemler

Bu IVD'ler, klinik laboratuvar ortaminda in vitro tani amagli kullanima ydneliktir. 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, tiim kan tirevleri veya doku numuneleri potansiyel olarak
bulasici kabul edilmelidir.

Yeni tam kan filmleri veya EDTA ile antikoagtle edilmis kandan yeni filmler kullaniimaldir. Daha
kalin filmler (6rn. kemik iligi) genellikle daha uzun boyama streleri gerektirecektir.

Notlar

e Daha fazla hicresel ayrinti igin boyama stresi artirilabilir. Renk (mavi veya kirmizi tonlari),
deiyonize suda gegen zamanin artmasi veya azalmasiyla degisebilir.

e Kemik iligi igin hizli (30 saniye) boyama 6nerilmez. Bu preparatlar igin boyada 1-3 dakika ve
deiyonize suda 2-10 dakika tatmin edici sonuglar verir.

e Toplu boyama igin, bu sistem lamlarin dikey olarak yerlestiriimesine izin verdiginden, Sakura
Finetek tarafindan Tissue-Tek® igin saglananlar gibi lam raflari ve kaplar énerilir.

e Renk, deiyonize suda gegen zamanin artmasi veya azalmasiyla degisebilir. Kemik ilikleri en az
3 dakika boyanmali ve 3-10 dakika tamponlanmalidir.

e Yukaridaki prosedirlerde 6zetlenen boyama sireleri, laboratuvarlarimizda tatmin edici sonuglar
vermistir. Bireysel tercihler bu sirelerin ayarlanmasini gerektirebilir.

e Bu prosedur igin 6nerilen deiyonize su pH 6,8 ila 7,2 arasinda olmalidir. Deiyonize su pH 6,8'den
daha asidikse, bir fosfat tamponu o6nerilir.

e Lamlar hemen boyanamiyorsa, metanolde 1 dakika fiksasyon uygulanarak kurutulabilir. En kisa
slirede boyama yapin.
e Her galismaya pozitif kontrol lamlari dahil edilmelidir.

Prosedur

Daldirma Yontemi (Hizh)

1. Yaklasik 50 mL Wright-Giemsa Boyasini bir Coplin kavanozuna koyun.

2. Bagka bir Coplin kavanozunu su veya fosfat tamponu ile doldurun.

3. lyice kurutulmus kan filmini, tilylii kenari ASAGI gelecek sekilde Wright-Giemsa Boyasina
yaklasik 30 saniye yerlestirin.

NOT: 5-10 saniyelik hizli daldirip gikarma, tamamen kurutulmamis filmlerdeki su kalintilarini
azaltabilir.

4. Lami boyadan cgikarin ve yaklasik 1-10 dakika tuylt kenari A_SA@ gelecek sekjlc!e deiyonize
su veya fosfat tamponuna, pH 6,8-7,2, yerlestirin. LAMI DEIYONIZE SU ICERISINDE
CALKALAMAYIN.

5. Akan deiyonize suda kisaca durulayin ve degerlendirmeden 6nce kurumaya birakin.

Yatay Boyama Yontemi

1. lyice kurutulmus kan filmini uygun bir boyama rafina yerlestirin.
Lami 1-2 mL Wright-Giemsa Boyasi ile yikayin.

3. 1 dakika sonra, esit dlglide deiyonize su veya fosfat tamponu, pH 6,8-7,2, ekleyin ve lam
Gzerine hafifge Ufleyerek iyice karstirin.

4. 1-3 dakika sonra, deiyonize suda iyice durulayin ve kurumaya birakin.

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 grantller gosterecektir. Eozinofiller,
sitoplazmada turuncu grantller gdsterecektir. Kirmizi kan hiicreleri pembe ila turuncu olmalidir.*

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

Analitik Performans Ozellikleri

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

Kat. Oriin Tanimi Hedef Tahlil ici Tahlil Igi Tahliller Tahliller
No. Ozgiilliik Duyarhlik _ Arasi Arasi
Ozgiilliik Duyarhhk

WG Wright-Giemsa

Boyasi, Modifiye Cekirdekler 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
Graniiller 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Uyarilar ve Tehlikeler

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

WG16, WG32, WG80, WG128:

&

H225 Son derece alevlenir sivi ve buhar.

H301 + H311 + H331 Yutulmasi, cilt ile temasi veya solunmasi halinde toksiktir.
H319 Ciddi goz 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/ytiz 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
¢ikarin. Cildinizi suyla durulayin.

P304 + P340 + P311 SOLUNMASI HALINDE: Kisiyi temiz havaya cikarin 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.
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana
gelirse, liitfen bunu iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili
makaminiza bildirin.

Sembol Tanimlan
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 tanimlanmstir)

Sicaklik Sinirn Dikkat

Uretim Tarihi ithalatg

Son Kullanma Tarihi in vitro tani amagl tibbi cihaz

[ cH [REP| isvigre'deki Yetkili Temsilciyi Belirtir
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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 bolimiinde
profesyonel kullanim amagli oldugu belirtildi. Kullanim amaci, IVDR yénergelerine

uyumlu sekilde revize edildi. Malzeme Glivenlik Bilgi Formu, Glvenlik Bilgi Formu olarak
giincellendi. iletisim bilgileri giincellendi. Numune toplama igin CLSI'yi takip etme talimati
kaldirildi. Semboller igin EN 980 kaldirildi ve EN ISO 15223-1:2021 olarak dedistirildi.
Advers olay iletisim bilgileri eklendi. Literatiir referanslari gtincellendi. Bir revizyon
gegmisi tablosu 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
tum ticari markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir. Ticari markalar hakkinda ayrintili bilgi, herkesin erisebilecegdi
kaynaklar araciligiyla edinilebilir.

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

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

Wright-Giemsan vari, modifioitu

Menetelmanro WG

MRRCK

q3

Kadyttotarkoitus

Wright-Giemsan liuos on tarkoitettu kaytettévaksi veren sivelyvalmisteiden ja luuytimen
sivelyvalmisteiden varjayksessa. Liuokset on tarkoitettu “in vitro -diagnostiikkaan”. Vain
ammattilaisten kayttoon. Tallda manuaalisella, kvalitatiivisella menetelmalla saaduista tiedoista
tunnistetaan ihmisen veren ja luuytimen sivelyvalmisteissa olevia soluelementteja. Yhdessa muiden
diagnostisten testien ja tietojen kanssa tarkasteltuina néita tietoja voidaan kayttaa apuna virusten
ja bakteerien aiheuttamien infektioiden, allergeenireaktioiden ja muiden patologisten tilojen
diagnosoinnissa.

Wright-Giemsan vari on modifioitu Romanowskyn véri, jota kdytetdan veren soluelementtien
erilaistavaan varjaykseen. Kun veren sivelyvalmisteet varjatadn menetelméassa kuvatulla tavalla,
valkosolun tuma ja sytoplasma saavat ominaisen sinisen tai vaaleanpunaisen varin. Tuotteen
puhdistettujen eosiini- ja tiatsiinivériaineiden yhdistelmé poistaa epdjohdonmukaiset varjaymat ja
tuottaa erdsté eraan uusittavissa olevan kromogeenisen vasteen.

Reagenssit

Wright-Giemsan vari, modifioitu (luettelonro WG: WG16-500ML; WG32-1L; WG80-2.5L;
WG128-4L)

Wright-Giemsan vari, modifioitu, 0,4 % w/v, vari-indeksi 45380 ja 52010, puskuroitu
pH-arvolla 6,8, metanolissa

Tarvittavat erityismateriaalit, jotka eivat sisally pakkaukseen
e Fosfaattipuskuri (luettelonro P3288-1VL tai P3288-12VL)
Natriumfosfaatin ja kaliumfosfaatin seos, 0,0083 M/I, pH 7,2.
e Metanoli, asetoniton (luettelonro M1775-1GA)
¢ Mikroskooppi, objektilaseja, peitinlaseja
Sailytys ja stabiilius
Sailytéd Wright-Giemsan liuokset huoneenlammdssa (18-26 °C). Viimeinen kadyttopaiva on merkitty
reagenssin etikettiin.

Sailyta fosfaattipuskuri ja metanoli huoneenldmméssa (18-26 °C). Sailyta
tyoskentelyfosfaattipuskuriliuos 2-8 °C:ssa.

Pilaantuminen

Havitd Wright-Giemsan varjaysliuos, jos siihen muodostuu sakkaa tai punasoluissa nakyy
vesiartefakteja. Havita tydskentelyfosfaattiliuos, jos se samenee tai bakteerikasvua on havaittavissa.

Valmistelu
Wright-Giemsan liuos toimitetaan kayttévalmiina.

Fosfaattipuskuri on valmistettava laimentamalla yksi pullo puskuria 3,8 litraan tai yhteen gallonaan
deionisoitua vettd. Liuota sekoittamalla hyvin.

Metanoli on kayttévalmista.

Varotoimet

Nama in vitro -diagnostiset (IVD) laitteet on tarkoitettu kaytettavaksi “in vitro -diagnostiikassa”
kliinisessa laboratorioymparistdssa. Nama IVD-laitteet on tarkoitettu vain patevan
ammattihenkildston kayttoon. In vitro -diagnostisia Sigma-Aldrich-laitteita saa kayttaa
laboratoriohenkildstd, joka on koulutettu kasittelemaan mahdollisesti tartuntavaarallisia
ihmisperaisia naytteita ja kdyttdamaan mikroskooppeja ja muita laboratoriotarvikkeita ja jolla on
riittdva varinako ja nadntarkkuus varien ja muiden kohteiden erottamiseen mikroskoopilla.

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

Menettely

Naytteenotto

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

Menetelmassa tulisi kayttaa tuoreita kokoveren sivelyvalmisteita tai tuoreita sivelyvalmisteista,
jotka on tehty EDTA:lla antikoaguloidusta verestd. Paksummat sivelyvalmisteet (esim. luuydin)
vaativat yleensd pidempia varjaysaikoja.

Huomautukset

e Solun yksityiskohtien tarkentamiseksi varjdysaikaa voidaan pidentda. Véaria (sinisen tai punaisen
sdvyjd) voidaan muuttaa pidentdmalla tai lyhentdamalla aikaa deionisoidussa vedessa.

e Nopeaa varjaysta (30 sekuntia) ei suositella luuydinnaytteille. N&illd valmisteilla saadaan
tyydyttavat tulokset 1-3 minuutin véarjaysajalla ja 2-10 minuutin pidolla deionisoidussa
vedessa.

¢ Erdn varjaamiseen suositellaan objektilasitelineitd ja maljoja, kuten Sakura Finetekin
Tissue-Tek®-tuotteita, silla tama jarjestelma mahdollistaa objektilasien asettelun pystysuoraan.

e Varid voidaan muuttaa pidentamalla tai lyhentdmalld aikaa deionisoidussa vedessa.
Luuydinndytteitad on varjattava vahintaan kolmen minuutin ajan ja puskuroitava
3-10 minuutin ajan.

Edelld kuvattujen menetelmien varjéysajat ovat tuottaneet tyydyttavia tuloksia
laboratorioissamme. Na&ité aikoja voidaan saataa yksilollisten mieltymysten mukaan.

e T&han menetelmaan suositellun deionisoidun veden pH-arvon on oltava 6,8-7,2. Jos deionisoitu
vesi on happamampaa kuin pH 6,8, fosfaattipuskurin kayttoa suositellaan.

* Jos objektilaseja ei voida varjata heti, objektilaseja voidaan kiinnittdd metanolissa yhden
minuutin ajan ja kuivata. Varjaa mahdollisimman pian.

* Jokaisella ajolla tulee kayttaa positiivisia kontrolliobjektilaseja.

Menettely

Kastomenetelmd (nopea)

1. Aseta noin 50 ml Wright-Giemsan varia Coplin-astiaan.

2. Taytd toinen Coplin-astia vedelld tai fosfaattipuskurilla.

3. Aseta perusteellisesti kuivattu veren sivelyvalmiste ohennettu reuna ALASPAIN
Wright-Giemsan vériin noin 30 sekunniksi.
HUOMAUTUS: Nopea 5-10 sekunnin kasto voi véahentaa vesiartefakteja sivelyvalmisteissa,
jotka eivat ole taysin kuivia.

4. Ota objektilasi vérista ja aseta se dejpnisoituun veteen tai fosfaattipu"skyriin,
pH 6,8-7,2, ohennettu reuna ALASPAIN, noin 1-10 minuutin ajaksi. ALA RAVISTA
OBJEKTILASIA SEN OLLESSA DEIONISOIDUSSA VEDESSA.
Huuhtele lyhyesti juoksevalla deionisoidulla vedelléd ja anna kuivua perusteellisesti
ennen arviointia.

Vaakasuuntainen vdarjdysmenetelma

1. Aseta perusteellisesti kuivattu veren sivelyvalmiste sopivaan varjdystelineeseen.

2. Taytéa objektilasi 1-2 ml:lla Wright-Giemsan varia.

3. Lisdad minuutin kuluttua yhtd suuri m&ara deionisoitua vetta tai fosfaattipuskuria,
pH 6,8-7,2, ja sekoita huolellisesti puhaltamalla varovasti objektilasille.

4. Huuhtele 1-3 minuutin kuluttua huolellisesti deionisoidulla vedelld ja anna kuivua.

Suorituskykyominaisuudet

Tumien varit ovat erisdvyisid purppuranpunaisia. Sytoplasminen véarjdys vaihtelee sinisesta
vaaleanpunaiseen. Joidenkin solutyyppien sytoplasmassa voi olla hentoja punertavia tai liillanvérisia
granuloita. Basofiileilld on tummansinisié tai mustia granuloita sytoplasmassa. Eosinofiileilld on
sytoplasmassa oransseja granuloita. Punasolujen tulisi olla vaaleanpunaisen tai oranssin sévyisia.!

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

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

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

Luettelonro Tuotteen Kohde Maz ksen Madrityksen Madritysten Madritysten
kuvaus sisdisen sisdinen vélinen vélinen
spesifisyys herkkyys spesifisyys herkkyys

Wright-Giemsan

WG véri, modifioitu Tumat 3/3 3/3 3/3 3/3
Sytoplasma 3/3 3/3 3/3 3/3
Granulat 3/3 3/3 3/3 3/3

Varoitukset ja vaarat

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

WG16, WG32, WG80, WG128:

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 Kéayta 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 henkil6 raittiiseen ilmaan
ja varmista vaivaton hengitys. Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/I&&kariin.

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

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



2-FI

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

N Valmistaja

Luettelonumero

Katso kayttoohje Er&koodi

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valtuutettu edustaja Euroopan c E Euroopan unionin maréysten
yhteisdssa / Euroopan unionissa p Y

mukaisesti (IVDR-asetus 2017/746)
S R, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
Viimeinen kayttopaiva [ivD] Ia'éikinnéllinegn Jaite

Lampétilarajoitus A Huomio

Valmistuspaiva Maahantuoja

[ cH [REP] Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Lahteet

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
yhteyttd 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 bréandimerkit. Maininta ammattikaytosta
lisatty kayttotarkoitukseen ja varotoimiin. Kayttotarkoitus tarkistettu IVDR-
ohjeistusten mukaisesti. "Materiaalin kayttoéturvallisuustiedote” paivitetty muotoon
"kayttoturvallisuustiedote”. 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. Kirjallisuusviitteet péivitetty. Lisatty versiohistoriataulukko. Lisétty 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 operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Gebruiksaanwijzing

Wright-Giemsa-kleuring,
gewijzigd
Procedurenr. WG

Ce MRRCK

Beoogd gebruik

Wright-Giemsa-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.

Wright-Giemsa-kleuring is een gemodificeerde Romanowsky-kleuring die wordt gebruikt voor het
differentieel kleuren van de cellulaire elementen van bloed. Wanneer bloedfilms worden gekleurd
zoals beschreven in de procedure, krijgen de kern en het cytoplasma van de witte bloedcellen de
kenmerkende blauwe of roze kleur. De combinatie van gezuiverde eosine- en thiazinekleurstoffen
in het product elimineert inconsistente kleuring en resulteert in een van partij tot partij
reproduceerbare chromogene respons.

Reagentia

Wright-Giemsa-kleuring, gewijzigd (Cat. nr. WG: WG16-500ML; WG32-1L; WG80-2.5L;
WG128-4L)

Wright-Giemsa kleurstof, gemodificeerd, 0,4% w/w, C.I. 45380 en 52010, gebufferd bij pH 6,8,
in methanol

Vereiste, maar niet meegeleverde speciale materialen
e Fosfaatbuffer pH (cat. nr. P3288-1VL of P3288-12VL)
Een mengsel van natriumfosfaat en kaliumfosfaat, 0,0083 M/L, pH 7,2
¢ Methanol, Acetonvrij (cat. nr. M1775-1GA)
e Microscoop/Objectglaasjes/coverslips.

Opslag en stabiliteit

Bewaar Wright-Giemsa-oplossingen bij kamertemperatuur (18-26 °C). Op het etiket van het
reagens staat de vervaldatum.

Bewaar fosfaatbuffer en methanol bij kamertemperatuur (18-26 °C). Bewaar de werk-
fosfaatbufferoplossing bij 2-8 °C.

Verslechtering

Gooi de Wright-Giemsa-kleuroplossing weg als er een neerslag ontstaat of als er waterartefacten
in de rode cellen verschijnen. Gooi de werk-fosfaatoplossing weg als er troebelheid of zichtbare
bacteriegroei aanwezig is.

Voorbereiding
Wright-Giemsa-oplossing wordt gebruiksklaar geleverd.

De fosfaatbuffer moet worden bereid door 1 flacon buffer te verdunnen met 1 gallon of 3,8 liter
gede-ioniseerd water. Goed mengen om op te lossen.

Methanol is klaar voor gebruik.

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 volbloedfilms of verse films van met EDTA geanticoaguleerd bloed worden
gebruikt. Voor dikkere films (bijv. beenmerg) is meestal een langere kleuringstijd nodig.

Opmerkingen

e Voor meer cellulaire details kan de kleuringstijd worden verlengd. De kleur (blauwe of rode
tinten) kan worden gevarieerd door de tijd in gede-ioniseerd water te verlengen of te verkorten.

e Een snelle (30 seconden) kleuring wordt niet aanbevolen voor beenmerg. Voor deze preparaten
geeft 1-3 minuten in de kleurstof en 2-10 minuten in gede-ioniseerd water bevredigende
resultaten.

e Voor het kleuren van batches worden rekjes en schaaltjes voor objectglaasjes aanbevolen, zoals
geleverd door Sakura Finetek voor Tissue-Tek®, omdat met dit systeem objectglaasjes verticaal
kunnen worden geplaatst.

De kleur kan worden gevarieerd door de tijd in gede-ioniseerd water te verlengen of te
verkorten. Beenmergmonsters moeten minstens 3 minuten worden gekleurd en 3-10 minuten
worden gebufferd.

e De in bovenstaande procedures genoemde kleuringstijden hebben in ons laboratorium
bevredigende resultaten opgeleverd. Individuele voorkeuren kunnen ertoe leiden dat deze tijden
worden aangepast.

e Het gede-ioniseerde water dat voor deze procedure wordt aanbevolen, moet een pH tussen
6,8 en 7,2 hebben. Als het gede-ioniseerde water zuurder is dan pH 6,8, wordt een fosfaatbuffer
aanbevolen.

e Als de objectglaasjes niet onmiddellijk gekleurd kunnen worden, kunnen ze gedurende 1 minuut
gefixeerd worden in methanol en gedroogd worden. Kleur zo snel mogelijk.

* Positieve controleglaasjes moeten in elke run worden opgenomen.

Procedure

Dipmethode (snel)

1. Doe ongeveer 50 mL Wright-Giemsa-kleuring in een Coplin-potje.

2. Vul een ander Coplin-potje met water of fosfaatbuffer.

3. Plaats een grondig gedroogde bloedfilm, met de veerrand OMLAAG, ongeveer 30 seconden in
Wright-Giemsa-kleuring.

OPMERKING: Snel onderdompelen gedurende 5-10 seconden kan waterartefacten
verminderen op films die niet grondig gedroogd zijn.

4. Haal het glaasje uit de kleuring en plaats het ongeveer 1-10 minuten in gede-ioniseerd water
of fosfaatbuffer, pH 6,8-7,2, veerrand OMLAAG. HET GLAASJE NIET BEWEGEN TERWIJL HET
ZICH IN GEDE-IONISEERD WATER BEVINDT.

5. Spoel kort in stromend gede-Ioniseerd water en laat goed aan de lucht drogen voor evaluatie.

Horizontale kleuringsmethode

1. Plaats een grondig gedroogde bloedfilm op een geschikt kleuringsrek.

2. Overgiet het glaasje met 1-2 mL Wright-Giemsa-kleuring.

3. Voeg na 1 minuut een gelijk volume gede-ioniseerd water of fosfaatbuffer, pH 6,8-7,2, toe en
meng grondig door zachtjes op het glaasje te blazen.

4. Na 1-3 minuten grondig afspoelen met gede-ioniseerd water en aan de lucht laten drogen.

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 oranje granula in het cytoplasma. Rode bloedcellen moeten roze tot

oranje zijn.t

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
Wright-Giemsa-
WG kleuring, Kernen 3van3 3van 3 3van3 3van 3
gewijzigd
Cytoplasma 3van3 3van3 3van3 3van3
Granula 3van 3 3van 3 3van3 3van 3

Waarschuwingen en gevaren

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

WG16, WG32, WG80, WG128:

e

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.

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

N Fabrikant

Catalogusnummer

[E] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Batchcode
Gemachtigd vertegenwoordiger in Conformiteitsverklaring van de
de Europese Gemeenschap/ C € Europese Unie (gedefinieerd in
Europese Unie IVDR 2017/746)
" . Medisch hulpmiddel voor
g Uiterste gebruiksdatum in-vitrodiagnostiek
,H’ Temperatuurlimiet A Let op
@ Productiedatum @ Importeur

Geeft de bevoegde vertegenwoordiger
E 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. Herzien beoogd gebruik

om aan te sluiten bij IVDR-richtlijnen. Veiligheidsinformatieblad bijgewerkt tot
veiligheidsinformatieblad. Contactgegevens bijgewerkt. Instructie om CLSI te volgen
voor monsterafname verwijderd. EN 980 verwijderd en gewijzigd in

EN ISO 15223-1:2021 voor symbolen. Contactinformatie over melding ongewenste
voorvallen toegevoegd. Bijgewerkte literatuurreferenties. Een tabel met de
herzieningsgeschiedenis toegevoegd. Waarschuwingen en gevaren toegevoegd.
CH-REP informatie toegevoegd.

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

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

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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 operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Navodila za uporabo

Barvilo Wright-Giemsa,
modificirano

Postopek st. WG

MRRCK
q3

Predvidena uporaba

Raztopina Wright-Giemsa je namenjena 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¢éne elemente v filmih krvi in
kostnega mozga ¢loveskih vzorcev. Ti podatki se lahko v povezavi z drugimi diagnosti¢nimi testi in
informacijami uporabijo kot pomo¢ pri diagnosticiranju virusnih in bakterijskih okuzb, alergijskih
reakcij in drugih patoloskih stanj.

Barvilo Wright-Giemsa je modificirano barvilo Romanowsky, ki se uporablja za razli¢no obarvanje
celi¢nih elementov krvi. Ko se krvni filmi obarvajo, kot je opisano v postopku, se jedro in
citoplazma belih krvni¢k obarvata znacilno modro ali roznato. Kombinacija precis¢enega eozina in
tiazinskih barvil v izdelku odpravlja nedosledno barvanje in zagotavlja ponovljiv kromogeni odziv od
serije do serije.

Reagenti

Barvilo Wright-Giemsa, modificirano (kat. st. WG: WG16-500ML; WG32-1L; WG80-2.5L;
WG128-4L)

Barvilo Wright-Giemsa, modificirano, 0,4 % m/v, C.I. 45380 in 52010, puferirano pri pH 6,8,
v metanolu

Posebni materiali, ki so potrebni, vendar niso priloZeni
* Fosfatni pufer (kat. $t. P3288-1VL ali P3288-12VL)
Mesanica natrijevega in kalijevega fosfata, 0,0083 M/L, pH 7,2.
e Metanol, brez acetona (kat. st. M1775-1GA)
e Mikroskop/mikroskopska stekelca/krovna stekelca

Shranjevanje in stabilnost

Raztopine Wright-Giemsa shranjujte pri sobni temperaturi (18-26 °C). Na oznaki reagenta je
naveden datum izteka roka uporabnosti.

Fosfatni pufer in metanol shranjujte pri sobni temperaturi (18-26 °C). Delujoco raztopino
fosfatnega pufra hranite pri temperaturi 2-8 °C.

Poslabsanje kakovosti

Ce se pojavi oborina ali vodni artefakti v rdecih celicah, obarvano raztopino Wright-Giemsa zavrzite.
Delovno raztopino fosfata zavrzite, Ce je prisotna motnost ali vidna rast bakterij.

Priprava
Raztopina Wright-Giemsa je dobavljena pripravljena za uporabo.

Fosfatni pufer pripravite tako, da 1 vialo pufra razredcite z 1 galono ali 3,8 litra deionizirane vode.
Dobro premes$ajte, da se raztopi.

Metanol je pripravljen za uporabo.

Previdnostni ukrepi

Ti izdelki IVD so namenjeni za diagnosti¢no uporabo in vitro v klini¢cnem 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 obic¢ajne previdnostne ukrepe pri ravnanju z laboratorijskimi reagenti. Odpadke
odstranite v skladu z vsemi lokalnimi, drZzavnimi, 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 iz polne krvi ali sveze filme iz krvi, antikoagulirane z EDTA.
Za debelejse filme (npr. kostni mozeg) je obi¢ajno potreben daljsi ¢as barvanja.

Opombe

e Za vecje celi¢ne podrobnosti se lahko ¢as barvanja podalj$a. Barvo (toni modre ali rdece) lahko
spreminjate s podaljSevanjem ali skrajSevanjem Casa v deionizirani vodi.

e Hitro (30 sekund) barvanje ni priporocljivo za kostni mozeg. Pri teh pripravkih 1-3 minute
v barvilu in 2-10 minut v deionizirani vodi zagotavljajo zadovoljive rezultate.

e Za serijsko barvanje so priporodljivi stojala in posode za stekelca, kot jih za sistem Tissue-Tek®
dobavlja Sakura Finetek, saj ta sistem omogoca navpi¢no postavitev stekelc.

* Barvo lahko spreminjate s podaljSsevanjem ali skrajSevanjem casa v deionizirani vodi. Kostni
mozeg je treba barvati vsaj 3 minute in puferirati 3-10 minut.

o Cas barvanja, opisan v zgornjih postopkih, je v nasih laboratorijih dal zadovoljive rezultate.
Posamezne prednostne nastavitve lahko narekujejo prilagoditev teh ¢asov.

« Deionizirana voda, priporocena za ta postopek, mora imeti pH med 6,8 in 7,2. Ce je deionizirana
voda bolj kisla od pH 6,8, je priporocljivo uporabiti fosfatni pufer.

Ce preparatov ni mogoce takoj obarvati, jih lahko za 1 minuto fiksiramo v metanolu in
posusimo. Obarvajte ¢imprej.
eV vsako izvedbo je treba vkljuciti pozitivna kontrolna stekelca.

Postopek

Metoda potapljanja (hitra)
1. V kozarec Coplin dajte priblizno 50 ml barvila Wright-Giemsa.
2. Zvodo ali fosfatnim pufrom napolnite drug kozarec Coplin.
3. Temeljito posuseno krvno folijo z robom, pridobljenim s tehniko klinastega potiska, NAVZDOL
polozite v barvilo Wright-Giemsa za priblizno 30 sekund.
OPOMBA: Hitro namakanje za 5-10 sekund lahko zmanj$a vodne artefakte na filmih, ki niso
temeljito posuseni.
4. Odstranite stekelce iz barvila in ga za priblizno 1-10 minut poloZite v deionizirano vodo ali
fosfatnj pufer, pH 6,8-7,2, z robom, pridobljenim s tehniko klinastega potiska, NAVZDOL.
NE MESAJTE STEKELCA, KO JE V DEIONIZIRANI VODI.
5. Pred ocenjevanjem jih na kratko sperite v tekoCi deionizirani vodi in temeljito posusite na zraku.
Nadin vodoravnega barvanja
1. Temeljito posusen krvni film polozite na ustrezno stojalo za barvanje.
2. Prelijte stekelce z 1-2 ml barvila Wright-Giemsa.
3. Po eni minuti dodajte enako koli¢ino deionizirane vode ali fosfatnega pufra, pH 6,8-7,2,
in temeljito premesajte z neznim pihanjem po stekelcu.
4. Po 1-3 minutah temeljito sperite z deionizirano vodo in posusite na zraku.

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 imajo v citoplazmi 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.

Znadilnosti analitiéne udinkovitosti

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

Kat. Opis izdelka Cilj Specific- Obgutlji- Specifi¢-  Obdutljivost
st. nost znot-  vost znot- nost med med testi
raj testa raj testa testi

Barvilo Wright-
WG Giemsa, Jedra 3o0d3 30d3 30d3 30d3
modificirano

Citoplazma 3o0d3 3o0d3 3o0d3 3o0d3
Granule 3o0d3 3od3 3o0d3 3od3
Opozorila in nevarnosti

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

WG16, WG32, WG80, WG128:

&

H225 Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.

H301 + H311 + H331 Strupeno pri zauZitju, stiku s kozo ali vdihavanju.
H319 Povzro¢a hudo drazenje odi.

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

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 oci/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 sle¢i vsa kontaminirana oblaila.
Kozo izprati z vodo.

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.

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

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

“ Proizvajalec Kataloska stevilka

NRIE
1R

[:E] Natan¢no preberite navodila

Koda serije
za uporabo

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

N

Pooblas¢eni zastopnik v Evropski
skupnosti/Evropski uniji

Medicinski diagnosti¢ni pripomocek

Rok uporabe in vitro

Pozor
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Kontaktni podatki

Ce Zelite oddati narotilo, obis¢ite nade spletno mesto SigmaAldrich.com. Ce Zelite tehni¢no pomo¢,
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. Revidiran je namen
uporabe za uskladitev s smernicami IVDR. 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. Posodobljeni so viri literature. Dodana je preglednica
zgodovine revizij. 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 operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.



