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Instructions for Use

Automated Wright Stain Set

Procedure No. WSHT

[vo] C€

Intended Use

Wright Stain Set is specifically designed for use with Hema-Tek® Automated Slide Stainers. Wright
Stain reagents are for “In Vitro Diagnostic Use.” For professional use only. The data obtained from
this automated, qualitative procedure demonstrates cellular elements in blood and bone marrow
films of human specimens. This data when reviewed in conjunction with other diagnostic tests
and information may be used as an aid to diagnosis of viral and bacterial infections, allergenic
reactions, and other pathological states.

When blood films are stained as described in the procedure, the white blood cell nucleus and
cytoplasm take on characteristic blue or pink coloration. The purified dyes in the product eliminate
inconsistent staining and yield lot-to-lot reproducible response.

Reagents

Thiazine Dye Solution (Cat. No. T3272-250ML)
Methanolic solution of a thiazine dye, 0.1% w/v, C.I. 52010.

Xanthene Dye Solution (Cat. No. X2251-475ML)
Buffered solution of a xanthene dye, 0.05% w/v, C.I. 45380, with surfactant, pH 6.5. Sodium azide,
0.02%, added as preservative

Rinse Solution 2 (Cat. No. RS2-900ML)
Ethanol solution, 18% w/v, with surfactant. Sodium azide, 0.02%, added as preservative

Special Materials Required but Not Provided
¢ Hema-Tek® Stainer

e Microscope

e Microscope slides

Storage and Stability

Store reagents at room temperature (18-26°C). Reagents are stable until expiration date shown
on the label.

Deterioration
Discard if turbidity develops.

Preparation
Wright Stain Set is supplied ready for use.

Precautions

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

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

Procedure

Specimen Collection
No known test method can offer complete assurance that blood samples or tissue will not transmit

infection. Therefore, all blood derivatives or tissue specimens should be considered potentially
infectious.

Fresh whole blood films or fresh films from blood using EDTA as an anticoagulant must be used.

Notes

These settings have given satisfactory results in our laboratory. Individual preferences may dictate
pump adjustments. If stain is too light, increase settings on Pump 1 until satisfactory color is
obtained. For optimum results, it is recommended that the setting for Pump 2 does not exceed the
setting for Pump 1.

Positive control slides should be included in each run.

Procedure

1. General instrument set-up and use is as described in the Hema-Tek® procedure manual.

2. Thiazine Dye Solution: Remove cap, leaving inner seal on bottle to minimize moisture pick-up.
Insert cannula from Pump 1 directly through seal.
Pump Setting: -3 (maximum counterclockwise position of volume control knob).

3. Xanthene Dye Solution: Remove cap, leaving inner seal on bottle. Insert cannula from Pump 2
directly through seal.
Pump Setting: -3 (maximum counterclockwise position of volume control knob).

4. Rinse Solution 2: Remove cap, leaving inner seal on bottle. Insert cannula from Pump 3
directly through seal.
Pump Setting: -3 (maximum counterclockwise position of volume control knob).

Performance Characteristics
Nuclei will be varying shades of purple. Cytoplasmic staining will be varying shades of blue to light
pink. Fine reddish to lilac granules may be present in cytoplasm of some cell types. Basophils will
demonstrate dark blue to black granules in the cytoplasm. Eosinophils will demonstrate bright
orange granules in the cytoplasm. Red blood cells should be pink to orange.*

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

Analytical Performance Characteristics

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

Cat. Product Target Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
No Description Specificity Sensitivity Specificity Sensitivity
3272 Thigzine Dye Nuclei 30f3 30f3 30f3 303
Cytoplasm 3of 3 3of 3 30of 3 30of 3
Granules 30f 3 3of 3 30of 3 30of 3
xa51 Xernthenebye e 30f3 30f3 30f3 303
Cytoplasm 3of 3 3of 3 30of 3 30of 3
Granules 30of 3 3of 3 30of 3 30of 3
RS2 Rinse Solution 2 Nuclei 30of 3 3of 3 30of 3 30of 3
Cytoplasm 30of 3 3of 3 30of 3 3of 3
Granules 30f3 30of 3 30f3 3of3

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

WSHT:
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H225 Highly flammable liquid and vapor.

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

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

H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.

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

P273 Avoid release to the environment.

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

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

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

P304 + P340 + P311 IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for breathing.
Call a POISON CENTER/ doctor.
If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident
has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized
representative and to your national authority.

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

“ Manufacturer Catalogue Number

[:E] Consult Instructions for Use Batch Code

Authorized Representative European Union Declaration

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

European Union 2017/746)

Caution

g Use-by Date In vitro diagnostic medical device
,}’ Temperature Limit A

Date of Manufacture Importer

E Indicates the Authorised

Representative in Switzerland

References

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

Contact Information

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

Rev. 3.0 2014
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2023

Transferred to new template with current branding. Specified for professional use in
intended use and precautions. Removed references to specifc stainers. 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. Added CH-REP information.

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

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

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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

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

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

Automatisiertes Wright-Farbeset
Verfahren Nr. WSHT

Ce SiGhMa

Verwendungszweck

Das Wright-Farbeset dient speziell zur Verwendung mit den automatischen Objekttréager-
Farbeautomaten Hema-Tek®. Die Reagenzien fir die Wright-Farbung sind fir die ,In-vitro-
Diagnose" bestimmt. Nur fiir den professionellen Gebrauch. Die mit diesem automatischen,
qualitativen Verfahren gewonnenen Daten zeigen zelluldre Elemente in Blut- und
Knochenmarkausstrichen von menschlichen Proben. Diese Daten kénnen in Verbindung mit anderen
diagnostischen Tests und Informationen als Hilfsmittel fur die Diagnose von viralen und bakteriellen
Infektionen, allergenen Reaktionen und anderen pathologischen Zustdnden verwendet werden.

Bei einer wie im Verfahren beschriebenen Farbung von Blutausstrichen nehmen die Zellkerne und
das Zytoplasma der weiBen Blutkdrperchen eine charakteristische blaue oder rosa Farbung an.
Die in dem Produkt enthaltenen gereinigten Farbstoffe verhindern eine inkonsistente Farbung und
ermdglichen eine reproduzierbare Reaktion zwischen den einzelnen Chargen.

Reagenzien
Thiazin-Farbstofflosung (Kat.-Nr. T3272-250ML)
Methanolische Lésung eines Thiazinfarbstoffs, 0,1 % w/v, C.I. 52010.

Xanthen-Farbstofflosung (Kat.-Nr. X2251-475ML)

Gepufferte Losung eines Xanthen-Farbstoffs, 0,05 % w/v, C.I. 45380, mit Tensid, pH-Wert 6,5.
Natriumazid, 0,02 %, zugesetzt als Konservierungsmittel

Spiillésung 2 (Kat.-Nr. RS2-900ML)

Ethanollésung, 18 % w/v, mit Tensid. Natriumazid, 0,02 %, zugesetzt als Konservierungsmittel

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

¢ Hema-Tek® Farbeautomat

e Mikroskop

e Objekttrager

Lagerung und Stabilitat

Reagenzien bei Raumtemperatur (18-26 °C) lagern. Die Reagenzien sind bis zu dem auf dem
Etikett angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Zerfall
Bei Entstehung von Triibungen entsorgen.

Vorbereitung
Das Wright-Farbeset wird gebrauchsfertig geliefert.

VorsichtsmaBnahmen

Diese IVDs sind fir die In-vitro-Diagnostik in einer klinischen Laborumgebung bestimmt. Diese
IVDs sind 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 infektits sein konnen, geschult ist, Mikroskope und andere Laborgeréte bedienen kann
und Uber eine Farbwahrnehmung und Sehschérfe verfligt, um Farben und andere Objekte unter
dem Mikroskop zu unterscheiden.

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

Verfahren

Probenentnahme

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

Es mussen frische Vollblutausstriche oder frische Ausstriche aus mit EDTA als Antikoagulans
versetztem Blut verwendet werden.

Anmerkungen

Diese Einstellungen haben in unserem Labor zu zufriedenstellenden Ergebnissen gefihrt.
Individuelle Anforderungen kénnen Anpassungen der Pumpe erforderlich machen. Bei einer zu
hellen Farbung die Einstellungen an Pumpe 1 bis zum Erreichen einer zufriedenstellenden Farbung
erhohen. Fir optimale Ergebnisse sollte die Einstellung fir Pumpe 2 nicht hoher sein als die
Einstellung fur Pumpe 1.

In jedem Durchlauf sollten auch Positivkontroll-Objekttrager verwendet werden.

Verfahren

1. Die allgemeine Einrichtung und Verwendung des Geréts ist im Hema-Tek®
Verfahrenshandbuch beschrieben.

2. Thiazin-Farbstofflésung: Den Deckel entfernen. Dabei die innere Dichtung auf der Flasche
belassen, um die Aufnahme von Feuchtigkeit zu minimieren. Die Kaniile von Pumpe 1 direkt
durch die Dichtung schieben.

Pumpeneinstellung: -3 (maximale Position des Volumensteuerungsreglers entgegen
des Uhrzeigersinns).

3. Xanthen-Farbstofflosung: Den Deckel entfernen. Dabei die innere Dichtung auf der Flasche
belassen. Die Kantile von Pumpe 2 direkt durch die Dichtung schieben.
Pumpeneinstellung: -3 (maximale Position des Volumensteuerungsreglers entgegen
des Uhrzeigersinns).

4. Spillésung 2: Den Deckel entfernen. Dabei die innere Dichtung auf der Flasche belassen.
Die Kanile von Pumpe 3 direkt durch die Dichtung schieben.

Pumpeneinstellung: -3 (maximale Position des Volumensteuerungsreglers entgegen
des Uhrzeigersinns).

Leistungsmerkmale

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

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

Analytische Leistungsmerkmale

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

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

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

T3272 Farl:-:l;‘.lzvi:?fgligéung Kerne 3von 3 3von3 3von 3 3von3

Zytoplasma 3 von 3 3von3 3von3 3von3

Granula 3von 3 3von3 3 von 3 3 von 3

X2251 Farﬁstn;f}\]ﬂeb:mg Kerne 3von3 3von 3 3von 3 3von 3

Zytoplasma 3 von 3 3von3 3von 3 3von 3

Granula 3von3 3von3 3von3 3von 3

RS2 Spillésung 2 Kerne 3von3 3von 3 3von3 3von3

Zytoplasma 3 von 3 3von3 3von3 3von3

Granula 3von 3 3von3 3von 3 3von 3

Warnungen und Gefahren

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

WSHT:

S

H225 Leicht entzlndliche Flissigkeit und Dampf.

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

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

H412 Schadlich fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

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

P273 Freisetzung in die Umwelt ist zu vermeiden.
P280 Tragen Sie Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz/Gehorschutz.

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

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

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

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 Behérde.
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Symbol-Definitionen
Symbole gemaB der Definition in EN ISO 15223-1:2021

u Hersteller
Dﬂ Anweisungen fir den Gebrauch

beachten

Katalognummer

Chargencode

Bevollméchtigter Vertreter in
der Européischen Gemeinschaft/ C
Europaischen Union

Medizinisches In-vitro-
Verfallsdatum Diagnosegerét

REF

€

% D
,ﬂ’ Temperatur-Grenzwert A Vorsicht

] ®

Konformitatserklarung der
Europaischen Union (definiert in
IVDR 2017/746)

Datum der Herstellung Importeur

Weist auf den bevollmé&chtigten
Vertreter in der Schweiz hin

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

Kontaktinformationen

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

SigmaAldrich.com/techservice.

Revisionshistorie

Rev. 3.0 2014
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2023

Die neue Vorlage mit aktuellem Branding wurde angewandt. In Verwendungszweck
und VorsichtsmaBnahmen wurde die Nennung der gewerblichen Verwendung
hinzugefiigt. Verweise auf bestimmte Farbeautomaten wurden entfernt. 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
IS0 15223-1:2021 fiir Symbole gedndert. Kontaktinformationen fiir unerwiinschte
Ereignisse wurden hinzugeflgt. Literaturhinweise wurden aktualisiert. Eine Tabelle zur
Revisionshistorie wurde hinzugefiigt. Warnungen und Gefahren hinzugeftigt.
CH-REP-Informationen wurden hinzugefiigt.

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

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

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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

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

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

Kit de coloration automatisé
de Wright

Procédure n°® WSHT

[vo] Cé€

Utilisation prévue

Le kit de coloration de Wright est spécifiquement congu pour étre utilisé avec les automates de
coloration de lames Hema-Tek®. Les réactifs pour la coloration de Wright sont destinés a un « usage
en diagnostic in vitro ». Réservé a un usage professionnel. Les données obtenues avec cette
procédure qualitative automatisée permettent de mettre en évidence les éléments des cellules

sur les frottis sanguins et médullaires d’échantillons humains. Lorsqu’elles sont examinées en
association avec d'autres tests de diagnostic et d’autres informations, ces données peuvent étre
utilisées comme aide au diagnostic d’infections bactériennes et virales, de réactions allergiques et
d’autres états pathologiques.

Lorsque les frottis sanguins sont colorés comme décrit dans la procédure, le noyau et le cytoplasme
des globules blancs prennent une coloration bleue ou rose caractéristique. Les colorants purifiés
inclus dans le produit permettent d’éliminer les colorations hétérogenes et d’obtenir une réponse
reproductible d’un lot a I'autre.

Réactifs
Solution de colorant thiazine (réf. T3272-250ML)
Solution méthanolique d’un colorant thiazine, 0,1 % p/v, C.I. 52010.

Solution de colorant xanthéne (réf. X2251-475ML)

Solution tamponnée d’un colorant xanthéne, 0,05 % p/v, C.I. 45380, avec agent tensioactif,
pH 6,5. Azoture de sodium, 0,02 %, ajouté comme conservateur.

Solution de ringage 2 (réf. RS2-900ML)

Solution d’éthanol, 18 % p/v, avec agent tensioactif. Azoture de sodium, 0,02 %, ajouté
comme conservateur.

Matériel spécial requis mais non fourni
¢ Automate de coloration Hema-Tek®

e Microscope

e Lames de microscope

Conservation et stabilité

Conserver les réactifs a température ambiante (entre 18 et 26 °C). Les réactifs sont stables jusqu’a
la date limite d’utilisation indiquée sur I'étiquette.

Détérioration
Jeter les réactifs s'ils deviennent troubles.

Préparation
Le kit de coloration de Wright est fourni prét a I'emploi.

Précautions

Ces dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sont destinés a étre utilisés en diagnostic in vitro
au sein de laboratoires de biologie médicale. Ces dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sont
destinés a un usage professionnel par un personnel qualifié uniquement. Les dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro de Sigma-Aldrich peuvent étre utilisés par le personnel de laboratoire formé
a la manipulation d’échantillons humains potentiellement infectieux, a 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

Préléevement des échantillons

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

Utiliser des frottis fraichement préparés a partir de sang total ou de sang prélevé sur de I'EDTA
comme anticoagulant.

Remarques

Les réglages suivants ont donné des résultats satisfaisants dans notre laboratoire. Les préférences
individuelles peuvent nécessiter des ajustements pour les pompes. Si la coloration est trop claire,
augmenter les réglages de la pompe 1 jusqu’a obtenir une couleur satisfaisante. Pour des résultats
optimaux, il est recommandé que le réglage de la pompe 2 ne dépasse pas celui de la pompe 1.

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

Procédure

1. La préparation et I'utilisation générales de I'appareil sont décrites dans le manuel d’utilisation
de I'automate Hema-Tek®.

2. Solution de colorant thiazine : retirer le bouchon, en laissant I'opercule intérieur sur le flacon
pour réduire au maximum I'absorption d’humidité. Insérer la canule de la pompe
1 directement a travers l'opercule.
Réglage de la pompe : -3 (position maximale du bouton de réglage du volume dans le sens
antihoraire).

3. Solution de colorant xantheéne : retirer le bouchon, en laissant I'opercule intérieur sur le
flacon. Insérer la canule de la pompe 2 directement a travers 'opercule.
Réglage de la pompe : -3 (position maximale du bouton de réglage du volume dans le sens
antihoraire).

4. Solution de ringage 2 : retirer le bouchon, en laissant I'opercule intérieur sur le flacon. Insérer
la canule de la pompe 3 directement a travers l'opercule.
Réglage de la pompe : -3 (position maximale du bouton de réglage du volume dans le sens
antihoraire).

Caractéristiques de performance

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

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

Caractéristiques de performance analytique

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

Sensibilité
inter-séries

Réf.  Description du Cible
produit

3272 Solution de

colorant thiazine Noyaux 3sur3 3sur3 3sur3
Cytoplasme 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Granulations 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

Solution de
X2251 colorant xanthéne Noyaux 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Cytoplasme 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Granulations 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

Solution de
RS2 rincage 2 Noyaux 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Cytoplasme 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Granulations 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

Avertissements et risques

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

WSHT :

£ (&

H225 Liquide et vapeurs trés inflammables.

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

H370 Risque avéré d'effets graves pour les organes (yeux, systéme nerveux central).
H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

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

P273 Eviter le rejet dans I'environnement.

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

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

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

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

Si, au cours de l'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un
incident grave se produit, le signaler au fabricant et/ou a son représentant
agréé ainsi qu’aux autorités nationales compétentes.
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Définition des symboles
Symboles tels que définis dans la norme EN ISO 15223-1:2021

u Fabricant

EE] Consulter le mode d’emploi

Référence catalogue

Numéro du lot

Représentant agréé dans la Déclaration de conformité de
Communauté européenne/ 'Union européenne (définie dans
'Union européenne C E le réglement 2017/746 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro)
- PR Dispositif médical de diagnostic
Date limite d’utilisation in vitro
Limites de température & Attention
Date de fabrication % Importateur
Indique le représentant agréé
en Suisse
Références
1. Hematology: Principles and Procedures, Sixth Edition, Brown AB, Lea & Febiger, Philadelphia 1993
p100-102
Coordonnées

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

Historique des révisions

Rév. 3.0 2014
Rév. 4.0 2016
Rév. 5.0 2023

Transfert vers un nouveau modele avec I'image de marque actuelle. Précision de
I'usage professionnel dans I'utilisation prévue et les précautions. Suppression des
références a des colorants spécifiques. Déplacement de la déclaration relative a l'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 l'instruction indiquant de suivre les normes et recommandations du CLSI pour

le prélevement des échantillons. Remplacement de la norme EN 980 par la norme

EN ISO 15223-1:2021 pour les symboles. Ajout de coordonnées en cas d'événements
indésirables. Mise a jour des références bibliographiques. Ajout d'un tableau
d’historique des révisions. Ajout de la section relative aux avertissements et risques.
Ajout des informations sur le représentant agréé en Suisse.

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

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

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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

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

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

Set di colorazioni Wright
automatizzato

Procedura n. WSHT

[vo] Cé€

Uso previsto

1l set per colorazione di Wright & specificamente progettato per I'uso con le colorazioni
automatizzate per vetrini Hema-Tek®. I reagenti per la colorazione di Wright sono destinati alla
"diagnostica in vitro". Solo per uso professionale. I dati ottenuti da questa procedura qualitativa
automatica identificano gli elementi cellulari negli strisci ematici o midollari ottenuti da campioni
umani. Questi dati, se valutati insieme ad altri esami e referti diagnostici, possono contribuire alla
diagnosi di infezioni virali e batteriche, reazioni allergiche e altre condizioni patologiche.

Quando gli strisci ematici vengono colorati come descritto nella procedura, il nucleo e il citoplasma
dei leucociti assumono la caratteristica colorazione blu o rosa. I coloranti purificati nel prodotto
eliminano le incoerenze di colorazione, fornendo una risposta riproducibile da lotto a lotto.

Reagenti
Soluzione colorante di tiazina (N. di cat. T3272-250ML)
Soluzione metanolica di un colorante tiazinico, 0,1% p/v, C.I. 52010.

Soluzione colorante di xantene (N. di cat. X2251-475ML)
Soluzione tamponata di un colorante a base di xantene, 0,05% p/v, C.I. 45380, con tensioattivo,
pH 6,5. Azoturo di sodio, 0,02%, aggiunto come conservante

Soluzione di risciacquo 2 (N. di cat. RS2-900ML)
Soluzione di etanolo, 18% p/v, con tensioattivo. Azoturo di sodio, 0,02%, aggiunto come conservante.

Materiali specifici necessari, ma non forniti in dotazione
e Colorante Hema-Tek®

¢ Microscopio

e Vetrini per microscopio

Conservazione e stabilita

Conservare i reagenti a temperatura ambiente (18-26 °C). I reagenti sono stabili fino alla data di
scadenza indicata in etichetta.

Deterioramento
Scartare in presenza di torbidita.

Preparazione
1l set per colorazione di Wright & fornito pronto per I'uso.

Precauzioni

Questi IVD sono destinati alla diagnostica in vitro in un ambiente di laboratorio clinico. Questi
IVD sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di personale qualificato. Gli IVD
Sigma-Aldrich devono essere utilizzati da personale di laboratorio addestrato alla manipolazione
di campioni biologici umani potenzialmente infettivi, come anche all'uso di microscopi e altre
apparecchiature di laboratorio, che abbia la percezione del colore e I'acuita visiva necessari a
distinguere i colori e altri oggetti al microscopio.

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

Procedura

Raccolta dei campioni

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

Occorre utilizzare strisci di sangue intero fresco o freschi ottenuti da sangue scoagulato con EDTA.

Note

Queste impostazioni hanno dato risultati soddisfacenti nel nostro laboratorio. E possibile che
le preferenze individuali richiedano aggiustamenti della pompa. Se il colore € troppo chiaro,
correggere le impostazioni della pompa 1 fino a ottenere un colore soddisfacente. Per risultati
ottimali, si consiglia di impostare i valori della pompa 2 in modo che non superino quelli della
pompa 1.

Includere in ogni sessione vetrini di controllo positivo.

Procedura

1. La configurazione e le modalita d'uso in generale dello strumento sono descritte nel manuale
procedurale Hema-Tek®.

2. Soluzione colorante di tiazina: rimuovere il tappo, lasciando la guarnizione interna sul
flacone per ridurre al minimo I'assorbimento di umidita. Inserire la cannula della pompa 1
direttamente attraverso la guarnizione.

Impostazione della pompa: -3 (posizione massima in senso antiorario della manopola di
controllo del volume).

Soluzione colorante di xantene: rimuovere il tappo, lasciando la guarnizione interna sul

flacone. Inserire la cannula della pompa 2 direttamente attraverso la guarnizione.
Impostazione della pompa: -3 (posizione massima in senso antiorario della manopola di
controllo del volume).

4. Soluzione di risciacquo 2: rimuovere il tappo, lasciando la guarnizione interna sul flacone.
Inserire la cannula della pompa 3 direttamente attraverso la guarnizione. Impostazione della
pompa: -3 (posizione massima in senso antiorario della manopola di controllo del volume).

Caratteristiche prestazionali

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

avranno un colore dal rosa all'arancione.!

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

Caratteristiche di prestazione analitica
I risultati delle prestazioni analitiche per i test dati condotti su tutte le strutture target confermano

una sensibilita, specificita e ripetibilita del 100%.

N.di Descrizione del Target Specificita Sensibilita Specificita Sensibilita

cat. prodotto intra_- intra_- inte::— inter:—
Soluzione
T3272 colorante di Nuclei 3su3 3su3 3su3 3su3
tiazina
Citoplasma 3su3 3su3 3su3 3su3
Granuli 3su3 3su3 3su3 3su3
Soluzione
X2251 colorante di Nuclei 3su3 3su3 3su3 3su3
xantene
Citoplasma 3su3 3su3 3su3 3su3
Granuli 3su3 3su3 3su3 3su3
Soluzione di )
RS2 risciacquo 2 Nuclei 3su3 3su3 3su3 3su3
Citoplasma 3su3 3su3 3su3 3su3
Granuli 3su3 3su3 3su3 3su3

Avvertenze e pericoli

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

WSHT:

S

H225 Liquido e vapore facilmente infiammabili.

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

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

H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

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

P273 Non disperdere nell'ambiente.
P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso/le orecchie.

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

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

P304 + P340 + P311 IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all'aria aperta

e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respirazione. Contattare un CENTRO

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

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

Numero di catalogo

“ Fabbricante
[LoT]

Consultare le istruzioni per I'uso - Codice del lotto

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

Mandatario nella Comunita
europea/Unione europea

)

Dispositivo medico-diagnostico
in vitro

Limite di temperatura Attenzione

REF

Lot

€

Data di scadenza
®

Data di fabbricazione Importatore

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

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

SigmaAldrich.com/techservice.

Cronologia delle revisioni

Rev. 3.0 2014
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2023

Trasferito a un nuovo modello con il marchio attuale. Specificato "per uso professionale"
nelle sezioni "Uso previsto" e "Precauzioni". Rimossi i riferimenti a coloranti specifici.
Spostata I'espressione "ausilio per la diagnosi" nella sezione "Uso previsto".

Modificata la sezione "Uso previsto" per allinearla alle linee guida dell'IVDR. Modificato
"scheda dati di sicurezza dei materiali" in "scheda dati di sicurezza". Aggiornati i
recapiti. Eliminate le istruzioni per conformarsi allo standard CLSI per la raccolta dei
campioni. Sostituita l'indicazione della norma EN 980 con quella della norma

EN ISO 15223-1:2021 per i simboli. Aggiunti recapiti da contattare in caso di eventi
avversi. Aggiornata la bibliografia. Aggiunta la cronologia delle revisioni. Aggiunta la
sezione "Avvertenze e pericoli". Aggiunta informazione per Mandatario in Svizzera.

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

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

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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

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

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

Set para tincidn
Wright automatizado

Procedimiento n.© WSHT

q3

Uso previsto

El set para tincion Wright esta destinado especificamente para su uso con los sistemas de tincion
de portaobjetos automatizados Hema-Tek®. Los reactivos de tincion de Wright son para “uso
diagndstico in vitro”. Solo para uso profesional. Los datos obtenidos mediante este procedimiento
automatizado y cualitativo demuestran la presencia de elementos celulares en laminas de sangre
y médula dsea de muestras humanas. Si estos datos se revisan junto con otras pruebas de
diagnostico e informacion, se pueden utilizar como ayuda para el diagndstico de infecciones viricas
y bacterianas, reacciones alérgicas y otros estados patoldgicos.

Cuando las laminas de sangre se tifien como se describe en el procedimiento, el nucleo y el
citoplasma de los leucocitos adquieren una coloracién azul o rosa caracteristica. Los colorantes
purificados en el producto eliminan la tincién inconsistente y producen una respuesta reproducible
lote a lote.

Reactivos
Solucion de colorante de tiacina (N.° de cat. T3272-250ML)
Soluciéon metandlica de un colorante de tiazina, al 0,1 % p/v, C.I. 52010.

Solucidn de colorante de xanteno (N.° de cat. X2251-475ML)

Solucion amortiguada de un colorante de xanteno, al 0,05 % p/v, C.I. 45380, con tensioactivo,
pH 6,5. Azida sddica, al 0,02 %, afiadida como conservante

Solucién de aclarado 2 (N.° de cat. RS2-900ML)

Solucion de etanol, al 18 % p/v, con tensioactivo. Azida sddica, al 0,02 %, afiadida como
conservante

Material especial necesario pero no suministrado
* Sistema de tincion Hema-Tek®

e Microscopio

e Portaobjetos para microscopio

Almacenamiento y estabilidad

Almacenar los reactivos a temperatura ambiente (18-26 °C). Los reactivos son estables hasta la
fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Deterioro
Desechar si presenta turbidez.

Preparacion
El conjunto para tincién de Wright se suministra listo para su uso.

Precauciones

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

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

Procedimiento

Recogida de la muestra

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

Deben utilizarse laminas de sangre entera fresca o ldminas frescas de sangre utilizando EDTA como
anticoagulante.

Notas

Estos ajustes han dado resultados satisfactorios en nuestro laboratorio. Las preferencias
individuales pueden dictar el ajuste de estos tiempos. Si el tinte es demasiado claro, aumentar los
ajustes en la Bomba 1 hasta obtener un color satisfactorio. Para obtener resultados dptimos, se
recomienda que el ajuste de la Bomba 2 no supere el de la Bomba 1.

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

Procedimiento

1. La configuracién y el uso general del instrumento se describen en el manual de procedimientos
de Hema-Tek®.

2. Solucién de colorante de tiacina: Retirar el tapon, dejando el sello interior en el frasco para
minimizar la captacién de humedad. Insertar la canula de la Bomba 1 directamente a través
del sello.

Ajuste de la bomba: -3 (posicién méaxima en sentido contrario a las agujas del reloj del mando
de control de volumen).

3. Solucién de tinte de xanteno: Retirar el tapdn, dejando el sello interior en el frasco. Insertar la
canula de la Bomba 2 directamente a través del sello.

Ajuste de la bomba: -3 (posicién maxima en sentido contrario a las agujas del reloj del mando
de control de volumen).

4. Solucién de aclarado 2: Retirar el tapén, dejando el sello interior en el frasco. Insertar la
canula de la Bomba 3 directamente a través del sello.

Ajuste de la bomba: -3 (posicidn maxima en sentido contrario a las agujas del reloj del mando
de control de volumen).

Caracteristicas de funcionamiento

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

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

Caracteristicas de funcionamiento analitico

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

N.°de Descripcién Objetivo pecificidad ibilidad pecificidad ibilidad
cat. del producto intraensayo intraensayo interensayo interensayo
Solucién de i
T3272 colorante Nucleos 3de3 3de3 3de3 3de3
de tiacina
Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
Granulos 3de3 3de3 3de3 3de3
X2251 S°'5‘§i22n‘1::(i)”te Niicleos 3de3 3de3 3de3 3de3
Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
Granulos 3de3 3de3 3de3 3de3
Rs2  Soudbnde  ygcieos 3de3 3de3 3de3 3de3
Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
Granulos 3de3 3de3 3de3 3de3

Advertencias y peligros

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

WSHT:

£y (&

H225 Liquido y vapores muy inflamables.

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

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

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

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

P273 No dispersar en el medio ambiente.
P280 Usar guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccion para los ojos/la cara/los oidos.

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

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

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

Si durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se produce un
incidente grave, inférmelo al fabricante o a su representante autorizado y a su
autoridad nacional.
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Definiciones de los simbolos
Simbolos definidos en la norma EN ISO 15223-1:2021

u Fabricante Numero de catélogo

EE] Consultar instrucciones de uso Cadigo de lote

Declaracién UE de conformidad

Representante autorizado en la C E (definida en el Reglamento (UE)

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

. Dispositivo médico de diagndstico

g Fecha de caducidad in vitro

,ﬂ’ Limite de temperatura A Precaucion

& Fecha de fabricacion % Importador

E Representante autorizado en Suiza

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

pp 100-102

Informacion de contacto

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

Historial de revisiones

Rev. 3.0 2014
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2023

Transferido a la nueva plantilla con la marca actual. Especificado para uso profesional
en uso previsto y precauciones. Se han suprimido las referencias a sistemas de tintes
especificos. Se ha movido la declaracion de ayuda al diagndstico al uso previsto.

Se ha revisado el uso previsto para adaptarlo a las directrices europeas sobre DIV.
Se ha actualizado la ficha de datos de seguridad del material a la ficha de datos de
seguridad. Se ha actualizado la informacién de contacto. Se ha eliminado la instruccion
de seguir el CLSI para la recogida de muestras. Se ha eliminado la norma EN 980 y
se ha cambiado a la norma EN ISO 15223-1:2021 en los simbolos. Se ha afiadido la
informacién de contacto en caso de acontecimientos adversos. Se han actualizado las
referencias bibliogréficas. Se ha afiadido una tabla del historial de revisiones. Se han
afiadido advertencias y peligros. Informacion del CH-REP afiadida.

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

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

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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

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

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

Automatiseret
Wright-farvestofsaet

Procedure nr. WSHT

[vo] C€

Tilsigtet brug

Wright-farvestofsaettet er specifikt designet til brug med Hema-Tek® automatiske farvningsapparater.
Wright-farvningsreagenser er beregnet til "in vitro-diagnostisk brug". Kun til professionel brug.
Dataene, som opnds med denne automatiske kvalitative procedure, péviser celleelementer i

blod- og knoglemarvsfilm fra mennesker. Disse data kan, ndr de gennemgas i sammenhzeng med
andre diagnostiske tests og oplysninger, bruges som en hjzelp ved diagnosticering af virus- og
bakterieinfektioner, allergene reaktioner og andre patologiske tilstande.

Nar blodfilm farves som beskrevet i proceduren, far de hvide blodlegemers kerne og cytoplasma
en karakteristisk bl eller lysergd farve. De rensede farvestoffer i produktet eliminerer uensartet
farvning og giver et respons, der er reproducerbart fra lot til lot.

Reagenser

Thiazin-farvestofoplgsning (kat.nr. T3272-250ML)
Methanolbaseret oplgsning af et thiazinfarvestof, 0,1 % vaegt/vol., CI 52010.

Xanthen-farvestofoplgsning (kat.nr. X2251-475ML)
Bufret oplgsning af et xanthenfarvestof, 0,05 % vaegt/vol., CI 45380, med overfladeaktivt middel,
pH 6,5. Natriumazid, 0,02 %, tilsat som konserveringsmiddel.

Skylleoplgsning 2 (kat.nr. RS2-900ML)
Ethanoloplgsning, 18 % vaegt/vol., med overfladeaktivt stof. Natriumazid, 0,02 %, tilsat som
konserveringsmiddel.

Sazerlige materialer, som er pakraevede, men ikke medfolger
e Hema-Tek® farvningsapparat

e Mikroskop

¢ Objektglas

Opbevaring og stabilitet

Opbevar reagenserne ved stuetemperatur (18-26 °C). Reagenserne er stabile indtil udlgbsdatoen
pé& maerkaten.

Forringelse
Skal bortskaffes, hvis der opstar uklarheder.

Forberedelse
Wright-farvestofszettet leveres klar til brug.

Forsigtighedsregler

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

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

Procedure

Prgveindsamling

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

Der skal anvendes friske fuldblodsfilm eller friske film fra blod, der anvender EDTA som
antikoagulans.

Bemaerkninger

Disse indstillinger har givet tilfredsstillende resultater i vores laboratorium. Individuelle praeferencer
kan ngdvendigggre pumpejusteringer. Hvis farvningen er for lys, gges indstillingerne p& pumpe 1,
indtil der opnas en tilfredsstillende farve. For at opnd optimale resultater anbefales det, at
indstillingen for pumpe 2 ikke overstiger indstillingen for pumpe 1.

Der skal inkluderes positive kontrolobjektglas i hver kgrsel.

Procedure

1. Generel instrumentopsaetning og brug er som beskrevet i procedurevejledningen til Hema-Tek®.

2. Thiazin-farvestofoplgsning: Fjern heetten, og lad den indre forsegling blive p8 flasken for at
minimere fugtoptagelsen. Indseet kanylen fra pumpe 1 direkte gennem forseglingen.
Pumpeindstilling: -3 (volumenkontrolknappen i maksimal position mod urets retning).

3. Xanthen-farvestofoplgsning: Fjern hzetten, og lad den indre forsegling blive p8 flasken. Indsaet
kanylen fra pumpe 2 direkte gennem forseglingen.
Pumpeindstilling: -3 (volumenkontrolknappen i maksimal position mod urets retning).

4. Skylleoplgsning 2: Fjern haetten, og lad den indre forsegling blive p8 flasken. Indszet kanylen
fra pumpe 3 direkte gennem forseglingen.
Pumpeindstilling: -3 (volumenkontrolknappen i maksimal position mod urets retning).

Praestationskarakteristika

Kerner vil veere forskellige nuancer af lilla. Cytoplasmatisk farvning vil veere forskellige nuancer
af bld til lysergd. Fine radlige til lilla granula kan vaere til stede i cytoplasmaet i visse celletyper.
Basofiler vil udvise mgrkebl3 til sorte granula i cytoplasmaet. Eosinofiler vil udvise klart orange
granula i cytoplasmaet. Rgde blodlegemer skal vaere lysergde til orange.!

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

Analytiske praestationskarakteristika

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

Kat. Produkt- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
nr. beskrivelse inden for inden for mellem mellem
analyse analyse analyser analyser
Thiazin-farve-
T3272 stofoplasning Kerner 3af3 3af3 3af3 3af3
Cyto-
plasma 3af3 3af3 3af3 3af3
Granula 3af 3 3af 3 3af 3 3af 3
Xanthen-farve-
X2251 stofoplosning Kerner 3af 3 3af3 3af3 3af3
Cytoplas- 5 4¢3 3af3 3af3 3af3
ma
Granula 3af3 3af3 3af3 3af3
RS2  Skylleoplgsning 2 Kerner 3af 3 3af3 3af 3 3af 3
Cytoplas- 5 4¢3 3af3 3af3 3af3
ma
Granula 3af3 3af3 3af3 3af3

Advarsler og farer

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

WSHT:

&

H225 Meget brandfarlig vaeske og damp.

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

H370 Fordrsager organskader (gjne, centralnervesystem).

H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

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

P273 Undgd udledning til miljget.
P280 Bzer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse/hgrevaern.
P301 + P310 I TILFALDE AF INDTAGELSE: Ring omg%ende til en GIFTINFORMATION/lzege.

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

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

Hvis der er opstéet en alvorlig haendelse under brugen af dette produkt eller
som fglge af dets brug, skal det indberettes til producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og til den nationale myndighed i brugerens land.

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

“ Producent
D}] Se brugsanvisningen

Autoriseret repraesentant i
Det Europeeiske Fzellesskab/
Den Europaeiske Union

Katalognummer

Batchkode

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

)
m

. Medicinsk udstyr til in vitro-
g Sidste anvendelsesdato diagnostik
/l’ Temperaturgraense A Forsigtig
& Fremstillingsdato % Importgr

Angiver autoriseret repraesentant
Lon [ReP] e chweiz

Referencer

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

Kontaktoplysninger

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

Rev. 3.0 2014
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2023

Overfgrt til ny skabelon med nuveaerende branding. Specificeret til professionel

brug under tilsigtet brug og forsigtighedsregler. Fjernet henvisninger til specifikke
farvningsapparater. Flyttet udtalelse om hjeelp ved diagnosticering til tilsigtet

brug. Revideret tilsigtet brug for at tilpasse til IVDR-retningslinjer. Opdateret
materialesikkerhedsdatablad til sikkerhedsdatablad. Opdateret kontaktoplysninger.
Fjernet instruks om at fglge CLSI vedrgrende prgveindsamling. Fjernet EN 980 og
aendret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler. Tilfgjet kontaktoplysninger i tilfeelde af
ugnskede haendelser. Opdateret litteraturhenvisninger. Tilfgjet en revisionshistoriktabel.
Tilfgjet advarsler og farer. Tilfgjet information om repraesentant i Schweiz.

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

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

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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

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

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

Bruksanvisning

Automatiserad
Wrightfargningssats

Forfarande nr. WSHT

[vo] C€

Avsedd anvandning

En Wright-fargningssats &r speciellt designad for att anvandas med Hema-Tek® automatiserade
objektglasfargare. Wright-fargningsreagenser ar avsedda for in vitro-diagnostiskt bruk. Endast for
yrkesmassigt bruk. De data som erhélls fr@n det har automatiserade, kvalitativa forfarandet pavisar
celluléra element i blod- och benmérgsfilmer frén manniska. Dessa data kan anvandas till hjalp vid
diagnostiseringen av virala och bakteriella infektioner, allergiska reaktioner och andra patologiska
tillstdnd om de bedéms ihop med Gvriga diagnostiska undersékningar och information.

Nér blodfilmer behandlas som beskrivs i forfarandet, antar de vita blodcellskdrnorna och
cytoplasman karaktaristisk bl eller rosa farg. De renade fargamnena i produkten eliminerar ojamn
fargning och ger reaktioner som &r reproducerbara frén en lot till en annan.

Reagenser

Tiazinfargdmnesldsning (kat.-nr. T3272-250ML)

Metanolisk 16sning av ett tiazinfargamne, 0,1 % vikt/volym, C.I. 52010.
Xantenfargamneslosning (kat.-nr. X2251-475ML)

Buffrad I6sning av xantenfargamne, 0,05 % vikt/volym, C.I. 45380, med ytaktivt &mne, pH 6,5.
Natriumazid, 0,02 %, tillsatt som konserveringsmedel

Skdljningslosning 2 (kat.-nr. RS2-900ML)

Etanollosning, 18 % vikt/volym, med ytaktivt @mne. Natriumazid, 0,02 %, tillsatt som
konserveringsmedel

Sarskilt materiel som kravs men inte tillhandahélls
e Hema-Tek® fargare

e Mikroskop

e Mikroskopobjektglas

Férvaring och héllbarhet

Férvara reagenser i rumstemperatur (18-26 °C). Reagenserna ar héllbara fram till utgdngsdatumet
som anges pé markningen.

Férsamring
Kasseras om grumlighet uppstar.

Beredning
Wright-férgningssats levereras klar att anvandas.

Forsiktighetsatgarder

Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r avsedda att anvéndas i klinisk
laboratoriemiljé. Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ar endast avsedda att
anvandas av kvalificerad personal. Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik frén
Sigma-Aldrich f&r anvandas av laboratoriepersonal som &r utbildad i hantering av humanprover
som kan vara smittsamma, anvandning av mikroskop och annan laboratorieutrustning samt har
tillrackligt bra fargseende och synskarpa for att kunna urskilja farger och andra foremal under
mikroskop.

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

Forfarande

Provtagning

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

Férska helblodsfilmer eller farska filmer fr&n blod med EDTA som antikoagulant méste anvandas.

Anmarkningar

Dessa installningar har gett tillfredsstallande resultat i vart laboratorium. Individuella preferenser
kan diktera pumpjusteringar. Om fargningen &r for Ijus ska du oka instéllningen pd pump 1 tills
tillfredsstallande farg uppnds. For basta resultat rekommenderas det att pump 2 inte verstiger
installningen for pump 1.

Positiva kontrollglas ska inkluderas i varje korning.

Forfarande

1. Generell konfiguration och anvandning av instrument &r sdsom beskrivs i bruksanvisningen
for Hema-Tek®.

2. Tiazinfargamneslosning: Ta av locket, I8t inre forslutning vara kvar pa flaskan for att minimera
fuktupptag. For in kanyl frén pump 1 direkt genom férslutningen.
Pumpinstélining: —3 (position langst ut i moturs riktning p& volymkontrollvredet).

Xantenfargdmneslosningen: Ta av locket, 18t inre forslutning vara kvar pa flaskan. Fér in kanyl
fran pump 2 direkt genom forslutningen.

Pumpinstélining: —3 (position langst ut i moturs riktning p8 volymkontrollvredet).

4. Skoljningslosning 2: Ta av locket, I8t inre forslutning vara kvar pé flaskan. For in kanyl fran
pump 3 direkt genom férslutningen.

Pumpinstélining: =3 (position langst ut i moturs riktning p% volymkontrollvredet).

Prestandaegenskaper

Karnor kommer vara olika toner av lila. Cytoplasmisk fargning kommer vara olika toner av blgtt till
ljusrosa. Fina rodaktiga till lila granula kan vara narvarande i vissa celltypers cytoplasma. Basofiler
kommer visa morkt blg till svarta granula i cytoplasman. Eosinofiler kommer visa bjart orange
granula i cytoplasman. Réda blodceller bor vara rosa till orange.!

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

Analytiska prestandaegenskaper

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

Kat.- Produktbeskriv- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
nr. ning inom inom mellan mellan
analys analys analyser analyser
Tiazinfargamnes- "
T3272 16sning Kérnor 3av3 3av3 3av3 3av3
Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3
Granula 3av3 3av3 3av3 3av3
Xantenfargamnes- "
X2251 16sning Kérnor 3av3 3av3 3av3 3av3
Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3
Granula 3av3 3av3 3av3 3av3
Skéljnings- u
RS2 16sning 2 Kérnor 3av3 3av3 3av3 3av3
Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3
Granula 3av3 3av3 3av3 3av3

Varningar och faror

Se sékerhetsdatabladet och produktmaérkningen for uppdaterad information om risker, fara och
sakerhet.

WSHT:

&

H225 Mycket brandfarlig vatska och &nga.

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

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

H412 Skadliga I&ngtidseffekter for vattenlevande organismer.

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

P273 Undvik utslépp i miljon.
P280 Anvénd skyddshandskar/skyddsklader/skyddsglaségon/ansiktsskydd/horselskydd.

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

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

P304 + P340 + P311 VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att personen

andas utan problem. Ring en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller |&kare.
Om det har intraffat ett allvarligt tillbud medan denna enhet anvants eller som
ett resultat av att den har anvants ska det rapporteras till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant samt myndigheten i ditt land.

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

Tillverkare Katalognummer

Se bruksanvisningen Batchkod

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

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

)
m

° Medicinteknisk produkt for in vitro-
Utgangsdatum diagnostik
Temperaturgréns A Forsiktighet
Tillverkningsdatum % Importér

Anger den auktoriserade
representanten i Schweiz
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Referenser
1. Hematologi: Principles and Procedures, Sixth Edition, Brown AB, Lea & Febiger, Philadelphia 1993
sid. 100-102
Kontaktuppgifter

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

Revisionshistorik
Rev. 3.0 2014
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2023

Overfért till ny mall med nuvarande varumérke. Specificerat "Fr yrkesmassigt bruk”
under "Avsedd anvandning” och under “Forsiktighets&tgarder”. Referenser till specifika
férgare har tagits bort. Flyttat uttalandet "Hjélpmedel for diagnostisering” till "Avsedd
anvandning”. Reviderat “Avsedd anvéndning” s& att det motsvarar riktlinjerna for
IVDR. Uppdaterat “"Materialsédkerhetsdatablad” till “Sékerhetsdatablad”. Uppdaterat
kontaktuppgifterna. Tagit bort anvisningen om att CLSI ska féljas vid provtagning.
Tagit bort EN 980 och &ndrat till EN ISO 15223-1:2021 fér symbolerna. Lagt till
kontaktuppgifter for negativa hédndelser. Uppdaterat litteraturreferenserna. Lagt till en
tabell 6ver revisionshistoriken. Lagt till varningar och faror. Lagt till information om
representant i Schweiz.

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

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

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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

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

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

Instrugdes de utilizagdo

Conjunto automatizado
de Coloracao de Wright

Procedimento N.© WSHT

MILIBPORR
C€ SiGMa

Utilizagdo prevista

O Conjunto de Coloragao de Wright foi especificamente concebido para utilizacdo com os Corantes
de laminas automatizados Hema-Tek®. Os reagentes da Coloragdo Wright destinam-se a “Utilizagdo
para diagndstico in vitro”. Apenas para utilizagdo por profissionais. Os dados obtidos a partir

deste procedimento qualitativo automatico demonstram elementos celulares em peliculas de
sangue e medula dssea de amostras humanas. Quando revistos em conjunto com outros testes

de diagndstico e informagdes, estes dados podem ser utilizados como auxiliar no diagndstico de
infegBes virais e bacterianas, reagdes alérgicas e outros estados patoldgicos.

Quando as peliculas de sangue sdo coradas conforme descrito no procedimento, o nticleo e o
citoplasma do glébulo branco assumem a coloragdo azul ou rosa caracteristica. Os corantes
purificados no produto eliminam a coloragdo inconsistente e produz uma resposta cromogénica
reprodutivel entre lotes.

Reagentes
Solugéo corante de Tiazina (N.° de cat. T3272-250ML)
Solugdo metandlica de um corante de tiazina, 0,1% p/v, C.I. 52010.

Solugdo corante de Xanteno (N.° de cat. X2251-475ML)
Solugdo tamponada de um corante de xanteno, 0,05% p/v, C.I. 45380, com tensioativo, pH 6,5.
Azida de sodio, 0,02%, adicionada como conservante

Solugdo de enxaguamento 2 (N.° de cat. RS2-900ML)
Solugdo de etanol, 18% p/v, com tensioativo. Azida de sddio, 0,02%, adicionada como conservante

Materiais especiais necessarios mas ndo fornecidos
¢ Corante Hema-Tek®

¢ Microscopio

e Laminas de microscopio

Conservagao e estabilidade

Conservar os reagentes a temperatura ambiente (18-26 °C). Os reagentes permanecem estaveis
até a data de validade indicada no rétulo.

Deterioracao
Eliminar se surgir turbidez.

Preparagao
O Conjunto de Coloragdo Wright é fornecido pronto a utilizar.

Precaugdes

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

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

Procedimento

Colheita de amostras

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

Deve utilizar peliculas de sangue total fresco ou peliculas frescas de sangue com EDTA
como anticoagulante.

Notas

Estas definigbes produziram resultados satisfatérios no nosso laboratério. As preferéncias
individuais podem ditar os ajustes da bomba. Se a coloragdo for demasiado clara, aumentar as
definigbes da Bomba 1 até obter uma cor satisfatoria. Para obter melhores resultados,
recomenda-se que a definicdo da Bomba 2 ndo exceda a definicdo da Bomba 1.

Laminas de controlo positivo devem ser incluidas em cada série.

Procedimento

1. A configuragdo e utilizagdo gerais do instrumento sdo as descritas no manual de
procedimentos da Hema-Tek®.

2. Solugdo de corante de Tiazina: Remover a tampa, deixando selo interior no frasco para
minimizar a captagdo de humidade. Inserir a cdnula da Bomba 1 diretamente através do selo.
Definigdo da bomba: -3 (posicdo anti-horaria maxima do bot&o de controlo do volume).

3. Solugdo de corante de xanteno: Remover a tampa, deixando selo interior no frasco. Inserir a
canula da Bomba 2 diretamente através do selo.

Definigdo da bomba: -3 (posicdo anti-hordria maxima do botéo de controlo do volume).

4. Solugdo de enxaguamento 2 Remover a tampa, deixando selo interior no frasco. Inserir a
canula da Bomba 3 diretamente através do selo.

Definigdo da bomba: -3 (posicdo anti-horaria maxima do bot&o de controlo do volume).

Caracteristicas do desempenho

Os nlcleos serdo de diferentes tonalidades de violeta. A coloragdo citoplasmaética tera tons variaveis
de azul a rosa claro. Podem estar presentes granulos finos de cor vermelha a lilas no citoplasma

de alguns tipos de células. Os basdfilos demonstram granulos negros de cor azul escura a preto

no citoplasma. Os eosinéfilos demonstram granulos de cor laranja viva no citoplasma. Os gldbulos
vermelhos devem ser de cor rosa a laranja.t

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

Caracteristicas do desempenho analitico

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

N.°de Descrigdo do Alvo Especificidade Sensibilidade Especificidade Sensibilidade
cat. produto intr i intr i interensaio interensaio
Solugdo de
T3272 corante de Nucleos 3de3 3de3 3de3 3de3
tiazina
Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
Gréanulos 3de3 3de3 3 de 3 3 de 3
Solugéo de
X2251 corante de Ntcleos 3de3 3de3 3de3 3de3
xanteno
Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
Gréanulos 3de3 3de3 3de3 3de3
Solugdo de .
RS2 enxaguamento 2 Nucleos 3de3 3de3 3de3 3de3
Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
Granulos 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.

WSHT:

S

H225 Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

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

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

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

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

P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.

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

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

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

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

Caso tenha ocorrido algum incidente grave durante a utilizacdo deste
dispositivo ou como resultado da sua utilizagdo, comunique-o ao fabricante
e/ou ao respetivo representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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Definig6es dos simbolos
Simbolos conforme definidos na norma EN ISO 15223-1:2021

u Fabricante NUmero de catdlogo
Consultar as instrugdes Cddigo do lote
Dﬂ de utilizagdo
Representante autorizado Declaragdo de Conformidade da
na Comunidade Europeia/ C E Unido Europeia (definida na diretiva
Unido Europeia RDIV 2017/746)
) Dispositivo médico para diagnéstico
Data de validade in vitro
Limite de temperatura A Atengdo
Data de fabrico % Importador

Indica o Representante Autorizado
na Suiga

Referéncias

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

Informacgdes de contacto

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

Histérico de revisdes

Rev. 3.0 2014
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2023

Transferéncia para novo modelo com a marca atual. Especificagdo para utilizagdo
profissional na utilizagdo prevista e nas precaugdes. Eliminacdo das referéncias a
corantes especificos. Declaragdo de auxiliar de diagndstico movida para a utilizagdo
prevista. Revisdo da utilizagdo prevista para alinhamento com as diretrizes do
regulamento relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro (RDIV).
Atualizagdo de Folha de Dados de Segurancga do Material para Folha de Dados de
Seguranca. Atualizagdo das informagdes de contacto. Remogdo da instrugdo para
seguir o CLSI na colheita de amostras. Remogao da norma EN 980 e alteragdo para
a norma EN ISO 15223-1:2021 nos simbolos. Adigdo de informagdes de contacto
em caso de eventos adversos. Atualizagdo das referéncias bibliograficas. Adigdo de
uma tabela de histérico de revisdes. Adigdo de Adverténcias e Perigos. Adicionadas
informagdes CH-REP.

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

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

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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

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

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

Aiadikaoia ap. WSHT

MILIPORR
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Mpoopigopevn xprion

To oeT Xpwong Wright éxel oxedlaoTei €181Ka yia Xpron HE Ta QUTOPATA WNXAVAHATA Xp®ONG
avTikedevopopwv Hema-Tek®. Ta avridpaoTripia Xpwaong Wright npoopicovrar yia «in vitro
diayvwaoTikr xpron». MNa enayyeAparikn Xxpnon povo. Ta dedopéva nou AapBavovTal and autiv

TNV QuTOMATN, MOIOTIKN diadikacia avayvwpifouv KUTTApPIKA GTOIXEIa O QIAY QiaTog Kal HUEAOU

TV 00T®V avBpwnivwv delypdTwy. Auta Ta dedopéva, oTav eEeTalovTal o€ GUVBUAOTHO HE GANEG
BIaYVWOTIKEG EEETACEIG KAl MANPOYOPIES, UNOPOUV va xpnaoiponoinBolv wg Bonnua yia Tn diayvwon
I0YEVQV Kal BaKTNpIaK®V AOIHOEEWY, AAAEPYIK®V avTIOPATEWY Kal AAAwV NaBoAOYIK®V KaTaoTATEWV.

'OTav Ta QIAY aipaTog Xxpwparifovral onwg neplypa@eTal otn d1adikacia, o0 NUPAVAG TWV AEUKQV
aIdoo®alpiwV Kal To KUTTapONAaoua naipvouv Tov XapakTnpIoTIKO HMAE F) pod XpWwHATIOHO.

O1 KEKABAPUEVEG XPWOTIKEG OTO NPOIOV EEAAEIPOUV TNV AVOHOIOHOPPN XPWON KAl anodidouv
XPwHOYyOVo anokpion nou pnopei va avanapaxBei and napTida oe napTida.

AvTidpaoTipia
AiaAupa xpaong Bgiagivng (Ap. katahoyou T3272-250ML)
MeBavoAikd diahupa Xpwang Beiagivng, 0,1% w/v, C.I. 52010.

AiaAupa xpwong EavBeviou (Ap. katahoyou X2251-475ML)
PuBuiopévo dialupa Xpwaong &aveeviou, 0,05% w/v, C.I. 45380, pe enipavelodpacTikd, pH 6,5.
Ajdio Tou vatpiou, 0,02%, npocTiBETAl WG TUVTNPNTIKO

AiaAupa éknAuong 2 (Ap. kataldyou RS2-900ML)
AidAupa aibavoAng, 18% w/v, pe emipavelodpacTikod. AZidio Tou vatpiou, 0,02%, npoaTiBeTal wg
auvTNPENTIKO

Eidikd uAIka nou anaitouvtal aAAa dev napéyovTal

e Mnxavnua xpwong Hema-Tek®

e MIKPOOKOMIO

o AVTIKEINEVOPOPOI HIKPOOKOMioU

®UAaEN kal oTaBepdTnTa

®uAaooeTe Ta avTidpacThpia og Beppokpacia dwpatiou (18-26 °C). Ta avridpacTtripia gival oTabepd
HEXP! TNV NUEPOMNVia ARENG NOU ava@épeTal oTnv €TIKETA.

AN\oiwan

AnoppiyTe €av avanTuxOei BoAepoTnTa.

Mapaokeun
To o€T xpwong Wright nap€xeTal £Toigo yia xprion.

MpopuAdageig

AuTd Ta BonBrpata IVD npoopifovTal yia in vitro diayvwoTikr Xpron o€ nepIBAAAov KAIVIKoU
epyaoTnpiou. Auta Ta BonBnuara IVD npoopilovTal yia enayyeAUaTikn Xpron Hovo and
£EeIIKEUPEVO NPoowNIKO. Ta Bondnuata IVD Tng Sigma-Aldrich pnopouUv va xpnaoiponoloUvTal ano
£pYaOTNPIAKO NPOCWNIKO TO 0Moio gival ekNAIdeUPEVO va XelpileTal avBpwniva deiypata nou pnopei
va givar JoOAUCHATIKA, va Xpnaolponolei Hikpoakonia kal AA\ov epyacTnpiakd eEonAiopo kai diaBETel
avTiANyn TOV XpWHATWV Kal onTiKr 0§UTNTA yia va SIakpivel Ta Xp®HATa Kal GAAa avTIKEIPEVA KATW
ano To HIKPOOKOMIo.

MNpénel va akoAouBouvTal ol GUVABEIG NPOPUAAGEEIC KATA TOV XEIPIOUO EPYACTNPIAKAOV
avTidpaoTnpinv. AnoppiwTe Ta andBANTA THPWVTAG OAOUG TOUG TOMIKOUG, NOAITEIAKOUG,
nepIpepelakols i €BVIKOUG KAvovIOHOUG.

Aiadikacia
SuAAoyn delypaTwv

Kapia yvwaoTr pebodog dokipaciag dev prnopei va npoo®epel nAnpn diaBeBainon OTI Ta deiypara
aiparog iy 10ToU dev Ba peTadwoouv AoilwEn. Enopévmg, OAa Ta napdywya aipatog f Ta deiypara
10TOU Ba npénel va BewpouvTal wG duvnTIKA HOAUCUATIKA.

©a npenel va XpnaiponolouvTal Gpeaka GIAK oAIkoU aipaTtog f Gpeoka QIAW aipaTog
Xpnoiponol@vTag EDTA wg avTInnKTIKG.

SNHEINOEIG

AUTEG 01 pUBITEIG £XOUV BWOEI IKAVOMOINTIKA anoTEAECHATA OTO £pyacTnpid wag. H avtAia pnopei
va npooappooTei BACEl ATOUIK®Y NPOTIUACEWY. EAv n xpwon gival noAU eAa@pia, augnaTe Tig
puBpioeig oTnv AvTAia 1 pexpl va eniteuxBei IkavonoinTiko Xpwua. Ma BEATIOTA anoTeAéopara,
ouvioTatal n pUBKIoN yia TNV AvTAia 2 va unv unepBaiver T puBuion yia Tnv AvTAia 1.

OETIKEG QVTIKEILEVOPOPOI EAEYXOU MPEMEI va nepIAaUBavovTal oe KAOE EKTENEDT.

Aiadikaaoia

1. H yevikn pUBUIoN Kal Xprion Tou opyavou eival eKeivn nMou neplypa@eTal ato yxeipidio
diadikaaiag Tou Hema-Tek®.

2. Aidhupa xpowong Bsialivng: A@aipeaTe To KAndkl, AQrvVovVTag To ECWTEPIKO OTEYAVOMOINTIKO OTn
®IAAN, OOTE va eAAYIOTONOINCETE TV ANoppOPNaON uypaciag. Eioaydyete Tov owAnvioko and
TNV AvtAia 1 aneubeiag HECW TOU GTEYAVOMOINTIKOU.

PUBuIoN avtAiag: -3 (WeyiaTn BE0n NPOG Ta ApIOTEPA TOU KOUKMIOU EAEYXOU €VTAONG).

3. AidAupa xpwong EavBeviou: ApaipéaTe TO KANAKI, AQAVOVTAG TO ECWTEPIKO GTEYAVOMOINTIKO
oTn @IaAn. Eioayayete Tov owAnvioko anod Tnv AvTAia 2 aneuBeiag EOW TOU OTEyavonoinTikou.
PUBuIon avtAiag: -3 (WEyiaTn BE0N NPOG Ta apIoTEPA TOU KOUKMIOU EAEYXOU €VTAONG).

4. AiGAupa €knAuong 2: AQalpgaTe TO KAndakl, a@rvovTag To E0WTEPIKO OTEYAVOMoINTIKO aTh
®I1aAN. EiocayayeTe Tov owAnvioko and Tnv AvtAia 3 aneubeiag HEOw TOU OTEYAvOMoINTIKOU.
PUBuIon avtAiag: -3 (WEyIOTn B€0N NPOG Ta APIOTEPA TOU KOUKMIOU EAEYXOU EVTACNG).

XapakTnpioTikaG anodoong

O1 nuprveg Ba £xouv dIAPOPEG anoXpWOEIG TOU HoB. H KUTTaponAacpaTikn xpmaon 8a éxel S1aPopeg
anoXpWaoeIlg TOU UMAE £wG avoixTo pol. MIKpa KOKKIVWNA £wg AIAG KOKKia pnopei va unapxouv

OTO KUTTAPOMAQOKHa OPICUEVWY TUNWV KUTTApWV. Ta Baced@iha Ba eupavilouv okoupa pnAe-
Halpa Kokkia aTo KuTTaponAaopa. Ta nwaoivoeiha Ba pgavifouv avoixTa nopTokaAi Kokkia oTo
kuTTaponAaopa. Ta epubpd aipoopaipia npénel va eival pod €wg NOPTOKAAL.!

Edv Ta napatnpoupeva anoteAéopaTa dIapePouV and Ta avapevOUEVa, ENIKOIVWVAOTE PE TNV TEXVIKN
unnpecia Tng Sigma-Aldrich yia Bondeia.
XapakTnpioTika anoédoong TnG avaAuong

Ta anoteAéopara anddoong TNG avaAuong yia Tig dedopeveg doKIPacieg nou npayparonoinénkav
o€ OAEG TIG OTOXEUOWEVEG DOWEG, enBeBalvouV TNV guaigdnaia, TNV €181KOTATA Kal TNV
egnavaAnyipoTnTa o€ NocoaTo 100%.

Ap. Mepiypagn ZTOX0G EidikotnTa EuaioBnoia Eidikotnta Euvaiodnoia
Kara- npoiovTog EVTOG TG EVTOGTNG METASU TWV HETAEU TOV
Adyou avaAuong avaAuong avaAUceEwv avaAUcEwV

AidAupa xpwong .
T3272 Belagivng Muprveg 30ra3 3 0ra3 3orma3 3orma3
Kutrapo-
nAaopa 3o0ta3 30ta3 3ota3 3o0ta3
Kokkia 30ta3 30ra3 30ta 3 30T1a 3
AiGAupa Xpwong ,
X2251 EavBeviou Muprveg 3ota3 3ora3 3o01a3 3o01a3
KuTTapo-
nAaopa 30ra3 30Ta3 3ota 3 3ota 3
Kokkia 30ra3 30ra3 3 0ra 3 3 0r1a 3
Aiahupa ,
RS2 knAuong 2 Mupnveg 3o0ma3 3oma3 3o0ta3 3ota3
KutTtapo-
nAaopa 3o0Ta3 30Ta3 3o0ta3 3ota3
Kokkia 301a3 30ma3 301a3 301a3

Mpo&1donoinoeig Kal Kivduvol

AvaTpEETE 0TO AeATiO ESOPEVWV AOPAAEIG Kal OTNV €MICAPAVON NPOoIOVTOG YIa OMNoIECdNNOTE
EVNHEPWHEVEG MANPOPOPIEG KIVOUVWY I aOPAAEIAG.

WSHT:
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H225 Yypo kai aTpoi noAU eupAekTa.

H301 + H311 + H331 ToEIKO O€ MEPINTWON KATANOONG, O ENAPN) HE TO JEPKA ) OE NEPINTWON
€10MVONG,.

H319 MpokaAei coBapd o@OaAuiko epeBIGHO.
H370 MpokaAei BAGBeG oTa Opyava (Patia, KEVTPIKO VEUPIKO cUaTNHA).
H412 EniBAaBEG yia Toug udpoRioug opyaviopoUs, HE HaKPOXPOVIEG ENINTWOEIG.

P210 Makpia anod 8eppoTnTa, BeppEG EMIPAVEIEG, ONIVBNPEG, YUUVEG PAOYEG Kal AAAEG MNyEG
ava@AeENG. Mnv kanvilete.

P273 Na anogeUyeTal n eAeuBépwon oTo NePIBAAAOV.

P280 Na qopdaTe NpooTaATEUTIKA YAVTIa/NPOOTATEUTIKA evdUpaTA/PECA aTOHIKNAG NPOoTaaciag yia
Ta paria/npocwno/akor.

P301 + P310 ZE NEPINTQXH KATAMOZHZ: KaAéoTe apéowg To KENTPO AHAHTHPIAZEQN/
yiaTpo.

P303 + P361 + P353 ZE MEPINTQZH EMA®HS ME TO AEPMA (| He Ta HaAAIa): ByaATe apéowg
OAa Ta HoAuGpEVa pouxa. ZenAUVETE TNV eMidepUida Pe VEPO.

P304 + P340 + P311 ZE NEPINTQZH EIZMNNOHZ: MeTapépeTe Tov nabovTa aTov Kabapo aépa
Kal aproTe Tov va §EKoupacTei o oTaon nou dieukoAUvel Tnv avanvor). KaAéoTe To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/yiaTpo.

Edv, kata Tn SIapKeia TG XpronG autou Tou BonBRpaTog i WG anoTéAecpa
TNG XPNONG Tou, £X&1 CUMBEI KAGNOI10 coBapo NEPICTATIKO, NAPAKAAEIOTE va TO
AVAQEPETE OTOV KATAOKEUAOTH F/Kal oToV €0UCI030TNHEVO AVTINPOO®WNO TOU
Kal oTnV €0VIKA apxn TG X®pag oag.
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OpioHoi CUNBOAWV

SUpBoAa dnwg opigovral oto EN ISO 15223-1:2021

KaTaokeuaaoTtng ApIBUOG kKaTahoyou

SUPBOUAEUTEITE TIG 0dNYiEG XPRONG ApIBpo6¢ napTidag

EE0UCI1000TNHEVOG AVTINPOTWNOG AnAwon ouppoppwaong Eupwnaikng
oTtnv Eupwnaikn Koivotnra/ c E '‘Evwong (0nwg opigeTal otnv odnyia
Eupwnaikr 'Evwon IVDR 2017/746)

In vitro diIayvwoTIKO

Huepopnvia Angng 1aTPOTEXVOAOYIKO NPOioV

‘Oplo Beppokpaaiag Mpoaooxn

Huepopnvia napaywyng Eicaywyéag

YnodeikvUel Tov €£0UCI000TNHEVO
avTinpéowno otnv EABeTia

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

MAnpogopieg enikoIvoviag
Ma va kavere pia napayyeAia, napakahoUpe eNiOKePOEITE Tov 10TOTONO pag otn dielBuvan

SigmaAldrich.com. Fa TeEXVIKN €5UNNPETNON, NAPAKAAOUUE EMIOKEPOEITE TN TEAIDA TEXVIKNG
gEUNNPETNONG aToV 10TOTONO Wag otn dieuBuvon SigmaAldrich.com/techservice.

IoTOpIKO avaBeWpPROE®V

Ava®. 3.0 2014

Avab. 4.0 2016

Ava®. 5.0 2023

‘EyIve peTagopd o€ vEo unddelypa e TNV TPEXOUOA ENwvupia. MpocdIopioTNKE yia
snavysApalen xpnon atnv npooplﬁopsvn xpr]or] Kai Tig npowu)\aﬁaq A(pOIpSBF]KOV ol
ovozpopsq OE OUYKEKPIUEVA pnxavnuam Xpwong. H dnAwon BonenpaToc yia diayvwon
pETG(DSpBI’]KE otnv npoopn(opsvn xpnon. H npoopn(ousvn xpr]or] OVOGSwpI’]BI’]KE yia
eueuvpapplcn HE TIG KaTsueuvmplsq vpaupsq IVDR. To AeATio éséopevwv ao(pa)\emg
UAIKOU svnpspwenxe o€ AehTio 6séopevwv ocq)a)\slog EvnpepwOnkav ol nAnpoq)oplsq
snmouvwvuog AQalpébnke n odnyia va akoAouBeital To CLSI yia Tn ou)\)\oyn SelyHaTWV.
A(pOIpEeI']KE T0 EN 980 kai aAa&e og EN ISO 15223-1:2021 yia Ta oUpBoAa.
MNpooTédbnkav n)\r]poqnopleg smxonvwvnag yia avsnleupnm ouppavra. Evnpspwenmv ol
[3|[3)\|ovpmp|Kx-:§ avagopeg. MpoaTédnke nivakag |0'ropu<ou avaBewpnoewv. Mpoadrkn
npoeIdonoInoewy Kai KIvoUvwv. MpoaTéBnkav nAnpogopieg eE0UTI0d0TNHEVOU
avTinpoownou yia Tnv EABetia (CH-REP).

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

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

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

To apxikd ypappa M kai To Sigma-Aldrich ival eunopikd orfpara Tng Merck KGaA, Darmstadt, Germany i Tov ouvdedepEvwy
HE auThV eTalpei®V. 'OAa Ta GAAa pnopikd ofpata anoTeAoUV IBI0KTNOIA TWV aVTIOTOIXWV KATOXWV. AENTOPEPEIG NANPOPOPIEG
OXETIKA PE TA EUNOPIKAG OrpaTa eival S1a0€01EG PEOW SNPOCIWG NPOORACIHWY NOPWV.

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

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

Automatikus Wright-féle
festékkészlet

WSHT. sz. eljaras

q3

Rendeltetésszerii hasznalat

A Wright-féle festékkészletet kifejezetten a Hema-Tek® automata targylemezfestékhoz tervezték.
A Wright-festéshez hasznalt reagensek ,in vitro diagnosztikai felhasznélasra” szolgélnak.

Kizérolag professzionalis hasznalatra. Az automata, kvalitativ eljarasbdl nyert adatok segitségével
azonosithatdk az emberi vér- és csontverékenetekben taldlhato sejtes elemek. Ezek az adatok mas
diagnosztikai tesztekkel és informaciokkal egyutt vizsgalva felhasznélhatdk a virdlis és bakterialis
fertézések, allergias reakciok és mas patoldgias allapotok diagnosztizélasanak elésegitésére.

Ha a vérkenetek az eljarasban leirt modon keriilnek festésre, a fehérvérsejtek sejtmagjai és a
citoplazmaja jellegzetes kék vagy rozsaszin festédést mutatnak. A termékben talalhaté tisztitott

festékek kikliszobdlik a kévetkezetlen festédést és az egyes tételek kdzotti reprodukalhaté valaszt
eredményeznek.

Reagensek

Tiazin festékoldat (kat. sz.: T3272-250ML)

Tiazin festék metanolos oldata, 0,1% (w/v), C.I. 52010.

Xantén festékoldat (kat. sz.: X2251-475ML)

Xantén festék pufferelt oldata, 0,05% (w/v), C.I. 45380, felliletaktiv anyaggal,

pH-érték: 6,5. Natrium-azid (0,02%) tartdsitdszerként hozzdadva

2-es Oblitéoldat (kat. sz.: RS2-900ML)

Etanololdat, 18% (w/v), fellletaktiv anyaggal. Natrium-azid (0,02%) tartdsitészerként hozzdadva

Szlikséges, de nem biztositott specialis anyagok

e Hema-Tek® festéberendezés

e Mikroszkdp

e Mikroszkopos targylemezek

Térolds és stabilitas

A reagenseket szobahémérsékleten (18-26 °C) kell tarolni. A reagensek a cimkén feltlintetett
lejérati datumig stabilak.

Bomlas
Ha zavarossa valnak, dobja ki az oldatokat.

El6készités
A Wright-féle festékkészlet hasznalatra kész allapotban keril forgalomba.

Ovintézkedések

Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkdzoket klinikai laboratériumi kérnyezetben torténd in
vitro diagnosztikai felhasznaldsra szantak. Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkozoket csak
képzett szakemberek hasznalhatjak. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai eszk6zoket olyan
laboratériumi személyzet tizemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6z6 emberi mintak
kezelésére, mikroszképok és egyéb laboratériumi berendezések hasznélataban, valamint kellg
szinérzékeléssel és latasélességgel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak mikroszkdp alatt
torténé megkllonboztetésére.

A laboratdriumi reagensek kezelése soran a szokasos ovintézkedéseket kell kdvetni. A hulladékot
a helyi, allami, tartomanyi vagy nemzeti eléirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Eljaras
Mintavétel

Egyetlen ismert vizsgalati mddszer sem nydjt teljes bizonyossagot arra nézve, hogy a vérmintak
vagy szévetek nem tovabbitanak fert6zést. Ezért minden vérkészitményt vagy szévetmintat
potencidlisan fert6zének kell tekinteni.

Friss, teljes vérbdl készilt keneteket, vagy EDTA-val antikoaguldlt vérbdl szarmazd, friss keneteket
kell hasznalni.

Megjegyzések

Ezek a beallitasok kielégité eredményeket adtak laboratériumunkban. Az egyéni preferenciak
szlikségessé tehetik a szivattylbeallitdisok mddositasat. Ha a festédés til vildgos, emelje az
1. szivattyu beallitasait, amig el nem éri a megfelel§ szint. Az optimalis eredmény érdekében
ajanlott, hogy a 2. szivattyu bedllitdsa ne haladja meg az 1. szivattyuét.

Minden futtatdsba be kell vonni pozitiv kontroll targylemezeket.

Eljaras

1. A készllék altalanos bedllitasat és hasznalatat a Hema-Tek® eljarasi kézikonyve ismerteti.

2. Tiazin festékoldat: Tavolitsa el a kupakot, és hagyja a belsé témitést a palackon, hogy
minimalizélja a nedvesség felszivodasat. Helyezze be a kanilt az 1. szivattyubdl kézvetlendl
a témitésen keresztiil.

Szivattyuabedllitds: -3 (a térfogatszabalyozd gomb maximalisan eltekerve az éramutatd
jérasaval ellentétes irdnyban).

Xantén festékoldat: Tavolitsa el a kupakot, és hagyja a belsé tomitést a palackon. Helyezze be
a kanult a 2. szivatty(bdl kézvetlendl a tomitésen keresztil.
Szivattyubeallitds: -3 (a térfogatszabalyozé gomb maximalisan eltekerve az éramutatd
jarasaval ellentétes irdnyban).

4. 2-es 6blitGoldat: Tavolitsa el a kupakot, és hagyja a belsé témitést a palackon. Helyezze be a
kanult a 3. szivattyubdl kozvetlendl a tomitésen keresztil.
Szivattyubeallitas: -3 (a térfogatszabalyozé gomb maximalisan eltekerve az dramutato
jarasaval ellentétes irdnyban).

Teljesitményjellemzok

A sejtmagok a lila kil6nb6z6 arnyalataiban jelennek meg. A citoplazma festédése a kéktdl a
vilagos rézsaszinig valtozé arnyalatl lesz. Néhany sejttipus citoplazmajaban finom véréses-lila
szemcsézettség lehet jelen. A bazofil sejtek esetén sotétkék, fekete szemcsék lesznek lathatok
a citoplazméaban. Az eozinofil sejtek esetén élénk narancssarga szemcsék mutatkoznak a
citoplazmaban. A vorosvértesteknek rézsaszin-narancssarga szinlinek kell lennitk.!

Ha a megfigyelt eredmények eltérnek a vart eredményektél, kérjiik, forduljon a Sigma-Aldrich
m(iszaki szolgalatdhoz segitségért.

Analitikai teljesitményjellemzdék

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

Kat. Termékleiras cél Teszten Teszten Tesztek Tesztek
sz. beliili beliili érzé- kozotti kozotti ér-
specificitas kenység specificitds zékenység
T3272 Tiazin festékoldat Sejtmagok 3/3 3/3 3/3 3/3
Citoplazma 3/3 3/3 3/3 3/3
Szemcsék 3/3 3/3 3/3 3/3
X2251 fe;‘tznkt;gat Sejtmagok 3/3 3/3 3/3 3/3
Citoplazma 3/3 3/3 3/3 3/3
Szemcsék 3/3 3/3 3/3 3/3
RS2  2-es 6blitéoldat  Sejtmagok 3/3 3/3 3/3 3/3
Citoplazma 3/3 3/3 3/3 3/3
Szemcsék 3/3 3/3 3/3 3/3

Figyelmeztetések és veszélyek

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

WSHT:

&

H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.

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

H370 Karositja a szerveket (szemek, kdzponti idegrendszer).

H412 Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

P210 HGt6l, forrd fellletektdl, szikratol, nyilt langtdl és mas gyujtoforrastdl tavol tartando.
Tilos a dohényzas.

P273 Kerdlni kell az anyagnak a kérnyezetbe val6 kijutasat.
P280 Védbkesztyli/védéruha/szemvédé/arcvédé/halldsvédelem hasznalata kotelez6.
P301 + P310 LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

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

P304 + P340 + P311 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni,

és olyan r]yugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni. Forduljon

TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.
Ha az eszkoz hasznalata soran vagy annak hasznalata kévetkeztében silyos
baleset tortént, kérjiik, jelentse azt a gyartéonak és/vagy meghatalmazott
képvisel6jének és a helyi nemzeti hatésagnak.

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

Katal6gusszam

“ Gyartd
[LoT]

Lasd a hasznalati utasitast - Gyartasi tétel kodja

Meghatalmazott képviseld
az Eurdpai Kozosségben/ c
Eurdpai Unidban

Az Eurépai Unié megfeleléségi
nyilatkozata (az IVDR 2017/746
meghatérozésa szerint)

H6émérsékleti hatarértékek Vigyazat!

@ Gyartasi datum Importér

REF|
LOT
Lejérati détum ér;zvklgrzo diagnosztikai orvostechnikai

A svajci hivatalos képvisel6t jeldli
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Hivatkozasok
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Elérhetoségek

Megrendelés leaddsahoz latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com. Miiszaki segitségért
latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com/techservice.

Atdolgozasi elézmények

Rev.: 3.0 2014

Rev.: 4.0 2016

Rev.: 5.0 2023

Athelyezve az (j sablonba a jelenlegi mérkajelzéssel. A professzionalis hasznalatra
vonatkozé megallapitds leirdsa a rendeltetésszer(i hasznalat és az dvintézkedések
részekben. A specifikus fest6berendezésekre vonatkozo hivatkozasok eltavolitasa.
A diagnozishoz nyujtott segitségrél szold nyilatkozat athelyezése a rendeltetésszerdi
hasznélathoz. A rendeltetésszer(i hasznalatra vonatkozo részek atdolgozasa

az IVDR iranyelveknek valé megfelelés érdekében. Az Anyagbiztonsagi adatlap
frissitése Biztonsagi adatlapra. Az elérhetéségek frissitése. A mintagydjtés sorén

a CLSI kovetésére vonatkozé utasitds eltavolitdsa. Az EN 980-as szabvany szerinti
jelzések eltdvolitdsa és az EN ISO 15223-1:2021 szabvany jelzéseire valtoztatdsa.
A nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos elérhetéségek hozzdadasa. Frissitett
szakirodalmi hivatkozésok. Atdolgozasi el6zménytéblazat hozzaadésa. Figyelmeztetések
és veszélyek hozzdadasa. A CH-REP informacié hozzdadva.

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

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

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Az ,M” kezdébetl és a Sigma-Aldrich a Merck KGaA (Darmstadt, Németorszag) vagy leanyvallalatainak védjegyei.
Minden egyéb védjegy a megfeleld tulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekre vonatkozd részletes informaciok
nyilvanosan hozzaférhetd forrdsokon keresztil érheték el.

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

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

Automatizovana souprava
Wrightova barviva
Postup ¢. WSHT

q3

Uréené pouziti
Souprava Wrightova barviva je specialné urcena pro pouziti s automatickymi barvicimi pfistroji
Hema-Tek®. Cinidla Wrightova barviva jsou uréena pro diagnostické pouZiti ,in vitro®. Pouze pro
profesionalni pouziti. Udaje ziskané z tohoto automatizovaného kvalitativniho postupu prokazuji
buné&éné prvky v natérech krve a kostni diené z lidskych vzorkd. Tyto (idaje mohou byt pFi
hodnoceni ve spojeni s dal$imi diagnostickymi testy a informacemi pouzity jako pom{cka pfi
diagnostice virovych a bakterialnich infekci, alergickych reakci a jinych patologickych stava.
Kdyz jsou krevni natéry obarveny, jak je popsano v postupu, jadro bilych krvinek a cytoplazma
ziskaji charakteristické modré nebo rizové zabarveni. Cidténa barviva v produktu eliminuji
nekonzistentni zbarveni a vedou k odezvé reprodukovatelné mezi Sarzemi.

Cinidla
Roztok thiazinového barviva (kat. ¢. T3272-250ML)
Methanolovy roztok thiazinového barviva, 0,1% m/v, C.I. 52010.

Roztok xanthenového barviva (kat. ¢. X2251-475ML)
Pufrovany roztok xanthenového barviva, 0,05% m/v, C.I. 45380, s povrchové aktivni latkou,
pH 6,5. Azid sodny, 0,02%, pfidany jako konzervacni pfisada

Oplachovaci roztok 2 (kat. ¢. RS2-900ML)
Roztok ethanolu, 18% m/v, s povrchové aktivni latkou. Azid sodny, 0,02%, pfidany jako
konzervacni prisada

Potfebné specialni materidly, které nejsou soucasti dodavky

e Hema-Tek® Stainer

e Mikroskop

¢ Mikroskopova podlozni sklicka

Skladovani a stabilita

Uchovaveite Cinidla pfi pokojové teploté (18-26 °C). Cinidla jsou stabilni do data spotfeby
uvedeného na stitcich.

Znehodnoceni
Pokud se objevi zékal, zlikvidujte je.

Pfiprava
Souprava Wrightova barviva je dodavana pfipravena k pouZiti.

Bezpecnostni opatfeni

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

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

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

Postup

Odbér vzorkd

Z4dna zndméa zkusebni 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 infekcni.

Musi byt pouzity Cerstvé natéry piné krve nebo Cerstvé natéry krve s vyuzitim EDTA.

Poznamky

Toto nastaveni pfineslo v nasi laboratofi uspokojivé vysledky. Individuaini preference mohou
vyzadovat Upravu Cerpadla. Pokud je barveni pfilis svétlé, zvyste nastaveni cerpadla 1, dokud
nebude dosazeno uspokojivé barvy. Pro dosazeni optimalnich vysledk@ se doporuduje, aby
nastaveni pro Cerpadlo 2 nepfekrocilo nastaveni pro ¢erpadlo 1.

Do kazdé zkousky by mély byt zafazeny pozitivni kontrolni preparaty.

Postup

1. Obecné nastaveni a pouZiti pfistroje je popsano v navodu k postupu pro pfistroj
Miles Hema-Tek®.
2. Roztok thiazinového barviva: Sejméte uzavér a ponechte vnitfni tésnéni na lahvicce, aby se
minimalizovalo srazeni vihkosti. Zasurite kanylu z ¢erpadla 1 p¥imo pres tésnéni.
Nastaveni Cerpadla: -3 (maximalni poloha ovladace objemu proti sméru hodinovych rucicek).
3. Roztok xanthenového barviva: Sejméte uzavér a ponechte vnitini tésnéni na lahviéce. Zasunte
kanylu z Cerpadla 2 pfimo pres tésnéni.
Nastaveni Cerpadla: -3 (maximalni poloha ovladace objemu proti sméru hodinovych rucicek).
4. Oplachovaci roztok 2: Sejméte uzavér a ponechte vnitini tésnéni na lahvicce. Zasurite kanylu
z ¢erpadla 3 pfimo pres tésnéni.
Nastaveni Cerpadla: -3 (maximalni poloha ovladace objemu proti sméru hodinovych rucicek).

Pracovni charakteristiky

Jédra budou mit rizné odstiny fialové. Cytoplazmatické barveni bude v rliznych odstinech modré
az svétle rGzové. V cytoplazmé nékterych typd bunék mohou byt pfitomny jemné nacervenalé
az Sefikové zbarvené granule. Basofily v cytoplazmé se budou jevit jako tmavé modré az ¢erné
granule. Eozinofily v cytoplazmé se budou jevit jako jasné oranzové granule. Cervené krvinky by
mély byt rliZzové az oranzové.!

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

Analytické pracovni charakteristiky

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

Kat. &. Popis Cil Specifiénost Citlivost Specifiénost Citlivost
produktu v ramci v ramci mezi mezi
testu testu testy testy
73272 Roztok thiazinového 440, 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Cytoplazma 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Granule 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
x2251 Roztok xanthenového 44, 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
barviva
Cytoplazma 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Granule 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
RS2  Oplachovaci roztok 2 Jadra 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Cytoplazma 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Granule 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

Varovani a rizika

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

WSHT:

&

H225 Vysoce hoflavé kapalina a pary.

H301 + H311 + H331 Toxicky pFi poziti, pfi styku s kiiZi nebo pfi vdechnuti.
H319 Zplsobuje vazné podrazdéni o¢i.

H370 Zplsobuje poskozeni organl (o&i, centralni nervovy systém).

H412 Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi G&inky.

P210 Uchovavejte mimo dosah tepla, horkych povrchil, jisker, otevieného ohné a jinych zdrojtl
vzniceni. Zékaz koureni.

P273 Zabrante uvolfiovani do Zivotniho prostfedi.

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

P301 + P310 PRI POZITI: Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNT STREDISKO / Iékafe.

P303 + P361 + P353 PRI STYKU S KUZf (nebo s viasy): Okamyzité si sviéknéte viechny
kontaminované odévy. Oplachnéte pokozku vodou.

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

Pokud bé&hem 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 symboli
Symboly definované v normé EN ISO 15223-1:2021

Vyrobce Katalogové ¢islo

Kod Sarze

Prectéte si Navod k pouziti

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

Autorizovany zastupce v Evropském c €
spolecenstvi / Evropské unii

Diagnosticky zdravotnicky

Datum spotieby prostredek in vitro

Teplotni limit Upozornéni

Datum vyroby Dovozce

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

Kontaktni informace

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

Historie revizi

Rev. 3.0 2014
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2023

Pfeneseno do nové Sablony s aktudlnim znacenim. Uréeno pro profesionalni pouziti v
réamci uréeného pouziti a bezpeénostnich opatfeni. Odstranény odkazy na konkrétni
barviva. Pfesunuti ndpovédy k urceni diagndzy do uréeného pouziti. Revidované urcené
pouziti k dosazeni souladu s pokyny IVDR. Aktualizovany bezpecnostni list materidlu k
bezpecnostnimu listu. Aktualizované kontaktni informace. Odstranén pokyn k dodrzeni
CLSI pro odbér vzorkd. Odstranéna norma EN 980 a zménéna na normu

EN ISO 15223-1:2021 pro symboly. Pfidany kontaktni informace pro pfipad nezadouci
udalosti. Aktualizované reference na literaturu. Pfidéna tabulka historie revizi. Pfidana
varovani a rizika. Pfidany informace CH-REP.

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

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

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Pocate¢ni M a Sigma-Aldrich jsou ochranné zndmky spolec¢nosti Merck KGaA, Darmstadt, Némecko nebo jejich
pridruzenych spole¢nosti. Véechny ostatni ochranné zndmky jsou majetkem pfislu$nych vlastnik{. Podrobné
informace o ochrannych znamkach jsou k dispozici prostrednictvim vefejné pristupnych zdrojd.

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

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

Automatisert Wright-fargingssett

Prosedyre nr. WSHT

MILIPORR
ce€ SiGhMa

Tiltenkt bruk

Wright-fargingssettet er spesifikt utformet for bruk med Hema-Tek®-automatiserte maskiner

for farging av objektglass. Wright-fargingsreagenser er til "in vitro-diagnostisk bruk". Kun for
profesjonell bruk. Data fra denne automatiske, kvalitative prosedyren viser celleelementer i
blod- og benmargsfilmer fra humane prgver. Nar disse dataene vurderes i forbindelse med andre
diagnostiske tester og informasjon, kan de brukes som hjelpemiddel til diagnostisering

av bakterieinfeksjoner, reaksjoner p8 allergener og andre patologiske tilstander.

Nar blodfilmer farges som beskrevet i prosedyren, far den hvite blodcellekjernen og cytoplasmaet
den karakteristiske bld eller rosa fargen. De rensede fargestoffene i produktet eliminerer
inkonsekvent farging og gir reproduserbar respons mellom partier.

Reagenser
Tiazinfargelgsning (kat.nr. T3272-250ML)
Metanollgsning av et tiazinfargestoff, 0,1 % vekt/volum, C.I. 52010.

Xantenfargelgsning (kat.nr. X2251-475ML)
Bufret Igsning av et xantenfargestoff, 0,05 % vekt/volum, C.I. 45380, med overflateaktivt middel,
pH 6,5. Natriumazid, 0,02 %, tilsatt som konserveringsmiddel.

Skyllelgsning 2 (kat.nr. RS2-900ML)

Etanollgsning, 18 % vekt/volum, med overflateaktivt middel. Natriumazid, 0,02 %, tilsatt som
konserveringsmiddel

Spesielle materialer som kreves, men som ikke medfglger

¢ Hema-Tek®-farger

e Mikroskop

e Mikroskopobjektglass

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevar reagenser i romtemperatur (18-26 °C). Reagenser er stabile frem til utlgpsdatoen
pa etiketten.

Forringelse
Kast hvis det oppstar uklarhet.

Fremstilling
Wright-fargingssettet leveres klart til bruk.

Forsiktighetsregler

Disse IVD-ene er tiltenkt for in vitro-diagnostisk bruk i et klinisk laboratoriemiljg. Disse
IVD-ene er kun for profesjonell bruk av kvalifisert personell. Sigma-Aldrich-IVD-er kan betjenes
av laboratoriepersonell som er oppleert i & hdndtere humane prever som kan veere smittsomme,
bruke mikroskoper og annet laboratorieutstyr og som har fargeoppfatning og synsskarphet for
& skille farger og andre elementer under et mikroskop.

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

Prosedyre

Prgvetaking

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

Ferske fullblodfilmer eller ferske filmer fra blod antikoagulert med EDTA m& brukes.

Merknader

Disse innstillingene har gitt tilfredsstillende resultater i laboratoriet vart. Individuelle preferanser
kan diktere pumpejusteringene. Hvis fargingen er for lys, gker du innstillingene p& pumpe 1 til
tilfredsstillende farge er oppnadd. For optimale resultater anbefales det at innstillingen for pumpe 2
ikke er hgyere enn innstillingen for pumpe 1.

Positive kontrollobjektglass bgr inkluderes i hver kjgring.

Prosedyre
1. Generelt oppsett og bruk av instrumentet er som beskrevet i hdndboken for Hema-Tek®-
prosedyren.

2. Tiazinfargelgsning: Ta av hetten og la den indre forseglingen vaere igjen pa flasken for &
minimere opptak av fuktighet. Sett inn kanylen fra pumpe 1 direkte gjennom forseglingen.
Pumpeinnstilling: -3 (maksimal stilling mot klokken pd volumkontrollbryteren).

3. Xantenfargelgsning: Ta av hetten og la den indre forseglingen veere igjen pa flasken. Sett inn
kanylen fra pumpe 2 direkte gjennom forseglingen.

Pumpeinnstilling: -3 (maksimal stilling mot klokken pa volumkontrollbryteren).

4. Skyllelgsning 2: Ta av hetten og la den indre forseglingen vaere igjen p& flasken. Sett inn
kanylen fra pumpe 3 direkte gjennom forseglingen.

Pumpeinnstilling: -3 (maksimal stilling mot klokken pd volumkontrollbryteren).

Ytelsesegenskaper
Kjernene vil veere forskjellige nyanser av lilla. Cytoplasmatisk farging vil veere varierende nyanser
av bldtt til lys rosa. Fine radlige til lilla granuler kan vaere til stede i cytoplasmaet til enkelte
celletyper. Basofiler vil vise mgrkebl3 til svarte granuler i cytoplasmaet. Eosinofiler viser sterkt
oransje granuler i cytoplasmaet. Rgde blodlegemer skal veere rosa til oransje.!

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

Analytiske ytelsesegenskaper

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

Kat. Produkt- Mal Spesifisitet Fglsomhet Spesifisitet Fglsomhet
nr. beskrivelse innen innen mellom mellom
analyse analyse analyser analyser
13272 T‘algisnrfianrgge' Kijerner 3av3 3av3 3av3 3av3
Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3
Granuler 3av3 3av3 3av3 3av3
X2251 Xarl‘;izifggge' Kijerner 3av3 3av3 3av3 3av3
Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3
Granuler 3av3 3av3 3av3 3av3
RS2 Skyllelgsning 2 Kjerner 3av3 3av3 3av3 3av3
Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3
Granuler 3av3 3av3 3av3 3av3

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

WSHT:

£y (&

H225 Meget brannfarlig vaeske og damp.

H301 + H311 + H331 Giftig ved svelging, ved hudkontakt eller ved inn&nding.
H319 Gir alvorlig gyeirritasjon.

H370 For8rsaker organskader (gyne, sentralnervesystem).

H412 Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

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

P273 Unng# utslipp til miljoet.
P280 Benytt vernehansker/verneklzer/gyevern/ansiktsvern/hgrselsvern.
P301 + P310 VED SVELGING: Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMASJONSSENTER / en lege.

P303 + P361 + P353 VED HUDKONTAKT (eller hdret): Tilsglte kleer m3 fjernes straks. Skyll
huden med vann.

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

Hvis det har oppstéatt en alvorlig hendelse under bruk av denne enheten eller

som et resultat av bruken, rapporter det til produsenten og/eller produsentens
autoriserte representant og til din nasjonale myndighet.

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

Produsent

Rer]

Katalognummer

Se bruksanvisning Batchkode

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap / EU

EU-samsvarserklaering (definert i
IVDR 2017/746)

)
m

Best fgr-dato In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Forsiktighetsregel

Produksjonsdato Importgr

&> 3

“
/l’ Temperaturgrense
il

Angir autorisert representant i
[cH [REP] qlaits

Referanser

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

Kontaktinformasjon

For & legge inn en bestilling, besgk nettstedet vart p& SigmaAldrich.com. Besgk siden for teknisk
service pa nettstedet vart pd SigmaAldrich.com/techservice for teknisk service.
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Overfgrte til ny mal med gjeldende varemerke. Spesifiserte at utstyret er for
profesjonell bruk, i tiltenkt bruk og forsiktighetsregler. Fjernet referanser til spesifikke
fargere. Flyttet utsagn om diagnostisk hjelpemiddel til tiltenkt bruk. Reviderte tiltenkt
bruk for & overholde IVDR-retningslinjer. Oppdaterte materialsikkerhetsdatablad til
sikkerhetsdatablad. Oppdaterte kontaktinformasjon. Fjernet instruksjon om & falge
CLSI for prgvetaking. Fjernet EN 980 og endret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler.
La til kontaktinformasjon for bivirkninger. Oppdaterte litteraturreferanser. La til en
tabell med revisjonshistorikk. La til advarsler og farer. La til informasjon om CH-REP.

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

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

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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

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

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

Kullanma Talimati

Otomatik Wright Boyasi Seti

Prosedir No. WSHT

[vo] C€

Kullanim Amaci

Wright Boyasi Seti, Hema-Tek® Otomatik Lam Boyama Cihazlari ile kullanim igin 6zel olarak
tasarlanmistir. Wright Boyasi reaktifleri "In Vitro Tani Amagl Kullanim" igindir. Yalnizca profesyonel
kullanim igindir. Bu otomatik, kalitatif prosediirden elde edilen veriler, insan numunelerinin kan

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

Kan filmleri prosedirde agiklandigi gibi boyandlélnda, beyaz kan hiicresi gekirdegi ve sitoplazma
karakteristik mavi veya pembe rengi alir. Urtindeki saflastiriimis boyalar, tutarsiz boyamayi ortadan
kaldirir ve partiden partiye tekrarlanabilir yanit verir.

Reaktifler

Tiyazin Boyasi Gozeltisi (Kat. No. T3272-250ML)
Tiazin boyasinin metanolik gozeltisi, %0,1 a/h, C.I. 52010.

Ksanten Boyasi Cozeltisi (Kat. No. X2251-475ML)
Tamponlu bir ksanten boyasi gozeltisi, %0,05 a/h, C.I. 45380, surfaktan ile, pH 6,5. Sodyum azit,
%0,02, koruyucu olarak eklenir.

Durulama Gozeltisi 2 (Kat. No. RS2-900ML)
Etanol ¢ozeltisi, %18 a/h, slrfaktan ile. Sodyum azit, %0,02, koruyucu olarak eklenir.

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler
e Hema-Tek® Boyama Cihazi.

e Mikroskop.

e Mikroskop Lamlari.

Saklama ve Stabilite

Reaktifleri oda sicakliginda (18-26°C) saklayin. Reaktifler, etikette gdsterilen son kullanma tarihine
kadar stabildir.

Bozulma
Bulaniklik olusursa atin.

Hazirlama
Wright Boyasi Seti kullanima hazir olarak saglanir.

Onlemler

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

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

Prosediir

Numune Toplama
Bilinen higbir test yontemi, kan numunelerinin veya dokunun enfeksiyon bulastirmayacagini tam

olarak garanti edemez. Bu nedenle, tim kan tlrevleri veya doku numuneleri potansiyel olarak
bulasici kabul edilmelidir.

Yeni tam kan filmleri veya antikoagtlan olarak EDTA kullaniimis kandan yeni filmler kullaniimaldir.

Notlar

Bu ayarlar laboratuvarimizda tatmin edici sonuglar vermistir. Bireysel tercihler, pompa ayarlarinda
belirleyici olabilir. Boya gok agiksa, tatmin edici bir renk elde edilene kadar Pompa 1'deki ayarlari
yiikseltin. Optimum sonuglar igin Pompa 2 ayarinin Pompa 1 ayarini agmamasi onerilir.

Her galismaya pozitif kontrol lamlari dahil edilmelidir.

Prosedir

1. Genel cihaz kurulumu ve kullanimi, Hema-Tek® prosedir kilavuzunda agiklandigi gibidir.

2. Tiyazin Boyasi Cozeltisi: Nem toplanmasini en aza indirmek igin sisenin i¢ contasini sise
Uzerinde birakarak kapagi gikarin. Pompa 1'den gelen kanuli dogrudan contadan gegirin.
Pompa Ayari: -3 (6lgli kontrol diigmesinin maksimum saat y6éniniin tersine konumu).

3. Ksanten Boyasi Gozeltisi: Sisenin i¢ contasini sise Uzerinde birakarak kapagdi gikarin. Pompa
2'den gelen kanult dogrudan contadan gegirin.

Pompa Ayar: -3 (6l kontrol digmesinin maksimum saat yéniinin tersine konumu).

4. Durulama Gozeltisi 2: Sisenin i contasini sise Uzerinde birakarak kapagi gikarin. Pompa 3'den
gelen kanili dogrudan contadan gegirin.

Pompa Ayari: -3 (6lgli kontrol diigmesinin maksimum saat y6éniniin tersine konumu).

Performans Ozellikleri

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

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

Analitik Performans Ozellikleri

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

Kat. Uriin Tanimi Hedef Tahlil ici Tahlil igi Tahliller Tahliller
No. Ozgiilliik Duyarhhk .. Arasi Arasi
Ozgiilliik Duyarhhk
Tiyazin Boyasl . ' ' i '
T3272 Cozeltisi Cekirdekler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Sitoplazma 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Graniiller 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Ksanten Boyasi . ' ' . '
X2251 Cozeltisi Cekirdekler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Sitoplazma 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Graniiller 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Durulama . B y ' i
RS2 Cozeltisi 2 Cekirdekler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Sitoplazma 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Graniiller 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Uyarilar ve Tehlikeler

Glincellenmis herhangi bir risk, tehlike veya givenlik bilgisi igin Glvenlik Veri Formuna ve trin
etiketine bakin.

WSHT:

S

H225 Son derece alevlenir sivi ve buhar.

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

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

H412 Sudaki yasam igin uzun sureli etkiyle zararlidir.

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

P273 Cevreye salinmasini énleyin.
P280 Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/goz koruyucu/ytiz koruyucu/isitme koruyucu kullanin.
P301 + P310 YUTULMASI HALINDE: Derhal bir ZEHIR DANISMA MERKEZINi/doktoru arayin.

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

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

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

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

wl  Uretici [REF]
Di] Kullanma Talimatina bakin

Katalog Numarasi

T Parti Kodu
m Avrupa Toplulugu'nda/Avrupa c E Avrupa Birligi Uygunluk Beyani
Birligi'nde Yetkili Temsilci (IVDR 2017/746'da tanimlanmugtir)
g Son Kullanma Tarihi in vitro tani amagl tibbi cihaz
A sicakik sinini /N Dikkat
@ Uretim Tarihi % ithalatgi

E isvigre'deki Yetkili Temsilciyi Belirtir

Referanslar
1. Hematology: Principles and Procedures, Sixth Edition, Brown AB, Lea & Febiger, Philadelphia
1993 p100-102
Iletisim Bilgileri
Siparis vermek igin lutfen SigmaAldrich.com adresinden web sitemizi ziyaret edin. Teknik Servis igin
lutfen SigmaAldrich.com/techservice adresinden web sitemizin teknik servis sayfasini ziyaret edin.
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Mevcut markalama ile yeni sablona aktarildi. Kullanim amaci ve 6nlemler bélimiinde
profesyonel kullanim amagli oldugu belirtildi. Belirli boyama cihazlarina yapilan
referanslar gikarildi. Taniya yardimc ifadesi, kullanim amaci bélimdiine aktarildi.
Kullanim amaci, IVDR y&nergelerine uyumlu sekilde revize edildi. Malzeme Giivenlik
Bilgi Formu, Giivenlik Bilgi Formu olarak giincellendi. Iletisim bilgileri giincellendi.
Numune toplama igin CLSI'yi takip etme talimati kaldirildi. Semboller igin EN 980
kaldirildi ve EN ISO 15223-1:2021 olarak degistirildi. Advers olay iletisim bilgileri
eklendi. Literatir referanslari giincellendi. Bir revizyon gegmisi tablosu eklendi. Uyarilar
ve Tehlikeler eklendi. Isvigre'deki yetkili temsilci bilgileri eklendi.

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

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

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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

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

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

Automaattinen Wrightin
varjayssarja
Menetelmanro WSHT

[vo] Cé€

Kadyttotarkoitus

Wrightin varjéyssarja on suunniteltu erityisesti kdytettavéksi objektilasien automaattisten
Hema-Tek®-véarjayslaitteiden kanssa. Wrightin vérjdysreagenssit on tarkoitettu

"in vitro -diagnostiikkaan”. Vain ammattilaisten kayttoon. Talla automaattisella, kvalitatiivisella
menetelmalla saaduista tiedoista tunnistetaan ihmisen veren ja luuytimen sivelyvalmisteissa
olevia soluelementtejd. Yhdessa muiden diagnostisten testien ja tietojen kanssa tarkasteltuina
nditd tietoja voidaan kayttaa apuna virusten ja bakteerien aiheuttamien infektioiden,
allergeenireaktioiden ja muiden patologisten tilojen diagnosoinnissa.

Kun veren sivelyvalmisteet varjatdan menetelméssa kuvatulla tavalla, valkosolun tuma ja
sytoplasma saavat ominaisen sinisen tai vaaleanpunaisen varin. Tuotteen puhdistetut variaineet
poistavat epajohdonmukaiset varjdymat ja tuottavat erasta eraan uusittavissa olevan vasteen.

Reagenssit

Tiatsiinivariliuos (luettelonro T3272-250ML)
Tiatsiinivarin metanoliliuos, 0,1 % w/v, vari-indeksi 52010.

Ksanteenivariliuos (luettelonro X2251-475ML)
Ksanteenivariaineen puskuroitu liuos, 0,05 % w/v, véri-indeksi 45380, sisaltda pinta-aktiivista
ainetta, pH 6,5. Natriumatsidi, 0,02 %, lisatty sailontaaineeksi

Huuhteluliuos 2 (luettelonro RS2-900ML)
Etanoliliuos, 18 % w/v, sisaltda pinta-aktiivista ainetta. Natriumatsidi, 0,02 %, lisatty sailontaaineeksi

Tarvittavat erityismateriaalit, jotka eivat sisdlly pakkaukseen
e Hema-Tek®-varjdyslaite

e Mikroskooppi

¢ Objektilaseja

Sailytys ja stabiilius

Sailyta reagensseja huoneenlammdssa (18-26 °C). Reagenssit ovat stabiileja etiketeissa
ilmoitettuun viimeiseen kayttépaivaan saakka.

Pilaantuminen
Havita liuos, jos se samenee.

Valmistelu
Wrightin varjdyssarja toimitetaan kayttévalmiina.

Varotoimet

N&ama in vitro -diagnostiset (IVD) laitteet on tarkoitettu kédytettavéksi “in vitro -diagnostiikassa”
kliinisessé laboratorioymparistéssa. Naméa IVD-laitteet on tarkoitettu vain patevan
ammattihenkildston kayttéon. In vitro -diagnostisia Sigma-Aldrich-laitteita saa kayttaa
laboratoriohenkil6std, joka on koulutettu kasittelem&an mahdollisesti tartuntavaarallisia
ihmisperdisia naytteita ja kdyttamaan mikroskooppeja ja muita laboratoriotarvikkeita ja jolla on
riittdva varinako ja naontarkkuus varien ja muiden kohteiden erottamiseen mikroskoopilla.

Normaaleja laboratorioreagenssien kasittelyyn liittyvié varotoimia tulee noudattaa. Havita jatteet
kaikkien paikallisten, alueellisten ja kansallisten m&araysten mukaisesti.

Menettely

Naytteenotto

Millaan tunnetulla testimenetelmalld ei voida taysin taata, ettd veri- tai kudosndytteet eivat
tartuttaisi infektiota. Siksi kaikkia verijohdannaisia ja kudosnaytteita on pidettava mahdollisesti
tartuntavaarallisina.

Menetelmdssa on kaytettdva tuoreita kokoveren sivelyvalmisteita tai tuoreita sivelyvalmisteista,
jotka on tehty EDTA:lla antikoaguloidusta veresta.

Huomautukset

Nama asetukset ovat tuottaneet tyydyttavia tuloksia laboratoriossamme. Pumpun asetuksia
voidaan saataa yksildllisten mieltymysten mukaan. Jos varjays on liian vaalea, lisdd pumpun

1 asetuksia, kunnes vari on tyydyttava. Optimaalisten tulosten saavuttamiseksi on suositeltavaa,
ettd pumpun 2 asetus ei ole suurempi kuin pumpun 1 asetus.

Jokaisella ajolla tulee kayttaa positiivisia kontrolliobjektilaseja.

Menettely

1. Laitteen yleisestd asennuksesta ja kaytostd kerrotaan Hema-Tek®-menettelyoppaassa.

2. Tiatsiinivariliuos: Irrota korkki mutta jata sisatiiviste pulloon kosteuden imeytymisen
minimoimiseksi. Tydnna pumpun 1 kanyyli suoraan tiivisteen lapi.
Pumpun asetus: -3 (danenvoimakkuuden saaténupin aariasento vastapaivaan).

3. Ksanteenivariliuos: Irrota korkki mutta jata sisatiiviste pulloon. Tyénna pumpun 2 kanyyli
suoraan tiivisteen lapi.
Pumpun asetus: -3 (dGanenvoimakkuuden sdatonupin aariasento vastapaivaan).

4. Huuhteluliuos 2: Irrota korkki mutta jata sisatiiviste pulloon. Tyénnd pumpun 3 kanyyli
suoraan tiivisteen lapi.
Pumpun asetus: -3 (aa@nenvoimakkuuden saaténupin aariasento vastapaivaan).

Suorituskykyominaisuudet

Tumien varit ovat erisavyisid purppuranpunaisia. Sytoplasminen véarjdys vaihtelee sinisesta
vaaleanpunaiseen. Joidenkin solutyyppien sytoplasmassa voi olla hentoja punertavia tai liillanvérisia
granuloita. Basofiileilld on tummansinisia tai mustia granuloita sytoplasmassa. Eosinofiileilla on
sytoplasmassa kirkkaanoransseja granuloita. Punasolujen tulisi olla vaaleanpunaisen tai oranssin
sdvyisia.*

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

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

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

Luettelonro Tuotteen kuvaus Kohde

sisainen

spesifisyys herkkyys spesifisyys  herkkyys
T3272 Tiatsiinivariliuos Tumat 3/3 3/3 3/3 3/3
Sytoplasma 3/3 3/3 3/3 3/3
Granulat 3/3 3/3 3/3 3/3
X2251 Ksanteenivériliuos Tumat 3/3 3/3 3/3 3/3
Sytoplasma 3/3 3/3 3/3 3/3
Granulat 3/3 3/3 3/3 3/3
RS2 Huuhteluliuos 2 Tumat 3/3 3/3 3/3 3/3
Sytoplasma 3/3 3/3 3/3 3/3
Granulat 3/3 3/3 3/3 3/3

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

WSHT:

&

H225 Helposti syttyva neste ja hoyry.

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

H370 Vahingoittaa elimia (silmat, keskushermosto).

H412 Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.

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

P273 Valtettava paastamista ymparistoon.
P280 Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta/kuulosuojainta.

P301 + P310 JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota valittémasti yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/laakariin.

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

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

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

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

“ Valmistaja
[LoT]

Katso kayttéohje - Erakoodi

Luettelonumero

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

Valtuutettu edustaja Euroopan c
yhteisdssé / Euroopan unionissa

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
laakinnéllinen laite

Huomio

«
/l’ Lampétilarajoitus
il

Valmistuspaiva Maahantuoja

REF|

LOT

€

Viimeinen kéyttopaiva
®

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Liahteet

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

Yhteystiedot

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

Versio 3.0 2014

Versio 4.0 2016

Versio 5.0 2023

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

Lisatty CH-REP-tiedot.

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

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

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Switzerland
M-alkukirjain ja Sigma-Aldrich ovat Merck KGaA -yhtién, Darmstadt, Saksa, tai sen tytaryhtiéiden tavaramerkkeja.

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

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

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

Geautomatiseerde
Wright-kleuringsset

Procedurenr. WSHT

C€ SiGMa

Beoogd gebruik

De Wright-kleuringsset is speciaal ontworpen voor gebruik met Hema-Tek® automatische
kleuringsautomaten voor objectglaasjes. Wright-kleuringsreagentia zijn voor 'in-vitrodiagnostisch
gebruik'. Uitsluitend voor professioneel gebruik. De gegevens die verkregen zijn met deze
geautomatiseerde, kwalitatieve procedure tonen cellulaire elementen aan in bloed- en
beenmergfilms van humane monsters. Wanneer deze gegevens worden bekeken in combinatie
met andere diagnostische tests en informatie, kunnen ze worden gebruikt als hulpmiddel bij

het diagnosticeren van virale en bacteriéle infecties, allergene reacties en andere pathologische
stoornissen.

Wanneer bloedfilms worden gekleurd zoals beschreven in de procedure, krijgen de kern en
het cytoplasma van de witte bloedcellen de kenmerkende blauwe of roze kleur. De gezuiverde
kleurstoffen in het product elimineren inconsistente kleuring en resulteren in een van partij tot
partij reproduceerbare chromogene respons.

Reagentia

Thiazine-kleuringsoplossing (cat. nr. T3272-250ML)
Methanoloplossing van een thiazine-kleurstof, 0,1% w/w, C.I. 52010.

gsoplossing (cat. nr. X2251-475ML)
Gebufferde oplossing van een xantheen-kleurstof, 0,05% w/w, C.I. 45380, met oppervlakteactieve
stof, pH 6,5. Natriumazide, 0,02%, toegevoegd als conserveermiddel

Xanth kleur

Spoeloplossing 2 (cat. nr. RS2-900ML)
Ethanoloplossing, 18% w/w, met oppervlakteactieve stof. Natriumazide, 0,02%, toegevoegd als
conserveermiddel

Vereiste, maar niet meegeleverde speciale materialen
e Hema-Tek®-kleuringsautomaat

e Microscoop

e Microscoopglaasjes

Opslag en stabiliteit

Bewaar reagentia bij kamertemperatuur (18-26 °C). Overige reagentia zijn stabiel tot de
vervaldatum op het etiket.

Verslechtering
Gooi weg als er troebelheid ontstaat.

Voorbereiding
De Wright-kleuringsset wordt gebruiksklaar geleverd.

Voorzorgsmaatregelen

Deze IVD's zijn bedoeld voor in-vitrodiagnostisch gebruik in een klinische laboratoriumomgeving.
Deze IVD's zijn uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik door gekwalificeerd personeel.
IVD's van Sigma-Aldrich mogen bediend worden door laboratoriumpersoneel dat opgeleid

is om om te gaan met humane monsters die infectieus kunnen zijn, microscopen en andere
laboratoriumapparatuur te gebruiken en met voldoende kleurwaarneming en gezichtsscherpte om
kleuren en andere objecten onder een microscoop te onderscheiden.

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

Procedure

Monsterafname

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

Er moeten verse volbloedfilms of verse films van met EDTA geanticoaguleerd bloed worden gebruikt.

Opmerkingen

Deze instellingen hebben in ons laboratorium bevredigende resultaten opgeleverd. Individuele
voorkeuren kunnen ertoe leiden dat de pompinstellingen worden aangepast. Als de kleuring te licht

is, verhoog dan de instellingen op pomp 1 tot een bevredigende kleur is verkregen. Voor optimale
resultaten wordt aanbevolen dat de instelling voor Pomp 2 niet hoger is dan de instelling voor Pomp 1.

Positieve controleglaasjes moeten in elke run worden opgenomen.

Procedure

1. De algemene opstelling en het gebruik van het instrument is zoals beschreven in de
Hema-Tek®-procedurehandleiding.

2. Thiazine-kleurstofoplossing: Verwijder de dop en laat de binnenste verzegeling op de fles
zitten om het opnemen van vocht te minimaliseren. Steek de canule van pomp 1 rechtstreeks
door de verzegeling.

Pompinstelling: -3 (maximale linksdraaiende positie van de volumeregelknop).
3. Xantheen-kleurstofoplossing: Verwijder de dop, laat de binnenste verzegeling op de fles

zitten. Steek de canule van pomp 2 rechtstreeks door de verzegeling.
Pompinstelling: -3 (maximale linksdraaiende positie van de volumeregelknop).

4. Spoeloplossing 2: Verwijder de dop, laat de binnenste verzegeling op de fles zitten. Steek de
canule van pomp 3 rechtstreeks door de verzegeling.

Pompinstelling: -3 (maximale linksdraaiende positie van de volumeregelknop).

Prestatiekenmerken

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

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

Analytische prestatiekenmerken

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

Cat. Productbe- Doel Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
nr. schrijving specificiteit gevoeligheid specificiteit gevoeligheid
T3272 T:t'zfﬂ;ﬁ;;(;?nu; Kernen 3van3 3van 3 3van 3 3van 3
Cytoplasma 3van3 3van3 3van3 3van3
Granula 3van3 3van3 3van3 3van3

x2251 Xantheen-kleur- o o, 3van3 3van 3 3van3 3van 3
stofoplossing

Cytoplasma 3van3 3van3 3van3 3van3

Granula 3van3 3van3 3van3 3van3

RS2 Spoeloglossmg Kernen 3van3 3van 3 3van3 3van 3
Cytoplasma 3van3 3van3 3van3 3van3

Granula 3van3 3van3 3van3 3van3

Waarschuwingen en gevaren

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

WSHT:

S

H225 Licht ontvlambare vloeistof en damp.

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

H370 Kan schade aan organen veroorzaken (ogen, centraal zenuwstelsel).
H412 Giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.

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

P273 Voorkom lozing in het milieu.

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

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

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

P304 + P340 + P311 NA INADEMING: Breng de persoon in de frisse lucht en zorg dat hij
comfortabel kan ademen. Bel een ANTIGIFCENTRUM of een arts.
Als zich tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik
ervan een ernstig incident heeft voorgedaan, meld dit dan aan de fabrikant
en/of zijn gemachtigde vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.

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

Fabrikant Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Batchcode

Gemachtigd vertegenwoordiger in Conformiteitsverklaring van de
de Europese Gemeenschap/ C € Europese Unie (gedefinieerd in
Europese Unie IVDR 2017/746)

Medisch hulpmiddel voor

Let op

g Uiterste gebruiksdatum in-vitrodiagnostiek
/i' Temperatuurlimiet A
el ®

Productiedatum Importeur

Geeft de bevoegde vertegenwoordiger
in Zwitserland aan

Referenties

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

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

Herzieningsgeschiedenis

Herz. 3.0 2014

Herz. 4.0 2016

Herz. 5.0 2023

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

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

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

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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

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

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

Avtomatiziran komplet
za barvilo Wright

Postopek st. WSHT

q3

Predvidena uporaba

Komplet za barvilo Wright je posebej zasnovan za uporabo z avtomatiziranimi napravami za
barvanje stekelc Hema-Tek®. Reagenti barvila Wright so namenjeni za »diagnosti¢no uporabo

in vitro«. Samo za strokovno uporabo. Podatki, pridobljeni s tem avtomatiziranim kvalitativnim
postopkom, dokazujejo celi¢ne elemente v krvi in filmih kostnega mozga ¢loveskih vzorcev.

Ti podatki se lahko v povezavi z drugimi diagnosti¢nimi testi in informacijami uporabijo kot pomo¢
pri diagnosticiranju virusnih in bakterijskih okuzb, alergijskih reakcij in drugih patoloskih stanj.

Ko se krvni filmi obarvajo, kot je opisano v postopku, se jedro in citoplazma belih krvni¢k obarvata
znacilno modro ali roznato. Precis¢ena barvila v izdelku preprecujejo nekonsistentno barvanje in
omogocajo ponovljiv odziv iz serije v serijo.

Reagenti
Raztopina tiazinskega barvila (kat. $t. T3272-250ML)
Metanolna raztopina tiazinskega barvila, 0,1 % m/v, C.I. 52010.

Raztopina ksantenskega barvila (kat. st. X2251-475ML)
Puferirana raztopina ksantenskega barvila, 0,05 % m/v, C.I. 45380, s tenzidom, pH 6,5. Natrijev
azid, 0,02 %, dodan kot konzervans

Raztopina za izpiranje 2 (kat. st. RS2-900ML)
Raztopina etanola, 18 % m/v, s tenzidom. Natrijev azid, 0,02 %, dodan kot konzervans

Posebni materiali, ki so potrebni, vendar niso priloZeni
e Naprava za barvanje Hema-Tek®

e Mikroskop

e Mikroskopska stekelca

Shranjevanje in stabilnost

Reagente shranjujte pri sobni temperaturi (18-26 °C). Reagenti so stabilni do izteka roka
uporabnosti, ki je naveden na oznaki.

Poslabsanje kakovosti
Ce se pojavi motnost, jih zavrzite.

Priprava
Komplet za barvilo Wright je dobavljen pripravljen za uporabo.

Previdnostni ukrepi

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

so namenjeni le strokovni uporabi s strani usposobljenega osebja. Z napravami Sigma-Aldrich IVD

lahko upravlja laboratorijsko osebje, ki je usposobljeno za ravnanje s ¢loveskimi vzorci, ki so lahko
kuzni, za uporabo mikroskopov in druge laboratorijske opreme ter ima sposobnost zaznavanja barv
in ostrino vida za razlikovanje barv in drugih predmetov pod mikroskopom.

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

Postopek

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

Uporabiti je treba sveze filme iz polne krvi ali sveZe filme iz krvi z antikoagulantom EDTA.

Opombe

Te nastavitve so v nasem laboratoriju zagotovile zadovoljive rezultate. Prilagoditve ¢rpalke lahko
narekujejo individualne prednostne nastavitve. Ce je madez presvetel, vecajte nastavitve na
¢rpalki 1, dokler ne dobite zadovoljive barve. Za optimalne rezultate je priporodljivo, da nastavitev
za Crpalko 2 ne presega nastavitve za Crpalko 1.

V vsako izvedbo je treba vkljuciti pozitivna kontrolna stekelca.

Postopek
1. Splosna nastavitev in uporaba instrumenta sta opisani v priro¢niku za izvedbo postopka
Hema-Tek®.

2. Raztopina tiazinskega barvila: Odstranite pokrovcek in pustite notranje tesnilo na steklenici,
da &im bolj zmanjsate nabiranje vlage. Vstavite kanilo iz érpalke 1 neposredno skozi tesnilo.
Nastavitev Crpalke: -3 (najvecdji poloZzaj gumba za uravnavanje koli¢ine v nasprotni smeri
urinega kazalca).

3. Raztopina ksantenskega barvila: Odstranite pokrovcek in pustite notranje tesnilo na steklenici.
Vstavite kanilo iz ¢rpalke 2 neposredno skozi tesnilo.

Nastavitev Erpalke: -3 (najvedji polozaj gumba za uravnavanje koli¢ine v nasprotni smeri
urinega kazalca).

Raztopina za izpiranje 2: Odstranite pokrovcek in pustite notranje tesnilo na steklenici.
Vstavite kanilo iz ¢rpalke 3 neposredno skozi tesnilo.

Nastavitev ¢rpalke: -3 (najvecji polozaj gumba za uravnavanje koliCine v nasprotni smeri
urinega kazalca).

Znacilnosti delovanja

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

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

Znacilnosti analiticne ucinkovitosti

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

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

3272 Raztopina tiazin-

skega barvila Jedra 3o0d3 3od3 3od3 3o0d3
Citoplazma 30d3 30d3 30d3 30d3
Granule 3o0d3 3od3 3od3 3o0d3
Raztopina ksan-

X2251 tenskega barvila Jedra 3o0d3 3od3 3od3 3o0d3
Citoplazma 3o0d3 3o0d3 3o0d3 3o0d3
Granule 3o0d3 3od3 3od3 3o0d3

Raztopina za
RS2 izpiranje 2 Jedra 3o0d3 3od3 3od3 3o0d3
Citoplazma 3o0d3 3o0d3 3o0d3 3o0d3
Granule 3o0d3 3od3 3od3 3od3

Opozorila in nevarnosti

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

WSHT:

&

H225 Lahko vnetljiva tekoCina in hlapi.

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

H370 Skoduje organom (odi, osrednje Zivéevje).

H412 Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.

P210 Hraniti loeno od vrocine, vroc¢ih povrsin, isker, odprtega ognja in drugih virov vZiga.
Kajenje je prepovedano.

P273 Prepreciti sproscanje v okolje.
P280 Nositi zasc¢itne rokavice/zascitna oblacila/zascito za oci/zascito za obraz/zascito za sluh.
P301 + P310 PRI ZAUZITIU: Takoj pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE/zdravnika.

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

P304 + P340 + P311 PRI VDIHAVANJU: Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem
polozaju, ki olajsa dihanje. Pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE/zdravnika.
Ce je med uporabo te naprave ali kot posledica njene uporabe pri$lo do resnega
incidenta, o tem obvestite proizvajalca in/ali njegovega pooblas¢enega
zastopnika ter ustrezen drzavni organ.

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

“ Proizvajalec Kataloska Stevilka

Natan¢no preberite navodila

za uporabo

Koda serije

Pooblasceni zastopnik v Evropski C € Izjava Evropske unije o skladnosti

skupnosti/Evropski uniji (opredeljena v IVDR 2017/746)

Medicinski diagnostic¢ni pripomocek
in vitro

/i’ Temperaturna omejitev Pozor

& Datum izdelave Uvoznik

g Rok uporabe
A

Oznacuje pooblaséenega zastopnika
v Svici

Reference

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

Kontaktni podatki

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




Zgodovina revizij

Rev. 3.0 2014
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2023

Preneseno v novo predlogo s trenutno blagovno znamko. Navedeno za poklicno uporabo
v okviru predvidene uporabe in previdnostnih ukrepov. Odstranjeno je sklicevanje na
dolocena barvila. Pomoc za izjavo o diagnozi je prestavljena v predvideno uporabo.
Revidiran je namen uporabe za uskladitev s smernicami IVDR. Posodobljen je varnostni
list materiala v varnostni list. Posodobljeni so kontaktni podatki. Odstranjeno je
navodilo, da je treba pri zbiranju vzorcev upostevati standard CLSI. Odstranjen je
standard EN 980 in za simbole spremenjen v standard EN ISO 15223-1:2021. Dodani
so kontaktni podatki v primeru nezelenih dogodkov. Posodobljeni so viri literature.
Dodana je preglednica zgodovine revizij. Dodana so opozorila in nevarnosti.

Dodane so bile informacije o zastopniku v Svici.
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Zacletna ¢rka M in Sigma-Aldrich sta blagovni znamki druzbe Merck KGaA, Darmstadt, Nemcija ali njenih
pridruzenih druzb. Vse druge blagovne znamke so last posameznih lastnikov. Podrobne informacije o blagovnih

znamkah so na voljo v javno dostopnih virih.
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