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Congo Red staining kit

Kit for detection of amyloid acc. to Highman
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Intended purpose

This “Congo Red staining kit - Kit for the detection of amyloid acc. to High-
man” is used for human-medical cell diagnosis and serves the purpose

of the histological investigation of sample material of human origin. It is

a ready-to-use staining kit that when used together with other in vitro
diagnostic products from our portfolio makes target structures evaluable
for diagnostic purposes (by fixing, embedding, staining, counterstaining,
mounting) in histological specimen materials, for example histological sec-
tions of e.g. the kidney, the intestine, or the liver.

This Congo red staining kit - Kit for the detection of amyloid acc. to High-
man contains all the reagents necessary for staining amyloid in histological
tissues.

Unstained structures are relatively low in contrast and are extremely diffi-
cult to distinguish under the light microscope. The images created using the
staining solutions help the authorized and qualified investigator to better
define the form and structure in such cases. Further examinations may be
necessary to reach a definitive diagnosis.

Principle

Amyloid is a homogenous structure made up of protein fibrils (each be-
tween 8 and 15 nm in diameter) that can be stained eosinophilically, which
e.g. in the case of amyloidosis forms deposits in the intercellular space. All
deposits of amyloid contain similar protein fibrils that are resistant to the
body’s natural defence mechanisms and that once they have formed cannot
be eliminated.

The Congo red staining principle is based on the formation of hydrogen
bridge bonds with the carbohydrate component of the substrate. Congo

red is an anionic dye and is capable of depositing itself in amyloid fibrils,
which then exhibit a conspicuous dichroism under polarized light. The tissue
stained with Congo red appears orange-red under the transmitted-light mi-
croscope; under polarized light, however, the amyloid deposits show up as
brilliant green double-refraction images against a dark background. Other
structures also stained by Congo red, e.g. collagen, however are not visual-
ized under polarized light.

Staining may be technically difficult when the paraffin sections used are too
thin (<5 pm) or when the tissue is too strongly over-stained.

Sample material

Sections of formalin fixed, paraffin embedded tissue are used as starting
material (5 - 6 ym thick paraffin sections).

Reagents

Cat. No. 1.01641.0001

Congo Red staining kit

Kit for the detection of amyloid acc. to Highman

Package components:

The staining kit contains

Reagent 1: Congo Red staining kit Congo Red solution 100 ml
Reagent 2: Congo Red staining kit KOH solution 2x 100 ml

Also required:

Cat. No. 1.05174 Hematoxylin solution modified acc. to 500 ml, 11, 2.5 1
Gill 111
for microscopy

Cat. No. 1.05175 Hematoxylin solution modified acc. to
Gill IT
for microscopy

500 ml, 2.5 |
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Sample preparation

The sampling must be performed by qualified personnel.

All samples must be treated using state-of-the-art technology.

All samples must be clearly labeled.

Suitable instruments must be used for taking samples and their prepara-
tion. Follow the manufacturer’s instructions for application / use.

When using the corresponding auxiliary reagents, the corresponding in-
structions for use must be observed.

Deparaffinize and rehydrate sections in the conventional manner.

Reagent preparation

The reagents of the Congo Red staining kit - Kit for the detection of amyloid
acc. to Highman used for staining are ready-to-use, dilution of the solutions
is not necessary and merely produces a deterioration of the staining result
and their stability.

Reagent 2 (KOH solution) can still be used and provides good results, even
when it has turned pink.
The already used KOH solution can be refilled into the PE bottle over a filter.

Procedure
Staining in the staining cell

Deparaffinize histological slides in the conventional manner and rehydrate
in a descending alcohol series.

The slides should be allowed to drip off well after the individual staining
steps, as a measure to avoid any unnecessary cross-contamination of solu-
tions.

The stated times should be adhered to in order to guarantee an optimal
staining result.

Slide with histological specimen

Distilled water 1 min
Hematoxylin solution modified acc. to Gill IT 5 min
or

Hematoxylin solution modified acc. to Gill III

Running tap water 5 min
Reagent 1 (Congo Red solution) 10 min
Running tap water 5 min
Reagent 2 (KOH solution) 30 - 40 sec
Running tap water 5 min
Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 100% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min

Mount the Neo-Clear™-wet slides with Neo-Mount™ or the xylene-wet
slides with e.g. Entellan™ new and cover glass.

After dehydration (ascending alcohol series) and clearing with xylene or
Neo-Clear™, histological samples can be mounted with water-free mount-
ing agents (e.g. Neo-Mount™, Entellan™, DPX new or Entellan™ new) and a
cover glass and can then be stored.

Result
Nuclei dark blue
Amyloid
in transmitted light pink to red
in polarized light green metachromasia
Connective tissue, collagen light red

Trouble-shooting
Staining of the amyloid fibrils too weak

Staining may be technically difficult above all when the paraffin sections
used are too thin (<5 um), since in such a case there is not sufficient amy-
loid available to take up Congo red. This can yield false-negative results.
For this reason, paraffin sections >5 pm should be taken for staining.

In the event of over-intensive incubation with ethanol in the dehydration
step, the Congo red dye may be washed out from the specimen tissue,
resulting in the decolorization of the specimen.

The dehydration times specified in the protocol should be strictly observed
as a measure to prevent false-negative results.



Technical notes

The microscope used should meet the requirements of a medical diagnostic
laboratory.
When using histoprocessors and automatic staining systems, please follow

the instructions for use supplied by the supplier of the system and software.

Analytical performance characteristics

“Congo Red staining kit” stains and thereby visualizes biological structures,
as described in the “Result” chapter of this IFU. The use of the product is
only to be carried out by authorized and qualified persons, this includes,
among other things, sample and reagent preparation, sample handling,
histoprocessing, decisions regarding suitable controls and more.

The analytical performance of the product is confirmed by testing each pro-
duction batch. The successful participation in international interlaboratory
tests on a regular basis provide an additional and unaffiliated confirmation
of analytical specificity.

For the following stains, the analytical performance was confirmed in terms
of specificity, sensitivity and repeatability of the product with a rate of
100%:

EN
Instructions for disposal
The package must be disposed of in accordance with the current disposal
guidelines.
Used solutions and solutions that are past their shelf-life must be disposed
of as special waste in accordance with local guidelines. Information on dis-
posal can be obtained under the Quick Link “Hints for Disposal of Microsco-
py Products” at www.microscopy-products.com. Within the EU the currently
applicable REGULATION (EC) No 1272/2008 on classification, labelling and
packaging of substances and mixtures, amending and repealing Directives
67/548/EEC and 1999/45/EC, and amending Regulation (EC) No 1907/2006

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
Congo red staining
Nuclei 8/8 8/8 6/6 6/6
Amyloid (in 8/8 8/8 6/6 6/6
transmitted light)
Amyloid (in 8/8 8/8 6/6 6/6
polarized light)
Connective tissue | 8/8 8/8 6/6 6/6
Collagen 8/8 8/8 6/6 6/6

Analytical performance results

Intra- (performed on the same batch) and inter-assay (performed on differ-
ent batches) data list the number of correctly stained structures in relation
to the number of performed assays.

The results of this Performance Evaluation confirms that the product is suit-
able for the intended use and performs reliably.

Diagnostics

Diagnoses are to be made only by authorized and qualified personnel.
Valid nomenclatures must be used.

This method can be supplementarily used in human diagnostics.

Further tests must be selected and implemented according to recognized
methods.

Suitable controls should be conducted with each application in order to avoid
an incorrect result.

In order to identify amyloid with certainty, the findings under transmit-
ted light should always be followed by an inspection of the material under
polarized light.

Storage

Store the Congo Red staining kit - Kit for the detection of amyloid acc. to
Highman at +15°C to +25°C.

Shelf-life

The Congo Red staining kit - Kit for the detection of amyloid acc. to High-
man can be used until the stated expiry date.

After first opening of the bottle, the contents can be used up to the stated
expiry date when stored at +15°C to +25°C.

Reagent 2 (KOH solution) can still be used and provides good results, even
when it has turned pink.

The already used KOH solution can be refilled into the PE bottle over a filter.
The bottles should always be kept tightly closed to avoid any evaporation
of the alcohol contained and thus also prevent a rise in the concentration of
the dye.

Capacity
The package is sufficient for up to 50 applications.

Additional instructions

For professional use only.

In order to avoid errors, the application must be carried out by qualified
personnel only.

National guidelines for work safety and quality assurance must be followed.
Microscopes equipped according to the standard must be used.

Protection against infection

Effective measures must be taken to protect against infection in line with
laboratory guidelines.

applies.

Auxiliary reagents

Cat. No. 1.00496 Formaldehyde solution 4%, 350 ml and
buffered, pH 6.9 (approx. 10% 700 ml (in
Formalin solution) bottle with wide
for histology neck), 51,
101,101
Titripac®
Cat. No. 1.00579 DPX new 500 ml
non-aqueous mounting medium
for microscopy
Cat. No. 1.00869 Entellan™ new for cover slipper 500 ml
for microscopy
Cat. No. 1.00974 Ethanol denatured with about 1% 11,251
methyl ethyl ketone
for analysis EMSURE®
Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml
Cat. No. 1.05174 Hematoxylin solution modified acc. to 500 ml, 11,
Gill III 2.51
for microscopy
Cat. No. 1.05175 Hematoxylin solution modified acc. to 500 ml, 2.51
Gill 11
for microscopy
Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rapid mounting medium 11
for microscopy
Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 41
for histology
Cat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml drop-
anhydrous mounting medium ping bottle,
for microscopy 500 ml
Cat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (xylene substitute) 51
for microscopy
Cat. No. 1.11609 Histosec™ pastilles 1 kg, 10 kg (4x
solidification point 56-58°C 2.5 kg), 25 kg
embedding agent for histology
Cat. No. 1.15161 Histosec™ pastilles (without DMSO) 10 kg (4x

solidification point 56-58°C
embedding agent for histology

Hazard classification
Cat. No. 1.01641.0001

Please observe the hazard classification printed on the label and the infor-
mation given in the safety data sheet.
The safety data sheet is available on the website and on request.

CAUTION! Contains CMR substances. Please observe the corresponding
safety instructions given in the safety data sheet.

Main components of the products
Cat. No. 1.01641.0001

Reagent 1

C.I1. 22120 10 g/l
C,HsOH 390 g/l
11 = 0.93 kg

Reagent 2

KOH 5.69 g/I
C,HsOH 749 g/|
11 = 0.84 kg

General remark

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 authorised
representative and to your national authority.
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H225: Highly flammable liquid and vapor.
H290: May be corrosive to metals.

H315: Causes skin irritation.

H319: Causes serious eye irritation.
H350: May cause cancer.

P202: Do not handle until all safety precautions have been read and under-
stood.

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

P233: Keep container tightly closed.

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

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

P308 + P313: IF exposed or concerned: Get medical advice/ attention.

Reagent 1:
H225: Highly flammable liquid and vapor.
H350: May cause cancer.

Reagent 2:

H225: Highly flammable liquid and vapor.
H290: May be corrosive to metals.

H315: Causes skin irritation.

H319: Causes serious eye irritation.

Revision History

Version Modification Comment

2024-Jul-01 Initial version with the introduction of Revision History

Consult instructions Manufacturer Catalog number Batch code
for use
a
/]
Caution, consult Use by Temperature
accompanying documents YYYY-MM-DD limitation
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Kongorot Farbekit

Kit fiir den Nachweis von Amyloid nach Highman

Nur fiir professionelle Anwendung
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Zweckbestimmung

Das vorliegende , Kongorot Farbekit - Kit fiir den Nachweis von Amyloid
nach Highman" wird fir die human-medizinische Zelldiagnostik verwendet
und dient der histologischen Untersuchung von Proben humanen Ursprungs.
Es handelt sich um ein gebrauchsfertiges Farbeset, welches zusammen mit
anderen In Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio Zielstrukturen (mittels
Fixieren, Einbetten, Anfarben, Gegenféarben, Eindecken) in histologischem
Untersuchungsgut, wie z.B. histologischen Schnitten von z.B. Niere, Darm
oder Leber, fir die Diagnostik auswertbar macht.

Das vorliegende Kongorot Farbekit - Kit fir den Nachweis von Amyloid nach
Highman enthalt alle notwendigen Reagenzien fir die Farbung von Amyloid
in in histologischen Geweben.

Ungeférbte Strukturen sind relativ kontrastarm und lassen sich kaum
lichtmikroskopisch differenzieren. Durch die mit Hilfe der Farbel6sungen
erzeugten Bilder, kann die Form und Struktur durch einen autorisierten und
qualifizierten Untersucher besser erkannt werden. Fiir eine abschlieBende
Diagnostik kénnen weiterfihrende Untersuchungen notwendig sein.

Prinzip

Amyloid ist eine aus Proteinfibrillen (@ je 8 - 15 nm) aufgebaute, homogene
und eosinophil anféarbbare Struktur, die sich z.B. bei Amyloidose zwischen
den Zellen ablagert. Alle Amyloidablagerungen enthalten ahnliche Protein-
fibrillen, die gegeniiber den kdrpereigenen Abwehrmechanismen resistent
sind und nicht mehr entfernt werden kénnen.

Die Kongorot-Farbung funktioniert auf Grundlage von Wasserstoffbriicken-
bindungen an die Karbohydratkomponente des Substrats. Kongorot ist ein
anionischer Farbstoff und kann sich in Amyloid-Fibrillen einlagern. welche
damit einen auffalligen Dichroismus im polarisierten Licht aufweisen. Das
Kongorot-geférbte Gewebe erscheint im Durchlicht orange-rot, bei Betrach-
tung im polarisierten Licht zeigen sich die Amyloid-Ablagerungen jedoch als
leuchtend griine Doppelbrechung auf dunklem Hintergrund. Andere Struk-
turen, die auch von Kongorot gefarbt werden, z.B. Kollagen, sind jedoch im
polarisierten Licht nicht sichtbar.

Die Farbung kann technisch schwierig sein, wenn zu diinne (<5 pm) Paraf-
finschnitte verwendet werden oder das Gewebe zu stark Gberfarbt wird.

Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial werden Schnitte von Formalin fixiertem, Paraffin ein-
gebettetem Gewebe verwendet (5 - 6 pm dicke Paraffinschnitte).

Reagenzien

Art. 1.01641.0001
Kongorot Farbekit
Kit fir den Nachweis von Amyloid nach Highman

Bestandteile der Packung:
Das Farbeset enthélt

Reagenz 1: Kongorot Farbekit Kongorot-L&sung 100 ml
Reagenz 2: Kongorot Farbekit KOH-L6sung 2x 100 ml

Zusatzlich erforderlich:

Art. 1.05174 Hamatoxylin-Ldsung modifiziert nach
Gill III
fir die Mikroskopie

Art. 1.05175 Hamatoxylin-Losung modifiziert nach Gill II
fur die Mikroskopie

500ml, 11,2,51

500 ml, 2,51

Probenvorbereitung

Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

Geeignete Instrumente sind zur Probenentnahme und bei der Préparation
zu verwenden, die Anweisungen des Herstellers fiir die Anwendung / den
Gebrauch sind zu befolgen.

Bei Verwendung der entsprechenden Hilfsreagenzien sind die dazugehori-
gen Gebrauchsanweisungen zu beachten.

Schnitte in typischer Weise entparaffinieren und rehydratisieren.

DE
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Reagenzvorbereitung

Die zur Farbung verwendeten Reagenzien des Kongorot Farbekit - Kit fir
den Nachweis von Amyloid nach Highman sind gebrauchsfertig, das Verdiin-
nen der Losungen ist nicht notwendig, mindert das Férbeergebnis und die
Haltbarkeit.

Reagenz 2 (KOH-L&sung) kann, auch wenn es rosa gefarbt ist, weiterver-
wendet werden und liefert gute Ergebnisse.

Die bereits verwendete KOH-L6sung kann filtriert in die PE-Flasche zurlick-
geflllt werden.

Durchfiihrung

Farbung in der Farbekiivette

Histologische Préparate in typischer Weise entparaffinieren und in abstei-
gender Alkoholreihe rehydratisieren.

Die Objekttrager sollten nach den einzelnen Farbeschritten gut abtropfen,
so kann eine unnotige Verschleppung von Losungen vermieden werden.

Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit histologischem Praparat

Aqua dest. 1 min
Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach Gill IT 5 min
oder

Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach Gill III

FlieBendes Leitungswasser 5 min
Reagenz 1 (Kongorot-L&sung) 10 min
FlieBendes Leitungswasser 5 min
Reagenz 2 (KOH-L&sung) 30 - 40 sec
FlieBendes Leitungswasser 5 min
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min

Eindecken der Neo-Clear™-feuchten Praparate mit Neo-Mount™ oder der
Xylol-feuchten Praparate mit z. B. Entellan™ Neu und Deckglas.

Histologische Praparate kénnen nach der Entwasserung (aufsteigende
Alkoholreihe), kldren mit Xylol oder Neo-Clear™, mit nicht-wassrigen
Eindeckmitteln (z.B. DPX Neu, Entellan™ Neu, Neo-Mount™) und Deckglas
eingedeckt und gelagert werden.

Ergebnis
Zellkerne dunkelblau
Amyloid

im Durchlicht rosa bis rot

im polarisiertem Licht griine Metachromasie

Bindegewebe, Kollagen hellrot

Fehlerfindung
Zu schwache Farbung der Amyloid-Fibrillen

Die Farbung kann vor allem dann technisch schwierig sein, wenn zu diinne
Paraffinschnitte <5 pm verwendet werden, da nicht mehr genug Amyloid
fir die Einlagerung von Kongorot vorhanden ist. Dies kann zu falsch-negati-
ven Ergebnissen flhren. Es sollten daher Paraffinschnitte >5 pm angeférbt
werden.

Bei zu intensiver Inkubation mit Ethanol beim Dehydrieren, kann es zum
Auswaschen des Kongorot-Farbstoffs aus dem Gewebe und damit Entfar-
bung der Praparate kommen.

Die im Protokoll angegebenen Dehydrierungs-Zeiten sollten genau eingehal-
ten werden, um falsch-negative Ergebnisse zu vermeiden.

Technische Hinweise

Das verwendete Mikroskop sollte den Anforderungen eines medizinisch-
diagnostischen Labors entsprechen.

Werden Histoprozessoren und Féarbeautomaten verwendet, sind die Bedie-
nungsanweisungen des Gerate- und Softwareherstellers zu beachten.



Analytische Leistung

Das vorliegende , Kongorot Farbekit" farbt und visualisiert dadurch biologi-
sche Strukturen, wie in den Kapiteln ,Ergebnis" dieser Gebrauchsanweisung
beschrieben. Die Anwendung des Produkts ist hierbei nur von autorisierten
und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies umfasst, unter anderem,
die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbehandlung, Histoprozessing,
die Entscheidung Uber geeignete Kontrollen und mehr.

Die analytische Leistung des Produkts wird durch die Testung jeder Produk-
tionscharge sichergestellt. Dazu belegen die erfolgreichen Teilnahmen an
internationalen Ringversuchen die analytische Spezifitét regelmaBig.

Fur die folgenden Farbungen wurden die analytische Leistung in Form von
Spezifitat, Sensitivitat und Wiederholbarkeit des Produkts mit einer Rate
von 100 % bestatigt:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Kongorot-Farbung
Zellkerne 8/8 8/8 6/6 6/6
Amyloid (im 8/8 8/8 6/6 6/6
Durchlicht)
Amyloid (im pola- | 8/8 8/8 6/6 6/6
risiertem Licht)
Bindegewebe 8/8 8/8 6/6 6/6
Kollagen 8/8 8/8 6/6 6/6

Analytische Leistungsparameter

Die Daten der Intra- (durchgeflihrt an derselben Charge) und Inter-Assays
(durchgefiihrt an verschiedenen Chargen) zeigen die Anzahl der erfolgreich
angefarbten Strukturen im Verhaltnis zur Gesamtzahl der durchgefiihrten
Assays.

Die Ergebnisse der Performance Evaluation belegen, dass dieses Produkt fir
die beschriebene Zweckbestimmung geeignet ist und verlasslich korrekte
Ergebnisse liefert.

Diagnostik

Diagnosen sind nur von autorisierten und qualifizierten Personen zu erstellen.
Glltige Nomenklaturen sind anzuwenden.

Diese Methode ist ergénzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterflihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwé&hlen und
durchzufuhren.

Geeignete Kontrollen sollten bei jeder Anwendung mitgefuihrt werden, um
ein fehlerhaftes Ergebnis auszuschlieBen.

Um Amyloid sicher zu erkennen, sollte zur Bestatigung des Befundes im
Durchlicht immer die Inspektion des Materials im polarisierten Licht folgen.

Lagerung

Kongorot Farbekit - Kit fur den Nachweis von Amyloid nach Highman bei
+15°C bis +25°C lagern.

Haltbarkeit

Das Kongorot Farbekit - Kit fir den Nachweis von Amyloid nach Highman
kann bis zum angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Nach dem ersten Offnen der Flasche bei +15 °C bis +25 °C aufbewahrt bis
zum Verfallsdatum verwendbar.

Reagenz 2 (KOH-L&sung) kann, auch wenn es rosa gefarbt ist, weiterver-
wendet werden und liefert gute Ergebnisse.

Die bereits verwendete KOH-L6sung kann filtriert in die PE-Flasche zurlick-
geflllt werden.

Die Flaschen sind stets gut geschlossen aufzubewahren, um das Verduns-
ten des Alkohols und damit die Erh6hung der Farbstoffkonzentration zu
vermeiden.

Kapazitat
Die Packung ist fir bis zu 50 Anwendungen ausreichend.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

Um Fehler zu vermeiden, ist die Anwendung von Fachpersonal durchzufiihren.
Nationale Richtlinien fiir Arbeitssicherheit und Qualitatssicherung sind zu
befolgen.

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.

Infektionsschutz

Auf wirksamen Infektionsschutz entsprechend der Laborrichtlinien ist unbe-
dingt zu achten.

Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der giiltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Losungen und Losungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
gefahrlicher Abfall zu entsorgen, dabei ist den lokalen Entsorgungsricht-
linien zu folgen. Hinweise zur Entsorgung kénnen unter dem Quick Link
+Entsorgungshinweise fiir Mikroskopie-Produkte™ auf
www.Mikroskopie-Produkte.com angefordert werden. Innerhalb der EU gilt
die VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung
der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verord-
nung (EG), Nr. 1907/2006.

DE

Hilfsreagenzien
Art. 1.00496 Formaldehydlosung 4%, gepuffert, pH 6,9 350 ml und
(ca. 10% Formalinlésung) 700 ml (in
fir die Histologie Weithals-
flasche),
51,101,
10 | Titripac®
Art. 1.00579 DPX Neu 500 ml
wasserfreies Eindeckmittel
fir die Mikroskopie
Art. 1.00869 Entellan™ Neu fur Eindeckautomaten 500 ml
fir die Mikroskopie
Art. 1.00974 Ethanol 11,251
vergallt mit ca. 1 % Ethylmethylketon
zur Analyse EMSURE®
Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-
fir die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml
Art. 1.05174 Hamatoxylin-Ldsung modifiziert nach 500 ml, 11,

Gill III 2,51
fir die Mikroskopie

Art. 1.05175 Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach Gill II 500 ml, 2,5 |
fir die Mikroskopie

Art. 1.07961 Entellan™ Neu 100 ml, 500 ml,
Schnelleindeckmittel 11
fir die Mikroskopie

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
far die Histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml-Tropf-

wasserfreies Eindeckmittel flasche, 500 ml

fur die Mikroskopie

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz) 51
fir die Mikroskopie

Art. 1.11609 Histosec™ Pastillen
Erstarrungspunkt 56-58°C
Einbettungsmittel fiir die Histologie

Art. 1.15161 Histosec™ Pastillen (ohne DMSO)
Erstarrungspunkt 56-58°C
Einbettungsmittel fiir die Histologie

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.01641.0001

Die Gefahrstoffeinstufung auf dem Etikett und die Angaben im Sicherheits-
datenblatt sind zu beachten.

Das Sicherheitsdatenblatt ist erhéltlich im Internet und auf Anfrage.
ACHTUNG! Enthalt CMR-Substanzen. Bitte entsprechende Sicherheitshin-
weise im Sicherheitsdatenblatt beachten.

Hauptbestandteile der Produkte
Art. 1.01641.0001

Reagenz 1

C.I. 22120 10 g/l
C,H;OH 390 g/l
11 = 0,93 kg

Reagenz 2

KOH 5,69 g/l
C,HsOH 749 g/l
11 = 0,84 kg

Allgemeiner Hinweis

Wenn wéahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollmdchtigten und Ihrer nationalen Behérde.

Literatur

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

5. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uZyv, 2. Auflage

7. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

8. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

9. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225: Flissigkeit und Dampf leicht entzlindbar.
H290: Kann gegentiiber Metallen korrosiv sein.
H315: Verursacht Hautreizungen.

H319: Verursacht schwere Augenreizung.
H350: Kann Krebs erzeugen.

P202: Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

P210: Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und
anderen Zundquellen fernhalten. Nicht rauchen.

P233: Behalter dicht verschlossen halten.

P303 + P360 + P353: BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar):
Alle kontaminierten Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser
abwaschen.

P305 + P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser spilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Mdéglichkeit entfernen. Weiter spilen.

P308 + P313: BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/
arztliche Hilfe hinzuziehen.

Reagenz 1:
H225: Flissigkeit und Dampf leicht entzlindbar.
H350: Kann Krebs erzeugen.

Reagenz 2:

H225: Flissigkeit und Dampf leicht entzlindbar.
H290: Kann gegeniiber Metallen korrosiv sein.
H315: Verursacht Hautreizungen.

H319: Verursacht schwere Augenreizung.

Revisionshistorie

Version Modifikationsanmerkung

2024-Jul-01 Erste Version mit der Einfihrung der Revisionshistorie

Gebrauchsanweisung Hersteller Katalognummer Chargen-
beachten code
y/
/]
Achtung, Begleitdoku- Verwendbar bis Temperatur-
mentation beachten J333-MM-TT begrenzung

Status: 2024-Jul-01

Der Unternehmensbereich Life Science von Merck tritt in den USA und in Kanada als
MilliporeSigma auf.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland und/oder Tochterunternehmen. Alle Rechte vorbehalten. Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Merck und Sigma-Aldrich sind Marken der Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland. Alle anderen Marken sind Tel. +49(0)6151 72-2440 MER K
Eigentum der jeweiligen Inhaber. Ausfiihrliche Informationen zu Markennamen sind Uber 6ffentlich

zugangliche Informationsquellen erhaltlich. www.sigmaaldrich.com
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1.01641.0001 |REF
Microscopie

Kit de coloration Rouge Congo

Kit pour la mise en évidence de I'amyloide selon
Highman

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

Le présent « Kit de coloration Rouge Congo - Kit pour la mise en évidence
de I'amyloide selon Highman » est utilisé pour le diagnostic cellulaire dans
la médecine humaine et sert a I'examen histologique d‘échantillons d’origine
humaine. C’est un kit de coloration prét a I'emploi, qui est utilisé conjoin-
tement avec d’autres diagnostics in vitro de notre portefeuille pour rendre
des structures cibles analysables pour le diagnostic (par fixation, inclusion,
coloration, contre-coloration, montage) dans des épreuves histologiques,
telles que les coupes histologiques de rein, intestin, foie, p.ex.

Le présent Kit de coloration Rouge Congo - Kit pour la mise en évidence de
I’'amyloide selon Highman contient tous les réactifs nécessaires a la colora-
tion de I'amyloide dans les tissus histologiques.

Les structures non colorées présentent des contrastes relativement faibles
et ne peuvent a peine étre différenciées par microscopie optique. Les
images créées au moyen des solutions de coloration permettent a un
examinateur formé et autorisé de mieux distinguer la forme et la structure.
Pour un diagnostic final, il peut étre nécessaire d’exécuter des examens
supplémentaires.

Principe

L'amyloide est une structure homogéne et apte a étre colorée de maniére
éosinophile, constituée de fibrilles protéiques (@ de 8 - 15 nm chacune),
qui se dépose entre les cellules, par exemple dans le cas de I'lamylose. Tous
les dépots d’amyloides contiennent des fibrilles protéiques analogues qui
résistent aux mécanismes de défense immunitaire de I'organisme et ne
peuvent plus étre enlevées.

La coloration au rouge Congo fonctionne sur la base de liaisons hydrogenes
au composant d’hydrate de carbone du substrat. Le rouge Congo est un
colorant anionique pouvant se déposer dans les fibilles amyloides qui pré-
sentent ainsi un dichroisme visible dans la lumiere polarisée. Le tissu coloré
au rouge Congo apparait en rouge orangé a la lumiére transmise mais a la
lumiére polarisée les dépbts amyloides se présentent comme une biréfrin-
gence en vert vif sur fond sombre. Par contre, d'autres structures égale-
ment colorées au rouge Congo, telles que le collagene, ne sont pas visibles
a la lumiéere polarisée.

La coloration peut étre difficile du point de vue technique si les coupes de
paraffine utilisées sont trop fines ou si le tissu est recoloré trop fortement.

Matériel d’échantillons

Des coupes de tissu fixé a la formaline et inclus en paraffine sont utilisés
comme matériel de départ (coupes de paraffine de 5 a 6 um d’épaisseur).

Réactifs

Art. 1.01641.0001
Kit de coloration Rouge Congo
Kit pour la mise en évidence de I'amyloide selon Highman

Composition d’emballage :
Le kit de coloration contient

Réactif 1 : Kit de coloration Rouge Congo Solution de Rouge Congo 100 ml
Réactif 2 : Kit de coloration Rouge Congo Solution de KOH 2x 100 ml

Nécessaire en plus :

Art. 1.05174 Hématoxyline en solution modifiée selon
Gill III
pour la microscopie

Art. 1.05175 Hématoxyline en solution modifiée selon Gill II 500 ml, 2,5 |
pour la microscopie

500ml, 11,2,51

Préparation des échantillons

Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.
Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux regles de I'art.
Tous les échantillons doivent étre clairement identifiés.

Utiliser des instruments appropriés pour le préléevement d’échantillons et la
préparation, respecter les instructions du fabricant pour I'emploi / I'utilisa-
tion.

FR
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Lors de I'utilisation des réactifs auxiliaires adéquats, il y a lieu de respecter
les consignes d'utilisation correspondantes.

Déparaffiner et réhydrater les coupes de la maniére habituelle.

Préparation du réactif

Les réactifs de Kit de coloration Rouge Congo - Kit pour la mise en évidence
de I'amyloide selon Highman utilisés pour colorer sont préte a I'emploi ; il
n’est pas nécessaire de diluer les solutions étant donné que cela réduit le
résultat de coloration et la stabilité.

Le Réactif 2 (solution de KOH) peut encore étre utilisé et donné de bons
résultats méme s'il est teinté en rose.

La solution de KOH déja utilisée peut étre remise dans le flacon de PE aprés
I'avoir filtrée.

Mode opératoire

Coloration dans la cuve de coloration

Déparaffiner les préparations histologiques de la maniére habituelle et les
réhydrater par une série d'alcools a concentration décroissante.

Les lames porte-objets doivent étre égouttées conformément aux procédures
de coloration pour éviter tout transfert non nécessaire des solutions.

Pour obtenir un résultat de coloration optimal, il convient de respecter les
durées indiquées.

Porte-objet avec préparation histologique

Eau distillée 1 minute

Solution d’hématoxyline modifiée selon Gill II 5 minutes
ou

Solution d’hématoxyline modifiée selon Gill 111

Eau du robinet courante 5 minutes
Réactif 1 (solution de Rouge Congo) 10 minutes
Eau du robinet courante 5 minutes

Réactif 2 (solution de KOH) 30 - 40 secondes

Eau du robinet courante 5 minutes
Ethanol 96 %

Ethanol 96 %

30 secondes

30 secondes

Ethanol 100 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes

Monter les préparations humides de Neo-Clear™ avec le Neo-Mount™ ou
les préparations humides de xyléne avec p.ex. I'Entellan™ néo et couvre-
objet.

Apreés avoir été déshydratées (passage dans des alcools a concentration
croissante) et clarifiées dans du xyléne ou du Neo-Clear™, les prépara-
tions histologiques peuvent étre montées avec des produits de montage
anhydres (p.ex. Neo-Mount™, Entellan™, DPX néo ou Entellan™ néo) et une
lamelle couvre-objet et étre conservée.

Résultat
Noyaux cellulaires
Amyloide
en lumiére transmise
dans la lumiére polarisée

bleu foncé

rose a rouge
métachromasie verte

Tissus conjonctifs, collagene rouge clair

Diagnostic d’erreurs
Coloration trop faible des fibrilles amyloides

La coloration peut avant tout s’avérer difficile du point de vue technique

si des coupes de paraffine de moins de 5 um sont utilisées, puisqu’il n'y a
plus assez d’amyloide pour intercaler le rouge Congo. Ceci peut fournir des
résultats faussement négatifs. II conviendrait donc de colorer des coupes de
paraffine de plus de 5 um.

En cas d’incubation trop intensive a I’éthanol pour la déshydratation, il se
peut que le colorant rouge Congo disparaisse du tissu au lavage et que la
préparation soit décolorée.

Les temps de déshydratation indiqués au proces-verbal devraient étre res-
pectés avec précision pour éviter les résultats faussement négatifs.

Remarques techniques

Le microscope utilisé doit respecter les exigences d’un laboratoire de dia-
gnostics médicaux.

En cas d’utilisation d'un processeur d’histologie et d’'un automate de colora-
tion, se conformer aux instructions du fabricant de I'appareil et du logiciel.



Caractéristiques de performance analytique

« Kit de coloration Rouge Congo » colore et permet donc la visualisation

de structures biologiques, comme décrit dans le chapitre « Résultat » de

ce mode d‘emploi. Ce produit ne doit étre utilisé que par des personnes
agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la préparation des
échantillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, le traitement
histologique (histoprocessing), la prise de décisions en matiére de contrdles
appropriés et autres.

La performance analytique du produit est confirmée via I'analyse de chaque
lot de production. La participation réussie a des tests interlaboratoires inter-
nationaux réguliers est une confirmation supplémentaire et indépendante
de la spécificité analytique.

Pour les colorants suivants, la performance analytique a été confirmée au
niveau des spécificité, sensibilité et répétabilité du produit avec un taux de
100 % :

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai
Coloration au
rouge Congo
Noyaux cellulaires | 8/8 8/8 6/6 6/6
Amyloide (en 8/8 8/8 6/6 6/6
lumiére transmise)
Amyloide (dans la | 8/8 8/8 6/6 6/6
lumiére polarisée)
Tissus conjonctifs | 8/8 8/8 6/6 6/6
Collagéne 8/8 8/8 6/6 6/6

Résultats de la performance analytique

Les données des essais intra-lot (au sein du méme lot) et inter-lot (sur
différents lots) répertorient le nombre de structures dont la coloration est
appropriée en relation avec le nombre d‘essais effectués.

Les résultats de cette évaluation de performance confirment que le produit
est approprié a I'usage prévu et peut étre utilisé de maniére fiable.

Diagnostic

Les diagnostics doivent étre exclusivement effectués par des personnes
autorisées et qualifiées.

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

Cette méthode doit étre appliquée dans le diagnostic humain a titre com-
plémentaire.

Des tests plus poussés seront choisis et réalisés selon des méthodes recon-
nues.

Chaque étape doit étre effectuée sous contrdle, afin d’exclure toute possibi-
lité de résultat erroné.

Pour identifier I'amyloide avec certitude, il faut toujours effectuer une véri-
fication a la lumiere polarisée pour confirmer le résultat obtenu en lumiére
transmise.

Stockage

Stocker le Kit de coloration Rouge Congo - Kit pour la mise en évidence de
I'amyloide selon Highman entre +15°C et +25°C.

Stabilité

Le Kit de coloration Rouge Congo - Kit pour la mise en évidence de I'amy-
loide selon Highman peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption indiqué.
Apres la premiére ouverture du flacon, conserver entre +15 °C et +25 °C
et utiliser jusqu’a la date de péremption.

Le Réactif 2 (solution de KOH) peut encore étre utilisé et donné de bons
résultats méme s'il est teinté en rose.

La solution de KOH déja utilisée peut étre remise dans le flacon de PE aprés
I'avoir filtrée.

Les flacons doivent toujours étre conservées bien fermées pour éviter que
I'alcool s’évapore et par conséquent la concentration du colorant augmente.

Capacité
L'emballage suffit jusqu’a 50 applications.

Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

Pour éviter les erreurs, I'application doit étre effectuée par un personnel qua-
lifié.

Respecter les directives nationales relatives a la sécurité au travail et a
I'assurance de la qualité.

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

Protection contre les infections

Veiller impérativement a une protection efficace conformément aux direc-
tives des laboratoires.

FR
Consignes d’élimination
Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.
Les solutions usagées et les solutions dont la date de péremption est dé-
passée doivent étre traitées comme des déchets dangereux, en respectant
les directives locales relatives a |'élimination des déchets. Pour commander
les instructions sur I'élimination des déchets, cliquer sur le Quick Link « Hints
for Disposal of Microscopy Products » sur www.microscopy-products.com.
Au sein de I'UE s‘applique le reglement CE) n® 1272/2008 relatif a la clas-
sification, a I'étiquetage et a I'emballage des substances et des mélanges,
modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modi-
fiant le réglement (CE) N° 1907/2006.

Réactifs auxiliaires

Art. 1.00496 Formaldéhyde en solution a 4%, 350 ml et 700 ml
tamponée, pH 6,9 (formaline en solution a (en flacon a col

env. 10%), large), 51, 101,
pour I'histologie 10 | Titripac®
Art. 1.00579 DPX néo 500 ml

produit de montage anhydre
pour la microscopie

Art. 1.00869 Neo-Entellan™ pour colleuse de lamelles 500 ml
pour la microscopie

Art. 1.00974 Ethanol dénaturé avec env. 1 % 11,2,51
d’éthylméthylcétone
pour analyse EMSURE®

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.05174 Hématoxyline en solution modifiée selon 500 ml, 11,

Gill 1L 2,51
pour la microscopie

Art. 1.05175 Hématoxyline en solution modifiée selon 500 ml, 2,51
Gill II
pour la microscopie

Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie

Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 4|

pour I'histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-

agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51

pour la microscopie

Art. 1.11609 Histosec™ en pastilles
P.S. 56-58°C
agent d’inclusion pour I'histologie
Art. 1.15161 Histosec™ en pastilles (sans DMSO)
P.S. 56-58°C
agent d’inclusion pour I'histologie

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5kg), 25 kg

Classification des matiéres dangereuses

Art. 1.01641.0001

Tenir compte de la classification des matiéres dangereuses indiquées sur
I’étiquette et les indications de la fiche de données de sécurité.

La fiche de données de sécurité est disponible sur le site web et sur
demande.

ATTENTION : contient des substances CMR. Veuillez respecter les consignes
de sécurité dans la fiche de sécurité correspondante s.v.p.

Composants principaux des produits
Art. 1.01641.0001

Réactif 1

C.I. 22120 10 g/l
C,Hs;OH 390 g/l
11 = 0,93 kg

Réactif 2

KOH 5,69 g/l
C,H;OH 749 g/
11 = 0,84 kg

Remarque générale

Si un incident grave s’est produit durant ou par suite de I'utilisation, veuillez
informer de celui-ci le fabricant et/ou son mandataire et votre autorité
nationale.

Littérature

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

5. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uZyv, 2. Auflage

7. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition



8. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

9. Conn'’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.
H290 : Peut étre corrosif pour les métaux.
H315 : Provoque une irritation cutanée.

H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.
H350 : Peut provoquer le cancer.

P202 : Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions
de sécurité.

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.

P233 : Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.

P303 + P360 + P353 : EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les
cheveux): Enlever immédiatement tous les vétements contaminés. Rincer
la peau a I'eau.

P305 + P351 + P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer

avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de
contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer.

P308 + P313 : EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée: consulter un
médecin.

Réactif 1 :
H225 : Liquide et vapeurs tres inflammables.
H350 : Peut provoquer le cancer.

Réactif 2 :

H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.
H290 : Peut étre corrosif pour les métaux.
H315 : Provoque une irritation cutanée.

H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.

Historique des révisions

Version Commentaire concernant les modification
2024-Jul-01 Version initiale avec l'introduction de I'historique des
révisions

[1i] wl REF| [LoT

Respectez les Fabricant N° catalogue Code de lot
consignes d'utili-
sation
a
/]

Attention : observez la Utilisable Limitation de

documentation complé- jusqu’au température

mentaire AAAA-MM-]]

Status: 2024-Jul-01

Aux Etats-Unis et au Canada, I'activité Life Science de Merck opére sous le nom de
MilliporeSigma.
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appartiennent a leurs proprietaires respectifs.
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1.01641.0001 |REF
Microscopia

Kit de tincion Rojo Congo
kit para identificacion de amiloide segun Highman

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c E

Finalidad prevista

El presente “Kit de tinciéon Rojo Congo - kit para identificacion de amiloide
segulin Highman” es utilizado para el diagndstico celular en la medicina hu-
mana y se emplea en el examen histoldgico de muestras de origen humano.
Se trata de un kit de tincidn listo para el uso que, junto con otros materia-
les de diagndstico in vitro pertenecientes a nuestra cartera, hace evaluables
determinadas para el diagnodstico estructuras de destino (mediante fijacion,
inclusion, tincidn, contratincion, montaje) en material de examen histolégi-
co, como pueden ser cortes histoldgicos p.ej. del rifion, del intestino o del
higado.

El presente Kit de tincién de Rojo Congo - kit para identificaciéon de amiloide
segulin Highman contiene todos los reactivos necesarios para la tincion de
amiloide en tejidos histoldgicos.

Las estructuras sin tefiir son relativamente pobres en contrastes y apenas
si pueden diferenciarse bajo el microscopio 6ptico. Las imagenes generadas
con ayuda de las soluciones de tincion permiten a un examinador auto-
rizado y cualificado reconocer mejor la forma y la estructura. Tal vez se
requieren examenes mas complejos para un diagnostico final.

Principio

El amiloide es una estructura compuesta de fibrillas proteicas (@ 8 - 15 nm
cada una), homogénea y tefiible de forma eosindfila que se deposita entre
las células p.ej. en caso de amiloidosis. Todos los depdsitos de amiloide
contienen fibrillas proteicas parecidas que son resistentes a los mecanismos
de defensa del organismo y que no pueden ser eliminadas.

La tincion de Rojo Congo se realiza sobre la base de enlaces por puente de
hidrégeno con el componente de carbohidrato del sustrato. El Rojo Congo
es un colorante aniénico y puede depositarse en fibrillas de amiloide, las
cuales presentaran en este caso un destacado dicroismo bajo luz polariza-
da. Al trasluz, el tejido tefiido con Rojo Congo aparece en color naranja-
rojo, mientras que si se mira bajo luz polarizada, los depdsitos de amiloide
se presentan en forma de doble refraccion de color verde intenso sobre
fondo oscuro. Sin embargo, otras estructuras, que también son tefiidas por
el Rojo Congo, p.€j. el coldgeno, no son visibles en luz polarizada.

La tincion puede ser técnicamente dificil si se utilizan cortes de parafina
demasiado finos (<5 pm) o si el tejido ha sido sometido a una sobretincion
excesiva.

Material de las muestras

Como material de partida se emplean cortes de tejido fijado en formalina e
incluido en parafina (cortes parafinicos de 5 - 6 ym de espesor).

Reactivos

Art. 1.01641.0001

Kit de tinciéon Rojo Congo

kit para identificacién de amiloide segin Highman
Componentes del envase:

El kit de tincion contiene

Reactivo 1: Kit de tincion Rojo Congo Solucién de Rojo Congo 100 ml
Reactivo 2: Kit de tincién Rojo Congo Solucion de KOH 2x 100 ml

Necesario ademas:

Art. 1.05174 Hematoxilina en solucion modificada segun 500 ml, 11, 2,51
Gill III
para microscopia

Art. 1.05175 Hematoxilina en solucién modificada segun
Gill 11
para microscopia

500 ml, 2,51

Preparacion de las muestras

La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

Todas las muestras deben tratarse de acuerdo con el estado de la tecnologia.
Todas las muestras deben estar rotuladas inequivocamente.

Deben usarse instrumentos adecuados para la toma de muestras y en la
preparacion, y deben seguirse las instrucciones del fabricante para la apli-
cacion / el empleo.

Al usar los correspondientes reactivos auxiliares deberan tenerse en cuenta
las respectivas instrucciones de empleo.

Desparafinar de forma tipica los cortes y rehidratar.

ES

www.sigmaaldrich.com

Preparacion del reactivo

Los reactivos del Kit de tincion Rojo Congo - kit para identificacion de
amiloide segiin Highman utilizados para los procesos de tincién estan listos
para el uso, la dilucién de las soluciones no es necesaria y empeora el
resultado de la tincién asi como la estabilidad.

El Reactivo 2 (soluciéon de KOH) puede continuar empledndose y suministro
buenos resultados aunque muestre color rosa.
Una vez filtrada, la solucién KOH ya utilizada podra ser devuelta al frasco de PE.

Técnica

Tincién en la cubeta de tincién

Desparafinar de forma habitual los preparados histoldgicos y rehidratar en
serie descendente de alcohol.

Los portaobjetos deberian ser escurridos bien por goteo después de los
diferentes pasos de tincion, de esta manera se podra evitar el innecesario
arrastre de soluciones.

Para conseguir un 6ptimo resultado de tincidn, deberian respetarse los
periodos indicados.

Portaobjetos con preparado histolégico

Agua destilada 1 minuto

Solucién de hematoxilina modificada segun Gill II 5 minutos

o

Solucién de hematoxilina modificada segun Gill III

Agua corriente del grifo 5 minutos

Reactivo 1 (soluciéon de Rojo Congo) 10 minutos

Agua corriente del grifo 5 minutos

Reactivo 2 (solucién de KOH) 30 - 40 segun-
dos

Agua corriente del grifo 5 minutos

Etanol 96 %
Etanol 96 %

30 segundos

30 segundos

Etanol 100 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos

Montar con Neo-Mount™ los preparados humedecidos con Neo-Clear™,
o los preparados humedecidos con xileno con p.ej. Entellan™ Nuevo y
cubre-objetos.

Los preparados histoldgicos pueden ser montados y almacenados con
medios de montaje anhidros (p.ej. Neo-Mount™, Entellan™, DPX nuevo o
Entellan™ Nuevo) y cubreobjetos después de la deshidratacion (series de
alcohol ascendentes) y la clarificacion con xileno o Neo-Clear™.

Resultado
Ndcleos celulares azul oscuro
Amiloide

al trasluz rosa a rojo

bajo luz polarizada metacromasia verde

Tejido conjuntivo, coldgeno rojo claro

Localizacién de errores
Tincion demasiado débil de las fibrillas de amiloide

La tincion puede ser técnicamente dificil sobre todo si se utilizan cortes
de parafina demasiado finos <5 pm, porque en este caso ya no quedara
suficiente amiloide para que se deposite el Rojo Congo. Esta circunstancia
podra causar resultados errdneamente negativos. Por esto, siempre se
deberian tefiir cortes de parafina >5 pm.

En caso de realizarse durante la deshidratacion una incubaciéon demasiado
intensa con etanol, el colorante Rojo Congo podré ser eliminado del tejido
por efectos de lavado, dandose lugar a una descoloracion de los preparados.
Los tiempos de deshidratacién indicados en el protocolo deberian ser res-
petados con exactitud para evitar de esta manera resultados erréneamente
negativos.

Notas técnicas

El microscopio usado deberia corresponder a los requisitos de un laboratorio
de diagnostico médico.

Si se utilizan procesadores de histologia y aparatos automaticos de tincién,
deberan tenerse en cuenta las instrucciones de operacidn del fabricante,
tanto del aparato como del software.



Caracteristicas de rendimiento analitico

“Kit de tincién Rojo Congo” tifie y, por lo tanto, visualiza estructuras biold-
gicas, como se describe en el capitulo “Resultado” de estas instrucciones
de uso. Solo deben utilizar el producto personas autorizadas y cualificadas.
Esta utilizacidn incluye, entre otras actividades, la preparacion de muestras
y reactivos, la manipulacién de muestras, el procesamiento histoldgico, las
decisiones relativas a los controles adecuados, etc.

El rendimiento analitico del producto se confirma analizando cada lote de
produccién. La participacion satisfactoria en analisis interlaboratorios in-
ternacionales periddicos proporciona una confirmacion adicional e indepen-
diente de la especificidad analitica.

En el caso de las siguientes tinciones, se confirmé el rendimiento analitico
en términos de especificidad, sensibilidad y repetibilidad del producto, con
una tasa del 100 %:

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- intraensa-
yos yos
Tincion de Rojo
Congo
Nucleos celulares 8/8 8/8 6/6 6/6
Amiloide (al 8/8 8/8 6/6 6/6
trasluz)
Amiloide (bajo luz | 8/8 8/8 6/6 6/6
polarizada)
Tejido conjuntivo 8/8 8/8 6/6 6/6
Colageno 8/8 8/8 6/6 6/6

Resultados de rendimiento analitico

Los datos intraensayos (realizados en el mismo lote) e interensayos (reali-
zados en diferentes lotes) enumeran las estructuras correctamente tefiidas
en relacién con el nimero de ensayos realizados.

Los resultados de esta evaluacion de rendimiento confirman la aptitud del
producto para el uso previsto, asi como su fiabilidad de funcionamiento.

Diagndéstico
Los diagnodsticos deberan ser establecidos solamente por personas autoriza-
das y cualificadas.

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Este método debe aplicarse complementariamente en el diagndstico humano.
Deberdn elegirse y realizarse ensayos ulteriores segin métodos reconocidos.
Cada aplicacion deberia implicar controles adecuados para descartar resulta-
dos erréneos.

Para reconocer la amiloide con seguridad, para confirmar el hallazgo al tras-
luz deberia seguir siempre la inspeccidén del material bajo luz polarizada.

Almacenamiento

Guardar el Kit de tincion Rojo Congo - kit para identificacion de amiloide
segln Highman de +15°C a +25 °C.

Estabilidad
El Kit de tincion Rojo Congo - kit para identificacion de amiloide segin
Highman puede usarse hasta la fecha de caducidad indicada.

Después de abrir el frasco por primera vez, el contenido almacenado entre
+15 °Cy +25 °C es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada.

El Reactivo 2 (soluciéon de KOH) puede continuar empledndose y suministro
buenos resultados aunque muestre color rosa.

Una vez filtrada, la solucion KOH ya utilizada podra ser devuelta al frasco de PE.
Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados para evitar de esta
manera que se evapore el alcohol y que, debido a ello, aumente la concen-
tracién del colorante.

Capacidad
El envase es suficiente para hasta 50 aplicaciones.

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

Para evitar errores, la aplicacién deberia ser realizada por personal especia-
lizado.

Deben cumplirse las directivas nacionales sobre seguridad en el trabajo y
aseguramiento de la calidad.

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

Proteccion contra infecciones

Debe observarse a toda costa una proteccion eficaz contra infecciones de
acuerdo con las directivas de laboratorio.

Indicaciones para la eliminacioén de residuos

El envase debe ser eliminado de acuerdo con las directivas validas de elimi-
nacion de residuos.
Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion
de residuos. Podréa pedirse informacion sobre los procedimientos de elimina-
cién bajo el Quick Link “Hints for Disposal of Microscopy Products” en
www.microscopy-products.com. Dentro de la UE tiene validez el REGLA-
MENTO (CE) N° 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado y el
envasado de sustancias y mezclas, por el que se modifican y derogan las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) N©
1907/2006.

Reactivos auxiliares

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

1.00496

1.00579

1.00869

1.00974

1.04699

1.05174

1.05175

1.07961

1.08298

1.09016

1.09843

1.11609

1.15161

Formaldehido en solucién 4%,
tamponado, pH 6,9 (aprox. 10% de
formalina en solucidn)

para histologia

DPX nuevo

medio de montaje anhidro

para microscopia

Entellan™ nuevo para montadores de
cubreobjetos para microscopia
Etanol desnaturalizado con aprox.

1 % de metiletilcetona

para analisis EMSURE®

Aceite de inmersién

para microscopia

Hematoxilina en solucion modificada segtin
Gill III
para microscopia

Hematoxilina en soluciéon modificada segin
Gill 11

para microscopia

Entellan™ Nuevo

medio de montaje rapido

para microscopia

Xileno (mezcla de isémeros)
para histologia

Neo-Mount™

medio de montaje anhidro

para microscopia

Neo-Clear™ (sustituto de xileno)
para microscopia

Histosec™ pastillas

punto de solidificacion 56-58°C
medio de inclusion para histologia
Histosec™ pastillas (sin DMSO)
punto de solidificacién 56-58°C,
medio de inclusion para histologia

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.01641.0001

Tener en cuenta la clasificacion de substancias peligrosas en la etiqueta y
las indicaciones en la ficha de datos de seguridad.
La ficha de seguridad estd disponible en el sitio web y a solicitud.
iATENCION! Contiene sustancias CMR. Por favor, respete los avisos de se-

guridad correspondientes en la ficha de datos de seguridad.

Componentes principales de los productos
Art. 1.01641.0001
Reactivo 1

C.I. 22120
C,HsOH

11

0,93 kg

Reactivo 2

KOH

C,HsOH

11

0,84 kg

10 g/l
390 g/I

5,69 g/l
749 g/l

Aviso general

Si se produce un incidente grave durante el uso o a causa del mismo, sirva-
se informar al fabricante y/o a su apoderado y a su autoridad nacional.
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(en frasco de
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51,101,
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500 ml

500 ml
11,251

frasco gotero de

100 ml, 100 ml,
500 ml

500 ml, 11,
2,51

500 ml, 2,51

100 ml, 500 ml,
11

41
frasco gotero de
100 ml, 500 ml
51

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg
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H225: Liquido y vapores muy inflamables.
H290: Puede ser corrosivo para los metales.
H315: Provoca irritacion cutanea.

H319: Provoca irritacién ocular grave.
H350: Puede provocar cancer.

P202: No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas
las instrucciones de seguridad.

P210: Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de
llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicion. No fumar.

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P303 + P360 + P353: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):
Quitar inmediatamente toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con
agua.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar
con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir
con el lavado.

P308 + P313: EN CASO DE exposicién demostrada o supuesta: consultar a
un médico.

Reactivo 1:
H225: Liquido y vapores muy inflamables.
H350: Puede provocar cancer.

Reactivo 2:

H225: Liquido y vapores muy inflamables.
H290: Puede ser corrosivo para los metales.
H315: Provoca irritacion cutanea.

H319: Provoca irritacién ocular grave.
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1.01641.0001 |REF
Microscopia

Kit di colorazione Rosso Congo

Kit per la rilevazione di amiloide secondo il
metodo di Highman

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

Il presente “Kit di colorazione Rosso Congo - Kit per la rilevazione di ami-
loide secondo il metodo di Highman” & utilizzato per la diagnostica cellulare
nell'uomo e serve per I'esame istologico di campioni di origine umana. E

un kit di colorazione pronto all’'uso che, congiuntamente ad altri prodotti
diagnostici in vitro del nostro portafoglio, consente I'analisi diagnostica delle
strutture bersaglio (mediante fissaggio, inclusione, colorazione, contro-
colorazione, montaggio) nei campioni istologici, quali ad esempio sezioni
istologiche di rene, intestino, fegato.

Il presente Kit di colorazione Rosso Congo - Kit per la rilevazione di ami-
loide secondo il metodo di Highmancontiene tutti i reattivi necessari per la
colorazione di amiloide in tessuti istologici.

Le strutture non colorate presentano un contrasto relativamente poco
marcato e sono difficili da distinguere al microscopio ottico. In virtu delle
immagini ottenute con le soluzioni di colorazione, il ricercatore autorizza-
to e qualificato € in grado di distinguere in modo piu preciso la forma e la
struttura. Per una diagnosi definitiva potrebbe essere necessario eseguire
ulteriori esami.

Principio

L'amiloide & una struttura omogenea e con tintorialita eosinofila, costituita
da fibrille proteiche (ciascuna con @ di 8 - 15 nm) che per esempio in caso
di amiloidosi si deposita tra le cellule. Tutti i depositi di amiloide contengono
fibrille proteiche simili che sono resistenti ai meccanismi di difesa endogeni
€ non possono pill essere rimosse.

La colorazione Rosso Congo funziona in base a legami per mezzo di ponti
idrogeno con i componenti polisaccaridici del substrato. Rosso Congo & un
colorante anionico e puo depositarsi nelle fibrille di amiloide che all’esame
in luce polarizzata presenteranno quindi una marcatissima birifrangenza. Il
tessuto colorato con Rosso Congo appare in trasparenza di colore rosso-
arancio mentre se osservati al microscopio a luce polarizzata i depositi di
amiloide presenteranno una birifrangenza verde fosforescente su di uno
sfondo scuro. Altre strutture, che vengono comunque colorate con Rosso
Congo, come per esempio il collagene, non sono tuttavia visibili all’'esame in
luce polarizzata.

La colorazione puo risultare tecnicamente difficile qualora vengano utilizzate
delle sezioni di paraffina troppo sottili (<5 um) o si proceda a un’eccessiva
sovracolorazione del tessuto.

Materiale d’esame

Come materiale iniziale vengono utilizzate sezioni incluse in paraffina e
fissate in formalina (sezioni in paraffina con spessore di 5 - 6 pm).

Reattivi

Art. 1.01641.0001
Kit di colorazione Rosso Congo
Kit per la rilevazione di amiloide secondo il metodo di Highman

Componenti della confezione:
Il kit di colorazione contiene

Reattivo 1: Kit di colorazione Rosso Congo Soluzione Rosso Congo 100 ml
Reattivo 2: Kit di colorazione Rosso Congo Soluzione KOH 2x 100 ml

Inoltre necessario:

Art. 1.05174 Ematossilina soluzione modificata secondo 500 ml, 11, 2,51
Gill 111
per microscopia

Art. 1.05175 Ematossilina soluzione modificata secondo
Gill IT
per microscopia

500 ml, 2,51

Preparazione dei campioni
Il campionamento deve essere effectuato da personale specializzato.

Tutti i campioni devono essere trattati secondo la tecnica standard vigente.
Tutti i campioni vanno contrassegnati in modo tale da essere facilmente
identificati.

Devono essere utilizzati strumenti adatti per il prelievo e la preparazione dei
campioni; vanno osservate rigorosamente le indicazioni del produttore circa
I’'applicazione e le istruzioni d'uso.

IT
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Quando si utilizzano i reattivi ausiliari corrispondenti, osservare le relative
istruzioni per I'uso.

Sparaffinare e portare le sezioni all'acqua secondo la procedura standard.

Preparazione del reattivo

I reattivi di Kit di colorazione Rosso Congo - Kit per la rilevazione di amiloi-
de secondo il metodo di Highman utilizzati per la colorazione sono pronte
all’'uso, non e richiesta la diluizione delle soluzioni, poiché compromette la
colorazione e ne riduce la stabilita.

Si puo continuare ad utilizzare il Reattivo 2 (soluzione di KOH) anche se
assume una colorazione rosa, senza che i risultati vengano compromessi.
La soluzione di KOH utilizzata puod, una volta filtrata, essere anche rimessa
nei flaconi de PE.

Esecuzione
Colorazione nella cuvetta di colorazione

Sparaffinare e riportare le preparati istologici all’acqua attraverso una serie
discendente di alcoli come di consueto.

I portaoggetti vanno fatti sgocciolare accuratamente dopo le singole fasi della
colorazione, in modo da evitare il trascinamento (carry-over) delle soluzioni.
Per ottenere una colorazione ottimale si dovrebbero rispettare i tempi
indicati.

Portaoggetti con preparato istologico

Acqua distillata 1 minuto
Soluzione d’ematossilina modificata secondo Gill II 5 minuti
o

Soluzione d’ematossilina modificata secondo Gill III

Acqua di rubinetto corrente 5 minuti
Reattivo 1 (soluzione Rosso Congo) 10 minuti
Acqua di rubinetto corrente 5 minuti

Reattivo 2 (soluzione KOH) 30 - 40 secondi

Acqua di rubinetto corrente 5 minuti
Etanolo 96 % 30 secondi
Etanolo 96 % 30 secondi
Etanolo 100 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti

Montare i preparati inumiditi con Neo-Clear™ con Neo-Mount™ o i prepa-
rati inumiditi con xilene con per es. Entellan™ Neo e coprioggetto.

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

i preparati istologici possono essere chiarificati con xilene o Neo-Clear™,
montati con mezzi di montaggio anidri (per esempio, Neo-Mount™,
Entellan™, DPX Neo o Entellan™ Neo), coperti con un vetrino coprioggetti e
conservati.

Risultato
Nuclei cellulari

Amiloide
in trasparenza
in luce polarizzata

blu scuro

da rosa a rosso
metacromasia verde

Tessuti connettivi, collagene rosso chiaro

Individuazione e soluzione di problemi
Colorazione troppo debole delle fibrille di amiloide

La colorazione puo presentare delle difficolta tecniche soprattutto se ven-
gono utilizzate delle sezioni di paraffina troppo sottili <5 um poiché in tal
caso I'amiloide da sottoporre a colorazione con Rosso Congo non sara piu
sufficiente. Si possono ottenere dei risultati falsi negativi. Si raccomanda
pertanto di sottoporre a colorazione sezioni di paraffina >5 um.

In caso di incubazione troppo intensa con etanolo durante la fase di disidra-
tazione, puo succedere che il colorante Rosso Congo venga lavato via dal
tessuto con conseguente decolorazione dei preparati.

Attenersi scrupolosamente ai tempi di disidratazione indicati nel protocollo
onde evitare risultati falsi negativi.

Annotazioni tecnici

Il microscopio utilizzato deve soddisfare i requisiti previsti in un laboratorio
medico diagnostico.

In caso di utilizzate processore d‘istologia o di colorazione automatizza-
ta, attenersi alle istruzioni per I'uso del produttore dello strumento e del
software.



Caratteristiche delle prestazioni analitiche

,Kit di colorazione Rosso Congo" colora e pertanto permette di visualizzare
strutture biologiche, come descritto nel capitolo ,Risultato" di questa IFU. Il
prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate e qualificate; cio
include, a titolo esemplificativo, la preparazione del campione e del reagen-
te, la manipolazione del campione, I'istoprocessazione, le decisioni relative
ai controlli adeguati, ecc.

Le prestazioni analitiche del prodotto sono confermate per mezzo di test
su ciascun lotto di produzione. La fruttuosa partecipazione a test interlabo-
ratorio internazionali su base regolare fornisce una conferma aggiuntiva e
indipendente della specificita analitica.

Per le seguenti colorazioni, le prestazioni analitiche sono state confermate
in termini di specificita, sensibilita e ripetibilita del prodotto con un tasso del
100 %:

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio
Colorazione Rosso
Congo
Nuclei cellulari 8/8 8/8 6/6 6/6
Amiloide (in 8/8 8/8 6/6 6/6
trasparenza)
Amiloide (in luce 8/8 8/8 6/6 6/6
polarizzata)
Tessuti connettivi | 8/8 8/8 6/6 6/6
Collagene 8/8 8/8 6/6 6/6

Risultati delle prestazioni analitiche

I dati intrasaggio (eseguiti sullo stesso lotto) e intersaggio (eseguiti su lotti
diversi) elencano il numero di strutture correttamente colorate in relazione
al numero di saggi eseguiti.

I risultati di questa valutazione delle prestazioni confermano che il prodotto
€ adatto all'uso previsto e funziona in modo affidabile.

Diagnostica

Le diagnosi vanno eseguite solo da personale autorizzato e qualificato.
Devono essere utilizzate nomenclature valide.

La presente metodologia deve essere utilizzata quale strumento integrativo
per la diagnostica umana.

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

Per ogni applicazione devono essere eseguiti controlli appropriati, per esclu-
dere possibili risultati errati.

Per riconoscere con sicurezza I’'amiloide, il materiale dovrebbe essere sem-
pre esaminato dapprima in trasparenza ed in seguito in luce polarizzata, per
confermare I'esito.

Conservazione

Il Kit di colorazione Rosso Congo - Kit per la rilevazione di amiloide secondo
il metodo di Highman va conservato ad una temperatura compresa tra
+15°C e +25°C.

Stabilita

Il Kit di colorazione Rosso Congo - Kit per la rilevazione di amiloide secondo il
metodo di Highman puo essere utilizzato entro la data di scadenza indicata.

Una volta aperto il flacone, il contenuto si mantiene stabile fino alla data di
scadenza indicata se conservato ad una temperatura compresa tra +15 °C
e +25 °C.

Si puod continuare ad utilizzare il Reattivo 2 (soluzione di KOH) anche se
assume una colorazione rosa, senza che i risultati vengano compromessi.
La soluzione di KOH utilizzata puo, una volta filtrata, essere anche rimessa
nei flaconi de PE.

Conservare sempre i flaconi ben chiusi per evitare I'evaporazione dell’alcol e
il conseguente aumento della concentrazione del colorante.

Capacita
La confezione ¢ sufficiente per un massimo de 50 applicazioni.

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

Per evitare errori, la applicazione deve essere eseguita da personale specializzato.
Vanno osservate le direttive nazionali in materia di sicurezza sul lavoro e di
assicurazione di qualita.

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

Protezione contro le infezioni

Vanno rigorosamente osservate le norme di laboratorio relative alla
protezione contro le infezioni.

Istruzioni per lo smaltimento

La confezione deve essere smaltita nel rispetto delle vigenti direttive in
materia.

Le soluzioni usate e le soluzioni scadute vanno smaltite come rifiuti perico-
losi, in conformita alle disposizioni locali vigenti in materia di smaltimento
dei rifiuti. Per richiedere informazioni sullo smaltimento selezionare il
Quick link “Hints for Disposal of Microscopy Products” all’indirizzo
www.microscopy-products.com. Nell’Unione europea trova applicazione il
Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichetta-
tura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga
le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento
(CE) n. 1907/2006.

Reattivi ausiliari

Art. 1.00496

Art. 1.00579

Art. 1.00869

Art. 1.00974

Art. 1.04699

Art. 1.05174

Art. 1.05175

Art. 1.07961

Art. 1.08298

Art. 1.09016

Art. 1.09843

Art. 1.11609

Art. 1.15161

Aldeide formica soluzione al 4%,
tamponata, pH 6,9 (formalina soluzione
ca. 10%),

per istologia

DPX Neo

mezzo di montaggio anidro

per microscopia

Nuovo Entellan™ montante per vetrini
per microscopia

Etanolo denaturato con circa 1 % di
metiletilchetone

p. a. EMSURE®

Olio di immersione
per microscopia

Ematossilina soluzione modificata secondo
Gill 111

per microscopia

Ematossilina soluzione modificata secondo
Gill 1T

per microscopia

Entellan™ Neo

mezzo di montaggio rapido

per microscopia

Xilene (miscela di isomeri)

per istologia

Neo-Mount™

mezzo di montaggio anidro

per microscopia

Neo-Clear™ (sostituto xilolo)

per microscopia

Histosec™ in pastiglie

p.s. 56-58°C

mezzo d'inclusione per istologia
Histosec™ in pastiglie (senza DMSO)
p.s. 56-58°C

mezzo d’inclusione per istologia

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.01641.0001

Osservare la classificazione delle sostanze pericolose riportata sull’etichetta
e seguire le indicazioni della scheda di sicurezza.
La scheda di sicurezza € disponibile su sito Internet e su richiesta.
ATTENZIONE! Contiene sostanze CMR. Attenersi alle relative indicazioni di
sicurezza riportate nella scheda di dati di sicurezza.

Componenti principali dei prodotti
Art. 1.01641.0001

Reattivo 1
C.I. 22120
C,H;OH

11 = 0,93 kg

Reattivo 2
KOH

C,H;OH

11 = 0,84 kg

10 g/l
390 g/l

5,69 g/l
749 g/l

Indicazione generale

Se durante o in seguito all’'uso del dispositivo si verifica un incidente, segna-
lare I'evento al fabbricante e/o al suo mandatario e alle autorita nazionali.

Letteratura

IT

350 ml e 700 ml
(in flacone a
collo largo), 51,
101,101
Titripac®

500 ml

500 ml

11,251

flacone conta-
gocce di 100 ml,
100 ml, 500 ml

500 ml, 11,
2,51

500 ml, 2,51

100 ml, 500 ml,
11

41

flacone conta-
gocce di 100 ml,
500 ml

51

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
5. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition
6. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uZyv, 2. Auflage
7. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition
8. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
9. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition



H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.
H290: Puo essere corrosivo per i metalli.
H315: Provoca irritazione cutanea.

H319: Provoca grave irritazione oculare.

H350: Pud provocare il cancro.

P202: Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.

P210: Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme
libere o altre fonti di accensione. Non fumare.

P233: Tenere il recipiente ben chiuso.

P303 + P360 + P353: IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i
capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti contaminati.
Sciacquare la pelle.

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

P308 + P313: IN CASO di esposizione o di possibile esposizione, consultare
un medico.

Reattivo 1:
H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.
H350: Pud provocare il cancro.

Reattivo 2:

H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.
H290: Puo essere corrosivo per i metalli.
H315: Provoca irritazione cutanea.

H319: Provoca grave irritazione oculare.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Jul-01 Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle

revisioni

Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
y/
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura

accompagnamento

Status: 2024-Jul-01
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accessibili.
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1.01641.0001 |REF
Mikpookonia

Kit xpwong Congo Red

yla TNV avixveuon aguAogidoug kaTtd Highman

lNa enayysAQartikn Xpnon pHovo

|VD In vitro d1ayvwaTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO NPoiov c €

MpoBAenOPeEVOG OKONOG

To «KiT xpwong Congo Red - yia Tnv avixveuon apulogidoug katd Highman»
XPNOILONOIEITAl YIa IaTPIKA KUTTapoAoyikn diayvwon oTov avepwno Kal
€EUNNPETEl TOV OKOMO TNG IGTOAOYIKNAG dlEpelivnong UAIKOU deiypaTog
avBpwnivng npogAeuong. MpOKeITal yia €va £T0IKO Yia XPRon KIT Xpwong

nou, 6Tav xpnoidonoigital padi pe aAAa in vitro diayvwaoTikd npoidvTta and 1o
XAPTOPUAAKIO HaG, KAVEI TIG DOHEG OTOXOUG OE UAIKA IOTOAOYIKQWV JEIYHATWV
(N.X. 10TOAOYIKEG TOHUEG ONWG TOU VEQPPOU, TOU EVTEPOU I TOU NMNATOG)
a&loAoynoIpEG yia 8IayvwaoTikoUg okomnoug (HECW HOVILOMNOINONG, EYKAEIONG,
XPWONG, avTIXpWong Kal OTEPEWCNG).

To KiT xpwaong Congo Red - yia Tnv avixveuon apuAosidolc kata Highman
nepIEXEl OAa Ta avTidpaacTnpia Nou €ival anapaiTnTa yia Tn Xpwon
AUUAOEIDWV OE IGTOAOYIKO UAIKO.

O1 aBageg BakTnplakeg dopéG napouaialouv OxETIKA XaunAn avTtiBeon kai i-
val e&aipeTika SUOKOAN N JIAKPIOT TOUG PE TO OMNTIKOG HIKPOOKOMIO. O1 EIKOVEG
nou dnuioupyouvTal XpnoidonolmvTag Ta diaAupaTta xpwaong Bondouv Tov
€E0UO0I000TNHEVO Kal EEEIDIKEUNEVO EPEUVNTN VA NPOadiopicel KAAUTEPA TOV
TUNO Kal TO BAKTAPIO OE AUTEG TIG NEPINTWOEIG. EvOEXeTal va gival anapaitn-
TN n Slevépyela NINAEOV €EETACEWV YIA TNV OPICTIKH dIAyvwon.

Apxn TnG pEBOGSOU

To apuAOEIBEG gival pia OPOIOYEVAG SOUN Nou anoTeAsiTal and NpwTEiVIKA
Ividia (ékaoTo PETAEU 8 kal 15 nm o€ SIAUETPO) MOU KNOPE va XpwaTei
NWOIVOPIAIKA Kal MOU OTNV NEPINTWON MN.X. TNG AHUAOEIdwaNG oxnuaTilel
£vanoBECEIC OTO PECOKUTTAPIO didaTnua. 'OAEC ol evanoBEoelg apuAoEgIdolg
NePIEXOUV NAPOHOIA NPWTEIVIKA vidla Mou gival aveeKTIKA OTOUG UNXavioHoug
(PUOIKNG APUVag ToU 0pyaviopou Kai nou oTav dnpioupynbouv dev pnopolv
va agaipedolv.

H apxn Tng xpwong Congo red Baciletal oTn dnuioupyia deOP®V YEPUPAG
udpoydvou e To udaTavepakiko HEPOG TOU UNOOTPWHAToG. To Congo red
€ival Jia aviovikn Xpwaon Kal €xel Tn duvatdTnTa evanobeong o€ auUAOEIdn
Ividia, Ta onoia TOTE guPavifouv onUavTiko dIXPWICHO UMO MOAWHEVO PWG.

O 10TOG nou xpwvuTadl pe To Congo red epgpavileTal NopTOKAAOKOKKIVOG

UNo TO WIKPOOKOMIO EKMENMONEVOU PWTOG, UMO NMOAWHEVO PWG. Q0TO0O, Ol
evanoBEoelg apuAogIdoUG epPavifovTal WG PWTEIVEG NPATIVEG EIKOVEG SINANG
d1abAaaong EvavTi okoTelvoU unoPadpou. QaToc0, AAANEG dOMEG Mou XpwVvuvTal
eniong and 1o Congo red, 6nwg n.xX. To KOAAayovo, dev aneikovifovTal uno
NOAWHEVO PWG.

And TEXVIKNAG anoyng n Xpwaon evdExeTal va gival dUokoAn dTav ol TOPEG
napagivng nou xpnaigonoloUvTal ival oAU AenTeg (<5 pm) ) 6Tav o 10TOG
€ival unepPOAIKA XpWHATIOUEVOG,.

YAIko deiyparog
TouEG Hovigonoinuévou o poppalivn, He EyKAEIon o€ napagivn 10Tou Xpn-
olgonoIoUVTal WG UAIKO €vapgng (TOPEG Napa@ivng PeE NAxog 5 - 6 pm).

AvTIdpaocThpia

Ap. KataAoyou Kit xpwong Congo Red - yia Tnv avixveuon
1.01641.0001 apuAloegidoug kata Highman

Mé£pn ouokeuaociag:
To KIT XpWonG NePIEXEI
AvTidpaaTnpio 1: KiT xpwong Congo Red didAupa Congo Red 100 ml

AvTidpaoTnpio 2: KiT xpwong Congo Red diaAupa KOH 2 x 100 ml

AnaiToUvTal eniong:

Ap. Kataloyou  AlGAupa aigato&uAivng TPOMonoinuevng 500 ml,

1.05174 kata Gill III 11,251
yia pikpookonia

Ap. kataAoyou  AldAupa aigatoEuAivng TPOMonoINueEVnGg 500 ml,

1.05175 katd Gill II 2,51

yia Hikpoaokonia

EL

www.sigmaaldrich.com

MpoeToipacia dsiyparog
H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonolgiTal ano EUngipo Npoowniko.

'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBailovTal o eneEepyaaia Pe Xpnon
nponypeévng TexvoAoyiag.

'OAa Ta deiypaTa npénel va GEpouv aagn onuavon.

Ma Tn AfQwn Kai Tnv nposToipacia Twv delypdTwy npénel va
xpnaoigonoloUvTal kataAAnAa opyava. AKoAouBnoTe TIG 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTR yia epapuoyn / xpnon.

KaTd Tn xpnon Twv avTioToixwv BonenTikwv avTidpacTnpinyv, npénel va
TnpoUVTal ol avTioToIXeg 0dnyieg Xpnong.

KavTe anonapa®ivwaon Kal enavevudaTtwon TOPNWV PE CUPBATIKO TPOmMo.

MposToipacia avTidpacTnpinv

Ta avmidpaoTnipia Tou KiT xpwong Congo Red - yia Tnv avixveuon apuAoei-
doug kata Highman nou xpnoigonolouvTal yia Tn Xpwon €ival ETolpa yia
xpnon. H apaiwon autwv Twv diaAupaTtwy dev €ival avaykaia Kal npoKaAei
HOVOo aAAoiwon Tou anoTeAECPATOG XPWONG Kal Peiwon TnG oTabepdTnTag
TOUG.

To AvTidpaaTrpio 2 (diaAupa KOH) pnopei va xpnoigonoin®ei akdun kai
napéxel KAAG anoTeAECKATA akoun Kal oTav €xel yivel pol.

To Rdn xpnoiponoinuévo diaAupa KOH pnopei va xpnaoiponoin®ei yia Tnv
avanAnpwan TnG @Iaing PE pe Tn xprion QiATpou.

Aladikacia

Xp®on oTo KUTTAPO XPWONG

KavTe 10TOAOYIK®V JEIYHATWV NAGK®V HE CUPBATIKO TPOMO Kal
enavevudaTwon oe epBivouca ogipd aAKOOANG.

O1 NAGKeG Ba npénel va agnvovTal va oTaAdEouv KaAa PETa anod Ta HEPOVWHEVA
BrAupaTa Xpwong, wg KETPO anouUynG onolacdnnoTe ackonng dlacTaupoUpevng
HOAUVONG dIaAUPATWVY.

O1 avaypapopevol Xpovol Ba npénel va TnpouvTai yia Tn dilacpaAion evog
BEATIOTOU ANOTEAEOUATOG XPWONG.

AVTIKEINEVOPOPOG NAAKA HE I0TOAOYIKA deiyparta

ANECTAYHEVO VEPO 1 Aento
AiaAupa aipato§uAivng Tpononoinuévng kata Gill II 5 Aentd
Kai

AldAupa aipato&uAivng Tpononoinuévng kata Gill 111

TpexoUpevo vepd Bplong 5 AenTd
AvTidpaoTrpio 1 (diaAupa Congo Red) 10 AenTa
TpexoUpevo vepd Bpliong 5 \enTd
AvTidpaaTrpio 2 (didAupa KOH) 30 - 40 deurT.
TpexoUpevo vepd Bpuong 5 Aentd
AIBavoAn 96% 30 deurT.
AiBavoAn 96% 30 deur.
A1Bavoin 100% 1 AenTo
AiBavoAn 100% 1 AenTo
ZuAévio ) Neo-Clear™ 5 AenTd
ZuAévio n Neo-Clear™ 5 \enTd

STEPEWOATE TIG EQUYPAMMEVEG Ue Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™ n Tig
EQPUYPAUHEVEG PE EUAEVIO NAAKEG pE n.X. Entellan™ véo kal kaAunTpida.

MeTa and agudatwon (avioloa osipd aAkodAng) kai diauyaan e EUAEVIO iy
Neo-Clear™, Ta i1oToAoyIkda dgiypaTa pnopolv va oTepewBOUV HE NAPAYOVTEG
OTEPEWONG XWPIG vepd (n.X. DPX véo, Entellan™ véo, Neo-Mount™) kai pia
KaAunTpida kal KaTtoniv PnopoUlv va anodnkeuTolv.

AnoTéAeopa
KuTTapikoi nupniveg

AHUAOEIDEG
0€ EKMNEPNOPEVO QWG
0E MOAWHEVO QWG

OKOUPO WNAE

PO Ewg epuBPO
npacivn YeTaxpwpaocia

SUVOETIKOG 10TOG, KOAAayOvo avoIxXTO KOKKIVO

AvTIHET®NION NPOoBANHATOV
H Xp®on Tov apuAosidovV IVISiwv gival noAU acBevig

And TEXVIKNAG anoyng n Xpwaon evdExeTal va €ival dUoKoAn nponavTog otav
0l TOMEG Napa®ivng nou XpnaoiponolouvTal gival noAU AenTeg (<5 um),
eneidn og pia TETola NePiNTwon Ta diabgaipa apuloegidr dev enapkolv

yia TNV NpocAnyn Tou epuBpol Tou Kovykd. AuTO pnopei va odnyroel o
Weudwe apvnTika anoteAéopara. Ma Tov Adyo auTo, yia xpwon 8a npénel va
XpnaoigonololvTal TOPEG Napagivng >5 um.

STNV nepinTwan unepBoAIka EVTovng eNwacng Ke aiBavoAn Katda 1o Brpa tng
aeudATWONG, N XPWOTIKA £puBPO Tou Kovykd pnopei va EeBwpiacel anod Tov
10TO Tou JeiypaTog, PE anoTEAECHA va anoXpwpaTioTei To deiyua.



O1 Xxpovol apudaTwong nou kadopilovTal oTo NpwTOKOAANO Ba npénel
va TnpoUvTdl auoTnpd WG HETPO Yia TNV anopuyn WeUdWG apvnTIKWV
ANOTEAECHATWV.

TEXVIKEG ONMHEINOEIG

To MIKPOOKOMIO MOU XPNOoILonoIEiTal Ba Npenel va NANPOi TIG anaiTroeig eVOg
1aTpikoU 5IOYVO)0TIKOU spyao-rnpiou Kal va 81a6ETel 6|dTaEr] né)\wonq.

‘OTav XpnaiponololVTal GUCTANATA ENEEEPYATiag ITMV | CUCTANATA AUTO-
HaTNG XpWOonG, NapakaroUpe akoAOUBAGTE TiG 0dNYies XpoNG Mou napéxo-
vTal and Tov NpopnBeUTr TOU GUOTAKATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.

XapakTnpIioTiKa avaAuTiknG anddoong

To «KIT xpwong Congo Red» xpmpcnial Kal KaT’ auTov Tov TpoOMo GI'IEIKOVICSI
BIOAOYIKEG BOHEG, ONWG NEPIYPAPETAI OTO KEPAAAIO «ANOTEAETUA>» AUTMV
TV 03NYIOV XpAONG. To Npoiodv npenel va XpnoiHonoleiTal uovo ano egou-
ol0d0TNpEvVa Kal €EEIBIKEUPEVA ATOMA KAl N XPron Tou nepiAappavel, HeTagu
aAM\wv, TNV NpoeTolpacia delyHATwV Kal avTidpacTnpiwy, Tov XEIPIOHO dely-
paTwv, TNV I0ToENeEEpyaacia, TN AWn anoPAacewy OXETIKA PE TOUG KATAAAN-
AOUG HAPTUPEG Kal AAAa.

H avaAuTikrn anddoon Tou npoiovTog eNIBERAIWVETAI UE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng. H emituxng ouppeToxn os digbveic diepyaoTnpiakeg do-
KIMEG O£ TAKTIKA BAon napexel eNinpooBeTn Kal aveEapTntn eniBeBaiwon TnG
avaAuTIKNG €181kOTNTAG.

Ma TIg akdAouBEeG XpwaoelG enIBERaIwBNKE N avaAuTikr anddoan 6oov apopd
TNV €131kOTNTA, TNV €uaioBnaoia Kalr TNV ENavaanyigoTnTa Tou NpoiovTog He
nocooTto 100%:

EidikéTnTa | EuaioBnoia | EidikdTnTa | Euaiobnoia
METAEY METAEY EVTOG TOU EVTOG TOU
npoadiopl- | Npoadiopi- | NPoadiopi- | NPOCdIopI-
OV oHV gpou opou

Xpwong Congo red

KuTTapikoi 8/8 8/8 6/6 6/6

NUpPrVeg

ApUMoEIdEG (o€ 8/8 8/8 6/6 6/6

EKMEPMOPEVO PWG)

ApUMOEIdEG (o€ 8/8 8/8 6/6 6/6

NOAWHEVO PWG)

SUVOETIKOG 10TOG 8/8 8/8 6/6 6/6

KoAAaydvo 8/8 8/8 6/6 6/6

AnoTeAEopaTa avaAuTikng anddoong

Ta dedopéva evrdg Tou npoadiopiopol (oTnv idia napTida) kal JeTa&u Twv
npocdIopIoP®V (O dIaPOPETIKEG NapTIOEC) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou xpwuartiornkav opBa oe oxéon He Tov apifuod Twv NpoodiopIoU®Y Mou
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoteAéopara and auTtnv Tnv a§ioAdynaon Tng anodoong eniBeRalwvouv
OTI TO NpoiodV €ival agidnioTo kal KataAAnAo yia Tn Xpnon yia Tnv onoia
npoopilerai.

Ailayvwon

O1 dlayvwoelg Ba npenel va yivovral povo anod appodio Kal EE0UCIodOTNHEVO
npoowmniko.

©a npEnel va xpnaoigonolgital £ykupn ovopatoloyia.

AUTR N PEBODOG PMOpPEi va Xxpnaoiponoindsi CUMNANPWHATIKA yia Tn dIayvwaon
OoTOUG avBpwnoug.

©a npéenel va enAeyoUV Kal va EpApUooToUV NePICOOTEPES JOKIUATIEG
oUPQWVa PE avayvwpIoPEVEG HEBODOUG.

KaTtaAAnAol éAeyxol Ba npénel va dieEayovTal pe kGBe epappoyn yia Tnv
ano@uyn AavBaouEévou anoTeAEHATOG.

Ma Tnv TauTonoinon Twv agulocidwyv We BeRaidoTnTa, TA UpnParta and Tn
Hikpookonia PeTadidopevou GwTog Ba npénel navra va akoAouBolvTal and
€MBeWPNON TOU UAIKOU HE HIKPOOKOMia MOAWHEVOU PWTOG.

dUAagn

AnoBnkeloTe To KIT Xpwong Congo Red - yia Tnv avixveuon apulogidoug
kaTd Highman og +15°C €wg +25 °C.

Aiapkeia {wng

To KiT xpwaong Congo Red - yia Tnv avixveuon apuAosidols kata Highman
Jnopei va xpnoigonoinBei €éwg TNV avaypa@opevn nuepopnvia Angnc.
META TO NPWTO AVOIyHa TNG PIAANG, To NEPIEXOUEVO PMOPEI va
XpNaoigonoindei €wg kal TNV avaypa@opevn nuepounvia ARENG o6Tav
anoBnkeleTal og Beppokpacia +15 °C €wg +25 °C.

To AvTidpaaTnpio 2 (diaAupa KOH) pnopei va xpnoiponoin®si akoun kai
napeExel KaAd anoTeAéopaTa akoun kal étav €xel yivel pol.

To ndn xpnoiponoinuévo diaAupa KOH pnopei va xpnoiponoinBei yia Tnv
avanAnpwaon TnG Q1aiAng PE pe Tn xprnon @iAtpou.

O1 @IaAeg Ba npégnel Nnavta va diaTnpouvTal EPUNTIKA KAEIOTEG Yia TNV
ano®uyn TngG €EATUIONG TNG AAKOOANG MOU MNEPIEXETAI KAI KATA GUVENEIA yia
TNV ano®uyn Tng al&nong TNG CUYKEVTPWAONG TNG XPWOTIKAG.

IkavoTnTa
H ouokeuaocia enapkei yia €wg kal 50 epapuoyEg.

EL
Mpo6o0OeTEG 0dNYieg
MNa snayyseAparikn xpron Hovo.
MNa Tnv ano@uyn opaAudTwy, n Epapuoyn Npénel va npayuatonolital Jovo
and €UNeIpo NPOoWNIKO.
©a npénel va akoAouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUKES YIa TNV
aodaAeia oTnv epyaaia kai Tn dlacpdaAion noidTNTag.
Mpénel va xpnaoiygonoloUvTal PHIKpookKomnia eEonAiopéva cUPGWVa WYe Ta
npoTuna.

MpooTacia and Aoipmwin

©a npenel va AapBdavovTal anoTeAeouaTikd HETPA yia TNV nNpooTacia ano
AOIMWEN CUPPWVA PE TIG EPYAOTNPIAKEG KATEUBUVTNPIEG YPAHUEG.

0dnyieg andéppiyng

To KIT Kal TUXOV Wn Xpnoidonoinuéveg NAAKeg eAEyxou NpéEnel va anoppintovtai
oUHPWVA PE TIG TPEXOUOEG KATEUBUVTAPIEG YPAMUUESG ANOPPIYNG.

Ta xpnoidonoinuéva diaAlparta kal Ta diaAlpaTa Twv onoiwv N nUepounvia
ANENG €xel NapeABel Npénel va anoppinTovTal wg €181k anoBANTa cUPpwva
HE TIG TOMIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUHES. OI NANPOPOPIEG yia TNV andppiyn
napéxovrtal oTov ouvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yia TNV andppiyn Twv NPoidVTwV Pikpookoniag) otn dielBuvon
www.microscopy-products.com. EvTog TnG EE, o TpexdvTwg e@appuolOPevog
KANONIZMOZ €ival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Ta&ivounon,
TNV ENICAKAVON KAl TN CUOKEUATIa TWV OUCI®V KAl TV HEIYHATWY, TNV TPO-
nornoinon Kai Tnv Katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kal
TNV Tpononoinon Tou kavoviouoU (EK) ap. 1907/2006.

BonénTika avridpaocTipia

Ap. Kataloyou  AiGAupa QoppaAdelidng 4%, pubuIaTIKO, 350 ml kai
1.00496 pH 6,9 (nepinou 700 ml
10% diaAupa opualivng) (o€ eupUAaiun
yia 1oToAoyia ®I1aAn), 51,
101,
10 | Titripac®
Ap. kataAdyou  DPX véo 500 ml
1.00579 N udaTIKO PECO OTEPEWANG
yia pikpookonia
Ap. KataAoyou MeTouaiwpevn ailBavoin Pe nepinou 1% 11,2,51
1.00974 HEBUAQIBUAIKN KETOVN
yia avaAuon EMSURE®
Ap. kataAoyou  'EAdio epBanTiong STayovope-
1.04699 yia Hikpookonia TPIKA @IAGAN
100ml, 100
ml, 500 ml
Ap. KataAoyou  AlGAupa aigatoEuAivng TPOMONoINKEVNG 500 ml,
1.05174 kaTa Gill I11 11,2,51
yla pikpookonia
Ap. Kataloyou  AiGAupa aipato&UAivng TPOMOMnoINKEVNG 500 ml, 2,51
1.05175 kata Gill 11
yia Hikpookonia
Ap. kataloyou  Entellan™ véo 100 ml, 500
1.07961 HECO Taxeiag oTePEWONG mil, 11
yia pikpookonia
Ap. KATaAOYou  ZUAEvIO (I00UEPEC peiypa) 4|
1.08298 yia ioToAoyia
Ap. kataloyou  Neo-Mount™ ZTAYOVOUETPI-
1.09016 Aavudpo HECO OTEPEWONG KA @I1aAn 100
yla pikpoaokonia ml, 500 ml
Ap. kataAoyou  Neo-Clear™ (unokataoTtato EuAeviou) 51
1.09843 yla pikpookonia
Ap. kaTtaAoyou  TaaoTilieg Histosec™ 1 kg, 10 kg
1.11609 He onpeio oTepeonoinong 56-58°C (4 x 2,5 kg),
HECO €yKAEIONG 25 kg
yia ioToAoyia
Ap. kataAoyou  MacTiligg Histosec™ (xwpig DMSO) 10 kg
1.15161 HE onueio oTepeonoinong 56-58°C (4 x 2,5kg),
HETO €yKAEIONG 25 kg

yia i1oToAoyia

Ta&§ivopnon kivduvou
Ap. kataAdyou 1.01641.0001

MapakaAoUpe avaTpéETe otnv Tagivounaon KivoUvou Mnou €ival EKTUNWHEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOPOPIEG NOU NapeExovTal aTo GUAANO dedopévwv

ao@aAeiag.

To @UAAO dedopévwy acpaleiag diaTiBeTal oTov I0TOTOMNO KAl KATOMV aitn-

paTog.

MPOZOXH! Mepi€xel ouaieg Nou gival KAPKIVOYOVEG, HETAAAAEIOYOVEG 1) TOEI-
KEG yia Tnv avanapaywyn (KMT). TnpeiTe TIg avTioToIXeg 0dnyieg acpaleiag
nou avagepovTal oTo SeATio dedopEvwv aoPaAeiag.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovrog
Ap. kaTtaloyou 1.01641.0001

AvTidpaoTrpio 1

C.I. 22120
C,HsOH
11 = 0,93 kg

10 g/l
390 g/l



AvTidpaaoTrpio 2

KOH 5,69 g/I
C,HsOH 749 g/
11 = 0,84 kg

Fevikni naparripnon

Edv katda Tn xprnon auTtng TngG oucKsur]q n e€aitiag Tng xpnonq NG, npo-
kAnBei coBapo cupBav, va To avacpapsTe OTOV KATAOKEUAOTR KCII/r‘] oTov
€E0UCI0d0TNHEVO avTINPOowWNd TOU KABWG KAl OTIG EBVIKEG apXEG.

AoyoTeyvia

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uZyv, 2. Auflage

7. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

8. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

9. Conn'’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition

(&)

H225: Yypo kal aTpoi noAU eU@AeKTa.

H290: Mnopei va diaBpwaoel HETAAAQ.

H315: MpokaAei peBIOPO TOU BEPPATOG.
H319: MpokaAei coBapd oPBaApIKo epeBIOHO.
H350: Mnopei va npokaA&éoel kapkivo.

P202: Mnv To XpnOILOMNOINOETE Npiv dIaBACETE KAl KATAVONCETE TIG 0dNYieg
npopUAaéng.

P210: Makpid anod BgppoTNTa, BEPUEG ENIPAVEIEG, OMIVONPESG, YUUVR GAOYa
Kal AANEG NnNYyEG avapAegng. Mnv kanvileTe.

P233: Na diaTnpeital o NEPIEKTNG EPUNTIKA KAEIOTOG.

P303 + P360 + P353: SE MNEPINTQSH EMNA®HS ME TO AEPMA (r| pe

Ta MaAAIG): BydATe apéowg OAa Ta HoAuopéva pouxa. ZenAUVETE TNV
endeppida Pe vepo.

P305 + P351 + P338: E MNEPINTQZH EMNA®HZ ME TA MATIA: ZenAUveTe
NPOCEKTIKA HE VEPO YIO APKETA AENTA. AV UNAPYXOUV (PAKoi ENAPAG,
aQaipEoTe TOUG, av gival eUKONO. SUVEXIOTE va EENAEVETE.

P308 + P313: ZE MEPINTQZH ékBeong r) niBavoTnTag €kBeong:
SupBouAeuBeiTe/ Enioke@BeiTe yIaTpoO.

AvTidpaoTrpio 1:
H225: Yypd kai aTpoi noAU eU@pAeKTa.
H350: Mnopei va NpoKaA&oel Kapkivo.

AvTiIdpacTnpio 2:

H225: Yypo kai aTpoi noAU eU@AeKTa.

H290: Mnopei va diaBpwael PETAAAa.

H315: MpokaAei €peBIOPO TOU BEPPATOG.
H319: MpokaAei coBapd oPBaAuIko £peBIOUO.

IoTopikd avadswpnong
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1.01641.0001 |REF
Mikroskopi

Kongorod fargningskit

Kit for pavisande av amyloid enl. Highman

Endast for yrkesmadssig anvdandning

|VD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik c €

Avsett syfte

Denna "Kongordd fargningskit - Kit for pavisande av amyloid enl. Highman”
anvands till humanmedicinsk celldiagnostik vid histologisk undersékning av
provmaterial av manskligt ursprung. Det ar en bruksfardig fargningssats
som, nar den anvands tillsammans med andra in vitro-diagnostiska
produkter fr@n vart sortiment, mojliggér en diagnostisk utvérdering av
malstrukturer (genom fixering, inbaddning, fargning, motfargning och
montering) i histologiska provmaterial, t.ex. histologiska snitt av t.ex.
njure, tarm eller lever.

Kongorod fargningskit - Kit for pavisande av amyloid enl. Highman
innehaller alla reagenser som behovs till fargning av amyloid i histologiska
preparat.

Oférgade strukturer har relativt 18g kontrast och &r extremt svara att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med férgningslésningen
underlattar for den behdriga och kvalificerade forskaren att battre definiera
formen och strukturen i sadant fall. Ytterligare undersdkningar kan bli
nddvandiga for att stélla en definitiv diagnos.

Princip

Amyloid &r en homogen struktur bestdende av proteinfibriller (som var och
en ar mellan 8 och 15 nm i diameter) och som kan fargas eosinofiliskt, vilket
t.ex. vid amyloidos ger upphov till avlagringar i de intercelluldra utrymmena.
Alla avlagringar med amyloid inneh3ller liknande proteinfibriller som &r
resistenta mot kroppens naturliga férsvarsmekanismer och nar de val har
bildats kan de inte avldgsnas.

Fargningsprincipen med fargamnet kongorétt bygger pd att det bildar
vatebindningar med substratets kolhydrater. Kongorod ar ett anjoniskt
fargamne och har férm&gan att avlagra sig sjalv i amyloidfibriller, som se-
dan far en idgonfallande dikroism i polariserat ljus. En vdvnad som fargats
med kongordétt har orange- -rod farg i genomlysande ljus i m|kroskopet men
amyloidavlagringar i polariserat ljus ar dubbelbrytande och far en stralande
gron farg mot en mérk bakgrund. Andra strukturer som ocksa kan fargas
med kongordtt ar t.ex. kollagen, men det kan inte visualiseras i polariserat
ljus.

Fargningen kan vara tekniskt svdr om paraffinsnitten &r for tunna (<5 pm)
eller om vavnaden ar for kraftigt fargad.

Provmaterial

Snitt av formalinfixerad, paraffininbdddad vavnad anvénds som utgdngs-
material (5-6 um tjocka paraffinsnitt).

Reagens

Kat.nr Kongoréd fargningskit
1.01641.0001 Kit for pavisande av amyloid enl. Highman

Forpackningsinnehall:
Fargningssatsen innehaller
Reagens 1: Kongordd-fargningskit, kongoréd-l6sning 100 ml

Reagens 2: Kongordd-fargningskit, KOH-16sning 2 x 100 ml

Dessutom behévs:

Kat.nr 1.05174 Hematoxylinlésning modifierad enligt Gill II1 500 ml,
for mikroskopi 11,251

Kat.nr 1.05175 Hematoxylinlésning modifierad enligt Gill II 500 ml,
for mikroskopi 2,51

Provberedning
Provtagningen méaste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

Lampliga instrument ska anvdndas for provtagning och provberedning. Folj
tillverkarens instruktioner fér applicering/anvandning.

Vid anvandning av respektive hjdlpreagenser maste respektive
bruksanvisningar féljas.

Avparaffinera och rehydrera snitten pd sedvanligt vis.

SV

www.sigmaaldrich.com

Reagensberedning

Reagensen i Kongordd fargningskit - Kit for pavisande av amyloid enl.
Highman &r bruksférdiga. Spadning av l6sningarna &r inte nédvandigt — det
resulterar i ett forsémrat fargningsresultat och en férsamrad fargningssta-
bilitet.

Reagens 2 (KOH-I6sning) kan fortfarande anvdndas och ge goda resultat
aven om den fargats rosa.

KOH-16sning som redan anvénts kan fyllas pd i PE -flaskan igen genom ett
filter.

Forfarande

Fargning i fargkyvett

Avparaffinera de histologiska objektglasen pd sedvanligt vis och rehydrera
med alkohol i fallande koncentrationer.

Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen, i
syfte att undvika onddig korskontaminering av I8sningar.

De angivna tiderna ska foljas for att ett optimalt fargningsresultat ska
kunna garanteras.

Objektglas med ett histologiskt prov

Destillerat vatten 1 min.
Hematoxylinlésning modifierad enligt Gill II 5 min.
eller

Hematoxylinlésning modifierad enligt Gill III

Rinnande kranvatten 5 min.
Reagens 1 (kongordd-l6sning) 10 min.
Rinnande kranvatten 5 min.
Reagens 2 (KOH-I6sning) 30-40s
Rinnande kranvatten 5 min.
Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 100 % 1 min.
Etanol 100 % 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.

Montera de Neo-Clear™-vata objektglasen med Neo-Mount™ eller de
xylen-v8ta objektglasen med t.ex. Entellan™ ny och téckglas.

Efter dehydrering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klarning
med xylen eller Neo-Clear™ kan histologiska prover monteras med
vattenfria monteringsmedel (t.ex. DPX ny, Entellan™ ny, Neo-Mount™) och
tackglas. Efter det ar de redo att forvaras.

Resultat
Cellkérnor morkbld
Amyloid
i genomlysande ljus
i polariserat ljus

rosa till roda
gron metakromasi

Bindvav, kollagen ljusroéd

Fels6kning
Amyloidfibrillerna ar for svagt fargade

Fargningen kan vara tekniskt svar framfor allt om paraffinsnitten ar for
tunna (<5 um), eftersom det d& inte finns tillréckligt med amyloid fér upp-
tagning av kongorott. Det kan ge falskt negativa resultat. Av det skalet bor
paraffinsnitt >5 pm tas till fargning.

Vid dverintensiv inkubering med etanol i dehydreringssteget kan kongordtt
tvattas ut ur vavnadsproverna, sd att de avfargas.

De dehydreringstider som anges i protokollet ska hallas strikt som en 3t-
gard for att undvika falskt negativa resultat.

Tekniska anmarkningar

Mikroskopet som anvands ska uppfylla kraven for ett laboratorium for
medicinsk diagnostik och vara utrustad med en polariseringsenhet.

Om histoprocessorer eller automaUska fargningssystem anvénds ska du
folja bruksanvisningarna fran leverantéren av systemet och programvaran.

Analytiska prestandaegenskaper

"Kongordd fargningskit” infargar och visualiserar biologiska strukturer enligt
beskrivningen i kapitlet “Resultat” i den har bruksanvisningen. Produkten
far bara anvandas av behériga och kvalificerade personer for bland annat
prov- och reagenspreparering, provhantering, véavnadsanalys, val av lampli-
ga kontroller med mera.



Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas. Regelbundet och framgdngsrikt deltagande i internationella jamfo-
rande laboratorietester ger ytterligare och opartisk verifiering av analytisk
specificitet.

For féljande infargningar verifierades analytiska prestanda avseende speci-
ficitet, ké&nslighet och repeterbarhet hos produkten i 100% av fallen:

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Kongoréd-fargning
Cellkérnor 8/8 8/8 6/6 6/6
Amyloid (i genom- | 8/8 8/8 6/6 6/6
lysande ljus)
Amyloid (i polari- | 8/8 8/8 6/6 6/6
serat ljus)
Bindvéav 8/8 8/8 6/6 6/6
Kollagen 8/8 8/8 6/6 6/6

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erh8lina frdn samma sats) och interdata (erh§|lna fran olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomfdrda analyser.

Resultatet av prestandautvarderingen bekréftar att produkten &r [amplig for
den avsedda anvandningen och fungerar tillforlitligt.

Diagnostik

Diagnoser ska stdllas av behorig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvandas.

Den har metoden kan anvandas som tilldagg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste valjas och genomféras i enlighet med erkénda
metoder.

Lampliga kontroller ska genomféras med varje applicering for att undvika
ett felaktigt resultat.

For att identifiera amyloid med sakerhet ska fynden under genomgdende
ljus alltid féljas av inspektion av materialet under polariserat ljus.

Forvaring

Férvara Kongordd fargningskit - Kit for pdvisande av amyloid enl. Highman
vid +15 °C till +25 °C.

Hallbarhetstid

Kongordd fargningskit - Kit for pavisande av amyloid enl. Highman kan
anvandas fram till angivet utgdngsdatum.

N&r flaskan har éppnats for forsta gdngen kan innehéllet anvéndas fram till
angivet utgdngsdatum om den férvaras vid +15 °C till +25°C.

Reagens 2 (KOH-16sning) kan fortfarande anvéndas och ge goda resultat
aven om den fargats rosa. o

KOH-16sning som redan anvants kan fyllas pa i PE -flaskan igen genom ett
filter.

Flaskorna ska alltid hallas val tillslutna for att undvika att alkoholen i in-
nehdllet avdunstar och darmed gor att fargamnets koncentration 6kar.

Kapacitet
Paketet racker for upp till 50 appliceringar.

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmaéssig anvandning.

For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvalificerad personal.
Nationella riktlinjer for arbetsskydd och kvalitetssékring maste foljas.
Mikroskop som anvands maste vara utrustade enligt standard.

Skydd mot infektion

Effektiva tgérder maste vidtas for att skydda mot infektion i linje med
laboratoriets riktlinjer.

Instruktioner for avfallshantering

Satsen och oanvanda kontrollglas maste kasseras i enlighet med gallande
riktlinjer fér avfallshantering.

Anvénda |6sningar och l6sningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblénken “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pd
www.microscopy-products.com. Inom EU galler férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och forpackning av @mnen och
blandningar, andring och upphévande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjdlpreagens

Kat.nr 1.00496 Formaldehydl6sning 4%, buffrad, 350 ml och
pH 6,9 (ca 10% formalinldsning) 700 ml

for histologi (i bredhalsad

flaska), 51, 101,

10 | Titripac®

Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml

vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi

sv

Kat.nr 1.00869 Entellan™ ny, tackglas 500 ml
for mikroskopi
Kat.nr 1.00974 Etanol denaturerad med ca 1 % 11,2,51

metyletylketon,
pro analysi EMSURE®

Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml dropp-
for mikroskopi flaska, 100 ml,
500 ml
Kat.nr 1.05174 Hematoxylinlésning modifierad 500 ml,
enligt Gill III 11,251

for mikroskopi
Kat.nr 1.05175 Hematoxylinlésning modifierad 500 ml, 2,51

enligt Gill II
for mikroskopi

Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,

snabbt monteringsmedium 11
for mikroskopi

Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomerblandning) 41
for histologi

Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™
vattenfritt monteringsmedel
for mikroskopi

Kat.nr 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitut) 51
for mikroskopi

Kat.nr 1.11609 Histosec™ pastiller
stelningspunkt 56-58 °C

100 ml droppflas-
ka, 500 ml

1 kg, 10 kg
(4 x 2,5 kg),

inbdddningsmedel 25 kg
for histologi

Kat.nr 1.15161 Histosec™ pastiller (utan DMSO) 10 kg
stelningspunkt 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
inbdddningsmedel 25 kg
for histologi

Faroklassificering

Kat.nr 1.01641.0001

Observera faroklassificeringen pd etiketten och uppgifterna i sékerhets-
databladet.

Sakerhetsdatabladet finns p& webbplatsen och gar att f& p& begaran.

VAR FORSIKTIG! Innehdller CMR-&mnen. Beakta respektive sikerhetsanvis-
ningar i sdkerhetsdatabladet.

Produkternas huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.01641.0001

Reagens 1

Fargindex 22120 10 g/l
C,HsOH 390 g/I
11 = 0,93 kg

Reagens 2

KOH 5,69 g/l
C,H;OH 749 g/l
11 = 0,84 kg

Generell anmarkning

Om en allvarlig handelse intraffat vid eller som ett resultat av anvandning
av den har enheten ska den rapporteras till tillverkaren eller dess auktorise-
rade representant och till den nationella myndigheten.
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H225: Mycket brandfarlig vatska och &nga.
H290: Kan vara korrosivt for metaller.
H315: Irriterar huden.



H319: Orsakar allvarlig dgonirritation.
H350: Kan orsaka cancer.

P202: Anvénd inte produkten innan du har last och forstatt sékerhetsanvis-
ningarna.

P210: Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, éppen |8ga eller andra
antdndningskallor. R6kning forbjuden.

P233: Behallaren ska vara val tillsluten.

P303 + P360 + P353: VID HUDKONTAKT (&ven haret): Ta omedelbart av
alla nedstdnkta klader. Skolj huden med vatten.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj fé')rsioktigt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fort-
satt att skolja.

P308 + P313: Vid exponering eller misstanke om exponering. Sok lakar-
hjalp.

Reagens 1:

H225: Mycket brandfarlig vatska och &nga.

H350: Kan orsaka cancer.

Reagens 2:

H225: Mycket brandfarlig vatska och &nga.
H290: Kan vara korrosivt for metaller.
H315: Irriterar huden.

H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.
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Sigma-Aldrich.

1.01641.0001 |REF
Mikroskopie

Barvici souprava s konzskou
cerveni
Souprava pro stanoveni amyloidu dle Highmana

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c E

Zamysleny ucel

Tato ,Barvici souprava s konZskou Cerveni - Souprava pro stanoveni
amyloidu dle Highmana” se pouziva k bunécné dlagnostlce \% oblastl humanni
mediciny a slouzi k hlstologlckemu vysetieni vzorkd lidského plvodu. Jedna
se o barvici soupravu k pfimému pouZiti, ktera pfi pouziti v kombinaci s jinymi
vyrobky pro diagnostiku in vitro z naseho portfolia umoznuje hodnotit cilové
struktury (prostrednictvim fixace, zaliti, barveni, dobarveni, montovani)

v materialech histologickych vzork{, napfiklad histologické fezy, véetné
napfiklad ledviny, stfeva nebo jater, pro diagnostické Gcely.

Tato Barvici souprava s konZskou Cerveni - Souprava pro stanoveni amyloidu
dle Highmana - obsahuje vSechna cinidla potfebna k barveni amyloidu v
histologickych tkanich.

Nebarvené struktury maji naopak relativné nizky kontrast a je velmi obtizné
je rozliSit pod svételnym mikroskopem. V takovych pfipadech pomahaji
autorizovanému a kvalifikovaném vyzkumnemu pracovnlkow lépe definovat
formu a strukturu snimky ziskané pouzitim barvicich roztokl. Ke stanoveni
definitivni diagnézy mohou byt nutna dalsi vySetreni.

Princip

Amy|0|d je homogenm struktura sestdvajici z proteinovych vidken (kazde o
priméru v rozmezi 8 az 15 nm), které Ize barvit eozinofilné a které, napf. v
pfipadé amyloidu, tvofi depozita v mezibunééném prostoru. Veskera depozita
amyI0|du obsahugl podobna proteinova vidkna odolné vadi prirozenym obran-
nym mechanismum v téle, kterd po vytvoreni jiz nelze odstranit.

Princip barveni konZskou &erveni je zaloZen na tvorb& vodikovych mdstkd
se sacharidovou sloZkou substratu. Konzska cerven je aniontové barvivo
schopné ukladat se v amyloidovych vldknech, ktera poté v polarizovaném
svétle vykazuji ndpadny dichroismus. Tkan barvena konzskou Cerveni se zda
byt pod transmisnim svételnym mikroskopem oranzové cervena. V polarl-
zovaném svétle vsak depozita amyloidu vedou k zafivé zelenym snimkdm s
dvojitym lomem proti tmavému pozadi. Konzskou Cerveni se barvi i dalsi
struktury, napf. kolageny, ty ale nejsou v polarizovaném svétle nevyznacuji.
Barveni mize byt technicky obtizné, pokud jsou pouzité parafinové rezy
prilis tenké (<5 pm) nebo pokud je tkan pfilis silné prebarvena.

Material vzorku

Jako vychozi material se pouzivaji fezy formalinem fixované, v parafinu zali-
té tkané (parafinové Fezy o tloustce 5-6 um).

Cinidla

Kat. ¢. Barvici souprava s konzskou Cerveni
1.01641.0001 Souprava pro stanoveni amyloidu dle Highmana

Slozky baleni:
Barvici souprava obsahuje

Cinidlo 1:  Barvici souprava s konzskou &erveni
. roztok konZskou Cerveni 100 ml
Cinidlo 2: Barvici souprava s konzskou Cerveni roztok KOH 2 x 100 ml

Dalsi potiebné materialy:

Kat. ¢. 1.05174 Roztok hematoxylinu, modifikovan podle 500 ml,
Gilla IIT 11,2,51
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.05175 Roztok hematoxylinu, modifikovan podle 500 ml,
Gilla 11 2,51

pro mikroskopii

Priprava vzorku

Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se véemi vzorky je nutné nakladat za pouiitl’ nejmodernéjsi technologie.
Vsechny vzorky museji byt Jasne oznacené.

K odbé&ru vzork{ a jejich pFipravé je nutné pouzit vhodné nastroje. Dodrzuj-
te pokyny vyrobce tykajici se aplikace/pouZziti.

PFi pouziti odpovidajicich pomocnych Cinidel je tfeba dodrZovat prislusné
pokyny k pouZziti.

Rezy zbavte parafinu a rehydratujte obvyklym zplsobem.

cz

www.sigmaaldrich.com

PFiprava cinidla

Cinidla PAS barvici soupravy - _pro detekci aldehydd a mukéznich substan-
ci pouzwane k barveni jsou uréen k pfimému pouziti, Fedéni roztok{ neni
nutné a pouze vede ke zhorseni vysledného barveni a jeho stability.

Cinidlo 2 (roztok KOH) Ize pouzivat, i kdyZ je zabarveny do rlizova, a pos-
kytuje nadale dobré vysledky.
Pouzity roztok KOH lze prelit do PE lahve pres filtr.

Postup
Barveni v barvici komiirce

Histologicka skli¢ka zbavte obvyklym zplsobem parafinu a rehydratuijte je
sestupnou alkoholovou Fadou.

Sklicka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobre okapat timto
opatienim se zabréni jakékoli zbytedné zkizené kontaminaci roztokd.
Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaruc¢en optimalni vysledek
barveni.

Skli¢ko s histologickym vzorkem

Destilovana voda 1 min
Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla II 5 min
nebo

Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla III

Tekouci vodovodni voda 5 min
Cinidlo 1 (roztok konzskou &erveni) 10 min
Tekouci vodovodni voda 5 min
Cinidlo 2 (roztok KOH) 30-40s
Tekouci vodovodni voda 5 min
Ethanol 96 % 30s
Ethanol 96 % 30s
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min

VlIhka sklicka Neo-Clear™ montujte za pouziti pripravku Neo-Mount™,
pfipadné xylenova vihka sklicka napf. za pouziti pripravku Entellan™ novy a
kryciho sklicka.

Po dehydrataci (vzestupnou alkoholovou Fadou) a procisténi xylenem nebo
pripravkem Neo-Clear™ Ize hlstolog|cke vzorky montovat za pou2|t| bezvo-
dych montovacich pFipravk{l (napf. DPX novy, Entellan™ novy,
Neo-Mount™) a kryciho sklicka a poté uskladnit.

Vysledek

Bunécna jadra

Amyloid
v prochazejicim svétle
v polarizovaném svétle

tmavomodra

rGzovy az cerveny
zelena metachromasie

Pojivova tkan, kolagen svétle Cervené

Odstranovani potizi

PFiliS slabé obarveni amyloidnich fibril

Barveni mize byt technicky obtizné, zejména pokud jsou pouzité parafinové
fezy pfili$ tenké (<5 pm), nebot v takovém prlpade neobsahUJl dostatecné
mnozstvi amyloidu ke vstiebani konzské cervené. To mizZe vést k faledné
negatlvnlm vysledkdm. Pro barveni by proto mély byt odebirany parafinové
fezy o velikosti > 5 pm.

V piipadé piili§ intenzivni inkubace ethanolem v kroku dehydratace mdze
dojit k vymyti konzské cervené z tkané vzorku a naslednému odbarveni
vzorku.

Doba dehydratace uvedena v protokolu by méla byt pFisné dodrzovana, aby
se predeslo falesné negativnim vysledkum.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat poZzadavky zdravotnické diagnostické labo-
ratore a byt vybaven polarlzacnlm systémem.

PFi pouzivani hlstoprocesoru nebo automatizovanych barvicich systémd
dodrzujte prosim navod k pouziti poskytnuty dodavatelem systému a soft-
waru.

Analytické vykonnostni parametry

,Barvici souprava s konzskou Cerveni® barvi a tim vizualizuje biologické
struktury, jak je popsano v kapitole ,,V)’/sledek“ tohoto navodu k pouiitl’
Vyrobek sme]| pouzwat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz pIat|
mimo jiné pro pfipravu vzork{ a &inidel, manipulaci se vzorky, zpracovani
histogramu, rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.



Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze. DalSi nezavislé potvrzeni analytické specifi¢nosti poskytuje pravidel-
na Uuspésna ucast v mezinarodnich testech mezi laboratoremi.

U nasledujiciho barveni byla potvrzena analytickd vykonnost vyrobku z
hlediska specifi¢nosti, senzitivity a opakovatelnosti na 100 %:

Specifi¢- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nostv vV réamci
testy ramci testu | testu
Barveni konzskou
Cerveni
Bunécna jadra 8/8 8/8 6/6 6/6
Amyloid (v pro- 8/8 8/8 6/6 6/6
chazejicim svétle)
Amyloid (v polari- | 8/8 8/8 6/6 6/6
zovaném svétle)
Pojivova tkan 8/8 8/8 6/6 6/6
Kolagen 8/8 8/8 6/6 6/6

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametr

Vysledky v ramci jednoho testu (provedeného na stejné Sarzi) a mezi testy
(provedenymi na ruznych Sarzich) uvadéji pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poétu provedenych testd.

Vysledky tohoto hodnoceni funkcnosti potvrzuji, Ze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouziti a spolehlivé funguje.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz m{ze provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplfikovou v diagnostice u lidi.

Dalsi testy je nutné vybirat a pouzivat na zakladé uznanych metod.

Pro zamezeni nespravnym vysledkdm by se u kazdé aplikace mély provadét
vhodné kontroly.

Aby bylo mozné s jistotou identifikovat amyloid, méla by po nalezu v
prochazejicim svétle vzdy nasledovat kontrola materidlu v polarizovaném
svétle.

Skladovani

Barvici souprava s konzskou cCerveni - Souprava pro stanoveni amyloidu dle
Highmana skladujte pfi teploté +15az +25 °C.

Doba pouzitelnosti

Barvici souprava s konzskou Cerveni - Souprava pro stanoveni amyloidu dle
Highmana Ize pouzivat az do uvedeného data pouZitelnosti.

Po prvnim otevfeni lahvic¢ky Ize obsah pouzivat az do uplynuti uvedené doby
pouzitelnosti, je-li skladovan pfi teploté +15°C az +25 °C.

Cinidlo 2 (roztok KOH) Ize pouzivat, i kdy? je zabarveny do riZova, a pos-
kytuje naddle dobré vysledky.

Pouzity roztok KOH Ize prelit do PE lahve pres filtr.

Lahve by mély byt vzdy tésné uzavreny, aby se zabranilo odparovani
obsaZeného alkoholu a nasledné zvysené koncentraci barviva.

Kapacita
Obsah baleni staci az na 50 aplikaci.

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

Aby nedochazelo k chybam, smi aplikaci provadét pouze kvalifikovany
personal.

Je nutno dodrzovat vnitrostatni smérnice tykajici se bezpecnosti prace a
zajisténi kvality.

Je nutno pouzivat standardné vybavené mikroskopy.

Ochrana pred infekci

Je nutno pfijmout Gc¢inna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s labora-
tornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

Soupravu a nepouzitd kontrolni sklicka je nutné zlikvidovat v souladu se stava-
jicimi predpisy pro likvidaci.

Pouzité roztoky a roztoky po uplynuti doby pouZzitelnosti je nutno likvidovat
jako zvlastni odpad v souladu s mistnimi smérnicemi. Informace ohledné
likvidace lze ziskat pod rychlym odkazem ,Hints for Disposal of Microscopy
Products® (Tipy pro likvidaci vyrobkd pro mikroskopii) na adrese L,
www.microscopy-products.com. V rédmci EU plati stavajici pFislusné NARI-
ZENI (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
ménici a rusici smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES a ménici nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pomocna c¢inidla

350 ml a 700 ml
(v lahvicce s
Sirokym hrdlem),
51,101,

10 | Titripac®

Kat. ¢. 1.00496 Formaldehydovy roztok 4 %,
pufrovany, pH 6,9 (cca 10 % roztok
formalinu)

pro histologii

cz

Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml
bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ novy pro coverslipper 500 ml
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.00974 Ethanol denaturovany cca 1 % 11,251
methylethylketonem
pro analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100ml kapaci
pro mikroskopii lahvicka, 100 ml,

500 ml

Kat. ¢. 1.05174 Roztok hematoxylinu, modifikovan 500 ml,
podle 11,2,51
Gilla III
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.05175 Roztok hematoxylinu, modifikovan 500 ml, 2,51
podle Gilla II
pro mikroskopii

Kat. €. 1.07961 Entellan™ novy rychlé zalévaci 100 ml, 500 ml,
médium 11
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomericka smés) 4|
pro histologii

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kapaci
bezvodé montovaci medium lahvicka, 500 ml
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) 51
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky 1 kg, 10 kg
bod tuhnuti 56-58 °C, zalévaci (4 x 2,5 kg),
médium pro histologii 25 kg

Kat. ¢. 1.15161 Histosec™ pastilky (bez DMSO) 10 kg
bod tuhnuti 56-58 °C, zalévaci (4 x 2,5 kg),
médium pro histologii 25 kg

Klasifikace rizik
Kat. &. 1.01641.0001

Ridte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na $titku a informacemi
uvedenymi v bezpec¢nostnim listé.
Bezpecnostni list je dostupny na internetovych strankach a na pozadani.
POZOR! Obsahuje latky karcinogenni, mutagenni a/nebo toxické pro repro-
dukci. Dodrzujte pfislusné bezpecnostni pokyny v bezpecnostnim listu.

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.01641.0001

Cinidlo 1

C.I. 22120 10 g/
C,HsOH 390 g/l
11 = 0,93 kg

Cinidlo 2

KOH 5,69 g/I
C,HsOH 749 g/l
11 = 0,84 kg

Obecna poznamka

Pokud pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku nebo v dlisledku jeho
pouziti dojde k zdvazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gfadu.
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H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.
H290: Mdze byt korozivni pro kovy.
H315: Drazdi kazi.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.
H350: Mdze vyvolat rakovinu.

P202: NepouZivejte, dokud jste si neprecetli vSechny bezpecnostni pokyny
a neporozuméli jim.

P210: Chrarite pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a
jinymi zdroji zapaleni. Zakaz koufeni.

P233: Uchovavejte obal tésné uzavreny.

P303 + P360 + P353: PRI STYKU S KOZI (nebo s viasy): Veskeré kontami-
nované casti odévu okamzité sviéknéte. Oplachnéte kuzi vodou.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte
vodou. Vyjméte kontaktni ¢oc¢ky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout
snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P308 + P313: PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte Iékai'skou
pomoc/ osetreni.

Cinidlo 1:

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H350: Mdze vyvolat rakovinu.

Cinidlo 2:

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H290: Mdze byt korozivni pro kovy.

H315: Drazdi kazi.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

Historie revizi

Verze Komentar k Gpravam

2024-Jul-01 Pdvodni verze s pfidanou tabulkou historie revizi

Viz ndvod k pouziti Vyrobce Katalogové Cislo  Kod Sarze
y/
/]
Pozor, proctéte si Spotrebujte do Teplotni
pfipojené dokumenty RRRR-MM-DD omezeni
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1.01641.0001 |REF
Microscopie

Kit de colorare Rosu Congo
pentru detectarea amiloidului conf. Highman

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

,Kit de colorare Rosu Congo - pentru detectarea amiloidului conf. Highman”
este utilizat pentru diagnosticul medical al celulelor umane si serveste
scopului de investigatie histologica a esantioanelor de origine umana. Aces-
ta este un kit de colorare gata de utilizare care, atunci cand este utilizat
fmpreunad cu alte produse pentru diagnostic in vitro din portofoliul nostru,
face posibild evaluarea in scop de diagnostic a structurilor tinta (prin fixare,
incastrare, colorare, contracolorare, montare) din esantioanele histologice
de testat, de exemplu sectiuni histologice din rinichi, intestin sau ficat.

Kit de colorare Rosu Congo - pentru detectarea amiloidului conf. Highman
contine toti reactivii necesari pentru colorarea amiloidului in tesuturi.
Structurile necolorate au un contrast relativ scazut si sunt extrem de dificil
de distins sub microscopul optic. Imaginile create folosind solutiile de colo-
rare ajutd investigatorul autorizat si calificat sa defineascd mai bine forma
si structura n astfel de cazuri. Pot fi necesare examinari suplimentare
pentru a ajunge la un diagnostic definitiv.

Principiu de functionare

Amiloidul este o structurd omogend compusa din fibrile de proteina (fiecare
avand diametrul intre 8 si 15 nm) care pot fi colorate eozinofilic si care, de
exemplu in caz de amiloidoza, formeaza depozite in spatiul intercelular.
Toate depozitele de amiloid contin fibrile de proteina similare si sunt rezis-
tente la mecanismele naturale de apdrare ale organismului, odata formate
neputand fi eliminate.

Principiul coloratiei rosu Congo se bazeaza pe formarea de punti de legatura
de hidrogen cu componenta carbohidrat a substratului. Rosul Congo este un
pigment anionic ce este capabil sa se depoziteze in fibrilele amiloidice, care
apoi prezintd un dicroism evident in lumina polarizatd. Tesutul colorat cu
rosu Congo apare de culoare portocaliu-rosiaticd la microscopul cu lumina
transmisd; pe de altd parte, in lumind polarizatd, depozitele de amiloid
apar ca imagini cu dubla refractie, de culoare verde stralucitor, pe un fundal
intunecat. In schimb, alte structuri care sunt colorate tot cu rosu Congo, de
exemplu colagenul, nu sunt vizualizate in lumind polarizata.

Colorarea poate fi dificild din punct de vedere tehnic atunci cand sectiunile
in parafind utilizate sunt prea subtiri (<5 pm) sau cand tesutul este colorat
in exces.

Esantion de proba

Ca materii prime sunt folosite sectiuni de tesut fixat in formalind, incastrat
in parafina (sectiuni de parafind de 5 - 6 um grosime).

Reactivi

Cat. nr. Kit de colorare Rosu Congo
1.01641.0001 pentru detectarea amiloidului conf. Highman

Componentele pachetului:
Kitul de colorare contine
Reactiv 1:  Kit de colorare Rosu Congo solutie Rosu Congo 100 ml

Reactiv 2:  Kit de colorare Rosu Congo solutie KOH 2 x 100 ml

De asemenea, este necesar:

Cat. nr. Hematoxilina - solutie modificata conform 500 ml,

1.05174 Gill III 11,251
pentru microscopie

Cat. nr. Hematoxilind - solutie modificata conform 500 ml,

1.05175 Gill II 2,51

pentru microscopie

Prepararea probelor

Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

Toate probele vor fi tratate cu ajutorul tehnologiei de ultima ora.

Toate probele vor fi etichetate clar.

Vor fi utilizate instrumente adecvate pentru prelevarea si pregatirea probelor.
Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea/utilizarea.
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La utilizarea reactivilor auxiliari corespunzatori, trebuie respectate instructi-
unile de utilizare corespunzatoare.

Deparafinizati si rehidratati sectiunile folosind o metoda conventionala.

Prepararea reactivului

Reactivii din Kit de colorare Rosu Congo - pentru detectarea amiloidului
conf. Highman folosit pentru colorare este gata de utilizare, diluarea solu-
tiilor nu este necesara si mai degraba provoaca o deteriorare a rezultatelor
colorarii si a stabilitatii lor.

Reactivul 2 (solutie KOH) poate fi utilizat in continuare cu rezultate bune
chiar daca devine roz.

Solutia KOH folosita poate fi turnata din nou in flaconul PE printr-un filtru.

Procedura

Colorarea in celula de colorare

Deparafinizati lamele histologice prin metoda conventionald si rehidratati
intr-o serie descendentd de alcooluri.

Ca masura de prevenire a contaminarii incrucisate nedorite a solutiilor, la-
mele ar trebui |dsate sa se scurga bine dupa etapele de colorare individuala.
Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

Lama cu specimen histologic

Apa distilata 1 min
Hematoxilina - solutie modificatd conform Gill 1T 5 min
sau

Hematoxilina - solutie modificatd conform Gill I1I

Jet de apa de la robinet 5 min
Reactiv 1 (solutie Rosu Congo) 10 min
Jet de apa de la robinet 5 min
Reactiv 2 (solutie KOH) 30 - 40 sec.
Jet de apa de la robinet 5 min
Etanol 96% 30 sec.
Etanol 96% 30 sec.
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min

Montati lamele umezite cu Neo-Clear™cu Neo-Mount™ sau lamele
umezite cu xilen cu de ex. Entellan™ nou si capac de sticla.

Dupa deshidratare (serie descendentd de alcooluri) si curatare cu xilen sau
Neo-Clear™, probele histologice pot fi montate cu agenti de montare fara
apa (ex. DPX nou, Entellan™ nou, Neo-Mount™) si un capac de sticld, apoi
pot fi depozitate.

Rezultat
Nuclee celulare
Amiloid
n lumind transmisa
in lumind polarizata

albastru inchis

roz pana la rosu
metacromazie verde

Tesut conjunctiv, colagen rosu deschis

Depanarea
Colorarea prea slaba a fibrilelor de amiloid

Colorarea poate fi dificild din punct de vedere tehnic in special atunci cand
sectiunile in parafina utilizate sunt prea subtiri (<5 pm) deoarece in aceste
situatii cantitatea de amiloid nu este suficientd pentru a absorbi colorantul
rosu de Congo. Acest lucru poate duce la rezultate fals negative. Din acest
motiv, pentru colorare, trebuie obtinute sectiuni in parafind de >5 um.

In cazul unei incubari excesive cu etanol in etapa de deshidratare, coloran-
tul rosu de Congo poate si spalat de pe tesutul esantionului, obtinandu-se
decolorarea acestuia.

Perioadele de deshidratare specificate in protocol trebuie respectate cu
strictete pentru a evita rezultate fals negative.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical si sa fie echipat cu functie de polarizare.

Atunci cand folositi sisteme histoprocesoare sau sisteme pentru colorare
automatd, respectati instructiunile de utilizare oferite de furnizorul
sistemului si al software-ului.



Caracteristici de performanta analitica

,Kit de colorare Rosu Congo” coloreaza si, prin urmare, vizibilizeaza structu-
rile biologice, asa cum este descris in capitolul ,Rezultat” al acestei IDU.
Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autorizate si calificate,
utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea probelor si a reactivilor, ma-
nipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind controalele adecvate si
multe altele.

Performanta analiticd a produsului este confirmata prin testarea fiecarui lot
de productie. Participarea cu succes la testele interlaboratoare internationa-
le iTn mod regulat ofera o confirmare suplimentara si neafiliata a specificitatii
analitice.

Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din
punct de vedere al specificitatii, sensibilitatii si repetabilitatii produsului cu
o rata de 100%:

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Colorare rosu
Congo
Nuclee celulare 8/8 8/8 6/6 6/6
Amiloid (in lumina | 8/8 8/8 6/6 6/6
transmisa)
Amiloid (in lumina | 8/8 8/8 6/6 6/6
polarizata)
Tesut conjunctiv 8/8 8/8 6/6 6/6
Colagen 8/8 8/8 6/6 6/6

Rezultate de performanta analitica

Datele intra- (efectuate pe acelasi lot) si inter-test (efectuate pe loturi
diferite) indicd numarul de structuri colorate corect in raport cu numarul de
teste efectuate.

Rezultatele acestei evaluari de performanta confirma faptul cd produsul este
potrivit pentru utilizarea prevazuta si functioneaza fiabil.

Diagnostic

Diagnosticul trebuie stabilit doar de catre personalul autorizat si calificat.
Va fi utilizata nomenclatura in vigoare.

Aceastd metoda poate fi folosita suplimentar in diagnosticul uman.
Testele ulterioare vor fi selectate si implementate conform metodelor recu-
noscute.

Trebuie efectuat un control adecvat al fiecarei aplicatii pentru a se evita
rezultate incorecte.

Pentru o identificare cu certitudine a amiloidului, rezultatele obtinute sub
luminad transmisa trebuie confirmate ulterior prin examinarea materialului
sub lumind polarizata.

Depozitarea

Depozitati Kit de colorare Rosu Congo - pentru detectarea amiloidului conf.
Highman la +15 °C pana la +25 °C.

Durata de depozitare

Kit de colorare Rosu Congo - pentru detectarea amiloidului conf. Highman
poate fi utilizat pana la termenul de valabilitate mentionat.

Dupa prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la
termenul de valabilitate mentionat, daca este depozitat la +15°C pana la
+25°C.

Reactivul 2 (solutie KOH) poate fi utilizat in continuare cu rezultate bune
chiar daca devine roz.

Solutia KOH folositd poate fi turnata din nou in flaconul PE printr-un filtru.
Flacoanele trebuie pastrate intotdeauna bine inchise pentru a evita eva-
porarea alcoolului din interior si a preveni astfel concentrarea colorantului.

Capacitatea
Pachetul este suficient pentru pana la 50 de aplicatii.

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

Pentru a evita erorile, aplicarea trebuie efectuata exclusiv de personal
calificat.

Vor fi respectate recomandarile nationale privind siguranta muncii si asigu-
rarea calitatii.

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

Vor fi luate masuri active pentru protejarea impotriva infectiei, conform
recomandarilor laboratorului.

Instructiuni privind eliminarea

Kitul si orice lame de control neutilizate trebuie eliminate in conformitate cu
reglementarile locale privind eliminarea.

Solutiile utilizate si solutiile expirate trebuie eliminate ca deseuri speciale, in
conformitate cu normele nationale. Informatii privind eliminarea pot fi gasi-
te sub optiunea Legaturi Rapide ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(»Indicii privind eliminarea produselor de microscopie”) la www.microsco-
py-products.com. In cadrul UE, in prezent se aplica REGULAMENTUL (CE)
Nr 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si
1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.

Reactivi auxiliari

Cat. nr.
1.00496

Cat. nr.
1.00579

Cat. nr.
1.00869

Cat. nr.
1.00974

Cat. nr.
1.04699

Cat. nr.
1.05174

Cat. nr.
1.05175

Cat. nr.
1.07961

Cat. nr.
1.08298

Cat. nr.
1.09016

Cat. nr.
1.09843

Cat. nr.
1.11609

Cat. nr.
1.15161

Formaldehida solutie tamponata 4%,
pH 6,9 (solutie formalind aprox. 10%)
pentru histologie

DPX nou
mediu de montare neapos
pentru microscopie

Entellan™ nou mediu de montare
pentru lameld pentru microscopie

Etanol denaturat cu ~ 1% metil-etil-
cetond pentru analiza EMSURE®

Ulei de imersie
pentru microscopie

Hematoxilina - solutie modificatad
conform Gill III
pentru microscopie

Hematoxilinad - solutie modificatd
conform Gill II
pentru microscopie

Entellan™ nou
mediu de montare rapid
pentru microscopie

Xilen (amestec de izomeri)
pentru histologie

Neo-Mount™
anhidru - mediu de montare
pentru microscopie

Neo-Clear™ (substitut de xilen)
pentru microscopie

Histosec™ pastile

punct de solidificare 56-58 °C
agent de incluziune

pentru histologie

Histosec™ pastile (fara DMSO)
punct de solidificare 56-58 °C
agent de incluziune

pentru histologie

Categoria de risc
Cat. nr. 1.01641.0001

Observati categoria de risc imprimata pe etichetd si informatiile oferite in
fisa de informatii de securitate.
Fisa de informatii de securitate este disponibild pe website si la cerere.
ATENTIE! Contine substante CMR. Va rugam sa respectati instructiunile de
sigurantd corespunzatoare oferite in fisa cu date de securitate.

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.01641.0001

Reactiv 1

C.I. 22120
C,H;OH

11 = 0,93 kg

Reactiv 2

KOH

C,H;OH

11 = 0,84 kg

10 g/l
390 g/l

5,69 g/l
749 g/l

Observatie generala
Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau

reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.
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H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.
H290: Poate fi corosiv pentru metale.
H315: Provoaca iritarea pielii.

H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.
H350: Poate provoca cancer.

P202: A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si intelese toate
masurile de securitate.

P210: A se pastra departe de surse de caldurd, suprafete fierbinti, scantei,
flacari si alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

P233: Pdstrati recipientul inchis etans.

P303 + P360 + P353: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul):
Scoateti imediat toata imbracamintea contaminatd. Clatiti pielea cu apa.

P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu
apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, dacé este
cazul si dacé acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

P308 + P313: IN CAZ DE expunere sau de posibild expunere: consultati
medicul.

Reactiv 1:
H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.
H350: Poate provoca cancer.

Reactiv 2:

H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.
H290: Poate fi corosiv pentru metale.
H315: Provoaca iritarea pielii.

H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

Istoric revizuire
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1.01641.0001 |REF
Mikroskopi

Congo Red farvningskit
til pavisning af amyloid ifslge Highman

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Dette “Congo Red farvningskit - til pavisning af amyloid ifglge Highman”
anvendes til humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til histologisk
undersggelse af prfzjvematerlale fra mennesker. Det er et klar-til-brug
farvningskit, som nar det bruges til in vitro- dlagnose sammen med
andre produkter fra vores sortiment laver malstrukturer i histologiske
prgvematerialer (ved fiksering, indstgbning, farvning, kontrastfarvning,
montering), eksempelvis histologiske snit affeks nyren, tarmen eller
leveren, der kan evalueres til dlagnoseformal

Dette Congo Red farvningskit - til pavisning af amyloid ifglge Highman, der
indeholder alle ngdvendige reagenser til farvning af amyloid i histologisk
veev.

Ufarvede strukturer har en relativ lav kontrast og er ekstremt vanskelige
at skelne under lysmikroskopet. De dannede billeder med farveoplgsninger
hjeelper autoriseret og kvallﬁcerede undersggere med bedre at definere
formen og strukturen i sddanne tllfaelde Det kan veere ngdvendigt med
yderligere undersggelser for at f& en definitiv diagnose.

Princip

Amyloid er en homogen struktur, der bestar af proteinfibre (hver med

en diameter pd mellem 8 og 15 nm), som kan farves eosinofilt, hvilket
eksempelvis i tilfaelde af amyloidose danner aflejringer i det intercellulaere
mellemrum. Alle amyloidaflejringer indeholder lignende proteinfibre, der er
resistente over for kroppens naturlige forsvarsmekanismer, og som ikke kan
fjernes, efter de er blevet dannet.

Congo red-farveprincippet baserer pa dannelsen af hydrogenbindinger med
substratets kulhydratkomponent. Congo red er et basisk farvestof, der kan
aflejres i amyloidfibre, som derefter udviser en pafaldende d|kr0|sme under
polariseret lys. Det vaev, der farves med congo red, fremstar orange-rgdt i
Iysmlkroskopet under polariseret lys. AmyI0|daﬂe]r|ngerne fremstar derimod
som stralende grgnne dobbeltbrydmngsbﬂleder mod en mgrk baggrund.
Andre strukturer, der ogsa farves af congo red, f.eks. collagen, visualiseres
derimod ikke under polariseret lys.

Farvningen kan vaere vanskelig teknisk set, ndr de anvendte paraffinsnit er
for tynde (<5 pm), eller hvis veevet er farvet for kraftigt.

Prgvemateriale

Snit af formalinfikseret og paraffinindstgbt veev anvendes som
udgangsmateriale (paraffinsnit med en tykkelse pa 5-6 um).

Reagenser

Varenr. Congo Red farvningskit
1.01641.0001 til pavisning af amyloid ifglge Highman

Pakkens komponenter:
Farvesaettet indeholder
Reagens 1: Congo Red farvningskit Congo red-oplgsning 100 ml

Reagens 2: Congo Red farvningskit KOH-oplgsning 2 x 100 ml

0gséa pakrzevet:

Varenr. Haematoxylinoplgsning modificeret ifglge 500 ml,

1.05174 Gill III 11,2,51
til mikroskopi

Varenr. Haematoxylinoplgsning modificeret ifglge 500 ml,

1.05175 Gill IT 2,51

til mikroskopi

Forberedelse af prgverne
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjzelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til pr(zjveudtagnlng og forberedelse
af proverne. Fglg producentens anvisninger med henblik pd anvendelse/
brug.
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N&r der anvendes tilhgrende hjeelpereagenser, skal man fglge de tilhgrende
brugsanvisninger.

Afparaffiner og rehydrer snittene pa traditionel vis.

Forberedelse af reagenserne

Reagenserne i Congo Red farvningskit - til pdvisning af amyloid ifglge
Highman er klar til brug. Fortynding af oplgsningen er ikke ngdvendigt og
resulterer i forringelse af farveresultatet og oplgsningens stabilitet.

Reagens 2 (KOH-oplgsning) og giver gode resultater, selv hvis den er farvet
pink.

Den allerede anvendte KOH-oplgsning kan genfyldes i PE-flasken via et
filter.

Procedure

Farvning i farvningkuvetten

Deparaffiner de histologiske snit p% traditionel vis, og rehydrer dem i en
faldende alkoholraekke.

Snittene skal dryppe godt af efter hvert farvetrin for at undgd ungdvendig
krydskontaminering af oplgsningerne.

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af
farvningen.

Snit med histologisk prgve

Destilleret vand 1 min.
Haematoxylinoplgsning modificeret ifglge Gill II 5 min.
eller

Haematoxylinoplgsning modificeret ifglge Gill III

Rindende postevand 5 min.
Reagens 1 (Congo red-oplgsning) 10 min.
Rindende postevand 5 min.
Reagens 2 (KOH-oplgsning) 30 - 40 sek.
Rindende postevand 5 min.
Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 100 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.

Monter Neo-Mount™ p& de Neo-Clear™-vaedede objektglas eller monter
f.eks. Entellan™ ny pa de xylenvaedede objektglas, og seet daekglas pa.

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen eller
Neo-Clear™, kan de histologiske prgver monteres med vandfri
monteringsmidler (f.eks. DPX ny, Entellan™ ny, Neo-Mount™) og et daekglas
og kan derefter opbevares.

Resultat
Cellekerner
Amyloid
ved gennemlysning
under polariseret lys

morkebld

lysergd til rgd
grgn metakromasi

Bindevaeyv, collagen lys rgd

Fejlfinding

For svag farvning af amyloidfibriler

Farvningen kan vaere vanskelig teknisk set, ndr de anvendte paraffinsnit
er for tynde (<5 pm), da der i dette tilfeelde ikke er tilstraekkelig amyloid
til r@dighed for at optage congo-rgd. Dette kan medfgre forkerte negati-
ve resultater. Derfor bgr paraffinsnittene vaere >5 um i forbindelse med
farvningen.

I tilfeelde af en for kraftig inkubation med ethanol i dehydreringstrinet kan
congo-rgd-farven vaskes ud af prgvevaevet, hvilket fgrer til en affarvning af
prgven.

De angivne dehydzeringstider i protokollen skal overholdes ngje, da de har
til hensigt af undga forkerte negative resultater.

Tekniske bemaerkninger

Det anvendte mikroskop skal leve op til kravene pa et laboratorie til
medicinsk diagnose og have en polariseringsfunktion.

Ved brug af histoprocessorer og automatiske farvesystemer skal bruger-
vejledningen fra leverandgren af systemet og softwaren fglges.



Analytiske ydeevnekarakteristika

"Congo Red farvningskit” farver og visualiserer derved biologiske strukturer,
som beskrevet i kapitlet "Resultat” i denne brugsanvisning. Dette produkt
ma kun anvendes af autoriserede og kvalificerede personer, hvilket bl.a.
inkluderer forberedelse af prgve og reagens, prgvehandtering, bearbejdning
af vaevsprgver, afggrelser angdende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekreaeftes ved test af hvert produktionsparti.
Den vellykkede regelmaessige deltagelse i internationale interlaboratorie-
undersggelser giver en ekstra og uafhangig bekraeftelse af den analytiske
specificitet.

For de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekraeftet med henblik
pd specificitet, sensitivitet og repeterbarhed for produktet med en rate pa
100 %:

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet
Congo red-farvning
Cellekerner 8/8 8/8 6/6 6/6
Amyloid (ved gen- | 8/8 8/8 6/6 6/6
nemlysning)
Amyloid (under 8/8 8/8 6/6 6/6
polariseret lys)
Bindevaev 8/8 8/8 6/6 6/6
Collagen 8/8 8/8 6/6 6/6

Analytiske ydeevneresultater

Data fra intra- (udfgrt pd samme parti) og inter-undersggelse (udfert pd
forskellige partier) oplister antallet af korrekt farvede strukturer i forhold til
antallet af udfgrte undersggelser.

Resultaterne af denne ydeevnevtgrdering bekreefter, at produktet er egnet til
den beregnede brug og har en palidelig ydeevne.

Diagnostik

Diagnoser mé& udelukkende stilles af autoriseret og kvalificeret personale.
Der skal anvendes gyldige nomenklaturer.

Denne metode kan anvendes som supplement inden for human diagnostik.
Yderligere test skal udveelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.
Der skal udfgres egnede kontroller ved hver anvendelse for at undgd for-
kerte resultater.

For at identificere amyloid med sikkerhed skal fundene under udsendt lys
altid kontrolleres efterfglgende ved en kontrol af materialet under polarise-
ret lys.

Opbevaring

Congo Red farvningskit - til pévisning af amyloid ifslge Highman skal
opbevares ved +15 °C til +25°C.

Holdbarhed

Congo Red farvningskit - til pavisning af amyloid ifslge Highman kan bruges
indtil den anfgrte udlgbsdato.

Efter 8bning af flasken kan indholdet bruges indtil den anfgrte udigbsdato,
hvis flasken opbevares ved +15 °C til +25°C.

Reagens 2 (KOH-oplgsning) og giver gode resultater, selv hvis den er farvet
pink.

Den allerede anvendte KOH-oplgsning kan genfyldes i PE-flasken via et
filter.

Flaskerne skal altid holdes teet lukkede for at undgd fordampning af alkoho-
len deri, hvilket dermed ville medfgre en forgget koncentration af farvestof-
fet.

Kapacitet
Pakken er tilstreekkelig til op til 50 anvendelser.

Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

For at undga fejl m& produktet kun anvendes af faguddannet personale.
Nationale bestemmelser vedrgrende arbejdssikkerhed og kvalitetssikring
skal overholdes.

Der skal anvendes mikroskoper, der udstyret i henhold til de geeldende
standarder.

Beskyttelse mod infektioner

Der skal traeffes effektive foranstaltninger til beskyttelse mod infektioner i
henhold til laboratoriets retningslinjer.

Bortskaffelse

Saettet og alle ubrugte kontrolobjektglas skal bortskaffes i
overensstemmelse med de gaeldende bestemmelser for bortskaffelse.
Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet,

skal bortskaffes som seerligt affald i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser. Oplysninger om bortskaffelse kan findes under linket “Hints
for Disposal of Microscopy Products” (Tip til bortskaffelse af produkter

til mikroskopi) under www.microscopy-products.com. I EU skal den
geeldende FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning
og emballering af stoffer og blandinger og om aendring og ophzaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. Formaldehydoplgsning 4 %, bufferet
1.00496 pH 6,9 (ca. 10 % formalinoplgsning)
til histologi
Varenr. DPX ny
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. Entellan™ ny
1.00869 til coverslipper
til mikroskopi
Varenr. Ethanol denatureret med ca. 1 %
1.00974 methylethylketon,
p.a. EMSURE®
Varenr. Immersionsolie
1.04699 til mikroskopi
Varenr. Haematoxylinoplgsning modificeret
1.05174 ifglge Gill III
til mikroskopi
Varenr. Haematoxylinoplgsning modificeret
1.05175 ifglge Gill II
til mikroskopi
Varenr. Entellan™ ny
1.07961 hurtigindstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. Xylen (isomerisk blanding)
1.08298 til histologi
Varenr. Neo-Mount™
1.09016 vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. Neo-Clear™ (xylenerstatning)
1.09843 til mikroskopi
Varenr. Histosec™-pastiller
1.11609 stgrkningspunkt 56-58°C
indstgbningsmiddel
til histologi
Varenr. Histosec™-pastiller (uden DMSO)
1.15161 stgrkningspunkt 56-58°C
indstgbningsmiddel
til histologi
Fareklassificering

Varenr. 1.01641.0001

Vaer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pa etiketten,
og oplysningerne i sikkerhedsdatabladet.
Sikkerhedsdatabladet f&s p& hjemmesiden og ved forespgrgsel.

FORSIGTIG! Indeholder CMR-stoffer. Fglg de pdgaeldende sikkerhedsanvis-
ninger, som findes i sikkerhedsdatabladet.

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.01641.0001

Reagens 1

Farveindeks 22120 10 g/l
C,H;OH 390 g/l
11 = 0,93 kg

Reagens 2

KOH 5,69 g/l
C,HsOH 749 g/l
11 = 0,84 kg

Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som fglge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes

autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.

Litteratur

DA

350 ml og

700 ml (i flaske
med bred hals),
51,101,

10 | Titripac®

500 ml

500 ml

11,2,51

100-ml pipette-
flaske, 100 ml,
500 ml

500 ml,
11,251

500 ml, 2,51

100 ml, 500 ml,
11

41

100-ml pipette-
flaske, 500 ml

51

1 kg, 10 kg
(4 x 2,5 kg),
25 kg

10 kg
(4 x 2,5 kg),
25 kg

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

(9]

. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uzyv, 2. Auflage
7. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition
8. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
9. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition



H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.
H290: Kan zetse metaller.

H315: Fordrsager hudirritation.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.
H350: Kan fremkalde kreeft.

P202: Anvend ikke produktet, for alle advarsler er laest og forstet.

P210: Holdes vk fra varme, varme overflader, gnister, aben ild og andre
antaendelseskilder. Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen teet lukket.

P303 + P360 + P353: VED KONTAKT MED HUDEN (eller hdret): Tilsmudset
tgj tages straks af/ fjernes. Skyl huden med vand.

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

P308 + P313: VED eksponering eller mistanke om eksponering: Sgg
laegehjeelp.

Reagens 1:
H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.
H350: Kan fremkalde kreeft.

Reagens 2:

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.
H290: Kan aetse metaller.

H315: Fordrsager hudirritation.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

Revisionshistorik
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2024-Jul-01 Fgrste version med introduktion af revisionshistorik

[1i] wl REF| [LOT

Se brugervejledningen Producent Varenummer Partikode

YA % A

Forsigtig: Se den Skal bruges inden Tilladt
medfglgende dokumentation ~ ARAR-MM-DD temperatur

Status: 2024-Jul-01

Life science-afdelingen hos Merck drives under navnet MilliporeSigma i US og Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany og/eller dennes tilknyttede selskaber. Alle rettigheder
forbeholdes. Merck og Sigma-Aldrich er varemeaerker tilhgrende Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Alle
andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere. Detaljerede oplysninger om varemaerker kan findes via
de offentligt tilgaengelige ressourcer.

aaal

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com

DA

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.01641.0001 |REF
Mikroskopiju

Kongo crveno kit za bojanje
Kit za detekciju amyloid prema Highman

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod c €

Namjena

Ovaj “Kongo crveno kit za bojanje - Kit za detekciju amyloid prema
Highman” koristi se za dijagnozu ljudskih stanica te sluzi u histoloskim
ispitivianjima materijala uzorka ljudskog podrijetla. To je spremni komplet
za bojanje koji kada se koristi skupa s drugim in vitro dijagnostickim
proizvodima iz nase ponude cini ciljne strukture (fiksiranjem, uklapanjem
bojenjem, protubojenjem, poklapanjem) u materijalima histoloskog uzorka,
primjerice u histoloskim sekcijama npr. bubrega ili crijeva ili jetre, u
dijagnosticke svrhe.

Kongo crveno kit za bojanje - Kit za detekciju amyloid prema Highman
sadrzava sve reagense potrebne za bojenje amiloida u histoloskim tkivima.
Neobojene strukture imaju relativno niski kontrast i iznimno ih je tesko
razlikovati pod svjetlosnim mikroskopom. Slike dobivene uz primjenu oto-
pina za bojenje ovlastenom i kvalificiranom ispitivacu pomazu da u takvim
slucajevima bolje definira oblik i strukturu. Mozda ce biti potrebni dodatni
pregledi za postavljanje konacne dijagnoze.

Princip

Amiloid je homogena struktura nacdinjena od proteinskih fibrila (promjera
izmedu 8 i 15 nm) koja se moZe obojati eozinofili¢no, sto npr. u slucaju
amiloidoza tvori depozite u medustani¢énom prostoru. Svi depoziti amiloida
sadrze sli¢ne proteinske filamente koji su otporni na prirodne obrambene
mehanizme tijela i jednom kad se stvore nije ih moguce eliminirati.

Nacelo bojenja bojom Kongo crveno temelji se na stvaranju vodikovih
mostova s ugljikohidratnom komponentom supstrata. Congo crvena je
anionska boja sposobna koja se talozi u amiloidnim filamentima, a koja
potom iskazuje izraZen dikroizam pod polariziranim svjetlom. Tkivo obojano
Kongo crvenom bojom ¢ini se narancasto-crveno pod svjetlosnim mikrosko-
pom, pod polariziranim svjetlom medutim nakupine amiloida prikazuju se
kao briljantno zelene dvostruko refraktivhe snimke spram tamne pozadine.
Medutim, druge strukture koje su takoder boje Congo crvenom bojom, npr.
kolagen ne vizualiziraju se pod polariziranim svjetlom.

Bojenje moze biti tehnicki zahtjevno ako su parafinski rezovi pretanki
(< 5 pm) ili ako je tkivo prejako obojeno.

Uzorak

Sekcije formalinom fiksiranih, u parafin uklopljenih tkiva upotrebljavaju se
kao pocetni materijal (sekcije parafina debljine 5-6 um).

Reagensi

Kat. br. Kongo crveno kit za bojanje
1.01641.0001 Kit za detekciju amyloid prema Highman

Komponente pakiranja:
Komplet za bojenje sadrzi

Reagens 1: Kongo crveno kit za bojanje Otopina KOH 100 ml
Reagens 2: Kongo crveno kit za bojanje Otopina Kongo crveno 2 x 100 ml

Takoder potrebno:

Kat. br. Otopina hematoksilina promijenjena prema 500 ml,

1.05174 Gillu III 11,251
za mikroskopiju

Kat. br. Otopina hematoksilina promijenjena prema 500 ml,

1.05175 Gillu II 2,51

za mikroskopiju

Priprema uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaditi.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvodaca za primjenu/upotrebu.
Kada upotrebljavate odgovarajuce pomocne reagense, treba se pridrzavati
njihovih uputa za uporabu.

Uklonite parafin i rehidrirajte sekcije na uobicajen nacin.

HR

www.sigmaaldrich.com

Priprema reagensa

Reagensi Kongo crveno kit za bojanje - Kit za detekciju amyloid prema
Highman koji se koriste za bojenje spremni su za uporabu, a razrjedivanje
otopina nije potrebno i samo pogorsava rezultate bojenja i njihovu stabil-
nost.

Reagens 2 (otopina KOH) se unato¢ tomu moze primijeniti i pruza dobre
rezultate, ¢ak iako poprimi ruzicastu boju.

Vel koristena otopina KOH u polietilensku se bocicu moze ponovno uliti
preko filtra.

Postupak
Bojenje u stanicama za bojenje

Uklonite parafin s histoloskih stakalaca na uobic¢ajen nacin i rehidrirajte
silaznim nizom alkohola.

Stakalca se trebaju postaviti tako da se dobro ocijede nakon svakog
zasebnog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna
kontaminacija otopina.

Potrebno je pridrZzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate
bojenja.

Stakalce s histoloskim uzorkom

Destilirana voda 1 min

Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu II 5 min
ili
Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu III

Voda iz slavine 5 min
Reagens 1 (otopina Kongo crveno) 10 min
Voda iz slavine 5 min
Reagens 2 (otopina KOH) 30-40s
Voda iz slavine 5 min
Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min

Mokra stakalca s otopinom Neo-Clear™ poklopite otopinom Neo-Mount™
ili mokra stakalca s ksilenom npr. otopinom Novi Entellan™ i staklenim
pokrovom.

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i ¢iS¢enja ksilenom ili otopinom
Neo-Clear™, histoloski uzorci mogu se pokriti agensom za poklapanje bez vode
(npr. Novi DPX, Novi Entellan™, Neo-Mount™) i staklenim pokrovom te se
zatim mogu pohraniti.

Rezultat

Stanic¢ne jezgre

Amiloid
u prenesenoj svijetlosti
na polariziranom svjetlu

tamno plava

ruzicasto u crveno
zelena metakromazija

Vezivno tkivo, kolagen svijetlo crveno

Otklanjanje poteskoca
Preslabo obojenje amiloidnih fibrila

Bojenje moze biti tehnicki zahtjevno, osobito ako su parafinski rezovi
pretanki (< 5 pm), jer u tom slucaju nema dovoljno amiloida za apsorbi-
ranje kongo crvenila. To moZe dovesti do laznih negativnih rezultata. 1z tog
razloga za bojenje treba upotrebljavati parafinske rezove > 5 pm.

U slucaju preintenzivne inkubacije s etanolom u koraku dehidranja, bojilo
kongo crvenilo moze se isprati s tkivnog uzorka, Sto moze dovesti do obez-
bojenja uzorka.

Obavezno je potrebno pridrzavati se vremena dehidracije navedenih u pro-
tokolu radi sprjeavanja laznih negativnih rezultata.

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnostic¢kog laboratorija te biti opremljen uredajem za polarizaciju.
Prilikom upotrebe histoprocesora i automatske opreme za bojenje slijedite
upute za uporabu dobavljaca sustava i softvera.



Znacajke analiticke ucinkovitosti

,Kongo crveno kit za bojanje” boji i tako omogucava vizualizaciju bioloskih
struktura, kao Sto je opisano u poglavlju ,Rezultat” u ovim uputama za
uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo ovlastene i kvalificirane
osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka i reagensa,
rukovanje uzorcima, histolosku obradu, donosenje odluka o odgovarajuéim
kontrolama itd.

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije. Uspjesno redovito sudjelovanje u medunarodnim medu-
laboratorijskim ispitivanjima pruza dodatnu i nezavisnu potvrdu analiticke
specifi¢nosti.

Za sljedece je postupke bojenja potvrdena 100 %-tna analiticka ucinkovi-
tost proizvoda u pogledu specifi¢nosti, osjetljivosti i ponovljivosti:

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja

Kongo crveno

bojenje

Stanic¢ne jezgre 8/8 8/8 6/6 6/6

Amiloid (u prene- 8/8 8/8 6/6 6/6

senoj svjetlosti)

Amiloid (na polari- | 8/8 8/8 6/6 6/6

ziranom svjetlu)

Vezivno tkivo 8/8 8/8 6/6 6/6

Kolagen 8/8 8/8 6/6 6/6

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Podaci dobiveni unutar ispitivanja (provedeno na istoj seriji) i medu ispiti-
vanjima (provedena na razli¢itim serijama) pokazuju broj ispravno obojenih
struktura s obzirom na broj provedenih ispitivanja.

Rezultati ove procjene ucinkovitosti potvrduju da je proizvod prikladan za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluje.

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

Ova se metoda moze koristiti kao dopuna u dijagnostici na ljudima.
Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno prepoznatim
metodama.

Potrebno je provesti odgovarajuce kontrole prilikom svake primjene da bi se
izbjegli neispravni rezultati.

Da bi se amiloid mogao sa sigurnosc¢u identificirati, nakon nalaza dobivenih
pod transmisijskom svjetlosti uvijek treba napraviti provjeru materijala pod
polariziranim svjetlom.

Skladistenje

Pohranite Kongo crveno kit za bojanje - Kit za detekciju amyloid prema
Highman na temperaturi 15°C do +25°C.

Rok uporabe

Kongo crveno kit za bojanje - Kit za detekciju amyloid prema Highman
moze se koristiti do navedenog datuma isteka roka valjanosti.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moze upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +15°C do +25°C.

Reagens 2 (otopina KOH) se unato¢ tomu moze primijeniti i pruza dobre
rezultate, ¢ak iako poprimi ruzicastu boju.

Ve¢ koristena otopina KOH u polietilensku se bocdicu moze ponovno uliti
preko filtra.

Bocica uvijek mora biti ¢vrsto zatvorena da bi se izbjeglo isparavanje
sadrzanog alkohola te time sprijecilo poveéanje koncentracije boje.

Kapacitet
Paket je dostatan za do 50 primjena.

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

Da bi se izbjegle pogreske, primjenu smije provoditi samo kvalificirano
osoblje.

Potrebno je slijediti nacionalne smjernice za sigurnost na radu i osigurava-
nje kvalitete.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti uéinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno smjer-
nicama laboratorija.

Upute za odlaganje

Komplet i sva neiskoristena kontrolna stakalca moraju se odloziti sukladno
trenuta¢nim smjernicama za odlaganje.

Koristene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloziti
kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju
mozete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenuta¢no
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Pomoc¢ni reagensi

Kat. br.
1.00496

Kat. br.
1.00579

Kat. br.
1.00869

Kat. br.
1.00974

Kat. br.
1.04699

Kat. br.
1.05174

Kat. br.
1.05175

Kat. br.
1.07961

Kat. br.
1.08298

Kat. br.
1.09016

Kat. br.
1.09843

Kat. br.
1.11609

Kat. br.
1.15161

Otopina formaldehida 4 %-tna,
puferirana, pH 6,9 (oko 10 %-tna
otopina formalina)

za histologiju

Novi DPX
nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju

Novi Entellan™ za uredaj za pokrivanje
preparata
za mikroskopiju

Etanol denaturiran s oko 1 % metil-
etil-ketona
za analizu EMSURE®

Imerziono ulje
za mikroskopiju

Otopina hematoksilina promijenjena
prema Gillu III
za mikroskopiju

Otopina hematoksilina promijenjena
prema Gillu II
za mikroskopiju

Novi Entellan™ brzi medij za uklapanje
za mikroskopiju

Ksilen (izomerna smjesa)
za histologiju

Neo-Mount™
bezvodni medij za poklapanje
za mikroskopiju

Neo-Clear™ (zamjena za ksilen)
za mikroskopiju

Histosec™ pastile

tocke skrudivanja 56-58 °C,
agens za uklapanje

za histologiju

Histosec™ pastile (bez DMSO-a)
tocke skrucivanja 56-58 °C,
agens za uklapanje

za histologiju

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.01641.0001
Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na
sigurnosno-tehnickom listu.
Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na web-mjestu i na zahtjev.

OPREZ! Sadrzava CMR tvari. Pridrzavajte se odgovarajucih uputa vezanih uz
sigurnost navedenih u sigurnosno-tehni¢kom listu.

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.01641.0001

Reagens 1
C.I. 22120

C,HsOH

11 = 0,93 kg

Reagens 2

KOH
C,H;OH

11 = 0,84 kg

10 g/l
390 g/l

5,69 g/l
749 g/l

Opca napomena
Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi

ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleZznom tijelu.

Knjizevnost

HR

350 mli 700 ml
(u boci Sirokog
grla),

101,101
Titripac®

500 ml

500 ml

11,251

Boca kapaljka
od 100 ml, 100
ml, 500 ml

500 ml,
11,2,51

500 ml, 2,51

100 ml, 500
mi, 11

41

Boca kapaljka
od 100 ml, 500
mi

51

1 kg, 10 kg
(4 x 2,5 kg),
25 kg

10 kg
(4 x 2,5 kg),
25 kg

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

ul

. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uzyv, 2. Auflage
7. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition
8. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
9. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition



H225: Lako zapaljiva tekucina i para.
H290: MoZe nagrizati metale.

H315: Nadrazuje kozu.

H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
H350: MoZe uzrokovati rak.

P202: Ne rukovati prije upoznavanja i razumijevanja sigurnosnih mjera
predostroznosti.

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrsina, iskri, otvorenih plamena
i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.
P233: Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

P303 + P360 + P353: U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah
skinuti svu zagadenu odjecu. Isprati kozu vodom.

P305 + P351 + P338: U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati
vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se one
lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.

P308 + P313: U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na izloZzenost: zatraZiti
savjet/ pomo¢ lijecnika.

Reagens 1:
H225: Lako zapaljiva tekucina i para.
H350: MoZe uzrokovati rak.

Reagens 2:

H225: Lako zapaljiva tekucina i para.
H290: MoZe nagrizati metale.

H315: Nadrazuje kozu.

H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

Povijest revizija
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1.01641.0001 |REF
Mikroskopia

Czerwien Kongo zestaw

do barwienia wg Highmana, do wykrywania
amyloidu

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

~Czerwien Kongo zestaw - do barwienia wg Highmana, do wykrywania
amyloidu” jest stosowany w cytologicznej diagnostyce klinicznej do badania
histologicznego materiatu pobieranego od pacjentéw. Ten gotowy do uzycia
zestaw do barwienia, w pofaczeniu z innymi produktami do diagnostyki in
vitro z naszej oferty, umozliwia ocene diagnostyczng struktur docelowych
(poprzez utrwalanie, zatapianie, barwienie, barwienie kontrastowe,
zamykanie) preparatéw histologicznych przygotowanych z materiatu
pobranego od pacjentéw, na przyktad skrawki histologiczne, np. nerki, jelita
lub watroby.

Ten Czerwien Kongo zestaw - do barwienia wg Highmana, do wykrywania
amyloidu zawiera wszystkie odczynniki niezbedne do wybarwienia amyloidu
w preparatach histologicznych.

Niezabarwione struktury maja stosunkowo niski kontrast i sg niezwykle
trudne do odréznienia pod mikroskopem $wietlnym. Obrazy utworzone z
uzyciem roztworéw barwigcych pomagajg upowaznionemu i wykwalifiko-
wanemu badaczowi lepiej zdefiniowac forme i strukture w takich przypad-
kach. Konieczne moga by¢ dalsze badania w celu postawienia ostatecznej
diagnozy.

Zasada dziatania

Amyloid to homogenna masa utworzona przez fibryle biatkowe (kazda

o $rednicy miedzy 8 a 15 nm), barwiace sie kwasochtonnie, ktére np. w
wypadku skrobiawicy tworzg ztogi w przestrzeniach miedzykomdrkowych.
Niezaleznie od pochodzenia, ztogi amyloidu tworzone sg przez podobne
fibryle biatkowe, ktére sg oporne na dziatanie naturalnych mechanizmdw
obronnych organizmu i ktérych po uformowaniu nie da sie usunad.

Zasada barwienia czerwienig Kongo opiera sie na tworzeniu wigzan wodoro-
wych z weglowodanowym sktadnikiem substratu. Czerwien Kongo jest barw-
nikiem anionowym zdolnym do odktadania sie w fibrylach amyloidowych,
dzieki czemu w $wietle spolaryzowanym sg one wyraznie dwukolorowe.
Tkanki barwione czerwienig Kongo obserwoiwane pod mikroskopem w $wietle
przechodzacym wydajg sie pomaranczowoczerwone, niemniej w $wietle
spolaryzowanym ztogi amyloidowe barwig sie dwutomnie na jaskrawo zielono
wzgledem ciemnego tta. Niemniej jednak inne struktury barwione réwniez
czerwienig Kongo, np. kolagen, nie sg widoczne w $wietle spolaryzowanym.
Barwienie moze by¢ technicznie trudne, gdy uzyte skrawki parafinowe sq
zbyt cienkie (<5 pm) lub gdy tkanka jest zbyt mocno przebarwiona.

Materiat prébek

Materiatem wyjsciowym sg skrawki tkanek utrwalone w formalinie i zatopio-
ne w parafinie (skrawki parafinowe o grubosci 5 - 6 pm).

Odczynniki

Nr kat. Czerwien Kongo zestaw
1.01641.0001 do barwienia wg Highmana, do wykrywania amyloidu

Zawartos$¢ opakowania:
Zestaw do barwienia zawiera
Odczynnik 1: Czerwien Kongo zestaw: roztwdr czerwien Kongo 100 ml

Odczynnik 2: Czerwien Kongo zestaw: roztwér KOH 2 x 100 ml

ROwniez wymagane:

Nr kat. Hematoksylina, roztwér modyfikowany wg 500 ml,

1.05174 Gilla III 11,2,51
do mikroskopii

Nr kat. Hematoksylina, roztwér modyfikowany wg 500 ml,

1.05175 Gilla II 2,51

do mikroskopii

Przygotowywanie probek

Probki musza by¢ przygotowywane przez wykwalifikowany personel.
Wszystkie probki muszg by¢ opracowywane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki nalezy wyraznie oznaczac.

PL

www.sigmaaldrich.com

Do pobierania i przygotowywania probek nalezy uzywac odpowiednich
urzadzen i narzedzi. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
dotyczacymi zastosowania/uzycia.

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikdw pomocniczych nalezy
przestrzegac¢ odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Skrawki nalezy odparafinowaé i uwodni¢ w sposob konwencjonalny.

Przygotowywanie odczynnikow

Odczynniki z Zestaw do barwienia metoda PAS - do wykrywania aldehy-
dow i mukopolisacharyddéw sg gotowe do uzycia i rozcienczanie ich nie jest
wymagane, lecz doprowadzi tylko do pogorszenia wynikow barwienia i ich
stabilnosci.

Odczynnik 2 (roztwdr KOH) moze by¢ nadal uzywany i zapewnia dobre
wyniki, nawet gdy jego zabarwienie zmieni sie na rézowe.

Uzyty juz roztwor KOH mozna ponownie przela¢ do butelki z PE przez filtr.

Procedura
Barwienie w komorze

Preparaty histologiczne nalezy odparafinowac¢ w sposéb konwencjonalny i
uwodni¢ w szeregu roztworéw alkoholu o malejacych stezeniach.

Po kazdym z etapdw barwienia preparaty nalezy pozostawic¢ do obciekniecia,
aby unikna¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztwordw.

Aby osiagnac¢ optymalny wynik, nalezy stosowac sie do zalecanych czaséw
barwienia.

Szkietko podstawowe z preparatem histologicznym

Woda destylowana 1 min.
Hematoksylina, roztwér modyfikowany wg Gilla II 5 min.
lub

Hematoksylina, roztwdr modyfikowany wg Gilla III

Biezgca woda wodociggowa 5 min.
Odczynnik 1 (roztwdr czerwien Kongo) 10 min.
Biezaca woda wodociggowa 5 min.
Odczynnik 2 (roztwor KOH) 30-40s
Biezaca woda wodociggowa 5 min.
Etanol 96% 30s
Etanol 96% 30s
Etanol 100% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min.
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min.

Preparaty nasgczone roztworem Neo-Clear™ nalezy zamkna¢, uzywajac
Srodka Neo-Mount™, a preparaty nasaczone ksylenem nalezy zamknag,
uzywajac np. preparatu Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego.

Po odwodnieniu (w szeregu alkoholi o rosnacym stezeniu) i przeswietleniu
ksylenem lub $rodkiem Neo-Clear™, preparaty histologiczne mozna pokry¢
bezwodnymi $rodkami zamykajacymi (np. DPX nowy, Entellan™ nowy,
Neo-Mount™) i przykry¢ szkietkiem nakrywkowym, co pozwala je dalej
przechowywac.

Wynik

Jadra komdrkowe

Amyloid
w $wietle przechodzacym
w $wietle spolaryzowanym

ciemnoniebieski

rézowy do czerwonego
zielony, metachromatycznie

Tkanka faczna, kolagen jasnoczerwony

Rozwiazywanie probleméw

Zbyt stabe barwienie fibryli amyloidowych

Barwienie moze by¢ trudne technicznie gtdwnie w sytuacji, gdy uzyte
skrawki parafinowe sg zbyt cienkie (<5 pym), poniewaz nie ma wowczas
wystarczajacej ilosci amyloidu do wchtoniecia czerwieni Kongo. Moze to
doprowadzi¢ do uzyskania wynikow fatszywie ujemnych. Z tego powodu do
barwienia nalezy uzy¢ wynikéw parafinowych >5 pm.

W przypadku zbyt intensywnej inkubacji z etanolem na etapie odwadniania,
barwnik czerwien Kongo moze zosta¢ wyptukany z probki, co spowoduje jej
odbarwienie.

Nalezy $cisle przestrzegac czaséow odwadniania okreslonych w protokole.
Jest to $rodek zapobiegajacy uzyskaniu wynikéw fatszywie ujemnych.



Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi pracowni diagnostyKki
medycznej i by¢ wyposazony w polaryzator.

Podczas korzystania z procesorow tkankowych i automatycznych systemow
barwigcych nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta systemu i oprogramowania.

Parametry wydajnosci analitycznej

~Czerwien Kongo zestaw” wybarwia i tym samym wizualizuje struktury bio-
logiczne, jak opisano w rozdziale ,Wynik” niniejszej Instrukcji obstugi (IFU).
Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby upowaznione i wykwali-
fikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania probek i odczynnikdw,
postepowania z probkami, obrébki histologicznej, decyzji dotyczacych
odpowiednich kontroli i innych.

Wydajnos¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej. Regularny udziat w miedzynarodowych bada-
niach miedzylaboratoryjnych stanowi dodatkowe, niezalezne potwierdzenie
swoistosci analizy.

Dla ponizszych barwnikéw, w zakresie paramteréw analitycznych wymienio-
nych ponizej, potwierdzono, ze wskaznik swoistosci, czutosci i powtarzalno-
$ci produktu wynosi 100%:

Swoisto$¢ | Czutosé Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie czerwien
Kongo
Jadra komérkowe | 8/8 8/8 6/6 6/6
Amyloid (w Swietle | 8/8 8/8 6/6 6/6
przechodzacym)
Amyloid (w Swietle | 8/8 8/8 6/6 6/6
spolaryzowanym)
Tkanka faczna 8/8 8/8 6/6 6/6
Kolagen 8/8 8/8 6/6 6/6

yniki analityczne

Dane wewnatrz- (wykonane na tej samej serii) i miedzyseryjne (wykonane
na réznych seriach) przedstawiajq wiele prawidtowo wybarwionych struktur
w stosunku do liczby wykonanych testow.

Wyniki niniejszej Oceny Wydajnosci potwierdzaja, ze produkt jest odpo-
wiedni do zamierzonego zastosowania i dziata niezawodnie.

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Dalsze badania nalezy planowac i prowadzi¢ zgodnie z uznang metodologia.
Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli pozwala unika¢ niepopraw-
nych wynikdéw.

Aby z pewnoscig zidentyfikowaé amyloid, po uzyskaniu wynikow w war-
unkach transmitowanego $wiatta nalezy zawsze przeprowadzi¢ kontrole
materiatu w Swietle spolaryzowanym.

Przechowywanie

Czerwien Kongo zestaw - do barwienia wg Highmana, do wykrywania
amyloidu nalezy przechowywa¢ w temperaturze pomiedzy +15°C a +25°C.

Z powodu wrazliwosci odczynnika 2 (odczynnika Schiffa) na swiatto, nalezy
go przechowywac w ciemnosci.

Okres przydatnosci do uzycia

Czerwien Kongo zestaw - do barwienia wg Highmana, do wykrywania
amyloidu nie nalezy uzywac po uptywie podanego terminu przydatnosci do
uzycia.

Po pierwszym otwarciu butelki, zawarto$¢ nadaje sie do uzycia

przed uptywem wskazanego terminu przydatnosci, jezeli wyrdb jest
przechowywany w temperaturze miedzy +15°C a +25°C.

Odczynnik 2 (roztwor KOH) moze by¢ nadal uzywany i zapewnia dobre
wyniki, nawet gdy jego zabarwienie zmieni sie na rézowe.

Uzyty juz roztwdér KOH mozna ponownie przela¢ do butelki z PE przez filtr.
Butelki powinny by¢ zawsze szczelnie zamkniete, aby uniknaé odparowania
alkoholu, a tym samym zapobiec zwiekszeniu stezenia barwnika.

Wielkos$¢ opakowania
Opakowanie wystarcza na maksymalnie 50 aplikacji.

Dodatkowe instrukcje

Wyltacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw, produkt powinien by¢ stosowany wytgcznie przez
wykwalifikowany personel.

Nalezy przestrzegac krajowych wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywa¢ mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada
obowigzujacym normom.

Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac skuteczne $rodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi obowigzujacymi w pracowni.

PL
Instrukcje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw

Zestaw i wszelkie niezuzyte preparaty kontrolne nalezy unieszkodliwi¢
zgodnie z aktualnymi wytycznymi w zakresie unieszkodliwiania odpaddw.
Zuzyte roztwory i roztwory po terminie przydatnosci do uzycia nalezy zutyli-
zowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpaddw specjalnych.
Informacje dotyczace utylizacji mozna znalez¢, korzystajac z tacza ,Hints
for Disposal of Microscopy Products” (,Wskazdwki dotyczace utylizacji
produktéw do mikroskopii”) w witrynie www.microscopy-products.com. Na
terenie UE obowigzuje obecnie rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w spra-
wie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmienia-
jace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

Odczynniki pomochnicze

Nr kat. Formaldehyd, roztwér 4%, buforowany 350 mli 700 ml
1.00496 pH 6,9 (roztwor formaliny ok. 10%) (w butelce z
do histologii szeroka szyjka),
51,101,
10 | Titripac®
Nr kat. DPX nowy 500 ml
1.00579 bezwodny $rodek
do zamykania preparatéw do
mikroskopii
Nr kat. Entellan™ nowy $rodek do nakrywarek 500 ml
1.00869 do mikroskopii
Nr kat. Etanol denaturowany dodatkiem okoto 11,251
1.00974 1% ketonu metylowo-etylowego

czysty do analiz, EMSURE®

Nr kat. Olejek imersyjny 100 ml - butelka z

1.04699 do mikroskopii zakraplaczem,
100 ml, 500 ml

Nr kat. Hematoksylina, roztwor modyfikowany 500 ml,

1.05174 wg Gilla III 11,2,51

do mikroskopii
Nr kat. Hematoksylina, roztwér modyfikowany 500 ml, 2,51
1.05175 wg Gilla II

do mikroskopii

Nr kat. Entellan™ nowy 100 ml, 500 ml,

1.07961 $rodek do szybkiego zamykania 11
preparatéw mikroskopowych

Nr kat. Ksylen (mieszanina izomerdw) 41

1.08298 do histologii

Nr kat. Neo-Mount™ 100 ml - butelka z

1.09016 bezwodny $rodek do zamykania zakraplaczem,
preparatow mikroskopowych 500 ml

Nr kat. Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51

1.09843 do mikroskopii

Nr kat. Histosec™ pastylki 1 kg, 10 kg

1.11609 temperatura krzepniecia 56-58°C (4 x 2,5 kg),
$rodek do zatapiania preparatow 25 kg
do histologii

Nr kat. Histosec™ pastylki (bez DMSO) 10 kg

1.15161 temperatura krzepnigcia 56-58°C (4 x 2,5 kg),
$rodek do zatapiania preparatéw 25 kg
do histologii

Klasyfikacja zagrozen

Nr kat. 1.01641.0001

Nalezy stosowac sie do klasyfikacji zagrozen wydrukowanej na etykiecie i
informacji podanych w karcie charakterystyki substancji chemicznej.

Karta charakterystyki substancji chemicznej jest dostepna w witrynie inter-
netowej i na zadanie.

UWAGA! Zawiera substancje CMR. Nalezy przestrzega¢ odpowiednich wska-
z6wek bezpieczenstwa podanych w karcie charakterystyki.

Glowne sktadniki produktéw
Nr kat. 1.01641.0001

Odczynnik 1

C.I. 22120 10 g/l
C,H;OH 390 g/I
11 = 0,93 kg

Odczynnik 2

KOH 5,69 g/l
C,H;OH 749 g/
11 = 0,84 kg

Uwaga ogodlna

Jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystgpit powazny incydent, to nalezy zgtosic¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.

Pi$miennictwo

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage



3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
5. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uzyv, 2. Auflage

7. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

8. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

9. Conn'’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H290: Moze powodowac korozje metali.
H315: Dziata drazniqco na skore.
H319: Dziata draznigco na oczy.

H350: Moze powodowac raka.

P202: Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich
$rodkdw bezpieczenstwa.

P210: Przechowywac z dala od zrddet ciepta, gorgcych powierzchni, zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie pali¢.

P233: Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

P303 + P360 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA_ (lub z
wiosami): Natychmiast zdjac catq zanieczyszczong odziez. Sptukac skore
pod strumieniem wody.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptukac¢ woda przez kilka minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac.

P308 + P313: W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegna¢ porady/
zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Odczynnik 1:
H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H350: Moze powodowac raka.

Odczynnik 2:

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H290: Moze powodowaé korozje metali.
H315: Dziata draznigco na skore.
H319: Dziata draznigco na oczy.
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1.01641.0001 |REF
Microscopia

Kit de coloracao vermelho
congo
Kit para a detecgao de amildéide seg. Highman

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagnéstico in vitro c E

Finalidade prevista

Este "Kit de coloragd@o vermelho congo para a detecgdo de amildide seg.
Highman" é utilizado para o diagndstico médico de células humanas e serve
para a investigagdo histoldgica de material de amostra de origem humana.
Trata-se de um kit de coloragdo pronto a usar que, quando utilizado em
conjunto com outros produtos de diagndstico in vitro do nosso portefédlio,
torna as estruturas alvo avalidveis para fins de diagndstico (através da
fixagdo, inclusdo, coloragdo, contracoloragdo, montagem) em materiais de
amostras histoldgicas, por exemplo, cortes histoldgicos de, por exemplo,
rim, intestino ou figado.

Este Kit de coloragdo vermelho congo - Kit para a detecgdo de amildide
seg. Highman, contém todos os reagentes necessarios para a coloragéo da
amiloide em tecidos histoldgicos.

As estruturas ndo coradas tém um contraste relativamente baixo e s&o
extremamente dificeis de distinguir sob microscopia 6tica. As imagens
criadas utilizando as solugdes de coloragdo ajudam o investigador
autorizado e qualificado a definir melhor a forma e a estrutura nesses
casos. Poderdo ser necessarios exames adicionais para alcangar um
diagndstico definitivo.

Principio

A amiloide é uma estrutura homogénea composta de fibrilas proteicas
(cada uma entre 8 e 15 nm de didmetro) que podem ser coradas
eosinofilicamente, o que, por exemplo, no caso da amiloidose forma
depodsitos no espaco intercelular. Todos os depdsitos de amiloide contém
fibrilas de proteinas semelhantes que sdo resistentes aos mecanismos
de defesa natural do corpo e que, uma vez formadas, nao podem ser
eliminadas.

O principio de coloragéo de vermelho do Congo baseia-se na formagao

de ligagGes de ponte de hidrogénio com o componente de hidratos de
carbono do substrato. O vermelho do Congo é um corante aniénico que

é capaz de se depositar em fibrilas amiloides, que depois exibem um
dicroismo conspicuo sob luz polarizada. O tecido corado com vermelho do
Congo aparece laranja-vermelho sob o microscépio de luz transmitida;
sob luz polarizada, no entanto, os depdsitos de amiloide aparecem como
imagens de dupla refracdo verdes brilhantes contra um fundo escuro.
Outras estruturas também coradas pelo vermelho do Congo, por exemplo,
colagénio, no entanto, ndo sdo visualizadas sob luz polarizada.

A coloragéo pode ser tecnicamente dificil quando os cortes de parafina
utilizados sé&o demasiado finos (< 5 pm) ou quando o tecido esta
demasiado fortemente corado.

Material da amostra

Sé&o utilizados como material de partida cortes de tecido fixado em
formalina e envolvido em parafina (cortes de parafina com 5 - 6 pm de
espessura).

Reagentes

N.0 de cat. 1.01641.0001

Kit de coloracao vermelho congo

kit para a detecgdo de amildide seg. Highman

Componentes da embalagem:
O kit de coloragdo contém

Reagente 1: solugdo de vermelho do Congo 100 ml
Reagente 2: Solugdo de KOH (cont. etanol) 2 x 100 ml

Também necessario:

N.© de cat. 1.05174 Solugao de hematoxilina modificada 500 ml, 11, 2,51
segundo Gill III
para microscopia

N.© de cat. 1.05175 Solugao de hematoxilina modificada
segundo Gill II
para microscopia

500 ml, 2,51

PT

www.sigmaaldrich.com

Preparacao de amostras

A amostragem deve ser efetuada por pessoal qualificado.

Todas as amostras devem ser tratadas utilizando tecnologia de ponta.
Todas as amostras devem ser claramente rotuladas.

Devem ser utilizados instrumentos adequados para a colheita de amostras
e a respetiva preparagdo. Seguir as instruges do fabricante para a
aplicagao/utilizagdo.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, devem ser respeitadas
as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Desparafinar e voltar a hidratar os cortes da forma convencional.

Preparacao de reagentes

Os reagentes do Kit de coloragdo vermelho congo - Kit para a detecgao de
amildide seg. Highman , utilizados para a coloracdo, estdo prontos a usar.
A diluigdo das solugbes ndo é necessaria e apenas produz uma deterioragdo
do resultado da coloragdo e da sua estabilidade.

O reagente 2 (solugdo KOH) pode continuar a ser utilizado e fornece bons
resultados, mesmo quando muda para cor-de-rosa.

A solugdo KOH ja utilizada pode ser reabastecida no frasco de PE sobre um
filtro.

Procedimento
Coloragao na célula de coloragdo

Desparafinar as laminas histoldgicas da forma convencional e voltar a
hidratar numa série de alcool descendente.

As laminas devem escorrer bem apoés as etapas de coloragdo individuais,
como medida para evitar qualquer contaminagdo cruzada desnecessaria de
solugoes.

Os tempos indicados devem ser respeitados para garantir um resultado de
coloragdo ideal.

Lamina com amostra histoldgica

Agua destilada 1 min
Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill 11 5 min
ou

Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill III

Agua da torneira corrente 5 min
Reagente 1 (solugdo de vermelho do Congo) 10 min
Agua da torneira corrente 5 min
Reagente 2 (solugdo KOH) 30 - 40 seg
Agua da torneira corrente 5 min
Etanol 96% 30 seg
Etanol 96% 30 seg
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min

Montar as Idaminas himidas Neo-Clear™ com Neo-Mount™ ou as laminas
himidas com xileno com, por exemplo, Entellan™ new e vidro de
cobertura.

Apds a desidratagdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xileno
ou Neo-Clear™, as amostras histoldgicas podem ser montadas com agentes
de montagem sem agua (por exemplo, Neo-Mount™, Entellan™, DPX new
ou Entellan™ new) e um vidro de cobertura e podem ser guardadas.

Resultado

Nucleos azul escuro
Amiloide

em luz transmitida

em luz polarizada
Tecido conjuntivo, colagénio

cor-de-rosa a vermelho
metacromasia verde
vermelho claro

Resolucao de problemas
A coloragao das fibrilas amiloides é demasiado fraca

A coloragdo pode ser tecnicamente dificil, sobretudo quando os cortes de
parafina utilizados sdo demasiado finos (< 5 um), uma vez que, nesse
caso, ndo existe amiloide suficiente disponivel para assumir o vermelho
do Congo. Isto pode produzir resultados falsos negativos. Por este motivo,
devem ser colhidos cortes de parafina > 5 pm para coloragdo.

Em caso de incubagdo demasiado intensiva com etanol na etapa de
desidratagdo, o corante vermelho Congo pode ser lavado do tecido da
amostra, resultando na descoloragdo da amostra.

Os tempos de desidratagao especificados no protocolo devem ser
rigorosamente observados como medida para evitar resultados falsos
negativos.



Notas técnicas

O microscopio utilizado deve cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Ao utilizar processadores histoldgicos e sistemas de coloragdo automatica,
siga as instrugdes de utilizacdo fornecidas pelo fornecedor do sistema e do
software.

Caracteristicas de desempenho analitico

O "Kit de coloracao vermelho congo" colora e, assim, visualiza estruturas
bioldgicas, conforme descrito no capitulo "Resultado” destas instrugbes
de utilizagdo. A utilizacdo do produto s6 deve ser efetuada por pessoas
autorizadas e qualificadas, o que inclui, entre outras tarefas, preparagao
de amostras e reagentes, manuseamento de amostras, processamento
histoldgico, decisdes relativas a controlos adequados, entre outros.

O desempenho analitico do produto é confirmado testando cada lote de
produgdo. A regular participagdo bem-sucedida em testes interlaboratoriais
internacionais fornece uma confirmagdo adicional e ndo afiliada da
especificidade analitica.

Para as seguintes coloragdes, o desempenho analitico foi confirmado em
termos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com
uma taxa de 100%:

Especi- Sensi- Especi- Sensi-
ficidade bilidade ficidade bilidade
interensaio | interensaio | intraensaio | intraensaio

Coloragdo de
vermelho do Congo

Nucleos 8/8 8/8 6/6 6/6
Amiloide (em luz 8/8 8/8 6/6 6/6
transmitida)

Amiloide (em luz 8/8 8/8 6/6 6/6
polarizada)

Tecido conjuntivo 8/8 8/8 6/6 6/6
Colagénio 8/8 8/8 6/6 6/6

Resultados de desempenho analitico

Os dados intraensaio (realizados no mesmo lote) e interensaio (realizados
em lotes diferentes) indicam o nimero de estruturas coradas corretamente
em relagdo ao numero de ensaios realizados.

Os resultados desta avaliagdo de desempenho confirmam que o produto é
adequado para a utilizagdo prevista e tem um desempenho fidvel.

Diagnéstico

Os diagndsticos devem ser efetuados apenas por pessoal autorizado e
qualificado.

Tém de ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este método pode ser utilizado de forma complementar no diagndstico
humano.

Devem ser selecionados e implementados testes adicionais de acordo com
métodos reconhecidos.

Devem ser efetuados controlos adequados em cada aplicagdo, de forma a
evitar um resultado incorreto.

Para identificar a amiloide com certeza, os resultados sob luz transmitida

devem ser sempre seguidos por uma inspegdo do material sob luz
polarizada.

Armazenamento

Conserve o Kit de coloracao vermelho congo, kit para a detecgdo de
amildide seg. Highman entre +15 °C e +25 °C.

Durabilidade

O Kit de coloracao vermelho congo, kit para a detecgéo de amildide seg.
Highman pode ser utilizado até a data de validade indicada.

Apds a primeira abertura do frasco, o contetdo pode ser utilizado até a data
de validade indicada, quando conservado entre +15 °C e +25 °C.

O reagente 2 (solugdo KOH) pode continuar a ser utilizado e fornece bons
resultados, mesmo quando muda para cor-de-rosa.

A solugdo KOH ja utilizada pode ser reabastecida no frasco de PE sobre um
filtro.

Os frascos devem ser sempre mantidos bem fechados para evitar qualquer
evaporagdo do alcool contido e, por conseguinte, evitar um aumento da
concentragdo do corante.

Capacidade
A embalagem é suficiente para até 50 aplicagOes.

Instrugdes adicionais

Apenas para uso profissional.

Para evitar erros, a aplicagdo deve ser efetuada apenas por pessoal
qualificado.

Devem ser seguidas as diretrizes nacionais para a seguranga no trabalho e
a garantia da qualidade.

Devem ser utilizados microscopios equipados de acordo com a norma.

Protecao contra infegoes

Devem ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
conformidade com as diretrizes laboratoriais.

PT
Instrucdes para eliminacao
A embalagem deve ser eliminada de acordo com as diretrizes de eliminagéo
atuais.
As solugdes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado devem
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
As informagdes sobre a eliminagdo podem ser obtidas através da ligagéo
rapida "Hints for Disposal of Microscopy Products" (SugestGes para a
eliminagdo de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.
com. Na UE, é aplicavel o REGULAMENTO (CE) n.° 1272/2008 relativo
a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas,
que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o
Regulamento (CE) n.© 1907/2006.

Reagentes auxiliares

N.0 de cat. 1.00496 Solugdo de formaldeido a 4%, 350 ml e 700 ml

tamponada, pH 6,9 (solugdo de (em frasco
formalina a cerca 10%) com gargalo
para histologia largo), 51, 101,
10 | Titripac®
N.© de cat. 1.00579 DPX novo 500 ml

meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia
N.C© de cat. 1.00869 Entellan™ novo para montagem de 500 ml
laminas
para microscopia
N.0 de cat. 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 1% 11, 2,51
de metiletilcetona
para analise EMSURE®
N.© de cat. 1.04699 Oleo de imersao
para microscopia

Frasco conta-gotas
de 100 ml,
100 ml, 500 ml
N.© de cat. 1.05174 Solugao de hematoxilina modificada 500 ml, 11, 2,5 |
segundo Gill III
para microscopia
N.© de cat. 1.05175 Solucdo de hematoxilina modificada 500 ml, 2,5 |
segundo Gill II
para microscopia

N.¢ de cat. 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,

meio de montagem rapido 11
para microscopia
N.0 de cat. 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 4|

para histologia

N.¢ de cat. 1.09016 Neo-Mount™
Meio de montagem anidro
para microscopia

N.0 de cat. 1.09843 Neo-Clear™ (substituto de xileno) 51
para microscopia

N.0 de cat. 1.11609 Histosec™ pastillas 1 kg, 10 kg
ponto de solidificagdo 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
agente de inclusdo 25 kg
para histologia

N.° de cat. 1.15161 Histosec™ pastilles (sem DMSO) 10 kg
ponto de solidificagao 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
agente de inclusdo 25 kg
para histologia

Frasco conta-gotas
de 100 ml, 500 ml

Classificacdao de perigo

N.© de cat. 1.01641.0001

Respeite a classificagdo de perigo impressa no rétulo e as informagdes
fornecidas na ficha de dados de seguranga.

A ficha de dados de seguranga estd disponivel no website e mediante
pedido.

ATENCAOQ! Contém substéancias CMR. Respeite as instrucbes de seguranca
correspondentes fornecidas na ficha de dados de seguranca.

Componentes principais dos produtos
N.0 de cat. 1.01641.0001

Reagente 1

C.I. 22120 10 g/l
C,H;OH 390 g/l
11=0,93 kg

Reagente 2

KOH 5,69 g/l
C,H;OH 749 g/l
11=0,84 kg

Observacgao geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da utilizagdo
do mesmo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante
e/ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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H225: Liquido e vapores altamente inflamaveis.
H290: Pode ser corrosivo para os metais.
H315: Provoca irritagdo a pele.

H319: Provoca irritagdo ocular grave.

H350: Pode provocar cancer.

P202: Nao manuseie o produto antes de ter lido e compreendido todas as
precaugdes de seguranga.

P210: Mantenha afastado do calor/ faisca/ chama aberta/ superficies
quentes.- Ndo fume.

P233: Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.

P303 + P361 + P353: EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou com o
cabelo): Retire imediatamente toda a roupa contaminada. Enxague a pele
com agua.

P305 + P351 + P338: EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague
cuidadosamente com agua durante varios minutos. No caso de

uso de lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue

enxaguando.

P308 + P313: EM CASO DE exposicao ou suspeita de exposicdo: Consulte
um médico.

Reagente 1:
H225: Liquido e vapores altamente inflamaveis.
H350: Pode provocar cancer.

Reagente 2:

H225: Liquido e vapores altamente inflamaveis.
H290: Pode ser corrosivo para os metais.
H315: Provoca irritacdo a pele.

H319: Provoca irritagdo ocular grave.

Histérico de revisdes

Versdao Comentario a modificagao

2024-Jul-01 Versdo inicial com a introducdo do histérico de revisdes

Consultar as Fabricante Ndmero de Cddigo
instrugdes de Catdlogo de lote
utilizagdo
a
/]
Atengdo, consultar os Utilizar até Limites de
documentos anexos. AAAA-MM-DD temperatura
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1.01641.0001 |REF
Microscopy

KoHro yepseHo Habop
3a oyBeTsiBaHe
Mo XarimaH

Camo 3a npodecumoHanHa ynorpeba

|VD MeanuMHCKO usaenue 3a in vitro aomarHocTuka c E

NMpepHa3zHayeHue

KoHro yepBeHo Habop 3a ouBeTsiBaHe - Mo XaliMaH ce uU3nos3ea 3a Meaun-
LMHCKa AMarHoCTMKa Ha YOBELKW KIIETKM C LieST XUCTONOrMYHO UscneaBaHe
Ha MaTepuan 3a Npobu OT YoBeLLKM NpousxoA. To3un roToe 3a ynorpeba
Habop 3a oLBeTsBaHe, U3MOM3BaH 3aeAHO C APYrv MPOAYKTH 3a in Vitro
[MarHocTMKa OT HalleTo NopTdonno, No3Bo/sSBa OLEHKaTa Ha NpULLETHA
CTPYKTYPU C AMarHOCTUYHa uen (4pe3 dukcmpaHe, BnaraHe, ouseTsBaHe,
KOHTPaoLBeTsBaHe, BK/IOYBAHe B CpeAa) B MaTepuann OT HYOBELLKM XUCTO-
JIOTMYHU Npo6U, HaNpUMep XMCTONOMMYHM Cpe3n OT Hanp. 6b6pek, YepBa
nnn yepeH Apob.

KoHro 4yepseHo Ha6op 3a ouBeTsiBaHe - Nno XarimaH CbAbpXa BCUYKU peak-
TnBU, HeobXxoAMMM 3a OLUBETABAHE Ha aMUIOMA B XMCTONOTMYHWN TbKaHW.

HeouBeTeHUTe CTPYKTYpU Ca C OTHOCUTESTHO HUCHK KOHTPACT U ca U3KJIto-
UMTENHO TPYAHM 3a@ pasrpaHuyaBaHe noj CBeT/IMHEH MUKpockon. M3o6pa-
KEHMATA, Cb3AaAEHM C MOMOLLTA Ha pPa3TBOPUTE 3a OLBETSIBaHe, CyXaT Ha
0TOpM3MpaHUTE U KBannMdULMpPaHU NaToN03n KaTo MOMOLLHO CPeACTBO 3a
no-aobpo aedbunHMpaHe Ha dopmMaTa M CTpPyKTypaTa B TakmMBa cny4dau. 3a
NnocTaBsiHE Ha OKOHYaTeNHaTa AMarHo3a Moxe fia ca Heo6XoAMMU AOMbIHMU-
TEesHU U3cneaBaHus.

MpuHUuMn

AMUIOUABLT € XOMOreHHa CTPYKTypa, CbCTaBeHa OT NpOTeMHOBU purbpunm
(Bcekun mexay 8 n 15 nm B AnameTbp), KOUTO MoraTt Aa 6baaT ouBeTEHU
€03NHOMWIHO, KOeTO, Hanp. B C/lyyai Ha amunonaosa, obpasysa oTnaraHms
B MEXAYK/IETbYHOTO MPOCTPAHCTBO. BCUYKM oTNaraHunsi Ha aMuIona Cbabp-
XaT CXOA4HW NpoTenHOoBM HGUGPUIN, KOUTO Ca YCTOMUYMBU Ha ecTeCTBEHUTE
3aLlUMTHM MEXaHM3MUN Ha TANOTO M BeAHBbX 0bpa3yBaHu He MoraT Aa 6baaT
eNMMUHUPaHN.

MpUHUMNBT Ha ouBeTsBaHe c KOHro YepBeHO ce 0OCHOBaBa Ha obpasyBa-
HETO Ha BOAOPOAHWN MOCTOBM BPb3KMU C BbIEXUAPATHUSA KOMMOHEHT Ha
cybcTpaTa. KOHro 4epBeHOTO € aHWOHHO 6arpunio, KoeTo Moxe fa ce oTnara
B aMunonaHu pubpunn, KouTo cnep ToBa NposiBsBaT 3abenexum auxpou-
3bM Moj NoNsipusMpaHa cBeTnHa. TbKaHTa, ouBeTeHa C KOHIro YepBeHo,
n3rnexna opaHxeBo-4epBeHa noj CBETIMHEH MUKpocKon. Mo nonspusupa-
Ha cBeT/IMHa o6aye aMUNOMAHUTE OTNaraHusa ce NnokasBaT KaTo APKO3eseHn
N306paxKeHnsi C ABOWHO NpeyvyrnBaHe Ha TbMeH (OH. [pyru CTPYKTypu, CbLLO
ouBeTeHn ¢ KOHro YepBeHo, Hanp. konareH, obaye He ce BU3yanusupaT npu
nonspuanpaHa CBeT/InHa.

OuBeTsiBaHeTO MOXe Aa 6bae TEXHUYECKN TPYAHO, KOraTo U3non3BaHuTe
napaguHoOBM cpe3n ca TBbpAE TbHKM (< 5 um) nnam KoraTo TbKaHTa e
npekasneHo CUTHO OLBeTeHa.

MaTtepwman 3a npobu

KaTo n3xoAeH MaTepuan ce M3nonssaTt cpesn dhuKcnpaHa BbB hOpManuH,
BJIOXXeHa B napaduH TbkaH (NnapadunHoBu cpesn ¢ aebennHa 5-6 pm).

PeakTtusmn

KaT. N2 1.01641.0001
KoHro yepBeHo Habop 3a ouBeTsiBaHe
Mo XarimaH

MakeTbT CbAbpIKA:
HabopbT 3a ouBeTsiBaHe CbAbpxka

Peaktne 1: KOHro yepBeHo pa3TeBop 100 ml
PeakTtns 2: KOH pa3tBop 2 x 100 ml

CbLyo Taka € Heo6XoAUMO CrleHOTO:

KaTt. N° 1.05174 XemaToKcMnuH pa3Teop moamduumpad 500 ml,
no Gill-III 11,2,51
3@ MMKPOCKOMUS
KaTt. N? 1.05175 XemaToKkcununH pastBop Moanduumpad 500 ml, 2,51
no Gill-II
3a MMKpPOCKONUS

MoarotoBka Ha npo6urte
B3emaHeTo Ha npobu Tpsabsa Aa ce M3BbPLUBA OT KBanMduUmMpaH nepcoHarn.

Bcuukn npobu Tpsibea aa ce obpaboTBaTt ¢ NoMowTa Ha Ha-CbBPEMEHHA
TEXHONOruns.
Bcuukun npobu TpsibBa Aa 0603HayaT CHO NOCPEACTBOM E€TUKETU.
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3a B3eMaHeTo M NoAroToBkaTa Ha npobuTte TpsibsBa Aa ce M3Moa3BaT NoAXo-
Aawm anapaTtu. CneaBaiite MHCTPYKUUMUTE Ha NPOU3BOAUTENS MO OTHOLIEHUe
Ha npunoxeHuneTto / ynotpebaTa.

Mpu M3non3BaHe Ha CbOTBETHWTE MOMOLLHWU peakTUBK TpsibBa Aa ce crnassaT
CbOTBETCTBALUNTE UM MHCTPYKLMM 3@ yrnoTpeba.

CpeswuTe cneaBa Aa ce AenapadyHuU3UpaT v pexuapaTupar no KOHBEHLWO-
HaNHUS HauuH.

MoaroTtoBka Ha peakTuBUTe

PeakTnBuTe OT KOHro yepBeHo Habop 3a ouBeTsiBaHe - 1o XaliMaH, U3nons-
BaHMW 3a ouBeTsIBaHe, ca rotoBu 3a ynotpeba 1 He e Heob6xoAUMO paspexaa-
He Ha pa3TBOpWTE, KOETO caMo 61 AOBeNo A0 BOWABaHe Ha pe3ynTata oT
OLBETABaAHETO M TsIXHaTa CTabWuaHOCT.

PeakTtne 2 (KOH pa3TBoOp) BCe Olle MOXe Aa ce M3Mos3Ba U Aasa Aobpu
pe3ynraTtu, AOpW KOraTo € cTaHasn po30B.

Beye usnonssaHusT KOH pa3TBop MoXe Aa ce Hanmb/iHWM O0THOBO B PE 6yTun-
KaTa npes GunTbLp.

Mpoueaypa

OI.IBETilBaHe B OUBeTUTEeJIHaTa KJieTKa

XNUCTONOrMYHUTE NPeAMETHUN CTbKNa cneasa Aa ce genapaduHuamnpar no
KOHBEHUMOHAIHNA Ha4YuH 1 Aa Ce pexunapatvpaT B HU3X0oA4dla nocnenosa-
TENHOCT B CNMpT.

MpeameTHUTE CcTbKNA TpsAbBa Aa ce OCTaBAT Aa ce oTueaaT aobpe cnen
OTAENHUTE €Tanun Ha OouBETABaHe, KaTo MApKa 3a n3bsrsaHe Ha HEHYXHO
KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHE Ha pa3TBopuTe.

3a Aa Ce rapaHTMpa ONTUMAaNHUAT pe3ynTaT OT OUBETABAHETO, € HeOﬁXOpM-
MO Aa Ce crna3Ba Noco4YeHOTO BpeMe.

[MpeaMeTHO CTbK/IO C XMCTONOrnyeH npenapat

[JectunupaHa Boga 1 min

Pa3TBOp Ha xeMaToOKCUAWH, MoanduumpaH cbri. Gill IT
nwnmn 5 min
Pa3TBOp Ha xemMaToKCUNUH, MoanduumpaH cbra. Gill IIT

Tevyawa yewmMsHa Boaa 5 min
Peaktne 1 (KoHro yepBeHo pa3TBop) 10 min
Tevala yewMaHa Boaa 5 min
PeakTne 2 (KOH pa3TtBop) 30-40 sec
Tevalwa yewmMsHa Boja 5 min
EtaHon 96% 30 sec
Etanon 96% 30 sec
EtaHon 100% 1 min
Etanon 100% 1 min
Kecunon nnn Neo-Clear™ 5 min
Kcunon nnu Neo-Clear™ 5 min

BkntoueTte HaBnaxHeHuTe ¢ Neo-Clear™ npeameTHu ctbkna B Neo-Mount™
WM HaBNaXHeHUTe C KCUoa npeaMeTHU cTbkna B Hanp. Entellan™ new un
rnocTaBeTe MOKPUBHO CTbKJIIO.

Cnepn paexuapataums (Bb3XoAsla NocnefoBaTeIHOCT B CIUPT) U U3ACHSIBaHe
c kcunon nnu Neo-Clear™, xuctonornyHuTe npobu MoraT Aa ce BKIO4YBaT

B BKJ/IlOYBALLA Cpefa, KOSITO HE € Ha BoAHa ocHoBa, (Hanp. Neo-Mount™,
Entellan™, DPX new unu Entellan™ new) 1 NOKpUBHO CTbK/0, C/iea KOETO
Morar Zla ce CbxXpaHsiBar.

Pesynrtart

Anpa TbMHOCUHbBO
Amunoung

rnoA nponycHaTa CBeT/nHa pPO30BO A0 YepBEHO
3e5eHa MeTaxpomasa

CBET/IO4EPBEHO

noa nondpusnpaHa CBeT/IHa
CbeavHUTENHa TbKaH, KonareH

OTcTpaHfiBaHe Ha npobnemm

TBbpae cnabo ouBeTraiBaHe Ha amunonaHute bnbpunn

OuBeTsABaHETO Moxe Aa 6bAe TEXHUYECKN TPYAHO NMpean BCUYKO, KoraTo
13non3BaHnTe napaduHOBM Cpe3un ca TBbpAe TbHKM (< 5 pm), Tbi KaTo B
TakbB C/lyyali HaMa AOCTaTbYHO Ha/lMYeH amMuioua, Konto aa noeme KoHro
yepBeHOTO. ToBa MoXe Aa Aosede A0 danwmBo oTpuUaTenHu pesyntaTu.
Mopaau Tasun npuymnHa 3a ouBeTsBaHe TpsibBa Aa ce B3eMaT napadpuHOBU
cpesun > 5 um.

B cnyyait Ha CBpbXMHTEH3MBHA MHKyBauUWsa C eTaHo/ B eTana Ha gexvapara-
umsl, 6arpunoto KOHro 4epBeHO MOXe Aa Ce OTMUE OT TbKaHTa Ha npobaTa,
KOeTo BoAM A0 obe3uBeTsiBaHe Ha npobara.

BpemeHaTta Ha AexuzpaTauusi, MOCOYEHW B NpoToKosa, TpsibBa Aa ce cnas-
BaT CTPMKTHO KaTo Msipka 3a npeAoTBpaTsiBaHe Ha hanlvBo oTpuLaTesnHm
pesynTaTu.



TexHuueckmn 3abenexkm

M3non3BaHuaT MUKpOCKon TpsibBa Aa OTroBaps Ha MeAMKO-ANArHOCTUYHUTE
nabopaTopHN U3UCKBaHUS.

Mpu n3non3BaHe Ha XMCTOMPOLLECOPU ¥ aBTOMAaTUYHU CUCTEMM 33 OLBETS-
BaHe TpsibBa fa ce cneABaT MHCTPyKUMUTE 3a yrnoTpeba, npeAocTaBeHn oT
[0CTaByMKa Ha cuctemaTa u codTyepa.

Pa6oTHM xapaKTepuCcTUKM Ha aHanm3a

KoHro yepseHo Habop 3a oLBeTsiBaHe OLBETSBA W MO TO3M HauWH BU3ya-
nnsunpa 6UONOrnYHU CTPYKTYPU, KakTo € onucaHo B pasgen ,Pesyntat" Ha
Te3n MHCTPYKLUUM 3a ynoTpeba. MNpoayKTbT TpsibBa Aa ce M3Mos3Ba camo OT
YMbAHOMOLLEHU U KBanuduUMpaHu 1ua no oTHOLWEHWe Ha, Ho 6e3 aa ce
W3KJIIOYBAT M APYrU Hela, MOAroTOBKaTa Ha NpobuTte u peakTneuTe, obpa-
60TKaTa Ha NpobuTe, XMCTONIOrMYHaTa 06paboTka, B3EMAHETO Ha pelleHus
OTHOCHO MOAXOASALMTE KOHTPOAU 1 Ap.

AHaNUTUUYHWTE XapaKTepuUCTUKM Ha NPOAYKTa ca NOTBbPAEHU Ype3 TecTBaHe
Ha BCAKa MPOM3BOACTBEHA NapTMAa. YCMeWHOTO PeA0BHO yyacTue B Mexay-
HapoAHW MexaynabopaTopHU TecToBe AaBa AOMbJIHUTENTHO M HEO6BBbP3aHO
NoTBbPXXAEHUE Ha aHanWTU4YHaTa crneunduUUHoCT.

AHaNUTUYHUTE XapakTePUCTUKM 3a crieqHUTe neTHa 6sixa NOTBbPAEHN MO
OTHOLUEHME Ha CNeun@UYHOCT, YyBCTBUTENHOCT U NOBTOPSIEMOCT Ha Npoay-
KTa cbC cTeneH 100%:

Cneum- YyscTBUK- Cneuym- YyBCTBU-
duryHocT TesTHOCT dunuHocT TenHoCT
mMexay mMexay B paMKuTe | B pamMKuTe
aHanusnTe | aHanusuTe | Ha aHa- Ha aHa-
nmsa nmsa

OuBeTsiBaHe C

KoHro yepBeHo

Anpa 8/8 8/8 6/6 6/6

Amunong (noa 8/8 8/8 6/6 6/6

nponycHaTa

CBET/IMHA)

Amunong (noa 8/8 8/8 6/6 6/6

nonsipusmpaHa

cBeT/IvHa)

CbeanHuTenHa 8/8 8/8 6/6 6/6

TbKaH

KonareH 8/8 8/8 6/6 6/6

Pe3yntaTu OT aHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKN

[laHHWTe B paMKuTe Ha aHanusa (M3BbPLUEHO C eAHa U Cblia naptuaa) u
Mexay aHanusuTe (M3BbPLUEHU C Pa3fIMYHW NapTMAM) nocousaT 6pos Ha
NMpaBUJTHO OLBETEHUTE CTPYKTYpY BbB Bpb3Ka C 6pOsi Ha M3BbPLUEHUTE
aHanusu.

PesynTtaTuTe OT Tasu oueHKa Ha paboTHUTE XapaKTepuUCTMKM NOTBbPXAaBaT,
ye NpoAyKTHLT € roAeH 3a NnpeAHasHaYeHUeTo U paboTu HaaeXaHO.

AwvarHocrtuka

[varHo3suTe TpsibBa Aa ce MoCTaBsT caMO OT OTOPU3MpPaHU U KBanuduumpa-
HW crneunanucTu.

HeobxoanMo e Aa ce U3non3sat BaJWAHW HOMEHKNATYPU.

To3n MeToA MOXe Aa Ce M3MoM3Ba AOMbHUTENHO NpW AMArHOCTUKA Ha Xopa.
HeobxoanMo e aa ce usbepaT v NpuIoxXaT AOMbAHUTENHW U3C/eBaHNs B
CbOTBETCTBME C MPU3HATUTE METOAM.

3a fa ce usberHaTt HenpaBWHW pe3ynTaTh, € Heo6X0AMMO C BCSIKO NPWo-
KEeHWe Aa ce M3BbPLUBA MNOAXOASAL, KOHTPOSI.

3a fa ce naeHTUdMLMpa aMUIonabT CbC CUMYPHOCT, OTKPUTUATA MOA Mpo-
nycHaTa CBET/IMHa BUHAru TpsibBa Aa 6bAaT nocnefBaHu OT NpoBepKa Ha
MaTepuana noj nonsipusmpaHa CBeTnHa.

CbxpaHeHue

CbxpaHaBanTe KoHro yepseHo Habop 3a ouseTsiBaHe - [1o XaimMaH npu Tem-
nepatypa ot +15 °C go +25 °C.

CpoK Ha CbXpaHeHue

KoHro 4yepseHo Ha6op 3a ouBeTsiBaHe - 1o XariMaH MOXe Aa ce M3Mnon3Ba A0
NnoCo4YeHUsa CpOK Ha rogHOCT.

Cnea NbpBO OTBApPSHE Ha LIMLLETO, CbAbPXAHMETO MOXE [la Ce M3Mos3Ba
[10 MOCOYEHMS CPOK Ha rOAHOCT, aKo Ce CbXpaHsBa Mpw TemnepaTypa oT
+15 °C go +25 °C.

Peaktne 2 (KOH pa3TBOp) BCe olle MOXe Aa ce U3nosi3sBa 1 AaBa A4obpu
pesynTaTtu, AOpM KOraTo e cTaHan po30B.

Beye nsnonssanunsatT KOH pa3TBop MoXe fAa ce Hanb/iHW O0THOBO B PE 6yTun-
KaTa npes bunTbp.

LLnweTtaTa TpsabBa BMHArM Aa ce CbXpaHsBaT MbTHO 3aTBOPEHU, 3a Aa

ce nsberHe eBeHTyaslHO M3NapsiBaHE Ha CbAbPXALLUS CE CMUPT M MO TO3M
HauYMH CbLLO Taka [a ce NpeAoTBpaTU MOBULLABAHE Ha KOHLEHTpauusTa Ha
6arpunoTo.

Kanaumrer
OnakoBKaTa e AOoCTaTb4Ha 3a A0 50 MPpUNoXeHus.

AoNb/IHUTENTHU MHCTPYKLUUU

CamMmo 3a npocecuoHanHa ynorpeba.

3a fa ce usberHaT rpeLku, NpuioXxeHMeTo TpsibBa Aa ce U3BbpLIBA CaMo OT
KBanMduuMpaHu cneunanmcTu.

Heo6xoaMMo e aa ce cnasBaT HauMOHaNHUTE Hacoku 3a 6e30MacHoCT npw
paboTa, KaKTo 1 3a OCUTypsiBaHe Ha KauyecTBOTO.

M3non3BaHuTe MMKpocKonu Tpsibea Aa 6baaT o6opyaBaHM B CbOTBETCTBUE
CbC cTaHAapTa.

3awmTa oT uHdekuum

Heobxoanmo e ga ce npeanpuemaT epeKkTUBHN MEPKN 3a 3alumTa OT UHdeK-
LMK CbracHO yKasaHusTa Ha nabopatopusTa.

YkasaHuA 3a UsxBbpJisiHe

OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce U3XBbP/s Cbr1aCHO akTyasHUTe yKkasaHus 3a
N3XBbPSHE.
M3non3BaHWTe pa3TBOPU U pasTBOPUTE, YNIATO CPOK Ha CbXPaHEHWE € U3TeKb,
TpsbBa fAa ce U3XBBbPAAT KaTo cneuuraneH oTnagbk CbrlacHO MeCcTHUTE
yKasaHusi. MHbopMauns 0THOCHO M3XBbPJIIHETO MOXE Aa Ce HaMepu Ha
6bp3aTta Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products" (CbBeTn 3a
M3XBBPSIHE Ha MPOAYKTU 3@ MMKPOCKOMNUS) Ha aApec WWW.microscopy-
products.com. B pamkuTe Ha EC noHacTosiLeM Baxkvi MPUIOKUMUST

PernameHT (EO) N2 1272/2008 OTHOCHO KnacuduumnpaHeTo, eTUKeTMpaHeTo

1 OMaKkoBaHETO Ha BeLLecTBa M CMeCu, 3a U3MEHEeHMWe U 3@ OTMSIHA Ha
Aunpektnsn 67/548/EUO n 1999/45/EO n 3a nsameHeHune Ha PernamenT (EO)

Ne 1907/2006.

MoMowHN peakTuem

KaTt. N2 1.00496 ®opmanaexms pasteop 4%, 6ydepupaH,
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350 ml n 700 ml

pH 6,9 (npn6nuns. 10% dopmanmHoB (B wwwe ¢
pasTeop) LUMPOKO Mbpio),
3a Xucronorus 51,101,
10 | Titripac®

Kat. N2 1.00579 DPX new 500 ml
6e3BoAHa BK/OYBaLLA cpeaa
3a MMKpPOCKONUS

KaTt. N° 1.00869 Entellan™ new 3a NOKPUBHO CTBLK/I0 500 ml
3@ MMKPOCKOMUS

KaT. N? 1.00974 ETaHon feHaTypupaH c okono 1% 11,2,51
eTUIMETUNKETOH
3a aHanus EMSURE®

KaTt. N° 1.04699 MIMepCcMOHHO Macno 100 ml wuwe
3a MMKpOCKOMNUS C Kankomep,

100 ml, 500 ml

KaT. N2 1.05174 XeMaTOKCWIMH pa3TBop MoauduULmMpaH 500 ml,
no Gill-IIT 11,2,51
3a MUKPOCKOMNUS

KaTt. N2 1.05175 XeMaTOKCU/IMH pa3TBOp MoaAndUUMpaH 500 ml, 2,51
no Gill-II
3@ MMKPOCKOMUS

KaT. N2 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
3a MUKpocCKonusa 11

KaT. N? 1.08298 Kcunon (u3omepHa cmec) 41
3a xucrTonorus

KaT. N2 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml wwuwe
6e3BoaHa 3anMBoYHas cpesa C Kankomep,
LS MUKPOCKONUU 500 ml

KaTt. N° 1.09843 Neo-Clear™ (3amecTtuTen Ha KCUI0M) 51
3a MMKPOCKONUS

KaTt. N° 1.11609 Histosec™ nactunm 1 kg, 10 kg
TO4YKa Ha BTBbpAsiBaHe 56-58 °C dwmkca- (4 x 2,5 kg),
TOp 25 kg
3a xucronorus

KaTt. N2 1.15161 Histosec™ nactunu (6e3 DMSO) 10 kg

TOouka Ha BTBbpAsiBaHe 56-58 °C dwukca-
TOp 3@ XUCTONOrns

Knacudmkaums Ha onacHocTuTe
KaTt. N? 1.01641.0001

Mons, cbbnoaaBaliTe knacudpuKaumsaiTa Ha ONacHOCTUTE, OTneyaTaHa Ha
eTnkeTa, KakTo U nHdopMaumaTa, AajeHa B MHPOPMALMOHHUSA JINCT 3a
6e3onacHocT.

(4 x 2,5kg),
25 kg

MNHMDOPMaUMOHHUAT NUCT 3a 6e30MacHOCT e Hann4yeH Ha yebcaiTa, KakTo 1
npw novckeaHe.

BHUMAHWE! Cbabpxa CMR cybctaHuumn. Mons, cbbntogaBarite CbOTBETHUTE
MHCTPYKLUMKM 3@ 6€30MacHOCT, AaAeHN B MHPOPMaLIMOHHNSA NNCT 3a 6e3onac-
HOCT.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NpoAyKTUTEe
KaT. N? 1.01641.0001

PeakTus 1

C.I. 22120 10 g/I
C,H;OH 390 g/l
11=0,93 kg

PeakTtuns 2

KOH 5,69 g/l
C,H;OH 749 g/l
11=0,84 kg

O6wun 6enexxkun

Ako no BpeMe Ha U3non3BaHe Uan B pe3ynTaT Ha yn0Tpe6a Ha TOBa magenue
Bb3HWKHE CEpPNO3eH UHUWAEHT, MO, AOKNaABanTe Ha nponsBoauTens u/
WUNN Ha Heroe ynb/IHOMOLLEH NpeaCTaBUTEN, KaKTO U Ha CbOTBETHUA HaUMO-
HalleH opraH.

W3nonzBaHa nutepartypa

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage



2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
5. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uzyv, 2. Auflage

7. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

8. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

9. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition

5>

H225: CunHo 3ananvMmu TEYHOCT U Napw.

H290: Moxe aa 6bae KOPO3MBHO 3a MeTanuTe.
H315: MNpeansBukBa Apa3HeHe Ha KoxaTa.

H319: MNpeanssBnMkKBa CEPUO3HO Apa3HEHE Ha oyuTe.
H350: Moxe aa NpuYnHMN pak.

P202: He nsnonssarite npeau Aa cTe Npoyenu u pasbpann BCUUKK
npeanasHn Mepku 3a 6e3onacHocT.

P210: [la ce nasu OT TOM/IMHA, HAaropeLeHn NOBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT

nnamMbK, ¥ APYyrM U3TOYHMLM Ha 3ananBaHe. TIOTIOHOMYLWeHeTo 3abpaHeHo.

P233: CbabT Aa ce CbxpaHsiBa NAbTHO 3aTBOPEH.

P303 + P361 + P353: MNPU KOHTAKT C KOXATA (unu kocaTta): HesabaBHo
cBaJsieTe US/I0TO 3aMbpceHo obniekno. ObneiTe KoxaTa € BoAa.

P305 + P351 + P338: MNPV KOHTAKT C OYUTE: npomuBalite BHUMaTENHO
C BOAA B NPOABb/HKEHNE HA HAKONIKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE
NeLm, ako nMa Takmea U OKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. [poabikeTe ¢
n3naaxksBaHeTo.

P308 + P313: MPU saBHa nnn npeanonaraeMa ekcnosmumsa: MNotbpcete
MeAULMHCKN CbBET/MOMOLL.

PeakTtuns 1:
H225: CunHo 3ananuMm TEYHOCT 1 Napu.
H350: Moxe Aa NpuYnHMN pak.

PeakTtus 2:

H225: CnnHo 3ananvmu TEYHOCT M napw.

H290: Moxe aa 6bae KOpO3MBHO 3a MeTanuTe.
H315: MNpeau3BukBa Apa3HeHe Ha KoxaTa.

H319: MNpeanssBnMkBa CEPUO3HO ApPa3HEHE Ha oyuTe.

XpoHonorus Ha peaakuuure

Bepcus KomeHTap 3a moagudmkaumara

2024-Jul-01 MbpBOHaYanHa Bepcus C BbBEXAAHETO Ha XpOHoNorns

Ha pepakuuuTe

Jinde CumneHue noapa Ha Merck ¢y pa kaTo MilliporeSigma B CALL v Kanapa.
© 2024 Merck KGaA, AapmMwart, FepMaHus n/unm Texuute dunuanu. Bcuuku npasa 3anaseHn. Merck n
Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku
ca npuTexaHune Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHUUM. MoAPO6Ha MHGOPMaLIMs 3a TbProBCKUTE Mapku MOXe Aa
ce Hamepy B Ny6ANYHO AOCTBMHUTE U3TOYHNLN.

[13]

BwxxTe nHCTpyKummTe

3a ynotpeba

BHumaHue! BuxTe
npuapyxasaliarta
AOKyMeHTauus

aaal

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com

MpowussoauTen
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Mikroszkodpia

Kongovoros festokészlet
Készlet amiloid detektaldsahoz Highman szerint

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c E

Rendeltetése

Ez a ,Kongovoros festOkészlet — Készlet amiloid detektédldsdhoz Highman
szerint” human eredetli mintaanyagok szévettani vizsgalatat szolgalja

a humangyogyaszati sejtdiagnosztikdban. Ez egy hasznalatra kész
festékészlet, amely a portfélionk egyéb in vitro diagnosztikai termékeivel
egyltt hasznalva lehet6vé teszi a célstruktirak diagnosztikai céld
kiértékelését (fixalassal, bedgyazassal, festéssel, kontrasztfestéssel,
lefedéssel) human szévettani mintaanyagokban, példaul a vese, a bél vagy
a maj szbvettani metszeteiben.

Ez a Kongdvoros festOkészlet - Készlet amiloid detektalasdhoz Highman
szerint tartalmazza az amiloidok szdvettani festéséhez sziikséges
valamennyi reagenst.

A meg nem festett struktlrak viszonylag kevéssé kontrasztosak, igy
nagyon nehéz felismerni 6ket a fénymikroszkdp alatt. A festési megoldasok
felhasznalasaval készitett képek segitik a tevékenység végzésére jogosult
és képzett vizsgaldkat abban, hogy az ilyen esetekben hatékonyabban
meghatdrozhassék a formakat és strukturakat. A végs6 diagndzis
felallitdsdhoz tovabbi vizsgalatok is sziikségesek lehetnek.

Elv

Az amiloid egy homogén, fehérjefonalakbdl (amelyek atmérdje egyenként
8-15 nm) alld struktlra, amely eozinofil fest6désl és amely pl.
amiloidézis esetén lerakddasokat képez a sejtkozotti allomanyban. Minden
amiloidlerakddas hasonlé fehérjefonalakbdl all, amelyek ellenélinak a
szervezet természetes védekezé mechanizmusainak, és ha egyszer mar
kialakultak, nem tavolithatdk el.

A kongdvoros festés elve azon alapul, hogy a festék hidrogénhid-kotéseket
alakit ki a szubsztrat szénhidrat 6sszetevdivel. A kongdévoros egy anionos
festék, amely képes lerakddni az amiloid fibrillumokban, amelyek ezutan
polarizalt fényben feltliné dichroizmust mutatnak. A kongdvorossel festett
szbvet atmendfényes mikroszkdpban narancsosvorésnek tlinik; polarizalt
fényben azonban az amiloidlerakdédéasok ragyogé zold kettds fénytorés(
képletekként abrdzolddnak a sotét hattér el6tt. Mas kongdvorossel festett
struktirdk, pl. kollagén, azonban polarizalt fényben nem lathatoak.

A festés technikailag nehézségekbe Utkozhet, ha a paraffinos metszetek tul
vékonyak (<5 pm), vagy ha a szévet tul erésen tulfestédott.

Mintaanyag
Kiinduldsi anyagként formalinban fixalt, paraffinba agyazott szévetbdl
készilt metszeteket (5-6 um vastag paraffinos metszetek) hasznalnak.

Reagensek

Kat. sz. 1.01641.0001
Kongodvoros festbkészlet
Készlet amiloid detektdldsahoz Highman szerint

Csomag tartalma:
A festOkészlet tartalma

1. reagens: kongodvords oldat 100 ml
2. reagens: KOH oldat 2 x 100 ml

Szintén sziikséges:

Kat. sz. 1.05174 Hematoxilinoldat, Gill-III szerint
modositva
mikroszképiai célra

Kat. sz. 1.05175 Hematoxilinoldat, Gill II szerint
modositva
mikroszképiai célra

500ml, 11, 2,51

500 ml, 2,5 |

Mintaelokészités

A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelmuen kell felcimkézni.

A mintavételezéshez és a mintak el6készitéséhez megfelel6 eszkdzoket kell
hasznalni. Az alkalmazassal/hasznalattal kapcsolatban kévesse a gyartd
utasitasait.

A megfelel segédreagensek hasznalatakor a hozzajuk tartozé hasznalati
Utmutatot kell kévetni.

A metszeteket deparaffinalja és rehidratalja a hagyomanyos maddon.

HU
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Reagens-elokészités

A festésre hasznalt Kongovoros festbkészlet — Készlet amiloid
detektaldsdhoz Highman szerint hasznalatra kész, az oldatokat nem kell
higitani, mert az csak rontana a festés minGségét és a stabilitast.

A 2. reagens (KOH oldat) akkor is hasznalhat6 és j6 eredményt ad, ha
rézsaszinre valtozott.

A mar hasznalt KOH oldat sz(irén keresztll visszatolthetd a PE palackba.

Eljaras
Festés targylemeztartoé iivegdobozban

A szbvettani metszeteket deparaffindlja a hagyomanyos modon, és
rehidratdlja leszallé alkoholsorozattal.

A targylemezeket hagyni kell, hogy az egyes festési Iépéseket kdvetden
alaposan lecsepegjen réluk az oldat, hogy megel6zheté legyen az oldatok
felesleges keresztszennyezddése.

Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az el6irt
idétartamokat.

Targylemez a szévettani mintaval

Desztillalt viz 1 perc
Gill-1I-féle mddositott hematoxilinoldat 5 perc
vagy

Gill-11I-féle modositott hematoxilinoldat

Folyd csapviz 5 perc
1. reagens (kongdvoéros oldat) 10 perc
Folyé csapviz 5 perc
2. reagens (KOH oldat) 30-40 mp
Foly6 csapviz 5 perc
Etanol, 96%-o0s 30 mp
Etanol, 96%-o0s 30 mp
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Xilol vagy Neo-Clear™ 5 perc
Xilol vagy Neo-Clear™ 5 perc

Fedje le a Neo-Clear™-oldattal benedvesitett targylemezeket Neo-Mount™
fedéanyaggal, vagy a xilollal benedvesitett targylemezeket példaul
Entellan™ new fed6anyaggal és fedlemezzel.

A dehidratdlas (felszallé alkoholsorozattal) és a xilollal vagy Neo-Clear™-
oldattal végzett derités utan a szévettani metszetek lefedheték vizmentes
(példaul Neo-Mount™, Entellan™, DPX new vagy Entellan™ new)
fed6anyaggal és fed6lemezzel, majd tarolhatdk.

Eredmény

Sejtmagok sotétkék
Amiloid

atmend fényben rézsaszint6l vorosig terjedd szin

polarizalt fényben z6ld metakromazia

Kotészovet, kollagén vildgos voros

Hibaelharitas
Az amiloid fibrillumok fest6dése tal gyenge

A festés technikailag nehézségekbe Utkozhet mindenekel6tt akkor, ha a
hasznalt paraffinos metszetek tul vékonyak (<5 pm), mivel ilyen esetben
nem all rendelkezésre elegend6 amiloid a kongdvoros felvételéhez. Ez
téves negativ eredményekhez vezethet. Ezért a festéshez >5 ym paraffinos
metszeteket kell késziteni.

Ha a dehidratalasi Iépésben tul intenziv volt az alkoholos inkubacio,

akkor a kongdvoros festék kimosddhat a szévetmintabdl, ami a minta
elszinez6déséhez vezet.

A protokollban meghatérozott dehidrataldsi idéket szigortian be kell tartani,
hogy megel6zziik a téves negativ eredményeket.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszképnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok elGirdsainak.

Hisztoprocesszorok és automata festérendszerek hasznalatakor be kell tartani
a rendszer és a szoftver forgalmazo6jatol kapott haszndlati Utmutaté utasitasait.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

A ,Kongdvoros festbkészlet” festi, ezzel lathatdva teszi a bioldgiai
struktlrakat, ahogy az a jelen hasznalati Utmutat6 ,Eredmény” fejezetében
olvashatd. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett személyek
hasznalhatjak, ami - tobbek kozt — magaba foglalja a minta és a reagensek
elGkészitését, a mintak kezelését, a szbvettani feldolgozast, a megfelel6



kontrollokkal kapcsolatos déntéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.
A laboratériumok kozotti nemzetkézi vizsgalatokban valé rendszeres,
sikeres részvétel tovabbi, fliggetlen megerdsitést jelent az analitikai
specificitds szempontjabdl.

Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitds, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-0s aranyban
igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti beldli beldli
specificitds | érzékenység | specificitds | érzékenység
Kongovoros festés
Sejtmagok 8/8 8/8 6/6 6/6
Amiloid 8/8 8/8 6/6 6/6
(dtmend fényben)
Amiloid 8/8 8/8 6/6 6/6
(polarizalt fényben)
Kotészovet 8/8 8/8 6/6 6/6
Kollagén 8/8 8/8 6/6 6/6

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kilonb6zd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tikrozik a helyesen
fest6do strukturak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Jelen teljesitményértékelés eredményei megerdsitik, hogy a termék
megfelel a rendeltetésszer(i hasznalat céljaira és megfelel6en mikaodik.

Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.
Az érvényes nomenklatlrat kell hasznalni.

Ez a mddszer csak kiegészitésként haszndlhaté a human diagnosztikdban.
A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivalasztani és
végrehajtani.

Minden alkalmazéasnal megfeleld kontrollokat kell haszndlni a téves
eredmények elkertlése érdekében.

Az amiloid megbizhatd azonositédsa érdekében az atmend fényben végzett
vizsgalatot mindig kovetnie kell az anyag polarizalt fényben térténé
vizsgalatanak.

Tarolas
A Kongovoros festbkészlet — Készlet amiloid detektalasahoz Highman
szerint +15 °C és +25 °C kozott tarolandd.

Eltarthatésag

A Kongovoros festékészlet — Készlet amiloid detektaldaséhoz Highman
szerint a feltlintetett lejarati id6ig hasznalhatd fel.

A palack tartalma az elsé felnyitast kovetéen — +15 °C és +25 °C kozotti
tarolds esetén - a feltlintetett lejarati id6ig hasznalhatd fel.

A 2. reagens (KOH oldat) akkor is hasznalhaté és j6 eredményt ad, ha
rézsaszinre valtozott.

A mar hasznalt KOH oldat sz(irén keresztll visszatolthetd a PE palackba.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani, hogy a bennuk 1évé
alkohol ne parologjon, és igy a festék koncentracidja ne névekedjen.

Kapacitas
A csomag legfeljebb 50 alkalmazashoz elegendd.

Tovabbi utasitasok

Kizardlag szakember altal hasznalhato.

A hibdk elkerllése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és minGségbiztositasi elGirdsokat.
Az elbirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznaini.

A fert6zések elleni védelem

A fert6zések megel6zése érdekében a laboratériumi el6irdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktudlis artalmatlanitasi Gtmutatdk szerint kell
artalmatlanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatdsagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi elGirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Az artalmatlanitdssal kapcsolatos téjékoztatds megtaldlhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkdpids vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitdsara vonatkozo tippek) gyorshivatkozas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belll a vonatkozé
hatdlyos alkalmazandé rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK rendeleteket
modositd és hatalyon kivil helyezg, valamint az (EK) 1907/2006 rendeletet
mddositd, a vegyi anyagok és keverékek osztalyba soroldsara, csomagoldsara
és cimkézésére vonatkozd (EK) 1272/2008 sz. RENDELET.
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Segédreagensek

350 ml és 700 ml
(széles nyaku
palackban), 51,
101, 10 I Titripac®

Kat. sz. 1.00579 DPX Uj 500 ml
nem-vizes fedéanyag
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.00496 Formaldehid oldat, 4%-os, pufferolt,
pH 6,9 (kb. 10%-o0s formalin oldat)
hisztoldgiai célra

Kat. sz. 1.00869 Entellan™ new fed6lemezekhez 500 ml
mikroszkdpiai célra
Kat. sz. 1.00974 Korilbelll 1% etil-metil-ketonnal 11,2,51

denaturdlt etanol
EMSURE®-elemzéshez

Kat. sz. 1.04699 Immerzids olaj 100 ml-es
mikroszkopiai célra csepegtetépalack,
100 ml, 500 ml

Kat. sz. 1.05174 Hematoxilinoldat, Gill-III szerint
modositva
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.05175 Hematoxilinoldat, Gill II szerint
modositva
mikroszkopiai célra

Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new
gyorsfedb6anyag
a mikroszkdpiahoz

Kat. sz. 1.08298 Xylene (izometrikus elegy) 41
szbvettani célokra
Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es

vizmentes fedéanyag csepegtetépalack,
mikroszkopiai célra 500 ml

Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.11609 Histosec™ pasztilla, 1 kg, 10 kg
dermedéspont 56-58 °C, hisztologiai (4 x 2,5 kg),

500ml, 11, 2,51
500 ml, 2,5 |

100 ml, 500 ml,
11

bedgyazbanyag 25 kg

Kat. sz. 1.15161 Histosec™ pasztilla (DMSO nélkil), 10 kg
dermedéspont 56-58 °C, hisztologiai (4 x 2,5 kg),
bedgyazdanyag 25 kg

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.01641.0001

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon talalhato tdjékoztatast.

A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkildjlk.
VIGYAZAT! CMR anyagokat tartalmaz. Tanulmanyozza at a biztonsagi
adatlapon lathaté megfeleld biztonsagi utasitasokat.

A termékek f6 alkotoelemei
Kat. sz. 1.01641.0001

1. reagens

C.I. 22120 10 g/l
C,H;OH 390 g/l
11=0,93 kg

2. reagens

KOH 5,69 g/l
C,H;OH 749 g/l
11=0,84 kg

Altalanos megjegyzés

Ha jelen eszkdz haszndlata soran vagy annak eredményeképp sulyos
baleset kdvetkezne be, akkor azt jelentse a gyartonak és/vagy a hivatalos
képviseletének, illetve az adott orszag hatdsaganak.

Irodalom

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uZyv, 2. Auflage

7. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

8. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J1. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

9. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.



H290: Fémekre korroziv hatasu lehet.
H315: BOorirritald hatasu.

H319: Sulyos szemirritaciot okoz.
H350: Rakot okozhat.

P202: Ne hasznalja addig, amig az 6sszes biztonsagi dvintézkedést el nem
olvasta és meg nem értette.

P210: HGt6I, forro felliletektdl, szikratdl, nyilt 1angtdl és mas gyujtdforrastol
tavol tartandd. Tilos a dohanyzas.

P233: Az edény szorosan lezarva tartando.

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

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté évatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen
megoldhaté. Az oblités folytatdsa.

P308 + P313: Expozicidé vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast kell
kérni.
1. reagens:

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gbz.
H350: Rakot okozhat.

2. reagens:

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.
H290: Fémekre korroziv hatasu lehet.

H315: BOrirritdlé hatdsu.

H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzié Modositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Jul-01 | A Felllvizsgdlati el6zmények bevezetésével késziilt elsé
valtozat

Lasd a hasznalati Gyarto: Katalogusszam Tételkod
utasitast
e
/]
Figyelem, olvassa el a Ifc—::ll:\gasznélhaté: HEmérsékleti
mellékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN hatérértékek

Status: 2024-Jul-01

A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K 1 MilliporeSi néven miikodik.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva. Merck és
Sigma-Aldrich a Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag, védjegyei. Minden mas védjegy megfeleld
tulajdonosa birtokaban van. A védjegyekre vonatkozd informacié rendelkezésre &ll nyilvanosan elérhetd
forrasokbol.
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com
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1.01641.0001 |REF
Mikroskopija

Kongo sarkana iekrasosanas
komplekts

Komplekts amiloida noteikSanai péc Haimena
metodes

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c E

Paredzéta lietosana

“Kongo sarkana iekrasoSanas komplektu - amiloida noteikSanai péc
Haimena metodes” izmanto cilvéka medicinisko Stinu diagnostikai un tas
kalpo cilvéka izcelsmes paraugu materiala histologiskai izmekléSanai. Tas
ir lietoSanai gatavs iekrasoSanas skidums, kas, izmantojot kopa ar citiem
in vitro diagnostikas produktiem no musu piedavajumu klasta, lauj novértét
mérka struktlras diagnostikas nollkos (fiks€jot, iestradajot, iekrasojot,
pretkrasojot, nostiprinot) cilvéka histologisko paraugu materialos,
pieméram, nieru, zarnu vai aknu histologiskajos griezumos.

Kongo sarkana iekrasosanas komplekts amiloida noteikSanai péc Haimena
metodes satur visus nepiecieSamos readentus, lai iekrasotu amiloidu
histologiskajos audos.

Nekrasotas struktlras ir salidzinosi zema kontrasta, un tas ir Joti grati
atskirt gaismas mikroskopa. Attéli, kas izveidoti, izmantojot iekrasosanas
Skidumus, palidz pilnvarotam un kvalificEtam pétniekam sados gadijumos
labak noteikt formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, var bt
nepiecieSami papildu izmekI&jumi.

Princips

Amiloids ir homogéna struktira, ko veido olbaltumvielu fibrillas (katra
no tam ir 8 lidz 15 nm diametra), ko var iekrasot ar eozinofiliem un kas,
pieméram, amiloidozes gadijuma veido nogulsnes starpsiinu telpa. Visas
amiloida nogulsnes satur lidzigas olbaltumvielu skiedras, kas ir noturigas
pret organisma dabiskajiem aizsargmehanismiem un kuras, kad tas ir
izveidojusas, nav iesp&jams likvidét.

Kongo sarkana iekrasosanas principa pamata ir Gdenraza “tiltu” saites ar
oglhidratu komponentu substrata. Kongo sarkanais ir anjonu krasviela,
kas sp&j nogulsnéties amiloida fibrillas, kuras tad polarizéta gaisma
uzrada uzkritosu dihroismu. Ar Kongo sarkano iekrasotie audi caurlaides
gaismas mikroskopa izskatas oranzi sarkani, bet polarizéta gaisma amiloida
nogulsnes paradas ka spilgti zali dubultas refrakcijas attéli uz tumsa
fona. Citas ar Kongo sarkano iekrasotas strukturas, pieméram, kolagéns,
polarizéta gaisma netiek vizualizétas.

Krasosana var bat tehniski sarezdita, ja izmantotie parafina griezumi ir
parak plani (< 5 ym) vai ja audi tiek parak stipri iekrasoti.

Parauga materials

Ka izejmaterialu izmanto formalina fiksétu, parafina iestradatu audu
griezumus (5 - 6 ym biezi parafina griezumi).

Reagenti

Atsauces Nr. 1.01641.0001

Kongo sarkana iekrasosanas komplekts

Komplekts amiloida noteikSanai péc Haimena metodes

Iepakojuma sastavdalas:

Krasosanas komplekta ietilpst

Reagents Nr. 1: Kongo sarkana skidumam 100 ml
Reagents Nr. 2: KOH skidumam 2 x 100 ml

NepiecieSams ari:

Atsauces Nr. 1.05174 Hematoksilina skidums, modificéts 500 ml, 11, 2,5 |
saskana ar Gill III metodi
mikroskopijai

Atsauces Nr. 1.05175 Hematoksilina skidums, modificéts 500 ml, 2,5 |

saskanpa ar Gill IT metodi
mikroskopijai

Lv
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Parauga sagatavosana:

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabut skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Lietojot attiecigos paligreagentus, jaievéro attiecigas lietosanas instrukcijas.
Deparafingjiet un rehidraté&jiet griezumus parastaja veida.

Reagentu sagatavosana

Kongo sarkana iekrasosanas komplekta - amiloida noteik$anai péc Haimena
metodes readenti, kas tiek lietoti krasoSanai ir gatavi lietosanai, Skidumu
atSkaidiSsana nav nepiecieSsama un tikai pasliktina iekrasosanas rezultatu un
to stabilitati.

Reagentu Nr. 2 (KOH skidumu) joprojam var izmantot, un tas nodrosina
labus rezultatus, pat tad, ja tas ir kluvis roza.

Jau izmantoto KOH Skidumu var atkartoti iepildit PE pudelé virs filtra.

Procedura

Iekrasosana krasosanas trauka

Deparafingjiet histologiskos priekSmetstiklinus parastaja veida un
rehidraté&jiet dilstosa spirta sérija.

Lai izvairitos no nevajadzigas skidumu savstarpé&jas piesarnosanas, péc
atseviskiem iekrasoSanas posmiem priekSmetstiklini ir labi janoslauka.
Lai garantétu optimalu iekrasoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

Prieksmetstiklins ar histologisko paraugu

Destiléts tdens 1 min
Hematoksilina skidums, modificéts saskana ar Gill 1I 5 min
metodi

vai

Hematoksilina skidums, modificéts saskana ar Gill I1I

metodi

Tekoss krana Gdens 5 min
Reagents Nr. 1 (Kongo sarkana skidums) 10 min
Tekoss krana Gdens 5 min
Reagents Nr 2 (KOH skidums) 30 - 40 sec
TekosSs krana tGdens 5 min
Etanols 96% 30 sec
Etanols 96% 30 sec
Etanols 100% 1 min
Etanols 100% 1 min
Ksilols vai Neo-Clear™ 5 min
Ksilols vai Neo-Clear™ 5 min
Nostipriniet Neo-Clear™ samitrinatos priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™
vai ksilola samitrinatos priekSmetstiklinus ar, pieméram, Entellan™ new
un segstiklu.

P&c dehidratacijas (augosas spirta sérijas) un attirisanas ar ksilolu

vai Neo-Clear™ histologiskos paraugus var nostiprinat ar beztidens
nostiprinasanas lidzekliem (pieméram, Neo-Mount™, Entellan™, DPX new
vai Entellan™ new) un segstiklu, un péc tam tos var uzglabat.

Rezultats
Kodoli tumsi zila krasa
Amiloids
izstarota gaisma
polarizéta gaisma
Saistaudi, kolagéns

roza lidz sarkana krasa
zala krasa, metahromazija
gaisi sarkana krasa

Problému novérsana
Parak vaja amiloida fibrillu iekrasosana

Krasosana var bt tehniski sarezgita galvenokart tad, ja izmantotie parafina
griezumi ir parak plani (< 5 um), jo $ada gadijuma nav pieejams pietiekami
daudz amiloida, lai uzstiktu Kongo sarkano. Tas var radit kladaini negativus
rezultatus. Sa iemesla dé| krasoSanai janem parafina griezumi > 5 pm.

Ja dehidratacijas posma notiek parak intensiva inkubacija ar etanolu,
Kongo sarkana krasviela var tikt izskalota no parauga audiem, ka rezultata
paraugs k|Ust bezkrasains.

Protokola noraditais dehidratacijas laiks ir stingri jaievéro, lai novérstu
klGdaini negativu rezultatu iegtsanu.



Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Lietojot histoprocesorus un automatiskas krasosanas sistémas, ievérojiet
sistémas un programmatiras piegadataja sniegtos lietosanas noradijumus.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

"Kongo sarkana iekrasoSanas komplekts" iekraso un tad&jadi vizualizé
biologiskas struktliras, ka aprakstits Sis LI nodala "Rezultats". Produktu
drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas personas, tas cita starpa
attiecas uz paraugu un reagentu sagatavosanu, paraugu apstradi,
histoprocesésanu, [Emumu pienemsanu par piemérotam kontrolém un
citiem jautajumiem.

Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Regulara veiksmiga daliba starptautiskos starplaboratoriju testos sniedz
papildu un nesaistitu analitiska specifiskuma apstiprinajumu.

Attieciba uz turpmak minéto iekrasojumu analitiska veiktspé&ja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
ar 100% raditaju:

Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
analizes analizes
laika laika
Kongo sarkana
iekrasosana
Kodoli 8/8 8/8 6/6 6/6
Amiloids 8/8 8/8 6/6 6/6
(izstarota
gaisma)
Amiloids 8/8 8/8 6/6 6/6
(polarizeta
gaisma)
Saistaudi 8/8 8/8 6/6 6/6
Kolagéns 8/8 8/8 6/6 6/6

Analitiskas darbibas rezultati

Iek$&jo (veikts ar vienu un to pasu partiju) un starppartiju (veikts ar
dazadam partijam) datu saraksta ir noradits pareizi iekrasoto struktdru
skaits attieciba pret veikto testu skaitu.

ST veiktsp&jas novért&juma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir
piemérots paredzétajam lietojumam un darbojas drosi.

Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.

Jaizmanto derigas nomenklatiras.

So metodi var papildus izmantot cilvéku diagnostika.

Turpmakie testi jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.

Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstosas
parbaudes.

Lai ar parliecibu identificétu amiloidu, péc konstatéjumiem atstarota gaisma
vienmér javeic materiala parbaude polarizéta gaisma.

Glabasana

Uzglabat Kongo sarkana iekrasoSanas komplektu amiloida noteiksanai
saskana ar Haimena metodi temperatura no +15 °C lidz +25 °C.

Glabasanas laiks

Kongo sarkana iekrasosanas komplektu amiloida noteikSanai saskana ar
Haimena metodi var lietot Iidz noraditajam deriguma terminam.

P&c pudeles pirmas atvérsanas saturu var lietot [idz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C idz +25 °C temperatdra.

Readentu Nr. 2 (KOH skidumu) joprojam var izmantot, un tas nodrosina
labus rezultatus, pat tad, ja tas ir kluvis roza.

Jau izmantoto KOH skidumu var atkartoti iepildit PE pudelé virs filtra.
Pudeles vienmér jatur ciesi noslégtas, lai izvairitos no tajas esosa

spirta iztvaiko$anas un tadé&jadi novérstu ari krasvielas koncentracijas
palielinasanos.

Ietilpiba
Ar iepakojumu pietiek 50 lietojumiem.

Papildu noradijumi

Tikai izpetes mérkiem.

Lai izvairitos no kliadam, lietosanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.

Pamata aizsardziba pret infekcijam

Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.

Likvidesanas noradijumi
Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidésanas noradijumiem.
Izlietotie skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé

ka Tpasi atkritumi saskana ar viet&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegt atras saites sadala "Padomi mikroskopijas produktu
likvidésanai" vietné www.microscopy-products.com. ES ir spéka paslaik
piemérojama REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, mark&sanu un iepakosanu, ar ko groza un atce| Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Paligreagenti
Atsauces Nr. 1.00496

Atsauces Nr. 1.00579

Atsauces Nr. 1.00869

Atsauces Nr. 1.00974

Atsauces Nr. 1.04699

Atsauces Nr. 1.05174

Atsauces Nr. 1.05175

Atsauces Nr. 1.07961

Atsauces Nr. 1.08298

Atsauces Nr. 1.09016

Atsauces Nr. 1.09843

Atsauces Nr. 1.11609

Atsauces Nr. 1.15161

4% formaldehida skidums,
buferéts, pH 6,9 (aptuveni 10%
formalina Skidums)

histologijai

DPX new
bezldens nostiprindsanas lidzeklis
mikroskopijai

Entellan™ new segslidnim
mikroskopijai
Etanols, denaturéts ar aptuveni 1%

metiletilketona
analizei EMSURE®

Imersijas ella
mikroskopijai

Hematoksilina Skidums, modificéts
saskana ar Gill III metodi
mikroskopijai

Hematoksilina skidums, modificéts

saskana ar Gill IT metodi
mikroskopijai

Entellan™ new

atras nostiprinasanas lidzeklis
mikroskopijai

Ksilols (izomé&ru maisijums)
histologijai

Neo-Mount™

bezlidens nostiprinasanas lidzeklis
mikroskopijai

Neo-Clear™ (ksilola aizstaj€js)
mikroskopijai

Histosec™ pastilas

sacietéSanas temperatira 56-58 °C
iestrades lidzeklis

histologijai

Histosec™ pastilas (bez DMSO)
sacietésanas temperatiira 56-58 °C
iestrades lidzeklis

histologijai

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.01641.0001
Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa

sniegto informaciju.

Lv

350 ml un

700 ml (pudelé
ar platu kaklipu),
51,101,

10 | Titripac®

500 ml

500 ml
11,251
100 ml pilinama

pudele, 100 ml,
500 ml

500ml, 11,2,51
500 ml, 2,5 |

100 ml, 500 ml,
11

41

100 ml pilinama
pudele, 500 ml

51

1 kg, 10 kg
(4 x 2,5kqg),
25 kg

10 kg
(4 x 2,5 kg),
2 kg

Drosibas datu lapa ir pieejama timek|a vietné un péc pieprasijuma.
UZMANIBU! Satur CMR vielas. Ievérojiet drosibas datu lapa sniegtos

drosibas noradijumus.

Produktu galvenas sastavdalas

Atsauces Nr. 1.01641.0001

Reagents Nr. 1
C.I. 22120
C,H;OH
11=0,93 kg

Reagents Nr. 2
KOH

C,H;OH
11=0,84 kg

10 g/l
390 g/l

5,69 g/l
749 g/|

Visparigas piezimes
Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam

parstavim un savas valsts iestadei.
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H225: Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
H290: Var kodigi iedarboties uz metaliem.
H315: Kairina adu.

H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
H350: Var izraisit vézi.

P202: Neizmantot pirms nav izlasiti un saprasti visi apzimé&jumi.

P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns
un citiem aizdegSanas avotiem. Nesmékét.

P233: Tvertni stingri noslégt.

P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): Nekavéjoties novilkt
visu piesarnoto apgérbu. Noskalot adu ar Gdeni.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM:Uzmanigi izskalot ar Gdeni
vairakas minttes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var
vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

P308 + P313: Ja nokllst saskaré vai saistits ar to: ltdziet mediku palidzibu.

Reagents Nr. 1:
H225: Viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiki.
H350: Var izraisit vézi.

Reagents Nr. 2:

H225: Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
H290: Var kodigi iedarboties uz metaliem.
H315: Kairina adu.

H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

Parskatijumu vésture
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1.01641.0001 |REF
Mikroskopija

Kongo raudonojo dazymo
rinkinys
Rinkinys amiloidui aptikti pagal Highmang

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c E

Numatytoji paskirtis

Sis Kongo raudonojo dazymo rinkinys amiloidui aptikti pagal Highmana
naudojamas Zzmogaus medicininei Iastelinei diagnostikai atliekant Zmogaus
kilmés méginiy medziagos histologinius tyrimus. Tai yra paruostas naudoti
dazymo rinkinys, naudojamas su kitais diagnostikai in vitro skirtais masy
asortimento produktais, kai diagnostikos tikslais (fiksuotoje, jlietoje,
dazytoje, kontrastingai dazytoje, padengtoje) histologiniy meginiy
medZiagoje pavyzdziui, audiniy histologiniuose pjlviuose (pvz., inksty,
zarnyno arba kepenuy), reikia jvertinti tikslines struktdras.

Siame Kongo raudonojo dazymo rinkinyje amiloidui aptikti pagal Highmana
yra visi reagentai, reikalingi amiloidui nudazyti histologiniuose audiniuose.
Nedazyty struktiiry kontrastas santykinai prastas ir apzitrint Sviesiniu
mikroskopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant dazymo
tirpalus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda geriau
apibrézti forma ir struktlirg. Galutinei diagnozei nustatyti gali prireikti atlikti
daugiau tyrimuy.

Principas

Amiloidas yra homogeniska struktira, sudaryta i$ baltyminiy fibriliy
(kuriy, kiekvienos skersmuo yra nuo 8 iki 15 nm), kurias galima nudazyti
eozinofilinémis spalvomis ir kurios, pavyzdZiui, sergant amiloidoze, sudaro
nuosédas tarplastelinéje erdvéje. Visose amiloido sankaupose yra panasiy,
baltyminiy skaiduly, kurios yra atsparios natdraliems organizmo gynybos
mechanizmams ir kuriy susiformavus negalima pasalinti.

Kongo raudonojo dazymo principas pagristas vandenilinio tiltelio rysiy su
substrato angliavandeniy komponentu susidarymu. Kongo raudonasis yra
anijoninis dazas ir gali nusésti amiloido skaidulose, kurios poliarizuotoje
Sviesoje pasizymi ryskiu dichroizmu. Kongo raudonuoju dazytas audinys
praleidziamosios Sviesos mikroskope atrodo oranziskai raudonas; taciau
poliarizuotoje Sviesoje amiloido sankaupos tamsiame fone matomos kaip
ryskiai zali dvigubos refrakcijos vaizdai. Taciau kitos struktiros, taip pat
nudazytos Kongo raudonuoju, pvz., kolagenas, poliarizuotoje Sviesoje néra
rodomos.

Dazymas gali bati techniskai sudétingas, kai naudojami per ploni parafino
pjaviai (< 5 ym) arba kai audinys yra per stipriai nudazytas.

Méginio medziaga
Kaip pradiné medZiaga naudojamos formaline fiksuoty, | parafing jliety,
audiniy nuopjovos (5-6 pm storio parafino nuopjovos).

Reagentai

Kat. Nr. 1.01641.0001

Kongo raudonojo dazymo rinkinys

Rinkinys amiloidui aptikti pagal Highmang

Pakuotés komponentai:

Dazymo rinkinyje yra

1 reagentas: Kongo raudonojo tirpalas 100 ml
2 reagentas: KOH tirpalas 2 x 100 ml

Taip pat reikia:

Kat. Nr. 1.05174 Hematoksilino tirpalo, modifikuoto
pagal Gill III
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.05175 Hematoksilino tirpalo, modifikuoto
pagal Gill II
mikroskopijai

500ml, 11,2,5I

500 ml, 2,51

Méginio paruosimas

Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aisSkiai pazenklinti.

Méginiams paimti ir jiems paruosti bltina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus butina laikytis atitinkamy
naudojimo instrukcijy.

Iprastais btdais i$ nuopjovy pasalinkite parafing ir jas rehidruokite.

LT

www.sigmaaldrich.com

Reagento paruosimas

Dazymui naudojami Kongo raudonojo dazymo rinkinio amiloidui aptikti
pagal Highmang reagentai yra paruosti naudoti, tirpaly skiesti nereikia,
dél to tik pablogéja dazymo rezultatas ir jy stabilumas.

2 reagentg (KOH tirpalg) vis dar galima naudoti ir gauti gery rezultaty,
net kai jis tampa rozinés spalvos.
Panaudotg KOH tirpalg galima pakartotinai jpilti | PE buteliukg per filtra.

Procedura
DaZymas dazymo kameroje

Iprastu badu i$ histologiniy preparaty pasalinkite parafing ir rehidruokite
juos mazeéjanciomis alkoholio koncentracijomis.

Siekiant iSvengti nereikalingos tirpaly kryZminés tarsos, preparatus po
kiekvieno dazymo etapo reikia gerai nuvarvinti.

Norint gauti tinkama daZzymo rezultata, reikia laikytis nurodyto dazymo laiko.

Histologinio méginio preparatas

Distiliuotas vanduo 1 min.
Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill II 5 min.
arba

Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill III

Tekantis vandentiekio vanduo 5 min.
1 reagentas (Kongo raudonojo tirpalas) 10 min.
Tekantis vandentiekio vanduo 5 min.
2 reagentas (KOH tirpalas) 30-40 sek.
Tekantis vandentiekio vanduo 5 min.
Etanolis 96 % 30 sek.
Etanolis 96 % 30 sek.
Etanolis 100 % 1 min.
Etanolis 100 % 1 min.
Ksilenas arba , Neo-Clear™" 5 min.
Ksilenas arba ,Neo-Clear™" 5 min.

~Neo-Clear™" sudrékintus preparatus padenkite ,Neo-Mount™" arba
ksilenu sudrékintus preparatus padenkite, pvz., ,Entellan™ new", ir
uzdenkite stikleliu.

Po dehidratacijos (didéjanc¢iomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo
ksilenu ar ,Neo-Clear™", histologinius méginius galima padengti
nevandeninémis dengiamosiomis medziagomis (pvz., ,Neo-Mount™",
,Entellan™", DPX new arba ,Entellan™ new") ir uzdengus stikleliais padéti
saugoti.

Rezultatas
Branduoliai
Amiloidas
praleidziamoje Sviesoje
poliarizuotoje Sviesoje
Jungiamasis audinys, kolagenas

tamsiai mélyna

nuo rozineés iki raudonos spalvos
zalioji metachromazija
Sviesiai raudona

Trikdziy salinimas

Amiloido fibriliy dazymas per silpnas

Dazymas gali bati techniskai sudétingas visy pirma tada, kai naudojami per
ploni parafino pjdviai (< 5 pm), nes tokiu atveju néra pakankamai amiloido,
kad jis sugerty Kongo raudonajj. Dél to gali biti gauti klaidingai neigiami
rezultatai. Todél dazymui turéty bati imami > 5 um parafino pjaviai.

Jei dehidratacijos etanoliu etapo metu pernelyg intensyviai inkubuojama,
Kongo raudonasis dazas gali bati iSplautas i$ meginio audinio, todél
meéginys praranda spalva.

Siekiant iSvengti klaidingai neigiamy rezultaty, reikéty grieztai laikytis
protokole nurodyto dehidratacijos laiko.

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudodami histologinio apdorojimo sistemas ir automatines dazymo
sistemas, vadovaukités sistemos ir programinés jrangos tiekéjo pateiktomis
instrukcijomis.

Analitinés eksploatacinés savybés

Kongo raudonojo dazymo rinkinys nudazo ir taip rodo biologines struktdras,
kaip aprasyta Siy naudojimo instrukcijy skyriuje ,Rezultatas". Procediras
naudojant produktg, jskaitant, be kita ko, meginio ir reagento paruosima,
meéginio tvarkyma, histologinj apdorojima, sprendimus dél tinkamy
kontroliy ir kt., turéty atlikti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys.

Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai. Sékmingas reguliarus dalyvavimas tarptautiniuose



tarplaboratoriniuose tyrimuose pateikia papildoma ir nepriklausoma
analitinio specifiSkumo patvirtinima.

Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo
patvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

SpecifiSkumas | Jautrumas | Testo Testo
tarp testy tarp testy | specifiSkumas | jautrumas
Dazymas Kongo
raudonuoju
Branduoliai 8/8 8/8 6/6 6/6
Amiloidas 8/8 8/8 6/6 6/6
(praleidziamoje
Sviesoje)
Amiloidas 8/8 8/8 6/6 6/6
(poliarizuotoje
Sviesoje)
Jungiamasis 8/8 8/8 6/6 6/6
audinys
Kolagenas 8/8 8/8 6/6 6/6

Analitiniy eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy)
duomenys nurodo tinkamai nudazyty struktliry skaiciy atsizvelgiant
| atlikty testy skaiciy.

Sio eksploataciniy savybiuy vertinimo rezultatai patvirtina, kad produktas
patikimas ir tinkamas naudoti numatytajai paskirciai.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Bdtina naudoti galiojancias nomenklatiras.

S| metodg zmoniy diagnostikai galima naudoti kaip papildoma priemone.
Laikantis pripazinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng karta naudojant produktg
reikia imtis tinkamy_kontrolés priemoniy.

Norint tiksliai nustatyti amiloidg, po radiniy, gauty praleidZiamojoje
Sviesoje, visada reikia apZitréti medZiagq poliarizuotoje Sviesoje.

Laikymas

Laikykite Kongo raudonojo dazymo rinkinj amiloidui nustatyti pagal
Highmang temperatiroje nuo +15 °C iki +25 °C.

Tinkamumo naudoti laikas

Kongo raudonojo dazymo rinkinys amiloidui nustatyti pagal Highmana gali
bdti naudojamas iki nurodytos tinkamumo naudoti datos.

Pirma kartg atidarius buteliuka, jo turini galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperaturoje.

2 reagentq (KOH tirpalg) vis dar galima naudoti ir gauti gery rezultaty,
net kai jis tampa rozinés spalvos.
Panaudota KOH tirpalg galima pakartotinai jpilti | PE buteliuka per filtra.

Buteliukus visada reikia laikyti sandariai uzdarytus, kad bty iSvengta
juose esancio alkoholio garavimo ir dél to atsirandancio dazy koncentracijos
padidéjimo.

Talpa
Pakuoteés pakanka atlikti iki 50 procedury.

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produkta turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Bdtina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo
rekomendaciju.

Batina naudoti standarty, reikalavimus atitinkancius mikroskopus.

Apsauga nuo infekcijos

Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.

Atlieky salinimo nurodymai

Pakuote reikia Salinti laikantis galiojanciy Salinimo rekomendacijy.
Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas baigési, reikia
Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomendacijy. Informacijos
apie Salinimg galima rasti svetainéje www.microscopy-products.com, paspaudus
sparciajq nuoroda ,Hints for Disposal of Microscopy Products" (Patarimai dél
mikroskopijai naudoty produkty Salinimo). Europos Sajungoje Siuo metu
taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy,
klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies keiciantis ir panaikinantis
direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies keiciantis Reglamenta (EB)
Nr. 1907/2006.
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Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00496 Formaldehido tirpalas 4 %, 350 ml ir 700 ml
buferinis, pH 6,9 (mazdaug 10 %  (buteliuke placiu
formalino tirpalas) kakleliu), 51, 10 I,

histologijai 10 | ,Titripac®"
Kat. Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
nevandeniné dengiamoji terpé
mikroskopijai
Kat. Nr. 1.00869 ,Entellan™ new" dengiamajam 500 ml

sluoksniui
mikroskopijai
Kat. Nr. 1.00974 Denatdruotas etanolis su mazdaug 11, 2,51
1 % metiletilketonu
analizei EMSURE®

Kat. Nr. 1.04699 Imersinis aliejus
mikroskopijai

100 ml buteliukas
su lasintuvu,
100 ml, 500 ml

Kat. Nr. 1.05174 Hematoksilino tirpalo, modifikuoto 500 ml, 11, 2,5 1|
pagal Gill III
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.05175 Hematoksilino tirpalo, modifikuoto 500 ml, 2,51
pagal Gill II
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new
greito padengimo terpé
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomery misinys) 41
histologijai

Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ bevandené
dengiamoji terpé
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas) 51
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.11609 Histosec™ pastiles, 1 kg, 10 kg
kietéjimo temperatira 56-58 °C, (4 x 2,5 kg), 25 kg
iterpimo medziaga
histologijai

Kat. Nr. 1.15161 Histosec™ pastilés (be DMSO), 10 kg
kietéjimo temperatira 56-58 °C, (4 x 2,5 kg), 25 kg
i{terpimo medziaga
histologijai

100 ml, 500 ml, 11

100 ml buteliukas
su lasintuvu, 500 ml

Pavojaus klasifikavimas

Kat. Nr. 1.01641.0001

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos
duomeny, lape pateikta informacija.

Saugos duomeny lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas
paprasius.

ISPEJIMAS! Sudétyje yra kancerogeniniy, mutageniniy, toksisky
reprodukcijai medziagy (CMR). Laikykités saugos duomeny, lape pateikty
atitinkamy saugos nurodymy.

Pagrindiniai produkto komponentai
Kat. Nr. 1.01641.0001
1 reagentas

C.I. 22120 10 g/l
C,HsOH 390 g/l
11=0,93 kg

2 reagentas

KOH 5,69 g/l
C,H;OH 749 g/l
11=0,84kg

Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui
bei savo Salies institucijai.

Literatura

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage
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3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
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1990, Pergamon Press, 2nd Edition

8. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225: Labai degis skystis ir garai.
H290: Gali ésdinti metalus.

H315: Dirgina oda.

H319: Sukelia smarky akiy dirginima.
H350: Gali sukelti vézj.

P202: Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos jspé&jimai.
P210: Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, Ziezirby, atviros
liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy. Nertkyti.

P233: Talpyklg laikyti sandariai uzdaryta.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plaukuy): nedelsiant
nuvilkti visus uzterstus drabuzius. Odg nuplauti vandeniu.

P305 + P351 + P338: PATEKUS [ AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis.

P308 + P313: Esant salyciui arba jeigu numanomas salytis: kreiptis |
gydytoja.

1 reagentas:
H225: Labai degis skystis ir garai.
H350: Gali sukelti vézj.

2 reagentas:

H225: Labai degus skystis ir garai.
H290: Gali ésdinti metalus.

H315: Dirgina oda.

H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

Perziiry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-]Jul-01 Pradiné versija su perzilry istorijos jZanga

[1i] wl REF| [LoT

Skaityti naudojimo Gamintojas Katalogo numeris Partijos kodas

instrukcijas

JA . A

Ispéjimas, skaityti Tinka iki: Temperatdros
pridedamus dokumentus MMMM-mm-dd ribos

Status: 2024-Jul-01

~Merck" Life Science verslas JAV ir K je veikia p. ini »Millipor

© 2024 ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija ir (arba) jos filialai. Visos teisés saugomos. ,Merck" ir
»Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija, prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy_ savininky nuosavybé. Issamios informacijos apie prekiy Zenklus galima rasti viesai prieina-
muose $altiniuose.
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.01641.0001 |REF
Mikroskopi

Kongorgdt fargesett

Sett for pavisning av amyloid iht. Highman

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c E

Tiltenkt formal

«Kongorgdt fargesett - sett for pavisning av amyloid iht. Highman»

brukes til humanmedisinsk cellediagnostikk og i histologisk undersgkelse

av prgvemateriale av human opprinnelse. Det er et bruksklart fargesett
som gjgr det mulig & evaluere malstrukturer for diagnostiske formal

(ved fiksering, innst@gpning, farging, motfarging, montering) i histologisk
prﬂvematerlale for eksempel histologiske snitt av f.eks. nyre, tarm eller
Iever, nér det brukes sammen med andre in vitro-diagnostiske produkter fra
var portefglje.

«Kongorgdt fargesett - sett for pdvisning av amyloid iht. Highman» inneholder
alle reagensene som trengs for farging av amyloid i histologisk vev.

Ufargede strukturer er relativt lave i kontrast og er saerdeles vanskelige
& skille under lysmikroskopet. Bildene som er opprettet ved hjelp av
fargelgsnmgene, hjelper den autoriserte og kvalifiserte utprgveren

med & definere formen og strukturen bedre i slike tilfeller. Ytterligere
undersgkelser kan veaere ngdvendig for & stille en endelig diagnose.

Prinsipp

Amyloid er en homogen struktur bestdende av proteinfibriller (hver mellom
8 og 15 nm i diameter) som kan farges eosinofilt, f.eks. hvis amyloidose
danner avsetninger i cellemellomrommet. Alle avsetninger av amyloid
inneholder lignende proteinfibriller som er re5|stente mot kroppens naturlige
forsvarsmekanismer, og som ikke kan elimineres nar de forst er dannet.

Prinsippet med Kongorgd farging er basert pa dannelsen av
hydrogenbrobindinger med karbohydratkomponenten i substratet.
Kongorgdt er et anionisk fargestoff og har evnen til & binde seg i
amyloidfibriller, som deretter viser en igynefallende dikroisme under
polarisert lys. Vevet farget med Kongorgdt opptrer som oransje-rgdt
under mikroskopet med overfgrt lys. Under polarisert lys vises imidlertid
amyloidavleiringene som bilder med sveert klar grgnn med dobbel
refraksjon mot en mgrk bakgrunn. Andre strukturer blir ogsd farget
med Kongorgdt, for eksempel kollagen, men kommer ikke til syne under
polarisert lys.

Farging kan vaere teknlsk vanskelig nar parafinsnittene som brukes, er for
tynne (<5 pm) eller ndr vevet er for kraftig overfarget.

Prgvemateriale

Snitt av formalinfiksert, parafininnstgpt vev brukes som utgangsmateriale
(5-6 pm tykke parafinsnitt).

Reagenser

Kat.nr. 1.01641.0001

Kongorgdg fagggse_tt o )

Sett for pa pavisning av amyloid iht. Highman
Pakkekomponenter:

Fargesettet inneholder

Reagens 1: Kongorgd Igsning 100 ml
Reagens 2: KOH-lgsning 2 x 100 ml

0gsa ngdvendig:

Kat.nr. 1.05174 Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t.
Gill III
for mikroskopi

Kat.nr. 1.05175 Hematoksylin Igsning modifisert i fglge
Gill 11
for mikroskopi

500ml, 11,2,51

500 ml, 2,51

Klargjgring av prgver
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.
Alle prgver skal veere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Falg
produsentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

N&r du bruker de tilsvarende hjelpereagensene, ma du folge den tilhgrende
bruksanvisningen.

Avparafiniser og rehydrer seksjoner pa konvensjonell mate.

NO

www.sigmaaldrich.com

Klargjgring av reagens

Reagensen i Kongorgdt fargesett - sett for pavisning av amyloid iht.
Highman er klar til bruk. Det er ikke ngdvendig 3 fortynne Igsningen, og det
medfgrer bare en forringelse av fargeresultatet og stabiliteten.

Reagens 2 (KOH-lgsning) kan fortsatt brukes og gir gode resultater, selv
ndr den har blitt rosa.
Den allerede brukte KOH-Igsningen kan etterfylles i PE-flasken over et filter.

Fremgangsmate
Farging i fargecellen

Avparafiniser histologiske objektglass pd konvensjonell mate, og rehydrer i
en synkende alkoholholdig serie.

ObJekthassene skaI dryppe godt av etter de enkelte fargetrinnene som et
tiltak for & unnga ungdvendig krysskontammermg av Igsninger.

De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargeresultat.

Objektglass med histologisk prgve

Destillert vann 1 min
Hematoksylinlgsning modifisert iht. Gill II 5 min
eller

Hematoksylinlgsning modifisert iht. Gill III

Rennende springvann 5 min
Reagens 1 (Kongorg@d Igsning) 10 min
Rennende springvann 5 min
Reagens 2 (KOH-Igsning) 30-40 sek
Rennende vann fra springen 5 min
Etanol 96 % 30 sek
Etanol 96 % 30 sek
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min

Monter Neo-Clear™-fuktede objektglass med Neo-Mount™- eller xylen-
fuktede objektglass med f.eks. Entellan™ new og dekkglass.

Etter dehydrering (stigende alkoholserie) og klargjgring med xylen
eller Neo-Clear™ kan histologiske prgver monteres med ikke-vandige
monteringsmedier (f.eks. Neo-Mount™, Entellan™, DPX new eller
Entellan™ new) og et dekkglass, og deretter oppbevares.

Resultat
Kjerner mgrkebld
Amyloid

i overfart lys rosa til rad

i polarisert lys grgnn metakromasi
Bindevey, kollagen lysergd
Feilsgking

Fargingen av amyloidfibriller er for svak

Farging kan fremfor alt vaere teknisk vanskelig ndr parafinsnittene som
brukes, er for tynne (<5 um), fordi det i et slikt tilfelle ikke er tilstrekkelig
amyloid tilgjengelig til & taopp Kongorgdt. Dette kan gi falske negative
resultater. Parafinsnitt pa >5 pym bgr derfor brukes til farging.

Ved overintensiv inkubasjon med etanol i dehydreringstrinnet, kan
Kongorgdt-fargestoffet vaskes ut fra prgvevevet, noe som resulterer i at
prgven mister fargen.

Inkubasjonstidene som angis i protokollen, skal overholdes til punkt og
prikke for & unngd falske negative resultater.

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av histoprosessorer eller automatiske fargesystemer mé& du
fglge bruksanvisningen som leveres av leverandgren av systemet og
programvaren.

Analytiske ytelsesegenskaper

«Kongorgdt fargesett» farger og visualiserer dermed biologiske strukturer,
som beskrevet i kapittelet «Resultat» i denne bruksanvisningen.

Produktet skal bare brukes av autoriserte og kvalifiserte personer. Dette
omfatter blant annet klargjsring av prgve og reagens, prgvehandtering,
histoprosessering, beslutninger om egnede kontroller med mer.
Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert
produksjonsparti. Regelmessig vellykket deltakelse i internasjonale prgver
mellom laboratorier gir en ytterligere og ikke-tilknyttet bekreftelse av
analytisk spesifisitet.



For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreftet med hensyn til R
produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en hastighet pa
100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse
Kongorgd farging
Kjerner 8/8 8/8 6/6 6/6
Amyloid (i overfgrt | 8/8 8/8 6/6 6/6
lys)
Amyloid 8/8 8/8 6/6 6/6
(i polarisert lys)
Bindevev 8/8 8/8 6/6 6/6
Kollagen 8/8 8/8 6/6 6/6

Analytiske ytelsesresultater

Data inngnfor samme analyse (utfgrt p& samme parti) og mellom analyser
(utfgrt pa forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Resultatene av denne yteclsesevalueringen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har palitelig ytelse.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det m& brukes gyldige nomenklaturer.

Denne metoden kan brukes supplerende i human diagnostikk.
Ytterligere tester m& velges og gjennomfgres i henhold til anerkjente
metoder.

Passende kontroller bgr utfgres med hver applikasjon for & unnga feil
resultat.

For med sikkerhet 8 identifisere amyloid bgr funnene under overfgrt lys
alltid etterfglges av en inspeksjon av materialet under polarisert lys.

Oppbevaring

Oppbevar Kongorgdt fargesett - sett for pd pavisning av amyloid iht.
Highman ved +15 °C til +25 °C.

Holdbarhet

«Kongorgdt fargesett - sett for pvisning av amyloid iht. Highman» kan
brukes frem til den angitte utlgpsdatoen.

Etter forste 3pning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt
utlgpsdato ved oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Reagens 2 (KOH-Igsning) kan fortsatt brukes og gir gode resultater, selv
ndr den har blitt rosa.
Den allerede brukte KOH-Igsningen kan etterfylles i PE-flasken over et filter.

Flaskene bgr aILtid holdes tett lukket for & unngd fordampning av alkoholen,
og dermed ogsa hindre en gkning i konsentrasjonen av fargestoffet.

Kapasitet
Pakken rekker til opptil 50 pafgringer.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profesjonell bruk.

For 8 unnga feil ma applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal falges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak m8 iverksettes for & beskytte mot infeksjon i tr&d med
laboratoriets retningslinjer.

NO
Instruksjoner for avfallshdndtering
Pakken mé& kastes i henhold til gjeldende retningslinjer for avfallshndtering.
Brukte Igsninger og lgsninger som er gatt ut pd dato, skal kastes
som spesialavfall i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om
avfallshdndtering kan fas under hurtiglenken «Hints for Disposal of
Microscopy Products» p8 www.microscopy-products.com. I EU far gjeldende
FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering
av stoffer og stoffblandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/E@F og
1999/45/EF og endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser

Kat.nr. 1.00496 Formaldehydlgsning 4 %, bufret, 350 og 700 ml
pH 6,9 (ca. 10 % formalinlgsning) (i flaske med vid
for histologi hals), 51, 101,

10 | Titripac®

Kat.nr. 1.00579 DPX, nytt 500 ml
vannfritt monteringsmiddel
for mikroskopi

Kat.nr. 1.00869 Entellan™ ny for dekkglass 500 ml
for mikroskopi

Kat.nr. 1.00974 Etanol denaturert med ca. 1 % 11,251

metyletylketon
for analyse, EMSURE®

Kat.nr. 1.04699 Immersjonsolje 100 ml
for mikroskopi drapeteller,
100 ml, 500 ml
Kat.nr. 1.05174 Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. 500 ml, 11, 2,51
Gill 111
for mikroskopi
Kat.nr. 1.05175 Hematoksylin Igsning modifisert i fglge 500 ml, 2,5 |
Gill 1T
for mikroskopi

Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,

hurtig monteringsmedium 11
for mikroskopi
Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomer blanding) 41
for histologi
Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vannfritt monteringsmedium drapeflaske,
for mikroskopi 500 ml
Kat.nr. 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitutt) 51

for mikroskopi

Kat.nr. 1.11609 Histosec™-pastiller stgrkningspunkt 1 kg, 10 kg
56-58 °C, innkapslingsmiddel (4 x 2,5 kg),
for histologi 25 kg

Kat.nr. 1.15161 Histosec™-pastiller (uten DMSO), 10 kg
stgrkningspunkt 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
innkapslingsmiddel 25 kg
for histologi

Fareklassifisering
Kat.nr. 1.01641.0001

Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pd etiketten, og
informasjonen som er gitt i sikkerhetsdatabladet.
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig p& nettstedet og pa forespgrsel.
FORSIKTIG! Inneholder CMR-stoffer. Fglg de tilsvarende
sikkerhetsinstruksjonene i sikkerhetsdatabladet.

Hovedkomponentene i produktene
Kat.nr. 1.01641.0001

Reagens 1

K.I. 22120 10 g/l
C,HsOH 390 g/l
11=0,93 kg

Reagens 2

KOH 5,69 g/l
C,HsOH 749 g/l
11=0,84kg

Generell merknad

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.

Litteratur

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
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H225:
H290:
H315:
H319:
H350:

P202:
P210:

i

Meget brannfarlig vaeske og damp.
Kan veere etsende for metaller.
Irriterer huden.

Gir alvorlig gyeirritasjon.

Kan fordrsake kreft.

Skal ikke h@ndteres for alle advarsler er lest og oppfattet.
Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, 8pen ild og andre

antenningskilder. Rgyking forbudt.

P233:

Hold beholderen tett lukket.

P303 + P361 + P353: VED HUDKONTAKT (eller haret): Tilsglte klaer ma
fjernes straks. Skyll huden med vann.

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

P308 + P313: Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk
legehjelp.

Reagens 1:

H225:
H350:

Meget brannfarlig vaeske og damp.
Kan fordrsake kreft.

Reagens 2:

H225:
H290:
H315:
H319:

Meget brannfarlig vaeske og damp.
Kan veere etsende for metaller.
Irriterer huden.

Gir alvorlig gyeirritasjon.
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1.01641.0001 |REF
Mikroskopia

Congo Red, farbiaca saprava
Suprava na detekciu amyloidov podla Highmana

Len na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c E

Urceny ucel

,Congo Red, farbiaca stUprava - Suprava na detekciu amyloidov podla
Highmana" sa pouZiva na zdravotnicku diagnostiku ludskych buniek a sltzi
na histologické vysSetrenia materiadlu vzoriek ludského pévodu. Ide o farbia-
cu supravu pripravenu na pouzitie, ktord pri pouziti spolu s dalSimi diagnos-
tickymi vyrobkami in vitro z nasho portfélia umoznuje hodnotenie cielovych
Struktlr na diagnostické Ucely (fixaciou, zaliatim, farbenim, kontrastnym
farbenim, prikrytim) v materidloch histologickych vzoriek, ako su histologic-
ké rezy napr. obliciek, ¢reva alebo pecene.

Congo Red, farbiaca suprava - Suprava na detekciu amyloidov podla
Highmana obsahuje vSetky reagencie nevyhnutné na farbenie amyloidov

v histologickych tkanivach.

Nezafarbené Struktury su relativne malo kontrastné a pod svetelnym mik-
roskopom sa velmi tazko rozliuju. Obrazy vytvorené pomocou farbiacich
roztokov pomahaju v takychto pripadoch autorizovanému a kvalifikovanému
lekarovi lepSie definovat tvar a $truktlru. Na stanovenie definitivnej diagnd-
zy mozu byt potrebné dalsie vysetrenia.

Princip

Amyloid je homogénna Struktlra tvorena proteinovymi fibrilami (kazda

s priemerom 8 az 15 nm), ktoré sa mozu eozinofilne farbit, napr. v pripade
amyloiddzy tvori usadeniny v medzibunkovom priestore. VSetky usadeniny
amyloidu obsahuju podobné proteinové fibrily, ktoré su odolné proti priro-
dzenym obrannym mechanizmom tela a ktoré sa po ich vytvoreni nedaju
odstranit.

Princip farbenia Congo red je zaloZeny na tvorbe vazieb vodikovych mosti-
kov s karbohydratovou zlozkou substratu. Congo red je anidnové farbivo a
je schopné ukladat sa v amyloidovych fibrildch, ktoré potom pod polarizo-
vanym svetlom prejavuju vyrazny dichroizmus. Tkanivo zafarbené pomocou
Congo red sa pod mikroskopom s prenasanym svetlom javi ako oranzo-
vo-Cervené. Pri polarizovanom svetle sa vSak usadeniny amyloidu preja-
vuju ako briliantovo-zelené obrazy s dvojitym lomom na tmavom pozadi.
DalSie Struktury takisto zafarbené pomocou Congo red, napr. kolagén, vSak
pod polarizovanym svetlom nie su viditelné.

Farbenie mdze byt technicky naroéné, ak st pouZité parafinové rezy prilis
tenké (< 5 pm) alebo ak je tkanivo prili$ silne zafarbené.

Material vzorky

Ako vychodiskovy materidl sa pouzivaju rezy formalinom fixovaného,
do parafinu zaliateho tkaniva (5 - 6 um hrubé parafinové rezy).

Reagencie

Kat. ¢. 1.01641.0001
Congo Red, farbiaca suprava
Suprava na detekciu amyloidov podla Highmana

Sucasti balenia:
Farbiaca suprava obsahuje polozky

Reagencia 1: Roztok Congo Red, farbiaca stUprava 100 ml
Reagencia 2: Roztok KOH (s obsahom etanolu) 2 x 100 ml

Vyzaduja sa aj:

Kat. ¢. 1.05174 Hematoxylin, roztok, modifikovany podla500 ml,
Gilla III 11,2,51
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.05175 Hematoxylin, roztok, modifikovany podla500 ml, 2,5 |
Gilla II
pre mikroskopiu

SK

www.sigmaaldrich.com

Priprava vzorky
Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Vsetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernej$ej technoldgie.
Véetky vzorky musia byt jasne oznacené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouzivat vhodné nastroje. Pri
aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Pri pouzivani prisluénych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouZitie.

Deparafinizujte a rehydratujte rezy beznym spdsobom.

Priprava reagencie

Congo Red, farbiaca sUprava — SUprava na detekciu amyloidov podla
Highmana pouZzivané na farbenie su pripravené na pouzitie. Riedenie roz-
tokov nie je potrebné a spOsobuje len zhorsenie vysledku farbenia a jeho
stability.

Reagencia 2 (roztok KOH) sa mézZe stéle pouzivat a poskytuje dobré vysled-
ky, aj ked'sa sfarbi na ruzovo.

UZ pouzity roztok KOH sa méze cez filter opatovne naplnit do polyetyléno-
vej flase.

Postup
Farbenie vnitri bunky

Histologické preparaty deparafinujte beznym spdsobom a rehydratujte ich
v zostupnej sérii alkoholu.

Po jednotlivych krokoch farbenia by sa skli¢ka mali nechat dobre odkvap-
kat, aby sa zabranilo zbyto¢nej krizovej kontaminacii roztokov.

Uvedené casy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

Skli¢ko s histologickou vzorkou

Destilovana voda 1 min
Roztok hematoxylinu, modifikovany podla Gilla II 5 min
alebo

Roztok hematoxylinu, modifikovany podla Gilla II1

Teclca voda z vodovodu 5 min
Reagencia 1 (roztok Congo Red) 10 min
Teclca voda z vodovodu 5 min
Reagencia 2 (roztok KOH) 30-40s
Teclca voda z vodovodu 5 min
Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min

Sklicka navlihc¢ené zmesou Neo-Clear™ zafixujte pripravkom Neo-Mount™
alebo sklicka pokvapkané xylénom napr. pripravkom Entellan™ new
a prikryte krycim skli¢kom.

Po dehydratacii (vo vzostupnej sérii alkoholu) a vycisteni xylénom alebo
pripravkom Neo-Clear™ sa histologické vzorky mézu pokryt nevodnymi
fixacnymi Cinidlami (napr. Neo-Mount™, Entellan™, DPX new alebo
Entellan™ new) a zakryt krycim skli¢ckom, potom sa preparaty mozu
skladovat.

Vysledok

Jadrd tmavomodra
Amyloid

v prenasanom svetle

v polarizovanom svetle

ruzova az cervena
zelend metachromazia

Spojivové tkanivo, kolagén svetlocCervena

Riesenie problémov

Farbenie amyloidovych fibril je prilis slabé

Farbenie méze byt technicky naroéné najma vtedy, ak s pouZité parafi-
nové rezy prilis tenké (< 5 um), pretoZe v takom pripade nie je dostupny
adekvatny amyloid, aby sa naviazal na farbivo Congo red. Mdze to viest

k faloSne negativnym vysledkom. Z tohto dévodu sa maju na farbenie odo-
berat parafinové rezy > 5 um.

V pripade prili$ intenzivnej inkubécie s etanolom v dehydratacnom kroku sa
moze farbivo Congo red zo vzorky tkaniva vymyt, ¢o povedie k odfarbeniu
vzorky.

Casy dehydratécie stanovené v protokole sa maju prisne dodrZiavat ako
opatrenie na zamedzenie faloSne negativhym vysledkom.



Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poZiadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Pri pouzivani histoprocesorovych a automatickych farbiacich systémov
postupujte podla ndvodu na pouZitie, ktory poskytol dodavatel’ systému
a softvéru.

Charakteristika analytickych cinnosti

~Congo Red, farbiaca stuprava" farbi a tym umoznuje vizualizaciu biologic-
kych struktdr podla opisu v kapitole ,Vysledok" tohto ndvodu na pouZitie.
Len opravnené a kvalifikované osoby méZu pouzivat tento vyrobok, ¢o
okrem iného zahfia pripravu vzoriek a reagencii, manipuldciu so vzorka-
mi, histologické spracovanie, rozhodnutia tykajlce sa vhodnych kontrol

a dalsie.

Analytické ¢innosti vyrobku sa potvrdzuji pri testovani kazdej vyrobnej
darze. Uspedna pravidelna Gcéast na medzinarodnych medzilaboratérnych
testoch poskytuje dodato¢né a neovplyvnené potvrdenie analytickej Speci-
fickosti.

V pripade nasledujlcich farbeni sa potvrdili analytické cinnosti z hladiska
$pecifickosti, citlivosti a opakovatelnosti vyrobku s podielom 100 %:

Specific- Citlivost Specific- Citlivost
kost medzi | medzi kost v ramci
testami testami VvV ramci testu
testu

Farbenie Congo red

Jadrd 8/8 8/8 6/6 6/6

Amyloid 8/8 8/8 6/6 6/6

(v prendsanom

svetle)

Amyloid 8/8 8/8 6/6 6/6

(v polarizovanom

svetle)

Spojivové tkanivo | 8/8 8/8 6/6 6/6

Kolagén 8/8 8/8 6/6 6/6

Vysledky analytickych ¢innosti

V Udajoch v rdmci testu (vykonanymi na tej istej Sarzi) a medzi testami
(vykonanymi na réznych Sarziach) sa uvadza pocet spravne zafarbenych
Struktur v suvislosti s po¢tom vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia ¢innosti potvrdzuju, ze vyrobok je vhodny
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.

Musia sa pouzivat platné nomenklatdry.

Tato metodu mozno dodatocne pouzit v humannej diagnostike.

Dal$ie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metdd.

Pri kazdej aplikacii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predi$lo nesprav-
nym vysledkom.

V zaujme uréenia amyloidu s istotou ma pri ndlezoch pod prendsSanym svet-
lom vzdy nasledovat kontrola materidlu pod polarizovanym svetlom.

Skladovanie

Congo Red, farbiaca sUprava — SUpravu na detekciu amyloidov podla
Highmana skladujte pri teplote +15 °C az +25 °C.

Skladovatel'nost

Congo Red, farbiaca stUprava- Suprava na detekciu amyloidov podla
Highmana sa méze pouzivat do uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flae sa obsah mdZe pouzivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

Reagencia 2 (roztok KOH) sa moze stale pouzivat a poskytuje dobré vysled-
ky, aj ked'sa sfarbi na ruzovo.

UZ pouzity roztok KOH sa mdze cez filter opdtovne naplnit do polyetyléno-
vej flase.

Flade sa vzdy maju uchovavat dobre uzavreté, aby sa zabranilo vypareniu
obsiahnutého alkoholu, a tym zaroven zvyseniu koncentracie farbiva.

Kapacita
Balenie vystaci na 50 aplikacii.

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predi$lo chybam, aplikaciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-
nal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpeénost prace a zabezpecenie
kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat ucinné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v sllade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktudlnymi pokynmi na likvidaciu.

PouZité roztoky a roztoky, ktoré su po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecidlny odpad v sulade s miestnymi smernicami. Informacie

SK
o likvidacii ndjdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu vyrobkov z oblasti
mikroskopie" na webovej lokalite www.microscopy-products.com. V ramci
EU plati v sicasnosti platné NARIADENIE (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii,
oznacovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa menia a rusia smernice 67/548/
EHS a 1999/45/ES, a ktorym sa meni a doplfa nariadenie (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

350 ml a 700 ml
(vo flasi so Si-
rokym hrdlom),

Kat. ¢. 1.00496 Formaldehyd, 4 % roztok, pufrovany,
pH 6,9 (asi 10 % formalinovy roztok)
pre histoldgiu

51,101,
10 | Titripac®
Kat. ¢. 1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu
Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ new 500 ml
kvapalné krycie sklicko pre mikroskopiu
Kat. ¢. 1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % 11,2,51
roztokom metyletylketénu
na analyzu EMSURE®
Kat. ¢. 1.04699 Imerzny olej 100 ml kvap-
pre mikroskopiu kacia flasticka,
100 ml, 500 ml
Kat. ¢. 1.05174 Hematoxylin, roztok, modifikovany podla 500 ml,
Gilla III 11,251

pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.05175 Hematoxylin, roztok, modifikovany podla 500 ml, 2,5 |
Gilla IT
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, pre mikrosko-1 |
piu

Kat. ¢. 1.08298 Xylén (izomérna zmes) 4|
na histolégiu

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kvap-
bezvodé fixaéné médium kacia flasticka,
pre mikroskopiu 500 ml

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky 1 kg, 10 kg
bod tuhnutia 56 - 58 °C, zalievacie ¢inid-(4 x 2,5 kg),
lo pre histolégiu 25 kg

Kat. ¢. 1.15161 Pastilky Histosec™ (bez DMSO) 10 kg
teplota 56 - 58 °C, zalievacie médium (4 x 2,5 kg),
pre histoldgiu 25 kg

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.01641.0001

Riadte sa klasifikdciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych tdajov.

Karta bezpecnostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-
danie.

POZOR! Obsahuje latky CMR (karcinogénne, mutagénne a toxické pre re-
produkciu). Dodrziavajte prislusné bezpecnostné pokyny uvedené na karte
bezpecnostnych udajov.

Hlavné zlozky vyrobkov
Kat. €. 1.01641.0001

Reagencia 1

C.I. 22120 10 g/l
C,H;OH 390 g/l
11=0,93 kg

Reagencia 2

KOH 5,69 g/l
C,H;0H 749 g/l
11=0,84kg

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zdvazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.

Literatara

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uzyv, 2. Auflage

7. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition
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8. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

9. Conn'’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225: Velmi horlava kvapalina a pary.
H290: Mbze byt korozivna pre kovy.
H315: Drazdi kozu.

H319: Spbsobuje vazne podrazdenie oci.
H350: Méze spdsobit rakovinu.

P202: Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite vSetky bezpec¢nostné
opatrenia.

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich povrchov, iskier,
otvoreného ohfa a inych zdrojov zapalenia. Nefajlite.

P233: Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.

P303 + P361 + P353: PRI KONTAKTE s POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzlecte
vSetky kontaminované casti odevu. Pokozku ihned oplachnite vodou.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minGt ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a je to mozné,
odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P308 + P313: Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

Reagencia 1:
H225: Velmi horlava kvapalina a pary.
H350: M6ze spdsobit rakovinu.

Reagencia 2:

H225: Velmi horlava kvapalina a pary.
H290: MéZe byt korozivna pre kovy.
H315: Drazdi kozu.

H319: Spdsobuje vazne podrazdenie odi.

Histoéria revizii

Verzia Poznamka k aprave

2024-Jul-01 Prva verzia s uvedenim casti Historia revizii

Life Science spoloénost Merckpdsobi v USA a Kanade pod nazvom MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko a/alebo jeli( poboéky. Vsetky préva vyhradené. Merck a
Sigma-Aldrich st ochranné znamky spolocnosti Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko. VSetky ostatné
ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov. Detailné informacie o ochrannych zndmkach st k
dispozicii z verejne dostupnych zdrojov.
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Precitajte si navod Vyrobca Katalégové cislo Kod davky
na pouzitie
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/]
Pozor, precitajte si Pouzitie do Obmedzenie
sprievodné dokumenty RRRR-MM-DD teploty
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1.01641.0001 |REF
Mikroskopi

Kongo Kirmizisi renklendirme
kiti
Amiloid tayini igin kit Highman uyarinca

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz c E

Kullanim amaci

Bu "Kongo Kirmizisi renklendirme kiti - Amiloid tayini igin kit Highman
uyarinca" Urdnd, insan-tibbi hiicre tanisinda kullanilir ve insan kaynakl
numune materyalinin histolojik olarak incelenmesini saglar. Portfoyumuzdeki
diger in vitro tani amach Gritnlerle birlikte kullanildiinda histolojik 6rnek
materyallerinde (6rnedin bobrek, bagirsak veya karacigerin histolojik
kesitleri) hedef yapilari tanilama amacglari igin (sabitleme, gdémme, boyama,
karsi boyama, yerlestirme islemleriyle) dederlendirilebilir hale getiren
kullanima hazir bir boyama kitidir.

Bu Kongo Kirmizisi renklendirme kiti - Amiloid tayini igin kit Highman
uyarinca urinu, histolojik dokularda amiloidin boyanmasi igin gereken tim
reaktifleri igerir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gorece disiktir ve 151tk mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece gugtlr. Boyama gozeltileriyle olusturulan
gorintiiler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu tip durumlarda formu ve
yaplyl daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulasmak igin
daha fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

Calisma Ilkesi

Amiloid, eozinofilik olarak boyanabilen, amiloidoz durumunda hcreler
arasi boslukta birikintiler olusturan protein fibrillerinden (her birinin gapi1 8
ile 15 nm arasinda) olusan homojen bir yapidir. Tium amiloid birikintileri,
viicudun dogal savunma mekanizmalarina direngli olan ve olustuktan sonra
ortadan kaldirilamayan benzer protein fibrilleri igerir.

Kongo kirmizisi boyama prensibi, substratin karbonhidrat bileseni ile
hidrojen koprusu baglarinin olusumuna dayanmaktadir. Anyonik bir

boya olan Kongo kirmizisi, amiloid fibrillerinde birikme yetenegine sahip
oldugundan daha sonra polarize isik altinda gbze carpan iki renk ortaya
cikarir. Kongo kirmizisi ile boyanan doku, iletilen 1sik mikroskobu altinda
turuncu-kirmizi renkte gériinir. Ancak amiloid birikintileri, polarize stk
altinda koyu bir arka plan Gzerindeyken parlak yesil gift kirllmali gérintiler
olarak ortaya gikar. Diger yapilar (6rnegin kolajen) da Kongo kirmizisi ile
boyanir, ancak polarize i1sik altinda gériintilenemez.

Kullanilan parafin kesitleri cok ince oldugunda (<5 pm) veya doku asiri
boyandiginda boyama, teknik agidan zor olabilir.

Numune materyali

Baslangig materyali olarak formalinle sabitlenmis, parafine gémulmus doku
kesitleri (5-6 um kalinhdinda parafin kesitler) kullanilir.

Reaktifler

Kat. No. 1.01641.0001

Kongo Kirmizisi renklendirme kiti
Amiloid tayini igin kit Highman uyarinca
Paket bilesenleri:

Boyama kiti sunlari igerir

Reaktif 1:  Kongo Kirmizisi gozelti 100 ml
Reaktif 2: KOH gozeltisi 2x 100 ml

Gereken diger iiriinler:

Kat. No. 1.05174 Hematoksilin gozeltisi modifiye Gill III
uyarinca

mikroskopi igin

Kat. No. 1.05175 Hematoksilin gozeltisi modifiye Gill IT
uyarinca
mikroskopi igin

500ml, 11,2,51

500 ml, 2,51

Numune hazirhigi
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Tdm numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

Tdm numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimahdir.
Uygulama/kullanim igin Greticinin talimatlarina uyun.

Uygun yardimci reaktifler kullanilirken ilgili kullanim talimatlari izlenmelidir.

Kesitleri konvansiyonel sekilde deparafinize ve rehidrate edin.
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Reaktif hazirhigi

Boyama igin kullanilan Kongo Kirmizisi renklendirme kiti - Amiloid tayini igin
kit Highman uyarinca uriiniindeki reaktifler kullanima hazirdir ve gozeltilerin
seyreltiimesi gerekmez; seyreltme islemi yalnizca boyama sonucunun ve
stabilitenin bozulmasina neden olur.

Reaktif 2 (KOH gozeltisi) pembeye donse bile hald kullanilabilir ve iyi
sonuglar verir.

Daha 6nce kullanilan KOH ¢ozeltisi, filtre aracilifiyla PE siseye yeniden
doldurulabilir.

Prosediir

Boyama hiicresinde boyama

Histolojik lamlari geleneksel sekilde deparafinize edin ve giderek azalan bir
alkol serisinde rehidrate edin.

Cozeltilerin gereksiz sekilde gapraz kontaminasyona maruz kalmasini
Onlemeye ilikin bir tedbir olarak her boyama adimindan sonra lamlarin iyice
stiztlmesi saglanmalidir.

Optimal boyama sonuglari elde etmek igin belirtilen strelere uyulmahdir.

Histolojik 6rnedin bulundugu lam

Distile su 1 dak
Gill IT'ye gore modifiye hematoksilen gozeltisi 5 dak
veya

Gill IIT'e gére modiye hematoksilin gozeltisi

Akan musluk suyu 5 dak
Reaktif 1 (Kongo Kirmizisi gozelti) 10 dak
Akan musluk suyu 5 dak
Reaktif 2 (KOH gozeltisi) 30-40 saniye
Akan musluk suyu 5 dak
Etanol %96 30 saniye
Etanol %96 30 saniye
Etanol %100 1 dak
Etanol %100 1 dak
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dak
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dak

Neo-Clear™ ile islatiimis lamlari Neo-Mount™ veya ksilen ile islatiimig
lamlari Entellan ™ new ve cam lamel kullanarak yerlestirin.

Dehidrasyon (artan alkol serisi) ve ksilen ya da Neo-Clear™ ile
berraklastirma sonrasinda histolojik numuneler su igermeyen yerlestirme
ajanlari (6r. Neo-Mount™, Entellan™, DPX new veya Entellan™ new) ve bir
cam lamel kullanilarak yerlestirilip saklanabilir.

Sonug

Cekirdekler
Amiloid
iletilen 151k altinda
polarize isik altinda
Bag dokusu, kolajen

koyu mavi

pembe ile kirmizi arasi
yesil metakromazi
acik kirmizi

Sorun giderme
Amiloid fibrillerinin boyanmasi ¢ok zayif

Kullanilan parafin kesitleri gok ince oldugunda (<5 pm) Kongo kirmizisini
almaya yetecek kadar amiloid mevcut olmadigindan boyama, teknik agidan
zor olabilir. Bu durumda yanhs negatif sonuglar ortaya gikabilir. Bu nedenle
boyama igin >5 pm parafin kesitleri alinmahdir.

Dehidrasyon adiminda etanol ile asiri yogun inkiibasyon yapilmasi
durumunda Kongo kirmizisi boya, numune dokusundan yikanarak
cikarilabilir ve bu da numunenin renginin solmasina neden olabilir.
Yanls negatif sonuglari édnlemek igin protokolde belirtilen dehidrasyon
sitrelerine mutlaka uyulmalidir.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini
karsilamalidir.

Histolojik isleme sistemleri ve otomatik boyama sistemleri kullanirken lutfen
sistem ve yazilim tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.

Analitik performans ozellikleri

"Kongo Kirmizisi renklendirme kiti" bu Kullanim Talimatlar'nin "Sonug"
bélimunde aciklandidi gibi biyolojik yapilari boyayarak goérsellestirir. Uriin
yalnizca yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan kullanilmahdir. Uriiniin kullanimi;
numune ve reaktif hazirlidi, numune islenmesi, histolojik isleme, uygun
kontrollere iliskin kararlarin alinmasi gibi adimlari igerir.



Uriintin analitik performansi her lretim serisinin test edilmesiyle

dogrulanir. Uluslararasi laboratuvarlar arasi testlere diizenli olarak basarili
katihm, analitik 6zgulligun bagimsiz ve ekstra bir sekilde dogrulanmasini
saglamaktadir.

Asadidaki boyamalar igin analitik performans; trGniin 6zgulligu, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmigstir:

Analizler Analizler Analiz Igi Analiz Igi
Arasi Arasi Ozgullik Hassasiyet
Ozgullik Hassasiyet

Kongo kirmizi

boyama

Cekirdekler 8/8 8/8 6/6 6/6

Amiloid (iletilen 8/8 8/8 6/6 6/6

1sik altinda)

Amiloid (polarize 8/8 8/8 6/6 6/6

1sik altinda)

Bag dokusu 8/8 8/8 6/6 6/6

Kolajen 8/8 8/8 6/6 6/6

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri Uzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Gzerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, triinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.
Gegerli adlandirmalar kullaniimahdir.

Bu ydntem, insana ydnelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak
kullanilabilir.

Kabul gérmis yontemlere goére baska testler segilmeli ve uygulanmalidir.
Hatali sonuglari énlemek igin her uygulamada uygun kontroller
gergeklestirilmelidir.

Amiloidin kesin olarak tanimlanmasi igin, iletilen 1sik altindaki bulgularin
ardindan her zaman materyalin polarize isik altinda incelenmesi gerekir.

Saklama

Kongo Kirmizisi renklendirme kiti - Amiloid tayini igin kit Highman uyarinca
Grindnd, +15°C ile +25°C arasinda saklayin.

Raf omrii

Kongo Kirmizisi renklendirme kiti - Amiloid tayini igin kit Highman uyarinca
Urund, belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Sise ilk kez agildiktan sonra igerigi, +15°C ile +25°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Reaktif 2 (KOH gozeltisi) pembeye donse bile hald kullanilabilir ve iyi
sonuglar verir.

Daha 6nce kullanilan KOH gozeltisi, filtre araciligiyla PE siseye yeniden
doldurulabilir.

Siseler, igindeki alkoliin buharlasmasini ve dolayisiyla boya
konsantrasyonunun ylikselmesini dnlemek igin her zaman sikica kapal
tutulmahdir.

Kapasite
Paket 50 uygulama igin yeterlidir.

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin dnlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gerceklestirilmesi gerekir.

Is glvenligi ve kalite glivencesi ile ilgili ulusal yénergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniimahdir.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yénergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlan

Ambalaj, glincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullaniimis gozeltiler ve raf dmri gegmis cozeltiler, yerel yonergeler

uyarinca 6zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler
www.microscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Mikroskopi Urtinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgiler)

Hizli Baglantisindan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) iginde 67/548/EEC ve
1999/45/EC sayih Direktifleri tadil eden ve ylrirlikten kaldiran ve 1907/2006
sayili Yénetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karigimlarin siniflandiriimasi,
etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayili YONETMELIK (EC)
gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00496 Formaldehit gozeltisi %4, tamponlu, 350 ml ve
pH 6,9 (yakl. %10 Formalin gozeltisi) 700 ml (genis
histoloji igin boyunlu bir
sisede), 51, 101,
10 | Titripac®
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Kat. No. 1.00579 DPX yeni 500 ml
mikroskopi igin susuz kapama ortami
Kat. No. 1.00869 Entellan™new lamel igin mikroskopi igin 500 ml
Kat. No. 1.00974 Yaklasik %1 metil etil keton ile denatiire 11, 2,51

edilmis etanol
analiz igin EMSURE®

Kat. No. 1.04699 imersiyon yagi 100 ml

; i damlalikh sise,
mikroskopi igin 100 ml, 500 mi
Kat. No. 1.05174 Hematoksilin gozeltisi modifiye Gill III 500ml, 11,2,51

uyarinca
mikroskopi igin
Kat. No. 1.05175 Hematoksilin gozeltisi modifiye Gill II 500 ml, 2,51

uyarinca
mikroskopi igin
Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml,
hizl destek besiyeri mikroskopi igin 500 ml, 11
Kat. No. 1.08298 Ksilen izometrik karisim 41
histoloji igin
Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
susuz destek besiyeri mikroskopi igin damlalikli sise,
500 ml
Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegi) 51
mikroskopi igin
Kat. No. 1.11609 Histosec™ pastilleri 1 kg, 10 kg

katilasma noktasi 56-58 °C histoloji igin (4% 2,5 kg),
gébmme ajani 25 kg

Kat. No. 1.15161 Histosec™ pastilleri 10 kg
(DMSO0'suz) katilasma noktasi 56-58°C  (4x 2,5 kg),
histoloji igin gémme ajani 25 kg

Tehlike siniflandirmasi

Kat. No. 1.01641.0001

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve givenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.

Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep tzerine temin
edilebilir.

DIKKAT! CMR maddeleri igerir. Litfen gutvenlik veri formunda belirtilen ilgili
glvenlik talimatlarina uyun.

Uriinlerin ana bilesenleri
Kat. No. 1.01641.0001

Reaktif 1

C.I1. 22120 10 g/l
C,H;OH 390 g/l
11 = 0,93 kg

Reaktif 2

KOH 5,69 g/l
C,H;OH 749 g/l
11 = 0,84 kg

Genel agiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
yasanirsa litfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.
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H225: Kolay alevlenirsivi ve buhar.
H290: Metalleri asindirabilir.
H315: Cilt tahrisine yol agar.
H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.
H350: Kansere yol agabilir.



P202: Bitiin 6nlem ifadeleri okunup anlasiilmadan elleglemeyin.

P210: Isidan, sicak ylzeylerden, kivilcimdan, acik alevden ve diger tutusma
kaynaklarindan uzak tutun. Sigara icilmez.

P233: Kabi sikica kapah tutun.

P303 + P361 + P353: CILT [veya sag]UZERINDE iSE: Bitiin kirlenmis
giysileri hemen gikarin. Cildi su ile durulayin.

P305 + P351 + P338: GOZLERDE iSE: birkag dakika su ile dikkatlice
durulayin. Kontakt lens varsa ve kolaysa gikartin. Durulamaya devam edin.

P308 + P313: Maruz kalinma veya etkilesme halinde ISE: Tibbi yardim/
bakim alin.

Reaktif 1:
H225: Kolay alevlenirsivi ve buhar.
H350: Kansere yol agabilir.

Reaktif 2:

H225: Kolay alevlenirsivi ve buhar.
H290: Metalleri asindirabilir.
H315: Cilt tahrisine yol agar.
H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.
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