Rev. 7.0, 91934-LS, 2022

Sigma-Aldrich.

Instructions for Use

Reticulocyte Stain
Procedure No. R4132
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Intended Use

Reticulocyte Stain is intended for the identification of reticulocytes in human blood films.
Reticulocyte Stain reagents are for “In Vitro Diagnostic Use.” For professional use only. The data
obtained from this manual qualitative procedure serves only as an aid to diagnosis of hemolytic
anemia or to assess bone marrow function and should be reviewed in conjunction with other clinical
diagnostic tests or information.

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

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

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

Reagents

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

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

Special Materials Required but Not Provided
e Microscope

e Blood smearing instrument or Cytocentrifuge

e Glass tubes, 10x75 mm or 12x75 mm

e Laboratory droppers or Pasteur pipets

e Microscope slides and coverslips

Storage and Stability

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

Preparation
Reticulocyte Stain is supplied ready for use.

Precautions

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

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

Procedure

Specimen Collection

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

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

Notes

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

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

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

Performance Characteristics

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

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

Reticulocyte Count (%) =  Total Number of Reticulocytes

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

to a normal hematocrit of 45%:

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

45%

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

Reticulocyte Production Index =  Corrected Reticulocyte Count (%)

Expected Maturation Time (Days)

With expected maturation time as follows:

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

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

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

Analytical Performance Characteristics

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

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

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

R4132:
Not a hazardous substance or mixture.

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

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

“ Manufacturer Catalogue Number

Consult Instructions for Use Batch Code

Authorized Representative European Union Declaration

(4
in the European Community/ c € of Conformity (defined in IVDR

European Union 2017/746)
g Use-by Date In vitro diagnostic medical device
,}’ Temperature Limit A Caution
M Date of Manufacture % Importer
References

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

Contact Information

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

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

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

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

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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.

© 2022 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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Anweisungen fir den Gebrauch

Retikulozyten-Farbung

Verfahren Nr. R4132

MRRCK

q3

Verwendungszweck

Retikulozytenfarbung ist fir die Identifizierung von Retikulozyten in menschlichen Blutbildern
bestimmt. Die Reagenzien fir die Retikulozytenfarbung sind fiir die ,In-vitro-Diagnose" bestimmt.
Nur fir den professionellen Gebrauch. Die mit diesem manuellen qualitativen Verfahren
gewonnenen Daten dienen lediglich als Hilfsmittel fiir die Diagnose hamolytischer Andmie oder der
Beurteilung der Knochenmarksfunktion menschlicher Proben und sollten in Verbindung mit anderen
klinischen Diagnosetests oder Informationen tberprift werden.

1949 fuhrte Brecher® die neue Methylenblau-Methode zur Identifizierung von Retikulozyten ein, die
auf der Ausféllung der ribosomalen RNA durch den kationischen Farbstoff beruht. Dieses Verfahren
hat inzwischen andere Methoden ersetzt und ist das anerkannte Verfahren fiir die manuelle
Quantifizierung von Retikulozyten in peripherem Blut.?

Sigma-Aldrich bietet eine stabile Lésung fiir die Farbung von Retikulozyten in Blutausstrichen. Das
Blut und die Retikulozytenférbeldsung werden gemischt und kurz bei Raumtemperatur inkubiert.
Keil- oder Schleuderabstriche werden auf Objekttrégern angefertigt, an der Luft getrocknet und
unter Olimmersion unter dem Lichtmikroskop untersucht. Wenn ein rotes Blutkérperchen positiv ist,
enthélt es zwei oder mehr blau gefarbte Granula.

Reagenzien
Retikulozytenfirbung (Kat. Nr. R4132-120ML)

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

Spezielle Materialien, die erforderlich sind, aber nicht zur Verfiigung gestellt
werden

e Mikroskop

¢ Blutausstrichgerat oder Zytozentrifuge

e Glasréhren, 10x75 mm oder 12x75 mm

e Labortropfrohrchen oder Pasteurpipetten

e Objekttrager und Deckglaser

Lagerung und Stabilitat

Retikulozyten-Farbe-Reagenzien bei Raumtemperatur (18-26 °C) lagern. Das Reagenz ist bis zu
dem Verfallsdatum haltbar.

Vorbereitung
Die Retikulozytenfarbung wird gebrauchsfertig geliefert.

VorsichtsmaBnahmen

Dieses IVD ist flir die In-vitro-Diagnostik in einer klinischen Laborumgebung bestimmt. Dieses
IVD ist nur fur den professionellen Gebrauch durch qualifiziertes Personal bestimmt. Die IVDs

von Sigma-Aldrich kénnen von Laborpersonal bedient werden, das im Umgang mit menschlichen
Proben, die infektids sein konnen, geschult ist, Mikroskope und andere Laborgerdte bedienen kann
und uber eine Farbwahrnehmung und Sehschérfe verfiigt, um Farben und andere Objekte unter
dem Mikroskop zu unterscheiden.

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

Verfahren

Probenentnahme

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

Die Blutentnahme kann in evakuierten Standardréhrchen aus dem klinischen Labor erfolgen. Alle
gangigen Antikoagulanzien sind zuldssig (z. B. Heparin, Citrat und Oxalat). Das Tripotassiumsalz
der Ethylendiamintetraessigsdaure (K3 EDTA) ist das Antikoagulans der Wahl. Wird das Verfahren
nicht innerhalb von 2-3 Stunden nach der Entnahme durchgefiihrt, ist das Blut bei 4 °C zu lagern.
Das Blut sollte auf Raumtemperatur erwarmt und vor der Farbung griindlich gemischt werden.
Blut, das alter als 24 Stunden ist, wird nicht zur Verwendung empfohlen.

Anmerkungen

Es wird empfohlen, Blutausstriche von gesunden Spendern zusammen mit Patientenproben als
normale Kontrollen zu verarbeiten.

In der Retikulozytenfarbung kann sich eine kleine Menge eines Prazipitats bilden. Falls ein
Niederschlag bemerkt wird, durch Labor-Filterpapier filtern.

Verfahren
1. Drei Tropfen griindlich gemischtes Blut und zwei Tropfen Retikulozytenfarbemittel in ein
Glasréhrchen geben und gut mischen. 10 Minuten bei Raumtemperatur (18-26 °C) stehen
lassen.
2. Bereiten Sie einen herkémmlichen Keil- oder Schleuderabstrich vor und lassen Sie ihn
mindestens 15 Minuten an der Luft trocknen. Eine Gegenfarbung wird nicht empfohlen.
3. Deckglas abnehmen und mikroskopisch untersuchen.

Leistungsmerkmale

Gefarbte Blutbilder werden auf das Vorhandensein oder Fehlen von Retikulozyten beurteilt. Ein
Retikulozyt ist ein rotes Blutkérperchen, das zwei oder mehr blau geférbte Partikel enthélt.?

Wéhlen Sie mit einem 100x-Olimmersionsobjektiv und einem 10x-Okular nach dem Zufallsprinzip
Bereiche des Ausstrichs aus, in denen rote Zellen nahe beieinander liegen, sich aber nicht beriihren
oder Uberlappen. Zahlen Sie 1000 rote Blutkdrperchen einschlieBlich Retikulozyten. Der Anteil der
Retikulozyten kann wie folgt berechnet werden:

Gesamtzahl der Retikulozyten

Retikulozytenzahl (%) =
10

Der Normalwert flr Erwachsene auf Meeresspiegel betragt 1,0 £ 0,5 %.?
Aufgrund der Variabilitat des Hdmatokrits kann es erforderlich sein, die beobachtete

Retikulozytenzahl auf einen normalen Hamatokrit von 45 % zu korrigieren:

Gemessener Hamatokrit (%)

Korrigierte Retikulozytenzahl (%) = Beobachtete Anzahl x
45 %

Bei einem normalen, nicht andmischen Patienten finden sich die Retikulozyten im zirkulierenden
Blut am vierten Tag der Reifung, nachdem sie drei Tage im Knochenmark gereift sind. Faktoren,
die die Erythropoese fordern, kénnen die Reifezeit des Knochenmarks verkiirzen und die Reifezeit
des Blutes verlédngern. Diese Verschiebung flihrt zu einer groBen Anzahl von ,Shift"-Retikulozyten,
die im Blut zirkulieren, und diese sollten bei der Quantifizierung der Retikulozyten als Indikator fir
die Produktion roter Blutkdrperchen nicht beriicksichtigt werden.? Shift-Zellen kénnen durch einen
Wright-geférbten Ausstrich® und einen Retikulozyten-Produktionsindex? nachgewiesen werden, der
anhand der korrigierten Retikulozytenzahl und des Hamatokrits ermittelt wird:

Korrigierte Retikulozytenzahl (%)

Retikulozyten-Produktionsindex =
Erwartete Reifungszeit (Tage)

Die voraussichtliche Reifezeit ist wie folgt:

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

Ein Retikulozytenproduktionsindex von gréBer oder gleich 3 gilt als normal, wéhrend ein Index von
weniger als 2 als unter normal gilt.?

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

Analytische Leistungsmerkmale

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

Kat. Nr. Beschreibung Ziel Intra- Intra- Inter- Inter-
des Produkts Assay- Assay-Emp- Assay- Assay-Emp-
Spezifitat findlichkeit Spezifitat findlichkeit

Retikulozyten-
R4132 Férbung

Warnungen und Gefahren

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

Retikulozyten 3von3 3von3 3von3 3von3

R4132:
Kein geféhrlicher Stoff oder Gemisch.

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

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

u Hersteller

Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten Chargencode

Bevollmachtigter Vertreter in Konformitatserklarung der

Europdischen Union IVDR 2017/746)

Medizinisches In-vitro-

Verfallsdatum ) -
Diagnosegerat

(1)
der Europdischen Gemeinschaft/ C € Europadischen Union (definiert in
&

,Y Temperatur-Grenzwert A Vorsicht
&] Datum der Herstellung @ Importeur
Referenzen

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

Kontaktinformationen

Um eine Bestellung aufzugeben, besuchen Sie bitte unsere Website unter SigmaAldrich.com.
Fir den technischen Service besuchen Sie bitte unsere Website unter SigmaAldrich.com/techservice.
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Revisionshistorie

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

Die neue Vorlage mit aktuellem Branding wurde angewandt. In Verwendungszweck und
VorsichtsmaBnahmen wurde die Nennung der gewerblichen Verwendung hinzugefiigt. Die
Aussage Uber die Hilfe bei der Diagnose wurde in den Verwendungszweck verschoben.
Uberarbeitung des Verwendungszwecks zur Angleichung an die IVDR-Richtlinien.
Materialsicherheitsdatenblatt wurde in Sicherheitsdatenblatt 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
geandert. Kontaktinformationen fiir unerwiinschte Ereignisse wurden hinzugefiigt.
Literaturhinweise wurden aktualisiert. Eine Tabelle zur Revisionshistorie wurde
hinzugefigt. Zuséatzliche Warnungen und Gefahren.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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.

© 2022 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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Coloration des réticulocytes
Procédure n° R4132

MRRCK

q3

Utilisation prévue

La coloration des réticulocytes est destinée a I'identification des réticulocytes sur les frottis de sang
humain. Les réactifs pour la coloration des réticulocytes sont destinés a un « usage en diagnostic
in vitro ». A usage professionnel uniquement. Les données obtenues avec cette procédure
qualitative manuelle servent uniquement d’aide au diagnostic de I'anémie hémolytique ou a
I’évaluation de la fonction médullaire et doivent étre examinées en association avec d’autres tests
de diagnostic clinique et d’autres informations.

En 1949, Brecher! a présenté la nouvelle méthode au bleu de méthyléne pour I'identification des
réticulocytes, basée sur la précipitation de I’ARN ribosomique par le colorant cationique. Cette
méthode a maintenant remplacé d’autres méthodes et constitue la procédure reconnue pour la
quantification manuelle des réticulocytes dans le sang périphérique.?

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

Réactifs
Solution de coloration des réticulocytes (réf. R4132-120ML)

Nouveau bleu de méthyléne, 1 % (p/v), C.I. 52030, chlorure de sodium, 0,9 % (p/v) et oxalate de
potassium, 1,6 % (p/v).

Matériel spécial requis mais non fourni

¢ Microscope

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

e Compte-gouttes de laboratoire ou pipettes Pasteur

e Lames de microscope et lamelles couvre-objet

Conservation et stabilité

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

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

Précautions

Ce dispositif médical de diagnostic in vitro est destiné a étre utilisé en diagnostic in vitro au sein
de laboratoires de biologie médicale. Ce dispositif médical de diagnostic in vitro est destiné a un
usage professionnel par un personnel qualifié 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 l'utilisation de microscopes

et d’autres équipements de laboratoire et possédant une perception des couleurs et une acuité
visuelle permettant de distinguer les couleurs ainsi que les autres objets au microscope.

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

Procédure

Prélevement des échantillons

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

Le sang peut étre prélevé dans des tubes sous vide de laboratoire médical standard. Tous les
anticoagulants habituels sont acceptables (par exemple, héparine, citrate et oxalate). LEDTA

K3 (acide éthyléne diamine tétraacétique-sel tripotassique) est |'anticoagulant privilégié. Si la
procédure n’est pas effectuée dans les 2 a 3 heures suivant le prélevement, conserver le sang a
4 °C. Le sang doit étre équilibré a température ambiante et bien mélangé avant de procéder a la
coloration. Il n’est pas recommandé d'utiliser du sang datant de plus de 24 heures.

Remarques

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

Un léger précipité peut se former dans la solution de coloration des réticulocytes. Si un précipité est
présent, filtrer sur un papier filtre de qualité laboratoire.

Procédure
1. Ajouter trois gouttes de sang soigneusement mélangé et deux gouttes de solution de
coloration des réticulocytes dans un tube en verre, puis bien mélanger. Laisser reposer
10 minutes a température ambiante (entre 18 et 26 °C).
2. Préparer un frottis avec étalement en couche mince ou par cytocentrifugation classique et le laisser
sécher a I'air libre au moins 15 minutes. Il n’est pas recommandé de faire une contre-coloration.
3. Monter avec une lamelle couvre-objet et examiner au microscope.

Caractéristiques de performance

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

A l'aide d'un objectif a immersion 100x et d’un oculaire 10x, choisir au hasard des zones du frottis
ou les érythrocytes sont proches les uns des autres mais ne se touchent pas et ne se chevauchent
pas. Compter 1 000 érythrocytes, y compris les réticulocytes. La proportion de réticulocytes peut
étre calculée comme suit :

Nombre total de réticulocytes

Nombre de réticulocytes (%) =
10

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

réticulocytes observé pour obtenir un hématocrite normal de 45 %.

Hématocrite mesuré (%)

Nombre de réticulocytes corrigé (%) = Nombre observé x
45 %

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

au quatriéme jour de maturation aprés trois jours de maturation dans la moelle. Les facteurs
augmentant I'érythropoiése peuvent raccourcir le temps de maturation dans la moelle osseuse
tout en allongeant le temps de maturation du sang. Ce décalage entraine la circulation d’un grand
nombre de réticulocytes « décalés » dans le sang et ceux-ci ne doivent pas étre pris en compte
lors de la quantification des réticulocytes pour refléter la production d’érythrocytes.?3 Les cellules
décalées peuvent étre détectées par un frottis coloré selon Wright? et un indice de production de
réticulocytes? établi sur le nombre de réticulocytes corrigé et I'nématocrite :

Nombre de réticulocytes corrigé (%)

Indice de production de réticulocytes =
Temps de maturation prévu (jours)

Le temps de maturation prévu est le suivant :

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

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

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 Cible Spécificité Sensibilité Spécificité Sensibilité

du produit intra-série intra-série inter-séries inter-séries
Solution de
R4132 coloration des Réticulocytes 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

réticulocytes

Avertissements et risques

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

R4132:

Ne constitue pas une substance ou un mélange dangereux.

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

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

u Fabricant

Référence catalogue

Numéro du lot

EE] Consulter le mode d’emploi

Déclaration de conformité de

Représentant agréé dans la I'Union européenne (définie dans

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

Dispositif médical de diagnostic

% Date limite d'utilisation

in vitro
/l’ Limites de température A Attention
@ Date de fabrication @ Importateur
Références

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

Coordonnées

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

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

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

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Colorazione dei reticolociti
Procedura n. R4132

MRRCK

q3

Uso previsto

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

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

Sigma-Aldrich fornisce una soluzione stabile per la colorazione dei reticolociti negli strisci ematici.
La soluzione di colorazione ematica e dei reticolociti viene miscelata e incubata brevemente a
temperatura ambiente. Gli strisci a cuneo o filati vengono realizzati su vetrini da microscopio,
essiccati all'aria e valutati sotto immersione in olio su un microscopio ottico. Si osserverebbe un
punteggio di globuli rossi positivo contenente due o pili granuli colorati di blu.

Reagenti
Colorante per reticolociti (N. di cat. R4132-120ML)

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

Materiali speciali richiesti ma non forniti
e Microscopio

e Strumento per strisci ematici o citocentrifuga

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

e Contagocce da laboratorio o pipette Pasteur

e Vetrini per microscopio e coprioggetti

Conservazione e stabilita

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

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

Precauzioni

Questo IVD e destinato all’'uso diagnostico in vitro in un ambiente di laboratorio clinico. Questo IVD
e destinato esclusivamente all’'uso professionale da parte di personale qualificato. Gli IVD
Sigma-Aldrich possono essere utilizzati da personale di laboratorio formato nella gestione di
campioni umani che possono essere infettivi, nell'utilizzo di microscopi e altre apparecchiature di
laboratorio e che hanno la percezione del colore e I'acuita visiva necessari a distinguere i colori e
altri oggetti al microscopio.

E necessario seguire le normali precauzioni adottate nella manipolazione dei reagenti di laboratorio.
Smaltire i rifiuti attenendosi a tutte le normative locali, provinciali, regionali o nazionali.

Procedura

Raccolta dei campioni

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

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

Note

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

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

Procedura

1. Aggiungere tre gocce di sangue accuratamente miscelato e due gocce di colorante per
reticolociti in una provetta di vetro e mescolare bene. Lasciare riposare 10 minuti a
temperatura ambiente (18-26 °C).

2. Preparare uno striscio a cuneo o filato convenzionale e asciugare all'aria per almeno
15 minuti. La controcolorazione non e consigliata.

3. Coprire ed esaminare al microscopio.

Caratteristiche prestazionali
Gli strisci ematici colorati vengono valutati per identificare la presenza o I'assenza di reticolociti. Un
reticolocita & considerato qualsiasi globulo rosso contenente due o pil particelle colorate di blu.?
Utilizzando un obiettivo a immersione in olio 100x e un oculare 10x, selezionare casualmente

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

Numero totale di reticolociti

Conteggio dei reticolociti (%) =
10

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

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

Ematocrito misurato (%)

Conteggio dei reticolociti corretto (%) = Conteggio osservato x
45%

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

Conteggio dei reticolociti corretto (%)

Indice di produzione di reticolociti =
Tempo di maturazione previsto (giorni)

Con tempo di maturazione previsto come segue:

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

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

Se i risultati osservati differiscono dai risultati attesi, contattare |'assistenza tecnica Sigma-Aldrich
per richiedere assistenza.

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

N. cat. Descrizione Target Specificita Sensibilita Specificita Sensibilita
prodotto intra-saggio intra-saggio inter io inter ggi

Colorazione

R4132 dei reticolociti

Reticolociti 3di3 3di3 3di3 3di3

Avvertenze e pericoli

Per informazioni aggiornate su rischi, precauzioni e sicurezza, fare riferimento alla Scheda dati di
sicurezza e all'etichetta del prodotto.

R4132:

Non & una sostanza o miscela pericolosa.

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

Definizioni dei simboli
Simboli come definiti in EN ISO 15223-1:2021

u Produttore Numero di catalogo

[:m Consultare le istruzioni per I'uso Codice lotto

Dichiarazione di conformita

IVDR 2017/746)
n Dispositivo medico per la
Data di scadenza diagnostica in vitro

Rappresentante autorizzato nella . SN
Comunita Europea/Unione Europea C € dell'Unione Europea (definita in

Limite di temperatura A Attenzione
M Data di produzione % Importatore
Riferimenti

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

Informazioni di contatto

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

SigmaAldrich.com/techservice.
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Cronologia delle revisioni

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

Trasferito a un nuovo modello con il marchio attuale. Specificato per uso professionale
nell’'uso previsto e nelle precauzioni. Spostata la dichiarazione relativa all’aiuto alla diagnosi
nella sezione uso previsto. Aggiornata la sezione uso previsto per allinearla alle linee
guida IVDR. Aggiornata Scheda dati sicurezza dei materiali in Scheda dati di sicurezza.
Aggiornate le informazioni di contatto. Istruzioni rimosse per seguire il CLSI per la raccolta
dei campioni. Rimossa EN 980 e modificata in EN ISO 15223-1:2021 per i simboli.
Aggiunte informazioni di contatto per eventi avversi. Riferimenti bibliografici aggiornati.
Aggiunta una tabella della cronologia delle revisioni. Aggiunta di avvertenze e pericoli.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Tincion de reticulocitos
N.C de procedimiento R4132

MRRCK

q3

Uso previsto

La tincion de reticulocitos se utiliza para la identificacion de estos en frotis de sangre humana. Los
reactivos de tincion de reticulocitos son para “uso diagndstico in vitro”. Solo para uso profesional.
Los datos obtenidos mediante este procedimiento manual y cualitativo solo sirven como ayuda en el
diagnostico de la anemia hemolitica o para evaluar la funcién de la médula dsea y deben revisarse
junto con otras pruebas o informacién de diagndstico clinico.

En 1949, Brecher! introdujo el método de nuevo azul de metileno para la identificacion de reticulocitos,
basado en la precipitacion del ARN ribosémico mediante el colorante catiénico. Actualmente, este
meétodo ha sustituido a otros y constituye el procedimiento reconocido para la cuantificacion de
reticulocitos en la sangre periférica.?

Sigma-Aldrich proporciona una solucién estable para la tincidn de reticulocitos en frotis de sangre. La
sangre y la solucién de tincién de reticulocitos se mezclan y se incuban brevemente a temperatura
ambiente. Los frotis periféricos o centrifugados se hacen en portaobjetos, se secan al aire y se
evallian mediante inmersidn en aceite en un microscopio 6ptico. Un hematie positivo mostrara dos
0 mas granulos tefiidos de azul.

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

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

Material especial necesario pero no suministrado
e Microscopio

« Instrumento de frotis de sangre o citocentrifuga

e Tubos de vidrio de 10 x 75 mm 0 12 x 75 mm

e Cuentagotas de laboratorio o pipetas Pasteur

e Portaobjetos y cubreobjetos

Almacenamiento y estabilidad

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

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

Precauciones

Este dispositivo médico de diagndstico in vitro (DMDIV) esta destinado a un uso de diagndstico in
vitro en un entorno de laboratorio clinico. Este DMDIV esta destinado 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.

La sangre puede recogerse en tubos evacuados de laboratorio clinico estandar. Todos los
anticoagulantes habituales son aceptables (p. ej., heparina, citrato y oxalato). La sal de tripotasio
de etilendiamina-acido tetraacético (K3 EDTA) es el anticoagulante preferido. Si el procedimiento
no se lleva a cabo dentro de las 2-3 horas de la recogida, almacenar la sangre a 4 °C. Esta debe
establecerse a temperatura ambiente y mezclarse antes de la tincion. No se recomienda utilizar
sangre que tenga mas de 24 horas.

Notas

Se recomienda procesar los frotis de sangre procedentes de donantes sanos junto con las muestras
de pacientes como controles normales.

En la tincidn de reticulocitos puede formarse una pequefia cantidad de precipitado. En caso de
observarse precipitado, filtrar con papel de filtro de grado de laboratorio.

Procedimiento
1. Poner tres gotas de sangre bien mezclada y dos gotas de tincion de reticulocitos en un tubo de
vidrio y mezclar bien. Dejar reposar durante 10 minutos a temperatura ambiente (18-26 °C).
2. Preparar un frotis periférico o centrifugado convencional, y secar al aire durante al menos
15 minutos. No se recomienda la contratincion.
3. Colocar el cubreobjetos y examinar con el microscopio.

Caracteristicas de funcionamiento

Los frotis de sangre tefidos se evallan para detectar la presencia o ausencia de reticulocitos. Se
considera un reticulocito cualquier hematie con dos o mas particulas tefiidas de azul.2

Utilizando un objetivo de inmersion de aceite de 100x y un ocular de 10x, escoger aleatoriamente
zonas del frotis en las que los hematies estén cerca unos de otros, pero sin tocarse ni solaparse.
Contar 1000 hematies que incluyan reticulocitos. La proporcién de reticulocitos puede calcularse como:

Numero total de reticulocitos

Recuento de reticulocitos (%) =
10

Los valores normales en adultos al nivel del mar son del 1,0 £ 0,5 %.?
Debido a la variabilidad del hematocrito, puede ser necesario corregir el recuento de reticulocitos

observado a un hematocrito normal del 45 %:

Hematocrito medido (%)

Recuento de reticulocitos corregido (%) = Recuento observado x
45 %

En los pacientes normales no anémicos, los reticulocitos se encuentran en la sangre circulante

en el cuarto dia, tras tres dias de maduracién, dentro de la médula. Los factores que aumentan

la eritropoyesis pueden acortar el tiempo de maduracion de la médula dsea, y aumentar el de la
sangre. Este cambio da como resultado grandes cantidades de reticulocitos “cambiantes” circulando
en la sangre. Estos no deben considerarse al cuantificar los reticulocitos como reflejo de la
produccién de hematies.? Las células cambiantes pueden detectarse mediante un frotis sometido
a tincion de Wright?, y un indice de produccién de reticulocitos? establecido en el recuento de
reticulocitos corregido y el hematocrito:

Recuento de reticulocitos corregido (%)

indice de produccién de reticulocitos =
Tiempo de maduracion previsto (en dias)

Con el tiempo de maduracion previsto como sigue:

Dias Hematocrito
0 45 %

1,5 35 %
2 25%
3 15 %

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

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

Caracteristicas de funcionamiento analitico

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

N.©de Descripcion Objetivo Especifici- Sensibil- Especifici- Sensibil-
cat. del producto dad idad dad idad
intraensayo intraensayo interensayo interensayo

Tincion de

R4132 reticulocitos

Reticulocitos 3de3 3de3 3de3 3de3

Advertencias y peligros

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

R4132:

No es una sustancia o mezcla peligrosa.

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

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

“ Fabricante NUmero de catdlogo

EE] Consultar instrucciones de uso Cédigo de lote

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

sanitarios para diagnostico in vitro)

g Fecha de caducidad Dispositivo médico de diagndstico

in vitro
,Y Limite de temperatura Precaucion
M Fecha de fabricacion % Importador

Referencias

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

Informacion de contacto

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

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

Se ha transferido a la nueva plantilla con la marca actual. Se ha especificado para

uso profesional en uso previsto y precauciones. Se ha movido la declaracion de ayuda

al diagndstico al uso previsto. Se ha revisado el uso previsto para adaptarlo a las
directrices del IVDR. Se ha actualizado la hoja de datos de seguridad del material a

la hoja de datos de seguridad. Se ha actualizado la informacién de contacto. Se ha
eliminado la instruccién de seguir el CLSI para la recogida de muestras. Se ha eliminado
la norma EN 980 y se ha cambiado a la norma EN ISO 15223-1:2021 en los simbolos.
Se ha afiadido la informacién de contacto en caso de acontecimientos adversos. Se

han actualizado las referencias bibliograficas. Se ha afiadido una tabla del historial de
revisiones. Se han afiadido advertencias y peligros.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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.

© 2022 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

Retikulocytfarvestof
Procedure nr. R4132

MRRCK

q3

Tilsigtet brug

Retikulocytfarvestof er beregnet til identifikation af retikulocytter i humane blodfilm.
Retikulocytfarvestofreagenser er beregnet til "in vitro-diagnostisk brug". Kun til professionel brug.
Dataene, som opnds med denne manuelle kvalitative procedure, tjener udelukkende som en hjzelp
ved diagnosticering af haemolytisk anaemi eller til vurdering af knoglemarvsfunktion, og skal
gennemgds i sammenhaeng med andre kliniske, diagnostiske tests eller oplysninger.

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

Sigma-Aldrich leverer en stabil oplgsning til farvning af retikulocytter i blodfilm. Blodet og
retikulocytfarvningsoplgsningen blandes og inkuberes kort ved stuetemperatur. Kile- eller
spin-udstrygninger fremstilles p& objektglas, lufttorres og evalueres under olieimmersion pa et
lysmikroskop. En erytrocyt, der scorer positivt, vil kunne observeres indeholdende to eller flere
bléfarvede granula.

Reagenser

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

Ny methylenbl8t, 1 % (vaegt/vol.), CI 52030, natriumchlorid, 0,9 % (vaegt/vol.) og kaliumoxalat,
1,6 % (veegt/vol.)

Seerlige materialer, som er pakraevede, men ikke medfglger
e Mikroskop

¢ Blodudstrygningsinstrument eller cytocentrifuge

e Glasrgr, 10x75 mm eller 12x75 mm

o Laboratoriedr8beteellere eller pasteurpipetter

e Objektglas og deekglas

Opbevaring og stabilitet
Opbevar retikulocytfarvestof ved stuetemperatur (18-26 °C). Reagenset er stabilt indtil udlgbsdatoen.

Forberedelse
Retikulocytfarvestof leveres klar til brug.

Forsigtighedsregler

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

Normale forsigtighedsregler, der iagttages ved h&ndtering af laboratoriereagenser, skal falges.
Bortskaf affald under overholdelse af alle lokale, regionale eller nationale regler.

Procedure

Prgveindsamling

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

Blod kan indsamles i evakuerede, kliniske standardrgr til laboratoriebrug. Alle rutinemaessige
antikoagulantia er acceptable (f.eks. heparin, citrat og oxalat). Trikaliumsaltet
ethylendiamintetraeddikesyre (K3 EDTA) er den foretrukne antikoagulans. Hvis proceduren ikke
udfgres inden for 2-3 timer efter indsamling, skal blodet opbevares ved 4 °C. Blodet skal opvarmes
til stuetemperatur og blandes grundigt inden farvning. Det frarddes at benytte blod, som er mere
end 24 timer gammelt.

Bemaerkninger

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

Der kan danne sig en lille smule bundfald i retikulocytfarvestoffet. Filtrer gennem filterpapir af
laboratoriekvalitet, hvis der bemaerkes bundfald.

Procedure

1. Tilszt tre drdber grundigt blandet blod og to drdber reticulocytfarvestof i et glasrgr, og bland
godt. Lad det st& i 10 minutter ved stuetemperatur (18-26 °C).

2. Forbered en konventionel kile- eller spin-udstrygning, og lad den lufttgrre i mindst 15 minutter.
Kontrastfarvning frarades.

3. Seet deekglas pd, og undersgg mikroskopisk.

Praestationskarakteristika

Farvede blodfilm vurderes for tilstedeveerelse eller fraveer af retikulocytter. En retikulocyt betragtes
som enhver erytrocyt, der indeholder to eller flere bldfarvede partikler.?

Brug et 100x olieimmersionsobjektiv og et 10x okular, og vaelg tilfeeldige omrader af filmen,
hvor erytrocytter er teet p& hinanden, men ikke bergrer eller overlapper hinanden. Optael 1000
erytrocytter inklusive retikulocytter. Andelen af retikulocytter kan beregnes som:

Samlet antal retikulocytter

Retikulocyttal (%) =
10

Normale voksenveerdier ved havets overfladen er 1,0 £ 0,5 %.?
P& grund af variabilitet i haematokrit kan det veere ngdvendigt at korrigere det observerede

retikulocyttal til en normal haematokrit p& 45 %:

Malt haematokrit (%)

Korrigeret retikulocyttal (%) = Observeret antal x
45 %

Hos normale ikke-anamiske patienter findes retikulocytter i cirkulerende blod p& den fierde
modningsdag efter tre dages modning i marven. Faktorer, der gger erytropoiese, kan forkorte
knoglemarvsmodningstiden, mens blodmodningstiden forlaenges. Denne forskydning resulterer

i et stort antal "forskydnings"-retikulocytter, der cirkulerer i blodet, og disse bgr ikke tages i
betragtning ved kvantificering af retikulocytter som en afspejling af produktionen af erytrocytter.?
Forskydningscellerne kan detekteres af en Wright-farvet film,* og et retikulocytproduktionsindeks?
kan etableres ud fra det korrigerede retikulocyttal og haematokrit:

Korrigeret retikulocyttal (%)

Retikulocytproduktionsindeks =
Forventet modningstid (dage)

Med forventet modningstid som fglger:

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

Et retikulocytproduktionsindeks, der er stgrre end eller lig med 3, betragtes som normalt, mens et
indeks p& mindre end 2 er under det normale.2

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

Analytiske praestationskarakteristika

Resultaterne af analyseydelsen for de givne tests, der er udfort pd alle mélstrukturer, bekraefter
100 % folsomhed, specificitet og repeterbarhed.

Kat.nr.  Produktbe- Mal Specificitet Fglsomhed Specificitet Fglsomhed
skrivelse i analyse i analyse mellem mellem
analyser analyser

Ra132  REUKUOOHRarporocytter 3 af 3 3af3 3af3 3af3

Advarsler og farer

Se sikkerhedsdatablad og produktmaerkning vedrgrende opdaterede risiko-, fare- eller
sikkerhedsoplysninger.

R4132:

Ikke et farligt stof eller blanding.

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

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

“ Producent

Katalognummer

Batchkode

Dj] Se brugsanvisningen

Autoriseret repraesentant Den Europaeiske Unions

i Det Europaeiske Fzellesskab/ C € overensstemmelseserklaering

Den Europeeiske Union (defineret in IVDR 2017/746)

Medicinsk udstyr til

g Sidste anvendelsesdato in vitro-diagnostik

,l’ Temperaturgraense Forsigtig
M Fremstillingsdato % Importgr
Referencer

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

Kontaktoplysninger

Besgg vores websted pd SigmaAldrich.com for at afgive en bestilling. G til siden for teknisk service
° o o - } o b ] .
pa vores websted pa SigmaAldrich.com/techservice for at fa oplysninger om teknisk service.
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Bruksanvisning

Retikulocytfarg

Foérfarandebeteckning: R4132

MRRCK

q3

Anvandningsomrade

Retikulocytférgen &r avsedd for identifiering av retikulocyter i utstryk av humanblod. Reagenserna for
retikulocytférgen &r avsedda for in vitro-diagnostiskt bruk. Endast for yrkesméssigt bruk. Data som
erhdllits genom detta manuella, kvalitativa forfarande tjanar endast som ett hjalpmedel for diagnos
av hemolytisk anemi eller for att beddma benmargsfunktion, och bér granskas i kombination med
andra kliniska diagnostiska tester eller information.

1949 introducerade Brecher! den nya metylenbl8 metoden for identifiering av retikulocyter baserat
pd utfaliningen av ribosomalt RNA genom det katjoniska fargamnet. Detta har nu ersatt andra
metoder och &r ett erkant forfarande for manuell kvantifiering av retikulocyter i perifert blod.?

Sigma-Aldrich tillhandah&ller en hallbar I6sning for fargning av retikulocyter i blodutstryk. Blod- och
retikulocytfargningslosningen blandas och inkuberas kort i rumstemperatur. Kilformade eller spunna
utstryk gors pa objektglas, lufttorkas och undersoks i ljusmikroskop medan det ar nedsankt i olja.
Ett positivt varde for roda blodkroppar skulle ses innehdlla tva eller flera bldfargade granula.

Reagenser

Retikulocytfargning (kat.nr R4132-120ML)

Nytt metylenbldtt, 1 % (vikt/volym), indexnr 52030, natriumklorid, 0,9 % (vikt/volym) och
kaliumoxalat, 1,6 % (vikt/volym)

Sarskilt materiel som krévs men inte tillhandahélls
e Mikroskop

e Blodutstrykningsinstrument eller cytocentrifug

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

e Laboratoriepipetter eller Pasteurpipetter

e Objektglas och tackglas

Férvaring och hallbarhet

Férvara retikulocytfargningslosningen i rumstemperatur (18-26 °C). Reagensen ar hallbar fram till
utgdngsdatumet.

Beredning
Retikulocytférgen levereras i anvéndningsfardigt skick.

Forsiktighetsatgarder

Denna medicintekniska produkt fér in vitro-diagnostik &r avsedda att anvéandas i klinisk
laboratoriemiljé. Denna medicintekniska produkt for in vitro-diagnostik &r endast avsedda att
anvandas av kvalificerad personal. Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fr&n
Sigma-Aldrich f&r anvéndas av laboratoriepersonal som &r utbildad i hantering av humanprover som
kan vara smittsamma, anvandning av mikroskop och annan laboratorieutrustning samt har tillrdckligt
bra fargseende och synskarpa for att kunna urskilja farger och andra féremal under mikroskop.

Folj sedvanliga forsiktighetsdtgarder vid hantering av laboratoriereagens. Kassera avfall i enlighet
med alla lokala, statliga, regionala och nationella bestémmelser.

Forfarande

Provtagning

Inga kénda testmetoder kan erbjuda fullsténdig garanti for att inte smitta 6verférs genom blodprover
eller vavnad. Darfor maste alla blodderivat och vévnadsprover betraktas som potentiellt smittsamma.

Blod kan samlas upp i sedvanliga kliniska vakuumroér. Alla rutinmassiga antikoagulantia ar

godkénda (t.ex. heparin, citrat och oxalat). Etylendiamintetraattiksyra-trikaliumsalt (K3-EDTA) ar
det antikoaguleringsmedel som féredras. Om inte forfarande genomfors inom 2-3 timmar efter
provtagningen ska blodet forvaras vid 4 °C. Blodet bor véarmas upp till rumstemperatur och blandas
noggrant innan fargningen. Det &r inte rekommenderat att anvénda blod som ar aldre an 24 timmar.

Anmarkningar

Det rekommenderas att blodutstryk som &r framtagits med prov fran friska donatorer behandlas
som normalkontroller tillsammans med patientproverna.

Viss fallning kan uppsta i retikulocytfargen. Om du upptéacker fallning filtrerar du genom
filterpapper av laboratoriekvalitet.

Forfarande

1. Tillsatt tre droppar noggrant blandat blod och tva droppar retikulocytfarg i ett glasror och
blanda val. L&t st 10 minuter i rumstemperatur (18-26 °C).

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

3. Tack glaset och undersok mikroskopiskt.

Prestandaegenskaper

Fargade blodutstryk utvarderas med avseende p& forekomst eller frénvaro av retikulocyter. Alla réda
blodkroppar som innehdller tva eller fler bl&fargade partiklar anses vara retikulocyter.?

Anvand ett immersionsoljeobjektiv 100x och ett okulart objektiv 10x och valj slumpmassigt ut omraden
i utstryket dér de roda blodkropparna ligger nara varandra men inte vidror eller dverlappar varandra.
Réakna 1 000 roda blodkroppar, inklusive retikulocyter. Andelen retikulocyter kan berdknas som:

Totala antalet retikulocyter

Retikulocytandelen (%) =
10

Normala vuxenvérden vid havsnivan &r 1,0 + 0,5 %.?
P& grund av variabiliteten hos hematokrit kan det bli nodvandigt att korrigera det observerade

retikulocytantalet till ett normal hematokrit pa 45 %:

Uppmatt hematokrit (%)

Korrigerat retikulocytantal (%) = Observerat antal x
45 %

Hos normalpatienten, utan anemi, finns retikulocyterna i blodcirkulationen pd den fiarde
mognadsdagen, efter tre dagars mognad i benmérgen. Faktorer som 6kar erytropoesen kan
forkorta mognadstiden i benmérgen och samtidigt férlanga blodets mognadstid. Denna férandring
resulterar i ett stort antal "skiftade" retikulocyter som cirkulerar i blodet och ska inte beaktas nar
retikulocyterna kvanitifieras som ett matt pd produktionen av réda blodkroppar.2-* Skiftade celler
kan detekteras genom ett Wright-férgat utstryk® och ett retikulocytproduktionsindex? som faststallts
med det korrigerade retikulocytantalet och hematokrit:

Korrigerat retikulocytantal (%)

Retikulocytproduktionsindex =
Forvantad mognadstid (dagar)

Med férvantad mognadstid enligt foéljande:

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

Ett retikulocytproduktionsindex som &r stérre an eller lika med 3 anses normalt och ett index p§
mindre dn 2 &r under det normala.?

Kontakta teknisk service p& Sigma-Aldrichs for hjalp ifall resultaten som observeras avviker frén de
forvéntade resultaten.

Analytiska prestandaegenskaper

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

Kat.nr Produktbe- Mal Specificitet  Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
skrivning inom ly inom ly ! !
analyser analyser
R4132 Retikulocytféarg Reticulocytes 3av3 3av3 3av3 3av3

Varningar och faror

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

R4132:

Inte ett farligt amne eller en farlig blandning.

Om det har intraffat en allvarlig incident medan denna enhet anvénts eller som
ett resultat av att den har anvénts, ska det rapporteras till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant samt myndigheten i ditt land.

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

u Tillverkare F Katalognummer
[Ti]  se bruksanvisningen [LoT]  Batchkod
éﬁrgozissi':dgfnir:;f:tz:;' C € EU-férsakran om 6verensstammelse
peiska ger p (definieras i IVDR 2017/746)
Europeiska unionen
o Medicinteknisk produkt for
g Utgangsdatum in vitro-diagnostik
,Y Temperaturgréns A Takttag forsiktighet
& Tillverkningsdatum % Importér
Referenser

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

Kontaktuppgifter

For att gora en bestélining besoker du var webbplats p& SigmaAldrich.com. Fér teknisk service
beséker du sidan for teknisk service pa v&r webbplats SigmaAldrich.com/techservice.
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Instrugdes de utilizagdo

Coloracao de reticuldcitos

Procedimento n.®© R4132

MRRCK

q3

Utilizagdo prevista

A coloragao de reticuldcitos destina-se a identificagdo de reticuldcitos em peliculas de sangue
humano. Os reagentes de coloragdo de reticulécitos destinam-se a “Utilizagdo para diagndstico
in vitro”. Apenas para utilizagdo profissional. Os dados obtidos a partir deste procedimento
qualitativo manual servem apenas como auxiliares no diagnéstico de anemia hemolitica ou na
avaliacdo da fungdo da medula 6ssea e devem ser revistos juntamente com outros testes ou
informagdes de diagndstico clinico.

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

Sigma-Aldrich fornece uma solugdo estavel para a coloragdo de reticuldcitos em peliculas de
sangue. O sangue e a solugdo de coloragdo de reticuldcitos séo misturados e incubados brevemente
a temperatura ambiente. Os esfregagos em cunha ou fiados sdo feitos em laminas de microscépio,
secos ao ar e avaliados sob imersdo em dleo num microscopio de luz. Um gldbulo vermelho com
pontuagdo positiva seria observado contendo dois ou mais grénulos azuis.

Reagentes
Coloragao de reticulécitos (Cat. No. R4132-120ML)

Novo azul de metileno, 1% (p/v), C.I. 52030, cloreto de sddio, 0,9% (p/v), e oxalato de potassio,
1,6% (p/v)

Materiais especiais necessarios mas ndo fornecidos
¢ Microscopio

« Instrumento de esfregago de sangue ou citocentrifuga

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

e Conta-gotas de laboratério ou pipetas Pasteur

e Laminas para microscopio e lamelas

Conservagao e estabilidade

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

Preparagao
A coloragdo de reticulécitos é fornecida pronta a ser utilizada.

Precaugdes

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

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

Procedimento

Colheita de amostras

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

O sangue pode ser colhido em tubos de laboratério clinico padréo evacuados. Todos os anticoagulantes
de rotina sdo aceitaveis (por exemplo, heparina, citrato e oxalato). O sal tripotdssico do acido
etilenodiamino tetra-acético (K3 EDTA) € o anticoagulante de eleigdo. Se o procedimento ndo

for realizado dentro de 2-3 horas apos a colheita, conserve o sangue a 4 °C. O sangue deve ser
aquecido a temperatura ambiente e misturado cuidadosamente antes de ser submetido a coloragéo.
N&o se recomenda a utilizagdo de sangue com mais de 24 horas.

Notas

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

Pode formar-se uma pequena quantidade de precipitado na coloragao de reticuldcitos. Se detetar
a presenga de precipitado, filtre através de papel de filtro de qualidade laboratorial.

Procedimento
1. Adicione trés gotas de sangue completamente misturado e duas gotas de coloragéo de
reticulécitos a um tubo de vidro e misture bem. Deixe assentar 10 minutos a temperatura
ambiente (18-26 °C).
2. Prepare um esfregago em cunha convencional ou esfregaco fiado e deixe secar ao ar durante
pelo menos 15 minutos. Ndo se recomenda a contracoloragdo.
3. Cubra a ldmina e examine ao microscopio.

Caracteristicas de desempenho

As peliculas de sangue sujeitas a coloragdo s&o avaliadas quanto a presenga ou auséncia de
reticulécitos. Um reticuldcito é considerado qualquer gldbulo vermelho que contenha duas ou mais
particulas azuis.?

Com uma objetiva de imersdo de dleo de 100x e uma ocular de 10x, escolha aleatoriamente &reas
da pelicula onde os glébulos vermelhos estdo proximos uns dos outros mas ndo se tocam nem se
sobrepdem. Conte 1000 gldbulos vermelhos incluindo os reticuldcitos. A proporgéo de reticuldcitos
pode ser calculada como:

NUmero total de reticulécitos

Contagem de reticulécitos (%) =
10

Os valores normais para adultos ao nivel do mar séo de 1,0 + 0,5%.2
Devido a variabilidade do hematécrito, pode ser necessario corrigir a contagem de reticuldcitos

observada para um hematécrito normal de 45%:

Hematdcrito medido (%)

Contagem de reticulécitos corrigida (%) = Contagem observada x
45%

Num doente normal ndo anémico, os reticulécitos encontram-se no sangue circulante no quarto dia
de maturagdo apos trés dias de maturagdo dentro da medula. Fatores que aumentam a eritropoiese
podem reduzir o tempo de maturagdo na medula dssea prolongando simultaneamente o tempo

de maturagdo do sangue. Este desvio resulta num grande numero de reticulécitos “de desvio” que
circulam no sangue e estes ndo devem ser considerados ao quantificar os reticulécitos como um
reflexo da produgdo de gldbulos vermelhos.2-3 Os reticuldcitos de desvio podem ser detetados por
uma pelicula de coloragdo Wright® e um indice de produgéo de reticuldcitos? estabelecido com base
na contagem corrigida de reticulécitos e hematdcrito:

Contagem de reticuldcitos corrigida (%)

indice de produgdo de reticuldcitos =
Tempo esperado de maturagdo (Dias)

Com o tempo de maturagdo esperado, como se segue:

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

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

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

Caracteristicas de 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 Alvo Especificidade Sensibilidade Especificidade Sensibilidade
cat. do produto intr i intr i inter i inter i

R4132 Coloragéo de

reticulicitos Reticuldcitos 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 seguranga.

R4132:

N&o é uma substancia ou mistura perigosa.

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

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

u Fabricante

Nlmero de catdlogo

Consultar as instrugdes de utilizagdo Cddigo do lote

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/
Unido Europeia

Declaragédo de Conformidade da
Unido Europeia (definida na diretiva
IVDR 2017/746)

g Data de validade Dispositivo médico para diagndstico

in vitro
/1’ Limite de temperatura A Atengéo
@ Data de fabrico % Importador

Referéncias

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

Informacgdes de contacto
Para encomendar, visite o nosso site SigmaAldrich.com. Para Assisténcia técnica, visite a pagina de

assisténcia técnica no nosso site SigmaAldrich.com/techservice.
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Histérico de revisdes

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

Transferéncia para novo modelo com a marca atual. Especificacdo para utilizagdo
profissional na utilizagéo prevista e nas precaugdes. Declaragdo de auxiliar de diagnostico
movida para a utilizagdo prevista. Revisdo da utilizacdo prevista para alinhamento com as
diretrizes do RDIV. Atualizagdo de Folha de Dados de Seguranga do Material para Folha
de Dados de Seguranga. Atualizagdo das informagdes de contacto. Remogdo 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. Atualizacdo das referéncias bibliograficas. Adigdo de uma tabela de
histdrico de revisdes. Avisos e perigos adicionados.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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.

© 2022 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

Xpwaon dIKTUOKUTTAPWYV
Aiadikaoia ap. R4132

ce MRRCK

Mpoopigopevn Xpion

H xpwon JIKTUOKUTTAPWY MPOoOopIZeTal yia TNV avayvmpion SIKTUOKUTTAPWY O GIAK avBpmnivou
aipartog. Ta avTidpacTnpia Xpwong SIKTUOKUTTAPWY MNPoopilovTal yia «in vitro diayvwoTikn Xpron».
Ma enayyehparikr Xpron Hovo. Ta dedopeva nou AapBdavovTal and auTh Tn Un autopaTn noloTIKn
diadikaagia XxpnolgeUouv povo wg Bondnua yia Tn didyvwon aigoAuTIkAg avaipiag i Tnv agioAdynon
TNG AEITOUPYIag Tou HUEAOU TwV 00TGOV Kal Ba npénel va eEeTalovral oe ouvOUaopo He AAAEG
KAIVIKEG DIAYVWOTIKEG EEETATEIG 1} MANPOPOPIEG.

To 1949, o Brecher! eiofiyaye Tn véa peBodo kuavol Tou PEBUAEVIOU yia TNV avayvwpion Twv
SIKTUOKUTTAPWV HE BACN TNV KATAKPrUVIGN Tou piBoowpikoU RNA ano Tnv KaTioviKn XpwaTIKH.
AuTH €xel NAEov avTikaTaoTnoel GAAeg peBOdOUG Kal anoTeAei TNV avayvwpiopevn diadikacia yia
TN MN QUTOPATN MOCOTIKOMOINGN TWV SIKTUOKUTTAPWY OTO MEPIPEPIKO aiua.?

H Sigma-Aldrich napéxer éva atabepd diaAupa yia Tn Xpwaon SIKTUOKUTTAPWY OE QIAY aipdTog.

To aipa kai To dIaAuPa Xpwong SIKTUOKUTTAPWY avapelyvuovTal Kai enwadovTal yia cUVTOHO XPOVIKO
diaoTnpa oe Beppokpacia dwuaTiou. ZPnVoeIdn N NepIdIVIOUEVA eNiXpioaTa napackeualovral oe
QVTIKEIHEVOPOPOUG HIKPOOKOMiou, Enpaivovral oTov agpa kai aiohoyouvTal und eupanTtion o€ Aadi
og PWTEIVO HIkpookonio. 'Eva epuBpo aipoo@aipio pe OeTikr) Babuoloyia Ba napatnpnBei va nepiexel
SU0 ) NEPIOTOTEPA KOKKIa HE HMAE XpWan.

AvTIdpaocThpia

Xpwon SIKTUOKUTTAP®V (ap. kaTaAdyou R4132-120ML)

Néo kuavo Tou peBuleviou, 1% (w/v), C.I. 52030, xAwpiouxo vatpio 0,9% (w/v) kal o&aAikd kaAio,
1,6% (W/v)

Eidikd uAIka nou anaitouvtal aAAa dev napéyovTal
o MikpooKOMio

* EpyaAeio enixpiong aigaTog 1 KUTTApOPUYOKEVTPOG

e TudAiva cwAnvapia, 10x75 mm rj 12x75 mm

e STAYOVOWETPA EpyaACTNpiou N NINETEG Pasteur

o AVTIKEINEVOPOPOI HIKPOOKOMIOU Kal KAAUNTPIBES

®UAaEN kal oTaBepdTnTa
®UAAOOETE TN XpWan SIKTUOKUTTApWY 0€ Beppokpaaia dwpatiou (18-26 °C). To avTidpacTnpio gival
oTaBepd péxpl TNV NUepopnvia AnREnG.

Mapaokeun
H Xp®on GIKTUOKUTTAPWY NApEXETal ETOIUN Yia Xprion.

MpopuAd&eig

AuTo To Borenua IVD npoopileTal yia in vitro diayvwoTikn Xprion o€ nepiBAaAAov KAIVIKoU epyacTtnpiou.
AuTO To BorBnua IVD npoopileTal yia enayyeARATIKR Xprion HOVo ano €EEIBIKEUPEVO MPOCWNIKO.

Ta BonBnpata IVD Tng Sigma-Aldrich unopoUv va xpnoipgonolouvTal and epyacTnpiakd npoownikod To
onoio eival eknaideupévo va xelpieral avBpwniva deiypaTta nou pnopei va ival joAuopatikd, va
XPNOIKOMOIET HIKPOOKOMIA KAl GANOV £pyacTnpiakd €50nAIouo kal S1aBéTel avTiAnyn Twv XpwHATWY
Kal ONTIKA 0EUTNTA YIa va SIaKPiVEl Ta XpWHATA KAl GAAG avTIKEIPHEVA KATW ano TO HIKPOOKOMIO.

MNpénel va akoAouBoUvTal oI GUVNABEIG NPOPUAAEEIG KATA TOV XEIPITHO £pYACTNPIAKWV avTISPAcTNPIwV.
AnoppiyTe Ta andoBAnTa TNPWVTAG OAOUG Toug TOMIKOUG, NOAITEIAKOUG, NEPIPEPEIAKOUG I EBVIKOUG
kavoviapoug.

Aiadikacia
SuAAoyn delypaTwv

Kapia yvwaoTr pebodog dokipaciag dev prnopei va npoo®épel nAnpn diaBeBainon OTI Ta deiypara
aiparog iy 10ToU dev Ba peTadwoouv AoidwEn. Enopévmg, OAa Ta napdywya aipatog r Ta deiypara
10TOU Ba npénel va BewpouvTal wG duvnTIKA HOAUCHATIKA.

To aipja pnopei va cuAAexBei o Tunika owAnvapia Kevol KAIVIK®V gpyacTtnpinv. ‘'OAa Ta ouvién
QVTINNKTIKG gival anodekTa (m.x. nnapivn, KITpIKO Kal 0EAAIKO). To aAag TpIKaAiou Tou TETPAOEIKOU
aiBuAevodiapivikoU o&og (K3 EDTA) gival To avTinnkTiko enidoyng. Eav n diadikacia dev npaypartonoinbei
£vTOG 2-3 wp®V and Tn cuAloyr), anoBnkelaTe To aipa oToug 4 °C. To aipa npénel va Bgpuavosi

o€ Beppokpacia dwHaTiou Kal va avapeixdei KaAd npiv ano Tn Xpwon. Aiga avw Twv 24 wpmv dev
guvIoTaTal yia xpnaon.

ZNUEIWOEIG

SuvioTdaTal n enegepyaaia eniXpICPATWV AipaTog nou napackeualovral and uyieiq doTeg pali pe
deiypata aoBevav WG PUTIOAOYIKOI HAPTUPEG.

Mnopei va oxnuaTioTel pia Pikpr) nogdTnTa IZHATog oTn Xpwon dIKTUOKUTTApwyv. Eav napatnpnOsi
itnua, dinBraoTe péow dINBNTIKOU XapTioU EpyacTnpiakng noldTnTag.

Aiadikaaoia
1. TpooBECTE TPEIG OTAYOVEG NANPWG AVAUEUEIYHEVOU QipaTog Kal dU0 oTayoveg Xxpwaong
SIKTUOKUTTAPWV OF £va YUAAIVO OWANVAPIO KAl avapeiETe KaAG. AQRoTe va napayeivel
10 AenTa oe Beppokpacia dwpatiou (18-26 °C).
2. TapaockeuaoTe €va OUPBATIKO OPNVOEISEG N NEPISIVIOUEVO EMiXPIOKa Kal ENPAVETE OTOV agpa
yia TouhayioTov 15 AenTd. H avTixpwon dev ouvioTaral.
3. KaAUwrte pe kaAunTpida Kal eEETACTE HIKPOOKOMIKA.

XapakTnpioTika anédoong

Ta xpwuaTiogéva IAp aipgaTog agloAoyolvTal wg nNpog TNV napouaia r TNV anouaia SIKTUOKUTTAPWV.
Qg dIKTUOKUTTApo Bewpeital kABe epubpd aipooPaipio nou nepiExel dUo
1 NePIOCOTEPA CWHATISIA PE PNAE Xp®ON.2

XpNOIHONOIMVTAG £vVaV AVTIKEINEVIKO (pakd eupanTiong oe Aadi 100x kai €éva npoco@Baiuio 10x,
EMIAEETE TUXAIA NEPIOXEG TOU PIAY OMNou Ta epuBpokUTTapa BpiokovTal KovTa PeTagl Toug aAAa
dev ayyilouv To €va To aAAo kal dev emikaAunTovTal. MeTprioTe 1000 £puBpa aipoopaipia,
QUMNEPIAAUBAVOREVWV TWV JIKTUOKUTTAPWYV. H avaloyia Twv SIKTUOKUTTAPWY WMopEi va
unoAoyIoTel WG EENG:

SUVOAIKOG apiBpOG SIKTUOKUTTAPWY

Ap1BpOG SikTUOKUTTApWY (%) =
10

O1 QUOIOAOYIKEG TIMEG TwV eVNAIKwV aTo €ninedo TnG 6aAacoag eival 1,0 + 0,5%.2
AOYW® TNG HETABANTOTNTAG TOU AINATOKPITN, MNOpPEi va gival anapaitnTn n 8i6p6wan Tou

napartnpoUpevou apiBpol SIKTUOKUTTAPWY OE (PUCIOAOYIKO AINATOKPITN 45%:

MapaTpoUpEvoC MeTpoUpevo aigaTokpitn (%)

apiBpog 45%

A10pBwpPEVOG apIBPOG JIKTUOKUTTAPWY (%) =

STOV (UOIOAOYIKO [N avaidikd acBevr), Ta SIKTUOKUTTApa BpioKovTal 0TO KUKAOMOPOUV aipa Tnv
TETAPTN NUEPA WPIPAVONG HETA ANO TPEIG NUEPEG WPIAVONG EVTOG TOu HueAoU. MapayovTeg nou
au&avouv TNV gpuBponoincn PNopoUV va GUVTOHEUCOUV TOV XPOVO WPINavong OToV HUEAD TwV
00T®V, EVQ EMIPNKUVOUV TOV XpOVO WPiJavong oTo aiga. H peraTtonion auTr odnyei o€ peyalo
apIBUO JIKTUOKUTTAPWY KHETATOMIONG» MOU KUKAO(POPOUV OTO aija Kal Ta onoia dev npenel va
AapBavovTtal undyn Kata TNV NOCOTIKOMOINON TwV SIKTUOKUTTAPWY WG avTavakAaon Tng napaywyng
£pUBP®V aipoapalpiwv.2 Ta KUTTAapa PETATONIONG HNOPOUV va avixveubolUv He Eva QIAY HE XpWan
Wright? kai évav deikTn napaywyng SIKTUOKUTTApWV?2 nou kaBopileral pe Baon Tov diopBwpéVo
apiBuo SIKTUOKUTTAPWY Kal TOV AIPATOKpPiTN:

AlopBwHEVOG apIBPOG SIKTUOKUTTAPWY (%)

A€iKTNG Napaywyng SIKTUOKUTTAPWY =
Avapevopevog Xpovog |wpipavong (NpéEpEG)

Me avapevopevo Xpovo wpipavong g egng:

Hpépeg AIpaTokpiTng
0 45%
1,5 35%
2 25%
3 15%

'Evag d€ikTnG napaywyng SIKTUOKUTTAPpWY HEYAAUTEPOG ano r icog pe 3 BewpeiTal PUOIOAOYIKOG,
£V €vag deiKTNG MIKPOTEPOG anod 2 gival KATW TOU PUTIOAOYIKOU.?

Eav Ta napatnpoupeva anoteAéopaTa dIaQePouV and Ta avapevOUEVa, ENIKOIVWVAOTE JE TNV TEXVIKN
unnpecia Tng Sigma-Aldrich yia BorBeia.

XapakTnpioTikG anédoong TnG avaAuong

Ta anoteAéopaTta anddoong TNG avaAuong yia Tig dedopEVeG dOKINATIEG MoU mpayparonoinénkav
€ OAEG TIG OTOXEUOHEVEG DOWEG, eMIBERal®VOUY TNV eualgdnaoia, TNV €I8IKOTTA Kal TV
enavaAnyipoTnTa o€ NocooTo 100%.

Ap. Nepiypapry  2toxog¢  EidikotnTa Euaiodnoia Eidikétnra EuaioBnoia
KataAdyou npoiodvTog EVTOG TG EVTOGTNG METAZU TV peTa&y TOV
avaluong avaAuong avaAUCEwV avaAUoEwv

Xpwon SIKTU-  AIKTUOKUT-
OKUTTAPWV Tapa

Mpo&1donoInoEIg Kal Kiviuvol

AvaTpEETe 0TO AATiO SEBOHEVWV AOPAAEIG Kal oTnV €MICAPAVON NPoidvTog yia onolEadnnoTe
EVNUEPWHEVEG NANPOPOPIEG KIVOUVWY 1) aOPAAEIAG.

R4132 30ta3 30ta3 3o1a3 3oma3

R4132:
Aev gival enikivduvn ouaia n peiypa.

Edv, kara Tn didpKeia TnG Xpriong autou Tou BonbnpaTog | wg anotéAecpa
TNG XPNONG Tou, £X&1 CUMPBEI KAGNOI0 COBAPO NEPICTATIKO, NAPAKAAEIOTE va TO
AVAQPEPETE OTOV KATAOKEUAOTH F)/Kal oTov €0UCI030TNHEVO AVTINPOOWNO TOU
Kal oTnV €0VIKA apxn TG X®pag oag.

Opiopoi CUHBOAWV
SUpBoAa 6nwg opidovral oto EN ISO 15223-1:2021

u KataokeuaoTtng ApIBUOG KaTaAoyou

SUMPBOUAEUTEITE TIG 03NYiEG XPONG ApIBu0G napTidag

EE0UTI080TNHEVOG AVTINPOTWMNOG AnAwon cuppopewong Eupwnaikng

Eupwnaikn Evewaon IVDR 2017/746)

In vitro diayvwaoTiko

Huepounvia Afgng 1aTPOTEXVOAOYIKO MPOioV

(i)
oTtnv Eupwnaikn Koivotnra/ c E '‘Evwong (6nwg opigetarl otnv odnyia
w
A

'Opio Beppokpaciag A MNpocoxn

@ Hpepopnvia napaywyng % Eicaywyéag

BiIBAIOYypa®IKEG avaPOPEG

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

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

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

MAnpogopieg enikoivmviag
Ma va KaveTe pia napayyehia, napakaAoUPe eNIOKEPBEITE Tov 10TOTONO Wag oTn dieubuvan

SigmaAldrich.com. Ma TeXVIKN e§UNNPETNON, NApakaAoUPE ENICKEPOEITE TN OEAIDA TEXVIKNG
£EunnpéTnong aTov 10TOTONO Wag otn dieuBuvon SigmaAldrich.com/techservice.
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'EyIVE HETAQOPA O VEO UNOBEIYHA HE TNV TPEXOUOA ENwVUNia. MpoadiopioTnke yia
£MAYYEAUATIKR XPNON OTNV NpoopIfOHEVN Xpron Kai TiG NPOPUAGEEIG. H dnAwan BonBnuaTog
yia SIGyvwon HETapEPBNKE aTNV NPoopIZOKevn Xpron. H npoopifopevn xprnon avabewpridnke
yia eUBUYPAUHION HE TIG KATEUBUVTAPIEG YpappEG IVDR. To AeATio dedopevwyv acpaleiag
UAIKOU evnpepwOnke ae AehTio dedopévwv aopaleiag. EvnpepmBnkav ol NANpopopieg
enikolvwviag. Apaipgdnke n odnyia va akoAoubeitar To CLSI yia Tn cuAhoyr) SelypdaTwv.
Agaipédnke To EN 980 kal aAa&e og EN ISO 15223-1:2021 yia Ta cUpBoOAQ.
MpooTéBnkav NANPOPOpIEG eNIKOIVAVIag yia avenBupunta cuppavTa. Evnuepwonkav ol
BIBAIOYPA®IKEG avapopEG. MPOoOTEBNKE Nivakag I0TopIKoU avabewpnoewy. Mpoabnkn
NPOEIBONOINCEWY Kal KIVOUVQV.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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.

© 2022 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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Hasznalati utasitas

Retikulocitafestés
R4132 sz. eljaras

MRRCK

q3

Rendeltetésszerii hasznalat

A reticulocitafesték a retikulocitak azonositasara szolgal emberi vérkenetekben. A retikulocitafestéshez
hasznélt reagensek ,in vitro diagnosztikai felhasznalasra” szolgalnak. Kizarélag professzionalis
hasznélatra. A manualis, kvalitativ eljarasbol nyert adatok kizarélag a hemolitikus anémia
diagnosztizalasanak elGsegitésére vagy a csontveld funkcionalis vizsgalatara szolgalnak, és az
eredmények attekintése soran figyelembe kell venni mas klinikai diagnosztikai vizsgalatokat és
informéacidkat is.

1949-ben Brecher! vezette be az Uj metilénkék mddszert a retikulocitdk azonositasara, amely a
riboszomalis RNS kationos festékben vald kicsapddéasan alapul. Ez mostanra felvaltotta az egyéb

modszereket, és ez az elismert eljaras a retikulocitdék manudlis szamszer(isitésére a periférids vérben.?

A Sigma-Aldrich stabil oldatot biztosit a retikulocitak vérkenetekben torténd festésére.

A vért és a retikulocita-festd oldatot 6sszekeverik, és rovid ideig szobahémérsékleten inkubaljak.
Mikroszkdpos targylemezeken vérkeneteket készitenek (egy targylemezt a mintat tartalmazé
targylemezen ék alakban végighlizva, vagy a sejteket a targylemezre centrifugalva), levegén
megszaritjak, és olajimmerziés lencse alatt fénymikroszképon megvizsgaljak. A pozitivnak
mindsilé vorosvértestek két vagy tobb, kéken fest6d6 granuldtumot tartalmaznak.

Reagensek

Betikulocita-festék (kat. sz. R4132-120ML)
Uj metilénkék, 1% (w/v), C.I. 52030, natrium-klorid, 0,9% (w/v) és kalium-oxalat, 1,6% (w/v)

Szlkséges, de nem biztositott kiilénleges anyagok
e Mikroszkop

o Vérkenetkészité eszkdz vagy sejtcentrifuga

o Uvegcsévek, 10 x 75 mm vagy 12 x 75 mm

e Laboratériumi cseppenték vagy Pasteur-pipettdk

o Mikroszképos targylemezek és fedélemezek

Tarolas és stabilitas
A retikulocita-festé reagenseket szobahdmérsékleten (18-26 °C) kell tarolni. A reagens a lejarati
datumig stabil.

El6készités
A retikulocita-festék hasznalatra kész allapotban kertil forgalomba.

Ovintézkedések

Ezt az in vitro diagnosztikai eszkézt klinikai laboratériumi kérnyezetben térténd in vitro diagnosztikai
felhasznélasra szanték. Ezt az in vitro diagnosztikai eszkézt csak képzett szakemberek hasznalhatjak.
A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai eszkézoket olyan laboratériumi személyzet (izemeltetheti,
akik képzettek az esetlegesen fert6z6 emberi mintdk kezelésére, mikroszképok és egyéb
laboratdriumi berendezések hasznalataban, valamint kell§ szinérzékeléssel és |atasél
rendelkeznek a szinek és egyéb targyak mikroszkdp alatt torténd megkilonboztetésére.

éggel

A laboratériumi reagensek kezelése sordn a szokasos Ovintézkedéseket kell kovetni. A hulladékot
a helyi, dllami, tartomanyi vagy nemzeti elGirdsoknak megfeleléen kell drtalmatlanitani.

Eljaras
Mintavétel
Egyetlen ismert vizsgalati modszer sem nyUjt teljes bizonyossagot arra nézve, hogy a vérmintdk

vagy szOvetek nem tovabbitanak fertézést. Ezért minden vérkészitményt vagy szévetmintat
potencidlisan fertézének kell tekinteni.

A vér standard klinikai laboratdriumi evakualt csévekbe gy(ijthetd. Minden rutin antikoagulans
alkimazasa elfogadhaté (pl. heparin, citrét és oxalat). Az etilén-diamin-tetraecetsav trikaliumséja
(K3 EDTA) a valasztott antikoagulans. Ha az eljarast nem végzik el a gy(ijtést kévets 2-3 6ran
bellil, a vért 4 °C-on kell tarolni. A vért szobahémérsékletre kell melegiteni, és alaposan ssze kell
keverni a festés el6tt. 24 dranal régebben gyljtott vér hasznalata nem ajanlott.

Megjegyzések
Ajanlatos az egészséges donoroktdl szarmazd vérkeneteket a betegmintakkal egyutt normal
kontrollként feldolgozni.

A retikulocita-festékben kis mennyiségli csapadék képzédhet. Ha csapadékot észlel, szlirje at
laboratériumi minéségti sz(irépapiron.

Eljaras

1. Cseppentsen harom csepp alaposan 6sszekevert vért és két csepp retikulocita-festéket egy
livegcsGbe, és jol keverje 6ssze. Hagyja allni 10 percig szobahémérsékleten (18-26 °C).

2. Készitsen vérkenetet a szokdsos modon (egy targylemezt a mintat tartalmazo targylemezen
€k alakban végightzva, vagy a sejteket a targylemezre centrifugalva), és legalabb 15 percig
széritsa a levegdn. Az ellenfestés nem javasolt.

3. Fedje le fed6lemezzel, és vizsgalja meg mikroszkdp alatt.

Teljesitményjellemzok
A festett vérkeneteket értékelik retikulocitak jelenléte vagy hidnya szempontjabol. Minden olyan
vOrosveérseijt retikulocitanak tekintendd, amely két vagy tébb kéken fest6dd részecskét tartalmaz.?
100x olajimmerzids objektiviencsével és 10x okularral véletlenszerlien valasszon ki olyan terileteket
a keneten, ahol a vorésvérsejtek kozel vannak egymashoz, de nem érintkeznek és nincs kozottik
atfedés. Szamoljon meg 1000 vordsvérsejtet, beleértve a retikulocitdkat is. A retikulocitédk aréanya
a kovetkez6képpen szamithato ki:

Retikulocitak szdma 6sszesen

Retikulocitaszam (%) =
10

Tengerszinten a normal felnétt érték 1,0 + 0,5%.2
A hematokrit valtozékonysaga miatt sziikségessé vélhat a megfigyelt retikulocitaszam 45%-o0s

normal hematokritértékre térténd korrigalasa:

Mért hematokrit (%)

Korrigalt retikulocitaszam (%) = Megfigyelt szam x
45%

Normalis, nem anémias betegekben a retikulocitdk a keringd vérben az érés negyedik napjan
talalhatok meg, haromnapos csontveldn bellli érést kdvetéen. Az erythropoiesist nével6 tényezék
lerévidithetik a csontvelGi érés idejét, mikdzben meghosszabbitjdk a vérben lezajlé érési id6t.

Ez a valtozas a vérben kering6 ,shift” retikulocitdk nagy szamat eredményezi, és ezeket nem szabad
figyelembe venni a retikulocitak szamszertsitésekor, mint a vorosvértest-termelést tikrozé sejteket.>
A ,shift” sejtek kimutathatok Wright-mddszerrel festett keneten? és a korrigalt retikulocitaszamra
és hematokritértékre meghatarozott retikulocitaképzési index? segitségével:

Korrigalt retikulocitaszam (%)

Retikulocitaképzési index =
Vérhato érési idé (nap)

A vérhat¢ érési idével az alabbiak szerint:

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

A 3-nal nagyobb vagy azzal egyenl§ retikulocitaképzési index normalisnak tekinthetd, mig a 2-nél
alacsonyabb index a normalis szint alatt van.?

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

Analitikai teljesitményjellemzék

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

Kat. sz. Termékleiras cél Teszten Teszten Tesztek Tesztek
beli beliili kozotti kozotti
specificitas érzékenység specificitas érzékenység
Retikulocita- . "
R4132 festés Retikulocitak 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.

R4132:

Nem veszélyes anyag vagy keverék.

Ha az eszk6z hasznalata soran vagy annak hasznalata kovetkeztében sulyos
baleset tortént, kérjiik, jelentse azt a gyarténak és/vagy meghatalmazott
képvisel6jének és a helyi nemzeti hatésagnak.

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

wl o

Katalégusszam

Lasd a Hasznalati utasitast Gyartasi tétel kddja

Meghatalmazott képvisel§ az Az Eurdpai Unié megfelel6ségi

Eurépai Uniéban meghatérozésa szerint)

In vitro diagnosztikai

Felhaszndlhatd orvostechnikai eszk6z

(1i
Eurépai Kozosségben/ C€ nyilatkozata (az IVDR 2017/746
-

4

Homérsékleti hatarértékek /\  Vigyazat!
&] Gyartdsi datum @ Importér
Hivatkozasok

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

Elérhetéségek

Megrendelés leaddsahoz latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com. M(iszaki segitségért
latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com/techservice.
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Atdolgozasi el6zmények

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

Athelyezve az (j sablonba a jelenlegi mérkajelzéssel. A professzionalis hasznalatra
vonatkozé megallapitds leirdsa a rendeltetésszer(i hasznalat és az dvintézkedések
részekben. A diagndzishoz nyujtott segitségrol szold nyilatkozat athelyezése

a rendeltetésszer(i hasznalathoz. A rendeltetésszer(i hasznélatra vonatkozo részek
atdolgozasa az IVDR iranyelveknek valé megfelelés érdekében. Az Anyagbiztonsagi
adatlap frissitése Biztonsagi adatlapra. Az elérhetéségek frissitése. A mintagydjtés
soran a CLSI kdvetésére vonatkozd utasitas eltdvolitdsa. Az EN 980-as szabvany
szerinti jelzések eltavolitdsa és az EN ISO 15223-1:2021 szabvany jelzéseire
valtoztatdsa. A nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos elérhetéségek hozzdadasa.
Frissitett szakirodalmi hivatkozasok. Atdolgozasi elézménytablazat hozzaadasa.
Figyelmeztetések és veszélyek hozzdadasa.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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.

© 2022 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.

Navod k pouziti

Barvivo retikulocytl
Postup €. R4132

MRRCK

q3

Uréené pouziti

Barvivo retikulocytd je uréeno k identifikaci retikulocytl v naterech lidské krve. Cinidla k barveni
retikulocytl jsou uréena pro ,diagnostické pouZiti in vitro®. Pouze pro profesionalni pouziti. Udaje
ziskané z tohoto manuéliniho kvalitativniho postupu slouzi pouze jako pomficka pro diagnostiku
lidskych vzorkd a mély by byt prezkoumany spole¢né s dalsimi klinickymi diagnostickymi testy nebo
informacemi.

V roce 1949 zaved| Brecher! pro identifikaci retikulocytfi novou metodu barveni methylenovou
modfi, zalozenou na srazeni ribozomalni RNA kationtovym barvivem. Tato metoda nyni nahradila
jiné metody a je uznadvanym postupem pro manuélini kvantifikaci retikulocytl v periferni krvi.2

Sigma-Aldrich nabizi stabilni roztok pro barveni retikulocytll v krevnich natérech. Krev a roztok

k barveni retikulocytdl se smichaji a kratce inkubuji pFi pokojové teploté. Klinové nebo rotaéni
natéry se provadi na podloznich skli¢cich do mikroskopu, susi se na vzduchu a vyhodnocuji se pod
olejovou imerzi na svételném mikroskopu. Pozitivné by byl vzorek hodnocen na Cervené krvinky,
pokud by byly pozorovany dvé nebo vice modfe zbarvenych granuli.

Cinidla

Barvivo retikulocytii (kat. ¢. R4132-120ML)

Nové methylenova modF, 1% (m/V), C.I. 52030, chlorid sodny, 0,9% (m/V) a $tavelan draselny,
1,6% (m/V)

Potfebné specidlni materidly, které nejsou soucasti dodavky
e Mikroskop

« N&cini na rozetfeni krve nebo cytocentrifuga

o Sklenéné zkumavky 10x75 mm nebo 12x75 mm

e Laboratorni kapatka nebo Pasteurovy pipety

* Mikroskopicka podlozni sklicka a kryci sklicka

Skladovani a stabilita

Cinidla k barveni retikulocytll se skladuji pfi pokojové teploté (18-26 °C). Cinidlo je stabilni do data
spotreby.

Priprava
Barvivo retikulocytd je dodavéno pFipravené k pouZiti.

Bezpecnostni opatreni

Tento prostiedek pro diagnostické poufZiti in vitro je urcen pro pouzivani v klinickém laboratornim
prostredi. Tento diagnosticky prostfedek in vitro je uréen pouze pro profesiondini pouziti
kvalifikovanym personalem. Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro Sigma-Aldrich mohou
byt pouZivany laboratornimi pracovniky, ktefi jsou vyskoleni k manipulaci s lidskymi vzorky, které
mohou byt infekéni, k pouzivani mikroskopt a jiného laboratorniho vybaveni a jejich barevné vidéni
a ostrost zraku jsou dostate¢né pro rozlideni barev a rliznych objektt pod mikroskopem.

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

Postup

Odbér vzorkd

Z&dna zndméa zkudebni metoda nemdze nabidnout naprosté ujisténi, ze vzorky krve nebo tkané
nebudou zdrojem infekce. VSechny krevni derivaty nebo vzorky tkani je proto nutné povazovat za
potencialné infek¢ni.

Krev miZe byt odebrana do standardnich laboratornich evakuovanych zkumavek. Véechna bézné
antikoagulancia jsou pfijatelnd (napf. heparin, citronan a $tavelan). Zvolenym antikoagulantem je
tridraselnd sdl kyseliny ethylendiamintetraoctové (K3 EDTA). Pokud neni postup proveden do

2-3 hodin po odbéru, uchovavejte krev pfi teploté 4 °C. Krev by méla byt pfed zbarvenim zahrata
na pokojovou teplotu a diikladné promichana. Krev starsi 24 hodin se nedoporucuje pouzivat.

Poznamky

Doporucuje se, aby spole¢né se vzorky pacient(l byly zpracovany krevni natéry pfipravené od
zdravych darcl jako norméalini kontroly.

Ve barvivu na retikulocyty se miZe vytvorit malé mnozstvi srazeniny. Pokud si véimnete srazeniny,
prefiltrujte pres laboratorni filtracni papir.

Postup

1. Do sklenéné zkumavky pridejte tfi kapky diikladné promichané krve a dvé kapky barviva na
retikulocyty a dobfe promichejte. Nechte stat 10 minut pfi pokojové teploté (18-26 °C).

2. Pripravte konvencni klinovy natér nebo natér zhotoveny pomoci rotace a ususte na vzduchu
po dobu nejméné 15 minut. Kontrastni barveni se nedoporucuje.

3. Pouzijte kryci skli¢ko a provedte mikroskopické vysetfeni.

Pracovni charakteristiky

Barvené krevni natéry jsou hodnoceny na ptitomnost nebo nepfitomnost retikulocytd. Za retikulocyt
se povazuje jakakoli Cerveny krvinka obsahujici dvé nebo vice modfe zbarvenych Castic.?

S pouzitim 100x zvétsujiciho objektivu pro olejovou imerzi a 10x zvétsujiciho okuldru ndhodné
vyberte oblasti natéru, kde jsou Cervené krvinky blizko sebe, ale nedotykaji se, ani se neprekryvaji.
Spocitejte 1000 Eervenych krvinek véetné retikulocytd. Podil retikulocytd Ize vypoditat takto:

Celkovy pocet retikulocytl

Pocet retikulocytl (%) =
10

Normalni hodnoty pro dospélé na Grovni hladiny mofe jsou 1,0 + 0,5%.2
Vzhledem k variabilité v hematokritu mize byt nutné upravit pozorovany pocet retikulocytd na

normalni 45% hematokrit:

Naméreny hematokrit (%)

Korigovany pocet retikulocytl (%) = Pozorovany pocet x
45%

U normalniho neanemického pacienta se retikulocyty nachazeji v obéhové krvi ¢tvrty den zréni po trech
dnech zrani v kostni dfeni. Faktory zvysujici erytropoézu mohou zkratit dobu zrani kostni dfené

a zéroved prodlouZit dobu zrani krve. Tento posun vede k velkému potu ,shift" retikulocytd cirkulujicich
v krvi a tyto retikulocyty by nemély byt brany v Gvahu pFi kvantifikaci retikulocytd jako odrazu tvorby
&ervenych krvinek.2? ,Shift" buriky mohou byt detekovany natérem barvenym podle Wrighta® a indexem
produkce retikulocyti? stanovenym na zakladé korigovaného poctu retikulocytl a hematokritu:

Korigovany pocet retikulocytl (%)

Index produkce retikulocytl =
Ocekavana doba zrani (dny)

S ocekavanou dobou zrani takto:

Dny Hematokrit
0 45%

1,5 35%
2 25%
3 15%

Index produkce retikulocytl vy$si nebo roven 3 se povazuje za normalni, zatimco index niz&i nez 2
je pod normalem.?

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

Analytické pracovni charakteristiky

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

Kat. &. Popis Cil Specifi¢nost Citlivost Specifiénost Citlivost
produktu v ramci testu v ramci testu mezi testy mezi testy
R4132 Barvivo . petikulocyty 3ze3 3ze3 323 3ze3

retikulocytt

Varovani a rizika

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

R4132:
Nejedna se o nebezpecnou latku nebo smés.

Pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani
doslo k zavazné nezadouci pFihodé, nahlaste to vyrobci a/nebo jeho
autorizovanému zastupci a vaSemu narodnimu afadu.

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

“ Vyrobce

Dﬂ Prectéte si Navod k pouziti

Katalogové ¢islo

Kod Sarze

Autorizovany zastupce v Evropském Prohlaseni o shodé s pFedpisy
M Y pce v Evrop c € Evropské unie (podle definice v IVDR
spolecenstvi / Evropské unii 2017/746)

Diagnosticky zdravotnicky

Datum spotreby prostredek in vitro

Teplotni limit A Upozornéni

@ Dovozce

@ Datum vyroby

Reference

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

Kontaktni informace

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

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

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

v ramci ur¢eného pouZiti a bezpe€nostnich opatfeni. Pfesunuti napovédy k uréeni
diagndzy do uréeného pouziti. Revidované urcené pouziti k dosazeni souladu s pokyny
IVDR. Aktualizovany bezpecnostni list materialu k bezpecnostnimu listu. Aktualizované
kontaktni informace. Odstranén pokyn k dodrzeni CLSI pro odbér vzork(l. Odstranéna
norma EN 980 a zménéna na normu EN ISO 15223-1:2021 pro symboly. Pfidany
kontaktni informace pro pfipad nezadouci udalosti. Aktualizované reference na
literaturu. Pridana tabulka historie revizi. Pfidana varovani a rizika.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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.

© 2022 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.

Bruksanvisning

Retikulocytt-fargemiddel

Prosedyre nr. R4132

ce MRRCK

Tiltenkt bruk

Retikulocytt-fargemiddel er beregnet for identifikasjon av retikulocytter i humane blodfilmer.
Retikulocytt-fargemiddel-reagenser er for "in-vitro-diagnostisk bruk". Kun for profesjonell bruk.
Dataene innhentet fra denne manuelle kvalitative prosedyren er bare til hjelp i diagnostisering av
hemolytisk anemi eller for & vurdere benmargsfunksjon, og skal gjennomgds sammen med andre
kliniske diagnostiske tester eller informasjon.

1 1949 introduserte Brecher! den nye metylenblattmetoden for identifikasjon av retikulocytter basert
pa utfelling av ribosomalt RNA fra det kationiske fargestoffet. Dette har na erstattet andre metoder
og er den anerkjente prosedyren for manuell kvantifisering av retikulocytter i perifert blod.?

Sigma-Aldrich gir en stabil Igsning for farging av retikulocytter i blodfilmer. Blod- og
retikulocyttfargingslgsningen blandes og inkuberes p kort tid ved romtemperatur. Kile- eller
spunnede utstryk lages pa objektglass, lufttgrkes og evalueres under oljenedsenking pa et
lysmikroskop. En positiv sum for rede blodlegemer vil bli observert inneholdende to eller flere
bléfargede granuler.

Reagenser

Retikulocytt-fargemiddel (kat.nr. R4132-120ML)

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

Spesielle materialer som er ngdvendige, men som ikke fglger med
e Mikroskop

* Blodsutstrykingsinstrument eller cytosentrifuge

e Glassrgr, 10x75 mm eller 12x75 mm

e Laboratoriepipetter eller Pasteur-pipetter

e Mikroskopobjektglass og dekkglass

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevar retikulocytt-fargemiddelet ved romtemperatur (18-26 °C). Reagensen er stabil frem til
utlgpsdatoen.

Klargjgring
Retikulocytt-fargemiddelet leveres klar til bruk.

Forsiktighetsregler

IVD-en inkludert i dette settet er beregnet for in vitro-diagnostisk bruk i et klinisk laboratoriemiljg.
Denne IVD-en er kun for profesjonell bruk av kvalifisert personell. IVD-er fra Sigma-Aldrich

kan betjenes av laboratoriepersonell med oppleering i & hdndtere humane prgver som kan vaere
smittefarlige, bruke mikroskoper og annet laboratorieutstyr og ha tilstrekkelig fargeoppfatning og
synsskarphet for & skille farger og andre gjenstander under et mikroskop.

Vanlige forholdsregler ved handtering av laboratoriereagenser skal fglges. Kast avfall i henhold til
lokale, statlige eller nasjonale forskrifter.

Prosedyre

Prgveinnhenting

Ingen kjente testmetoder kan fullt ut garantere at blodprgver eller vev ikke vil overfgre infeksjon.
Derfor skal alle blodderivater eller vevsprgver betraktes som potensielt smittefarlige.

Blod kan tappes i standard kliniske, evakuerte laboratorieprgvergr. Alle rutinemessige antikoagulantia
er akseptable (f.eks. heparin, sitrat og oksalat). Trikaliumsalt av etylendiamintetra-eddiksyre (K3 EDTA)

er det foretrukne antikoagulasjonsmidlet. Hvis prosedyren ikke utfgres innen 2-3 timer etter innsamling,
skal blodet oppbevares ved 4 °C. Blodet skal varmes opp til romtemperatur og blandes grundig fer

farging. Blod som er mer enn 24 timer gammelt, anbefales ikke for bruk.

Merknader

Det anbefales at blodutstryk som er klargjort fra friske givere, behandles sammen med
pasientprgver som vanlige kontroller.

Det kan dannes en liten mengde bunnfall i retikulocytt-fargemiddelet. Filtrer gjennom filterpapir av
laboratoriekvalitet hvis det oppdages bunnfall.

Prosedyre
1. Tilsett tre drdper grundig blandet blod og to dréper retikulocytt-fargemiddel i et glassror og
bland godt. La std i 10 minutter ved romtemperatur (18-26 °C).
2. Klargjer et konvensjonelt kile- eller spunnet utstryk og lufttgrk i minst 15 minutter. Motfarging
anbefales ikke.
3. Sett p& dekkglass og undersgk i mikroskop.

Ytelsesegenskaper

Fargede blodfilmer blir evaluert for tilstedeveerelse eller fraveer av retikulocytter. En retikulocytt regnes
som enhver rgd blodcelle som inneholder to eller flere bl&fargede partikler.2

Bruk et 100x oljenedsenkingsobjektiv og et 10x okular, og velg tilfeldig omr&der av filmen der rgde
blodceller er naer hverandre, men ikke bergrer eller overlapper hverandre. Tell 1000 rgde blodceller,
inkludert retikulocytter. Andelen retikulocytter kan beregnes som:

Totalt antall retikulocytter

Antall retikulocytter (%) =
10

Normale verdier for voksne ved havniva er 1,0 £ 0,5 %.?
P& grunn av variasjon i hematokrit kan det vaere ngdvendig 8 korrigere det observerte retikulocyttallet

til en normal hematokrit pd 45 %:

M&It hematokrit (%)

Korrigert retikulocyttall (%) = Observert antall x
45 %

Hos en normal ikke-anemisk pasient finnes retikulocytter i sirkulerende blod p& den fierde
modningsdagen etter tre dagers modning i margen. Faktorer som gker erytropoesen, kan forkorte
benmargsmodningstiden samtidig som blodmodningstiden forlenges. Dette skiftet forer til at

et stort antall "skifte"-retikulocytter sirkulerer i blodet, og disse skal ikke tas i betraktning ved
kvantifisering av retikulocytter som en gjenspeiling av produksjonen av rgde blodlegemer.?-3
Skiftceller kan oppdages av en Wright-farget film?® og en retikulocyttproduksjonsindeks? etablert p&
det korrigerte retikulocyttallet og hematokritt:

Korrigert retikulocyttall (%)

Retikulocyttproduksjonsindeks =
Forventet modningstid (dager)

Med forventet modningstid som fglger:

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

En retikulocyttproduksjonsindeks stgrre enn eller lik 3 anses som normal, mens en indeks p& mindre
enn 2 er under normalen.?

Hvis de observerte resultatene avviker fra de forventede resultatene, skal du kontakte Sigma-Aldrichs
tekniske service for & f& hjelp.

Analytiske ytelsesegenskaper

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

Kat. nr. Produkt- Mal Intra-assay Intra-assay Intra-assay Intra-assay
beskrivelse spesifisitet fglsomhet spesifisitet foglsomhet
Retikulocytt- .

R4132 farging Retikulocytter 3av3 3av3 3av3 3av3

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

R4132:
Ikke et farlig stoff eller blanding.

Hvis det har oppstéatt en alvorlig hendelse under eller som fglge av bruk av
denne enheten, skal den rapporteres til produsenten og/eller dens autoriserte
representant og til din nasjonale myndighet.

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

“ Produsent

Katalognummer

Dﬂ Se bruksanvisningen Batchkode
Autorisert representant i c € EU-samsvarserklzering
Det europeiske fellesskap/EU (definert i IVDR 2017/746)

Brukes innen-dato In-vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

,{’ Temperaturgrense Forsiktig

@ Produksjonsdato @ Importgr

Referanser

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

Kontaktinformasjon

Besgk nettstedet vart pd SigmaAldrich.com for & legge inn en bestilling. For teknisk service, besgk
siden for tekniske tjenester pd nettstedet v&rt pd SigmaAldrich.com/techservice.
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Sigma-Aldrich.

Kullanma Talimati

Retikllosit Boya

Prosediir No. R4132

MRRCK

q3

Kullanim Amaci

Retikilosit Boyama, insan kan filmlerinde retikilositlerin saptanmasinda kullanima yoneliktir.
Retikiilosit Boyama reaktifleri "In Vitro Tani Amagli Kullanim" igindir. Yalnizca profesyonel kullanim
icindir. Bu manuel kalitatif prosediirden elde edilen veriler yalnizca hemolitik anemi tanisina veya
kemik iligi islevinin degerlendirilmesine yardimci olur ve diger klinik tani testleri veya bilgileri ile
birlikte gézden gegirilmelidir.

1949'da Brecher!, katyonik boya ile ribozomal RNA'nin gokeltilmesine bagli olarak retikilositlerin
saptanmasi igin yeni metilen mavi yéntemini tanitti. Bu yontem artik diger yontemlerin yerini
almistir ve periferik kandaki retiklositlerin manuel olarak élgtilmesi igin kabul edilen prosedurdiir.?

Sigma-Aldrich, kan filmlerindeki retikilositlerin boyanmasi igin stabil bir g6ziim saglar. Kan ve
retikilosit boyama soliisyonu karistirilir ve oda sicakliinda kisaca inkiibe edilir. Wedge veya spun
smear'lar mikroskop lamlari tizerinde olusturulur, havayla kurutulur ve 1sik mikroskobunda yaga
daldirilarak degerlendirilir. iki veya daha fazla mavi boyali graniil igeren bir kirmizi alyuvarin pozitif
skoru gozlemlenir.

Reaktifler

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

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler
e Mikroskop

e Kan smear aleti veya Sitosantrifiij

e Cam tlpler, 10x75 mm veya 12x75 mm

e Laboratuvar damlaliklari veya Pastor pipetleri
e Mikroskop lamlari ve lamelleri

Saklama ve Stabilite
Retikilosit Boyay! oda sicakliginda (18-26°C) saklayin. Reaktif, son kullanma tarihine kadar stabildir.

Hazirlama
Retikilosit Boya kullanima hazir olarak saglanir.

Onlemler

Bu IVD, klinik laboratuvar ortaminda in vitro tani amagli kullanima yéneliktir. Bu IVD 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 6nlemlere uyulmalidir. Atiklari tim yerel,
eyalet, il veya ulusal seviyedeki yonetmeliklere uygun olarak atin.

Prosediir

Numune Toplama

Bilinen higbir test yontemi, kan 6rneklerinin veya dokunun enfeksiyon bulastirmayacagini tam
olarak garanti edemez. Bu nedenle, tim kan ttrevleri veya doku 6rnekleri potansiyel olarak bulasici
kabul edilmelidir.

Kan, bos standart klinik laboratuvar tiiplerinde toplanabilir. Tim rutin antikoagulanlar kabul
edilebilir (6r. heparin, sitrat ve oksalat). Etilendiamin tetraasetik asidin (K3 EDTA) tripotasyum
tuzu, tercih edilen antikoagllandir. Prosediir numune toplandiktan sonra 2-3 saat iginde
gergeklestiriimezse kani 4°C'de saklayin. Kan, oda sicaklidina isitiimali ve boyamadan &nce iyice
karistirimalidir. 24 saatten eski kanin kullanilmasi 6nerilmez.

Notlar

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

Retikilosit Boyasinda az miktarda gokelti olusabilir. Cokelti fark edilirse laboratuvar filtre kagidiyla
filtreleyin.

Prosedir

1. Bir cam tiipe g damla iyice kanstiriimis kan ve iki damla Retikilosit Boya ekleyin ve iyice
karistirin. Oda sicakliginda (18-26°C) 10 dakika bekletin.

2. Standart bir wedge veya spun smear hazirlayin ve en az 15 dakika boyunca havayla kurutun.
Zit boyama tavsiye edilmez.

3. Lamel kullanin ve mikroskopla inceleyin.

Performans Ozellikleri

Boyali kan filmleri, retikulositlerin varligi veya yoklugu agisindan degerlendirilir. Bir retikilosit, iki
veya daha fazla mavi boyali partikil igeren herhangi bir alyuvar olarak kabul edilir.

100x yaga daldirilan objektif ve 10x okdler kullanarak, alyuvarlarin birbirine yakin oldugu ancak
dokunmadigi veya ust Uste gelmedigi film alanlarini rastgele segin. Retikiilositler dahil 1000 alyuvar
sayin. Retikilositlerin orani su sekilde hesaplanabilir:

Toplam Retikilosit Sayisi

Retikilosit Sayisi (%) =
10

Deniz seviyesinde normal yetiskin degerleri 1,0 + %0,5'tir.2
Hematokritteki degiskenlik nedeniyle gézlemlenen retikilosit sayisini normal hematokrit olan %45'e

ayarlamak gerekebilir:

Olgtilen Hematokrit (%)

Dizeltilen Retikilosit Sayisi (%) = Gozlenen Sayi x
%45

Anemik olmayan normal hastada, kemik iligi iginde tig gtinliik olgunlasmayi takiben olgunlasmanin
dordiinct giiniinde dolagimdaki kanda retikilositler bulunur. Eritropoezi artiran faktorler, kan
olgunlasma suresini uzatirken kemik iligi olgunlasma suresini kisaltabilir. Bu kayma, kanda dolagan
retikilositte gok sayida "kayma" ile sonuglanir ve bunlar, alyuvar Gretiminin bir yansimasi olarak
retikulositlerin dlgimuinde dikkate alinmamalidir.?-* Kayan hticreler bir Wright boyali filmle® ve
duizeltilmis retikilosit sayisi ve hematokrit ile olusturulan bir retikilosit tretim indeksi? ile saptanabilir:

Duzeltilen Retikilosit Sayisi (%)

Retiktlosit Uretim Indeksi =
Beklenen Olgunlasma Stresi (Guin)

Asadidaki gibi beklenen olgunlasma siresi ile:

Giin Hematokrit
0 %45

1,5 %35
2 %25
3 %15

3'e esit veya daha buyk bir retikilosit Gretim indeksi normal kabul edilirken, 2'den kuglik bir
indeks normalin altindadir.?

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

Analitik Performans Ozellikleri

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

Kat. No. Uriin Hedef Tahlil igi Tahlil Igi Tahliller Tahliller
Tanimi Ozgiilliik Duyarhhk .. Arasi Arasi

Ozgiilliik Duyarhhk
R4132 Reg‘;“\'/':s” Retikiilositler  3'te 3 3te 3 3te 3 3te 3

Uyarilar ve Tehlikeler

Guincellenmis herhangi bir risk, tehlike veya glivenlik bilgisi igin Glvenlik Veri Formuna ve riin
etiketine bakin.

R4132:

Tehlikeli bir madde veya karisim dedgildir.

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

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

“ Uretici

Katalog Numarasi

Dﬂ Kullanma Talimatina bakin Parti Kodu
Avrupa Toplulugu'nda/Avrupa c € Avrupa Birligi Uygunluk Beyani
Birligi'nde Yetkili Temsilci (IVDR 2017/746'da tanimlanmistir)

Son Kullanma Tarihi in vitro tani amagl tibbi cihaz

&
,{’ Sicaklik Sinirt

Dikkat

ithalatgi

@ Uretim Tarihi

Referanslar

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

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



2-TR
__________________________________________________________________________________________________________________________________________J
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Mevcut markalama ile yeni sablona aktarildi. Kullanim amaci ve énlemler béliminde
profesyonel kullanim amagli oldugu belirtildi. Taniya yardimci ifadesi, kullanim amaci
bélimine aktarildi. Kullanim amaci, IVDR y&nergelerine uyumlu sekilde revize edildi.
Malzeme Giivenlik Bilgi Formu, Giivenlik Bilgi Formu olarak giincellendi. iletisim bilgileri
glincellendi. Numune toplama igin CLSI'yi takip etme talimati kaldirildi. Semboller

igin EN 980 kaldirildi ve EN ISO 15223-1:2021 olarak degistirildi. Advers olay iletisim
bilgileri eklendi. Literatiir referanslari glincellendi. Bir revizyon gegmisi tablosu eklendi.
Uyarilar ve Tehlikeler eklendi.
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