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Amyloid Stain, Congo Red

Procedure No. HT60
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Intended Use

Amyloid Stain, Congo Red, is for use in the histological staining of amyloid in tissue sections. Both
a standard procedure and a microwave procedure are provided. Amyloid Stain, Congo Red reagents
are for “In Vitro Diagnostic Use”. For professional use only. The data obtained from this manual,
qualitative procedure serves only as an aid to diagnosis of amyloidosis in human specimens and
should be reviewed in conjunction with other clinical diagnostic tests or information.

Amyloid, an abnormal protein product of an immunologic disturbance, accumulates between
parenchymatous cells of connective tissue resulting in amyloidosis. Amyloid may be detected in
tissue with congo red, a metachromatic anionic dye. Initial methods using congo red required
examination of stained sections with a polarizing microscope.! Puchtler’s modification, on which
the Sigma-Aldrich procedure is based, intensifies congo red staining by pretreatment of tissue with
an alkaline solution of sodium chloride.? The section is then evaluated with a light microscope or
polarizing microscope.

An amyloid stain technique for rapid staining in microwave ovens is included.>**

Reagents
Sodium Chloride Solution, Alcoholic (Cat. No. HT601-500ML)
SD 3A alcohol, 80%, saturated with sodium chloride

Sodium Hydroxide Solution (Cat. No. HT602-12ML)

Sodium hydroxide, 1% (0.25 mol/L). Warning. Causes skin irritation. Causes serious eye irritation.
IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present and
easy to do. Continue rinsing.

Congo Red Solution (Cat. No. HT603-500ML)
Congo red (certified), 0.2%, C.I. 22120, in SD 3A alcohol, 80% saturated with sodium chloride.

Special Materials Required but Not Provided

¢ Positive control slides, such as Amyloid TISSUE-TROL™ (Cat. No. TTR002) should be included in
each run

e Mayer’s Hematoxylin Solution or Hematoxylin Solution, Gill No. 3

e Xylene or xylene substitute

e Ethanol, Absolute

For Microwave Procedure Only

e Microwave Oven
e Staining Jars (Cat. No. S5641)

Additional Equipment

e Microscope or polarizing microscope

Storage and Stability

Amyloid Stain, Congo Red reagents should be stored at room temperature (18-26°C). Congo Red
Solution and Sodium Chloride Solution, Alcoholic, are stable until expiration date shown on labels.
Molarity of Sodium Hydroxide Solution can be verified by titration.

Presence of precipitate in Sodium Hydroxide Solution, Alcoholic, or Congo Red Solution does not
affect use.

Preparation
Sodium Hydroxide Solution is supplied ready for use.

Alkaline Sodium Chloride Solution is prepared by adding 0.4 mL Sodium Hydroxide Solution to
40 mL Sodium Chloride Solution, Alcoholic. Mix just before use. Use once and discard.

Alkaline Congo Red Solution is prepared by adding 0.4 mL Sodium Hydroxide Solution to 40 mL
Congo Red Solution. Filter solution and use within 15 minutes.

Precautions

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

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

Amyloid TISSUE-TROL™ control slides are paraffin embedded human tissue containing amyloid and
should be considered potentially infectious.

Procedure

Specimen Collection

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

Paraffin embedded tissue fixed in Carnoy’s fluid, absolute alcohol, Formalin Solution, 10% Neutral
Buffered, or Bouin’s Solution, may be used.? Cut sections 6-12 microns. Thinner sections may not
show small amounts of amyloid deposits and will not exhibit birefringence.

Notes

The use of polarized light is highly recommended for the evaluation of amyloid deposits. Apple-
green birefringence is considered specific for amyloid.

Prolonged fixation in formalin may diminish Congo Red staining intensity.®

Alcohol fixed tissue may yield more intense staining of amyloid, as compared to formalin fixed
tissue.”

Procedure

1. Deparaffinize and hydrate to deionized water.
2. Stain in Mayer’s Hematoxylin Solution, for 10 minutes
OR Hematoxylin Solution, Gill No. 3, for 3 minutes.

3. Rinse in tap water for 5 minutes.

4. Place in Alkaline Sodium Chloride Solution for 20 minutes.

5. Stain in Alkaline Congo Red Solution for 20 minutes.?

6. Rinse in 3 changes of absolute ethanol.

7. Clear in xylene and mount. Examine microscopically.
Microwave Procedure

1. Deparaffinize and hydrate to deionized water.

2. Place slides in 40 mL of Hematoxylin Solution, Gill No. 3, contained in a plastic Coplin jar.

Loosely cover jar with lid, or use lids with holes drilled into them.

3. Microwave at 800 watts for 5 seconds.

4. Rinse well in running water for 1-2 minutes.

5. Place slides in 40 mL Alkaline Sodium Chloride Solution contained in a plastic Coplin jar.
6. Microwave at 400 watts for 20 seconds.

7. Place slides directly into 40 mL of Alkaline Congo Red Solution contained in a plastic Coplin

jar.
8. Microwave at 400 watts for 30 seconds. Let incubate for 5 minutes.
9. Rinse in three changes of absolute ethanol.
10. Clear in xylene and mount. Examine microscopically.

Performance Characteristics

Target Structure Staining Result
Amyloid Red to Pink-Red
Nuclei Blue
Elastic fibers Lighter Red

When examined under polarizing microscope, amyloid shows apple-green birefringence.
If observed results vary from expected results, please contact Sigma-Aldrich Technical Service for
assistance.

Analytical Performance Characteristics

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

Cat. No Product Target Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
Description Specificity Sensitivity Specificity Sensitivity
Sodium Chloride .
HT601 Solution Alcoholic Amyloid 3of 3 3of 3 30of 3 30of 3
Elastic 3of 3 30of3 3o0f 3 3of 3
Sodium
HT602 Hydroxide Molarity 3of 3 30of 3 30of 3 30of 3
Solution
HT603 CongoRed  amvioid 3 of 3 30f3 30f3 30f3
Solution i
Elastic 30of 3 3of 3 30of 3 30of 3

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

HT60:

S O

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 understood.

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.

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



2-EN
__________________________________________________________________________________________________________________________________________J

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

Manufacturer Catalogue Number

Consult Instructions for Use Batch Code

Authorized Representative European Union Declaration

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

Use-by Date In vitro diagnostic medical device
Temperature Limit A Caution

Date of Manufacture % Importer

Indicates the Authorised
Representative in Switzerland
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Contact Information

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

Amyloidfarbung, Kongorot

Verfahren Nr. HT60

MRRCK
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Verwendungszweck

Amyloidfarbung, Kongorot ist zur histologischen Farbung von Amyloid in Gewebeschnitten bestimmt.
Bereitgestellt werden sowohl ein Standardverfahren als auch ein Mikrowellenverfahren. Die
Amyloidférbung,-Kongorot-Reagenzien sind ,nur zur Verwendung als In-vitro-Diagnostika" bestimmt.
Nur fiir den professionellen Gebrauch. Die mit diesem manuellen qualitativen Verfahren gewonnenen
Daten dienen lediglich als Hilfsmittel fiir die Diagnose von Amyloidose in menschlichen Proben und
sollten in Verbindung mit anderen klinischen Diagnosetests oder Informationen Uberprift werden.

Amyloid, ein anormales Proteinprodukt bei einer Stérung des Immunsystems, sammelt sich
zwischen Parenchymzellen im Bindegewebe an, was zu Amyloidose fiihrt. Amyloid ist in Gewebe mit
dem metachromatischen anionischen Farbstoff Kongorot nachweisbar. Bei den ersten Methoden,

bei denen Kongorot zum Einsatz kam, war die Untersuchung der eingefarbten Schnitte mit einem
Polarisationsmikroskop erforderlich.! Bei der Modifikation nach Puchtler, auf der das Sigma-
Aldrich-Verfahren basiert, wird die Kongorot-Férbung durch Vorbehandlung des Gewebes mit einer
alkalischen Natriumchlorid-Lésung verstarkt.? Der Schnitt wird dann unter einem Lichtmikroskop
oder einem Polarisationsmikroskop ausgewertet.

Eine Amyloid-Férbetechnik zur schnellen Farbung im Mikrowellenofen ist enthalten.>->

Reagenzien

Natriumchlorid-Lésung, alkoholisch (Art.-Nr. HT601-500ML)
SDA-3A-Alkohol, 80 %, gesattigt mit Natriumchlorid

Natriumhydroxid-Lésung (Art.-Nr. HT602-12ML)

Natriumhydroxid, 1 % (0,25 mol/l). Warnung. Verursacht Hautreizungen. Verursacht schwere
Augenreizung. WENN IM AUGE: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen. Kontaktlinsen
entfernen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren. Weiter spulen.

Kongorot-Losung (Art.-Nr. HT603-500ML)
Kongorot (zertifiziert), 0,2 %, C.I. 22120, in SDA-3A-Alkohol, 80 %, gesattigt mit Natriumchlorid

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

e Objekttrager zur Positivkontrolle, z. B. Amyloid TISSUE-TROL™ (Art.-Nr. TTR002), sind bei
jedem Verfahren einzusetzen.

e Hamatoxylin-Losung nach Mayer oder Hdmatoxylin-L6sung nach Gill Nr. 3

e Xylol oder Xylolersatz

e Ethanol, absolutiert

Nur fiir Mikrowellenverfahren

¢ Mikrowellenofen

e Farbetroge (Art.-Nr. S5641)

Zusatzliche Ausriistung

e Mikroskop oder Polarisationsmikroskop

Lagerung und Stabilitat

Die Amyloidférbung,-Kongorot-Reagenzien sind bei Raumtemperatur (18-26 °C) zu lagern.
Die Kongorot-Losung und die alkoholische Natriumchlorid-Lésung sind bis zu dem auf dem
jeweiligen Etikett angegebenen Ablaufdatum haltbar.

Die Stoffmengenkonzentration der Natriumhydroxid-Lésung kann durch Titration verifiziert werden.

Das Vorliegen von Prazipitat in der alkoholischen Natriumhydroxid-Lésung oder der Kongorot-
Losung hat keinen Einfluss auf den Gebrauch.

Vorbereitung
Die Natriumhydroxid-Lésung wird gebrauchsfertig geliefert.

Fur die alkalische Natriumchlorid-Lésung 0,4 ml Natriumhydroxid-L6sung zu 40 ml alkoholischer
Natriumchlorid-Losung zugeben. Unmittelbar vor Gebrauch mischen. Einmal verwenden, dann
entsorgen.

Fur die alkalische Kongorot-Lésung 0,4 ml Natriumhydroxid-Lésung zu 40 ml Kongorot-Losung
zugeben. Die Losung filtrieren und innerhalb von 15 Minuten verwenden.

VorsichtsmaBnahmen

Die in diesem Kit enthaltenen IVDs sind fiir die In-vitro-Diagnostik in einer klinischen
Laborumgebung bestimmt. Diese IVDs sind nur fir den professionellen Gebrauch durch
qualifiziertes Personal bestimmt. Die IVDs von Sigma-Aldrich kénnen von Laborpersonal
bedient werden, das im Umgang mit menschlichen Proben, die infektids sein konnen, geschult
ist, Mikroskope und andere Laborgeréate bedienen kann und Uber eine Farbwahrnehmung und
Sehscharfe verfiigt, um Farben und andere Objekte unter dem Mikroskop zu unterscheiden.

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

Amyloid-TISSUE-TROL™-Kontrollobjekttrager enthalten in Paraffin eingebettetes menschliches
Gewebe mit Amyloid und missen als potenziell infektios betrachtet werden.

Verfahren

Probenentnahme
Keine bekannte Testmethode kann vollstéandige Sicherheit bieten, dass Blutproben oder Gewebe

keine Infektion Ubertragen. Daher sollten alle Blutderivate oder Gewebeproben als potenziell
infektids betrachtet werden.

In Paraffin eingebettetes Gewebe, das in Carnoy-Lésung, absolutiertem Alkohol, 10%iger
neutral gepufferter Formalinlésung oder Bouin-Losung fixiert wurde, kann verwendet werden.?
Gewebeschnitte mit einer Dicke von 6 bis 12 Mikrometern anfertigen. Bei diinneren Schnitten
sind geringe Mengen an Amyloidablagerungen moglicherweise nicht sichtbar und ist liegt keine
Doppelbrechung vor.

Hinweise

Zur Bewertung von Amyloidablagerungen wird eindringlich die Verwendung von polarisiertem
Licht empfohlen. Eine apfelgriine Doppelbrechung gilt als spezifisch fir Amyloid.

Eine l&ngere Fixierung in Formalin kann die Intensitdt der Kongorot-Férbung verringern.®

Mit Alkohol fixiertes Gewebe weist im Vergleich zu formalinfixiertem Gewebe mdoglicherweise
eine intensivere Amyloidfarbung auf.”

Verfahren

1. Entparaffinieren und in deionisiertem Wasser hydratisieren.

2. Fiur 10 Minuten in Hamatoxylin-Lésung nach Mayer

ODER fiir 3 Minuten in Hamatoxylin-Losung nach Gill Nr. 3 farben.

Fur 5 Minuten in Leitungswasser abspilen.

Fur 20 Minuten in alkalische Natriumchlorid-Lésung geben.

Fur 20 Minuten in alkalischer Kongorot-Losung farben.®

In 3 Spilgangen mit absolutiertem Ethanol abspiilen.

. In Xylol klaren und eindecken. Mikroskopisch untersuchen.

ikrowellenverfahren

Entparaffinieren und in deionisiertem Wasser hydratisieren.

Die Objekttrager in einen mit 40 ml Hamatoxylin-Lésung nach Gill Nr. 3 gefiillten Coplin-

Férbetrog aus Kunststoff geben. Den Farbetrog locker mit dem Deckel abdecken oder

vorperforierte Deckel verwenden.

In der Mikrowelle bei 800 Watt fiir 5 Sekunden erhitzen.

4. Fur 1 bis 2 Minuten griindlich unter flieBendem Wasser abspilen.

5. Die Objekttréger in einen mit 40 ml alkalischer Natriumchlorid-Lésung geftillten Coplin-
Férbetrog aus Kunststoff geben.

6. In der Mikrowelle bei 400 Watt fiir 20 Sekunden erhitzen.

7. Die Objekttrager direkt in einen mit 40 ml alkalischer Kongorot-Lésung gefiillten Coplin-
Farbetrog aus Kunststoff geben.

8. In der Mikrowelle bei 400 Watt fiir 30 Sekunden erhitzen. Fiir 5 Minuten inkubieren.

9. In drei Spilgdngen mit absolutiertem Ethanol abspdlen.

10. In Xylol klaren und eindecken. Mikroskopisch untersuchen.
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Leistungsmerkmale
Zielstruktur Farbungsergebnis
Amyloid Rot bis rosa-rot
Kerne Blau
Elastische Fasern Hellrot

Bei einer Untersuchung unter einem Polarisationsmikroskop weist Amyloid eine apfelgriine
Doppelbrechung auf.

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

Analytische Leistungsmerkmale

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

Art.-Nr. Beschreibung Ziel Intra- Intra- Inter- Inter-
des Produkts Assay- Assay-Emp- Assay- Assay-Emp-
Spezifitdt findlichkeit Spezifitdt findlichkeit

Natriumchlorid-

HT601 Lésung, Amyloid 3von3 3von3 3von3 3von3
alkoholisch
Elastika 3von3 3von3 3von 3 3von3
) .. Stoffmen-
HT602 Natr|L||_r_\_nhydrox|d- genkon- 3von 3 3von 3 3von3 3von3
osung .
zentration
HT603 Kongorot-Lésung  Amyloid 3von3 3von3 3von3 3von3
Elastika 3von 3 3von3 3von 3 3von3

Warnungen und Gefahren

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

HT60:

G O

H225: Flussigkeit und Dampf leicht entziindlich.
H290: Kann &tzend auf Metalle wirken.

H315: Verursacht Hautreizungen.

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

P202: Nur handhaben, wenn alle Sicherheitshinweise gelesen und verstanden wurden.
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P210: Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und anderen Zindquellen
fernhalten. Rauchen verboten.

P233: Behalter dicht verschlossen halten.

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

P305 + P351 + P338: WENN IM AUGE: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Kontaktlinsen entfernen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren. Weiter spilen.

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

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

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

“ Hersteller REF Katalognummer
[:E] Anweisungen fir den Gebrauch LoT Chargencode
beachten
Bevollmachtigter Vertreter in Konformitatserkléarung der
der Europédischen Gemeinschaft/ c € Europdischen Union (definiert in
Europdischen Union IVDR 2017/746)
g Verfallsdatum Mledlzmlsche% In-vitro-
Diagnosegerat
/l’ Temperatur-Grenzwert A Vorsicht
@ Datum der Herstellung @ Importeur

m@ Bezeichnet den Bevollméchtigten in
der Schweiz.
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Kontaktinformationen

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

unter SigmaAldrich.com/techservice.

Revisionshistorie

Rev. 4.0 2016
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Instructions d'utilisation

Coloration des dépo6ts amyloides
au rouge Congo
Procédure n° HT60

Ce MRRCK

Utilisation prévue

Le kit de coloration au rouge Congo est utilisé pour la coloration histologique des dépots amyloides
dans des coupes de tissus. Une procédure standard et une procédure au micro-ondes sont fournies.
Les réactifs pour la coloration des dépdts amyloides au rouge Congo sont destinés a un "usage

en diagnostic in vitro". Réservé a un usage professionnel. La présente procédure qualitative et
manuelle fournit des données qui servent uniquement d'aide au diagnostic de I'amylose dans

des échantillons humains. Ces données doivent étre examinées en association avec d'autres
informations, notamment d'autres tests de diagnostic clinique.

Les dépbts amyloides sont des substances protéiques anormales issues d'une perturbation du
systéme immunitaire. Ils s'accumulent entre les cellules parenchymateuses du tissu conjonctif et
provoquent une amylose. Les dép6ts amyloides peuvent étre détectés dans les tissus a l'aide du
rouge Congo, un colorant anionique métachromatique. Lors des premiéres utilisations du rouge
Congo, I'examen des coupes colorées nécessitait un microscope polarisant!. Grace a une modification
proposée par Puchtler, sur laquelle est basée la procédure de Sigma-Aldrich, la coloration au rouge
Congo est intensifiée par un prétraitement des tissus avec une solution alcaline de chlorure de
sodium?. La coupe est ensuite examinée au microscope optique ou au microscope polarisant.

Une technique de coloration rapide des dépots amyloides au micro-ondes est incluse3s.

Réactifs

Solution alcoolique de chlorure de sodium (réf. HT601-500ML)
Alcool SD 3A, 80 %, saturé avec du chlorure de sodium

Hydroxyde de sodium en solution (réf. HT602-12ML)

Hydroxyde de sodium, 1 % (0,25 mol/l). Avertissement. Provoque une irritation cutanée. Provoque
une séveére irritation des yeux. 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.

Solution de rouge Congo (réf. HT603-500ML)
Rouge Congo (certifié), 0,2 %, C.I. 22120, dans de I'alcool SD 3A, 80 %, saturé avec du chlorure de sodium.

Matériel spécial requis mais non fourni

e Lames de contrdle positives, comme les lames Amyloid TISSUE-TROL™ (réf. TTR002), qui
doivent étre incluses dans chaque série

« Solution d'hématoxyline de Mayer ou solution d'hématoxyline de Gill n° 3

e Xyléne ou substitut du xyléne

o Ethanol absolu

Pour la procédure au micro-ondes uniquement

e Four & micro-ondes

e Cuves de coloration (réf. S5641)

Equipement supplémentaire
e Microscope ordinaire ou microscope polarisant

Conservation et stabilité

Les réactifs pour la coloration des dépdts amyloides au rouge Congo sont conservés a température
ambiante (entre 18 et 26 °C). La solution de rouge Congo et la solution alcoolique de chlorure de
sodium sont stables jusqu'a la date limite d'utilisation indiquée sur les étiquettes.

La molarité de I'nydroxyde de sodium en solution peut étre vérifiée par titrage.

La présence d'un précipité dans la solution alcoolique d'hydroxyde de sodium ou dans la solution de
rouge Congo n'a aucune incidence sur leur utilisation.

Préparation
L'hydroxyde de sodium en solution est fourni prét a I'emploi.

La solution alcaline de chlorure de sodium est préparée en ajoutant 0,4 ml d'hydroxyde de sodium
en solution a 40 ml de solution alcoolique de chlorure de sodium. Mélanger juste avant utilisation.
Utiliser la solution une seule fois, puis la jeter.

La solution alcaline de rouge Congo est préparée en ajoutant 0,4 ml d'hydroxyde de sodium en
solution a 40 ml de solution de rouge Congo. Filtrer la solution et I'utiliser dans les 15 minutes.

Précautions

Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro inclus dans ce kit sont destinés a étre utilisés

en diagnostic in vitro au sein de laboratoires de biologie médicale. Ces dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro sont destinés a un usage professionnel par un personnel qualifié uniquement. Les
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro de Sigma-Aldrich peuvent étre utilisés par le personnel
de laboratoire formé a la manipulation d'échantillons humains potentiellement infectieux, a
I'utilisation de microscopes et d'autres équipements de laboratoire et possédant une perception des
couleurs et une acuité visuelle permettant de distinguer les couleurs ainsi que les autres objets au
microscope.

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

Les lames de contréle Amyloid TISSUE-TROL™ sont constituées de coupes de tissus humains
inclus en paraffine contenant de I'amyloide et doivent étre considérées comme potentiellement
infectieuses.

Procédure

Prélévement des échantillons

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

1l est possible d'utiliser des tissus inclus en paraffine fixés dans du liquide de Carnoy, de I'alcool
absolu, une solution de formol neutre tamponné a 10 % ou du liquide de Bouin?. Réaliser des
coupes de 6 a 12 microns d'épaisseur. Des coupes plus fines peuvent rendre difficile la détection
des petits dépbts amyloides et ne présentent pas de biréfringence.

Remarques

L'utilisation de lumiére polarisée est vivement recommandée pour la détermination des dépots
amyloides. Ces derniers présentent une biréfringence vert pomme spécifique.

Une fixation prolongée dans du formol peut diminuer l'intensité de la coloration au rouge Congo®.

Les tissus fixés dans de I'alcool peuvent donner une coloration plus intense des dépdts amyloides,
par rapport aux tissus fixés dans du formol’.

Procédure

1. Déparaffiner et réhydrater dans de I'eau désionisée.

2. Colorer dans la solution d'hématoxyline de Mayer pendant 10 minutes

0U dans la solution d'hématoxyline de Gill n°® 3 pendant 3 minutes.

Rincer a I'eau de ville pendant 5 minutes.

Placer dans la solution alcaline de chlorure de sodium pendant 20 minutes.
Colorer dans la solution alcaline de rouge Congo pendant 20 minutes?.
Rincer dans 3 bains d'éthanol absolu.

Eclaircir au xyléne et procéder au montage. Examiner au microscope.
Procédure au micro-ondes

1. Déparaffiner et réhydrater dans de I'eau désionisée.

2. Placer les lames dans une cuve a coloration de Coplin en plastique contenant 40 ml de
solution d'hématoxyline de Gill n® 3. Couvrir la cuve avec un couvercle sans le fermer
hermétiquement ou bien utiliser un couvercle pourvu d'orifices.

3. Mettre au micro-ondes a une puissance de 800 watts pendant 5 secondes.

Bien rincer a I'eau de ville pendant 1 a 2 minutes.

5. Placer les lames dans une cuve a coloration de Coplin en plastique contenant 40 ml de
solution alcaline de chlorure de sodium.

6. Mettre au micro-ondes a une puissance de 400 watts pendant 20 secondes.

7. Placer les lames directement dans une cuve a coloration de Coplin en plastique contenant
40 ml de solution alcaline de rouge Congo.

8. Mettre au micro-ondes a une puissance de 400 watts pendant 30 secondes. Laisser incuber
pendant 5 minutes.

9. Rincer dans 3 bains d'éthanol absolu.

10. Eclaircir au xyléne et procéder au montage. Examiner au microscope.

Caractéristiques de performance
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Structure cible Résultat de la coloration

Dépots amyloides Rouge a rose rouge
Noyaux Bleu

Fibres élastiques Rouge plus clair

Au microscope polarisant, les dépots amyloides présentent une biréfringence vert pomme.
Si les résultats observés différent des résultats attendus, contacter le service technique de Sigma-
Aldrich pour obtenir de I'aide.

Caractéristiques de performance analytique

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

Réf. Description Cible Spécificité Sensibilité Spécificité Sensibilité

du produit intra-série intra-série inter-séries inter-séries
Solution
alcoolique de Dépots
HT601 chlorure de  amyloides 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
sodium
Fibres élas-
tiques 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Hydroxyde
HT602 de sodium en Molarité 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
solution
Solution de Dépbts
HT603 rouge Congo  amyloides 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Fibres élas-
tiques 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

Avertissements et risques

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

HT60 :

S O

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

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

P202 : Ne pas manipuler avant d'avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.
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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 + P361 + 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.

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

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

“ Fabricant

Référence

Consulter le mode d'emploi Numéro du lot

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

(1
européenne c € le réglement 2017/746 relatif aux

dispositifs médicaux de diagnostic

in vitro)
- e Dispositif médical de diagnostic
g Date limite d'utilisation in vitro
,l’ Limites de température A Attention
@ Date de fabrication % Importateur

Indique le représentant agréé
E en Suisse

Références

1. Selected Histochemical and Histopathological Methods. Edited by S.W. Thompson, Charles C.
Thomas, Springfield (IL), 1966, pp 402-405

2. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by D.C. Sheehan and B.B. Hrapchak, 2nd ed.
Mosby, St. Louis (MO), 1980, pp 177-178

3. Leong A.S.-Y., Milios J.: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J. Pathol 148:183, 1986

4. Brinn N.T.: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J. Histotechnol 6:125, 1983

5. Valle S.: Special stains in microwave oven. J. Histotechnol 9:237, 1986

6. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition, Bancroft J.D., Gamble M., Editors
Churchill Livingstone, New York (NY), 2002, p 311

7. Humanson's Animal Tissue Techniques, 5th Edition, Presnell J.K. and Schreibman M.P., Editors
The John Hopkins University Press, Baltimore (MD), 1997, p 270

Coordonnées

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

Historique des révisions

Rév. 4.0 2016
Rév. 5.0 2022
Rév. 6.0 2022

Transfert vers un nouveau modele avec I'image de marque actuelle. Précision de I'usage
professionnel dans I'utilisation prévue et les précautions. Déplacement des mentions
relatives a I'aide au diagnostic dans le paragraphe sur |'utilisation prévue. Révision
de I'utilisation prévue afin de I'aligner sur les recommandations de la réglementation
relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Remplacement du texte
"Material Safety Data Sheet" par "Safety Data Sheet" dans la version anglaise. Mise
a jour des coordonnées. Suppression de I'instruction indiquant de suivre les normes
et recommandations du CLSI pour le prélevement des échantillons. Remplacement
de la norme EN 980 par la norme EN ISO 15223-1:2021 pour les symboles. Ajout
de coordonnées en cas d'événements indésirables. Mise a jour des références
bibliographiques. Ajout d'un tableau d'historique des révisions. Ajout de la section

relative aux avertissements et risques. Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
Rév. 7.0 2028 u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,
Révision des mentions sur I'utilisation prévue. Ajout des informations sur le mandataire an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany
suisse (CH-REP). Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich

Laurenzenvorstadt 61 % Chemie GmbH

5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

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

Colorazione dell'amiloide con
rosso Congo

Procedura n. HT60

Ce MRRCK

Uso previsto

1l kit di colorazione dell'amiloide con rosso Congo € utilizzato nella determinazione della presenza
di amiloide nelle sezioni di tessuto. Sono fornite sia una procedura standard che una procedura
con utilizzo di forno a microonde. I reagenti per la colorazione dell'amiloide sono destinati

a "uso diagnostico in vitro". Solo per uso professionale. I dati ottenuti da questa procedura
qualitativa manuale servono solo come aiuto per la diagnosi di amiloidosi in campioni umani

e devono essere riesaminati in combinazione con altre analisi o informazioni diagnostiche cliniche.

L'amiloide, un prodotto proteico anomalo indicativo di un disturbo immunologico, si accumula tra
le cellule parenchimatose del tessuto connettivo provocando I'amiloidosi. L'amiloide puo essere
rilevata nei tessuti utilizzano il rosso Congo, un colorante anionico metacromatico. I metodi iniziali
che utilizzavano il rosso Congo richiedevano I'esame delle sezioni colorate con un microscopio
polarizzatore.! La modifica di Puchtler, su cui si basa la procedura Sigma-Aldrich, intensifica la
colorazione del rosso Congo mediante il pretrattamento del tessuto con una soluzione alcalina

di cloruro di sodio.? La sezione viene quindi valutata con un microscopio ottico o un microscopio
polarizzatore.

E inclusa una tecnica di colorazione dell'amiloide per la colorazione rapida utilizzando un forno
a microonde.*>

Reagenti

Soluzione di cloruro di sodio, alcolica (N. di cat. HT601-500ML)
Alcol SD 3A, 80%, saturato con cloruro di sodio

Soluzione di idrossido di sodio (N. di cat. HT602-12ML)

Idrossido di sodio, 1% (0,25 mol/L). Avvertenza. Provoca irritazione cutanea. Provoca grave
irritazione oculare. IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente con acqua
per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare.

Soluzione rosso Congo (N. di cat. HT603-500ML)
Rosso Congo (certificato), 0,2%, C.I. 22120, in alcol SD 3A, 80% saturato con cloruro di sodio.

Materiali specifici necessari, ma non forniti in dotazione

e I vetrini di controllo positivi, come Amyloid TISSUE-TROL™ (N. di cat. TTR002) devono essere
inclusi in ogni esecuzione

e Soluzione di ematossilina di Mayer o soluzione di ematossilina di Gill n. 3

¢ Xilene o sostituto dello xilene

e Etanolo, assoluto

Solo per procedura con forno a microonde

¢ Forno a microonde

¢ Vaschette di colorazione (N. di cat. S5641)

Attrezzatura aggiuntiva

e Microscopio o microscopio polarizzatore

Conservazione e stabilita

Tutti i reagenti di colorazione dell'amiloide devono essere conservati a temperatura ambiente
(18-26 °C). La soluzione di rosso Congo e la soluzione di cloruro di sodio alcolica sono stabili
fino alla data di scadenza indicata sulle etichette.

La molarita della soluzione di idrossido di sodio pu0 essere verificata mediante titolazione.

La presenza di precipitato nella soluzione di idrossido di sodio alcolica o nella soluzione di rosso
Congo non pregiudica I'uso.

Preparazione
La soluzione di idrossido di sodio & fornita pronta per I'uso.

La soluzione di cloruro di sodio alcalino viene preparata aggiungendo 0,4 mL di soluzione di
idrossido di sodio a 40 mL di soluzione di cloruro di sodio alcolica. Mescolare subito prima dell'uso.
Utilizzare solo una volta, quindi gettare.

La soluzione di rosso Congo alcalina viene preparata aggiungendo 0,4 mL di soluzione di idrossido
di sodio a 40 mL di soluzione di rosso Congo. Filtrare la soluzione e utilizzare entro 15 minuti.

Precauzioni

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

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

I vetrini di controllo Amyloid TISSUE-TROL™ sono tessuti umani inclusi in paraffina contenenti
amiloide e devono essere considerati potenzialmente infettivi.

Procedura

Raccolta dei campioni

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

E possibile utilizzare tessuto incluso in paraffina fissato nel fluido di Carnoy, alcol assoluto, soluzione
di formalina tamponata neutra al 10% o soluzione di Bouin.? Tagliare le sezioni a 6-12 micron.

Le sezioni piu sottili potrebbero non mostrare piccole quantita di depositi di amiloide e non
mostreranno birifrangenza.

Note

L'uso della luce polarizzata € altamente raccomandato per la valutazione dei depositi di amiloide.
La birifrangenza verde mela & considerata specifica per I'amiloide.

La fissazione prolungata in formalina puo diminuire l'intensita della colorazione del rosso Congo.®

1l tessuto fissato con alcol pud produrre una colorazione piu intensa dell'amiloide rispetto al tessuto
fissato in formalina.”

Procedura

1. Deparaffinare e idratare in acqua deionizzata.

2. Eseguire la colorazione in soluzione di ematossilina di Mayer, per 10 minuti

OPPURE in soluzione di ematossilina di Gill n. 3 per 3 minuti.

Sciacquare in acqua di rubinetto per 5 minuti.

Mettere in una soluzione di cloruro di sodio alcalino per 20 minuti.

Eseguire la colorazione con soluzione alcalina di rosso Congo per 20 minuti.®

Sciacquare in 3 bagni di etanolo assoluto.

Chiarificare in xilene e montare. Esaminare al microscopio.

Procedura con forno a microonde

1. Deparaffinare e idratare in acqua deionizzata.

2. Mettere i vetrini in 40 mL di soluzione di ematossilina di Gill n. 3 contenuta in una vaschetta
Coplin di plastica. Coprire leggermente la vaschetta oppure utilizzare un coperchio dotato di fori.

3. Scaldare in forno a microonde a 800 watt per 5 secondi.

Sciacquare bene in acqua corrente per 1-2 minuti.

5. Mettere i vetrini in 40 mL di soluzione di cloruro di sodio alcalino contenuta in una vaschetta
Coplin di plastica.

6. Scaldare in forno a microonde a 400 watt per 20 secondi.

7. Mettere i vetrini direttamente in 40 mL di soluzione di rosso Congo alcalina contenuta in una
vaschetta Coplin di plastica.

8. Scaldare in forno a microonde a 400 watt per 30 secondi. Lasciare incubare per 5 minuti.

9. Sciacquare in tre bagni di etanolo assoluto.

10. Chiarificare in xilene e montare. Esaminare al microscopio.
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Caratteristiche prestazionali

Struttura target Risultato della colorazione
Amiloide Da rosso a rosa-rosso
Nuclei Blu

Rosso pill chiaro

Fibre elastiche

Se esaminata al microscopio polarizzatore, I'amiloide mostra una birifrangenza verde mela.
Se i risultati osservati differiscono dai risultati attesi, rivolgersi al servizio di assistenza tecnica di
Sigma-Aldrich.

Caratteristiche di prestazione analitica

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

N.dicat. Descrizione Target Specificita Sensibilita Specificita Sensibilita

del prodotto intra- intra- inter- inter-
Soluzione di
HT601 cloruro di sodio, Amiloide 3su3 3su3 3su3 3su3
alcolica
Elastico 3su3 3su3 3su3 3su3
Soluzione di s
HT602 idrossido di sodio Molarita 3su3 3su3 3su3 3su3
Soluzione rosso oo
HT603 Congo Amiloide 3su3 3su3 3su3 3su3
Elastico 3su3 3su3 3su3 3su3

Avvertenze e pericoli

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

HT60:

SO

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 riscaldate, scintille, fiamme o altre fonti di
innesco. Non fumare.

P233: Tenere il contenitore ben chiuso.
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P303 + P361 + P353: IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliere
immediatamente tutti gli indumenti contaminati. Sciacquare la pelle con acqua.

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

P308 + P313: IN CASO di esposizione o di possibile esposizione: contattare un medico.
Se durante I'utilizzo di questo dispositivo, o a seguito di questo, si & verificato un

grave incidente, segnalarlo al fabbricante e/o al suo rappresentante autorizzato
e alla propria autorita nazionale.

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

“ Fabbricante Numero di catalogo

Codice del lotto

[:E] Consultare le istruzioni per I'uso

Rappresentante autorizzato Dichiarazione di conformita
nella Comunita europea/Unione c € dell'Unione europea (definita in
europea IVDR 2017/746)
g Data di scadenza ;Z:,lsvpl):;ltlvo medico-diagnostico
,{’ Limite di temperatura A Attenzione
@ Data di fabbricazione @ Importatore

Indica il rappresentante autorizzato
in Svizzera

Bibliografia

1. Selected Histochemical and Histopathological Methods. Edited by SW Thompson, Charles C.
Thomas, Springfield (IL), 1966, pp 402-405

2. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed.
Mosby, St. Louis (MO), 1980, pp 177-178

3. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986

4. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983
5. Valle S: Special stains in microwave oven. J Histotechnol 9:237, 1986
6. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition, Bancroft JD, Gamble M,

Editors Churchill Livingstone, New York (NY), 2002, p 311
7. Humanson’s Animal Tissue Techniques, 5th Edition, Presnell JK and Schreibman MP,
Editors The John Hopkins University Press, Baltimore (MD), 1997, p 270

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

SigmaAldrich.com/techservice.

Cronologia delle revisioni

Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2022
Rev. 6.0 2022

Trasferito a un nuovo modello con il marchio attuale. Specificato "per uso professionale"
nelle sezioni "Uso previsto" e "Precauzioni". Spostata I'espressione "ausilio per la
diagnosi" nella sezione "Uso previsto". Modificata la sezione "Uso previsto" per
allinearla alle linee guida dell'TVDR. Modificato "scheda dati di sicurezza dei materiali" in
"scheda dati di sicurezza". Aggiornati i recapiti. Eliminate le istruzioni per conformarsi
allo standard CLSI per la raccolta dei campioni. Sostituita I'indicazione della norma

EN 980 con quella della norma EN ISO 15223-1:2021 per i simboli. Aggiunti recapiti

da contattare in caso di eventi avversi. Aggiornata la bibliografia. Aggiunta la cronologia
delle revisioni. Aggiunta la sezione "Avvertenze e pericoli".

Rev. 7.0 2025

Revisione dell'istruzione relativa all'uso previsto. Aggiunta di informazioni su CH-REP.
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Instrucciones de uso

Tincidn amiloide rojo Congo
N.© de procedimiento HT60

MRRCK

q3

Uso previsto

La tincion amiloide rojo Congo esta destinada a su uso en la tincion histoldgica de amiloides en
secciones de tejido. Se describen tanto un procedimiento estdndar como un procedimiento en
microondas. Los reactivos de tincién amiloide con rojo Congo son para «uso diagndstico in vitro».
Solo para uso profesional. Los datos obtenidos mediante este procedimiento manual y cualitativo
solo sirven como ayuda en el diagnostico de amiloidosis en muestras humanas y deben revisarse
junto con otras pruebas o informacion de diagndstico clinico.

El amiloide, un producto anormal de una proteina con una alteracion inmunoldgica, se acumula
entre las células parenquimatosas del tejido conjuntivo, lo que deriva en una amiloidosis.

El amiloide se puede detectar en tejido con rojo Congo, un tinte aniénico metacromatico.

Los métodos iniciales que utilizan rojo Congo requieren que se examinen las secciones tefiidas

con un microscopio polarizador.! La modificacion de Puchtler, en la cual se basa el procedimiento

de Sigma-Aldrich, intensifica la tincion del rojo Congo mediante un tratamiento previo del tejido con
una solucidn alcalina de cloruro de sodio.2 A continuacion, la seccion se evalGia con un microscopio
6ptico o polarizador.

Se incluye una técnica de tincion amiloide para tincién rapida en horno microondas.?*

Reactivos

Solucién de cloruro sédico, alcohdlica (n.° de cat. HT601-500ML)
Alcohol SD 3A, 80 %, saturado con cloruro de sodio

Solucién de hidroxido de sodio (n.° de cat. HT602-12ML)

Hidréxido de sodio, 1 % (0,25 mol/l). Advertencia. Provoca irritaciéon cutanea. Provoca irritacion
ocular grave. EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad.
Proseguir con el lavado.

Solucién de rojo Congo (n.° de cat. HT603-500ML)
Rojo Congo (certificado), 0,2 % p/v, C.I. 22120, en alcohol SD 3A, 80 % saturado con cloruro de sodio.

Material especial necesario pero no suministrado

e En cada proceso se deben incluir portaobjetos de control positivo, como Amyloid TISSUE-TROL™
(n.0 de cat. TTR002)

¢ Solucién de hematoxilina de Mayer o solucién de hematoxilina, Gill n.° 3

¢ Xileno o sustituto del xileno

e Etanol, absoluto

Solo para procedimiento de microondas

¢ Horno microondas

e Frascos de tincién (n.° de cat. S5641)

Equipo adicional
e Microscopio o microscopio polarizador
Almacenamiento y estabilidad

Los reactivos de tincién amiloide rojo Congo deben almacenarse a temperatura ambiente (18-26 °C).
La solucién de rojo Congo y la solucién de cloruro sddico, alcohdlica, son estables hasta las fechas de
caducidad indicadas en las etiquetas.

La molaridad de la solucién de hidroxido de sodio se puede verificar por valoracion.

La presencia de precipitado en la solucion de hidroxido de sodio, alcohdlica, o la solucién de rojo
Congo no afecta al uso.

Preparacion
La solucién de hidréxido de sodio se suministra lista para su uso.

La solucion de cloruro sédico alcalina se prepara afiadiendo 0,4 ml de solucién de hidréxido de
sodio a 40 ml de solucién de cloruro sédico alcohdlica. Mezclar justo antes de usar. Utilizar una sola
vez y desechar.

La solucidn alcalina de rojo Congo se prepara afiadiendo 0,4 ml de solucion de hidroxido de sodio a
40 ml de solucién de rojo Congo. Filtrar la solucién y utilizar en un plazo de 15 minutos.

Precauciones

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

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

Los portaobjetos de control Amyloid TISSUE-TROL™ son tejido humano incluido en parafina que
contiene amiloides, y se deben considerar potencialmente infecciosos.

Procedimiento

Recogida de la muestra

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

Se puede utilizar tejido incluido en parafina fijado en liquido de Carnoy, alcohol absoluto, solucidn
de formol, soluciéon neutra amortiguada al 10 % o solucién de Bouin.? Cortar en secciones

de 6-12 micras. Es posible que las secciones mas delgadas no muestren pequefias cantidades

de depdsitos de amiloides y no presenten birrefringencia.

Notas

Se recomienda el uso de luz polarizada para la evaluacion de depdsitos de amiloide.
La birrefringencia verde manzana se considera especifica para el amiloide.

Una fijacion prolongada en formol puede disminuir la intensidad de la tincion de rojo Congo.¢

El tejido fijado en alcohol puede producir una tincién més intensa del amiloide en comparacién
con el tejido fijado en formol.”

Procedimiento

1. Desparafine e hidrate con agua desionizada.

2. Tifla en la solucion de hematoxilina de Mayer durante 10 minutos o en solucion

de hematoxilina, Gill n.% 3, durante 3 minutos.

Enjuague con agua corriente durante 5 minutos.

Cologue en una solucién de cloruro de sodio alcalina durante 20 minutos.

Tifia en una solucion de rojo Congo alcalina durante 20 minutos.?

Enjuague con 3 cambios con etanol absoluto.

Aclare en xileno y monte. Examine microscopicamente.

Procedimiento con microondas

1. Desparafine e hidrate con agua desionizada.

2. Coloque los portaobjetos en 40 ml de solucion de hematoxilina, Gill n.° 3, dentro de un frasco
de Coplin de plastico. Tape el frasco sin apretar la tapa o utilice una tapa con orificios.

3. Coloque el frasco en el horno microondas a 800 vatios durante 5 segundos.

Enjuague bien con agua corriente durante 1-2 minutos.

5. Coloque los portaobjetos en 40 ml de solucién de cloruro sédico alcalina dentro de un frasco
de Coplin de plastico.

6. Coloque el frasco en el horno microondas a 400 vatios durante 20 segundos.

7. Coloque los portaobjetos directamente en 40 ml de solucién de rojo Congo alcalina dentro de
un frasco de Coplin de plastico.

8. Coloque el frasco en el horno microondas a 400 vatios durante 30 segundos. Deje incubar
durante 5 minutos.

9. Enjuague con tres cambios con etanol absoluto.

10. Aclare en xileno y monte. Examine microscopicamente.

Caracteristicas de funcionamiento

Nowusw

>

Estructura objetivo Resultado de la tincién
Amiloide Entre rojo y rosa rojizo
Nucleos Azul

Rojo mas claro

Fibras elasticas

Cuando se examina bajo el microscopio polarizador, el amiloide muestra birrefringencia en color
verde manzana.

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

Caracteristicas de funcionamiento analitico

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

N.° de Descripcion Obje- Especifi- Sensibi- Especifici- Sensibili-
cat. del producto tivo cidad in- lidad in- dad inter- dad inter-
traensayo traensayo ensayo ensayo
Solucién de
HT601 cloruro sédico  Amiloide 3de3 3de3 3de3 3de3
alcohdlica
Fibras
elasticas 3de3 3de3 3de3 3de3
Solucién de Molari-
HT602 hidréxido de olan 3de3 3de3 3de3 3de3
; dad
sodio
Solucién de rojo S
HT603 Congo Amiloide 3de3 3de3 3de3 3de3
fibras — 34e3 3de3 3de3 3de3
elasticas

Advertencias y peligros

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

HT60:

SSO

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

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

P202: No manipular antes de haber leido y comprendido todas las instrucciones de seguridad.
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P210: Mantener alejado del calor, superficies calientes, chispas, llamas al descubierto y otras
fuentes de ignicion. No fumar.

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P303 + P361 + P353: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse
inmediatamente las prendas contaminadas. 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 exposicion manifiesta o presunta: Consulte a un médico.

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

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

“ Fabricante Numero de catdlogo

Consultar instrucciones de uso Cédigo de lote

(1
Representante autorizado Declaraciéon UE
en la Comunidad Europea/Unidn de conformidad (definida en el
Europea c € Reglamento (UE) 2017/746 sobre
los productos sanitarios para
diagndstico in vitro)

. Dispositivo médico de diagndstico
g Fecha de caducidad in vitro
,l’ Limite de temperatura A Precaucion
@ Fecha de fabricacion % Importador

Indica el representante autorizado
E en Suiza

Referencias

1. Selected Histochemical and Histopathological Methods. Edited by SW Thompson, Charles C.
Thomas, Springfield (IL), 1966, pp 402-405

2. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed. Mosby,
St. Louis (MO), 1980, pp 177-178

3. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986

4. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983

5. Valle S: Special stains in microwave oven. J Histotechnol 9:237, 1986

6. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition, Bancroft JD, Gamble M, Editors
Churchill Livingstone, New York (NY), 2002, p 311

7. Humanson’s Animal Tissue Techniques, 5th Edition, Presnell JK and Schreibman MP, Editors
The John Hopkins University Press, Baltimore (MD), 1997, p 270

Informacioén de contacto

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

Historial de revisiones

Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2022
Rev. 6.0 2022

Se ha transferido a la nueva plantilla con el disefio de marca actual. Se ha especificado
su uso por parte de profesionales en las secciones de uso previsto y precauciones.

Se ha movido la declaracion de ayuda al diagndstico al uso previsto. Se ha revisado

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

Amyloidfarvning, congorgdt
Procedure nr. HT60

ce MRRCK

Tilsigtet brug

Amyloidfarvning, congorgdt, er beregnet til histologisk farvning af amyloid i vaevssnit. Der findes
b&de en standardprocedure og en mikrobglgeprocedure. Amyloidfarvning, congorgdt-reagenser er
beregnet til "in vitro-diagnostisk brug". Kun til professionel brug. Dataene, som opnds med denne
manuelle kvalitative procedure, tjener udelukkende som hjzelp ved diagnosticering af amyloidose
i humane prgver og skal gennemg8s i sammenhaeng med andre kliniske, diagnostiske tests eller
oplysninger.

Amyloid, et abnormt proteinprodukt af en immunologisk forstyrrelse, akkumuleres mellem
parenkymatgse celler i bindevaeyv, hvilket resulterer i amyloidose. Amyloid kan registreres i vaev
med congorgdt, et metakromatisk anionisk farvestof. De forste metoder med congorgdt kreevede
undersggelse af farvede snit med et polariserende mikroskop.! Puchtlers modifikation, som Sigma-
Aldrich-proceduren er baseret pd, forstaerker congorgdt-farvningen ved at forbehandle veevet
med en alkalisk oplgsning af natriumklorid.? Snittet evalueres derefter med et lysmikroskop eller
polariserende mikroskop.

Der medfglger en amyloid-farvningsteknik til hurtig farvning i mikrobglgeovne.**

Reagenser
Sodium Chloride Solution, Alcoholic (kat.nr. HT601-500ML)
SD 3A-alkohol, 80 %, meettet med natriumklorid

Sodium Hydroxide Solution (kat.nr. HT602-12ML)

Natriumhydroxid, 1 % (0,25 mol/l). Advarsel. Forrsager hudirritation. For&rsager alvorlig
gjenirritation. VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis de er til stede og er lette at fjerne. Fortsaet med at skylle.

Congo Red Solution (kat.nr. HT603-500ML)
Congo Red (certificeret), 0,2 %, C.I. 22120, i SD 3A-alkohol, 80 % meettet med natriumklorid.

Sezerlige materialer, som er pdkraevede, men ikke medfglger

e Positive kontrolobjektglas, som f.eks. Amyloid TISSUE-TROL™ (kat.nr. TTR002), skal inkluderes
i hver kgrsel

¢ Mayers haematoxylinoplgsning eller haematoxylinoplgsning, Gill No. 3

e Xylen eller xylenerstatning

e Ethanol, absolut

Kun til mikrobglge-procedure

¢ Mikrobglgeovn
e Staining Jars (kat.nr. S5641)

Ekstraudstyr
e Mikroskop eller polariserende mikroskop
Opbevaring og stabilitet

Amyloidfarvning, congorgdt-reagenser skal opbevares ved stuetemperatur (18-26 °C).
Congorgdtoplgsning og natriumkloridoplgsning, alkohol, er stabile indtil udigbsdatoen, der er
angivet pd maerkaterne.

Molaritet af natriumhydroxidoplgsning kan kontrolleres ved titrering.

Tilstedevaerelse af bundfald i natriumhydroxidoplgsning, alkohol, eller congorgdtoplgsning pavirker
ikke anvendelsen.

Klarggring
Sodium Hydroxide Solution leveres klar til brug.

Alkalisk natriumkloridoplgsning fremstilles ved at tilsaette 0,4 ml natriumhydroxidoplgsning til 40 ml
natriumkloridoplgsning, alkohol. Bland lige for brug. Brug én gang, og bortskaf derefter.

Alkalisk congorgdtoplgsning fremstilles ved at tilseette 0,4 ml natriumhydroxidoplgsning til 40 ml
congorgdtoplgsning. Filtrer oplgsningen, og brug den inden for 15 minutter.

Forsigtighedsregler

IVD'erne, der er inkluderet i dette saet, er beregnet til in vitro-diagnostisk brug i et klinisk
laboratoriemiljg. Disse IVD'er er udelukkende beregnet til kvalificeret personales professionelle
brug. IVD'er fra Sigma-Aldrich kan benyttes af laboratoriepersonale, som er uddannet til at
h&ndtere potentielt smittefarlige humane prgver, bruge mikroskoper og andet laboratorieudstyr
og har en farveopfattelse og synsstyrke, som ggr dem i stand til at skelne mellem farver og andre
genstande under et mikroskop.

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

Amyloid TISSUE-TROL™-kontrolobjektglas er paraffinindstebt humant vaev, der indeholder amyloid,
og skal betragtes som potentielt smittefarlige.

Procedure

Prgveindsamling

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

Paraffinindstgbt vaev fikseret i Carnoys vaeske, absolut alkohol, formalinoplgsning, 10 % neutral
bufret, eller Bouins oplgsning, kan anvendes.? Skar snit pd 6-12 mikron. Tyndere snit viser muligvis
ikke sm8 maengder amyloidaflejringer og udviser ikke dobbeltbrydning.

Bemaerkninger

Brug af polariseret lys anbefales kraftigt til evaluering af amyloidaflejringer. Ablegrgn
dobbeltbrydning betragtes som specifik for amyloid.

Langvarig fiksering i formalin kan mindske congorgdt-farvningsintensitet.®

Alkoholfikseret vaev kan give en mere intens farvning af amyloid sammenlignet med formalinfikseret vaev.”

Procedure

1. Afparaffiner snittene, og hydrer dem i deioniseret vand.
2. Farvi Mayers haematoxylinoplgsning i 10 minutter
ELLER hamatoxylinoplgsning, Gill No. 3, i 3 minutter.
Skyl i postevand i 5 minutter.

Leeg i alkalisk natriumkloridoplgsning i 20 minutter.
Farv i alkalisk congorgdtoplgsning i 20 minutter.®

Skyl i 3 hold absolut ethanol.

. Klarér i xylen, og montér. Undersgg under mikroskop.
ikrobglgeprocedure

Afparaffiner snittene, og hydrer dem i deioniseret vand.

Placer objektglassene i 40 ml hamatoxylinoplgsning, Gill No. 3, i en Coplin-skal af plast. Daek
skélen Igst med et 1&g, eller brug 1&g med huller boret i.

Varm i mikrobglgeovn ved 800 watt i 5 sekunder.

Skyl grundigt under rindende vand i 1-2 minutter.

Placer objektglassene i 40 ml alkalisk natriumkloridoplgsning i en Coplin-skal af plast.

Varm i mikrobglgeovn ved 400 watt i 20 sekunder.

Placer objektglassene direkte i 40 ml alkalisk congorgdtoplgsning i en Coplin-skal af plast.
Varm i mikrobglgeovn ved 400 watt i 30 sekunder. Lad inkubere i 5 minutter.

Skyl i tre hold absolut ethanol.

Klarér i xylen, og montér. Undersgg under mikroskop.

Praestationskarakteristika
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Malstruktur Farvningsresultat
Amyloid Rgd til lysergd-rod
Kerner BI&

Elastiske fibre Lysere rgd

Ved undersggelse under polariserende mikroskop udviser amyloid aeblegrgn dobbeltbrydning.
Kontakt Sigma-Aldrichs tekniske service for at f hjaelp, hvis de observerede resultater afviger fra
de forventede resultater.

Analytiske praestationskarakteristika

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

Kat.nr. Produktbe- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
skrivelse inden for inden for mellem mellem
analyse analyse analyser analyser
Natriumkloridop- .
HT601 losning, alkohol Amyloid 3af 3 3af 3 3af 3 3af 3
Elastisk 3af3 3af 3 3af 3 3af 3
Natriumhydroxi- .
HT602 doplgsning Molaritet 3af 3 3af3 3af3 3af3
Congorgdtop- .
HT603 Igsning Amyloid 3af3 3af 3 3af3 3af 3
Elastisk 3af 3 3af 3 3af 3 3af 3

Advarsler og farer

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

HT60:

SSO

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.

H290: Kan zetse metaller.

H315: For&rsager hudirritation.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H350: Kan fremkalde kraeft.

P202: Anvend ikke produktet, for alle advarsler er laest og forst3et.

P210: Holdes veek fra varme, varme overflader, gnister, dben ild og andre antaendelseskilder.
Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen teet lukket.

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

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis de er til stede og er lette at fjerne. Fortsaet med at skylle.

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

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

M Producent Katalognummer

[:m Se brugsanvisningen Batchkode
Autoriseret repraesentant Den Europeeiske Unions
i Det Europzeiske Faellesskab/Den c E overensstemmelseserklaering
Europaeiske Union (defineret i IVDR 2017/746)
. Medicinsk udstyr til in vitro-
2 Sidste anvendelsesdato diagnostik
,Y Temperaturgraense A Forsigtig
@ Fremstillingsdato % Importor

Angiver den autoriserede
repraesentant i Schweiz

Referencer

1. Selected Histochemical and Histopathological Methods. Edited by SW Thompson, Charles C.
Thomas, Springfield (IL), 1966, pp 402-405

2. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed.
Mosby, St. Louis (MO), 1980, pp 177-178

3. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986

4. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983

5. Valle S: Special stains in microwave oven. ] Histotechnol 9:237, 1986

6. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition, Bancroft JD, Gamble M, Editors
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Bruksanvisning

Amyloidfarg, kongorott

Forfarande nr HT60

ce MRRCK

Avsedd anvandning

Amyloidfarg, kongorétt, anvands vid histologisk fargning av amyloid i vévnadssnitt. Bade ett
standardférfarande och ett mikrovagsforfarande beskrivs. Amyloidfarg, kongorétt-reagensen &r

for in vitro-diagnostiskt bruk. Endast for yrkesmassigt bruk. Data som erh8lls med detta manuella
kvalitativa forfarande tjénar bara som ett hjalpmedel vid diagnostisering av amyloidos i humana
prover, och ska granskas tillsammans med andra kliniska diagnostiska tester eller informationskallor.

Amyloid, en onormal proteinprodukt av en immunologisk rubbning, ackumuleras mellan
parenkymatésa celler i bindvav och resulterar i amyloidos. Amyloid kan pavisas i vavnad med
kongorott, ett metakromatiskt anjoniskt fargamne. Initiala metoder med kongorétt krévde
att fargade snitt undersdktes med ett polarisationsmikroskop.! Puchtlers modifiering, som
Sigma-Aldrich-férfarandet bygger p&, ger intensifierad kongoréttfargning genom att vévnaden
foérbehandlas med en alkalisk 16sning av natriumklorid.? Snittet utvérderas sedan med ett
ljusmikroskop eller ett polarisationsmikroskop.

En amyloidfargteknik for snabb fargning i mikrovagsugnar ingdr.3-s

Reagenser

Natriumkloridlosning, alkoholhaltig (kat.nr HT601-500ML)
SD 3A-alkohol, 80 %, mattad med natriumklorid

Natriumhydroxidlosning (kat.nr HT602-12ML)

Natriumhydroxid, 1 % (0,25 mol/l). Varning. Orsakar hudirritation. Orsakar allvarlig égonirritation.
OM LOSNINGEN KOMMER IN I OGONEN: Skdlj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ut eventuella
kontaktlinser om det gdr latt. Fortsatt att skolja.

Kongorottlosning (kat.nr HT603-500ML)

Kongorétt (certifierat), 0,2 %, C.I. 22120, i SD 3A-alkohol, 80 % méattat med natriumklorid.

Sarskilt materiel som krévs men inte tillhandahalls

¢ Objektglas med positiva kontroller, som Amyloid TISSUE-TROL™ (kat.nr TTR002) ska inkluderas
i varje kérning

e Mayers hematoxylinlésning eller hematoxylinlésning, Gill nr 3

e Xylen eller xylenerséattning

e Etanol, absolut

Endast for mikrovagsforfarande

o Mikrovégsugn

e Fargningsburkar (kat.nr S5641)

Ytterligare utrustning

e Mikroskop eller polarisationsmikroskop

Férvaring och héllbarhet

Amyloidfarg, kongordttreagensen ska forvaras i rumstemperatur (18-26 °C). Kongoréttlésning och

natriumklorididsning, alkoholhaltig, &r hallbara fram till utgdngsdatumet pd etiketterna.

Molariteten fér natriumhydroxidlésning kan verifieras genom titrering.

Férekomst av fallning i natriumhydroxidlésning, alkoholhaltig eller kongorottlésning paverkar inte
anvandningen.

Beredning
Natriumhydroxidlésning levereras bruksfardig.

Alkalisk natriumkloridlésning bereds genom att 0,4 ml natriumhydroxidldsning tillsatts i 40 ml
natriumklorididsning, alkoholhaltig. Blanda precis fére anvandning. Anvénd I6sningen en géng
och kassera den sedan.

Alkalisk kongoréttlésning bereds genom att 0,4 ml natriumhydroxidlésning tillsatts i 40 ml
kongoro6ttlésning. Filtrera I6sningen och anvénd den inom 15 minuter.

Forsiktighetsdtgérder

De medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som ingdr i denna sats &r avsedda att anvandas
i klinisk laboratoriemiljo. Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r endast avsedda
att anvandas av kvalificerad personal. Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fran
Sigma-Aldrich far anvandas av laboratoriepersonal som &r utbildad i hantering av humanprover som
kan vara smittsamma, anvéndning av mikroskop och annan laboratorieutrustning samt har tillrackligt
bra fargseende och synskérpa for att kunna urskilja farger och andra foremal under mikroskop.

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

Amyloid TISSUE-TROL™-objektglas med kontroller &r paraffininbdddad méansklig vavnad som
innehaller amyloid och ska betraktas som potentiellt smittsamma.

Forfarande

Provtagning

Inga kanda testmetoder kan erbjuda fullstdndig garanti for att inte smitta dverférs genom
blodprover eller vdvnad. Darfér maste alla blodderivat och vavnadsprover betraktas som potentiellt
smittsamma.

Paraffininbédddad vavnad som fixeras i Carnoys vatska, absolut alkohol, formalinlésning, 10 %
neutral buffrad eller Bouins 16sning kan anvéndas.? Skér snitt i en tjocklek pd 6-12 mikron. Tunnare
snitt kanske inte uppvisar sm& mangder amyloidavlagringar och uppvisar inte dubbelbrytning.

Anmarkningar

Polariserat ljus rekommenderas starkt fér utvardering av amyloidavlagringar. Appelgrén
dubbelbrytning anses vara specifik fér amyloid.

Langvarig fixering i formalin kan minska kongorsttfargningens intensitet.s

Alkoholfixerad vavnad kan ge mer intensiv fargning av amyloid jamfért med formalinfixerad vévnad.”

Férfarande

1. Avparaffinera och hydratisera till avjoniserat vatten.

2. Farga i Mayers hematoxylinlésning i 10 minuter

ELLER hematoxylinlésning, Gill nr 3 i 3 minuter.

Skélj i kranvatten i 5 minuter.

Lagg i alkalisk natriumkloridlésning i 20 minuter.

Farga i alkalisk kongoréttlésning i 20 minuter.®

Skolj i 3 byten absolut etanol.

. Rengor i xylen och montera. Undersok mikroskopiskt.

ikrovagsforfarande

Avparaffinera och hydratisera till avjoniserat vatten.

Lagg objektglasen i 40 ml hematoxylinlésning, Gill nr 3, i en coplinburk av plast. Tack med ett
18st 8tsittande lock eller anvénd lock med iborrade hal.

Kér i mikrovdgsugn pa 800 watt i 5 sekunder.

Skélj val i rinnande vatten i 1-2 minuter.

Lagg objektglasen i 40 ml alkalisk natriumkloridlésning i en coplinburk av plast.
Kér i mikrovdgsugn pé 400 watt i 20 sekunder.

Lagg objektglasen direkt i 40 ml alkalisk kongoréttlosning i en coplinburk av plast.
Kér i mikrovdgsugn pa 400 watt i 30 sekunder. Inkubera i 5 minuter.

Skélj i tre byten absolut etanol.

10. Rengdr i xylen och montera. Undersék mikroskopiskt.
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Prestandaegenskaper
Malstruktur Fargni esultat
Amyloid Rott till rosarétt
Karnor BI§tt
Elastiska fibrer Ljusare rott

Vid undersokning i ett polarisationsmikroskop uppvisar amyloid appelgrén dubbelbrytning.
Kontakta teknisk service p& Sigma-Aldrich for hjalp ifall resultaten som observeras avviker fran de
forvéntade resultaten.

Analytiska prestandaegenskaper

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

Kat.-nr. Produktbe- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
skrivning inom inom mellan mellan
analys analys analyser analyser
Natriumklo-
HT601 ridlésning, Amyloid 3av3 3av3 3av3 3av3
alkoholhaltig
Elastiska
fibrer 3av3 3av3 3av3 3av3
HTeo2 ~ Natrumhydrox-yoiavitet  3av3 3av3 3av3 3av3
idlasning olaritef av av av av
HT603 K""gr‘]’i;b'g“'és' Amyloid  3av3 3av3 3av3 3av3
Elastiska
fibrer 3av3 3av3 3av3 3av3

Varningar och faror

Se sakerhetsdatabladet och produktmarkningen for uppdaterad information om risker, fara och
sakerhet.

HT60:

SSO

H225: Mycket brandfarlig vétska och dnga.

H290: Kan vara korrosivt for metaller.

H315: Orsakar hudirritation.

H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H350: Kan orsaka cancer.

P202: Anvénd inte produkten innan du har last och férstdtt sékerhetsanvisningarna.
P210: F&r inte utsattas for varme/gnistor/6ppen I8ga/heta ytor. Rokning férbjuden.
P233: Hall behallaren tatt férsluten.

P303 + P361 + P353: VID HUDKONTAKT (&ven haret): Ta omedelbart av alla kontaminerade
klader. Skélj huden med vatten.

P305 + P351 + P338: OM LOSNINGEN KOMMER IN I OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ut eventuella kontaktlinser om det gr latt. Fortsatt att skolja.

P308 + P313: VID eventuell exponering eller oro: Uppsok lékare.

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

Coloracao de Amiloide, Vermelho
do Congo

Procedimento N.°© HT60

Ce MRRCK

Utilizagdo prevista

A Coloragéo de Amiloide, Vermelho do Congo, destina-se utilizagdo na coloragdo histoldgica de
amiloide em seccdes de tecido. E fornecido um procedimento padréo e um procedimento de micro-
ondas. Os reagentes da Coloragdo de Amiloide, Vermelho do Congo, destinam-se a "Utilizagdo

para diagndstico in vitro". Apenas para utilizagdo por profissionais. Os dados obtidos a partir deste
procedimento qualitativo e manual servem apenas como auxiliares no diagndstico de amiloidose
em amostras humanas e devem ser analisados juntamente com outros testes ou informagdes de
diagnostico clinico.

A amiloide, um produto proteico anormal de uma perturbagéo imunoldgica, acumula-se entre as células
parenquimatosas do tecido conjuntivo, resultando em amiloidose. A amiloide pode ser detetada em
tecido com vermelho do Congo, um corante aniénico metacromatico. Os primeiros métodos a utilizar

o vermelho do Congo requeriam o exame de secgdes coradas com um microscopio de polarizagdo.! A
modificagdo de Puchtler, na qual se baseia o procedimento de Sigma-Aldrich, intensifica a coloragdo do
vermelho do Congo através de pré-tratamento do tecido com uma solugdo alcalina de cloreto de sédio.?
A secgdo é entdo avaliada com um microscdpio de luz ou um microscopio de polarizagdo.

Esta incluida uma técnica de coloragdo amiloide para uma coloragdo rapida em fornos micro-ondas.?*

Reagentes
Solugdo de cloreto de sédio, alcodlica (N.° de cat. HT601-500ML)
Alcool SD 3A, 80%, saturado com cloreto de sodio

Solugdo de hidroxido de sédio (N.° de cat. HT602-12ML)

Hidréxido de sodio a 1% (0,25 mol/I). Aviso. Provoca irritagdo cutdnea. Provoca irritagdo ocular
grave. SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com agua durante
varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continue a enxaguar.

Solugdo de vermelho do Congo (N.° de cat. HT603-500ML)
Vermelho do Congo (certificado), 0,2%, C.I. 22120, em &lcool SD 3A, 80% saturado com cloreto de sddio.

Materiais especiais necessarios mas ndo fornecidos

« Devem ser incluidas Idminas de controlo positivo, tais como Amyloid TISSUE-TROL™
(N.° de cat. TTR002), em cada série

¢ Solugdo de Hematoxilina de Mayer ou Solugdo de Hematoxilina, Gill n® 3

¢ Xileno ou substituto do xileno

¢ Etanol, absoluto

Apenas para o procedimento em micro-ondas

¢ Forno micro-ondas

e Jarra de coloragdo (N.° de cat. S5641)

Equipamento adicional

e Microscopio ou microscépio de polarizagdo

Conservagao e estabilidade

Os reagentes da Coloragéo de amiloide, vermelho do Congo, devem ser conservados a temperatura
ambiente (18-26 °C). A Solugdo de vermelho do Congo e a Solugéo de cloreto de sédio, alcodlica,
mantém-se estaveis até a data de validade indicada nos rétulos.

A molaridade da Solugdo de hidroxido de sédio pode ser verificada por titulagdo.

A presenca de precipitado na Solugdo de hidréxido de sddio, no alcool ou na Solugdo de vermelho
do Congo ndo afeta a utilizagdo.

Preparagao
A Solugdo de hidrdxido de sddio é fornecida pronta a utilizar.
A Solugdo alcalina de cloreto de sddio é preparada adicionando 0,4 ml de Solugdo de hidréxido de

sodio a 40 ml de Solugdo de cloreto de sddio, alcodlica. Misturar imediatamente antes de utilizar.
Utilizar uma vez e eliminar.

A Solugdo alcalina de vermelho do Congo € preparada adicionando 0,4 ml de Solugdo de hidrdxido de
sodio a 40 ml de Solugdo de vermelho do Congo. Filtrar a solugdo e utilizar no espago de 15 minutos.

Precaugdes

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

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

As laminas de controlo Amyloid TISSUE-TROL™ s&o tecido humano impregnado em parafina que
contém amiloide e devem ser consideradas potencialmente infeciosas.
Procedimento

Colheita de amostras

Nenhum método de testagem conhecido pode oferecer uma garantia total de que as amostras
sanguineas ou tecido ndo transmitirdo infeges. Por conseguinte, todos os derivados de sangue

ou amostras de tecido devem ser considerados potencialmente infeciosos.

Pode ser utilizado tecido impregnado em parafina, fixado em Fluido de Carnoy, alcool absoluto,
Solugdo de formalina, Solugdo neutra tamponada a 10% ou Solugdo de Bouin.? Cortar secgdes com
6-12 micrones. As secgOes mais finas podem n&o apresentar pequenas quantidades de depdsitos
de amiloide e ndo apresentar birrefringéncia.

Notas

A utilizagdo de luz polarizada é altamente recomendada para a avaliacdo de depdsitos de amiloide.
A birrefringéncia verde-maga é considerada especifica para a amiloide.

A fixagdo prolongada em formalina pode diminuir a intensidade da coloragdo de vermelho do Congo.®

Tecido fixado com alcool pode produzir uma coloragdo mais intensa de amiloide, em comparagéo
com o tecido fixado em formalina.”

Procedimento

1. Desparafinar e hidratar com agua desionizada.

2. Efetuar a coloragdo em Solugdo de Hematoxilina de Mayer durante 10 minutos

OU em Solugéo de Hematoxilina, Gill n.° 3, durante 3 minutos.

Lavar em agua da torneira durante 5 minutos.

Colocar em Solugdo alcalina de cloreto de sddio durante 20 minutos.

Efetuar a coloragdo em Solugdo alcalina de vermelho do Congo durante 20 minutos.®
Enxaguar em 3 mudangas de etanol absoluto.

Limpar em xileno e montar. Examinar microscopicamente.

Nounhsuw

Procedimento em micro-ondas
1. Desparafinar e hidratar com agua desionizada.
2. Colocar as ldaminas em 40 ml de Solugdo de Hematoxilina, Gill n.° 3, contida numa jarra
de Coplin de plastico. Colocar a tampa sem apertar ou utilizar tampas com orificios perfurados.
3. Levar ao micro-ondas a 800 watts durante 5 segundos.
4. Enxaguar bem em agua corrente durante 1-2 minutos.
5. Colocar as Idaminas em 40 ml de Solugdo alcalina de cloreto de sddio contida numa jarra
de Coplin de plastico.
6. Levar ao micro-ondas a 400 watts durante 20 segundos.
7. Colocar as laminas em 40 ml de Solugdo alcalina de vermelho Congo contida numa jarra
de Coplin de plastico.
8. Levar ao micro-ondas a 400 watts durante 30 segundos. Deixar incubar durante 5 minutos.
9. Enxaguar em trés mudangas de etanol absoluto.
10. Limpar em xileno e montar. Examinar microscopicamente.

Caracteristicas do desempenho

Estrutura alvo Resultado da coloragdo

Amiloide Vermelho a rosa avermelhado
Nucleos Azul
Fibras elasticas

Vermelho mais claro

Quando examinada em microscopio de polarizagdo, a amiloide apresenta birrefringéncia verde-
maga.

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

Caracteristicas do desempenho analitico

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

N.° de cat. Descricdo do Alvo Especi- Sensibilida- Especifici- Sensibilida-
produto ficidade de intraen- dade inte- de interen-
intr i saio rei i saio
Solugdo alcodlica
HT601 de cloreto de  Amiloide 3de3 3de3 3de3 3de3
sodio
Fibras 3de3 3de3 3de3 3de3
elasticas
Solugdo de Molari-
HT602 hidréxido de 3de3 3de3 3de3 3de3
o dade
sodio
Solugéo de
HT603 vermelho do Amiloide 3de3 3de3 3de3 3de3
Congo
Fibras
elasticas 3de3 3de3 3de3 3de3

Avisos e Perigos

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

HT60:

H225: Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

H290: Pode ser corrosivo para os metais.

H315: Provoca irritagdo cutanea.

H319: Provoca irritagdo ocular grave.

H350: Pode causar cancro.

P202: Ndo manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugdes de seguranga.

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

P233: Manter o recipiente bem fechado.

P303 + P361 + P353: SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): Retirar
imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua.
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P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente
com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.

P308 + P313: EM CASO DE exposigdo ou suspeita de exposigdo: Consulte um médico.

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

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

“ Fabricante

i
m
il

Numero de catdlogo

[:m ansultfzr as instrugdes de LoT Cédigo do lote
utilizagao
Representante autorizado Declaragdo de Conformidade
na Comunidade Europeia/Unido c € da Unido Europeia (definida na
Europeia diretiva RDIV 2017/746)
. Dispositivo médico para diagndstico
g Data de validade in vitro
,l’ Limite de temperatura A Atencdo
M Data de fabrico @ Importador

Indica o representante autorizado
na Suica

Referéncias
1. Selected Histochemical and Histopathological Methods. Edited by SW Thompson,
Charles C. Thomas, Springdfield (IL), 1966, pp 402-405
2. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak,
2nd ed. Mosby, St. Louis (MO), 1980, pp 177-178
3. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986
4. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983
5. Valle S: Special stains in microwave oven. J Histotechnol 9:237, 1986
6. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition, Bancroft 1D,
Gamble M, Editors Churchill Livingstone, New York (NY), 2002, p 311
7. Humanson’s Animal Tissue Techniques, 5th Edition, Presnell JK and Schreibman MP, Editors
The John Hopkins University Press, Baltimore (MD), 1997, p 270

Informacgdes de contacto

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

Histérico de revisdes

Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2022
Rev. 6.0 2022

Transferéncia para novo modelo com a marca atual. Especificacdo para utilizagdo
profissional na utilizagdo prevista e nas precaugdes. Declaragdo de auxiliar de
diagndstico movida para a utilizagdo prevista. Revisdo da utilizagdo prevista para
alinhamento com as diretrizes do regulamento relativo aos dispositivos médicos para
diagnostico in vitro (RDIV). Atualizagdo de Folha de Dados de Seguranga do Material
para Folha de Dados de Seguranca. Atualizagdo das informagdes de contacto. Remog&o
da instrugdo para seguir o CLSI na colheita de amostras. Remog&o da norma EN 980

e alteragdo para a norma EN ISO 15223-1:2021 nos simbolos. Adigdo de informagoes
de contacto em caso de eventos adversos. Atualizagdo das referéncias bibliograficas.
Adigdo de uma tabela de histdrico de revisdes. Adigdo de Adverténcias e Perigos.

Rev. 7.0 2025

Revisdo da declaragdo de utilizagdo prevista. Adigdo das informagdes CH-REP.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271
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+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich

Laurenzenvorstadt 61 % Chemie GmbH
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O M inicial, TISSUE-TROL, e Sigma-Aldrich sdo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Alemanha ou das
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03dnyieg xpriong

Xpwon apuAogidouc, Congo Red

Aiadikacia ap. HT60

ce MRRCK

Mpoopigopevn Xpion

H xpwon apuhosidoug, Congo Red, mpoopileTal yia Xxprion OTnV ICTOAOYIKF XpWan apuAogIdous

0g TOWEG 10T®V. MapéyovTal TOoo Hia Tunikr diadikaaia 60o Kal pia diadikacia PikpokupdTwy. Ta
avTidpacTrpia xpwonw apuloesidolc, Congo Red npoopiovTal yia «in vitro diayvwaTikr Xpron».

Ma enayyeAparikn xpron povo. Ta dedopéva nou AapBavovtal and authy Tn Pn autoéparn noioTIKn
diadikacia xpnaoigelouv povo wg Bondnua yia Tn didyvwaon Tng apuAogidwong oe avbpwniva deiypara
Kal Ba npénel va eEeTalovTal oe cuvdUACHO e AANEG KAIVIKEG DIayVWOTIKEG EEETATEIG ) MANPOPOPIEG.

To apUAOEIBEG, €va W PUCIOAOYIKO MPWTEIVIKO NPOiOV Hiag avoooAoyikng diatapaxng, CUCCWPEVETal JETAEY
TWV NAPEYXUHATIKOV KUTTAPWV TOU GUVIETIKOU 10TOU HE ANOTEAETHA TNV apUAOEIdwan. To auUAoeIdEG
unopei va avixveuBei oTov 10TO pe To congo red (puBpod Tou Koykd), Hia HETaXpWHATIKF AVIOVIKF XPWOTIKI.
O1 apyikég péBodol nou xpnaiponoioUoav congo red anairoucav €E£Tacn TWV XPWHATIOUEV@V TOHMY HE
NoAwTIKO Hikpookonio.! H Tpononoinon Tou Puchtler, otnv onoia Bacileral n diadikacia Tng Sigma-Aldrich,
EVTEIVEI TN XPWON TOU congo red pe NPOENeEEPYaania Tou 10ToU pe aAKAAIKO dIGAUpA XAwPIoUXoU vaTpiou.?
3TN GUVEXEIQ, N TOWRA AEIONOYEITAI HE PWTEIVO HIKPOOKOMIO 1 MOAWTIKO HIKPOOKOMIO.

MepIAapBaveTal pia TEXVIKN XpWONG aHUAOEIBOUG yia TAXEia XpWan O poUPVOUG HIKPOKUHATWY.3

AvTidpaoTipia

AiaAupa xAwpiouxou vatpiou, aAkooAiko (ap. kataAdyou HT601-500ML)
SD 3A aAkoOAn, 80%, KOPETHEVN HE XAWPIOUXO VATPIO

AilaAupa udpo&eidiou Tou vaTpiou (ap. katahoyou HT602-12ML)

Y&poEeidio Tou vatpiou, 1% (0,25 mol/L). Mpoeidonoinon. MpokaAei epebiopud Tou dEPHATOG.
MpokaAei coBapd opBaAHiko epebiopo. ZE MEPINTQEH ENA®HE ME TA MATIA: ZenAUveTe
NPOCEKTIKA HE VEPO YIa apKeTA AenTd. EAv undpyouv (pakoi ENAagng, apaipeaTe TOUg, €4av givai
£UKOANO. ZUVEXIOTE TNV EKMAUCH.

AiaAupa Congo Red (ap. kataAdyou HT603-500ML)
Congo red (mioTonoinuévo), 0,2%, C.I. 22120, oe SD 3A aAkoOAn, 80% KOPETHEVN HE XAWPIOUXO VATPIO.

Eid1ka UAIKG nou anaiTouvTal aAAd dev napéxovTail

o OETIKEG QVTIKEIHEVOPOPOI MAAKEG EAEYXOU, Onwg Amyloid TISSUE-TROL™
(ap. katahoyou TTRO02) npénel va nepiAauBavovtal o€ KABe eKTEAEDN

e AlGAupa aipatoguAivng Mayer fi AiaAupa aipato€uivng, Gill ap. 3

e ZuMévio ) unokaTtaoTaTo EuAeviou

o AIBavoAn, andAutn

MNa 31adikacia HIKPOKUHATWV HOVO

o ®oUpVOG HIKPOKUHATWY

¢ Aoxeia xpwong (ap. kataAdyou S5641)

NMpo6oBeTog EE0NAICHOG

e MIKPOOKOMIO ] MOAWTIKO HIKPOTKOMIO

®UAaEn kal oTabepoTnTa

Ta avTmidpacTnpia xpwong aguloeidoug, Congo Red npénel va anobnkelovTal o€ Bgpokpaaia
dwpatiou (18-26 °C). To diaAupa Congo Red kai To diaAupa XAwpioUxou vatpiou, aAkooAiko, givai
oTaBepd PEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG NOU AVAPEPETAI OTIG ETIKETEG.

H popiakdTnTa Tou diaAlpaTog udpo&eidiou Tou vaTpiou UMopei va enaAnBeuTei Pe TITAODOTNON.

H napouaia 1gpaTtog oto didAupa udpokeidiou Tou vaTpiou, aAkooAIkd, i aTo diaAupa Congo Red
dev ennpeadel Tn xpnon.

Mapaokeun
To d1aAupa udpo&eIdiou Tou vaTpiou NApEXETal £TOIMO yia Xpran.

To aAkaAiko diGAupa xAwploUxou vaTpiou napackeudleral pe Tnv npoodnkn 0,4 mL diaAupartog
udpoEeIdiou Tou vatpiou og 40 mL dlaAUpaTog XAwpioUXou vaTpiou, aAKooAIKoU. Avapei&Te apéowg
npiv ano Tn xpron. XpnoigomnoInoTe Wia Gpopa Kal anoppiyTe.

To aAkaAiko didAupa Congo Red napaockeualeral e TNV npoadnikn 0,4 mL diaAUpaTog udpo&eidiou
Tou vaTpiou og 40 mL diaAUpaTtog Congo Red. AinBroTe To dIGAUKA KAl XPNOILOMOINCTE EVTOG
15 AenTov.

MpopuAdgeig

Ta Bon®rjpata IVD nou nepiAapBavovral o auTto To KIT NpoopifovTal yia in vitro 31ayvwaTiKr XpHon
o€ nepIBAAAov KAIVIKOU epyaoTnpiou. Auta Ta Bonénuarta IVD npoopifovTal yia enayyeApaTikn
Xpnon povo ano e&eIdIkeUpEVo Npoowniko. Ta Bondnpara IVD Tng Sigma-Aldrich pnopouv va
XpnaoigonoioluvTal and epyacTnpiakod NPoowmiko TO OMoio €ival eKNAISEUPEVO va XeIpileTal avBpmniva
deiyparta nou pnopei va eival JOAUCHATIKA, va XPNOIKOMOIEl HIKPOOKOMIa Kal GANOV €pyacTnpiako
€E0NAIoO Kal d1aBETel avTIANWN TV XpWHATWY Kal onTikr 0&UTNTA yia va dIakpivel Ta XpwUara Kai
AAAa avTiKeipeva KATw and PIKpookonio.

Mpénel va akoAouBouvTal o1 GUVHBEIG NPOPUAAEEIG KATA TOV XEIPIOUO EpYACTNPIAKMV
avTidpaoTnpinv. ANoppiyTe Ta andBANTA TNPWVTAG OAOUG TOUG TOMIKOUG, NOAITEIAKOUG,
nepipepeIakoUg f €BVIKoUG Kavoviopoug.

O1 avTIKEIHEVOPOPOI NMAAKEG EAEyxou Amyloid TISSUE-TROL™ eival eyKAEIOHEVOG O Napagivn
avBpwNIVoG I0TOG NoU NEPIEXEI AUUAOEIDEG Kal Ba npénel va BewpeiTal SUVNTIKA HOAUGHATIKOG.

Aladikacia

SuAhoyn delypaTwyv

Kapia yvwoTn pébodog dokipaciag dev pnopei va npoo@épel nAnpn diaBeBaiwon OTI Ta deiyparta
aipaTog 1) 1oToU dev Ba peTadwoouv Aoipwén. Enopévwg, 6Aa Ta napaywya aipatog n Ta deiypara
10ToU Ba npénel va BewpolvTal SuvnTIKA HOAUCHATIKA.

Mnopei va xpnoipgonoindei 10TOG EYKAEIOUEVOG O NAPAPivN, HOVIHOMOINKEVOG O€ uypd Carnoy,
anoAuTn aAkoodAn, diaAupa goppalivng, 10% oudéTepo pubuIoTIKO diaAupa i diaAupa Bouin.?
KOWTE TOpEG 6-12 micron. AENTOTEPEG TOUEG EVOEXETAI VA PNV OEIXVOUV PIKPEG MOTOTNTEG
£vanobecewv apulogidoUs Kal va Jnv napouaciaouv dinAoOAacTIKOTNTA.

SNHUEIMOEIG

H xpron noAwpévou GwTOC GUVIOTATAl 1IB1AITEPA YIa TNV a&loAOYNon TwV evanoBECEwV apuAoeIdoug.
H 3inAoBAacTIKOTNTA NPACIvou PAAOU BewpEiTal EIBIKN YIa TO AUUAOEIDEG.

H napateTapévn poviponoinan o€ Goppalivn PMopei va PeEIoEl TNV évTaon Tng Xpwaong Congo Red.®

10TOG nou €xel poviponoinBei oe AAkoOAN PMOPEi va SWOEI NIo EVTOVN XPWON TOU aPUAOEISOUG,
o€ oUYKpION KE 10TO Mou €XEl HoVIKonoInBei o poppaAivn.”

Aiadikaoia
1. Anonapa@IivwoTe Kal evudaTwOoTE OE AnIOVIOUEVO VEPO.
2. XpwparioTe og didAupa aipatoguAivng Mayer, yia 10 Aenta
'H didAupa aipgato&uAivng, Gill ap. 3, yia 3 AenTa.
ZenAUveTe o€ vepod Bpuong yia 5 AenTd.
TonoBeTnoTe o€ aAkaAiko didAupa xAwploUxou vaTtpiou yia 20 AenTa.
XpwpatioTe oe aAkaAikod diaAupa Congo Red yia 20 AenTa.?
ZenAUveTe o 3 aAAayEg andoAuTng aibavoAng.
AlauyaoTe o€ EUAEVIO Kal KAAUWTE. EEETAOTE HIKPOOKOMIKA.

Nowusw

A1a31Kaoia HIKPOKUHATWV

1. Anonapa@IivwoTe Kal evudaTwoTE OE ANIOVIOUEVO VEPO.

2. TonoBeTAOTE TIG AVTIKEILEVOPOPOUG NAGKEG 0 40 mL diaAUpaTog aipatoguAivng, Gill ap. 3 nou
nepiéxeral oe nAaaTikd doxeio Coplin. KaAUwTe XaAapa To doxeio pe Kandaki f XpnoiponoinoTe
Kanakia e onég.

3. E@appooTe pikpokuparta ota 800 watt yia 5 dsutepoAenTa.

ZenAUVeTE KAAG O€ TPEXOUPEVO VEPO yia 1-2 AenTa.

5. TomoBETNOTE TIG AVTIKEINEVOPOPOUG NMAAKEG o€ 40 mL aAkaAikoU diaAUupaTog xAwploUxou
VaTpiou mou MepiEXeTal oe NAaoTIKO doxeio Coplin.

6. E@appooTe pikpokUpaTta ota 400 watt yia 20 dsutepOAenTa.

7. TonoBEeTAOTE TIG AVTIKEIHEVOPOPOUG NAAKeG aneubeiag oe 40 mL aAkaAikou diaAUpatog Congo
Red nou nepiéxeral oe nAaoTikd doxeio Coplin.

8. E@appooTe pikpokUpata ota 400 watt yia 30 deutepOAenTa. AProTe va enwactei yia 5 Aenta.

9. ZenAUveTe o€ TpeIG aAAayEG anoAuTng ailBavoAng.

10. AlauydaoTe og EUAEVIO Kal KAAUWTE. EEETACTE HIKPOOKOMIKA.

XapakTnpioTikG anodoong

»

ZToXeUOpEVN doprl  AnoTEAEopa XpWong
KOKKIVO WG pol-
KOKKIVO
Nuprveg Mnhe
EAQOTIKEG iveg

AHUAOEIDEG

Mio avoixTd KOKKIVO

'OTav €eTAETAl 0E NOAWTIKO HIKPOOKOMIO, TO AUUAOEISEG ppavilel SINAOBAACTIKOTNTA NPACIVOU PRAOU.

Edv Ta napatnpoUpeva anoteAéoparta Slapépouv and Ta AVAPEVOUEVA, EMKOIVWVIOTE HE TNV TEXVIKN
ggunnpétnon Tng Sigma-Aldrich yia BorBeia.

XapakTnpioTika anédoong TnG avaAuong

Ta anoteAéopaTta anddoong TNG avaAuong yia TiG dedopéveg doKINacieg nou npayparonoinénkav
0E OAEG TIG OTOXEUOHEVEG DOWEG, EMIBERaI®VOUY TNV eualodnaia, TNV €I8IKOTTA Kal TNV
enavaAnyipoTNTa o€ NocooTo 100%.

Ap. Nepiypaprn  ZTdX0G EidikotnTa EuaioBnoia Eidikotnta Euaiodnoia
KataAdyou npoiovTog EVTOG TNG EVTOGTNG METAZU TV peTa&l TOV
avaAluong avaAuong avaAUCEwV avaAUuoEwv
AidAupa
xAwpiouxou .
HT601 vaTpiou, ApulogIdeg 3o0ta3 3oma3 3o0ta3 3ota3
AaAKOOAIKO
EAaorikég 3 07a 3 3 oTa 3 30r1a3 301a3
iveg
AidAupa
HT602 udpoeidiou  MopiakdTnTa 3o0ta3 3oma3 3o01a3 3ota3
TOU vaTpiou
AIGA .
HT603 Co:?gouag.d ApUAoEIDEG 30ta3 30ra3 30ta 3 3 0ta 3
EA?\?;,';KE'; 30Ta3 30ra3 3o0ta3 3ota3

Mpo&130noINCEIG Kal Kiviuvol

AvaTpEETe 0TO AgATiO ESOPEVWV AOPAAEIQg Kal OTNV €MICAPAVON NPOoIOVTOG YIa OMNoIECdANOTE
EVNHEPWHEVEG MANPOPOPIEG KIVOUVWV I aOPAAEIag.

HT60:

SSO

H225: Yypo kail atpoi noAU eU@AekTa.

H290: Mnopei va diaBpaoel pETAAAQ.

H315: MpokaAei epeBIopO TOU dEPUATOG.
H319: MpokaAei coBapd o@OaAUiko epeBIGHO.
H350: Mnopei va npokaAéoel Kapkivo.

P202: Mnv To XpnoIponoInoeTe npiv d1aBACETE KAl KATAVONTETE TIG 0dnYieg NPOPUAAENG.
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P210: Makpia and BeppdTnTa, BepUEG ENIPAVEIEG, TNIVONPEG, YUPVEG GAOYEG Kal GANEG NNYEG
avaeAegNG. Mnv kanvilete.

P233: Na diaTnpeital o NEPIEKTNG EPUNTIKA KAEIOTOG.

P303 + P361 + P353: ZE MEPINTQEZH EMNA®GHE ME TO AEPMA (1} pe Ta HaAAIG): ByaATe apéowg
OAa Ta HOAUGPEVA pouxa. ZeNAUVETE TNV eMNIdEPUIdA PE VEPO.

P305 + P351 + P338: SE MEPINTQSH EMNA®HS ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOOEKTIKA HE VEPO Yia
apKeTa AenTd. EAv undpxouv (pakoi enagng, apaipéoTe TOUG, €4V €ival EUKOAO. SUVEXIOTE TNV
€KnAuOn.

P308 + P313: ZE MEPINTQZH £kBeang f mbavng €kBeong: ZupPBouleubeite/EniokepOEeiTE yIaTPO.
Edv, kata Tn dIdpKeia TG Xprong autou Tou BondRpaTog i WG anoTéAecpa TG
XPRAONG Tou, £X&1 CUHPBEI KANOI0 COBAPO NEPICTATIKO, NAPAKAAEIOTE VA TO AVAPEPETE
OTOV KATAOKEUAOTH /KAl oTov E50UCIO3O0TNHEVO AVTINPOCWNO TOU Kal OTNV €OVIKA
apxn Tng x@pag oac.
Opiopoi CUHBOAWV
SUpBoAa onwg opifovtar oto EN ISO 15223-1:2021

“ KataokeuaoTng ApIBu0OG kaTaAdyou

ApIBuoG naptidag

EE] SUHPOUAEUTEITE TIG 03nYieg Xpriong

EE0U01080TNHEVOG aVTINPOOWNOG ANAWON CUPHOPPWONG
otnv Eupwnaikr Koivotnta/ c € Eupwnaikng Evwong
Eupwnaikn ‘Evwon (6nwg opigerar otnv odnyia IVDR
2017/746)
L In vitro d1ayvwaTIKO
2 Huepounvia Afgng 1aTPOTEXVOAOYIKO MPOiov
,Y 'Opio Beppokpaciag A MNpoooxn
M Hpepopnvia napaywyng % Eicaywyéag

Ynodeikvuel Tov EEouciodoTnpévo
E avTinpoowno otnv EABeTia

BiBAloypapikég avapopEg

1. Selected Histochemical and Histopathological Methods. Edited by SW Thompson, Charles C.
Thomas, Springfield (IL), 1966, oeA. 402-405

2. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed.
Mosby, St. Louis (MO), 1980, oeA. 177-178

3. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986

4. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983

5. Valle S: Special stains in microwave oven. J Histotechnol 9:237, 1986

6. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition, Bancroft JD, Gamble M, Editors
Churchill Livingstone, New York (NY), 2002, ogA. 311

7. Humanson’s Animal Tissue Techniques, 5th Edition, Presnell JK and Schreibman MP,
Editors The John Hopkins University Press, Baltimore (MD), 1997, ogA. 270

MAnpo@opieg enikoIvoviag
Ma va KAaveTe Jia napayyehia, napakaAoUe eNICKEPBEiTE Tov 10TOTONO Wag atn dieuBuvan

SigmaAldrich.com. TMa TNV TeXVIK EEUNNPETNON, NAPAKAAOUNE ENIOKEPOEITE TN OEAISA TEXVIKNG
eEunnpéTnong oTov 10ToTONO Wag orn dielBuvon SigmaAldrich.com/techservice.

IoTOpIKO avafewpnoswV

Avab. 4.0 2016

Avab. 5.0 2022

Avab. 6.0 2022
'EYIVE HETAPOPA OE VEO UNOBEIYHA HE TNV TPEXOUOA ENWVUNia. MpoadiopioTnKe yia
€NAYYEAHATIKR XPAon OTNV NpoopIfOHEVn Xpron Kail TIG NPoPUAGEEIG. H dnAwan
BonBrparog yia diayvwon PeTapepOnKe oTnv npoBAenopevn xpnon. H npoopilopevn
Xpnon avabewpndnke yia euBUYPAPNION KE TIG KATEUBUVTIPIEG YpappEG IVDR.
To AeATio dedopevav aopaleiag UAIKOU evnUep®ONKE o€ AeATIO dedOPEVWY
ao@aleiag. Evnuep®Onkav ol NANPoQopies enikoIvwviag. Apaipednke n odnyia va
akoAouBeital To CLSI yia Tn cuAhoyr} delypdTtwyv. Apaipédnke To EN 980 kai GAAa&e
og EN ISO 15223-1:2021 yia Ta cUpBoAa. MpoaTéBnkav nAnpopopieg enikoivwviag
yia aveniBupnta oupBavTa. EvnuepmBnkav ol BIBAIOYPAPIKEG ava®opeég. MpooTednke
nivakag 10TopIkou avabewproewyv. Mpoabnkn Npogidonoinsewy Kai KIvauvwy.

Ava®.7.0 2025 Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
AvaBewpndnke n dHAwon NpoBAEnOuevVNG xprionc. MpooTébnkav Ta oToixeia CH-REP. 3050 Spruce Street, -E Schiffgraben 41 64271
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany
Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765
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5000 Aarau IndustriestraBe 25
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To apxiko ypappa M, To TISSUE-TROL kai To Sigma-Aldrich eival epnopika onpata tng Merck KGaA, Darmstadt,
Germany 1| Twv OUVOEdEPEVWV PE AUTNV eTaIpeI®V. ‘'OAa Ta GAAa epnopikd onpaTa anoTeAolV IBI0KTNTIa TWV
avTioToIXWV KaTOXWV. AENTOUEPEIG NANPOPOPIEG OXETIKA HE TA EUNOPIKA ONpaATa ival S1aBEaINeG HETW SNHOCIWG
nNpooBACIHWY NOPWV.
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Hasznalati utasitas

Amiloid festék, kongovoros
HT60 sz. eljaras

MRRCK

q3

Rendeltetésszerii hasznalat

Az Amiloid festék, kongdvoros az amiloid szovettani festésére szolgal szoveti metszetekben.

A standard eljaras és a mikrohulldmu sutében torténd eljaras egyarant ismertetésre kerdl.

Az Amiloid festék, kongdvords reagensek ,in vitro diagnosztikai felhasznaldsra” szolgalnak. Kizarélag
professzionalis hasznalatra. A manualis, kvalitativ eljarasbol nyert adatok emberi szévetmintakban
kizérdlag az amiloidozis diagnosztizaldsanak elésegitésére szolgdlnak, és az eredmények attekintése
soran figyelembe kell venni mas klinikai diagnosztikai vizsgalatokat és informacidkat is.

Az amiloid, egy immunoldgiai zavar abnormalis fehérjeterméke, felhalmozddik a kétészovet
parenchymas sejtjei kozott, amiloiddzist eredményezve. Az amiloid kongdvoréssel, egy
metakromatikus anionos festékkel mutathaté ki a szévetekben. A kongdvoréset hasznald
kezdeti mddszerek a megfestett metszetek polarizaciés mikroszkdppal torténd vizsgalatat
igényelték.! Puchtler mddositdsa, amelyen a Sigma-Aldrich eljarasa alapul, a kongévoros festést
a szbvetek natrium-klorid ligos oldataval torténd elékezelésével fokozza.? A metszetet ezutan
fénymikroszképpal vagy polarizacidos mikroszkoppal értékelik.

Tartalmaz egy amiloid festési technikat mikrohulldmu siitében végzett gyorsfestéssel.>>

Reagensek
Natrium-klorid oldat, alkoholos (kat. sz.: HT601-500ML)
SD 3A alkohol, 80%, natrium-kloriddal telitett

Natrium-hidroxid oldat (kat. sz.: HT602-12ML)

N&trium-hidroxid, 1% (0,25 mol/l) Figyelmeztetés. Bérirritald hatdsd. Sdlyos szemirritacidt okoz.
SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tarté dvatos oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltavolitasa, ha konnyen megoldhato. Folytassa az 6blitést.

Kongévoros oldat (kat. sz.: HT603-500ML)
Kongovoérds (tanusitott), 0,2%, C.I. 22120, SD 3A alkoholban, 80%natrium-kloriddal telitett.

Szlkséges, de nem biztositott specialis anyagok

« Minden futtatasba be kell vonni pozitiv kontroll targylemezeket, mint példaul Amyloid
TISSUE-TROL™ (kat. sz.: TTR002).

« Mayer-féle hematoxilinoldat vagy hematoxilinoldat, Gill IIT

« Xilol vagy xilolt helyettesit6 anyag

e Etanol, abszolit

Kizardlag mikrohullamos eljaras

¢ Mikrohulldmu siité

o Fest0 kivettak (kat. sz.: S5641)

Kiegészité berendezések

e Mikroszkop vagy polarizaldé mikroszkop

Térolds és stabilitas

Az Amiloid festék, kongdvords reagenseket szobahémérsékleten (18-26° C) kell tarolni. A

kongdvords oldat és az alkoholos natrium-klorid oldat a cimkén feltiintetett lejérati datumig stabil.

A natrium-hidroxid oldat molaritasat titralassal lehet ellendrizni.

A csapadék jelenléte az alkoholos natrium-hidroxid oldatban vagy a kongévorés oldatban nem
befolyésolja a felhasznalast.

El8készités
A natrium-hidroxid-oldat hasznalatra kész allapotban keril forgalomba.

A natrium-klorid oldat elkészitéséhez adjon hozza 0,4 ml natrium-hidroxid oldatot 40 ml alkoholos
natrium-klorid oldathoz. Kozvetlenil a felhasznalas el6tt keverje Gssze. Hasznalja egyszer, majd dobja ki.

A ligos kongdvords oldat elkészitéséhez adjon hozza 0,4 ml natrium-hidroxid oldatot 40 ml
kongdvoros oldathoz. Szlirje at az oldatot és 15 percen belll hasznalja fel.

Ovintézkedések

A készletben taldlhatd in vitro diagnosztikai eszkdzoket klinikai laboratoriumi kornyezetben torténd

in vitro diagnosztikai felhasznalasra szantak. Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkzoket csak képzett
szakemberek hasznalhatjak. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai eszkézoket olyan laboratériumi
személyzet lizemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6z6 emberi mintak kezelésére,
mikroszkdpok és egyéb laboratériumi berendezések hasznalataban, valamint kell§ szinérzékeléssel és
ldtasélességgel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak mikroszkop alatt torténd megkilonboztetésére.

A laboratériumi reagensek kezelése sordn a szokasos ovintézkedéseket kell kdvetni. A hulladékot
a helyi, allami, tartomanyi vagy nemzeti elGirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Az Amyloid TISSUE-TROL™ kontroll targylemezeken paraffinba dgyazott, amiloidot tartalmazé
emberi szévetek talalhatdk, amelyeket potencidlisan fert6zének kell tekinteni.

Eljaras
Mintavétel

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

Carnoy-féle folyadékban, abszol(t alkoholban, formalin oldatban, 10%-0s semleges pufferoldatban vagy Bouin-
féle oldatban fixalt, paraffinba agyazott szévet hasznéalhatd.? Készitsen 6-12 mikronos metszeteket. A vékonyabb
metszeteken nem mutathatok ki a kis mennyiség(i amiloid lerakddasok, és nem mutatjak a kettGstorést.

Megjegyzések

Az amiloid lerakddasok értékeléséhez kifejezetten ajanlott a polarizalt fény hasznélata. Az almazold
kettéstérés az amiloidra specifikusnak tekinthetd.

A hosszan tart6 formalinban torténg fixalas csékkentheti a kongévorés festés intenzitasat.®

Az alkoholban fixalt szévetek a formalinban fixalt szévetekhez képest intenzivebb amiloid festédést
eredményezhetnek.”

Eljaras
1. Deparaffinalja és hidratélja a metszeteket ioncserélt vizig.

2. Fesse Mayer-féle hematoxilinoldatban 10 percig
VAGY Gill III hematoxilinoldatban 3 percig.

3. Oblitse csapvizben 5 percig.

4. Helyezze a metszeteket 20 percre Iiigos natrium-klorid oldatba.

5. Fesse ligos kongdvords oldatban 20 percig.®

6. Végezzen oOblitést 3-szor valtott abszollt alkohollal.

7. Deritse xilolban és fedje le. Vizsgalja meg mikroszkép alatt.
Mikrohullamos eljaras

1. Deparaffinalja és hidratdlja a metszeteket ioncserélt vizig.

2. Helyezze a targylemezeket miianyag kivettaba, 40 ml Gill III hematoxilinoldatba. Lazéan fedje

le a kiivettat fed6vel, vagy haszndljon lyukakkal ellatott fedeleket.

3. Melegitse mikrohulldami sitében 800 watton 5 masodpercig.

4. Alaposan oblitse folyd csapvizzel 1-2 percig.

5. Helyezze a targylemezeket mlanyag kivettaba, 40 ml ligos natrium-klorid oldatba.

6. Melegitse mikrohulldmu sitében 400 watton 20 masodpercig.

7. Helyezze a targylemezeket miianyag kivettaba, kdzvetlenil 40 ml ltgos kongdvérés oldatba.
8. Melegitse mikrohulldmu stit6ben 400 watton 30 masodpercig. Inkubélja 5 percig.

9. Végezzen 6blitést haromszor valtott abszollt alkohollal.
10. Deritse xilolban és fedje le. Vizsgalja meg mikroszkop alatt.

Teljesitményjellemzok

Célstruktara Festési eredmény
Amiloid Pirostél a rozsaszines pirosig
Sejtmagok Kék

Elasztikus rostok Halvéanyabb piros

Polarizald mikroszkop alatt vizsgélva az amiloid almazoéld kettéstorést mutat.
Ha a megfigyelt eredmények eltérnek a vart eredményektdl, kérjik, forduljon a Sigma-Aldrich
muiszaki szolgalatahoz segitségért.

Analitikai teljesitményjellemzék

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

Kat. sz. Termékleiras cél Teszten Teszten Tesztek Tesztek
beliili beliili érzé- kozotti kozotti ér-
specificitdis kenység specificitdis zékenység
Natrium-klorid .
HT601 oldat, alkoholos Amiloid 3/3 3/3 3/3 3/3
Elasztikus 3/3 3/3 3/3 3/3
Natrium- .
HT602 hidroxid oldat Molaritas 3/3 3/3 3/3 3/3
HT603 Kongevords  amiloid 3/3 3/3 3/3 3/3
Elasztikus 3/3 3/3 3/3 3/3

Figyelmeztetések és veszélyek

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

HT60:

SO

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gbz.
H290: Fémekre korroziv hatasu lehet.

H315: Borirritalé hatdsu.

H319: Sllyos szemirritaciot okoz.

H350: Rakot okozhat.

P202: Ne hasznalja addig, amig az 6sszes biztonsagi 6vintézkedést el nem olvasta és meg
nem értette.

P210: HG6t4, forrd feltletektdl, szikratdl, nyilt 1angtél és mas gyujtdforrastdl tavol tartandd.
Tilos a dohényzas.

P233: Az edény szorosan lezarva tartandé.

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

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tdbb percig tarté évatos 6blités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha konnyen megoldhatd. Folytassa az oblitést.

P308 + P313: Expozicié vagy annak gyan(ja ESETEN: Orvosi ellatast kell kérni.

Ha az eszk6z hasznalata soran vagy annak hasznalata kovetkeztében
sulyos varatlan esemény tortént, kérjiik, jelentse azt a gyartéonak és/vagy

meghatalmazott képvisel6jének és a helyi nemzeti hatésagnak.
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Elérhetéségek

Megrendelés leadasahoz latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com. Mlszaki segitségért
latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com/techservice.

Atdolgozasi el6zmények

4.0 atd. 2016
5.0 atd. 2022
6.0 atd. 2022

Athelyezve az Uj sablonba a jelenlegi markajelzéssel. A professzionalis hasznalatra
vonatkoz6 megallapitas leirdsa a rendeltetésszer( hasznalat és az dvintézkedések
részekben. A diagnézishoz nyUjtott segitségrdl sz6l6 nyilatkozat athelyezése a
rendeltetésszer(i hasznalathoz. A rendeltetésszer(i hasznalatra vonatkozd részek
4tdolgozasa az IVDR iranyelveknek vald megfelelés érdekében. Az Anyagbiztonsagi
adatlap frissitése Biztonsagi adatlapra. Az elérhetéségek frissitése. A mintagy(jtés
soran a CLSI kdvetésére vonatkozo utasitas eltavolitasa. Az EN 980-as szabvany
szerinti jelzések eltavolitasa és az EN ISO 15223-1:2021 szabvany jelzéseire
véltoztatasa. A nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos elérhetéségek hozzdadasa.
Frissitett szakirodalmi hivatkozasok. Atdolgozasi elézménytablazat hozzéadasa.
Figyelmeztetések és veszélyek hozzaadasa.

7.0 atd. 2025

A rendeltetésszer(i hasznalatra vonatkozd részek atdolgozasa. CH-REP informaciok
hozzdadasa.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
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lednyvallalatainak védjegyei. Minden egyéb védjegy a megfeleld tulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekre
vonatkoz6 részletes informacidk nyilvanosan hozzaférhet6 forrasokon keresztiil érheték el.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.
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Navod k pouziti

Barveni amyloidu, kongo Cerven
Postup ¢. HT60
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Uréené pouziti

Barvivo Barveni amyloidu, kongo Cerven je uréeno k histologickému barveni amyloidu ve tkariovych
fezech. K dispozici je standardni i mikrovinny postup. Cinidla Barveni amyloidu, kongo &ervef jsou uréena
k ,diagnostickému pouZiti in vitro". Pouze k profesionalnimu pouZiti. Udaje ziskané z tohoto manualniho
kvalitativniho postupu slouzi pouze jako pomdicka pro diagnostiku amyloidézy v lidskych vzorcich a mély
by byt prezkoumany ve spojeni s dalsimi klinickymi diagnostickymi testy nebo informacemi.

Amyloid, coZ je abnormalni proteinovy produkt imunologické poruchy, se hromadi mezi
parenchymatdznimi burikami pojivové tkané, coz vede k amyloiddze. Amyloid je mozné ve tkani
detekovat pomoci kongo &ervené (metachromatického aniontového barviva). Plvodni metody
vyuzivajici kongo Eerver vyzadovaly vySetfeni zbarvenych fezl polariza¢nim mikroskopem.!
Puchtlerova modifikace, na niz je zalozen postup Sigma-Aldrich, zvySuje intenzitu barveni kongo
terveni pomoci predb&zné Upravy tkané alkalickym roztokem chloridu sodného.? Rez je poté
vyhodnocen s pouZitim svételného nebo polarizacniho mikroskopu.

K dispozici je i technika barveni amyloidu pro rychlé zbarveni v mikrovinné troubé.’s

Cinidla
Roztok chloridu sodného, alkoholovy (kat. ¢. HT601-500ML)
Alkohol SD 3A, 80%, nasyceny chloridem sodnym

Roztok hydroxidu sodného (kat. ¢. HT602-12ML)

Hydroxid sodny, 1% (0,25 mol/I). Varovéni. Zplisobuje podrazdéni kiize. Zplisobuje vazné
podréazdéni o¢i. PRI ZASAZENT OCt: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

Roztok kongo cervené (kat. ¢. HT603-500ML)
Kongo Cerveri (certifikovana), 0,2%, C.1. 22120, v alkoholu SD 3A, 80%, nasyceno chloridem sodnym

Potfebné specialni materidly, které nejsou soucasti dodavky

oV kazdé zkousce by mély byt zafazeny pozitivni kontrolni preparaty, jako je napf.
Amyloid TISSUE-TROL™ (kat. ¢. TTR002)

e Roztok hematoxylinu podle Mayera nebo roztok hematoxylinu podle Gilla ¢. 3

e Xylen nebo nadhrazka xylenu

e Etanol, absolutni

Pouze pro mikrovinny postup

¢ Mikrovinna trouba
e Barvici nadoby (kat. ¢. S5641)

Dalsi vybaveni
e Mikroskop nebo polarizac¢ni mikroskop
Skladovani a stabilita

Cinidla arveni amyloidu, kongo &erver je nutno skladovat p¥i pokojové teploté (18-26 °C). Roztok
kongo ¢ervené a roztok chloridu sodného (alkoholovy) je stabilni do data spotfeby uvedeného na Stitku.

Molaritu roztoku hydroxidu sodného je mozné ovéfit titraci.

PFitomnost srazeniny v roztoku hydroxidu sodného (alkoholovém) nebo v roztoku kongo ¢ervené
nema vliv na pouziti.

Priprava

Roztok hydroxidu sodného je dodavén pripraveny k pouziti.

Alkalicky roztok chloridu sodného se pfipravuje pfidanim 0,4 ml roztoku hydroxidu sodného do 40 ml roztoku
chloridu sodného (alkoholového). Tésné pred pouzitim promichejte. PouZijte jednou, poté zlikvidujte.

Alkalicky roztok kongo Cervené se pfipravuje pfidanim 0,4 ml roztoku hydroxidu sodného do 40 ml
roztoku kongo ¢ervené. Roztok prefiltrujte a pouZijte do 15 minut.

Bezpecnostni opatfeni

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro obsazené v této soupravé jsou uréeny

k diagnostickému pouZiti in vitro v klinickém laboratornim prostredi. Tyto diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro jsou uréeny pouze pro profesiondlni pouZziti kvalifikovanym persondlem.
Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro Sigma-Aldrich mohou byt pouzivany laboratornimi
pracovniky, ktefi jsou vySkoleni k manipulaci s lidskymi vzorky, které mohou byt infekéni,

k pouzivani mikroskopd a jiného laboratorniho vybaveni a jejich barevné vidéni a ostrost zraku jsou
dostate¢né pro rozligeni barev a rliznych objektd pod mikroskopem.

PFi zachazeni s laboratornimi Cinidly dodrzujte béZzna bezpecnostni opatfeni. Odpad zlikvidujte podle
véech mistnich, regionélnich ¢ narodnich predpisd.

Kontrolni preparaty Amyloid TISSUE-TROL™ tvofi lidska tkan zalita v parafinu obsahujici amyloid
a je tfeba je povaZovat za potencialné infekéni.

Postup

Odbér vzork{

Z4dna zndméa zkuebni metoda nemiZe nabidnout naprosté ujisténi, ze vzorky krve nebo tkané
nebudou zdrojem infekce. VSechny krevni derivaty nebo vzorky tkani je proto nutné povazovat za
potencialné infekéni.

Lze pouzit tkan zalitou v parafinu fixovanou v Carnoyové tekutingé, absolutnim alkoholu, roztoku
formalinu, 10% neutrdlnim pufrovaném roztoku nebo Bouinové roztoku.? Zhotovte Fezy o tloustce
6-12 mikron{. Na tencich fezech nemusi byt patrné malé mnozstvi usazenin amyloidu a Fezy také
nevykazuji dvojlom.

Poznamky

Pro vyhodnoceni usazenin amyloidu se doporuéuje pouzivat polarizované svétlo. Zeleny dvojlom
se povazuje za lom specificky pro amyloid.

Delsi fixace ve formalinu mizZe sniZit intenzitu barveni kongo ¢erveni.

Tkan fixovana alkoholem mize poskytnout intenzivnéjsi barveni amyloidu ve srovnani s tkani
fixovanou formalinem.”

Postup

1. Odparafinujte a hydratujte v deionizované vodé.

2. Provedte barveni v roztoku hematoxylinu podle Mayera po dobu 10 minut

NEBO v roztoku hematoxylinu podle Gilla ¢. 3 po dobu 3 minut.

Oplachujte po dobu 5 minut vodou z vodovodu.
Vlozte Fezy na 20 minut do alkalického roztoku chloridu sodného.

Provedte barveni v alkalickém roztoku kongo Cervené po dobu 20 minut.?

Oplachnéte v absolutnim etanolu, ktery 3x vymérite.

Vydistéte v xylenu a upevnéte. Provedte mikroskopické vysetfeni.
ikrovinny postup

Odparafinujte a hydratujte v deionizované vodé.

Vlozte sklicka do 40 ml roztoku hematoxylinu v plastové Coplinové nadobé podle

Gilla ¢. 3. VoIné uzaviete nadobu vikem, nebo pouzijte vika s vyvrtanymi otvory.

Provedte mikrovinny ohfev pfi 800 wattech po dobu 5 sekund.

Oplachujte diikladné po dobu 1-2 minut vodou z vodovodu.
Vlozte sklicka do 40 ml alkalického roztoku chloridu sodného v plastové Coplinové nadobé.
Provedte mikrovinny ohfev pfi 400 wattech po dobu 20 sekund.

Vlozte sklicka pfimo do 40 ml alkalického roztoku kongo Cervené v plastové Coplinové nadobé.
Provedte mikrovinny ohfev pfi 400 wattech po dobu 30 sekund. Nechte inkubovat 5 minut.
Oplachnéte v absolutnim etanolu, ktery 3x vymérite.
Vycistéte v xylenu a upevnéte. Provedte mikroskopické vysetreni.

Pracovni charakteristiky
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Cilova struktura Vysledek barveni
Amyloid Cervend a2 rizovo-Cervena
Jédra Modra
Elasticka vlakna

Svétle Cervend

PFi pozorovani polariza¢nim mikroskopem vykazuje amyloid zeleny dvojlom.
Pokud se pozorované vysledky lisi od o¢ekévanych vysledkd, obratte se na technicky servis
spole¢nosti Sigma-Aldrich.

Analytické pracovni charakteristiky

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

Kat. &. Popis Cil Specifiénost  Citlivost Specifiénost  Citlivost
produktu v ramci v ramci mezi testy mezi testy
testu testu
Alkoholovy
HT601 roztok chloridu ~ Amyloid 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
sodného
Elasticka
viakna 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Roztok
HT602 hydroxidu Molarita 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
sodného
HT603 ~ ROZOKKONGO  prpuinid  3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
cervené i
Elasticka
viakna 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

Varovani a nebezpeci

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

HT60:
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H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H290: Mdze byt korozivni pro kovy.

H315: Zplsobuje podrazdéni kiize.

H319: Zplisobuje vazné podrazdéni odi.

H350: Mdze zplsobit rakovinu.

P202: Nepouzivejte, dokud jste si nepfecetli vsechny bezpecnostni pokyny a neporozuméli jim.

P210: Chrante pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji hofeni.
Zakaz koureni.

P233: Nadobu uchovévejte tésné uzavienou.

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

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

P308 + P313: Pri expozici nebo znepokojeni: Vyhledejte Iékafskou pomoc.
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Pokud bé&hem nebo v diisledku pouzivani tohoto prostiedku doslo k zavazné
nezadouci pFihodé, nahlaste to vyrobci nebo jeho autorizovanému zastupci
a svému narodnimu Gfadu.

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

“ Vyrobce

Katalogové ¢islo

[Ti]  Pprectéte si Navod k poutiti Kod Sarze
Autorizovany zastupce Prohlaseni o shodé s predpisy
v Evropském spoleéenstvi / C € Evropské unie (podle definice
Evropské unii v IVDR 2017/746)
M Diagnosticky zdravotnicky
g Datum spotfeby prostfedek in vitro
,l’ Teplotni limit Upozornéni
@ Datum vyroby Dovozce

Oznacuje autorizovaného zastupce
ve Svycarsku

Reference

1. Selected Histochemical and Histopathological Methods. Edited by SW Thompson, Charles C.
Thomas, Springfield (IL), 1966, pp 402-405

2. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed.
Mosby, St. Louis (MO), 1980, pp 177-178

3. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986

4. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983

5. Valle S: Special stains in microwave oven. J. Histotechnol 9:237, 1986

6. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition, Bancroft JD, Gamble M, Editors
Churchill Livingstone, New York (NY), 2002, p 311

7. Humanson’s Animal Tissue Techniques, 5th Edition, Presnell JK and Schreibman MP, Editors The
John Hopkins University Press, Baltimore (MD), 1997, p 270

Kontaktni informace

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

Historie revizi

Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2022
Rev. 6.0 2022

Preneseno do nové Sablony s aktudlnim znacenim. Urceno pro profesiondini pouziti

v ramci urceného pouZiti a bezpecnostnich opatfeni. Pfesunuti napovédy k urceni
diagndzy do uréeného pouziti. Revidované urcené pouziti k dosazeni souladu

s pokyny IVDR. Aktualizovany bezpecnostni list materidlu k bezpe¢nostnimu listu.
Aktualizované kontaktni informace. Odstranén pokyn k dodrzeni CLSI pro odbér vzorkd.
Odstranéna norma EN 980 a zménéna na normu EN ISO 15223-1:2021 pro symboly.
Pridény kontaktni informace pro pripad nezadouci udélosti. Aktualizované reference na
literaturu. Pridana tabulka historie revizi. Pfidana varovani a rizika.

Rev. 7.0 2025

Revidovano prohlaseni o ur¢eném pouziti. Pfidany informace o zastoupeni
ve Svycarsku.

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

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

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich

Laurenzenvorstadt 61 % Chemie GmbH

5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Pocate¢ni M, TISSUE-TROL a Sigma-Aldrich jsou ochranné znamky spole¢nosti Merck KGaA, Darmstadt, Némecko
nebo jejich pridruzenych spole¢nosti. Vechny ostatni ochranné znadmky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.
Podrobné informace o ochrannych zndmkach jsou k dispozici prosttednictvim vefejné pristupnych zdroji.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Amyloid-fargestoff, Congo Red

Prosedyrenr. HT60

ce MRRCK

Tiltenkt bruk

Amyloid-fargestoff, Congo Red, brukes til histologisk farging av amyloid i vevssnitt. Det gis bade en
standard prosedyre og en prosedyre med mikrobglgeovn. Amyloid-fargestoffreagenser, Congo Red,
er til «in vitro-diagnostisk bruk». Kun for profesjonell bruk. Dataene fra denne manuelle, kvalitative
prosedyren fungerer kun som et hjelpemiddel til diagnostisering av amyloidose i humane prgver

og kan gjennomgas i samarbeid med andre kliniske diagnostiske tester og informasjon.

Amyloid, et unormalt proteinprodukt av en immunologisk forstyrrelse, akkumuleres mellom
parenkymatgse celler i bindevev som resulterer i amyloidose. Amyloid kan oppdages i vev med
Congo Red, et metakromatisk anionisk fargestoff. Innledende metoder som brukte Congo Red,
krevde undersgkelse av fargede snitt med et polariserende mikroskop.! Puchtlers modifikasjon,
som Sigma-Aldrich-prosedyren er basert p3, intensiverer farging med Congo Red ved forbehandling
av vev med en alkalisk Igsning av natriumklorid.? Snittet blir deretter evaluert med et lysmikroskop
eller polariserende mikroskop.

En amyloidfargingsteknikk for rask farging i mikrobglgeovner er inkludert.>*

Reagenser

Natriumkloridlgsni Ikoholholdig (kat.nr. HT601-500ML)
SD 3A alkohol, 80 %), mettet med natriumklorid

Natriumhydroksidlgsning (kat.nr. HT602-12ML)

Natriumhydroksid, 1 % (0,25 mol/l). Advarsel. Irriterer huden. Gir alvorlig gyeirritasjon.

VED PRFGRING I BYNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser
dersom dette enkelt lar seg gjgre. Fortsett skylling.

Congo Red-lgsning (kat.nr. HT603-500ML)
Congo Red (sertifisert), 0,2 %, C.I. 22120, i SD 3A alkohol, 80 % mettet med natriumklorid.

Spesielle materialer som kreves, men som ikke medfglger

¢ Positive kontrollobjektglass, for eksempel Amyloid TISSUE-TROL™ (kat.nr. TTR002), bgr
inkluderes i hver kjgring

¢ Mayers hematoksylinlgsning eller hematoksylinlgsning, Gill No. 3

e Xylen eller xylenerstatning

e Etanol, absolutt

Kun for mikrobglgeprosedyre

¢ Mikrobglgeovn
e Fargingsbeholdere (kat.nr. S5641)

Ekstrautstyr
e Mikroskop eller polariserende mikroskop
Oppbevaring og stabilitet

Amyloid-fargestoffreagenser, Congo Red, skal oppbevares ved romtemperatur (18-26 °C).
Congo Red-Igsningen og natriumkloridlgsningen, alkoholholdig, er stabile frem til utlspsdatoen
som vises p8 etikettene.

Molaritet av natriumhydroksidlgsning kan verifiseres ved titrering.
Tilstedeveerelse av bunnfall i natriumhydroksidlgsning, alkoholholdig Igsning eller Red Congo-
I@sning pévirker ikke bruken.

Klargjgring
Natriumhydroksidlgsning leveres klar til bruk.

Alkalisk natriumkloridigsning klargjores ved 8 tilsette 0,4 ml natriumhydroksidlgsning til 40 ml
natriumkloridlgsning, alkoholholdig. Bland rett for bruk. Bruk én gang og kast.

Alkalisk Congo Red-Igsning klargjgres ved & tilsette 0,4 ml natriumhydroksidlgsning i 40 ml
Congo Red-Igsning. Filtrer Igsningen og bruk innen 15 minutter.

Forsiktighetsregler

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

Normale forsiktighetsregler for hdndtering av laboratoriereagenser bgr fglges. Avfall md kastes
i samsvar med alle lokale, statlige, provinsielle eller nasjonale forskrifter.

Amyloid TISSUE-TROL™ kontrollobjektglass er parafininnstgpt humant vev som inneholder amyloid,
og skal betraktes som potensielt infeksigst.
Prosedyre

Prgvetaking

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

Parafininnstgpt vev fiksert i Carnoys vaeske, absolutt alkohol, formalinlgsning, 10 % ngytralbufret
eller Bouins Igsning, kan brukes.2 Kutt snitt p& 6-12 mikron. Tynnere snitt kan ikke vise sma
mengder amyloidavleiringer og vil ikke vise dobbeltbrytning.

Merknader

Bruk av polarisert lys anbefales sterkt for evaluering av amyloidavleiringer. Eplegrgnn
dobbeltbrytning anses som spesifikk for amyloid.

Langvarig fiksering i formalin kan redusere Congo Red-fargingens intensitet.®

Alkoholfiksert vev kan gi mer intens farging av amyloid, sammenlignet med formalinfiksert vev.”

Prosedyre

1. Avparafiniser og hydrerer i avionisert vann.

2. Farg i Mayers hematoksylinlgsning, i 10 minutter
ELLER hematoksylinlgsning, Gill No. 3, i 3 minutter.
Skyll i springvann i 5 minutter.

Legg i alkalisk natriumkloridlgsning i 20 minutter.
Farg i alkalisk Congo Red-Igsning i 20 minutter.®
Skyll i 3 utskiftede mengder absolutt etanol.

. Klarne i xylen og monter. Undersgk mikroskopisk.
ikrobglgeprosedyre

Avparafiniser og hydrerer i avionisert vann.

Legg objektglassene i 40 ml hematoksylinlgsning Gill No. 3 i en Coplin-beholder av plast.
Dekk beholderen Igst med lokk, eller bruk lokk med gjennomborede hull.

Varm i mikrobglgeovn ved 800 watt i 5 sekunder.

Skyll godt i rennende vann i 1-2 minutter.

Plasser objektglassene i 40 ml alkalisk natriumkloridlgsning i en Coplin-krukke av plast.
Varm i mikrobglgeovn ved 400 watt i 20 sekunder.

Plasser objektglassene direkte i 40 ml alkalisk Congo Red-lgsning i en Coplin-krukke i plast.
Varm i mikrobglgeovn ved 400 watt i 30 sekunder. Inkuber i 5 minutter.

Skyll i tre utskiftede mengder absolutt etanol.

Klarne i xylen og monter. Undersgk mikroskopisk.

Ytelsesegenskaper

ve 2 Noopw
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Malstruktur Fargingsresultat
Amyloid Rod til rosa-rod
Kjerner BI&

Elastiske fibrer Lysere rgd

N&r amyloid undersgkes under polariserende mikroskop, viser det eplegrgnn dobbeltbrytning.
Hvis observerte resultater avviker fra forventede resultater, kontakt Sigma-Aldrichs tekniske service
for & f& hjelp.

Analytiske ytelsesegenskaper

De analytiske ytelsesresultatene for de gitte testene som ble utfgrt pa alle m8lstrukturer, bekrefter
100 % felsomhet, spesifisitet og repeterbarhet.

Kat.nr. Produktbeskri-  Mal Spesifisitet Fglsomhet Spesifisitet Fglsomhet

velse innen innen mellom mellom
analyse analyse analyser analyser
Alkoholholdig natri- .

HT601 umkloridigsning Amyloid 3av3 3av3 3av3 3av3
Elastisk 3av3 3av3 3av3 3av 3
HT602 Natriulr;er:;oksid- Molaritet 3av3 3av3 3av3 3av3
HT603  Congo Red-lgsning Amyloid 3av3 3av3 3av3 3av3
Elastisk 3av3 3av3 3av3 3av3

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

HT60:
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H225: Sveert brannfarlig veeske og damp.

H290: Kan veere etsende for metaller.

H315: Irriterer huden.

H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

H350: Kan for&rsake kreft.

P202: Skal ikke h&ndteres far alle advarsler er lest og oppfattet.

P210: Holdes borte fra varme, varme overflater, gnister, 8pen flamme og andre antenningskilder.
Rgyking forbudt.

P233: Hold beholderen tett lukket.

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

P305 + P351 + P338: VED PAFGRING I @YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjgre. Fortsett skylling.

P308 + P313: Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk legehjelp.

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av denne enheten
eller som et resultat av bruken, ma det rapporteres til produsenten eller
produsentens autoriserte representant og til den nasjonale myndigheten.
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Symbolforklaring
Symboler som definert i EN ISO 15223-1:2021

M Produsent

Katalognummer

[:m Se bruksanvisning Batchkode
Autorisert representant c € EU-samsvarserklaering
i Det europeiske fellesskap / EU (definert i IVDR 2017/746)
g Best for-dato ﬂrzs\t/;t:o—dlagnostlsk medisinsk
,Y Temperaturgrense A Forsiktighetsregel
@ Produksjonsdato @ Importgr

Angir den autori§ert§
representanten i Sveits
Referanser
1. Selected Histochemical and Histopathological Methods. Edited by SW Thompson,
Charles C. Thomas, Springfield (IL), 1966, s. 402-405
2. Teori og praksis for histoteknologi. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2. utg.
Mosby, St. Louis (MO), 1980, s. 177-178
3. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986
4. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983
5. Valle S: Special stains in microwave oven. J Histotechnol 9:237, 1986
6. Theory and Practice of Histological Techniques, 5. utg., Bancroft JD, Gamble M,
Editors Churchill Livingstone, New York (NY), 2002, s. 311
7. Humanson’s Animal Tissue Techniques, 5. utg., Presnell JK and Schreibman MP,
Editors The John Hopkins University Press, Baltimore (MD), 1997, s. 270

Kontaktinformasjon

Bestillinger kan legges inn via nettstedet vart pd SigmaAldrich.com. Besgk siden for tekniske tjenester
pa nettstedet vart pd SigmaAldrich.com/techservice for teknisk service.

Revisjonshistorikk
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2022
Rev. 6.0 2022

Overfgrte til ny mal med gjeldende varemerke. Spesifiserte at utstyret er

for profesjonell bruk, i tiltenkt bruk og forsiktighetsregler. Flyttet utsagn om
diagnostisk hjelpemiddel til tiltenkt bruk. Reviderte tiltenkt bruk for & overholde
IVDR-retningslinjer. Oppdaterte materialsikkerhetsdatablad til sikkerhetsdatablad.
Oppdaterte kontaktinformasjon. Fjernet instruksjon om & fglge CLSI for
provetaking. Fjernet EN 980 og endret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler.

La til kontaktinformasjon for bivirkninger. Oppdaterte litteraturreferanser.

La til en tabell med revisjonshistorikk. La til advarsler og farer.

Rev. 7.0 2025

Revidert erklaering om tiltenkt bruk. La til CH-REP-informasjon.

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

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

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich

Laurenzenvorstadt 61 % Chemie GmbH

5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

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

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Amiloid Boyasl, Kongo Kirmizisi
Prosedir No. HT60

ce MRRCK

Kullanim Amaci

Amiloid Boyasi, Kongo Kirmizisi, doku kesitlerinde amiloidin histolojik boyamasi igin kullanima
yo6neliktir. Hem standart prosediir hem mikrodalga prosediri saglanir. Amiloid Boyasi, Kongo
Kirmizisi reaktifleri "In Vitro Tani Amagh Kullanim" igindir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.
Bu manuel kalitatif prosediirden elde edilen veriler yalnizca insan érneklerinde amiloidoz tanisina
yardimci olur ve diger klinik tani amagli testler veya bilgiler ile birlikte gézden gegirilmelidir.

Bir immuinolojik bozuklugun anormal protein Griin olan amiloid, bag dokunun parenkimatoz
hicreleri arasinda birikerek amiloidoza yol agar. Amiloid, bir metakromatik anyonik boya olan
kongo kirmizisi ile dokuda tespit edilebilir. Kongo kirmizisinin kullanildigi ilk yéntemlerde boyanan
kesitlerin polarize mikroskopla incelenmesi gerekmistir.* Sigma-Aldrich prosedirinin temelini
olusturan, Puchtler'in getirdigi degisiklikle, sodyum klortrin alkali gézeltisiyle dokuya 6n islem
uygulanarak kongo kirmizisi boyama yogunlastirilir.? Ardindan kesit, bir 151tk mikroskopu veya
polarize mikroskopla degerlendirilir.

Mikrodalga firinlarda hizli boyama igin bir amiloid boyama teknigi dahil edilmistir.>5

Reaktifler
Sodyum Kloriir Cozeltisi, Alkollii (Kat. No. HT601-500ML)
SD 3A alkol, %80, sodyum klorirle doygunlastiriimis

Sodyum Kloriir Cozeltisi (Kat. No. HT602-12ML)

Sodyum hidroksit, %1 (0,25 mol/L). Uyari. Cilt tahrigine neden olur. Ciddi géz tahrisine neden olur.
GOZLE TEMASI DURUMUNDA: Birkag dakika suda dikkatlice durulayin. Varsa ve yapmasi kolaysa
kontakt lensleri gikarin. Durulamaya devam edin.

Kongo Kirmizisi Gozelti (Kat. No. HT603-500ML)
Kongo kirmizisi (sertifikall), %0,2, C.I. 22120, SD 3A alkolde, %80, sodyum klortrle
doygunlastiriimis.

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler

e Amiloid TISSUE-TROL™ (Kat. No. TTR002) gibi pozitif kontrol lamlari her galismaya dahil edilmelidir
e Mayer Hematoksilin Cozeltisi veya Hematoksilin Cozeltisi, Gill No. 3

e Ksilen veya ksilen ikamesi

e Etanol, Mutlak

Yalnizca Mikrodalga Prosediirii igin

¢ Mikrodalga Firin

¢ Boyama Kavanozlari (Kat. No. S5641)

Ek Ekipmanlar

e Mikroskop veya polarize mikroskop

Saklama ve Stabilite

Amiloid Boyasi, Kongo Kirmizisi reaktifleri oda sicakliginda (18-26°C) saklanmalidir. Kongo Kirmizisi
Cozelti ve Sodyum Klorir Cozeltisi, Alkolli etiketlerde gosterilen son kullanma tarihine kadar stabildir.
Sodyum Hidroksit C6zeltisinin molaritesi, titrasyonla dogrulanabilir.

Sodyum Hidroksit Cozeltisi, Alkollli veya Kongo Kirmizisi Gozeltide gokelti varligi kullanimi etkilemez.

Hazirlama
Sodyum Hidroksit Cozeltisi kullanima hazir olarak saglanir.

Alkalin Sodyum Klorir Gozeltisi, 40 mL Sodyum Klorir Cozeltisi, Alkolll igine 0,4 mL Sodyum
Hidroksit Cozeltisi eklenerek hazirlanir. Kullanmadan hemen 6nce karigtirin. Bir kez kullanin ve atin.

Alkalin Kongo Kirmizisi Goézelti, 40 mL Kongo Kirmizisi Gozeltiye 0,4 mL Sodyum Hidroksit Cozeltisi
eklenerek hazirlanir. Gozeltiyi filtreleyin ve 15 dakika iginde kullanin.

Onlemler

Bu kitte bulunan IVD'ler, klinik laboratuvar ortaminda in vitro tani amagcli kullanima yoneliktir.

Bu IVD'ler yalnizca kalifiye personel tarafindan profesyonel kullanim igindir. Sigma-Aldrich IVD'ler,
bulasici olabilen insan numunelerini islemek, mikroskop ve diger laboratuvar ekipmanlarini
kullanmak utzere egitilmis, renkleri ve mikroskop altinda diger nesneleri ayirt etmek igin renk
algisina ve gorme keskinligine sahip laboratuvar personeli tarafindan kullanilabilir.

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

Amiloid TISSUE-TROL™ kontrol lamlari, amiloid igeren parafine gémuli insan dokusudur
ve potansiyel olarak bulasici kabul edilmelidir.

Prosediir

Numune Toplama

Bilinen higbir test yontemi, kan numunelerinin veya dokunun enfeksiyon bulastirmayacagini tam
olarak garanti edemez. Bu nedenle, tiim kan tirevleri veya doku numuneleri potansiyel olarak
bulasici kabul edilmelidir.

Carnoy sivisi, mutlak alkol, Formalin Cozeltisi, %10 N6tr Tamponlu veya Bouin Cozeltisine fikse
edilmis parafine gomuli doku kullanilabilir.? Kesitleri 6-12 mikron boyutunda kesin. Daha ince
kesitler, kiiglik miktarlarda amiloid tortularini géstermeyebilir ve gift kirilma sergilemez.

Notlar

Amiloid tortularinin degerlendirilmesi igin polarize isik kullanimi 6nemle énerilmektedir.
Elma yesili gift kirlimin amiloide 6zgu oldugu degerlendirilir.

Formalinde uzun sireli fiksasyon Kongo Kirmizisi boyama yogunlugunu azaltabilir.®

Alkolde fikse doku, formalinde fikse dokuya kiyasla amiloidin daha yogun boyanmasini saglayabilir.”

Prosedur

1. Deparafinize edin ve deiyonize suyla hidratlayin.

2. Mayer Hematoksilin Cozeltisinde 10 dakika

VEYA Hematoksilin Cozeltisi, Gill No. 3'te 3 dakika sureyle boyayin.

Musluk suyunda 5 dakika boyunca durulayin.

20 dakika sureyle Alkalin Sodyum Klorir Gozeltisine yerlestirin.

20 dakika sureyle Alkalin Kongo Kirmizisi Cozeltide boyayin.®

3 defa degistirerek mutlak etanolde durulayin.

Ksilen ile temizleyin ve yerlestirin. Mikroskopik olarak inceleyin.

ikrodalga Prosediirii

Deparafinize edin ve deiyonize suyla hidratlayin.

Lamlari plastik bir Coplin kavanozunda bulunan 40 mL Hematoksilin Cozeltisi, Gill No. 3'e

yerlestirin. Kavanozun kapagini gevsek bir sekilde kapatin veya delikli kapaklar kullanin.

5 saniye boyunca 800 watt seviyede mikrodalga firinda tutun.

Akan musluk suyunda 1-2 dakika boyunca iyice durulayin.

Lamlari plastik Coplin kavanozunda bulunan 40 mL Alkalin Sodyum Klortr

Cozeltisine yerlestirin.

6. 20 saniye boyunca 400 watt seviyede mikrodalga firinda tutun.

7. Lamlar dogrudan plastik Coplin kavanozunda bulunan 40 mL Alkalin Kongo Kirmizisi Gozeltiye
yerlestirin.

8. 30 saniye boyunca 400 watt seviyede mikrodalga firinda tutun. 5 dakika inkiibe edin.

9. Ug defa degistirerek mutlak etanolde durulayin.

10. Ksilen ile temizleyin ve yerlestirin. Mikroskopik olarak inceleyin.

Performans Ozellikleri
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Hedef Yapi Boyama sonucu
Amiloid Kirmizi ila Kirmizi-Pembe

Cekirdekler Mavi

Elastik lifler Daha Acgik Kirmizi

Polarize mikroskopla incelendiginde, amiloid elma yesili Gift kirllma gosterir.

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

Analitik Performans Ozellikleri

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

Kat. No.  Uriin Tamimi  Hedef  Tahlil ici Tahlil Igi Tahliller Tahliller
Ozgiilliik Duyarhhk . Arasi Arasi
Ozgiilliik Duyarhhk

HT601 Sodyum Klorir

Cozeltisi, Alkolli Amiloid 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Elastik 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Sodyum Hidroksit . ' f " "
HT602 Cozeltisi Molarite 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
HT603 K°"96’62K;g"“5' Amiloid 3'te 3 3te 3 3'te 3 3te 3
Elastik 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Uyarilar ve Tehlikeler

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

HT60:

X

H225: Son derece alevlenir sivi ve buhar.

H290: Metaller igin asindirici olabilir.

H315: Cilt tahrisine neden olur.

H319: Ciddi goz tahrisine neden olur.

H350: Kansere neden olabilir.

P202: Tum glvenlik 6nlemlerini okuyup anlamadan kullanmayin.

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

P233: Kabi agzi sikica kapali olarak tutun.

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

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

P308 + P313: Maruz kalinmasi veya endise edilen bir durum olmasi HALINDE: Tibbi tavsiye/
midahale alin.

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

M Uretici

Katalog Numarasi

Kullanma Talimatina bakin Parti Kodu

g;/rliit.l}?z:];':plulugu nda/Avrupa c € Avrupa Birligi Uygunluk Beyani
9 (IVDR 2017/746'da tanimlanmistir)

Yetkili Temsilci

In vitro tani amagl tibbi cihaz

Sicaklik Sinirt Dikkat

Uretim Tarihi ithalatci

Son Kullanma Tarihi
A

[ cH [REP] isvigre'deki Yetkili Temsilciyi belirtir

Referanslar

1. Selected Histochemical and Histopathological Methods. Edited by SW Thompson,
Charles C. Thomas, Springfield (IL), 1966, pp 402-405

2. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed.
Mosby, St. Louis (MO), 1980, pp 177-178

3. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986
4. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983
5. Valle S: Special stains in microwave oven. J Histotechnol 9:237, 1986
6. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition, Bancroft JD, Gamble M,
Editors Churchill Livingstone, New York (NY), 2002, p 311
7. Humanson’s Animal Tissue Techniques, 5th Edition, Presnell JK and Schreibman MP,
Editors The John Hopkins University Press, Baltimore (MD), 1997, p 270

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

Revizyon Gegmisi

Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2022
Rev. 6.0 2022

Mevcut markalama ile yeni sablona aktarildi. Kullanim amaci ve 6nlemler boliminde
profesyonel kullanim amagli oldugu belirtildi. Taniya yardimci ifadesi, kullanim amaci
bélimine aktarildi. Kullanim amaci, IVDR yonergelerine uyumlu sekilde revize edildi.
Malzeme Giivenlik Bilgi Formu, Giivenlik Bilgi Formu olarak giincellendi. iletisim bilgileri
glincellendi. Numune toplama igin CLSI'yi takip etme talimati kaldinldi. Semboller

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

Rev. 7.0 2025

Kullanim Amaci beyani revize edildi. CH-REP bilgileri eklendi.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
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markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir. Ticari markalar hakkinda ayrintili bilgi,
herkesin erisebilecedi kaynaklar araciligiyla edinilebilir.
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Kayttéohje

Amyloidivari, kongopuna

Menetelmanro HT60

MRRCK

q3

Kayttotarkoitus

Amyloidivari, kongopuna on tarkoitettu amyloidin histologiseen varjaykseen kudosleikkeissa. Tassa
kuvataan seké vakiotyyppinen menetelmé etté vérjdys mikroaaltomenetelmalld. Amyloid Stain, Congo
Red -reagenssit on tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan. Vain ammattilaisten kayttéon. Talla manuaalisella,
kvalitatiivisella menetelmalld saatuja tietoja voi kayttéd vain apuna amyloidoosin diagnosoinnissa ihmisen
naytteistd, ja niitd on tarkasteltava yhdessa muiden kliinisten diagnostiikkatestien tai tietojen kanssa.

Amyloidi on immunologisen héirion poikkeava proteiinituote. Sitéd kertyy sidekudoksen parenkyymisolujen
valiin, mika johtaa amyloidoosiin. Amyloidi voidaan havaita kudoksessa kongopunan avulla, joka on
metakromaattinen anionivari. Ensimmadiset kongopunaa kayttavat menetelmét edellyttivat varjattyjen
leikkeiden tarkastelemista polarisaatiomikroskoopilla.! Sigma-Aldrichin menetelma perustuu Puchtlerin
muunnelmaan, jossa voimistetaan kongopunavérjdysta esikasittelemalld kudosta natriumkloridin
emadksiselld liuoksella.? Taman jalkeen leikettd arvioidaan valomikroskoopilla tai polarisaatiomikroskoopilla.

Ohjeet sisaltavat amyloidivarjaystekniikan nopealle vérjaykselle mikroaaltouuneissa.>->

Reagenssit

Natriumkloridiliuos, alkoholipitoinen (luettelonro HT601-500ML)
SD 3A -alkoholi, 80 %, kyllastetty natriumkloridilla

Natriumhydroksidiliuos (luettelonro HT602-12ML)

Natriumhydroksidi, 1 % (0,25 mol/l). Varoitus. Arsyttda ihoa. Arsyttda voimakkaasti silmia. JOS
KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella usean minuutin ajan. Poista piilolinssit,
jos sen voi tehdd helposti. Jatka huuhtomista.

Kongopunaliuos (luettelonro HT603-500ML)
Kongopuna (sertifioitu), 0,2 %, vari-indeksi 22120, SD 3A -alkoholissa, 80 %, kyllastetty natriumkloridilla.

Tarvittavat erityismateriaalit, jotka eivat sisally pakkaukseen

* Jokaisella ajolla tulee kayttaa positiivisia kontrolliobjektilaseja, kuten Amyloid TISSUE-TROL™
(luettelonro TTR002)

e Mayerin hematoksyliiniliuos tai hematoksyliiniliuos, Gillin nro 3

¢ Ksyleeni tai ksyleeninkorvike

e Etanoli, absoluuttinen

Vain mikroaaltomenetelmalle

¢ Mikroaaltouuni

e Varjaysastioita (luettelonro S5641)

Muu laitteisto

e Mikroskooppi tai polarisaatiomikroskooppi

Sailytys ja stabiilius

Amyloidivari, kongopuna -reagensseja on sdilytettdva huoneenlammadssa (18-26 °C).

Kongopunaliuos ja natriumkloridiliuos, alkoholipitoinen, ovat stabiileja etiketeissa ilmoitettuun
viimeiseen kayttopdivaan saakka.

Natriumhydroksidiliuoksen molaarisuus voidaan todentaa titraamalla.

Saostuman muodostuminen natriumhydroksidiliuokseen, alkoholipitoinen, tai kongopunaliuokseen
ei vaikuta suorituskykyyn.

Valmistelu
Natriumhydroksidiliuos toimitetaan kayttévalmiina.

Emaéksinen natriumkloridiliuos valmistetaan lisaédmalla 0,4 ml natriumhydroksidiliuosta 40 ml:aan
natriumkloridiliuosta, alkoholipitoinen. Sekoita seos juuri ennen kayttod. Kaytad kertaalleen ja havita
sen jalkeen.

Emaksinen kongopunaliuos valmistetaan lisédmalla 0,4 ml natriumhydroksidiliuosta 40 ml:aan
kongopunaliuosta. Suodata liuos ja kaytd 15 minuutin kuluessa.

Varotoimet

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

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

Amyloid TISSUE-TROL™ -kontrolliobjektilasit sisaltévat parafiiniin valettua ihmiskudosta,
joka sisaltaa amyloidia, ja niitd on pidettdva mahdollisesti tartuntavaarallisina.

Menettely

Naytteenotto

Milldan tunnetulla testimenetelméllad ei voida téysin taata, ettd veri- tai kudosnaytteet eivat
tartuttaisi infektiota. Siksi kaikkia verijohdannaisia ja kudosnaytteitd on pidettdva mahdollisesti
tartuntavaarallisina.

Menetelméssa voidaan kadyttda parafiiniin valettua kudosta, joka on kiinnitetty Carnoyn liuoksessa,
absoluuttisessa alkoholissa, 10-prosenttisessa neutraalipuskuroidussa formaliiniliuoksessa tai
Bouinin liuoksessa.? Leikkaa 6-12 mikrometrin leikkeitd. Ohuemmat leikkeet eivat ehka nayta
pienia amyloidikertymia, eika niissa ole kahtaistaitteisuutta.

Huomautukset

Polarisoidun valon kayttamista suositellaan voimakkaasti amyloidikertymien arviointiin.
Omenanvihredd kahtaistaitteisuutta pidetaan spesifisena amyloidille.

Pitk&aikainen kiinnitys formaliinissa voi véhent&da kongopunavarjéyksen voimakkuutta.®

Alkoholilla kiinnitetty kudos voi antaa voimakkaamman amyloidivarjayksen formaliinilla kiinnitettyyn
kudokseen verrattuna.’

Menettely

1. Poista parafiini ja hydratoi deionisoituun veteen.

2. Varjaa Mayerin hematoksyliiniliuoksessa 10 minuuttia TAI hematoksyliiniliuoksessa,
Gillin nro 3, 3 minuuttia.

Huuhtele vesijohtovedelld 5 minuuttia.

Aseta emaksiseen natriumkloridiliuokseen 20 minuutiksi.

Véarjaa emaksisessa kongopunaliuoksessa 20 minuuttia.®

Huuhtele absoluuttisella etanolilla kolme kertaa vaihtaen.

Kirkasta ksyleenissa ja preparoi. Tarkastele mikroskoopilla.

ikroaaltomenetelma

Poista parafiini ja hydratoi deionisoituun veteen.

Aseta objektilasit 40 ml:aan hematoksyliiniliuosta, Gillin nro 3, joka on muovisessa
Coplin-astiassa. Peita astia kevyesti kannella tai kdyta kansia, joihin on porattu reikia.
Kéyta mikroaaltouunissa 800 watin teholla 5 sekunnin ajan.

Huuhtele juoksevalla vedelld huolellisesti 1-2 minuuttia.

Aseta objektilasit 40 ml:aan emaksista natriumkloridiliuosta, joka on muovisessa Coplin-astiassa.
Kéayta mikroaaltouunissa 400 watin teholla 20 sekunnin ajan.

Aseta objektilasit suoraan 40 ml:aan emaksista kongopunaliuosta, joka on muovisessa
Coplin-astiassa.

8. Kayta mikroaaltouunissa 400 watin teholla 30 sekunnin ajan. Anna inkuboitua 5 minuuttia.
9. Huuhtele absoluuttisella etanolilla kolme kertaa vaihtaen.

10. Kirkasta ksyleenissa ja preparoi. Tarkastele mikroskoopilla.

Suorituskykyominaisuudet
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Kohderakenne Varjaystulos
Amyloidi Punainen tai vaaleanpunainen-punainen
Tumat Sininen
Kimmosyyt Vaaleamman punainen

Kun ndytteitd katsotaan polarisaatiomikroskoopilla, amyloidi osoittaa omenanvihreaa
kahtaistaitteisuutta.

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

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

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

Luettelonro  Tuotteen Kohde Méié'_ir_i_t_yksen Mééjir_i_t_yksen Ma

tysten Maaritysten
kuvaus ali ali

1 valinen
spesifisyys herkkyys spesifisyys herkkyys

Natriumkloridi-

HT601 liuos, alkoholipi-  Amyloidi 3/3 3/3 3/3 3/3
toinen

Kimmosyyt 3/3 3/3 3/3 3/3

HT602  NaUUmnYArOkSI- yojaarisuus 3/3 3/3 3/3 3/3
iliuos

HT603 Kongopunaliuos  Amyloidi 3/3 3/3 3/3 3/3

Kimmosyyt 3/3 3/3 3/3 3/3

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

HT60:

g

<

H225: Helposti syttyvd neste ja hoyry.

H290: Voi sy6vyttaa metalleja.

H315: Arsyttaa ihoa.

H319: Arsyttaa voimakkaasti silmia.

H350: Saattaa aiheuttaa syopaa.

P202: Lue varoitukset huolellisesti ennen kasittelya.

P210: Suojaa lammdltd, kuumilta pinnoilta, kipindiltd, avotulelta ja muilta sytytyslahteilta.
Tupakointi kielletty.

P233: Sailyta tiiviisti suljettuna.

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

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

P308 + P313: Altistumisen tapahduttua tai jos epaillaan altistumista: Hakeudu ladkariin.
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Jos taman laitteen kdyton aikana tai sen seurauksena ilmenee vakava
vaaratilanne, ilmoita siita valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle
sekad kansalliselle viranomaiselle.

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

“ Valmistaja Luettelonumero

[Ti]  Katso kayttsohje Eréikoodi
Valtuutettu edustaja Vaatimustenmukaisuusvakuutus
Euroopan yhteisdssa / C € Euroopan unionin maaraysten
Euroopan unionissa mukaisesti (IVDR-asetus 2017/746)
S . In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
w  Vimeinen kayttopaiva lakinnallinen laite
A Lampstilarajoitus /N Huomio
@ Valmistuspaiva % Maahantuoja

Osoittaa valtuutetun edustajan
Sveitsissa

Lihteet

1. Selected Histochemical and Histopathological Methods. Edited by SW Thompson, Charles C.
Thomas, Springfield (IL), 1966, pp 402-405

2. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed.
Mosby, St. Louis (MO), 1980, pp 177-178

3. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986

4. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983

5. Valle S: Special stains in microwave oven. J Histotechnol 9:237, 1986

6. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition, Bancroft JD, Gamble M,
Editors Churchill Livingstone, New York (NY), 2002, p 311

7. Humanson’s Animal Tissue Techniques, 5th Edition, Presnell JK and Schreibman MP,
Editors The John Hopkins University Press, Baltimore (MD), 1997, p 270

Yhteystiedot

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

Versiohistoria

Versio 4.0 2016

Versio 5.0 2022

Versio 6.0 2022

Siirretty uuteen pohjaan, jossa on ajantasaiset brandimerkit. Maininta ammattikaytosta
lisatty kayttotarkoitukseen ja varotoimiin. Lauselma diagnosointiavusta siirretty
kayttotarkoituksen alle. Kayttotarkoitus tarkistettu IVDR-ohjeistusten mukaisesti.
"Materiaalin kdyttéturvallisuustiedote” péivitetty muotoon “kayttéturvallisuustiedote”.
Yhteystiedot pdivitetty. Poistettu ohje CLSI-ohjeistuksen noudattamisesta
naytteenotossa. Symboliosiosta poistettu “EN 980" ja tilalle vaihdettu

“EN ISO 15223-1:2021". Lisatty haittatapahtumien yhteydessa kaytettavat
yhteystiedot. Kirjallisuusviitteet paivitetty. Lisatty versiohistoriataulukko.

Lisatty kohta Varoitukset ja vaarat.

Versio 7.0 2025

Kayttotarkoituslausunto tarkistettu. Lisatty CH-REP-tiedot.

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

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

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich

Laurenzenvorstadt 61 % Chemie GmbH

5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

M-alkukirjain, TISSUE-TROL ja Sigma-Aldrich ovat Merck KGaA -yhtion, Darmstadt, Saksa, tai sen tytaryhtididen
tavaramerkkejé. Kaikki muut tavaramerkit ovat haltijoidensa omaisuutta. Yksityiskohtaiset tavaramerkkitiedot ovat
saatavilla julkisista ldhteista.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Amyloidkleuring, Congo Red

Procedurenr. HT60

MRRCK
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Beoogd gebruik

Amyloidkleuring, Congo Red, is bedoeld voor de histologische kleuring van amyloid in
weefselcoupes. Er wordt zowel een standaardprocedure als een magnetronprocedure geleverd.
Congo Red-reagentia voor amyloidkleuring zijn voor 'in vitro diagnostisch gebruik'. Uitsluitend

voor professioneel gebruik. De gegevens die worden verkregen met deze handmatige, kwalitatieve
procedure dienen alleen als hulpmiddel bij het diagnosticeren van amyloidose in humane monsters
en moeten worden beoordeeld in combinatie met andere klinische diagnostische tests of informatie.

Amyloid, een abnormaal eiwitproduct van een immunologische stoornis, hoopt zich op tussen de
parenchymcellen van het bindweefsel, wat resulteert in amyloidose. Amyloid kan in weefsel worden
aangetoond met Congo Red, een metachromatische anionische kleurstof. De eerste methoden met
Congo Red vereisten onderzoek van gekleurde coupes met een polariserende microscoop.! Puchtler's
modificatie, waarop de procedure van Sigma-Aldrich is gebaseerd, intensiveert kleuring met

Congo Red door voorbehandeling van weefsel met een alkalische oplossing van natriumchloride.?

De doorsnede wordt vervolgens beoordeeld met een lichtmicroscoop of polarisatiemicroscoop.

Er is een techniek opgenomen voor het snel kleuren van amyloid in magnetrons.*-

Reagentia

Natriumchlori pl i alcoholisch (cat.nr. HT601-500ML)
SD 3A alcohol, 80%, verzadigd met natriumchloride

Natriumhydroxideoplossing (cat.nr. HT602-12ML)

Natriumhydroxide, 1% (0,25 mol/L). Waarschuwing. Veroorzaakt huidirritatie. Veroorzaakt ernstige
oogirritatie. BIJ CONTACT MET DE OGEN: Spoel zachtjes af met water gedurende enkele minuten.
Verwijder contactlenzen, indien aanwezig en gemakkelijk te doen. Ga verder met spoelen.

Congoroodoplossing (cat.nr. HT603-500ML)
Congorood, (gecertificeerd), 0,2% gewicht/volume, C.I. 22120, in SD 3A-alcohol, 80% verzadigd
met natriumchloride.

Vereiste, maar niet meegeleverde speciale materialen

* Objectglaasjes voor positieve controle, zoals amyloid TISSUE-TROL™ (cat.nr. TTR002),
moeten in elke run worden gebruikt.

e Mayer's hematoxylineoplossing of hematoxylineoplossing, Gill nr. 3

« Xyleen of xyleenvervanger

e Ethanol, absoluut

Alleen voor magnetronprocedures

e Magnetron

e Kleurbakjes (cat. nr. S5641)

Aanvullende apparatuur

e Microscoop of polariserende microscoop

Opslag en stabiliteit

Congo Red-reagentia voor amyloidkleuring moeten bij kamertemperatuur (18-26 °C) worden
bewaard. Congo Red-oplossing en natriumchlorideoplossing, alcoholisch, zijn stabiel tot de
houdbaarheidsdatum die op de etiketten wordt vermeld.

De molariteit van de natriumhydroxideoplossing kan worden geverifieerd door titratie.

De aanwezigheid van neerslag in natriumhydroxideoplossing, alcoholoplossing of Congo Red-
oplossing heeft geen invioed op het gebruik.

Voorbereiding
Natriumhydroxideoplossing wordt gebruiksklaar geleverd.

De alkalische natriumchlorideoplossing wordt bereid door 0,4 ml natriumhydroxideoplossing toe te
voegen aan 40 ml alcoholhoudende natriumchlorideoplossing. Meng vlak voor gebruik. Eenmaal
gebruiken en weggooien.

Alkalische Congo Red-oplossing wordt bereid door 0,4 ml natriumhydroxideoplossing toe te voegen
aan 40 ml Congo Red-oplossing. Filtreer de oplossing en gebruik deze binnen 15 minuten.

Voorzorgsmaatregelen

De IVD's in deze kit zijn bedoeld voor in vitro diagnostisch gebruik in een klinische
laboratoriumomgeving. Deze IVD's zijn uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik door
gekwalificeerd personeel. IVD's van Sigma-Aldrich mogen bediend worden door laboratoriumpersoneel
dat opgeleid is om om te gaan met humane monsters die infectieus kunnen zijn, microscopen en
andere laboratoriumapparatuur te gebruiken en met voldoende kleurwaarneming en gezichtsscherpte
om kleuren en andere objecten onder een microscoop te onderscheiden.

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

Amyloid TISSUE-TROL™-controleobjectglaasjes zijn in paraffine ingebed menselijk weefsel dat
amyloid bevat en moeten als potentieel infectieus worden beschouwd.

Procedure

Monsterafname
Geen enkele bekende testmethode kan volledige zekerheid bieden dat bloedmonsters of weefsel

geen infectie overdragen. Daarom moeten alle bloedderivaten of weefselmonsters als mogelijk
infectieus worden beschouwd.

Er kan in paraffine ingebed weefsel gefixeerd in Carnoy-vloeistof, absolute alcohol, formaline-
oplossing, 10% neutraal gebufferde oplossing of Bouin-oplossing worden gebruikt.? Snijd coupes
van 6-12 micron. Dunnere coupes laten kleine hoeveelheden amyloidafzettingen mogelijk niet zien
en vertonen geen dubbelspleet.

Opmerkingen
Het gebruik van gepolariseerd licht wordt sterk aanbevolen voor de evaluatie van
amyloidafzettingen. Appelgroene dubbelspleet wordt als specifiek voor amyloid beschouwd.

Langdurige fixatie in formaline kan de intensiteit van de Congo Red-kleuring verminderen.®

In alcohol gefixeerd weefsel kan een intensere kleuring van amyloid opleveren in vergelijking
met in formaline gefixeerd weefsel.”

Procedure

1. Deparaffineer en hydrateer tot gedeioniseerd water.

2. Kleur Mayers hematoxylineoplossing, gedurende 10 minuten
OF hematoxylineoplossing, Gill nr. 3, gedurende 3 minuten.
Was de objectglaasjes 5 minuten onder stromend kraanwater.

Plaats 20 minuten in een alkalische natriumchlorideoplossing.
Kleur 20 minuten in alkalische Congo Red-oplossing.®
Spoel met 3 verversingen absolute ethanol.
Maak doorzichtig in xyleen en bed in. Onderzoek microscopisch.
Magnetronprocedure

1. Deparaffineer en hydrateer tot gedeioniseerd water.

2. Plaats de objectglaasjes in 40 ml hematoxylineoplossing, Gill nr. 3, in een kunststof Coplin-
pot. Dek de pot losjes af met een deksel of gebruik geperforeerde deksels.

Verwarm 5 seconden in de magnetron op 800 watt.

Spoel 1-2 minuten goed af onder stromend water.

Plaats de objectglaasjes in 40 ml alkalische natriumchlorideoplossing in een kunststof Coplin-pot.
Verwarm 20 seconden in de magnetron op 400 watt.

Plaats de objectglaasjes direct in 40 ml alkalische Congo Red-oplossing in een kunststof Coplin-pot.
Verwarm 30 seconden in de magnetron op 400 watt. Laat 5 minuten incuberen.

Spoel in drie verversingen absolute ethanol.
10. Maak doorzichtig in xyleen en bed in. Onderzoek microscopisch.

Prestatiekenmerken

Nowusw
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Doelstructuur Kleuringsresultaat
Amyloide Rood naar roze-rood
Kernen Blauw

Elastische vezels Lichter rood

Bij onderzoek onder een gepolariseerde microscoop vertoont amyloid appelgroene dubbelspleet.
Als de waargenomen resultaten afwijken van de verwachte resultaten, neem dan contact op met de
technische dienst van Sigma-Aldrich voor assistentie.

Analytische prestatiekenmerken

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

Cat.nr. Productbe- Doel Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
schrijving specificiteit gevoeligheid specificiteit g ligheid
Alcoholische
HT601 natriumchlorideo- Amyloide 3van3 3van3 3van3 3van3
plossing
Elastisch 3van3 3van3 3van 3 3van 3
HT602 Nagg;';?:sys‘?:;’d_ Molariteit 3 van 3 3van3 3van 3 3van3
HT603 Conlgo R_ed-op- Amyloide 3van3 3van3 3van3 3van 3
ossing
Elastisch 3van3 3van 3 3van3 3van 3

Waarschuwingen en gevaren

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

HT60:

H225: Licht ontvlambare vloeistof en damp.

H290: Kan bijtend zijn voor metalen.

H315: Veroorzaakt huidirritatie.

H319: Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

H350: Kan kanker veroorzaken.

P202: Pas gebruiken nadat u alle veiligheidsvoorschriften gelezen en begrepen heeft.

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

P233: Bewaren in goed gesloten verpakking.

P303 + P361 + P353: BIJ CONTACT MET DE HUID (of het haar): Trek onmiddellijk alle
verontreinigde kleding uit. Spoel de huid af met water.
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P305 + P351 + P338: BIJ CONTACT MET DE OGEN: Spoel zachtjes af met water gedurende
enkele minuten. Verwijder contactlenzen, indien aanwezig en gemakkelijk te doen. Ga verder
met spoelen.

P308 + P313: BIJ blootstelling of ongerustheid: Vraag medisch advies/medische hulp.

Als zich tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan
een ernstig incident heeft voorgedaan, meld dit dan aan de fabrikant en/of zijn
gemachtigde vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.

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

“ Fabrikant

Catalogusnummer

[:]}] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Batchcode
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Contactgegevens

Bezoek onze website op SigmaAldrich.com om een bestelling te plaatsen. Ga voor technische service
naar de technische servicepagina op onze website SigmaAldrich.com/techservice.
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Navodila za uporabo

Amiloidno barvilo, kongo rdeca
Postopek st. HT60

MRRCK

q3

Predvidena uporaba

Amiloidno barvilo, kongo rdeca, je namenjeno histoloskemu barvanju amiloidov v tkivnih rezinah. Na
voljo sta standardni postopek in postopek z mikrovalovno pecico. Reagenti za amiloidno barvilo, kongo
rdeca, so namenjeni za "diagnosti¢no uporabo in vitro". Samo za strokovno uporabo. Podatki, pridobljeni
s tem ro¢nim, kvalitativnim postopkom, sluZijo le kot pomo¢ pri diagnosticiranju amiloidoze v ¢loveskih
vzorcih in jih je treba pregledati v povezavi z drugimi klini¢nimi diagnosti¢nimi testi ali informacijami.
Amiloid, nenormalni proteinski produkt, ki nastane pri imunoloski motnji, se nabira med
parenhimatskimi celicami vezivnega tkiva, zaradi ¢esar pride do amiloidoze. Amiloid je v tkivu
mogoce zaznati s kongo rdeco, metakromatskim anionskim barvilom. Pri prvih metodah, pri katerih
so uporabljali kongo rdeco, je bilo treba obarvane celice pregledati pod polariziranim mikroskopom.!
S Puchtlerjevo modifikacijo, na kateri temelji postopek druzbe Sigma-Aldrich, je obarvanje s kongo
rdeco zaradi predobdelave tkiva z alkalno raztopino natrijevega klorida intenzivnej$e.? Rezina je
nato ocenjena s svetlobnim ali polariziranim mikroskopom.

Vkljuéena je tehnika barvanja amiloidov za hitro barvanje v mikrovalovnih pecicah.>>

Reagenti
Raztopina natrijevega klorida, alkoholna (kat. st. HT601-500ML)
Alkohol SD 3A, 80 %, nasicen z natrijevim kloridom

Raztopina natrijevega hidroksida (kat. st. HT602-12ML)

Natrijev hidroksid, 1 % (0,25 mol/L) Opozorilo. Povzro¢a drazenje koze. Povzroc¢a hudo drazenje
oti. PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne lece, &e jih
imate in Ce to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.

Raztopina barvila kongo rdeca (kat. st. HT603-500ML)
Kongo rdeca (certificirano), 0,2 %, C.I. 22120, v alkoholu SD 3A, 80 %, nasitenim z natrijevim kloridom

Posebni materiali, ki so potrebni, vendar niso priloZeni

* V vsako izvedbo je treba vkljuditi pozitivne kontrolne preparate, kot so Amyloid TISSUE-TROL™
(kat. &t. TTR002).

« Raztopina Mayerjevega hematoksilina ali raztopina hematoksilina, Gill §t. 3

¢ Ksilen ali nadomestek ksilena

e Etanol, absolutni

Samo za postopek z mikrovalovno pecico

e Mikrovalovna pecica
e Kozarec za barvanje (kat. 5t. S5641)

Dodatna oprema
e Mikroskop ali polarizacijski mikroskop
Shranjevanje in stabilnost

Reagente za amiloidno barvilo, kongo rdeca, je treba shranjevati pri sobni temperaturi (18-26 °C).
Raztopina barvila kongo rdeca in raztopina natrijevega klorida, alkoholna sta stabilni do datuma
izteka uporabnosti, ki je naveden na oznakah.

Molarnost raztopine natrijevega hidroksida je mogoce preveriti s titracijo.

Prisotnost oborine v raztopini natrijevega hidroksida, alkoholni, ali v raztopini barvila kongo rdeca
ne vpliva na uporabo.

Priprava
Raztopina natrijevega hidroksida je dobavljena pripravljena za uporabo.

Alkalno raztopino natrijevega hidroksida pripravite tako, da 0,4 mL raztopine natrijevega hidroksida
dodate 40 mL raztopine natrijevega klorida, alkoholne. Premesajte tik pred uporabo. Uporabite
enkrat in zavrzite.

Alkalno raztopino barvila kongo rdece pripravite tako, da 0,4 mL raztopine natrijevega hidroksida
dodate 40 mL raztopine barvila kongo rdece. Raztopino filtrirajte in porabite v 15 minutah.

Previdnostni ukrepi

Izdelki IVD, ki so vkljuceni v ta komplet, so namenjeni za diagnosti¢no uporabo in vitro v klinicnem
laboratoriju. Ti izdelki IVD so namenjeni le strokovni uporabi s strani usposobljenega osebja.

Z napravami Sigma-Aldrich IVD lahko upravlja laboratorijsko osebje, ki je usposobljeno za ravnanje s
Cloveskimi vzorci, ki so lahko kuzni, za uporabo mikroskopov in druge laboratorijske opreme ter imajo
sposobnost zaznavanja barv in ostrino vida za razlikovanje barv in drugih predmetov pod mikroskopom.

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

Kontrolni preparati Amyloid TISSUE-TROL™ so v parafin vklopljeno ¢lovesko tkivo, ki vsebuje
amiloid, in jih je treba obravnavati kot potencialno infektivne.

Postopek

Zbiranje vzorcev

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

Uporabiti je mogoce tkivo, vklopljeno v parafin, fiksirano v Carnoyevo tekocino, absolutni alkohol,
raztopino formalina, 10 % nevtralno puferirano ali Bouinovo raztopino.? Rezine razrezite na debelino
6-12 mikronov. Pri tanjsih rezinah se majhne koli¢ine odlaganja amiloida lahko tudi ne prikazejo in
pri teh rezinah se dvolomnost ne bo pojavila.

Opombe

Pri oceni odlaganja amiloidov je moc¢no priporo¢ljiva uporaba polarizirane svetlobe. Za specifi¢no
za amiloid velja jabol¢no zelena dvolomnost.

Zaradi predolge fiksacije v formalinu se intenzivnost obarvanja s kongo rdeco lahko zmanjsa.®

Pri tkivu, fiksiranem v alkoholu, je rezultat barvanja amiloida lahko intenzivnejsi kot pri tkivu,
fiksiranem v formalin.”

Postopek

1. Deparafinizirajte in hidrirajte do deionizirane vode.

2. Barvajte v raztopini Mayerjevega hematoksilina 10 minut

ALI raztopini hematoksilina, Gill $t. 3, 3 minute.

Spirajte z vodovodno vodo 5 minut.

Prestavite v alkalno raztopino natrijevega klorida za 20 minut.

Barvajte v alkalni raztopini barvila kongo rdec¢e 20 minut.®

Izperite z 3 zamenjavami absolutnega etanola.

Ocistite v ksilenu in pritrdite. Preglejte z mikroskopom.

Postopek z mikrovalovno peéico

1. Deparafinizirajte in hidrirajte do deionizirane vode.

2. Preparate prestavite v 40 mL raztopine hematoksilina Gill §t. 3, ki je v plasti¢cnem kozarcu
Coplin. Ohlapno pokrijte kozarec s pokrovom ali uporabite pokrove z izvrtanimi luknjami.

3. V mikrovalovni pecici 5 sekund segrevajte z 800 W.

1-2 minuti dobro spirajte v deionizirani vodi.

5. Preparate potopite v 40 mL alkalne raztopine natrijevega klorida, ki je v plasti¢cnem
kozarcu Coplin.

6. V mikrovalovni pecici 20 sekund segrevajte s 400 W.

7. Prestavite preparate neposredno v 40 mL alkalne raztopine barvila kongo rdeca,
ki je v plasticnem kozarcu Coplin.

8.V mikrovalovni pecici 30 sekund segrevajte s 400 W. Pustite inkubirati 5 minuti.

9. Izperite s tremi zamenjavami absolutnega etanola.

10. Odistite v ksilenu in pritrdite. Preglejte z mikroskopom.

Lastnosti delovanja

Nowunhsuw
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Ciljna struktura Rezultat barvanja
Amiloid Rdeca do roznatordeca
Jedra Modra

Elasti¢na vlakna Svetlej$a rdec¢a

Amiloid, pregledan pod polarizacijskim mikroskopom, kaze jabol¢no zeleno dvolomnost.

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

Znacilnosti analiticne ucdinkovitosti

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

Kat. §t.  Opis izdelka Cilj Specifi¢- Obéutlji- Specifié¢- Obdéutljivost
nost znot-  vost znot- nost med med testi
raj testa raj testa testi
Raztopina
natrijevega oo
HT601 Klorida, Amiloid 3o0d3 30d3 3o0d3 3o0d3
alkoholna
Elasti¢na
vlakna 30d3 3od3 3o0d3 3od3
Raztopina
HT602 natrijevega Molarnost 30d3 30d3 3o0d3 3o0d3
hidroksida
Raztopina
HT603 barvila kongo Amiloid 30d3 30d3 3o0d3 3o0d3
rdeca
Elasti¢na
vlakna 3o0d3 3o0d3 3o0d3 3o0d3

Opozorila in nevarnosti

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

HT60:

S O

H225: Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.

H290: Lahko je korozivno za kovine.

H315: Povzroca drazenje koze.

H319: Povzrofa hudo drazenje oci.

H350: Lahko povzrodi nastanek raka.

P202: Ne uporabljajte, dokler ne preberete in razumete vseh varnostnih ukrepov.

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

P233: Posodo hranite tesno zaprto.

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



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

P308 + P313: PRI izpostavljenosti ali sumu izpostavljenosti: Pois¢ite zdravnisko pomo¢/oskrbo.

Ce je med uporabo te naprave ali kot posledica njene uporabe pri$lo do resnega
incidenta, o tem obvestite proizvajalca in/ali njegovega pooblas¢enega zastopnika
ter ustrezen drzavni organ.

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

“ Proizvajalec Kataloska Stevilka

Natancno preberite navodila za
uporabo

Koda serije

Pooblasceni zastopnik Izjava Evropske unije

(i
v Evropski skupnosti/Evropski uniji c € o skladnosti (opredeljena v

-

4
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IVDR 2017/746)

Medicinski diagnostic¢ni pripomocek
in vitro

Rok uporabe

Temperaturna omejitev A Pozor

Datum izdelave @ Uvoznik

Ozpaéuje pooblas¢enega zastopnika
v Svici
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Instructiuni de utilizare

Solutie de colorare pentru amiloid,
rosu de Congo
Nr. procedurii HT60

Ce MRRCK

Domeniu de utilizare

Solutia de colorare pentru amiloid, rosu de Congo, se utilizeaza pentru colorarea histologica a amiloidului
in sectiunile de tesut. Sunt prezentate atat o procedurd standard, cat si o procedurd pentru cuptorul

cu microunde. Reactivii pentru solutia de colorare pentru amiloid, rosu de Congo sunt pentru utilizarea
in vederea diagnosticarii in vitro. Numai pentru uz profesional. Datele obtinute prin aceastd procedurd
calitativa manuald nu fac decdt sa ajute la diagnosticarea amiloidozei pe baza esantioanelor prelevate
din organismul uman si trebuie analizate impreuna cu alte teste de diagnostic clinic sau informatii.

Amiloidul, o proteina anormala rezultata dintr-o tulburare imunologica, se acumuleaza intre celulele
parenchimatoase ale tesutului conjunctiv, cauzand amiloidoza. Amiloidul poate fi detectat in tesut cu

rosu de Congo, un colorant anionic metacromatic. Scopul metodelor initiale in care s-a utilizat rosu de
Congo era examinarea sectiunilor colorate cu un microscop polarizant.* Modificarea lui Puchtler, pe care se
bazeaza procedura Sigma-Aldrich, accentueaza colorarea cu rosu de Congo prin pretratarea tesutului cu o
solutie alcalina de clorurd de sodiu.? Sectiunea este apoi evaluatd cu un microscop optic sau polarizant.

Este inclusa o tehnicd de colorare pentru amiloid pentru colorarea rapida in cuptorul cu microunde.>*

Reactivi
Solutie de clorura de sodiu alcoolica (nr.cat. HT601-500ML)
Alcool SD 3A, 80 %, saturat cu clorura de sodiu

Solutie de hidroxid de sodiu (nr. cat. HT602-12ML)

Hidroxid de sodiu, 1 % (0,25 mol/l). Avertizare. Provoacd iritarea pielii. Provoacd o iritare grava
a ochilor. IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu atentie cu apa, timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca sunt prezente si sunt usor de scos. Continuati sa clatiti.

Solutie de rosu de Congo (nr. cat. HT603-500ML)
Rosu de Congo (certificat), 0,2 %, C.I. 22120, in alcool SD 3A, 80 % saturat cu clorurd de sodiu.

Sunt necesare materiale speciale, dar acestea nu sunt furnizate

e Lamele de control pozitiv, de exemplu, Amyloid TISSUE-TROL™ (nr. cat. TTR002) trebuie incluse
in fiecare proces

* Solutia de hematoxilind a lui Mayer sau solutie de hematoxilina Gill nr. 3

¢ Xilen sau substitut de xilen

e Etanol absolut

Numai pentru procedura cu microunde

e Cuptor cu microunde
e Cuve de colorare (nr. cat. S5641)

Echipament suplimentar

e Microscop sau microscop polarizant

Depozitare si stabilitate

Reactivii pentru solutia de colorare pentru amiloid, rosu de Congo trebuie pastrati la temperatura
ambianta (18-26 °C). Solutia de rosu de Congo si solutia de clorura de sodiu alcoolicd sunt stabile
pana la data expirdrii indicatd pe eticheta.

Molaritatea solutiei de hidroxid de sodiu poate fi verificatd prin titrare.

Prezenta precipitatului in solutia de hidroxid de sodiu alcoolica sau in solutia de rosu de Congo nu
afecteaza utilizarea.

Preparare
Solutia de hidroxid de sodiu este furnizata gata de utilizare.

Solutia alcalind de clorura de sodiu se prepara adaugand 0,4 ml de solutie de hidroxid de sodiu la 40 ml de
solutie de clorurd de sodiu alcoolica. Amestecati chiar inainte de utilizare. Folositi o datd, apoi aruncati.

Solutia alcalind de rosu de Congo se prepard adaugéand 0,4 ml de solutie de hidroxid de sodiu la
40 ml de solutie de rosu de Congo. Filtrati solutia si utilizati-o in cel mult 15 minute.

Precautii

Dispozitivele pentru DIV incluse n acest kit sunt destinate utilizarii pentru diagnosticarea in vitro
intr-un mediu de laborator clinic. Aceste dispozitive pentru DIV sunt destinate exclusiv utilizarii
profesionale de catre personal calificat. Dispozitivele pentru DIV Sigma-Aldrich pot fi folosite de
personal de laborator pregatit pentru manipularea de probe provenite de la oameni care pot fi
infectioase, folosirea microscoapelor si a altor echipamente de laborator si care percepe culorile
si are acuitate vizuald pentru a distinge culorile si alte obiecte la microscop.

Trebuie luate masurile de precautie normale pentru manipularea reactivilor de laborator.
Eliminati deseurile respectand toate reglementarile locale, statale, provinciale sau nationale.

Lamelele de control Amyloid TISSUE-TROL™ sunt probe de tesut uman inclus in bloc de parafind
care contin amiloid si trebuie considerate potential infectioase.

Procedura

Recoltarea probelor

Nicio metod& de testare cunoscutd nu garanteaza ca probele de sdnge sau tesutul nu va transmite
infectii. Prin urmare, toate probele de derivate din sdnge sau de tesut trebuie considerate potential
infectioase.

Se poate utiliza tesut inclus in bloc de parafina fixat in solutia lui Carnoy, alcool absolut, solutie de formol
10 % tamponat neutru sau solutia lui Bouin.? Taiati sectiunile la 6-12 microni. Este posibil ca sectiunile
mai subtiri sd nu prezinte cantitati mici de depuneri de amiloid si nu vor prezenta birefringentd.

Note

Utilizarea luminii polarizate este recomandatd insistent pentru evaluarea depunerilor de amiloid.
Birefringenta verde-mar este consideratd specificd amiloidului.

Fixarea indelungatd in formol poate reduce intensitatea colorarii cu rosu de Congo.¢

Tesutul fixat in alcool poate sd prezinte o colorare mai intensa a amiloidului comparativ cu tesutul
fixat in formol.”

Procedura

1. Deparafinati si hidratati cu apa deionizatd.

2. Colorati cu solutia de hematoxilind a lui Mayer timp de 10 minute
SAU cu solutie de hematoxilind Gill nr. 3 timp de 3 minute.

Clatiti cu apa de la robinet timp de 5 minute.

Introduceti in solutie de cloruré de sodiu alcalina timp de 20 minute.
Colorati cu solutie de rosu de Congo alcalina timp de 20 de minute.®
Clatiti cu 3 schimburi de etanol absolut.

Curédtati in xilen si preparati. Examinati la microscop.

Procedura cu microunde

1. Deparafinati si hidratati cu apd deionizata.

2. Introduceti lamelele in 40 ml de solutie de hematoxilind Gill nr. 3 intr-un vas Coplin din
plastic. Acoperiti vasul cu capac fard sa-| strangeti sau folositi un capac cu orificii.
incélzi;i—o la microunde la 800 wati timp de 5 de secunde.

Clatiti bine sub jet de apa de la robinet timp de 1-2 minute.

Introduceti lamelele in 40 ml de solutie de clorurd de sodiu alcalina intr-un vas Coplin din plastic.
ncélziti la microunde la 400 wati timp de 20 de secunde.

Introduceti lamelele direct in 40 ml de solutie de rosu de Congo alcalina intr-un vas Coplin din plastic.
incélzi;i la microunde la 400 wati timp de 30 de secunde. L3sati la incubat 5 minute.
Cl&titi cu trei schimburi de etanol absolut.

Curatati in xilen si preparati. Examinati la microscop.
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Caracteristici de performanta

Structura vizata Rezultatul colorarii
Amiloid Rosu pana la roz-rosiatic

Nuclee Albastru

Fibre de elastind Rosu mai deschis

Cand este examinat cu microscopul polarizant, amiloidul prezintd birefringentd verde-mar.
Daca rezultatele observate difera de rezultatele preconizate, contactati serviciul tehnic Sigma-
Aldrich pentru asistenta.

Caracteristici de performanta analitica

Rezultatele performantei analitice pentru testele efectuate pentru toate structurile vizate confirma
100 % sensibilitate, specificitate si repetabilitate.

Nr. cat. Descrierea Tinta Specifi- Sensibi- Specifi- Sensibi-
produsului citatea litatea citatea litatea
intra-test intra-test inter-test inter-test
Solutie de clorurd oo . . . .
HT601 de sodiu alcoolics ~ Amiloid 3din3 3din 3 3din3 3din3
Elastina 3din 3 3din 3 3din 3 3din 3
Solutie de . . . " .
HT602 hidroxid de sodiu Molaritate 3din3 3din3 3din3 3din3
Solutie de rosu oo . . . .
HT603 de Congo Amiloid 3din3 3din3 3din 3 3din3
Elastina 3din 3 3din3 3din 3 3din 3

Avertizari si pericole
Consultati Fisa cu date de securitate si eticheta produsului pentru informatii actualizate despre
riscuri, pericole sau sigurantd.

HT60:

S O

H225: Lichide si vapori foarte inflamabili.

H290: Poate fi coroziv pentru metale.

H315: Provoaca iritarea pielii.

H319: Provoaca o iritare gravd a ochilor.

H350: Poate sd provoace 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, fldcari si alte surse de
aprindere. Fumatul interzis.

P233: Pastrati recipientul bine inchis.

P303 + P361 + P353: IN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA (sau parul): Scoateti-v3 imediat toate
hainele contaminate. Clatiti pielea cu apa.

P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: cltiti cu atentie cu ap, timp de mai multe
minute. Scoateti lentilele de contact, dacd sunt prezente si sunt usor de scos. Continuati sa clatiti.

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

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a folosirii acestuia
are loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau
reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.
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Definitiile simbolurilor
Simboluri conform definitiei din EN ISO 15223-1:2021

M Producator Numar de catalog

[:m Consultati Instructiunile de utilizare Codul lotului
Reprezentant autorizat in Declaratia de conformitate pentru
Comunitatea Europeana/Uniunea c E Uniunea Europeana (definita in
Europeand IVDR 2017/746)
A - Dispozitiv medical pentru
2 Data limita de utilizare diagnosticarea in vitro
,Y Limita de temperatura A Atentie
o] Data fabricatiei % Importator

Indicd reprezentantul autorizat in
Elvetia

Referinte
1. Selected Histochemical and Histopathological Methods. Edited by SW Thompson,
Charles C. Thomas, Springfield (IL), 1966, pp 402-405
2. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed.
Mosby, St. Louis (MO), 1980, pp 177-178
3. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986
4. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983
5. Valle S: Special stains in microwave oven. ] Histotechnol 9:237, 1986
6. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition, Bancroft JD, Gamble M,
Editors Churchill Livingstone, New York (NY), 2002, p 311
7. Humanson’s Animal Tissue Techniques, 5th Edition, Presnell JK and Schreibman MP,
Editors The John Hopkins University Press, Baltimore (MD), 1997, p 270

Informatii de contact

Pentru a plasa o comandd, vizitati site-ul nostru web la SigmaAldrich.com. Pentru servicii tehnice,
vizitati pagina de servicii tehnice de pe site-ul nostru web la SigmaAldrich.com/techservice.

Istoricul versiunilor

Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2022
Rev. 6.0 2022

Am trecut la un sablon nou cu elemente de marcd actuale. Am precizat cd dispozitivul
este pentru uz profesional in sectiunile Domeniu de utilizare si Precautii. Am mutat
afirmatia despre instrumentul de diagnosticare in sectiunea Domeniu de utilizare.

Am modificat sectiunea Domeniu de utilizare pentru a respecta indrumdrile IVDR.

Am schimbat Fisa tehnica de siguranta in Fisa cu date de securitate. Am actualizat
informatiile de contact. Am eliminat instructiunile privind respectarea CLSI pentru
recoltarea probelor. Am eliminat standardul EN 980 si am addugat EN ISO 15223-1:2021
pentru simboluri. Am adaugat informatii de contact in caz de evenimente adverse. Am
actualizat trimiterile catre literatura de specialitate. Am addugat un tabel cu istoricul
versiunilor. Am addugat sectiunea Avertizari si pericole.

Rev. 7.0 2025

Am revizuit afirmatia din sectiunea Domeniu de utilizare. Am addugat informatii despre
reprezentantul in Elvetia.
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Upute za upotrebu

Amiloidno bojilo, Kongo crvena
Postupak br. HT60

MRRCK

q3

Predvidena namjena

Amiloidno bojilo, Kongo crvena, namijenjeno je za upotrebu u histoloskom bojenju amiloida

u presjecima tkiva. Opisani su i standardni postupak i postupak s mikrovalnom peénicom.
Reagensi Amiloidno bojilo, Kongo crvena namijenjeni su za ,in vitro dijagnosti¢ku upotrebu®. Samo
za profesionalnu upotrebu. Podaci dobiveni iz ovog ru¢nog, kvalitativhog postupka sluze samo kao
pomo¢ u dijagnosticiranju amiloidoze u ljudskim uzorcima i treba ih pregledati zajedno s drugim
klinickim dijagnosti¢kim testovima ili informacijama.

Amiloid, abnormalni proteinski produkt imunoloskog poremecaja, nakuplja se izmedu parenhimskih
stanica vezivnog tkiva $to rezultira amiloidozom. Amiloid se moze otkriti u tkivu metakromatskim
anionskim kongo crvenim bojilom. Pocetne metode koje koriste kongo crveno bojilo zahtijevale

su pregled obojenih dijelova polariziraju¢im mikroskopom.! Puchtlerova modifikacija, na kojoj se
temelji postupak Sigma-Aldrich, pojacava kongo crveno bojenje prethodnom obradom tkiva alkalnom
otopinom natrijevog klorida.? Presjeci se zatim procjenjuje svjetlosnim ili polariziraju¢im mikroskopom.

Uklju¢ena je tehnika za brzo bojenje amiloida s pomoc¢u mikrovalne pecnice.’

Reagensi

Otopina natrijevog klorida, alkoholna (kat. br. HT601 - 500 ML)
Alkoholni SD 3A, 80 %, zasicen natrijevim kloridom

Otopina natrijevog hidroksida (kat. br. HT602 - 12 ML)

Natrijev hidroksid, 1 % (0,25 mol/L). Upozorenje. Uzrokuje nadrazaj koze. Uzrokuje nadrazaj ociju.
U SLUCAIU DODIRA S OCIMA: Oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne le¢e ako
ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje.

Otopina Kongo crvena (kat. br. HT603 - 500 ML)

Kongo crvena (certificirano), 0,2 %, C.I. 22120, u alkoholnom SD 3A, 80 %, zasi¢eno natrijevim

kloridom.

Potrebni, ali neisporuceni posebni materijali

* Pri svakoj upotrebi potrebno je ukljuditi stakalca s pozitivnom kontrolom kao $to je
TISSUE-TROL™ za amiloide (kat. br. TTR002).

e Mayerova otopina hematoksilina ili Gillova otopina hematoksilina br. 3

e Ksilen ili zamjena za ksilen

e Etilni alkohol, apsolutni

Samo za postupak s mikrovalnom peé¢nicom

e Mikrovalna pecnica

e Staklenke za bojenje (kat. br. S5641)

Dodatni pribor

o Mikroskop ili polarizirajuc¢i mikroskop

Pohrana i stabilnost

Reagense amilolidnog bojila, Kongo crvena treba cuvati na sobnoj temperaturi (18 - 26 °C). Otopina
Kongo crvena i alkoholna otopina natrijevog klorida su stabilne do isteka datuma navedenog na
oznakama.

Molaritet otopine natrijevog hidroksida moze se provijeriti titracijom.

Prisutnost taloga u alkoholnoj otopini natrijevog hidroksida ili otopini Kongo crvenoj ne utjece na
upotrebu.

Priprema
Otopina natrijevog hidroksida isporucuje se spremna za upotrebu.

Alkalna otopina natrijevog klorida priprema se dodavanjem 0,4 ml otopine natrijevog hidroksida
u 40 ml alkoholne otopine natrijevog klorida. Pomijesajte netom prije upotrebe. Upotrijebite
jednom i zatim odlozZite u otpad.

Alkalna otopina Kongo crvena priprema se dodavanjem 0,4 ml otopine natrijevog hidroksida u
40 ml otopine Kongo crvene. Filtrirajte otopinu i upotrijebite unutar 15 minuta.

Mjere opreza

In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvodi ukljuceni u ovaj komplet namijenjeni su in vitro
dijagnostic¢koj uporabi u klinickom laboratorijskom okruzenju. Ti su in vitro dijagnosticki medicinski
proizvodi namijenjeni su samo za profesionalnu uporabu od strane kvalificiranog osoblja. In vitro
dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima tvrtke Sigma-Aldrich moze upravljati laboratorijsko osoblje
koje je obuceno za rukovanje ljudskim uzorcima koji mogu biti zarazni, upotrebu mikroskopa

i druge laboratorijske opreme te koje ima percepciju boja i oStrinu vida za razlikovanje boja

i drugih predmeta pod mikroskopom.

Treba se pridrzavati uobic¢ajenih mjera opreza koje se primjenjuju pri rukovanju laboratorijskim
reagensima. Odlozite otpad postujuéi sve lokalne, drzavne, pokrajinske ili nacionalne propise.

Stakalca s pozitivnom kontrolom TISSUE-TROL™ za amiloide su ljudsko tkivo uronjeno u parafin
koje sadrzi amiloid i treba ih smatrati potencijalno zaraznim.

Postupak

Prikupljanje uzorka

Nijedna poznata metoda ispitivanja ne moze pruziti potpunu sigurnost da uzorci krvi ili tkiva nece
prenijeti infekciju. Stoga se svi krvni derivati ili uzorci tkiva trebaju smatrati potencijalno zaraznima.

Moze se upotrijebiti tkivo uronjeno u parafin fiksirano u Carnoyevoj tekucini, apsolutnom alkoholu,
otopini formalina, 10 % neutralnom puferu ili Bouinovoj otopini.? Izrezite presjeke veli¢ine 6 - 12
mikrona. Tanji presjeci mozda nece pokazati male koli¢ine amiloidnih naslaga i ne¢e pokazivati
dvostruku refrakciju.

Napomene

Za procjenu amiloidnih naslaga izrazito se preporucuje upotreba polariziranog svjetla.
Dvostruka refrakcija boje zelene jabuke smatra se specifi¢cnom za amiloide.

Produzena fiksacija u formalinu moze smanjiti intezitet bojenja proizvodom Kongo crvena.®

Tkivo fiksirano u alkoholu moZe dati intenzivnije bojenje amiloida u usporedbi s tkivom fiksiranim
u formalinu.”

Postupak

1. Deparafinizirajte i hidrirajte do deionizirane vode.

2. Bojite u Mayerovoj otopini hematoksilina 10 minuta

ILI Gillovoj otopini hematoksilina br. 3 3 minute.

Ispirite u vodovodnoj vodi 5 minuta.

Stavite alkalnu otopinu natrijevog klorina na 20 minuta.

Bojite u alkalnoj otopini Kongo crvene 20 minuta.®

Isperite u 3 izmjene apsolutnog etanola.

Prosvijetlite u ksilenu i postavite. Pregledajte pod mikroskopom.

Postupak s mikrovalnom pec¢nicom

1. Deparafinizirajte i hidrirajte do deionizirane vode.

2. Stavite stakalca u 40 ml Gillove otopine hematoksilina br. 3, u plasti¢nu posudu za
bojenje histoloskih preparata. Lagano zatvorite posudu poklopcem ili upotrijebite poklopce
s ubusenim otvorima.

3. Stavite u mikrovalnu peénicu na 800 vata 5 sekundi.

Dobro ispirite pod mlazom vode 1 = 2 minute.

5. Stavite stakalca u 40 ml alkalne otopine natrijevog klorida u plasti¢ne posude za bojenje
histoloskih preparata.

6. Stavite u mikrovalnu pecnicu na 400 vata 20 sekundi.

7. Stavite stakalca izravno u 40 ml alkalne otopine Kongo crvene u plasti¢ne posude za bojenje
histoloskih preparata.

8. Stavite u mikrovalnu pecnicu na 400 vata 30 sekundi. Inkubirajte 5 minuta.

9. Isperite u tri izmjene apsolutnog etanola.

10. Prosvijetlite u ksilenu i postavite. Pregledajte pod mikroskopom.

Nowuhsw
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Znacajke performansi

Ciljna struktura Rezultat bojenja
Amiloidi Crvena do ruziastocrvena
Jezgre Plava

Elasti¢na vlakna

Svjetlije crvena

Kad se pregledavaju pod polariziraju¢im mikroskopom, amiloidi pokazuju dvostruku refrakciju boje
zelene jabuke.

Ako se uoceni rezultati razlikuju od ocekivanih, obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke Sigma-Aldrich za pomoc.

Znacajke analitickih performansi

Rezultati analiti¢kih performansi za navedena ispitivanja provedena na svim ciljnim strukturama
potvrduju 100 % osjetljivost, specifi¢nost i ponovljivost.

Kat. br. Opis Cilj Specifiénost Osjetljivost Specificnost Osjetljivost
proizvoda unutar testa unutar testa izmedu izmedu
testova testova
Alkoholna
HT601 otopina Amiloidi 30d3 30d3 3o0d3 30d3
natrijevog klorida
Elastika 3o0d3 3od3 3o0d3 3od3
Otopina natrijevog :
HT602 hidroksida Molaritet 30d3 3o0d3 30d3 3o0d3
Otopina Kongo o
HT603 crvena Amiloidi 3o0d3 3od3 3o0d3 3od3
Elastika 30d3 30d3 3o0d3 3od3

Upozorenja i opasnosti

Pogledajte Sigurnosno-tehnicki list i oznake na proizvodu za sve azurirane informacije o riziku,
opasnosti ili sigurnosti.

HT60:

3

H225: vrlo zapaljiva tekudina i para.

H290: moze biti korozivno za metale.

H315: uzrokuje nadrazaj koze.

H319: uzrokuje nadrazaj ociju.

H350: moze uzrokovati rak.

P202: ne rukujte proizvodom dok ne procitate i razumijete sve sigurnosne mjere opreza.

P210: drzati podalje od vruéine, vruéih povrs$ina, iskri, otvorenog plamena i drugih izvora
paljenja. Ne pusiti.

P233: spremnik drzati ¢vrsto zatvorenim.

P303 + P361 + P353: U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah skinuti svu zagadenu
odjecu. Isprati koZu u vodi.

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 ispiranje.

P308 + P313: U SLUCAIU izlaganja ili zabrinutosti: zatraZiti savjet/pomo¢ lije¢nika.
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Ako se tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao rezultat njegove uporabe dogodila
ozbiljna nezgoda, prijavite ju proizvodacdu i/ili njegovom ovlastenom predstavniku
i svom nacionalnom tijelu.

Definicije simbola
Simboli u skladu s definicijom u standardu EN ISO 15223-1:2021.

wl  Proizvodat Kataloski broj

EE] Pogledajte upute za upotrebu Broj serije
Ovlasteni zastupnik Izjava Europske unije
u Europskoj zajednici / C€ o sukiadnosti (definirano u IVDR
Europskoj uniji 2017/746)
In vitro dijagnosticki medicinski
g Rok upotrebe proizvod
ERILE| Ogranicenje temperature A Oprez
@ Datum proizvodnje % Uvoznik

Upucuje na ovlastenog zastupnika
u Svicarskoj
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Mosby, St. Louis (MO), 1980, pp 177-178

3. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986.

4. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983.

5. Valle S: Special stains in microwave oven. J Histotechnol 9:237, 1986.

6. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition, Bancroft JD, Gamble M,
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7. Humanson’s Animal Tissue Techniques, 5th Edition, Presnell JK and Schreibman MP,
Editors The John Hopkins University Press, Baltimore (MD), 1997, p 270

Podaci za kontakt

Za narudzbu, posjetite nasu internetsku stranicu na adresi SigmaAldrich.com. Za Tehnicku sluzbu,
posjetite stranicu tehnic¢ke sluzbe na nasoj internetskoj stranici na adresi SigmaAldrich.com/techservice.
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Instrukcja uzycia

Barwienie amyloidu,
czerwien Kongo

Procedura nr HT60

Ce MRRCK

Przeznaczenie

Barwienie amyloidu, czerwien Kongo, jest przeznaczona do stosowania w barwieniu histologicznym
amyloidu w skrawkach tkanek. Opisano zaréwno zabiegi standardowe, jak i mikrofalowe. Odczynniki
do barwienia amyloidu, czerwienig Kongo sa przeznaczone do ,diagnostyki in vitro”. Wytacznie do
uzytku profesjonalnego. Dane uzyskane z niniejszej instrukcji obstugi, jako procedura jakosciowa,
stuza wytacznie jako pomoc w diagnozowaniu amyloidozy w prébkach pobranych od ludzi i powinny
by¢ analizowane w pofaczeniu z innymi klinicznymi testami diagnostycznymi lub informacjami.

Amyloid — nieprawidtowy produkt biatkowy powstajacy w wyniku zaburzenia immunologicznego
gromadzi sie miedzy komdrkami migzszowymi tkanki tacznej, co prowadzi do amyloidozy.

Amyloid moze by¢ wykryty w tkance pokrytej czerwienig Kongo, metachromatycznym anionowym
barwnikiem. Poczatkowe metody z zastosowaniem czerwieni Kongo wymagaty zbadania
wybarwionych skrawkéw pod mikroskopem polaryzacyjnym.! Modyfikacja Puchtlera, na ktdrej
oparta jest procedura Sigma-Aldrich, intensyfikuje barwienie czerwienig Kongo poprzez wstepne
potraktowanie tkanki za pomoca czerwieni Kongo z alkalicznym roztworem chlorku sodu.? Nastepnie
skrawek ocenia sie pod mikroskopem $wietinym lub polaryzacyjnym.

Uwzgledniono technike barwienia amyloidu przeznaczong do szybkiego barwienia w kuchenkach
mikrofalowych.>

Odczynniki

Roztwor chlorku sodu, alkoholowy (nr kat. HT601-500ML)
SD 3A alkohol, 80%, nasycony chlorkiem sodu

Roztwor wodorotlenku sodu (nr kat. HT602-12ML)

Wodorotlenek sodu, 1% (0,25 mol/l). Ostrzezenie. Dziata draznigco na skdre. Powoduje powazne
podraznienie oczu. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usunaé. Kontynuowac ptukanie.

Roztwor czerwieni Kongo (nr kat. HT603-500ML)
Czerwien Kongo (atestowana), 0,2%, CI 22120, w alkoholu SD 3A, 80% nasyconym chlorkiem sodu.

Specjalne materiaty wymagane, ale niedostarczone

e Za kazdym razem nalezy uzywac dodatnich preparatéw kontrolnych, takich jak Amyloid TISSUE-
TROL™ (nr kat. TTR002)

e Roztwor hematoksyliny Mayera lub roztwér hematoksyliny Gilla nr 3

e Ksylen lub substytut ksylenu

e Etanol, absolutny

Tylko w przypadku procedury obrébki z wykorzystaniem mikrofal

¢ Kuchenka mikrofalowa

¢ Stoiki do barwienia (nr kat. S5641)

Wyposazenie dodatkowe

e Mikroskop lub mikroskop polaryzacyjny

Przechowywanie i stabilno$¢

Odczynniki do barwienia amyloidu czerwienig Kongo nalezy przechowywac w temperaturze
pokojowej (18-26°C). Roztwdr czerwieni Kongo i roztwdr chlorku sodu, alkoholowy, zachowuja
stabilno$¢ do terminu waznosci podanego na etykietach.

Stezenie molowe roztworu wodorotlenku sodu mozna sprawdzi¢ poprzez miareczkowanie.

Obecnos$¢ osadu w roztworze wodorotlenku sodu, roztworze alkoholowym lub roztworze czerwieni
Kongo nie ma wptywu na uzycie.

Przygotowanie
Dostarczany roztwdr wodorotlenku sodu jest w postaci gotowej do uzycia.

Zasadowy roztwor chlorku sodu jest przygotowany przez dodanie 0,4 ml roztworu wodorotlenku
sodu do 40 ml alkoholowego roztworu chlorku sodu. Wymiesza¢ tuz przed uzyciem. Uzy¢ raz,
a nastepnie wyrzucic¢.

Alkaliczny roztwor czerwieni Kongo przygotowuje sie przez dodanie 0,4 ml roztworu wodorotlenku
sodu do 40 ml roztworu czerwieni Kongo. Przefiltrowac roztwor i zuzy¢ w ciggu 15 minut.

Srodki ostroznoéci

Wyroby znajdujace sie w tym zestawie sq przeznaczone do uzytku w diagnostyce in vitro

w klinicznym $rodowisku laboratoryjnym. Niniejsze wyroby do diagnostyki in vitro sa przeznaczone
do uzytku profesjonalnego i powinny by¢ stosowane wytgcznie przez wykwalifikowany personel.
Wyroby do diagnostyki in vitro firmy Sigma-Aldrich moga by¢ stosowane wytacznie przez personel
laboratorium przeszkolony w zakresie obrébki potencjalnie zakaznych probek pochodzenia
ludzkiego oraz korzystania z mikroskopéw i innego sprzetu laboratoryjnego, a takze posiadajacy
zdolnos¢ do rozrézniania koloréw i ostro$¢ wzroku niezbedng do rozpoznawania barw i innych
obiektéw pod mikroskopem.

Nalezy przestrzegac standardowych $rodkdéw ostroznosci zalecanych w przypadku korzystania
z odczynnikéw laboratoryjnych. Odpady nalezy utylizowac¢ zgodnie ze wszystkimi przepisami prawa
miejscowego, stanowego, wojewddzkiego i krajowego.

Preparaty kontrolne Amyloid TISSUE-TROL™ to zatopione w parafinie tkanki ludzkie zawierajace
amyloid i nalezy traktowac je jako potencjalnie zakazne.

Procedura

Pobieranie prébek

Zadna ze znanych metod testowych nie daje catkowitej pewnosci, ze prébki krwi lub tkanki nie
przeniosg zakazenia. W zwigzku z tym wszystkie pochodne prébek krwi lub tkanek nalezy uznawac
za potencjalne zrédto zakazenia.

Mozna uzy¢ tkanki zatopionej w parafinie utrwalonej w ptynie Carnoya, alkoholu absolutnym,
roztworze formaliny, 10% obojetnym buforze lub roztworze Bouina.? Cig¢ skrawki o grubosci 6-12
mikrondw. Ciensze skrawki moga nie wykazywac niewielkich iloéci ztogéw amyloidu i nie bedg
wykazywac¢ dwdjtomnosci.

Uwagi
Do oceny ztogéw amyloidowych zaleca sie stosowanie $wiatta spolaryzowanego.
Uwaza sig, ze dwojtomnos¢ jabtkowa jest specyficzna dla amyloidu.

Przedtuzone utrwalanie w formalinie moze powodowa¢ zmniejszenie intensywnosci barwienia
czerwienig Kongo.®

Tkanka utrwalona w alkoholu moze wykazywac bardziej intensywne barwienie amyloidu
w poréwnaniu z tkankg utrwalong w formalinie.”

Procedura

1. Odparafinowac i uwodni¢ w wodzie dejonizowanej.

2. Barwi¢ w roztworze hematoksyliny Mayera przez 10 minut LUB w roztworze hematoksyliny

Gilla nr 3 przez 3 minuty.

Ptukac pod biezacg wodg przez 5 minut.

Umiesci¢ w alkalicznym roztworze chlorku sodu na 20 minut.

Barwi¢ w alkalicznym roztworze czerwieni Kongo przez 20 minut.?

Przeptuka¢ w 3 zmianach etanolu absolutnego.

Sklarowac¢ w ksylenie i osadzi¢. Sprawdzi¢ mikroskopowo.

Procedura obrobki w kuchence mikrofalowej

1. Odparafinowac i uwodni¢ w wodzie dejonizowanej.

2. Umiesci¢ preparaty w 40 ml roztworu hematoksyliny Gilla 3 zawartego w plastikowym
stoiku do barwienia Coplina. Delikatnie przykry¢ stoik pokrywka lub uzy¢ pokrywki
z wywierconymi otworami.

3. Podgrzewac z wykorzystaniem mocy 800 watdéw przez 5 sekund.

4. Dobrze ptukac pod biezaca wodg przez 1-2 minut.

5. Umiesci¢ ptytki w 40 ml alkalicznym roztworze chlorku sodu zawartym w plastikowym
stoiku do barwienia Coplina.

6. Podgrzewac z wykorzystaniem mocy 400 watéw przez 20 sekund.

7. Umiesci¢ ptytki bezposrednio w 40 ml alkalicznego roztworu czerwieni Kongo w plastikowym
stoiku do barwienia Coplina.

8. Podgrzewac z wykorzystaniem mocy 400 watéw przez 30 sekund. Inkubowac przez 5 minuty.

9. Przeptuka¢ w trzech zmianach etanolu absolutnego.

10. Sklarowaé w ksylenie i osadzi¢. Sprawdzi¢ mikroskopowo.

Charakterystyka wydajnosci

Nowuhsw

Struktura docelowa Kolor
Amyloid Od czerwonego do
rozowoczerwonego
Jadra komérkowe Niebieski

Widkna elastyczne Jasniej czerwony

Badany pod mikroskopem polaryzacyjnym amyloid wykazuje jabtkowa dwéjtomnosc.
Jedli uzyskane wyniki réznig sie od spodziewanych, prosimy o skontaktowanie sie z serwisem
technicznym firmy Sigma-Aldrich w celu uzyskania pomocy.

Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Badania w zakresie wydajnosci analitycznej danych testéw przeprowadzone wzgledem wszystkich
struktur docelowych potwierdzaja 100-procentowg czuto$é, swoisto$¢ i powtarzalnosc.

Nr kat.  Opis produktu Struktu- Swoistos$¢ Czutos$é Swoistos¢ Czutosé
ra doce- w obrebie w obrebie miedzy miedzy
lowa testu testu testami testami
Alkoholowy
HT601 roztwor chlorku  Amyloid 3z3 3z3 3z3 3z3
sodu
Widkna
elastycz- 3z3 3z3 3z3 3z3
ne
Roztwér -
HT602 wodorotlenku  SC§Zenie 3z3 3z3 3z3 3z3
molowe
sodu
Roztwor .
HT603 czerwieni Kongo Amyloid 3z3 3z3 3z3 3z3
Widkna
elastycz- 3z3 3z3 3z3 3z3
ne

Ostrzezenia i zagrozenia

Informacje na temat aktualnych zagrozen i srodkéw ostroznosci mozna znalez¢ w Karcie
charakterystyki substancji oraz etykiecie produktu.

HT60:

S O

H225: tatwopalna ciecz i pary.

H290: Moze powodowac korozje metali.
H315: Dziata draznigco na skore.

H319: Powoduje powazne podraznienie oczu.

H350: Moze powodowac raka.
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P202: Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich $rodkéw bezpieczenstwa.

P210: Przechowywac z dala od zrddet ciepta, goracych powierzchni, zrédet iskrzenia, otwartego
ognia i innych zrédet zaptonu. Nie pali¢.

P233: Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKC)R/-\ (lub wtosami): Natychmiast zdjaé
catg zanieczyszczong odziez. Sptukac skére pod strumieniem wody/prysznicem.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usung¢. Kontynuowac ptukanie.

P308 + P313: W przypadku narazenia lub ryzyka: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Jesli podczas lub w wyniku stosowania tego wyrobu dojdzie do powaznego
incydentu, prosimy o zgtoszenie go do producenta i/lub jego autoryzowanego
przedstawiciela oraz wtasciwych organéw krajowych.

Definicje symboli
Symbole sg zgodne z definicjami pochodzacymi normy EN ISO 15223-1:2021

M Producent

Numer katalogowy

Zapoznac sie z instrukcja uzycia Kod partii

Deklaracja zgodnosci
Unii Europejskiej (zdefiniowana

Autoryzowany przedstawiciel

we Wspolnocie Europejskiej /
na terenie Unii Europejskiej w IVDR 2017/746)
2 Termin przydatnosci do uzycia :{xy‘:,i,t’)omedyczny do diagnostyki
,Y Zakres dopuszczalnych temperatur A Przestroga
@ Data produkcji @ Importer
Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciela w Szwajcarii
Literatura

1. Selected Histochemical and Histopathological Methods. Edited by SW Thompson, Charles C.
Thomas, Springfield (IL), 1966, pp 402-405

2. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed.
Mosby, St. Louis (MO), 1980, pp 177-178

3. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986

4. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983

5. Valle S: Special stains in microwave oven. ] Histotechnol 9:237, 1986

6. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition, Bancroft JD, Gamble M,
Editors Churchill Livingstone, New York (NY), 2002, p 311

7. Humanson’s Animal Tissue Techniques, 5th Edition, Presnell JK and Schreibman MP,
Editors The John Hopkins University Press, Baltimore (MD), 1997, p 270

Dane kontaktowe

Zamowienia mozna skiadac za posrednictwem naszej strony internetowej: SigmaAldrich.com.
Pomoc Serwisu Technicznego mozna uzyskac za posrednictwem karty serwisowej w obrebie naszej
strony internetowej: SigmaAldrich.com/techservice.

Poprzednie wersje

Wer. 4.0 2016 r.
Wer. 5.0 2022r.
Wer. 6.0 2022,

Przeniesiono do nowego szablonu z aktualnymi oznaczeniami marki. Uwzgledniono
informacje o tym, ze wyrdb jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego w czesciach
,Przeznaczenie” i ,Srodki ostroznosci”. Przeniesiono o$wiadczenie o wspomaganiu
diagnostyki do czesci ,Przeznaczenie”. Wprowadzono stosowne poprawki w czesci
»Przeznaczenie” w celu uwzglednienia wytycznych IVDR. Zaktualizowano nazwe
»Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej” na ,Karcie charakterystyki
substancji”. Zaktualizowano dane kontaktowe. Usunigto instrukcje dotyczaca
pobierania prébek zgodnie z wytycznymi CLSI. Usunieto norme EN 980 i zmieniono
na EN ISO 15223-1:2021 w czesci ,Symbole”. Dodano dane kontaktowe na potrzeby
zgtaszania zdarzen niepozadanych. Zaktualizowano literature. Dodano tabele z historig,
zmian. Dodano czes¢ ,Ostrzezenia i zagrozenia”.

Wer. 7.0 2025 .
Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
Wprowadzono stosowne poprawki w czesci ,Przeznaczenie”. Dodano informacje u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271
0 CH-REP. St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,
an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany
Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765
MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 % Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25
Switzerland CH-9470 Buchs

Inicjat ,M”, TISSUE-TROL i Sigma-Aldrich sg znakami towarowymi spétki Merck KGaA, Darmstadt, Niemcy lub
jej podmiotéw stowarzyszonych. Wszelkie inne znaki towarowe naleza do odpowiednich wtascicieli. Szczegbtowe
informacje dotyczace znakéw towarowych mozna uzyskac¢ z powszechnie dostepnych zrédet.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

MHcTpyKkumm 3a ynotpeba

Amyloid Stain, Congo Red

Mpoueaypa N2 HT60

ce MRRCK

MpepHasHauyeHune

Amyloid Stain, Congo Red e npegHa3HaueH 3a ynotpeba npu XMCTONOMMYHO OLBETSIBaHE Ha
aMUIouA B TbKaHHM cpe3oBe. [laaeHu ca cTaHgapTHa W MUKPOBbL/IHOBa Mpoliesypa. PeareHTute

Ha Amyloid Stain, Congo Red ca npeaHa3sHaueHu 3a ,in vitro anarHoctuyHa ynotpeba“. Camo 3a
npodecnoranHa ynotpeba. MonyyeHnTe OT Tasu pbyHa KayecTBeHa npoueaypa AaHHW CnyxaT camo
KaTo MOMOLLHO CPeACTBO 3a AMarHOCTULMPaHe Ha aMMiIona03a B YoBellkn obpasun v Tpsbea Aa
6baaT npernefaHu BbB B3aMOBPb3Ka C APYTY KIVHUYHU AMArHOCTUYHI TECTOBE N MH(pOPMaLMs.

AMUIOUABT, aBHOPMEH MPOTENHOB MPOAYKT Ha MMYHONOrMYHO HapylueHie, ce HaTpynBa Mexay
K/IETKUTE Ha NapeHx1Ma Ha CbefMHUTeNHaTa TbKaH, NPUYUHSABANKN aMUIouao3a. AMUIONALT

MoXe fja 6bJe OTKPUT B TbKaH Ype3 KOHrO YepBeHO, METaxpoMaTUYeH aHWOHEH OLBETUTEN.
MbpBUTE METOAM, U3MON3BALLM KOHIO YEPBEHO, Ca U3UCKBaNW U3CNeABaHe Ha OLBETEHWUTE Cpe30oBe
C nonapusupall Mukpockon.t MoandukaumsaTa Ha Puchtler, Ha koaTo ce ocHoBaBa npoleaypata
Sigma-Aldrich, nHTeH3udUUMpa OLBETABAHETO B KOHIO YEpBEHO Ype3 npeaBapuTenHa obpabotka
Ha TbKaHTa C afikasieH pa3TBOp Ha HaTpues xnopua.? Cres ToBa CPe3bT Ce U3C/e/Ba CbC CBET/IMHEH
MUKPOCKOM UK C NONSPU3MPALL, MUKPOCKOTT.

r‘lpe,qcraeeHa € TEXHWKa 3a OUBETSABaHEe Ha aMuionj 3a 6'bp30 ouBeTsABaHe B MMKPOBb/IHOBU q)\/lefi.}5

PeareHntun

Pa3TBop Ha HaTpues xiopua, ankoxoneH (kat. N2 HT601-500ML)
SD 3A ankoxon, 80%), HacUTeH C HaTpuUeB Xopua

Pa3TBop Ha HaTpueB xuapokcua (kat. N2 HT602-12ML)

Hatpues xuapokcna, 1% (0,25 mol/L). NMpeaynpexaeHve. Npeanssukea ApasHeHe Ha Koxarta.
Mpean3BuKBa CEpUO3HO ApasHeHe Ha oyuTe. MPU KOHTAKT C OYUTE: MpomuBaiiTe BHUMATENHO
C BOAa B MPOAB/KEHNE Ha HAKOIKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHWTE /elly, ako UMa TakuBa

1 [IOKOSIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. [poAb/KeTe € U3MiaKBaHeTo.

Pasteop Ha Congo Red (kat. N2 HT603-500ML)
KoHro yepseHo (ceptudurumparo), 0,2%, C.1. 22120, B SD 3A ankoxosn, 80%, HaCUTEH C HAaTPUEB X/TIOPUA.

Heoﬁxo,uvmm cneumanHun Mmatepuanun, KOUTo He Ca oCurypeHu

o Tpu Bcekn LuKb TPsibBa Aa ce BKIOYBAT MOMOXUTENHN KOHTPOHM NPeAMETHU CTbKa,
kaTo Hanpumep Amyloid TISSUE-TROL™ (kaT. N2 TTR002)

e XeMaToKCW/IMH pa3TBop Ha Mayer uau xemaTokcunuH pastsop no Gill N 3

e KcuneH unu 3amectuten Ha KCuneH

e ETtaHon, abcontoteH

Camo 3a MMKpPOBbJIHOBa npoueaypa
e MukposbnHoBa dypHa

¢ Cobpose 3a ouperaBaHe (kaT. N2 S5641)
AonbnHutenHo o6opyaBaHe

e MuKpocKomn WK NonsipUsMpall, MMKPOCKon

CbxpaHeHue un ctabunHoct

PeareHTTe Ha Amyloid Stain, Congo Red Tps6Ba aa 6bAaT CbXxpaHsBaHu Npu cTaiiHa TemnepaTypa
(18 - 26°C). Pa3TtBopbT Ha Congo Red 1 pa3TBOPBLT Ha HATPUEB XJI0PUA, ankOXONeH, ca CTabunHn
A0 N3TW4YaHe Ha CpOKa MM Ha rogHOCT, MOCOYEH Ha ETUKETUTE.

MonapHoCTTa Ha pa3TBopa Ha HaTp1eB XWAPOKCUA MOXeE Aa Gbje NpoBepeHa upes TUTpauus.

HanuuuneTo Ha yTalika B pa3TBOpa Ha HaTpMEB XWUAPOOKCHZ, ankOXONEH, UK Ha pasTBopa Ha
Congo Red He Bnusie Ha ynoTtpe6ara.

MoaroTtoBka
Pa3TBOpr Ha HaTpuMeB XMAPOOKCUA Ce A0CTaBs roToB 3a ynOTpeGa.

AnkaneH pa3TBOp Ha HaTpPWEB Xnopuz ce NpuroTes Ypes aobaesHe Ha 0,4 mL pa3TBop Ha HaTpues
xuapokeua kbM 40 mL pa3TBOp Ha HaTpueB xnopwa, ankoxoneH. CMmecsaiitTe TOYHO npean ynotpeba.
M3nonssaiiTe BeHbX W N3XBBPIIETE.

AnkaneH pa3tsop Ha Congo Red ce npuroTesi Ype3 aobaBsHe Ha 0,4 mL pa3TBop Ha HaTpues
xuapokeuna kM 40 mL pasteop Ha Congo Red. ®untpupaiiTe pa3TBopa v U3non3saiite B paMmkuTe
Ha 15 MUHYTK.

MpeanasHu Mepku

IVD, BK/IIOYEHM B TO3M KOMMNEKT, Ca NpeAHasHayeHu 3a in vitro anarHoctuyHa ynotpeba B
KNMHWMYHa nabopaTtopHa cpeaa. Tesu IVD ca camo 3a npodecnoHanHa ynotpeba ot ksanuduumpax
nepcoHan. C IVD Ha Sigma-Aldrich moxe na pabotu nabopatopeH nepcoHan, KonTo e obyyeH

fia 60paBu C NOTEHLWANHO NH(EKLMO3HK YoBeLLKM 06pasLy, Aa U3Mnon3Ba MUKPOCKOMK 1 APYro
nabopaTopHo 060py/BaHe 1 MMa LIBETOBO Bb3NpUSATUE W 3pUTENHA OCTPOTa, 3a Aa pa3nuyaBsa
uBeToBeTe W Apyru 06eKT! NoA MUKpPOCKOM.

Mpwu 6opaBeHe c nabopaTopHu peareHT TpsibBa Aa ce cnaspaT obuyaiHWTe nNpeanasHu MepKu.
|/|3XB'bpl1ﬂl>’ITe 0oTnaabunTe, KaTo Cna3BaTe BCMYKU MECTHWU, AbpPXaBHWU, NOKaNHN UKW HauMoHanHn
pasnopenbm.

KoHTponHute npeameTHu ctbkna Amyloid TISSUE-TROL™ ca ¢ BkAtoyeHa B napadvH yosellka
TbKaH, CbAbpxalla aMUIouA, U TpsibBa Aa Ce CUUTaT 3a NOTEHLMANHO NH(DEKLIMO3HU.

Mpoueaypa

B3umaHe Ha npoba

HuWKoOI M3BECTEH TECTOB MEeTOoA He MOXe Aa rapaHTupa Hanb/IHO, Y€ KPbBHUTE I'Ip0614 WU TbKaHTa
HAMa Aa npeHecar l/IHd)eKLll/IR. nOpa,ClM TOBa BCUYKU KPBbBHW MPOU3BOAHWN UIN TbKaHHU OGDEBLLM
TpR6Ba Aa ce cuyuTaT 3a NoTeHUnanHo MHdJeKLlMOSHM.

Moxe fa ce u3nonssa BKYEHa B NapaduH TbkaH, huKkcMpaHa B TedHocT Ha Carnoy, abcontoteH
ankoxon, 10% HeyTpaneH 6ydepupaH GopmMannHoB pa3TBoOp WAu pa3TBop Ha Bouin.? Hapexerte
cpesoBe Ha 6 — 12 MUKpOHa. B Mo-TbHKWUTE cpe3oBe MOXe Aa He Ce MoKaxaT Masiku KonnyecTsa
aMUIOUAHM OTNaraHus U HsMa Aa nokassaT ABOMHO byenpeyynBaHe.

3abenexkm

YI'IOTpe6aTa Ha nonsipusanpaHa CBeT/IMHa Ce npenopbyBa CUHO NPU OUEHKa Ha aMUIOUAHN
oTnaraHus. ﬂ,BOﬁHO nbyenpedynBaHe B UBAT Ha 3e/1eHa f6bAKa ce cumnTa 3a CI'IeLLl/IdJM\—IHD 3a
aMmunoungute.

MpoABLIKNTENHOTO UKCMPaHe BbB (GOPMaNnH MOXE Aa HaMaiu WHTEH3UTETa Ha OLBeTABaHe
c Congo Red.®

®dukcmpaHaTa € ankoxosn TbkaH MoXe a popMupa No-UHTEH3UBHO OLBETSIBaHe Ha amunonauTe
B CpaBHeHue ¢ GpukcupaHaTa BbB pOpManmnH TbkaH.”

Mpouenypa

1. [enapaduHusnpaiiTe n xuapatupaiite ¢ AelioHU3MpaHa BoAa.

2. OupeTaBaHe B XeMaTOKCM/IMH pa3TBop Ha Mayer 3a 10 MUHYTH

W/IN B xemaTokcunuH pasteop no Gill N? 3 3a 3 MuHyTH.

M3nnakHeTe noa YewMsaHa BoAa 3a 5 MUHYTH.

MocTaBeTe ankaneH pasTBOp Ha HaTpWeB X10puA 3a 20 MUHYTH.

OuBeTeTe B ankaneH pastsop Ha Congo Red 3a 20 MUHYTK.®

M3nnakHeTe 3 NbTV B abCONIOTEH €TAHON, KAaTO ro CMEHsATE BCEKU MbT.

MpocseTneTe B KCUNEH 1 3aneiite. M3cneasaiite noa MMKPOCKON.

WKPOBDBJIHOBaA npoueaypa

[enapacdvHusunpaiite u xuapatupainTe C AeioHM3NpaHa Boaa.

MocraseTe npeaMeTHUTE CTbka B 40 mL xemaTokcunmH pastsop no Gill N2 3 B nnactmacosa BaHa

KonnuH. Xnabaso nNokpuiiTe BaHaTa C Kanak Wau M3non3saiTe Kanaum ¢ npobuTu B TaX AynKu.

CnoxeTe B MUKpOBb/IHOBa (ypHa npv 800 BaTa 3a 5 ceKyHAM.

M3nnakHeTe aobpe c Tevawa Boja 3a 1 = 2 MUHYTH.

5. TMocTaBeTe npeaMeTHUTE CTbkna B 40 mL ankaneH pa3TBoOp Ha HaTpWEB X/I0pPMA B MiacTMacosa

BaHa KonnuH.

CnoxeTe B MUKpoBb/HOBa ypHa npu 400 BaTa 3a 20 cekyHAMW.

7. TMocTaseTte nNpeAMeTHUTE CTbKNa AMpekTHO B 40 mL ankaneH pa3tsop Ha Congo Red
B nnacTMacosa BaHa KonniuH.

8. CnoxeTte B MMKpOBB/IHOBA (ypHa npu 400 BaTa 3a 30 cekyHau. OctaseTe 3a NHKybauus
3a 5 MUHYTH.

9. M3nnakHeTe Tpy NbTU B aBCONIOTEH €TAHON, KATO ro CMEHATE BCEKW MbT.

10. T[poceeTneTe B KCUMEH U 3aneiTe. M3cneasaiTe noa MUKPOCKONM.
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Pa6oTHM xapaKTepucTukm

LleneBa cTpykTypa Pesynrar ot ouBeTsBaHe
Avunons, YepBeHo 40 PO30BO-YepPBEHO
slapa CWHbO

EnactuuyHmn BnakHa Mo-cBeTNo YepBeHo

KoraTo ce HabnogaBa noj nonsipusvpaH MUKpOCKOMN, aMUnouabT nokassa ABOMHO SbyernpeyynsaHe
C UBAT Ha 3eneHa sbbnka.

Axo HabnofaBaHuTe pesynTaTi ce pasnnyasaT OT OYaKBaHUTE, MO, CBbPXETE Ce C OTAena no
TexHuyecko obcnyxsaHe Ha Sigma-Aldrich 3a cbaeiicteue.

xapaKTeleCTVIKVI Ha aHAJIMTUHYHOTO AeﬁCTBMe

Pe3ynTaTuTe 3a aHaNMTUYHOTO AEMCTBME 3a AafieHUTe TECTOBE, NMPOBEAEHU BbPXY BCUUKM LieNieBn
CTPYKTYpM, notebpxaasaT 100% 4yBCTBUTENHOCT, CNeunMdUYHOCT U NOBTOPSIEMOCT.

KaTt. N2 OonucaHue Ha Len Cneuwm- YyBcTBU- Cneum- YyscTBK-
npoaykra ¢duYHOCT TenHocT B ¢huyHoOCT TenHoct
B paMKuTe  paMkuTe Mexay Mexay
Ha aHa- Ha aHa- aHanu3uTe aHanusuTe
nusa nusa
Pa3TtBOp Ha
HT601 HaTpueB xnopua, Amunoung 3073 3073 3013 30T3
ankoxoneH
Enactuuxn
BnakHa 30T3 3073 3or3 3013
Pa3TBop Ha
HT602 HaTpues MonapHocT 3013 3013 3or3 3o0T3
Xnapokcna
Pa3TBOp Ha
HT603 Congo Red Amunoung 3073 3073 3073 3073
Enactuunn
BnakHa 30T3 3073 3or3 3o0T3

Mpeaynpe)xaeHUsa U ONacHOCTH

HanpaseTe cnpaska ¢ MHOOPMaALMOHHMS NNCT 3a 6€30NacHOCT 1 eTUKETUPAHETO Ha NpoayKTa
3a aKTyanusmpaHa uHgopmaLms 3a puUck, onacHoCT uan 6e3onacHocT.

HT60:

<

g

H225: CunHo 3anannMmMm TeYHOCT 1 napw.

H290: Moxe aa 6bAe KOPO3UBHO 3a MeTanuTe.
H315: MNpeaussBukBa Apa3HeHe Ha KoxaTa.

H319: MpeausBukBa CEPUO3HO Apa3HEHe Ha ounTe.

H350: Moxe aa NpuyvHN pak.
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P202: He n3nonssaiiTe, npean Aa cTe nNpoyenu u pasbpanu BCUYKKM NpeanasHu Mepkn
3a 6e3onacHocT.

P210: [la ce nasu OT TOM/IMHA, HAropeLleHn NOBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT NNaMbk
M ApYTV U3TOYHMLM Ha 3anansaHe. TIOTIOHOMYLEHETO 3abpaHeHo.

P233: CbabT Aa ce CbXpaHsiBa MIbTHO 3aTBOPEH.

P303 + P361 + P353: MPN KOHTAKT C KOXATA (unu kocaTa): HesabaBHo cBaneTte LSN0TO
3amMbpceHo obnekno. ObneiiTe Koxara C BoAa.

P305 + P351 + P338: MPU KOHTAKT C OYUTE: MpomuBaiite BHUMaATENHO C BOAA B NPOABLIIKEHNE
Ha HAKONIKO MUHYTWU. CBaneTte KOHTaKTHUTE newy, ako MMa Taknea 1 AOKOJIKOTO TOBa €
Bb3MOXHO. [pOAbIXETE C N3MNaKBaHeTo.

P308 + P313: MPU aBHa nan npesnonaraema ekcnosnuus: Morbpcete MeanLMHCKN
cbBeT/nomoduy.

Ako No BpeMe Ha u3noJsi3aBaHe WaKM B pe3ynTaT Ha ynotpeba Ha ToBa usaenue
Bb3HUKHE Cepuo3eH MHLUMAEHT, MOJA, AOK/aABaliTe Ha NpousBoAUTeNsa U/UNm Ha
Heros ynbJ/IHOMOLLEH NpeACTaBUTEJ/l, KAKTO U HA CbOTBETHUSA HaLlMOHAJIEH OpraH.

ﬂedJVIHVILWIVI Ha CUMBOJIUTE
CumBonu, kakTo ca aeduHupann 8 EN ISO 15223-1:2021

“ MpoussoanTen KatanoxeH Homep

[E BvbkTe MHCTpyKLMUTE 3a ynoTpeba Koa Ha naptuaa
YnbHOMOLLEH NpeacTaBuTen [leknapauus 3a CboTBeTCTBUE
B EBponeiickarta o6LHocT/ c € Ha EBponeiickus cbio3
EBponeiickus cbio3 (neduHupaHa B IVDR 2017/746)
MeaunumHcko nsgenue 3a in vitro
g [laTa Ha CpoK Ha rogHoCT AMarHoCTMKa
/l’ TemnepaTypHa rpaHuua A BHumaHune
@ [laTa Ha Npou3BOACTBO @ BHocuten

YKasBa ynbiHOMOLEHUs!
npeactasuten B LUseiiuapus

PedepeHuun

1. Selected Histochemical and Histopathological Methods. Edited by SW Thompson,
Charles C. Thomas, Springdfield (IL), 1966, pp 402-405

2. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed. Mosby,
St. Louis (MO), 1980, pp 177-178

3. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986

4. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983

5. Valle S: Special stains in microwave oven. J Histotechnol 9:237, 1986

6. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition, Bancroft JD, Gamble M, Editors
Churchill Livingstone, New York (NY), 2002, p 311

7. Humanson’s Animal Tissue Techniques, 5th Edition, Presnell JK and Schreibman MP,
Editors The John Hopkins University Press, Baltimore (MD), 1997, p 270

UHdpopmaumna 3a KOHTaAKT

3a fa HanpaBuWTe Nopbyka, MOssi, noceTeTe Halwus yebcallT Ha aapec SigmaAldrich.com. 3a TexHuyecko
obcnyxBaHe, MOJIsi, MoceTeTe CTpaHMLaTa 3a TEXHUYECKO 06C/yXBaHe Ha Hawwus ye6caiT Ha aapec

SigmaAldrich.com/techservice.

XpoHonorus Ha peaakuumure

Pen. 4.0 2016,
Pen. 5.0 2022r.
Pes. 6.0 2022r.

MpexsBbpeHo Ha HOB WabnoH ¢ Tekyllo 6paHanpaHe. MocoyeHo 3a NpodecnoHanHa
ynoTtpeba npu npeAHasHayeHne 1 NpeanasHi Mepku. NpeMecTeHo TBbpAEHWe 3a
MOMOLLHO CPeACTBO 3a AMarHoCTULMpaHe KbM NpeaHasHaveHneTo. PejakTvpaHa
npeaABuaeHa ynotpeba, 3a Ja ce npuBeae B CbOTBETCTBME C HacokuTe 3a IVDR.
AKTyanuaupaH MHGOpMaLMOHEH IUCT 3a 6€30MacHOCT Ha MaTepuanuTe KbM
MHHOPMALMOHHMS NCT 3a 6e30nacHOCT. AKTyannsnpaHa MHOpMaLmsa 3a KOHTaKT.
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LietoSanas pamaciba

Amiloida iekrasotajs, Kongo
sarkanais
Procedidra Nr. HT60

MRRCK
C€

Paredzetais lietojums

Amiloida iekrasotajs, Kongo sarkanais, ir paredzéts amiloida histologiskai krasosanai audu sekcijas.
Tiek nodrosinata gan standarta proceddra, gan mikrovilpu procedara. Amiloida iekrasotaja, Kongo
sarkana, reagenti ir paredzéti "in vitro diagnostikai”. Tikai profesionalai lietoSanai. Ar So manualo,
kvalitativo procediru iegitie dati kalpo tikai ka paliglidzeklis amiloidozes diagnosticésanai cilvéku
paraugos, un tie ir japarskata kopa ar citiem kliniskas diagnostikas testiem vai informaciju.

Amiloids, neparasts imunologisku trauc&jumu olbaltumvielas produkts, uzkrajas starp saistaudu
parenhimatozajam $tnam, izraisot amiloidozi. Amiloidu audos var noteikt ar Kongo sarkano,
metahromatisku anjonu krasvielu. Sakotngjas metodes, kuras izmantoja Kongo sarkano krasu, prasija
krasotu griezumu parbaudi ar polarizéjoso mikroskopu.! Puhtlera modifikacija, uz kuras balstas Sigma-
Aldrich procediira, pastiprina Kongo sarkano iekrasojumu, iepriek$ apstradajot audus ar sarmainu
natrija hlorida skidumu.? Péc tam sekciju novérté ar gaismas mikroskopu vai polariz&joso mikroskopu.

Ieklauta amiloida iekrasosanas metode atrai iekrasosanai mikrovilnu krasnis.>-

Reagenti
Natrija hlorida $kidums, spirtu satuross (kat. Nr. HT601-500ML)
SD 3A spirts, 80 %, piesatinats ar natrija hloridu

Natrija hidroksida Skidums (kat. Nr. HT602-12ML)

Natrija hidroksids, 1 % (0,25 mol/L). Bridinajums! Izraisa adas kairindjumu. Izraisa nopietnu acu
kairinajumu. SASKARE AR ACIM: uzmanigi izskalot ar Gdeni vairakas mindtes. Iznemt kontaktlécas,
ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

Kongo sarkana skidums (kat. Nr. HT603-500ML)
Kongo sarkanais (sertificéts), 0,2 %, C.I. 22120, SD 3A spirta, 80 % piesatinats ar natrija hloridu.

Speciali nepiecieSamie, bet komplekta neiek|autie materiali

e Pozitivas kontroles priek$Smetstiklini, piemé&ram, Amyloid TISSUE-TROL™ (kat. Nr. TTR002),
jaieklauj katra test&sanas cikla.

e Mayer hematoksilina Skidums vai Gila hematoksilina Skidums Nr. 3

e Ksilols vai ksilola aizvietotajs

e Etanols, absoldts

Tikai procedirai mikrovilnu krasni

e Mikrovilnu krasns

e Iekrasosanas trauki (kat. Nr. S5641)

Papildu aprikojums

* Mikroskops vai polarizéjosais mikroskops

Uzglabasana un stabilitate

Amiloida iekrasotaja, Kongo sarkana reagenti jauzglaba istabas temperatira (18-26 °C).

Kongo sarkanais skidums un natrija hlorida skidums, spirtus atuross, ir stabili lidz deriguma

termina beigam, kas noradits uz etiketém.

Natrija hidroksida skiduma molaritati var parbaudit titréjot.

Nogulsnes natrija hidroksida skiduma, spirta Skiduma vai Kongo sarkana $kiduma neietekmé lietosanu.

Sagatavosana
Na&trija hidroksida skidums ir gatavs lietosanai.

Sarmaina natrija hlorida Skidumu sagatavo, pievienojot 0,4 mL natrija hidroksida skiduma 40 mL
natrija hlorida spirta skidumam. Sajauciet tiesi pirms lietoSanas. Izmantojiet vienreiz un izmetiet.

Sarmaino Kongo sarkana $kidumu sagatavo, pievienojot 0,4 mL natrija hidroksida skiduma 40 mL
Kongo sarkana skiduma. Filtr&jiet Skidumu un izlietojiet 15 mindsu laika.

Piesardzibas pasakumi

§ajé komplekta ieklautas IVD ir paredzéts lietot in vitro diagnostikai kliniskas laboratorijas vidé. Sis
1VD ir paredzétas profesionalai lietosanai un tikai kvalificétam personalam. Sigma-Aldrich IVD drikst
lietot laboratorijas darbinieki, kas apmaciti rikoties ar varbitéji infekcioziem cilvéku paraugiem,
lietot mikroskopus un citu laboratorijas aprikojumu, un kuriem ir atbilsto$a krasu uztvere un redzes
asums, lai spétu atskirt krasas un citus objektus mikroskopa.

Rikojoties ar laboratorijas reagentiem, ir jaievéro standarta piesardzibas pasakumi. Utiliz&jiet
atkritumus saskana ar viet&jiem, Stata, provinces vai valsts noteikumiem.

Amyloid TISSUE-TROL™ kontroles priekSmetstiklini ir parafing iestradati cilvéka audi, kas satur
amiloidu, un tie jauzskata par potenciali infekcioziem.

Procedura

Paraugu nemsana

Nav zinama neviena metode, kas sniegtu pilnigu parliecibu, ka ar asins paraugiem vai audiem netiks
parnestas infekcijas. Tapéc visus asins produktus vai audu paraugus jauzskata par potenciali infekcioziem.

Var izmantot parafina iestradatus audus, kas fikséti Carnoy Skidruma, absolGtaja spirta, formalina
Skiduma, 10 % neitrala buferskiduma vai Buéna $kiduma.? Sagrieziet sekcijas 6-12 mikronu
biezuma. Planakas dalas var neparadities neliels amiloida nogul$pu daudzums, un tam nebis
dubultlausanas.

Piezimes

Lai novértétu amiloida nogulsnes, loti ieteicams izmantot polarizétu gaismu. Tiek uzskatits, ka
amiloidam raksturiga abolu zala dubultlausana.

Ilgstosa fiksacija formalina var samazinat Kongo sarkana iekrasosanas intensitati.

Ar spirtu fikséti audi var radit intensivaku amiloida krasojumu, salidzinot ar formalina fiksétiem audiem.”

Procedura

1. Deparafingjiet un samitriniet ar dejonizétu tdeni.

2. Krasojiet Mayer hematoksilina $kiduma 10 minites

VAI Gila hematoksilina skiduma Nr. 3, 3 minates.

Skalojiet krana GdenT 5 minutes.

Ievietojiet sdrmaina natrija hlorida skiduma uz 20 minatém.
Krasojiet sarmaina Kongo sarkana $kiduma 20 mindtes.?
Skalojiet 3 reizes tira absolita etanola.

Notiriet ksilola un fiksé&jiet. Apskatiet mikroskopiski.

Procedira mikrovilnu krasni

1. Deparafingjiet un samitriniet ar dejonizétu tdeni.

2. levietojiet priekSmetstiklinus 40 mL Gila hematoksilina skiduma Nr. 3, kas iepildits plastmasas
Koplina trauka. Valigi nosedziet trauku ar vaku vai izmantojiet vakus, kuros izurbti caurumi.

3. Apstradajiet mikrovilpu krasni ar 800 vatu jaudu 5 sekundes.

ROpigi noskalojiet tekosa Gdeni 1-2 minites.

5. Ievietojiet priekSmetstiklinus 40 mL sarmaind natrija hlorida $kiduma, kas atrodas plastmasas
Koplina trauka.

6. Apstradajiet mikrovilnu krasni ar 400 vatu jaudu 20 sekundes.

7. levietojiet priekSmetstiklinus tie$i 40 mL sdrmainad Kongo sarkana skiduma, kas atrodas
plastmasas Koplina trauka.

8. Apstradajiet mikrovilnu krasni ar 400 vatu jaudu 30 sekundes. Atstajiet inkubéties
5 mindites.

9. Skalojiet tris reizes tira absoldta etanola.

10. Notiriet ksilola un fiks&jiet. Apskatiet mikroskopiski.

Veiktspéjas raksturlielumi

Nowuhsuw

»

Mérka struktiira Iekraso$anas rezultats
Amiloids Sarkans lidz roza-sarkans
Kodoli Zils

Elastigas skiedras Gaisaks sarkans

Parbaudot ar polarizacijas mikroskopu, amiloids uzrada abolu zalu dubultlausanu.
Ja novérotie rezultati atskiras no gaidamajiem rezultatiem, |Gdzu, sazinieties ar Sigma-Aldrich
Tehniska atbalsta dienestu, lai sanemtu palidzibu.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

Analitiskas veiktspé&jas rezultati minétajos testos, kas veikti ar visam mérka struktlram, apstiprina
100% jutibu, specifiskumu un atkartojamibu.

Kat. Nr. Produkta Mérkis Speci- Jutiba Starpanali- Starpanali-
apraksts fiskums analizes  Zu specifis-  Zu jutiba
analizes laika kums
laika

HT601 Natrija hlorida

spirta &idums Amiloids 3no3 3no3 3no3 3no3

Elastins 3no3 3no3 3no3 3no3

HTeo2 ~ Natrija hidroksida vy)\oiste 3003 3n03 3n03 3n03
Skidums

HT603  FOMDEIANS  Amioids 3o 3 3n03 3n03 3n03

Elastins 3no3 3no3 3no3 3n03

Bridinajumi un riski
Jaunako informaciju par riskiem, bistamibu vai droSumu skatiet Drosibas datu lapa un produkta
mark&juma.

HT60:

S O

H225: Ipasi viegli uzliesmojoss $kidrums un tvaiki.

H290: Var kodigi iedarboties uz metaliem.

H315: Izraisa adas kairinajumu.

H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

H350: Var izraisit vézi.

P202: Neizmantot pirms nav izlasiti un saprasti visi piesardzibas pasakumi.

P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns un citiem aizdeg$anas
avotiem. Nesmékét.

P233: Tvertni stingri noslégt.

P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): nekavéjoties novilkt visu piesarnoto
apgérbu. Noskalot adu ar tdeni.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: uzmanigi izskalot ar Gdeni vairdkas minites. Izpemt
kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

P308 + P313: Ja saskaras vai saistits ar: lUdziet palidzibu medikiem.

Ja $is ierices lietosanas laika vai tas lietosanas rezultata ir noticis nopietns
incidents, lidzu, zinojiet par to raZotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim,
ka ari kompetentajai iestadei jusu valsti.
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Simbolu definicijas
Simboli atbilst definicijam standarta EN ISO 15223-1:2021

il reotas

Kataloga numurs

Skatit lietosanas instrukciju Partijas kods

Eiropas Savienibas atbilstibas
deklaracija (definéta IVDR

N
m

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba 2017/746)
2 - . Mediciniska ierice in vitro
Deriguma termin$ diagnostikai
,Y Temperatiras ierobezojums A Uzmanibu!
@ Izgatavosanas datums % Importétajs

Norada pilnvaroto parstavi Sveicé

Atsauces
1. Selected Histochemical and Histopathological Methods. Edited by SW Thompson, Charles C.
Thomas, Springfield (IL), 1966, pp 402-405
2. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed. Mosby,
St. Louis (MO), 1980, pp 177-178
3. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986
4. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983
5. Valle S: Special stains in microwave oven. J Histotechnol 9:237, 1986
6. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition, Bancroft JD, Gamble M, Editors
Churchill Livingstone, New York (NY), 2002, p 311
7. Humanson’s Animal Tissue Techniques, 5th Edition, Presnell JK and Schreibman MP, Editors The
John Hopkins University Press, Baltimore (MD), 1997, p 270

Kontaktinformacija

Lai veiktu pas@tijumu, apmekl&jiet mlsu timek|vietni SigmaAldrich.com. Lai sazinatos ar
Tehniska atbalsta dienestu, apmekl&jiet tehniska atbalsta dienesta lapu masu timek|vietné
SigmaAldrich.com/techservice.

Parskatito versiju vésture

Vers. 4.0 2016

Vers. 5.0 2022

Vers. 6.0 2022
Pareja uz jaunu veidni ar pasreiz&jo zimola identitati. Sadala ar paredzéto lietojumu
un piesardzibas pasakumiem noradita profesionala lietosana. Norade par paliglidzekli
diagnostika parvietota uz sadalu par paredzéto lietojumu. Parskatits paredzétais
lietojums, lai to pieskanotu IVDR vadlinijam. Termins “Materialu drosibas datu
lapa” mainits uz “Drosibas datu lapa”. Atjauninata kontaktinformacija. Svitrots
noradijums paraugu nemsana ievérot CLSI. Svitrots EN 980 un aizstats ar standartu
EN ISO 15223-1:2021 attieciba uz simboliem. Pievienota kontaktinformacija zinosanai
par nevélamiem notikumiem. Atjauninatas literatOras atsauces. Pievienota tabula ar
parskatito izdevumu vésturi. Pievienota sadaja “Bridinajumi un riski”.

Vers. 7.0 2025

Parskatita informacija par paredzéto lietojumu. Pievienota CH-REP informacija.

Sigma-Aldrich, Inc.,
3050 Spruce Street,

St. Louis, MO 63103 USA

an affiliate of Merck KGaA,

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Switzerland

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 % 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany
Sigma - Aldrich

Chemie GmbH

IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Inicialis M, TISSUE-TROL un Sigma-Aldrich ir pre¢u zimes, kas pieder uzpémumam Merck KGaA, Darmstaté,
Vacija, vai ta saistitajiem uznémumiem. Visas paréjas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem. Sikaka

informacija par pre¢u zimém sniegta publiski pieejamos avotos.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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


http://SigmaAldrich.com/techservice

7.0 red., 91907-LS, 2025

Sigma-Aldrich.

Naudojimo instrukcija

Amiloido dazymo reagentai,
Kongo raudonis
Proceduros Nr. HT60

Ce MRRCK

Paskirtis

Amiloido dazymo reagentai, Kongo raudonis, skirti amiloidui audiniy, pjaviuose histologiskai dazyti.
Pateikiama ir standarting, ir mikrobangy krosnelés proceddra. Amiloido dazymo reagentai, Kongo
raudonis, skirti in vitro diagnostikai. Tik profesionaliam naudojimui. Duomenys, gauti atlikus $ig rankine,
kokybine procediira, naudojami tik kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant amiloidoze zmogaus

Amiloidas, nenormalus baltyminis imunologinio sutrikimo produktas, kaupiasi tarp jungiamojo
audinio parenchimatiniy lasteliy ir sukelia amiloidoze. Amiloidg audiniuose galima aptikti
naudojant metachromatinj anijoninj daziklj - Kongo raudonj. Taikant pirmuosius metodus,
kuriuose naudojamas Kongo raudonis, nudazytus pjdvius reikéjo tirti poliarizuojanéiu mikroskopu.!
Taikant Puchtler modifikacija, kuria pagrista ,Sigma-Aldrich" procedira, dazymas Kongo raudoniu
sustiprinamas prie$ tai audinj apdorojant Sarminiu natrio chlorido tirpalu.? Tada pjlvis vertinamas
Sviesiniu arba poliarizuojanciu mikroskopu.

Pateikiamas amiloido daZzymo metodas, skirtas greitam dazymui mikrobangy krosnelése.>s

Reagentai

Natrio chlorido tirpalas, alkoholinis (kat. Nr. HT601-500ML)
SD 3A alkoholis, 80 %, prisotintas natrio chloridu

Natrio hidroksido tirpalas (kat. Nr. HT602-12ML)

Natrio hidroksidas, 1 % (0,25 mol/l). Ispéjimas. Dirgina odq. Smarkiai dirgina akis. PATEKUS [
AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu
lengvai galima tai padaryti. Toliau skalauti.

Kongo raudonio tirpalas (kat. Nr. HT603-500ML)

Kongo raudonis (sertifikuotas), 0,2 %, C.I. 22120, SD 3A alkoholyje, 80 % prisotintas natrio chloridu.

Reikalingos, bet nepateikiamos specialios medziagos

« Teigiamos kontrolés stikleliai, pvz., amloido TISSUE-TROL™ (kat. Nr. TTR002) turéty bati
naudojami kiekviename tyrime.

e Mayer hematoksilino tirpalas arba hematoksilino tirpalas, Gill Nr. 3

e Ksilenas arba ksileno pakaitalas

e Etanolis, absoliutus

Tik procedirai mikrobangy krosneléje

e Mikrobangy krosnelé

e Dazymo indai (Kat. Nr. S5641)

Papildoma jranga

e Mikroskopas arba poliarizuojantis mikroskopas

Laikymas ir stabilumas

Amiloido daZiklio, Kongo raudonio reagentai turéty bati laikomi kambario temperatiroje

(18-26 °C). Kongo raudonio tirpalas ir natrio chlorido alkoholinis tirpalas yra stabilUs iki etiketéje

nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Natrio hidroksido tirpalo molisSkuma galima patikrinti titruojant.

Natrio hidroksido tirpale, alkoholiniame arba Kongo raudonio tirpale esancios nuosédos neturi jtakos
naudojimui.

Pasiruosimas
Natrio hidroksido tirpalas tiekiamas paruostas naudoti.
Sarminio natrio chlorido tirpalas ruodiamas ipilant 0,4 ml natrio hidroksido tirpalo |

40 ml alkoholinio natrio chlorido tirpalo. ISmaiSykite pries naudojima. Naudokite tik viena kartg ir
iSmeskite.

Sarminis Kongo raudonio tirpalas ruosiamas jpilant 0,4 ml natrio hidroksido tirpalo | 40 ml Kongo
raudonio tirpalo. Filtruokite tirpalg ir sunaudokite per 15 minudiy.

Atsargumo priemoneés

Siame rinkinyje esancios IVD medziagos yra skirtos in vitro diagnostikai klinikinés laboratorijos
aplinkoje. Sios IVD skirtos naudoti tik kvalifikuotam personalui. Sigma-Aldrich IVD medziagas gali
naudoti laboratorijos darbuotojai, kurie yra iSmokyti dirbti su Zmoniy méginiais, kurie gali bati
uzkrec¢iami, naudoti mikroskopus ir kitg laboratorine jranga bei turi spalvy suvokima ir regéjimo
astruma, kad galéty atskirti spalvas ir kitus objektus mikroskopu.

Dirbant su laboratoriniais reagentais reikia laikytis jprasty atsargumo priemoniy. ISmeskite atliekas
laikydamiesi visy vietiniy, valstijos, provincijos ar nacionaliniy taisykliy.

Amiloido TISSUE-TROL™ kontroliniai stikleliai yra parafine jlieti Zmogaus audiniai, kuriuose yra
tinklinio audinio, ir jie turéty bati laikomi potencialiai uzkre¢iamomis medziagomis.

Procediira
Méginio paémimas
Joks zinomas tyrimo metodas negali visiSkai uztikrinti, kad kraujo méginiai ar audiniai

neperduos infekcijos. Todél visi kraujo dariniai ar audiniy méginiai turéty bati laikomi potencialiai
uzkreciamais.

Galima naudoti parafine jlieta audinj, fiksuota Carnoy skystyje, absoliu¢iame alkoholyje, formalino tirpale,
10 % neutraliame buferiniame tirpale arba Bouin tirpale.? Nupjaukite 6-12 mikrony pjlvius. Plonesniuose
pjaviuose gali nesimatyti nedideliy amiloido sankaupy ir juose nepasireiks dvejopas |Gzimas.

Pastabos

Vertinant amiloido sankaupas labai rekomenduojama naudoti poliarizuotg $viesg. Obuoliy zalumo
dvejopas lizimas laikomas badingu amiloidui.

Dél ilgalaikio fiksavimo formaline gali sumazéti Kongo raudonio dazymo intensyvumas.®

Alkoholiu fiksuotame audinyje amiloidas gali blti dazomas intensyviau nei formalinu fiksuotame
audinyje.”

Procedura

1. Deparafinizuokite ir drékinkite pjtvius dejonizuotu vandeniu.
2. Dazykite Mayer hematoksilino tirpale 10 minuéiy

ARBA hematoksilino tirpale, Gill Nr. 3, 3 minutes.
Skalaukite vandeniu i$ ¢iaupo 5 minutes.

Idékite | Sarminj natrio chlorido tirpalg 20 minudiy.
Dazykite Sarminiame Kongo raudonio tirpale 20 minuéiy.®
Nuskalaukite absoliuciu etanoliu, ji pakeisdami 3 kartus.

. I8valykite ksilenu ir uzfiksuokite. ApZzidrékite mikroskopu.
ikrobangy krosnelés procediira

Deparafinizuokite ir drékinkite pjavius dejonizuotu vandeniu.

Idékite stiklelius | 40 ml hematoksilino tirpalg, Gill Nr. 3, esancio plastikiniame Coplin indelyje.
Uzdenkite indelj dangteliu (neuzspausdami) arba naudokite dangtelius su skylutémis.

5 sekundziy laikykite 800 vaty mikrobangy krosneléje.

Gerai nuskalaukite vandeniu i$ ¢iaupo 1-2 minutes.

1dékite stiklelius { 40 ml Sarminio natrio chlorido tirpalo, esancio plastikiniame Coplin indelyje.
20 sekundziy laikykite 400 vaty mikrobangy krosneléje.

1dékite stiklelius tiesiai { 40 ml S$arminio Kongo raudonio tirpalo, esancio plastikiniame Coplin
indelyje.

8. 30 sekundziy laikykite 400 vaty mikrobangy krosneléje. Leiskite inkubuoti 5 minutes.

9. Nuskalaukite absoliu¢iu etanoliu, ji pakeisdami tris kartus.

10. ISvalykite ksilenu ir uzfiksuokite. ApZitrékite mikroskopu.

Veikimo charakteristikos

ve 2 N0

Nowu,sw

Tiksliné struktura Dazymo rezultatas
Amiloidas Nuo raudonos iki rausvai raudonos
Branduoliai Mélyna

Elastiniai pluostai

Sviesiai raudona

Tiriant poliarizuojanciu mikroskopu, amiloidui bidingas obuoliy Zalumo dvejopas lGzimas.
Jei pastebéti rezultatai skiriasi nuo laukiamy rezultaty, kreipkités pagalbos | ,Sigma-Aldrich*
technine tarnyba.

Analitinio veikimo charakteristikos

Pateikty tyrimy, atlikty su visomis tikslinémis struktdromis, analitinio efektyvumo rezultatai
patvirtina 100 % jautruma, specifiSkuma ir pakartojamuma.

Kat. Nr.  Produkto Tikslas Tyrimo Jautrumas SpecifiSkumas Jautrumas
aprasymas specifiSkumas tyrimo metu tarp tyrimy tarp tyrimy
Natrio
chlorido . P iy v iy
HT601 tirpalas, Amiloidas 3i83 3i83 3i83 3i83
alkoholinis
Elastiniai oy oy iy iy
audiniai 3is3 3is3 3is3 3is3
Natrio
HT602 hidroksido ~ MoliSkumas 3i83 3i83 3i83 3i83
tirpalas
Kongo
HT603 raudonio Amiloidas 3i§3 3i§3 3i§3 3i83
tirpalas
Elastiniai 3083 3083 383 3883
audiniai

Ispéjimai ir pavojai
Atnaujintq rizikos, pavojaus ar saugos informacijq rasite saugos duomeny lape ir gaminio etiketéje.

HT60:

H225: Labai degls skystis ir garai.

H290: Gali ésdinti metalus.

H315: Dirgina oda.

H319: Smarkiai dirgina akis.

H350: Gali sukelti vézj.

P202: Nenaudokite, kol neperskaitéte ir nesupratote visy saugos priemoniy.

P210: Laikyti atokiau nuo karscio, karsty pavirsiy, kibirksciy, atviros liepsnos ir kity uzdegimo
Saltiniy. NerGkyti.

P233: Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

P303 + P361 + P353: Patekus ANT ODOS (arba plauky): nedelsiant nuvilkti visus uzterstus
drabuzius. Nuplaukite oda vandeniu.

P305 + P351 + P338: PATEKUS I AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. Isimti
kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau skalauti.

P308 + P313: Esant salyCiui arba jeigu numanomas salytis: Kreiptis | gydytoja.
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Jei naudojant $j jrenginj arba dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo nacionalinei institucijai.

. v

Simboliy apibrézimai
Simboliai, kaip apibrézta EN ISO 15223-1:2021

u Gamintojas -
[LoT]

Zr. naudojimo instrukcijas -

Katalogo numeris

Partijos kodas

Igaliotasis atstovas

(I
Europos Bendrijoje /

-

A

il

Europos Sajungos
atitikties deklaracija
(apibrézta IVDR 2017/746)

)

Europos Sajungoje

LOT

€

Galiojimo data
®

In vitro diagnostikos medicinos

priemoné
Temperatiros riba Atsargiai
Pagaminimo data Importuotojas

Nurodo jgaliotajj atstova
E Sveicarijoje

Saltiniai

1. Selected Histochemical and Histopathological Methods. Edited by SW Thompson,
Charles C. Thomas, Springfield (IL), 1966, pp 402-405

2. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak,
2nd ed. Mosby, St. Louis (MO), 1980, pp 177-178

3. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986

4. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983

5. Valle S: Special stains in microwave oven. ] Histotechnol 9:237, 1986

6. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition, Bancroft JD, Gamble M,
Editors Churchill Livingstone, New York (NY), 2002, p 311

7. Humanson’s Animal Tissue Techniques, 5th Edition, Presnell JK and Schreibman MP,
Editors The John Hopkins University Press, Baltimore (MD), 1997, p 270

Kontaktiné informacija

Norédami pateikti uzsakyma, apsilankykite misy svetainéje SigmaAldrich.com. Dél techninés priezidros
apsilankykite techninés priezitros puslapyje masy svetainéje SigmaAldrich.com/techservice.

Perziiiry istorija

4.0 red. 2016
5.0 red. 2022
6.0 red. 2022

Perkelta | nauja $ablona su dabartiniu prekés Zenklu. Skirta profesionaliam

naudojimui pagal paskirtj ir taikomas atsargumo priemones. Pagalbiné priemoné
perkelta | diagnozés iSrasa pagal paskirtj. Perzitréta paskirtis, siekiant suderinti su
IVDR gairémis. Atnaujintas medziagos saugos duomeny lapas | saugos duomeny

lapa. Atnaujinta kontaktiné informacija. Pasalintas nurodymas laikytis CLSI dél

meéginiy paémimo. I§imtas EN 980 ir pakeistas | EN ISO 15223-1:2021 simboliams.
Pridéta nepageidaujamo jvykio kontaktiné informacija. Atnaujintos literatliros nuorodos.
Pridéta perzidry istorijos lentelé. Pridéti jspé&jimai ir pavojai.

7.0 red. 2025

Perzilirétas numatytosios paskirties pareiSkimas. Pridéta atstovo éveicarijoje
informacija.

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

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

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich

Laurenzenvorstadt 61 % Chemie GmbH

5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland

CH-9470 Buchs

Inicialas ,M", ,TISSUE-TROL" ir ,Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmétatas, Vokietija arba jos filialy prekeés
Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé. ISsamig informacijq apie prekiy zenklus

galima rasti viesai prieinamuose iStekliuose.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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


http://SigmaAldrich.com/techservice

Rev. 7.0, 91907-LS, 2025
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Navod na pouZitie

Amyloidoveé farbivo, Kongo Cervena
Postup ¢. HT60

MRRCK

q3

Urcené pouzitie

Amyloidové farbivo, Kongo ¢ervena, sa pouziva na histologické farbenie amyloidu v rezoch tkaniva.
K dispozicii je Sstandardny postup aj mikrovinny postup. Reagencie amyloidového farbiva, Kongo
ervend st uréené na ,diagnostické pouZitie in vitro®. Len na odborné pouzitie. Udaje ziskané z tohto
manualneho, kvalitativneho postupu sluzia len ako pomdcka pri diagnostike amyloidézy u ludi a mali
by sa preskimat v spojeni s inymi klinickymi diagnostickymi testami alebo informaciami.

Amyloid, abnormalny proteinovy produkt imunologickej poruchy, sa hromadi medzi
parenchymatdznymi bunkami spojivového tkaniva, ¢o vedie k amyloidéze. Amyloid mozno v tkanive
detegovat pomocou Kongo &ervenej, metachromatického aniénového farbiva. Pévodné metddy
vyuzivajlice Kongo &ervenu vyzadovali skimanie zafarbenych rezov polariza¢nym mikroskopom.!
Puchtlerova modifikacia, na ktorej je zaloZzeny postup Sigma-Aldrich, zintenziviiuje farbenie Kongo
cervenou predbeznou Upravou tkaniva alkalickym roztokom chloridu sodného.? Rez sa potom
hodnoti svetelnym alebo polarizaénym mikroskopom.

Sucastou je technika amyloidového farbenia na rychle farbenie v mikrovinnych rarach.3

Reagencie

Roztok chloridu sodného, alkoholovy (kat. ¢. HT601-500ML)
SD 3A alkohol, 80 %, nasyteny chloridom sodnym

Roztok hydroxidu sodného (kat. ¢. HT602-12ML)

Hydroxid sodny, 1 % (0,25 mol/l). Vystraha. Drazdi kozu. Spdsobuje vazne podrazdenie oéi.

PO ZASIAHNUTI OCf: Opatrne niekolko mindt oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné $oovky
a ak je to mozné, odstrarite ich. PokracCujte vo vyplachovani.

Roztok Kongo ¢ervenej (kat. ¢. HT603-500ML)
Kongo cervena (certifikovana), 0,2 %, C.I. 22120, v SD 3A alkohole, 80 %, nasyteny chloridom sodnym.

Potrebné $pecidlne materidly, ktoré vSak nie su stcastou balenia

o Pozitivne kontrolné skli¢ka, ako napriklad amyloidové TISSUE-TROL™ (kat. ¢. TTR002),
majl byt si¢astou kazdého cyklu

e Mayerov roztok hematoxylinu alebo roztok hematoxylinu, Gill ¢. 3

e Xylén alebo ndhrada xylénu

« Etanol, absolutny

Iba pre mikrovinny postup

¢ Mikrovinna rura

e Farbiace nadobky (kat. ¢. S5641)

Dodatocné zariadenia

* Mikroskop alebo polarizacny mikroskop

Skladovanie a stabilita

Reagencie amyloidového farbiva, Kongo ¢ervena by sa mali skladovat pri izbovej teplote
(18 - 26 °C). Roztok Kongo ¢ervenej a roztok chloridu sodného, alkoholovy, su stabilné
do datumu exspiracie uvedeného na etiketéach.

Molaritu roztoku hydroxidu sodného moZno overit titraciou.

Pritomnost zrazeniny v roztoku hydroxidu sodného, alkoholovom alebo roztoku Kongo ervenej
nema vplyv na pouZitie.

Priprava
Roztok hydroxidu sodného sa dodéva pripraveny na pouZitie.

Alkalicky roztok chloridu sodného sa pripravi pridanim 0,4 ml roztoku hydroxidu sodného do 40 ml
roztoku chloridu sodného, alkoholového. Premiesajte tesne pred pouzitim. Po jednom pouziti
zlikvidujte.

Alkalicky roztok Kongo Cervenej sa pripravi pridanim 0,4 ml roztoku hydroxidu sodného do 40 ml
roztoku Kongo cervenej. Roztok prefiltrujte a pouzite do 15 minut.

Bezpecnostné opatrenia

Pomdcky IVD, ktoré si stcastou tejto stpravy, s uréené na diagnostické pouzitie in vitro

v prostredi klinického laboratéria. Tieto IVD su urcené len na profesionalne pouzitie kvalifikovanym
persondlom. IVD Sigma-Aldrich mézu obsluhovat laboratérni pracovnici, ktori st vyskoleni

na manipuléciu s ludskymi vzorkami, ktoré mézu byt infekéné, pouzivaji mikroskopy a iné
laboratérne vybavenie a majl farebné vnimanie a zrakov( ostrost na rozliSovanie farieb a inych
objektov pod mikroskopom.

Musia sa dodrziavat bezné bezpeénostné opatrenia uplatfiované pri manipulacii s laboratérnymi
¢inidlami. Odpad likvidujte v stlade so vSetkymi miestnymi, Statnymi, provinénymi alebo
narodnymi predpismi.

Amyloidové kontrolné sklicka TISSUE-TROL™ sU fudské tkaniva zaliate do parafinu obsahujlice
amyloid a mali by sa povazovat za potencialne infekéné.

Postup

Odber vzorky
Ziadna zndma testovacia metéda nemdze poskytnit tplnt zaruku, 2e vzorky krvi alebo tkaniva

neprenesU infekciu. VSetky derivaty krvi alebo vzorky tkaniva by sa preto mali povazovat
za potencidlne infekéné.

Mbze sa pouzit tkanivo zaliate do parafinu fixované v Carnoyovej tekutine, absoldtnom alkohole,
roztoku formalinu, 10 % neutrdlnom pufrovanom roztoku alebo Bouinovom roztoku.? Odrezte rezy
s velkostou 6 — 12 mikrénov. Na tensich rezoch nemusia byt vidite/né malé mnozstva usadenin
amyloidu a nevykazujli dvojlom.

Poznamky

Na hodnotenie usadenin amyloidu sa odporuéa pouzivat polarizované svetlo. Dvojlom jablkovo
zelenej farby sa povaZzuje za Specificky pre amyloid.

Dlhsia fixacia vo formaline mdze zniZit intenzitu farbenia Kongo &ervenou.®

Tkanivo fixované v alkohole méze poskytnt intenzivnejSie sfarbenie amyloidu v porovnani
s tkanivom fixovanym vo formaline.”

Postup

1. Deparafinujte a hydratujte v deionizovanej vode.

2. Zafarbite v Mayerovom roztoku hematoxylinu po¢as 10 minat ALEBO roztokom hematoxylinu,
Gill &. 3, podas 3 minat.

Oplachujte 5 mindt pod vodou z vodovodu.

Umiestnite do alkalického roztoku chloridu sodného na 20 minat.

Zafarbite v alkalickom roztoku Kongo ¢ervenej pocas 20 minat.®

Oplachnite v 3 vymenach v absolitnom etanole.

. Vycistite v xyléne a fixujte. Preskiimajte mikroskopicky.

ikrovinny postup

Deparafinujte a hydratujte v deionizovanej vode.

Skli¢ka umiestnite do 40 ml roztoku hematoxylinu Gill ¢. 3 v plastovej Coplinovej nadobke.
Nadobku volne prikryte vieckom alebo pouzite vie¢ka s navftanymi otvormi.

Zahrejte v mikrovinnej rdre pri 800 wattoch na 5 sekind.

Dékladne oplachujte 1 = 2 mindty pod teclicou vodou.

Sklicka umiestnite do 40 ml alkalického roztoku chloridu sodného v plastovej Coplinovej nadobke.
Zahrejte v mikrovinnej rure pri 400 wattoch na 20 sekind.

Skli¢ka umiestnite priamo do 40 ml alkalického roztoku Kongo Cervenej v plastovej Coplinovej
nadobke.

8. Zahrejte v mikrovinnej rure pri 400 wattoch na 30 sekind. Nechajte inkubovat 5 minaty.
9. Oplachnite v troch vymenach v absolitnom etanole.

10. Vycistite v xyléne a fixujte. Preskiimajte mikroskopicky.
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Vlastnosti vykonu

Ciel'ova struktara Vysledok farbenia
Amyloid Cervend a? ruzovocervend
Jadra Modra

Elastické vlakna

Svetlejsia Cervena

Pri skimani pod polarizaénym mikroskopom vykazuje amyloid dvojlom jablkovo zelenej farby.
Ak sa pozorované vysledky lisia od otakavanych vysledkov, obratte sa na technicky servis
spolo¢nosti Sigma-Aldrich a poziadajte o pomoc.

Vlastnosti analytického vykonu

Vysledky analytického vykonu pre dané testy vykonané na vsetkych cielovych Struktirach
potvrdzujd 100 % citlivost, $pecifickost a opakovatelnost.

Kat. &.  Opis vyrobku  Ciel’ Speci- Citlivost’ Specifi Citlivost’
fickost v ramci kost medzi medzi
v ramci testu testami testami
testu
Roztok chloridu
HT601 sodného, Amyloid 3z3 3z3 3z3 3z3
alkoholovy
Elastické
viakno 3z3 3z3 3z3 3z3
Roztok hydroxidu .
HT602 sodného Molarita 3z3 3z3 3z3 3z3
Roztok Kongo .
HT603 Zervenej Amyloid 3z3 3z3 3z3 3z3
Elastické
viakno 3z3 3z3 3z3 3z3

Vystrahy a nebezpecenstva

Vsetky aktualizované informécie o riziku, nebezpecenstve alebo bezpeénosti najdete v karte
bezpecnostnych udajov a na etikete vyrobku.

HT60:

3

H225: Vysoko horlava kvapalina a vypary.

H290: Mbze byt korozivne pre kovy

H315: Drazdi kozu.

H319: Spbsobuje vazne podrazdenie odi.

H350: Mdze spdsobit rakovinu.

P202: Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite vsetky bezpecnostné opatrenia.

P210: Uchovévajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier, otvoreného ohfia a inych
zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P233: Nadobu uchovévajte tesne uzavretu.



P303 + P361 + P353: PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Véetky kontaminované ¢asti
odevu okamzite vyzlecte. Pokozku oplachnite vodou.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCf: Opatrne niekolko min(t oplachujte vodou.
Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P308 + P313: Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

Ak sa pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v désledku jej pouzivania vyskytne
zavazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému zastupcovi
a $tatnemu organu.

Definicie symbolov
Symboly podla vymedzenia v norme EN ISO 15223-1:2021

“ Vyrobca

Kataldgové Cislo

Precitajte si ndvod na pouzitie

Autorizovany zastupca v Eurdpskom
spoloéenstve/Eurdpskej nii

Kod sarze

Vyhlasenie Eurdpskej Gnie
o zhode (definované v IVDR
2017/746)

Diagnosticka zdravotnicka pomdcka

Datum spotreby in vitro

Hranica teploty Upozornenie

Datum vyroby Dovozca

&> 3 -

Oznacuje autorizovaného zastupcu
pre Svajciarsko

Odkazy

1. Selected Histochemical and Histopathological Methods. Edited by SW Thompson, Charles C.
Thomas, Springfield (IL), 1966, pp 402-405

2. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed.
Mosby, St. Louis (MO), 1980, pp 177-178

3. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986

4. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983

5. Valle S: Special stains in microwave oven. ] Histotechnol 9:237, 1986

6. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition, Bancroft JD, Gamble M,
Editors Churchill Livingstone, New York (NY), 2002, p 311

7. Humanson’s Animal Tissue Techniques, 5th Edition, Presnell JK and Schreibman MP,
Editors The John Hopkins University Press, Baltimore (MD), 1997, p 270

Kontaktné informacie

Ak chcete urobit objednavku, navstivte nasu webovl lokalitu na SigmaAldrich.com. Informacie
o technickom servise najdete na stranke technického servisu na nasej webovej lokalite na
SigmaAldrich.com/techservice.

Histéria revizii

Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2022
Rev. 6.0 2022

Prenesené do novej $ablony s aktualnou znackou. Specifikované na profesionalne
pouzitie pri uréenom pouziti a bezpe¢nostnych opatreniach. Presunutie vyhlasenia

o pomdcke pri diagnostike do urceného pouzitia. Revidované uréené pouzitie, aby

bolo v stlade s usmerneniami IVDR. Aktualizovanie karty bezpec¢nostnych tdajov
materidlu na karte bezpecnostnych tdajov. Aktualizované kontaktné informécie.
QOdstraneny pokyn na dodrziavanie CLSI pre odber vzoriek. Odstranena norma EN 980
a zmenena na normu EN ISO 15223-1:2021 pre symboly. Pridané kontaktné informacie
pre neziaduce udalosti. Aktualizované odkazy na literaturu. Pridana tabulka histérie
revizii Pridané upozornenia a nebezpecenstva.

Rev. 7.0 2025

Revidované vyhlasenie o ur¢enom pouziti. Doplnené informéacie o CH-REP.
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