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Intended Use

Amyloid Stain, Congo Red, kit is for use in the determination of amyloid in tissue sections. Both a
standard procedure and a microwave procedure are provided. Amyloid Stain reagents are for “In
Vitro Diagnostic Use”. For professional use only. The data obtained from this manual, qualitative
procedure serves only as an aid to diagnosis of 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 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 30of 3 30of 3 30of 3
Elastic 3of 3 3of3 3o0f 3 3of3
Sodium
HT602 Hydroxide Molarity 3of 3 30of 3 3of 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:

SO

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.
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Contact Information

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

Revision History

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

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

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

Das Amyloid-Féarbungs-Kit, Kongorot, ist fur die Bestimmung von Amyloid in Gewebeschnitten
bestimmt. Es werden sowohl ein Standardverfahren als auch ein Mikrowellenverfahren angeboten.
Die Reagenzien fir die Amyloid-Farbung sind fir die ,In-vitro-Diagnose" bestimmt. Nur fur 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 tberpriift werden.

Amyloid, ein abnormales Proteinprodukt einer immunologischen Stérung, sammelt sich zwischen
parenchymatdsen Zellen des Bindegewebes an und fiihrt zu Amyloidose. Amyloid kann im Gewebe
mit Kongorot, einem metachromatischen anionischen Farbstoff, nachgewiesen werden. Die ersten
Methoden zur Verwendung von Kongorot erforderten die Untersuchung der gefarbten Schnitte mit
einem Polarisationsmikroskop.* Die Modifikation von Puchtler, auf der das Verfahren von
Sigma-Aldrich basiert, intensiviert die Kongorotfarbung durch Vorbehandlung des Gewebes mit
einer alkalischen Natriumchloridlésung.? Der Schnitt wird dann mit einem Lichtmikroskop oder
einem Polarisationsmikroskop ausgewertet.

Dazu gehért auch eine Amyloid-Farbetechnik fir die schnelle Farbung im Mikrowellenofen.>*

Reagenzien

Natriumchloridlésung, alkoholisch (Kat. Nr. HT601-500ML)
SD 3A Alkohol, 80 %, gesattigt mit Natriumchlorid

Natriumhydroxid-Losung (Kat. Nr. HT602-12ML)

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

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

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

werden

* Positive Kontroll-Objekttréger, wie z. B. Amyloid TISSUE-TROL™ (Kat. Nr. TTR002), sollten in
jedem Durchlauf enthalten sein.

e Mayer's Hadmatoxylin-Losung oder Hadmatoxylin-Lésung, Gill Nr. 3

e Xylol oder Xylolersatz

e Ethanol, absolut

Nur fiir Mikrowellenverfahren

¢ Mikrowellenofen

o Farbetroge (Kat. Nr. S5641)

Zusatzliche Ausstattung

e Mikroskop oder Polarisationsmikroskop

Lagerung und Stabilitat

Alle Amyloid-Farbe-Reagenzien werden bei Raumtemperatur (18-26 °C) gelagert. Kongorotlésung
und Natriumchloridldsung, alkoholisch, sind bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum
haltbar.

Die Molaritat der Natriumhydroxidlésung kann durch Titration Uberprift werden.

Das Vorhandensein eines Niederschlags in Natriumhydroxidlésung, alkoholischer oder kongoroter
Losung beeintrachtigt die Verwendung nicht.

Vorbereitung
Die Natriumhydroxidlésung wird gebrauchsfertig geliefert.

Alkalische Natriumchloridlésung wird durch Zugabe von 0,4 ml Natriumhydroxidlésung zu 40 ml
Natriumchloridlosung, alkoholisch, hergestellt. Erst kurz vor der Verwendung mischen. Einmal
verwenden, dann entsorgen.

Alkalische Kongorotlésung wird durch Zugabe von 0,4 ml Natriumhydroxidlésung zu 40 ml
Natriumchloridlésung, alkoholisch, hergestellt. Die Losung filtern 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 fiir 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 kénnen, geschult
ist, Mikroskope und andere Laborgerate bedienen kann und tber eine Farbwahrnehmung und
Sehscharfe verfligt, um Farben und andere Objekte unter dem Mikroskop zu unterscheiden.

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

Amyloid TISSUE-TROL™-Kontroll-Objekttrager sind in Paraffin eingebettetes menschliches Gewebe,
das Amyloid enthalt und als potenziell infektids betrachtet werden sollte.

Verfahren

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

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

Es kann in Paraffin eingebettetes Gewebe verwendet werden, das in Carnoy's Flissigkeit, absolutem
Alkohol, Formalinlésung, 10%iger neutraler Pufferlésung oder Bouin-Lésung fixiert wurde.?
Schneiden Sie Schnitte von 6-12 Mikrometern. In diinneren Schnitten sind kleine Mengen von
Amyloidablagerungen moglicherweise nicht zu erkennen, und sie weisen keine Doppelbrechung auf.

Anmerkungen

Die Verwendung von polarisiertem Licht wird fir die Beurteilung von Amyloidablagerungen dringend
empfohlen. Die apfelgriine Doppelbrechung gilt als spezifisch fir Amyloid.

Eine langere Fixierung in Formalin kann die Intensitat der Kongorot-Farbung vermindern.®

Mit Alkohol fixiertes Gewebe kann eine intensivere Farbung des Amyloids ergeben als mit Formalin
fixiertes Gewebe.”

Verfahren

1. In deionisiertem Wasser entparaffinieren und hydratisieren.
2. Farbung in Mayer-Hamatoxylin-L6sung, 10 Minuten
ODER Hamatoxylin-Lésung, Gill Nr. 3, 3 Minuten.
5 Minuten lang in Leitungswasser spilen.
Fir 20 Minuten in alkalische Natriumchloridldsung legen.
Farbung in alkalischer Kongorotlésung fiir 20 Minuten.®
Spulen Sie in 3 Wechseln von absolutem Ethanol.
. In Xylol klaren und einbetten. Mikroskopisch untersuchen.
ikrowellenverfahren
In deionisiertem Wasser entparaffinieren und hydratisieren.
Legen Sie die Objekttrager in 40 ml Hdmatoxylinlésung Gill Nr. 3, die sich in einem
Coplin-Férbetrog befindet. Das Glas locker mit einem Deckel verschlieBen oder Deckel mit
eingebohrten Léchern verwenden.
In der Mikrowelle bei 800 Watt fiir 5 Sekunden erhitzen.
Unter flieBendem Leitungswasser 1-2 Minuten lang abspiilen.

5. Legen Sie die Objekttrager in 40 ml alkalischer Natriumchlorid-Lésung in einem

Coplin-Farbetrog.
6. In der Mikrowelle bei 400 Watt fiir 20 Sekunden erhitzen.
7. Legen Sie die Objekttrager in 40 ml alkalische Natriumchlorid-L6sung in einem
Coplin-Farbetrog.

8. In der Mikrowelle bei 400 Watt fiir 30 Sekunden erhitzen. 5 Minuten inkubieren lassen.
9. Spllen Sie in 3 Wechseln von absolutem Ethanol.
10. In Xylol klaren und einbetten. Mikroskopisch untersuchen.
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Leistungsmerkmale
Zielstruktur Ergebnis der Farbung
Amyloid Rot bis Rosa-Rot
Kerne Blau
Elastische Fasern Helleres Rot

Bei der Untersuchung unter dem Polarisationsmikroskop zeigt das Amyloid eine apfelgriine
Doppelbrechung.

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

Analytische Leistungsmerkmale

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

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

Natriumchloridl6-

HT601 sung, alkoholisch Amyloid 3von3 3von3 3von3 3von 3
Elastisch 3von 3 3von 3 3von 3 3von 3
HT602 Nat”“&m";*‘d’ Molaritat 3 von 3 3von 3 3von3 3von3
HT603  Kongorot-Lésung  Amyloid 3von3 3von3 3von 3 3von3
Elastisch 3von3 3von 3 3von 3 3von 3

Warnungen und Gefahren

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

HT60:

S O

H225: Leicht entziindliche Flussigkeit und Dampf.

H290: Kann &tzend auf Metalle wirken.

H315: Verursacht Hautreizungen.

H319: Verursacht schwere Augenreizungen.

H350: Kann Krebs erzeugen.

P202: Nicht handhaben, bevor Sie nicht alle Sicherheitshinweise gelesen und verstanden haben.

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

P233: Behalter luftdicht verschlossen halten.
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P303 + P361 + P353: WENN AUF DER HAUT (oder im Haar): Alle kontaminierten
Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Die Haut mit Wasser abspilen.

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

P308 + P313: WENN ausgesetzt oder betroffen: Holen Sie sich &rztlichen Rat/arztliche Hilfe.

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

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

wl  Hersteller

Katalognummer

EE] Gebrauchsanweisung beachten Chargencode
Bevollméchtigter Vertreter in Konformitatserklarung der
der Europdischen Gemeinschaft/ c E Europaischen Union (definiert
Europdischen Union in IVDR 2017/746)
g Verfallsdatum Mgdlzlnlsche§ In-vitro-
Diagnosegerat
,{’ Temperatur-Grenzwert A Vorsicht
@ Datum der Herstellung % Importeur
Referenzen

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

Kontaktinformationen

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

Revisionshistorie

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

Die neue Vorlage mit aktuellem Branding wurde angewandt. In Verwendungszweck und
VorsichtsmaBnahmen wurde die Nennung der gewerblichen Verwendung hinzugeftigt.
Die Aussage Uber die Hilfe bei der Diagnose wurde in den Verwendungszweck
verschoben. Uberarbeitung des Verwendungszwecks zur Angleichung an die
IVDR-Richtlinien. Materialsicherheitsdatenblatt wurde in Sicherheitsdatenblatt
gedndert. Kontaktinformationen wurden aktualisiert. Die Anweisung, CLSI fiir die
Probenentnahme zu befolgen, wurde entfernt. EN 980 wurde gestrichen und in

EN ISO 15223-1:2021 fir Symbole gedndert. Kontaktinformationen fiir unerwiinschte
Ereignisse wurden hinzugefiigt. Literaturhinweise wurden aktualisiert. Eine Tabelle zur
Revisionshistorie wurde hinzugefligt. Zusé&tzliche Warnungen und Gefahren.

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

+1(314) 771-5765

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

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

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



1-FR Rév. 6.0, 91907-LS, 2022

Sigma-Aldrich.

Mode d’emploi

Coloration des dép6ts d’amylose
au rouge Congo
Procédure n° HT60

Ce MRRCK

Utilisation prévue

Le kit de coloration des dépdts d’amylose au rouge Congo est utilisé pour mettre en évidence

les dépodts d’amylose dans les coupes de tissus. Une procédure standard et une procédure au
micro-ondes sont fournies. Les réactifs pour la coloration des dépots d’amylose sont destinés a un
« usage en diagnostic in vitro ». A usage professionnel uniquement. Les données obtenues avec
cette procédure qualitative manuelle servent uniquement d’aide au diagnostic de I'amylose dans
les échantillons humains et doivent étre examinées en association avec d'autres tests de diagnostic
clinique et d’autres informations.

Les dép6ts d’amylose, produit protéique anormal issue d’une perturbation du systéme immunitaire,
s’accumulent entre les cellules parenchymateuses du tissu conjonctif, entrainant une amylose.

Les dépéts d’amylose peuvent étre détectés dans les tissus a I'aide du rouge Congo, un colorant
anionique métachromatique. Les premiéres méthodes utilisant le rouge Congo nécessitaient
I'examen des coupes colorées avec un microscope polarisant.! La modification de Puchtler, sur
laquelle est basée la procédure de Sigma-Aldrich, intensifie la coloration au rouge Congo en
prétraitant les 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 des dépdts d’amylose pour une coloration rapide au micro-ondes est
incluse.*s

Réactifs

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

Solution d’hydroxyde de sodium (réf. HT602-12ML)

Hydroxyde de sodium, 1 % (0,25 mol/l). Avertissement. Provoque une irritation cutanée. Provoque
une irritation oculaire grave. EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer abondamment a I'eau
pendant plusieurs minutes. Si possible, le cas échéant, retirer les lentilles de contact de la victime.
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 ou microscope polarisant

Conservation et stabilité

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

La molarité de la solution d’hydroxyde de sodium peut étre vérifiée par titrage.

La présence d’un précipité dans la solution d’hydroxyde de sodium alcoolique ou la solution de
rouge Congo n‘a pas d‘impact sur |'utilisation.

Préparation
La solution d’hydroxyde de sodium est fournie préte a I'emploi.

La solution alcaline de chlorure de sodium est préparée en ajoutant 0,4 ml de solution d’hydroxyde
de sodium a 40 ml de solution de chlorure de sodium alcoolique. 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 de solution d’hydroxyde de
sodium 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 contrdle Amyloid TISSUE-TROL™ sont constituées de coupes de tissus humains inclus
en paraffine contenant des dép6ts d’amylose 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.

Il 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.2 Réaliser des
coupes de 6 a 12 microns. Des coupes plus fines pourraient ne pas permettre de mettre en
évidence les petits dép6ts d’amylose et ne présenteront pas de biréfringence.

Remarques

L'utilisation de la lumiére polarisée est vivement recommandée pour I’évaluation des dépots
d’amylose. La biréfringence vert pomme est considérée comme spécifique a I'amylose.

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

Les tissus fixés dans de |'alcool peuvent donner une coloration plus intense des dépbts d’amylose,
par rapport aux tissus fixés dans du formol.”

Procédure

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

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

OU dans la solution d’hématoxyline de Gill n°® 3 pendant 3 minutes.

Rincer a |'eau du robinet 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.

Nowunhsuw

Procédure au micro-ondes

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

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 sur 800 watts pendant 5 secondes.

Bien rincer sous |'eau du robinet pendant 1 @ 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 sur 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 sur 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

»

Structure Résultat de la
cible coloration
Amylose Rouge a rose rouge
Noyaux Bleu

Fibres élastiques Rouge plus clair

Au microscope polarisant, les dépots d’amylose présente 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 de
chlorure Dépots
HT601 de sodium d’amylose 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
alcoolique
A 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
élastiques
Solution
HT602 d’hydroxyde Molarité 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
de sodium
Solution de Dépots
HT603 rouge Congo  d’amylose 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Fibres
&lastiques 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

Avertissements et risques

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

HT60 :

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

H319 : Provoque une séveére irritation des yeux.
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H350 : Peut provoquer le cancer.
P202 : Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.

P210 : Tenir a I"écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes nues et
autres sources inflammables. 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 les vétements contaminés. Rincer la peau a l'eau.

P305 + P351 + P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a l'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

M Fabricant

Référence catalogue

[:m Consulter le mode d’emploi Numéro du lot
Déclaration de conformité de
Représentant agréé dans la I'Union européenne (définie dans
Communauté européenne/ c € le reglement 2017/746 relatif aux
I'Union européenne dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro)

g Date limite d'utilisation Dispositif médical de diagnostic

in vitro
/1’ Limites de température A Attention
@ Date de fabrication @ Importateur

Références

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

Coordonnées

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

Historique des révisions

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

Transfert vers un nouveau modéle avec I'image de marque actuelle. Précision de I'usage
professionnel dans I'utilisation prévue et les précautions. Déplacement de la déclaration
relative a I'aide au diagnostic vers |'utilisation prévue. Révision de I'utilisation prévue
afin de I'aligner sur les recommandations de la réglementation relative aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro. Remplacement du texte « Material Safety Data Sheet »
par « Safety Data Sheet » dans la version anglaise. Mise a jour des coordonnées.
Suppression de l'instruction indiquant de suivre les normes et recommandations du
CLSI pour le prélevement des échantillons. Remplacement de la norme EN 980 par

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

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

+1(314) 771-5765

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

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

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

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 agli occhi. SE ENTRA A CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente con
acqua per diversi minuti. Se indossate, rimuovere le lenti a contatto se e facile 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 speciali richiesti ma non forniti

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

e Forno a microonde

e 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 puo 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 all’'uso diagnostico 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 possono essere utilizzati da personale di laboratorio formato
nella gestione di campioni umani che possono essere infettivi, nell'utilizzo di microscopi e altre
apparecchiature di laboratorio e che hanno la percezione del colore e I'acuita visiva necessari a
distinguere i colori e altri oggetti al microscopio.

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

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 tessuti
non trasmettano infezioni. Pertanto, tutti i derivati ematici e i campioni di tessuti 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 con 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. Appoggiare il coperchio sulla vaschetta oppure utilizzare un coperchio dotato
di fori.

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

Sciacquare bene con acqua corrente di rubinetto per 1-2 minuti.

5. Mettere i vetrini in 40 mL di soluzione di cloruro di sodio alcalina 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.

Nowusw
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Caratteristiche prestazionali

Struttura target Risultato colorazione
Amiloide Da rosso a rosa-rosso
Nuclei Blu
Fibre elastiche Rosso pill chiaro

Se esaminata al microscopio polarizzatore, I'amiloide mostra una birifrangenza verde mela.

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

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

ta Sensibilita

N. cat. Descrizione Target _Specificita} _Sensibilit{a _Specifi

prodotto intra intra-sagg inter ggio inter gg
Soluzione
HT601 di cloruro di  Amiloide 3di3 3di3 3di3 3di3
sodio, alcolica
Elastico 3di3 3di3 3di3 3di3
Soluzione di
HT602 idrossido di Molarita 3di3 3di3 3di3 3di3
sodio
Soluzione o . . " .
HT603 rosso Congo Amiloide 3di3 3di3 3di3 3di3
Elastico 3di3 3di3 3di3 3di3

Avvertenze e pericoli

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

HT60:

H225: Liquido e vapore altamente infiammabili.

H290: Puo essere corrosivo per i metalli.

H315: Provoca irritazione cutanea.

H319: Provoca grave irritazione agli occhi.

H350: Pud causare il cancro.

P202: Non manipolare prima di aver letto e compreso tutte le precauzioni di sicurezza.

P210: Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme libere e altre fonti di
accensione. Vietato fumare.
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P233: Tenere il contenitore ben chiuso.

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

P305 + P351 + P338: SE ENTRA A CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente con
acqua per diversi minuti. Se indossate, rimuovere le lenti a contatto se é facile farlo. Continuare
a sciacquare.

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

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

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

“ Produttore Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso Codice lotto

Dichiarazione di conformita

Rappresentante autorizzato nella A L
Comunita Europsa/Unione Europea G € e o Earpea (definia in

Dispositivo medico per la

Data di scadenza R S
diagnostica in vitro

Limite di temperatura A Attenzione
& Data di produzione @ Importatore
Riferimenti

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.

Informazioni di contatto

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

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

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

+1(314) 771-5765

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

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

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

Tincién de amiloide, Rojo Congo
N.C de procedimiento HT60

MRRCK

q3

Uso previsto

El kit de tinciéon de amiloide, Rojo Congo, se utiliza para la identificacion de amiloide en cortes de
tejido. En este proceso se describen un procedimiento estandar y un procedimiento con microondas.
Los reactivos de tinciéon de amiloide 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 diagndstico de amiloidosis en muestras humanas y deben revisarse junto con otras pruebas o
informacion de diagndstico clinico.

El amiloide, una proteina anormal producto de una alteraciéon inmunoldgica, se acumula entre las
células parenquimaticas del tejido conectivo dando lugar a la amiloidosis. El amiloide se puede
detectar en el tejido con un colorante anidnico metacromatico denominado Rojo Congo. Los métodos
iniciales que utilizaban Rojo Congo requerian el examen de los cortes tefiidos con un microscopio
de luz polarizada.! La modificacion de Puchtler, en la que se basa el procedimiento de Sigma-Aldrich,
intensifica la tincién con Rojo Congo mediante el tratamiento previo del tejido con una solucion
alcalina de cloruro de sodio.? A continuacion, el corte se evaltia con un microscopio de luz polarizada.

Este documento incluye una técnica de tincién de amiloide para una tincion rapida en hornos
microondas.**

Reactivos

Solucién de cloruro de sodio, alcohélica (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/I). Advertencia. Causa irritacion de la piel. Provoca una grave
irritacion de los ojos. SI ENTRA EN CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar generosamente con agua
durante varios minutos. Quitarse las lentillas, si procede y es facil de hacer. Continuar enjuagando.

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

Material especial necesario pero no suministrado

e Los portaobjetos de control positivo, tales como los TISSUE-TROL™ de amiloide
(n.° de cat. TTR002), deben incluirse en cada proceso

¢ Solucién de hematoxilina de Mayer o solucién de hematoxilina Gill N.© 3

¢ Xileno o sustituto del xileno

¢ Etanol, absoluto

Solo para procedimientos con microondas

¢ Horno microondas

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

Equipo adicional

e Microscopio o microscopio de luz polarizada

Almacenamiento y estabilidad
Todos los reactivos de tinciéon de amiloide se deben almacenar a temperatura ambiente (18-26 °C).
La solucién de Rojo Congo y la solucién de cloruro de sodio, alcohdlica, son estables hasta la fecha
de caducidad indicada en las etiquetas.

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

La presencia de precipitado en la solucion de hidréxido de sodio, alcohdlica, o en la solucion de
Rojo Congo no afecta a su uso.

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

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

La solucidn alcalina de Rojo Congo se prepara afiadiendo 0,4 ml de solucién de hidréxido de sodio a
40 ml de solucién de Rojo Congo. Filtrar la solucién y utilizarla antes de 15 minutos.

Precauciones

Los dispositivos médicos de diagndstico in vitro (DMDIV) incluidos en este kit estédn destinados

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

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

Los portaobjetos de control TISSUE-TROL™ de amiloide son tejidos humanos embebidos en
parafina con amiloide y deben considerarse 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.

Pueden utilizarse tejidos embebidos en parafina y fijados en liquido de Carnoy, alcohol absoluto,
solucién de formol tamponado neutro al 10 % o solucion de Bouin.? Realizar cortes de 6 a 12 micras.
Puede que los cortes mas finos no muestren pequefias cantidades de depdsitos de amiloide ni tampoco
mostraran birrefringencia.

Notas

El uso de la luz polarizada es muy recomendable para la evaluacién de los depdsitos de amiloide.
La birrefringencia de color verde manzana se considera especifica para el amiloide.

La fijacién prolongada en formol puede disminuir la intensidad de la tincién de Rojo Congo.®

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

Procedimiento

1. Desparafinar e hidratar con agua desionizada.

2. Tefiir en solucién de hematoxilina de Mayer durante 10 minutos

0O BIEN en solucién de hematoxilina Gill N.° 3 durante 3 minutos.

Aclarar en agua del grifo durante 5 minutos.

Colocar en solucién alcalina de cloruro de sodio durante 20 minutos.

Tefiir en solucidn alcalina de Rojo Congo durante 20 minutos.?

Aclarar en etanol absoluto, con 3 cambios.

Aclarar en xileno y montar. Examinar con el microscopio.

Procedimiento con microondas

1. Desparafinar e hidratar con agua desionizada.

2. Colocar los portaobjetos en 40 ml de solucion de hematoxilina Gill N.° 3 dentro de un vaso de
Coplin de plastico. Tapar el vaso sin apretar la tapa, o utilizar tapas con agujeros.

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

Aclarar bien con agua corriente de 1 a 2 minutos.

5. Colocar los portaobjetos en 40 ml de solucién alcalina de cloruro de sodio dentro de un vaso
de Coplin de plastico.

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

7. Colocar los portaobjetos en 40 ml de solucién alcalina de Rojo Congo dentro de un vaso de
Coplin de plastico.

8. Poner en el horno microondas a 400 vatios durante 30 segundos. Dejar incubar durante
5 minutos.

9. Aclarar en etanol absoluto, con tres cambios.

10. Aclarar en xileno y montar. Examinar con el microscopio.

Caracteristicas de funcionamiento

Nowusw

>

Estructura objetivo i

tincion
Amiloide De rojo a rosa-rojo
NUcleos Azules
Fibras eldsticas De color rojo més claro

Cuando se examina con un microscopio de luz polarizada, el amiloide muestra una birrefringencia
de color verde manzana.

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

Caracteristicas de funcionamiento analitico

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

N.° de Descripciéon  Objetivo Sensibi- Especifici-
cat. del producto lidad in- dad inter-
traensayo traensayo ensayo
Solucién de
HT601 cloruro de sodio, Amiloide 3de3 3de3 3de3
alcohdlica
Fibras
elasticas 3de3 3de3 3de3 3de3
Solucion de
HT602 hidréxido de Molaridad 3de3 3de3 3de3 3de3
sodio
HTe03  SolucidndeRoio  prigide  3de3 3de3 3de3 3de3
Congo
Fibras
elasticas 3de3 3de3 3de3 3de3

Advertencias y peligros

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

HT60:

SSO

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

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

P202: No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las instrucciones de
seguridad.
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P210: Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o superficies calientes.
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. Aclararse la piel con agua o ducharse.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar cuidadosamente con
agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

P308 + P313: EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a un médico.

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

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

u Fabricante Numero de catdlogo

Consultar instrucciones de uso Cddigo de lote

Declaracion UE de conformidad
Representante autorizado en la C € (definida en el Reglamento (UE)
Comunidad Europea/Unién Europea 2017/746 sobre los productos
sanitarios para diagnéstico in vitro)

Fecha de caducidad Dispositivo médico de diagnéstico

in vitro
Limite de temperatura Precaucion
& Fecha de fabricacion @ Importador
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. ] 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

Informacion de contacto

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

Historial de revisiones

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

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

uso profesional en uso previsto y precauciones. Se ha movido la declaracién de ayuda
al diagndstico al uso previsto. Se ha revisado el uso previsto para adaptarlo a las
directrices del IVDR. Se ha actualizado la hoja de datos de seguridad del material a

la hoja de datos de seguridad. Se ha actualizado la informacion 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.

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

+1(314) 771-5765

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

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

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

Brugsanvisning

Amyloidfarvestof, congorgdt
Procedure nr. HT60

ce MRRCK

Tilsigtet brug

Seettet med amyloidfarvestof, congorgdt, er beregnet til brug ved bestemmelse af amyloid i vaevssnit.
Der medfglger bde en standardprocedure og en mikrobglgeprocedure. Amyloidfarvestofreagenser
er beregnet til "in vitro-diagnostisk brug". Kun til professionel brug. Dataene, som opnés med
denne manuelle kvalitative procedure, tjener udelukkende som en hjzelp ved diagnosticering af
amyloidose i humane prever og skal gennemgds i sammenhaeng med andre kliniske, diagnostiske
tests eller oplysninger.

Amyloid er et unormalt proteinprodukt af en immunologisk forstyrrelse og akkumuleres mellem
parenkymatgse celler i bindevaev, hvilket resulterer i amyloidose. Amyloid kan pavises i vaev med
congorgdt, et metakromatisk, anionisk farvestof. Indledende metoder, der brugte congorgdt,
kreevede undersggelse af farvede snit med et polariserende mikroskop.! Puchtlers modifikation,
som Sigma-Aldrich-proceduren er baseret pa, intensiverer congorgdt-farvningen ved at forbehandle
vaevet med en alkalisk oplgsning af natriumchlorid.? Snittet evalueres derefter med et lysmikroskop
eller polariserende mikroskop.

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

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

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

Natriumhydroxid, 1 % (0,25 mol/I). Advarsel. Fordrsager hudirritation. For&rsager alvorlig
gjenirritation. VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning.

Congo Red Solution (kat.nr. HT603-500ML)
Congorgdt (certificeret), 0,2 %, CI 22120, i SD 3A-alkohol, 80 %, maettet med natriumchlorid.

Seerlige materialer, som er pékreevede, men ikke medfalger

o Positive kontrolobjektglas, sdsom Amyloid TISSUE-TROL™ (kat.nr. TTR002), skal inkluderes i
hver kgrsel

e Mayers haematoxylinoplgsning eller haematoxylinoplgsning, Gill nr. 3

e Xylen eller xylenerstatning

e Ethanol, absolut

Kun til mikrobglgeprocedure

¢ Mikrobglgeovn
e Farvningsskéle (kat.nr. S5641)

Ekstra udstyr

e Mikroskop eller polariserende mikroskop

Opbevaring og stabilitet

Amyloidfarvestofreagenser skal opbevares ved stuetemperatur (18-26 °C). Congorgdt-oplgsning og
natriumchloridoplgsning, alkoholholdig, er stabile indtil udigbsdatoen pa etiketterne.

Molariteten af natriumhydroxidoplgsning kan verificeres ved titrering.

Tilstedeveerelse af bundfald i natriumhydroxidoplgsning, alkoholholdig, eller congorgdt-oplgsning
pévirker ikke brugen.

Forberedelse
Natriumhydroxidoplgsning leveres klar til brug.

Alkalisk natriumchloridoplgsning fremstilles ved at tilseette 0,4 ml natriumhydroxidoplgsning til
40 ml natriumchloridoplgsning, alkoholholdig. Bland lige inden brug. Brug én gang, og bortskaf
derefter.

Alkalisk congorgdt-oplgsning fremstilles ved at tilseette 0,4 ml natriumhydroxidoplgsning til 40 ml
congorgdt-oplgsning. 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 kun til professionel brug udfgrt af kvalificeret personale.

IVD'er fra Sigma-Aldrich kan benyttes af laboratoriepersonale, som er uddannet til at handtere
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 fremstillet med paraffindstgbt humant vaev, der
indeholder amyloid, og skal betragtes som potentielt smittefarlige.

Procedure

Prgveindsamling

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

Paraffindstgbt vaev, som er fikseret i Carnoys vaeske, absolut alkohol, formalinoplgsning, 10 %
neutral bufret, eller Bouins oplgsning, kan bruges.? Skeer snittene i tykkelser p& 6-12 mikron.
Tyndere snit viser muligvis ikke sma maengder af amyloidaflejringer og vil ikke udvise dobbeltbrydning.

Bemaerkninger

Brugen af polariseret lys anbefales steerkt til evaluering af amyloidaflejringer. ZAblegrgn dobbeltbrydning
anses for at veere specifik for amyloid.

Langvarig fiksering i formalin kan mindske congorgdt-farvningens intensitet.®

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

Procedure

1. Afparaffiner og hydrer i demineraliseret vand.

2. Farv i Mayers haamatoxylinoplgsning i 10 minutter

ELLER hamatoxylinoplgsning, Gill nr. 3, i 3 minutter.

Skyl i postevand i 5 minutter.

Anbring i alkalisk natriumchloridoplgsning i 20 minutter.

Farv i alkalisk congorgdt-oplgsning i 20 minutter.®

Skyl i 3 hold absolut ethanol.

Klarér i xylen, og monter. Undersgg mikroskopisk.

ikrobglgeprocedure

Afparaffiner og hydrer i demineraliseret vand.

Placer objektglassene i 40 ml haematoxylinoplgsning, Gill nr. 3, som er indeholdt i en Coplin-sk&l

af plast. Daek skalen lgst med et 13g, eller brug 18g med huller boret i dem.

Varm i mikrobglgeovn ved 800 watt i 5 sekunder.

4. Skyl grundigt under rindende vand i 1-2 minutter.

5. Placer objektglassene i 40 ml alkalisk natriumchlorid-oplgsning, som er indeholdt i en Coplin-skal
af plast.

6. Varm i mikrobglgeovn ved 400 watt i 20 sekunder.

7. Placer objektglassene direkte i 40 ml alkalisk congorgdt-oplgsning, som er indeholdt i en
Coplin-skal af plast.

8. Varm i mikrobglgeovn ved 400 watt i 30 sekunder. Lad inkubere i 5 minutter.

9. Skyli tre hold absolut ethanol.

10. Klarér i xylen, og monter. Undersgg mikroskopisk.

Praestationskarakteristika

ve 2 Noopw

w

Malstruktur Farvningsresultat
Amyloid Rgd til pink-red
Kerner BI3

Elastiske fibre Lysere rgd

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

Analytiske praestationskarakteristika

Resultaterne af analyseydelsen for de givne tests, der er udfgrt pd alle mélstrukturer, bekreefter 100 %
falsomhed, specificitet og repeterbarhed.

Kat. nr. Produktbeskri- Mal Specificitet Fglsomhed Specificitet Fglsomhed
velse i analyse i analyse mellem mellem
analyser analyser

Natriumkloridoplgs-

HT601 ning, alkoholholdig Amyloid 3af3 3af 3 3af 3 3af 3
Elastisk 3af3 3af3 3af3 3af3
Natriumhydroxid- :
HT602 oplgsning Molaritet 3af 3 3af 3 3af 3 3af3
Congorgdt- .
HT603 oplosning Amyloid 3af 3 3af3 3af3 3af3
Elastisk 3af3 3af 3 3af 3 3af 3

Advarsler og farer

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

HT60:

S O

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.

H290: Kan veere zetsende for metaller.

H315: For&rsager hudirritation.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H350: Kan fremkalde kreeft.

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

P210: Holdes vaek 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 dette kan ggres let. Fortsaet skylning.

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

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

M Producent

Katalognummer

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

Kontaktoplysninger

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

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

Overfgrt til ny skabelon med nuvaerende branding. Specificeret til professionel brug
under tilsigtet brug og forsigtighedsregler. Flyttet udtalelse om hjzelp ved diagnosticering
til tilsigtet brug. Revideret tilsigtet brug for at tilpasse til IVDR-retningslinjer. Opdateret
materialesikkerhedsdatablad til sikkerhedsdatablad. Opdateret kontaktoplysninger.
Fjernet instruks om at fglge CLSI vedrgrende prgveindsamling. Fjernet EN 980 og
aendret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler. Tilfgjet kontaktoplysninger i tilfeelde af
ugnskede haendelser. Opdateret litteraturhenvisninger. Tilfgjet en revisionshistoriktabel.
Advarsler og farer tilfgjet.

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

+1(314) 771-5765

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

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

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

Amyloidfarg, kongorott

Forfarandebeteckning: HT60

MRRCK

q3

Anviandningsomrade

Kittet med kongorod amyloidfarg ar till for anvandning vid bestdmning av amyloid i vavnadssnitt. Bade
standardférfaranade och mikrovagsférfarande tillhandah&lls. Reagenserna for amyloidfargen &r avsedda
for in vitro-diagnostiskt bruk. Endast for yrkesmassigt bruk. Data som erh8llits genom detta manuella,
kvalitativa forfarande tjénar endast som ett hjélpmedel fér diagnos av amyloidos i ménskliga prover
och bér granskas i kombination med andra kliniska diagnostiska tester eller information.

Amyloid, en onormal proteinprodukt vid immunologiska stérningar, ackumuleras mellan parenkymatosa
celler i bindvav vilket resulterar i amyloidos. Amyloid kan detekteras i vévnad med kongoroétt, ett
metakromatiskt anjoniskt fargamne. Vid de forsta metoderna med kongorétt kravdes undersokning av
fargade snitt med polariserande mikroskop.! Med Puchtlers modifiering som Sigma-Aldrich-férfarandet &ar
baserad p3, intensifieras den kongordda fargningen genom férbehandling av vavnaden med en alkalisk
16sning av natriumklorid.? Snittet utvarderas sedan i ljusmikroskop eller polariserande mikroskop.

En amyloidfargningsteknik for snabbfargning i mikrovégsugn &r inkluderad.>s

Reagenser
Natriumkloridlosning, alkoholhaltig (kat.nr HT601-500ML)
Alkohol SD 3A, 80 %, méattad med natriumklorid.

Natriumkloridlésning (kat.nr HT602-12ML)

Natriumhydroxid, 1 % (0,25 mol/l). Varning. Orsakar hudirritation. Orsakar svar 6gonirritation.
OM LOSNINGEN KOMMER I OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ut eventuella
kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.

Kongordd 16sning (kat.nr HT603-500ML)
Kongoroétt (certifierat), 0,2 %, indexnr 22120, i alkohol SD 3A, 80 %, méattad med natriumklorid.

Sarskilt materiel som krévs men inte tillhandahalls

e Positiva kontrollglas, sésom Amyloid TISSUE-TROL™ (kat.nr TTR002) ska inkluderas i varje kérning
¢ Mayers hematoxylinlésning eller hematoxylinlésning Gill nr 3

e Xylen eller xylenerséattning

e Etanol, absolut

Endast for mikrovagsférfaranden

o Mikrovégsugn

e Fargningsburkar (kat.nr S5641)

Extra utrustning

e Mikroskop eller polariserande mikroskop

Férvaring och hallbarhet

Reagenserna for amyloidférgen ska forvaras i rumstemperatur (18-26 °C). Den kongordda losningen och
den alkoholhaltiga natriumkloridiésningen ar hallbar fram till utgdngsdatumet som anges pa etiketterna.

Molariteten hos natriumhydroxidlésning kan verifieras genom titrering.

Férekomst av fallning i alkoholhaltig natriumhydroxidldsning eller kongoréd I6sning paverkar inte
anvandningen.

Beredning
Natriumhydroxidlésningen levereras i anvandningsfardigt skick.

Den alkaliska natriumkloridlésningen bereder du genom att tillsétta 0,4 ml natriumhydroxidlésning
till 40 ml alkoholhaltig natriumklorididsning. Blanda strax den ska anvéndas. Anvand ldsningen en
g8ng och kassera den sedan.

Den alkaliska kongordda l6sningen bereder du genom att tillsatta 0,4 ml natriumhydroxidlésning till
40 ml kongordd l6sning. Filtrera 16sningen och anvénd den inom 15 minuter.

Forsiktighetsatgarder

De medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik som ing8r i detta kit ar avsedda att anvandas i
klinisk laboratoriemiljo. Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r endast avsedda
att anvandas av kvalificerad personal. Medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik frén
Sigma-Aldrich far anvandas av laboratoriepersonal som &r utbildad i hantering av humanprover som
kan vara smittsamma, anvandning av mikroskop och annan laboratorieutrustning samt har tillrackligt
bra fargseende och synskarpa for att kunna urskilja farger och andra féremal under mikroskop.

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

Amyloid TISSUE-TROL™ kontrollglas &r paraffininbaddad humanvévnad som innehéller amyloid,
och ska anses vara potentiellt smittsamma.

Forfarande

Provtagning

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

Paraffininbéddad vavnad som fixerats i Carnoys vatska, absolut alkohol, formalinldsning, neutral buffrad
16sning 10 % eller Bouins losning kan anvandas.? Skar snitten i en tjocklek pd 6-12 mikrometer.

1 tunnare syns eventuellt inte sm& mangder amyloidinlagringar och de kommer inte att uppvisa ndgon
dubbelbrytning.

Anmarkningar

Anvéandning av polariserat ljus rekommenderas bestamt for undersdékning av amyloidinlagringar.
En &ppelgron dubbelbrytning anses vara specifikt for amyloid.

L&ngvarig fixering i formalin kan minska intensiteten hos den kongordda fargen.s

I alkoholfixerad vavnad kan amyloidfargningen vara intensivare jamfort med i formalinfixerad véavnad.”

Férfarande

1. Avparaffinera och hydrera till avjoniserat vatten.

2. Farga i Mayers hematoxylinlésning i 10 minuter

ELLER i hematoxylinldsning Gill nr 3 i 3 minuter.

Skolj i kranvatten i 5 minuter.

Placera i den alkaliska natriumkloridldsningen och It ligga i 20 minuter.

Férga i alkalisk kongoréd |6sning i 20 minuter.®

Skolj i 3 byten med etanol absolut.

Rengér i xylen och montera. Undersék mikroskopiskt.

ikrovagsforfarande

Avparaffinera och hydrera till avjoniserat vatten.

Placera objektglasen i 40 ml hematoxylinldsning, Gill nr 3 i en Coplin-burk av plast. Tack
burken [6st med lock eller anvand lock med hél.

varm i mikrovdgsugn pé 800 watt i 5 sekunder.

Skolj grundligt i rinnande vatten i 1-2 minuter.

Placera objektglasen i 40 ml alkalisk natriumkloridlésning i en Coplin-burk av plast.
Varm i mikrovdgsugn pa 400 watt i 20 sekunder.

Placera objektglasen direkt i 40 ml alkalisk kongordd 16sning i en Coplin-burk av plast.
Varm i mikrovégsugn p8 400 watt i 30 sekunder. Inkubera i 5 minuter.

Skélj i tre byten med etanol absolut.

Rengor i xylen och montera. Undersdk mikroskopiskt.

Prestandaegenskaper
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Malstruktur Fargni Itat
Amyloid Rott till rosa-rott
Karnor BI§tt

Elastiska fibrer Ljusare rott

Vid undersékning under polariserande mikroskop uppvisar amyloid en appelgrén dubbelbrytning.
Kontakta teknisk service pd Sigma-Aldrichs for hjalp ifall resultaten som observeras avviker frén de
férvéntade resultaten.

Analytiska prestandaegenskaper

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

Kat.nr Produktbeskriv- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet

ning inom inom mellan mellan
analys analys analyser analyser
Natriumkloridlés- .
HT601 ning, alkoholhaltig Amyloid 3av3 3av3 3av3 3av3
Elastisk 3av3 3av3 3av3 3av3
HT602  Nwumbydroxid-yojaritet 3 av 3 3av3 3av3 3av3
Osning
HT603 Kongordd l6sning  Amyloid 3av3 3av3 3av3 3av3
Elastisk 3av3 3av3 3av3 3av3

Varningar och faror

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

HT60:

H225: Mycket brandfarlig vétska och dnga.

H290: Kan vara fratande pa metaller.

H315: Orsakar hudirritation.

H319: Orsakar svar dgonirritation.

H350: Kan orsaka cancer.

P202: Hantera inte forran alla sakerhetsforeskrifter har lasts och forstatts.

P210: Hall borta frén varme, heta ytor, gnistor, ppna I8gor och andra antandningskallor.
Rékning forbjuden.

P233: HAll behdllaren tatt forsluten.

P303 + P361 + P353: VID KONTAKT MED HUDEN (eller héret): Ta omedelbart av alla
kontaminerade klader. Skélj huden med vatten.

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

P308 + P313: OM exponerad eller orolig: Uppsok lékare.

Om det har intrdffat en allvarlig incident medan denna enhet anvénts eller som
ett resultat av att den har anvénts, ska det rapporteras till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant samt myndigheten i ditt land.
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Symbolforklaring
Symboler enligt definition i EN ISO 15223-1:2021

M Tillverkare

Katalognummer

Batchkod

Se bruksanvisningen

Auktoriserad representant i

(4
Europeiska gemenskapen/ c € EU-forsakran om dverensstammelse
&
4

Europeiska unionen (definieras i IVDR 2017/746)

o Medicinteknisk produkt for
Utgangsdatum in vitro-diagnostik
Temperaturgréns A Takttag forsiktighet
] Tillverkningsdatum % Importor
Referenser

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. Redigerat av DC Sheehan och BB Hrapchak, 2nd ed.
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 the 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

Kontaktuppgifter

For att gora en bestélining besoker du var webbplats p8 SigmaAldrich.com. Fér teknisk service beséker
du sidan for teknisk service p& var webbplats SigmaAldrich.com/techservice.

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

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

bruk" under "Anvéndningsomréde" och under "Férsiktighetsdtgarder". Flyttat
p8stéendet "Hjalpmedel for diagnostisering” till "Anvandningsomrade". Reviderat
"Anvéandningsomrade" s& att det motsvara riktlinjerna IVDR. Uppdaterat
"Materialsékerhetsdatablad" till "Séakerhetsdatablad". Uppdaterat kontaktuppgifterna.
Tagit bort anvisningen om att CLSI ska foljas vid provtagning. Tagit bort EN 980 och
andrat till EN ISO 15223-1:2021 fér symbolerna. Lagt till kontaktuppgifter

for biverkningar. Uppdaterat litteraturreferenserna. Lagt till en tabell 6ver
revisionshistoriken. Lade till varningar och faror.

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

+1(314) 771-5765

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

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

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

Instrugdes de utilizagdo

Coloracao de amiloide,
vermelho congo

Procedimento n.® HT60

ce MRRCK

Utilizagdo prevista

O kit de coloragdo de amiloide vermelho congo destina-se a ser utilizado na determinagdo de amiloide
em secgOes de tecido. Sdo fornecidos um procedimento padrdo e um procedimento para micro-
ondas. Os reagentes de coloragdo de amiloide destinam-se a “Utilizagdo para diagnéstico in vitro”.
Apenas para utilizagdo profissional. Os dados obtidos a partir deste procedimento qualitativo manual
servem apenas como auxiliares no diagndstico de amiloide em espécimes humanos e devem ser
revistos juntamente com outros testes ou informacgdes de diagndstico clinico.

A amiloide, um produto proteico anormal de uma perturbagdo imunoldgica, acumula-se entre

as células parenquimatosas do tecido conjuntivo resultando em amiloidose. A amiloide pode

ser detetada em tecido com vermelho congo, um corante aniénico metacromatico. Os métodos
iniciais utilizando o vermelho congo requerem o exame das secgdes coradas com um microscopio
polarizador.! A modificagdo de Puchtler, na qual se baseia o procedimento de Sigma-Aldrich,
intensifica a coloragdo do vermelho congo através do pré-tratamento do tecido com uma solugdo
alcalina de cloreto de s6dio.2 A secgdo € entdo avaliada com um microscépio de luz ou microscopio
polarizador.

Estd incluida uma técnica de coloragdo de amiloide rapida em forno de micro-ondas.>-

Reagentes

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

Solugéo de hidréoxido de sédio (N.° de cat. HT602-12ML)

Hidréxido de sédio, 1% (0,25 mol/L). Adverténcia. Provoca irritagdo cuténea. Provoca irritagdo ocular
grave. SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar cautelosamente com agua durante varios
minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar.

Solugéo de vermelho congo (N.° de cat. HT603-500ML)
Vermelho congo (certificado), 0,2%, C.I. 22120, em alcool SD 3A, 80% saturado com cloreto de sddio.

Materiais especiais necessarios mas ndo fornecidos

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

e Solugdo de hematoxilina de Mayer ou solugdo de hematoxilina de Gill N.© 3

¢ Xileno ou substituto do xileno

e Etanol, absoluto

Apenas para procedimentos em micro-ondas

¢ Forno micro-ondas

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

Equipamento adicional

* Microscopio ou microscépio polarizador

Conservagao e estabilidade

Os reagentes de coloragdo de amiloide devem ser conservados a temperatura ambiente (18-26 °C).
A solugéo de vermelho congo e a solugdo de cloreto de sddio, alcodlico, permanecem estédveis até
a data de validade indicada nos rétulos.

A molaridade da solugdo de hidréxido de sddio pode ser verificada por titulagdo.

A presenca de precipitado na solugdo de hidréxido de sodio, alcodlica, ou na solugdo de vermelho
congo ndo afeta a utilizagdo.

Preparagao
A solugdo de hidréxido de sédio é fornecida pronta a ser utilizada.

A solugéo alcalina de cloreto de sddio é preparada adicionando 0,4 mL de solugéo de hidréxido de
sodio a 40 mL de solugdo de cloreto de sddio, alcodlica. Misture imediatamente antes de utilizar.
Utilize uma vez e elimine.

A solugéo alcalina de vermelho congo é preparada adicionando 0,4 mL de solugdo de hidréxido de
sodio a 40 mL de solugdo de vermelho congo. Filtre a solug&o e utilize em 15 minutos.

Precaugbes

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 cromética e acuidade visual para distinguir
cores e outros objetos ao microscépio.

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

As laminas de controlo Amyloid TISSUE-TROL™ consistem em tecidos humanos incluidos em parafina
com 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 n&o transmitirdo infegdes. Por conseguinte, todos os derivados de sangue
ou amostras de tecido devem ser considerados potencialmente infeciosos.

Pode ser utilizado tecido incorporado em parafina e fixado em fluido de Carnoy, alcool absoluto,
solugdo de formalina, tampé&o neutro a 10% ou solugéo de Bouin.? Corte secg0es de 6-12 micrones.
As secgOes mais finas podem ndo mostrar pequenas quantidades de depoésitos amiloides e ndo
exibirdo birrefringéncia.

Notas

A utilizagdo de luz polarizada é altamente recomendada para a avaliagdo de depdsitos de amiloides.
A birrefringéncia verde-maca é considerada especifica para a amiloide.

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

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

Procedimento

1. Desparafinize e hidrate com agua desionizada.

2. Realize a coloragdo em solugdo de hematoxilina de Mayer durante 10 minutos

OU em solugdo de hematoxilina de Gill N.© 3, durante 3 minutos.

Lave em &gua da torneira durante 5 minutos.

Cologue em solugdo alcalina de cloreto de sédio durante 20 minutos.

Realize a coloragdo em solugdo alcalina de vermelho congo durante 20 minutos.?

Lave em 3 mudas de etanol absoluto.

Limpe em xileno e proceda & montagem. Examine ao microscépio.

Procedimento em micro-ondas

1. Desparafinize e hidrate com agua desionizada.

2. Coloque as laminas em 40 mL de solugdo de hematoxilina, Gill N.° 3, contida numa jarra de
Coplin de plastico. Cubra a jarra com a tampa sem apertar ou utilize tampas perfuradas.

3. Leve ao micro-ondas a 800 watts durante 5 segundos.

Lave bem em agua corrente durante 1-2 minutos.

5. Coloque as laminas em 40 mL de solugdo alcalina de cloreto de sddio contida numa jarra de
Coplin de pléstico.

6. Leve ao micro-ondas a 400 watts durante 20 segundos.

7. Coloque as laminas diretamente em 40 mL de solugdo alcalina de vermelho congo contida
numa jarra de Coplin de plastico.

8. Leve ao micro-ondas a 400 watts durante 30 segundos. Deixe incubar durante 5 minutos.

9. Lave em trés mudas de etanol absoluto.

10. Limpe em xileno e proceda a montagem. Examine ao microscopio.

Caracteristicas de desempenho

Nowusw

>

Estrutura alvo Resultado de coloragao
Amiloide Vermelho para
vermelho-rosado
Nucleos Azul
Fibras elasticas Vermelho menos intenso

Quando examinada sob um microscépio polarizador, a amiloide mostra birrefringéncia verde-maca.
Se os resultados observados variarem dos resultados previstos, contacte a Assisténcia técnica da
Sigma-Aldrich para obter ajuda.

Caracteristicas de desempenho analitico

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

N.°de Descrigdo do Alvo Especi- Sensi Especifi
cat. produto ficidade dade dade
intraensaio intr io inter io interensaio
Solugdo de cloreto S
HT601 o sddio, alcodlica Amiloide 3de3 3de3 3de3 3de3
Eldstica 3de3 3de3 3de3 3de3
Solugdo de .
HT602 i xido de sodio  Molaridade 3de3 3de3 3de3 3de3
Solugdo de oo
HT603 | o rmelho congo Amiloide 3de3 3de3 3de3 3de3
Eldstica 3de3 3de3 3de3 3de3

Avisos e perigos

Consulte a Folha de Dados de Seguranca e a rotulagem do produto para obter informagGes atualizadas
sobre riscos, perigos ou seguranga.

HT60:

>®E

H225: Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

H290: Pode ser corrosivo para os metais.

H315: Provoca irritagdo cutdnea.

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. Nao fumar.

P233: Manter o recipiente bem fechado.
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P303 + P361 + P353: SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): Retirar
imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua.

P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar cautelosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.

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

Caso tenha ocorrido algum incidente grave durante a utilizagao 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

[:E] Consultar as instrugdes de utilizagdo Cédigo do lote

Numero de catdlogo

Representante autorizado na Declaragdo de Conformidade da
Comunidade Europeia/ c € Unido Europeia (definida na diretiva
Unido Europeia IVDR 2017/746)
g Data de validade :Zl?]lsvpi):rsoltlvo médico para diagnostico
,{’ Limite de temperatura A Atengdo
@ Data de fabrico @ Importador

Referéncias

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

Informacgdes de contacto

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

Histérico de revisdes

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

Transferéncia para novo modelo com a marca atual. Especificagdo 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 RDIV. Atualizacdo de Folha de Dados de Seguranga
do Material para Folha de Dados de Seguranga. Atualizagdo das informagdes de contacto.
Remogdo da instrugdo para seguir o CLSI na colheita de amostras. Remog&o da norma
EN 980 e alteragdo para a norma EN ISO 15223-1:2021 nos simbolos. Adicdo de
informag@es de contacto em caso de eventos adversos. Atualizagdo das referéncias
bibliogréficas. Adicdo de uma tabela de histdrico de revisdes. Avisos e perigos
adicionados.

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

+1(314) 771-5765

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

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

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

03dnyieg xpriong

Xpwon apguAogidouc, Congo Red

Aiadikacia ap. HT60

ce MRRCK

Mpoopigopevn Xpion

To KIT Xpwong auuAoeidolc, Congo Red, npoopileTal yia Tov NpocdIiopiopod TOU apUAOEIBOUG O TOHEG
10T®V. MapéyovTal TOoo pia Tunikn diadikaagia 60o Kal pia diadikacia PikpokupdaTwy. Ta avridpacTrpia
XPWOoNG apuAoeIdoug npoopifovTal yia «in vitro diayvwaTikr Xpron». a enayyeApdaTikr Xpron povo.
Ta dedopéva nou AapBavovral and auTr Tn pn autoparn noloTikn diadikacia XpnoipeUouV POV WG
Bonénua yia Tn didyvwan Tng apuAogidwong o avBpwniva deiypata kal 6a npénel va eEeTaovral oe
ouVOUAOUO PE AANEG KAIVIKEG DIaYVWOTIKEG EEETATEIG I MANPOPOPIEG.

To apUAOEIBEG, £va KN QUOIOAOYIKO NPWTEIVIKO NMPOidV HIag avoooAoyIkng diatapaxnc, cusowpeUEeTal
HETAEY TWV NAPEYXUHATIKMV KUTTAPWV TOU GUVOETIKOU 10TOU JE ANOTEAEOHA TNV AHUAOEIdWan.

To apuloeidég pnopei va avixveubei aTov 10TO pe To Congo Red (epuBpd Tou Koyko), Hia HETAXpwHATIKR
aviovikn XpwaTikn. O1 apxikég uéBodol nou xpnaigonolovoav congo red anarroloav 5¢Tacn Twv
XPWHATIOPEVWV TOUMV HE MOAWTIKO HIkpookonio.! H Tpononoinon Tou Puchtler, otnv onoia Bacileral
n diadikaaia Tng Sigma-Aldrich, evTeivel Tn Xpwaon Tou congo red We NPoeneEepyacia Tou 10TOU e
aAkaAiko didAupa xAwploUxou vaTtpiou.2 STn CUVEXEIQ, N TOMN A&IOAOYEITAI HE PWTEIVO HIKPOTKOMIO
1 NOAWTIKO HIKPOOKOMIO.

MepIAapBaveTar pia TEXVIKN XpWONG aHUAOEIBoUG yia Taxeia Xpwan 0g poUpVOUG HIKPOKUHATWV.3-5

AvTidpaoTipia

AlaAupa xAwpiouxou vartpiou, aAkooAIko6 (ap. kaTahoyou HT601-500ML)
SD 3A aAkoOAn, 80%, KOPETHEVN HE XAWPIOUXO VATPIO

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

Y3po&eidio Tou vatpiou, 1% (0,25 mol/L). Mpoeidonoinon. MpokaAei epeBiopd Tou dEPPATOG.
MpokaAei coBapd o@BaApiko epeBiopd. SE NEPINTQEH ENA®HSE ME TA MATIA: Z€nAUVETE NPOCEKTIKA
HE VEPO YIa ApKETA AENTA. AV UNAPXOUV (PAKOI ENAPNG, APAIPETTE TOUG, AV €ival EUKOAO. SUVEXIOTE
va EenAEVeTE.

AiaAupa Congo Red (ap. kataAdyou HT603-500ML)
Congo red (nioTonoinpévo), 0,2%, C.I1. 22120, oe SD 3A aAkoOAn, 80%, KOPEOUEVN HE XAWPIOUXO
varplo.

Eid1ka UAIKG nou anaiTouvTal aAAd dev napéxovTail

o OETIKEG QVTIKEINEVOPOPOI EAEYXOU, ONwG Amyloid TISSUE-TROL™ (ap. kaTaAdyou TTR002)
npenel va nepiAapBavovTal og KAOE eKTEAEDN

e AlGAupa aipatoguAivng Mayer rj AiaAupa aipato&uAivng, Gill ap. 3

e ZuMévio ) unokaTtaoTaTo EuAeviou

o AIBavoAn, andAutn

MNa 31adikacia HIKPOKUHATWV HOVO
o ®oUpVOG HIKPOKUHATWY

* Bala xpwong (Ap. Kar. S5641)
NMpo6oBeTog eE0NAICHOG

e MIKPOOKOMIO 1] MOAWTIKO HIKPOTKOMIO
®UAaEn kal oTabepoTnTa

Ta avmidpaaTnpia Xpwong aduhoeidols npénel va anobnkelovral oe Beppokpaacia dwpariou (18-26 °C).
To d1aAupa Congo Red kai To diAAupa XAwploUxou vaTpiou, aAkooAIKo, ival oTaBepd péxpr TNV
nHepopnvia ANENG nNou avapEPeTal OTIG ETIKETEG.

H ypappopopiakdTnTa Tou diaAUpaTog udpoEeidiou Tou vaTpiou PNopei va enaknBeuTei pe TITAOSOTNON.

H napouaia 1gApatog oto diaAupa udpokeidiou Tou vaTtpiou, aAkooAikd, i aTo diaAupa Congo Red
dev ennpeadel Tn xprion.

Mapaokeun
To d1aAupa udpo&eIdiou Tou vaTpiou NApEXETAl £TOIO yia XpRan.

To aAkaAiko diGAupa xAwploUxou vaTpiou napackeudleral pe Tnv npoadnkn 0,4 mL diaAupartog
udpoEeidiou Tou vartpiou og 40 mL diaAUpaTog XAwpioUXou vaTpiou, aAKOOAIKOU. Avapei&Te kaha
npiv ano Tn xpron. XpnoiponoInoTe Wia Gpopa Kal anoppiyTe.

To aAkaAiko diahupa Congo Red napackeualeral Pe TNV npocdnikn 0,4 mL diaAlpaTog udpo&eidiou
Tou vartpiou o 40 mL diaAUpaTtog Congo Red. AINBAaTe To SIAGAUNA Kal XPNOIKOMOIRCTE EVTOG 15 AenT@v.

MpouAa&eig

Ta Bon®rparta IVD nou nepiAapPavovral o auTto To KIT NpoopifovTal yia in vitro dlayvwaTiKr Xpnon
o€ nepIBaihov KAIVIKoU gpyacTnpiou. Auta Ta BonBrjpara IVD npoopilovTal yia enayyeAparikn Xpron
povo and egeidikeupevo npoownikd. Ta Bondrpara IVD Tng Sigma-Aldrich pnopoUv va xpnaiponoloUvrai
ano epyacTnpiako NPoownikd To 0Moio ival eKNAIdeUpPEVO va XelpileTal avBpwniva deiypara nou
Hnopei va gival poAuopaTikda, va XpnolPonolel JIKPOOKOMIa Kal GANOV £pyacTnpiako €E0NAICHO Kal
JIaBETel avTIANWN TWV XPWHATWV Kal ONTIKr 0EUTNTA YIa va dIakpivel Ta XpwUaTa kal AAAa avTiKeieva
KAT® anod To HIKPOOKOMIo.

Mpénel va akoAouBoUvTal ol GUVABEIG NPOPUAGEEIG KATA TOV XEIPIOUO EPYACTNPIAKAV AVTISPACTNPIwV.
AnoppiyTe Ta anodpBANTa TNPWVTAg 6AOUG TOUG TOMIKOUG, NOAITEIAKOUG, NEPIPEPEIAKOUG N EBVIKOUG
Kkavoviopoug,.

O1 avTikelpevopopol ehéyxou Amyloid TISSUE-TROL™ eival eyKAEIOPEVOG O napagivn avepwnivog
10TOG Mou NePIEXEl AUUAOEIDEG Kal Ba npénel va Bewpeital duvnTIKA HOAUCHATIKOG.

Aladikacia

SuAhoyn delypaTwyv

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

Mnopei va xpnaoigonoindei 10TOG eYKAEIOPEVOG O NApAPivn, HOVIHOMOINUEVOG O€ uypd Carnoy,
anoAuTtn aAkoodAn, diaAupa goppalivng, 10% oudétepo pubuIoTIKO diaAupa i diaAupa Bouin.?
KOWTE TOpEG 6-12 micron. AENTOTEPEG TOUEG EVOEXETAI VA PNV OEIXVOUV HIKPEG MOTOTNTEG
£vanobecewv apulogidolc Kal va Knv napouaciaouv dinAoOAacTIKOTNTA.

SNHEIMOEIG

H xpron noAwpévou GwTOC GUVIOTATAl 1IB1AITEPA Yia TNV a&loAOYNon TwV evanoBecewV apuAoeIdoug.
H 8inAoBAacTIkOTNTA NPAcIvou PAAoU BewpeiTal IBIKN yia TO AUUAOEIDEG.

H napateTapévn poviponoinon o€ Goppalivn HMopei va PeEIoEl TNV évTaon Tng Xpwang Congo Red.®

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

Aiadikaoia
1. Anonapa@IivwoTe Kal evudaTwOoTE OE ANIOVIOUEVO VEPO.
2. XpwparioTe og didAupa aipatoguAivng Mayer, yia 10 AenTta
'H d1dAupa aipgato&uAivng, Gill ap. 3, yia 3 AenTa.
ZenAUveTe o€ vepd Bpuong yia 5 AenTd.
TonoBeTnaTe o€ aAKaAIkO SidAupa xAwploUxou vaTtpiou yia 20 AenTa.
XpwpatioTe oe aAkaAikod diaAupa Congo Red yia 20 Aenta.?
ZenAUveTe o 3 aAAayEg andoAuTng aibavoAng.
AlauyaoTe og EUAEVIO Kal KAAUWTE. EEETAOTE HIKPOOKOMIKA.

Nowusw

A1a31Kaoia HIKPOKUHATWV
1. Anonapa@ivwoTe Kal evudaTwoTE OE AMIOVIOUEVO VEPO.
2. TonoBEeTNOTE TIG AVTIKEILEVOPOPOUG 0 40 mL diaAupaTog aiatoguAivng Gill ap. 3 mou nepiéxeral
oe nAaoTikd doxeio Coplin. KaAUyTe xaAapd To SOxEeio He KanAKI f XPNOIKOMOINGTE Kanakia HE OnéG.
3. E@appooTe pikpokuparta ota 800 watt yia 5 dsutepoAenTa.
ZenAUVeTE KaAd o€ TpeXoUPEvo vepod yia 1-2 AenTa.
5. TonoBeTNOTE TIG AVTIKEINEVOPOPOUG 0€ 40 mL aAkaAikoU diaAUpaTog XAwploUxou vaTpiou nou
nepiéxeral oe nAaaTikd doxeio Coplin.
6. E@appooTe pikpokUpaTta ota 400 watt yia 20 deutepOAenTa.
7. TonoBeTAOTE TIG avTIKEIHEVOPOPOUG aneubeiag oe 40 mL aAkaAikou diaAUpaTog Congo Red nou
nepigxetal og nAaoTikd doxeio Coplin.
8. E@apuooTe pikpokUpaTa ota 400 watt yia 30 deutepoAenTa. APNoTe va enwaoTei yia 5 AenTa.
9. ZenAUvete oe TpeiG aAAayEG anoAuTng aiBavoAng.
10. AlauyaoTe o€ EUAEVIO Kal KAAUWTE. EEETACTE PIKPOOKOMIKA.

XapakTnpioTika anédoong

>

ZTOXEUOHEVN dopun AnoTéAeopa Xpwong

ApUNOEIBEG KOKKIVO £00G pol-KOKKIVO
Muprveg MnAe

EAQOTIKEG iveg

Mio avoixTd KOKKIVO

'OTav €EeTalETal OE NOAWTIKO HIKPOOKOMIO, TO APUAOEIDEG Eppavilel SINAOBAQCTIKOTNTA NPACIVOU PrAOU.

Edv Ta napatnpoUpeva anoTeAéopaTa dIapEPOUV and Ta aVAPEVOUEVA, EMIKOIVWVAOTE WE TNV TEXVIKN
unnpeoia Tng Sigma-Aldrich yia BorBeia.

XapakTnpioTika anddoong TnG avaiAuong

Ta anoteAéopaTa anddoong TNG avaAuong yia Tig dedopEveg doKIPaoieg nou npayparonoinénkav
0g OAEG TIG OTOXEUOWEVEG DOWEG, enBeBalwvouy TN euaigdnaia, TNV €181KOTNTA Kal TNV
enavaAnyipoTATa o€ NooooTo 100%.

Ap. Nepiypapn 2TO0X0G EidikotnTa Euaiobnoia Eidikotnta Euaiocbnoia
KataAdyou npoiovTog EVTOGTNG  €VTOGTNG HETAEU TV HETASU TV
avaAuong avaAuong avaAUoswv avaAUuceEwv
AidAupa
XAwpiouxou .
HT601 varpiou, AHUNOEIBEG 3o0ma3 3o0ma3 3o0ma3 3o0ma3
AaAKOOAIKO
EA?S;'CKEQ 3o0ta3 3o0ta3 3o0ta3 301a3
Aidhupa
HT602 udpoEeidiou  MopiakoTnTa 3o0ta3 3o0ta3 30ra3 3ora3
TOU varpiou
HT603 cﬁ;”gﬁ“g‘; 4 Auudoeidéc  301a3 3oma3 3o0ma3 301a3
EA?S;'CKEC 3o01a3 3o0ta3 3o0ta3 301a3

Mpo&130onoInoeIg Kal Kiviuvol

AvaTpeETe 0TO AeATio dEdOMEVWV AOMAAEIag Kal OTNV EMICAKAVON NPOIOVTOG YIa OMoIEGONMNOTE
EVNHEPWHEVEG MANPOPOPIEG KIVOUVWY ) aOPAAEIAG.

HT60:

SO

H225: Yypo kai aTpoi noAU eUpAEKTa.

H290: Mnopei va diaBpwoel PETAAAA.

H315: MpokaAei epeBiopd Tou dEpHaToc.
H319: MpokaAei coBapd oPOAAUIKO €PEBITHO.
H350: Mnopei va NnpokaAéoel Kapkivo.

P202: Mnv To XpnoIponoIRoeTe npiv dIaBACETE KAl KATAVONOETE 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 0 NEPIEKTNG EPUNTIKA KAEIOTOG.

P303 + P361 + P353: ZE MEPINTQSH EMNAGHS ME TO AEPMA (f) e Ta paAhia): ByaATe apéowg
OAa Ta HOAUGPEVA pouxa. ZeNAUVETE TNV eMNIdEPUIdA PE VEPO.

P305 + P351 + P338: SE MEPINTQSH EMNA®HS ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOOEKTIKA HE VEPD
YIa apKeTa AenTa. Av undpyouv (pakoi eNagng, apaipeoTe TOUG, av ival EUKOAO. SUVEXIOTE va
EenAEveTE.

P308 + P313: ZE MEPINTQZH ékBeong r mBavng €kBeong: ZupBOUAEUBEITE/ENIOKEPOEITE 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 TG x@pag oag.
Opiopoi CUHBOAWV
SUpBoAa onwg opicovtal oto EN ISO 15223-1:2021

“ KataokeuaoTng ApIBu0OG kaTaAdyou

EE] SupBOUAEUTEITE TIG 08NYIEG XPRONG ApIBuoG naptidag

EE0uU01080TNHEVOG aVTINPOOWNOG AnAwon ouppopewong Eupwnaikng

otnv Eupwnaikr Koivotnta/ "Evwong (0nwg opigetar atnv odnyia

Eupwnaikn Evwaon IVDR 2017/746)

In vitro diayvwaoTikO

Hugepopnvia Afgng 1aTPOTEXVOAOYIKO MPOidV

'Opio Beppokpaaciag Mpoaooxn

Eioaywyéag

M Hupepopnvia napaywyng

BiBAloypa®ikéG avapopEg

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

MAnpo@opieg enikoivmviag
Ma va KAaveTe Jia napayyelia, napakaAoUPe ENICKEPDEITE Tov 10TOTONO Wag atn dieuBuvan

SigmaAldrich.com. Ma TeXVIKA EEUNNPETNON, NAPAKaAoUUE ENICKEPOEITE TN OEAIDA TEXVIKNG
eEunnpétnong aTov 10ToTONO Wag aTn dielbuvon SigmaAldrich.com/techservice.

IoTopikO avafewpnosmwv

Avab. 4.0 2016

Avab. 5.0 2022

Avab. 6.0 2022
'EYIVE HETAPOPA OE VEO UMOBEIYUA HE TNV TPEXOUOA eNwVUNia. MpoadiopioTnke yia
€NAYYEAHATIKR XPron OTNV NpoopifOHEVN XpNon Kail TIG NPoPUAGEEIG. H dnAwon
BonBnuarog yia diayvwon HeETapepBnke atnv npoopifopevn xprion. H npoopifopevn
Xpnon avabewpnBnkKe yia eUBUYPAPNICN HE TIG KATEUBUVTNPIEG YPpappEG IVDR.
To AeATio dedopévwv aopaleiag UNIKOU evnpepwBnKe oe AeATio dedopévwv aopaAeiag.
EvnuepwOnKav ol NANpogpopieg enikoivwviag. Apalpednke n odnyia va akoAouBeital
T0 CLSI yia Tn cuAhoyn deiypaTtwv. Apaipednke To EN 980 kai aAAage o EN ISO
15223-1:2021 yia Ta cUpBoAa. MpoaTédnkav NANpopopieg enikolvwviag yia
avenBupnTta oupBavra. EvnuepmOnkav or BIBAIOYPAPIKEG ava@opeg. MpoaTédnke
nivakag 10TopikoU avaBewproewv. Mpoadnkn Npogidonoifoewy Kal KIvaUvVwy.
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Sigma-Aldrich.

Hasznalati utasitas

Amiloidfesték, kongovoros
HT60 sz. eljaras

MRRCK

q3

Rendeltetésszerii hasznalat

Az Amiloidfesték, kongdvords kit az amiloid szévettani metszetekben torténé kimutatdsara szolgal.
Mind a szabvanyos eljaras, mind a mikrohulldamos eljaras rendelkezésre &ll. Az amiloidfestd reagensek
,in vitro diagnosztikai felhasznélasra” szolgalnak. Kizérdlag professzionalis hasznalatra. A manudlis,
kvalitativ eljarasbol nyert adatok az emberi sz6vetmintdkban amiloidézis diagnosztizalaséanak
eldsegitésére lehet felhasznalni, mas klinikai diagnosztikai vizsgalatokkal vagy informacidkkal
egytt attekintve.

Az amiloid egy immunoldgiai zavar kéros fehérjeterméke, és a kétészévet parenchymasejtjei kozott
halmozédik fel, ami amiloidézist eredményez. Az amiloid a szdvetekben kongdvords szinezékkel,
egy metakromatikus anionos festékkel mutathato ki. A kongdévéros hasznalatanak kezdeti médszerei
a festett metszetek polarizaciés mikroszkdppal torténd vizsgélatat igényelték.! Puchtler mddositasa,
amelyen a Sigma-Aldrich eljarasa alapul, fokozza a kongdvoros festést azéltal, hogy natrium-klorid
ltgos oldataval el6kezeljiik a szovetet.2 A metszetet ezutan fénymikroszkoppal vagy polarizacios
mikroszkoéppal lehet vizsgalni.

A rendszer az amiloidfestés mikrohulldmu stt6ben térténd gyors modszerét is tartalmazza.’-

Reagensek

Natrium-klorid oldat, alkoholos (kat. sz. HT601-500ML)

SD 3A alkohol, 80%, natrium-kloriddal telitett.

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

Nétrium»hidroxiq, 1% (0,25 mol/I). Figyelmeztetés. Borirritald hatdsd. Sulyos szemirritaciot okoz.
SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté 6vatos &blités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltavolitasa, ha kénnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa.

Kong6vorss oldat (kat. sz. HT603-500ML)
Kongoévoéros (tanusitott), 0,2%, C.I. 22120; SD 3A alkoholban, 80%, natrium-kloriddal telitett.

Sziikséges, de nem biztositott kiilénleges anyagok

e Pozitiv kontroll tédrgylemezeket, mint példaul az Amiloid TISSUE-TROL™ (kat. sz. TTR002),
minden kisérletben hasznélni kell.

« Mayer-féle hematoxilinoldat vagy Gill III-as hematoxilinoldat

« Xilol vagy xilolt helyettesité anyag

e Etanol, abszolit

Csak mikrohullamos eljarashoz

¢ Mikrohulldmu sité

o Fest6edények (kat. sz. S5641)

Kiegészité berendezések

e Mikroszkdp vagy polarizalciés mikroszkop

Térolds és stabilitas

Az amiloidfest6 reagenseket szobah6mérsékleten (18-26 °C) kell tarolni. A kongdvoérds oldat és az

alkoholos natrium-klorid oldat a cimkén feltlintetett lejarati iddig stabil.

A natrium-hidroxid oldat molaritasa titrélassal ellenérizhetd.

A csapadék jelenléte az alkoholos natrium-hidroxid oldatban vagy a kongévérés oldatban nem
befolydsolja a hasznalatot.

El8készités
A natrium-hidroxid oldat hasznalatra kész allapotban ker(l forgalomba.

A lugos natrium-klorid oldat elkészitéséhez adjon 0,4 ml natrium-hidroxid oldatot 40 ml alkoholos
natrium-klorid oldathoz. Kézvetlenul hasznalat elétt keverje Gssze. Hasznalja egyszer, majd dobja ki.

A ligos kongovords oldat elkészitéséhez adjon 0,4 ml natrium-hidroxid oldatot 40 ml kongdvérés
oldathoz. Szlirje le az oldatot, és 15 percen beliil hasznalja fel.

Ovintézkedések

A készletben talalhatd in vitro diagnosztikai eszkézoket klinikai laboratériumi kérnyezetben
térténd in vitro diagnosztikai felhasznaldsra szantak. Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkozoket
csak képzett szakemberek hasznalhatjak. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai eszkézéket olyan
laboratdriumi személyzet tizemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6zé emberi mintak
kezelésére, mikroszképok és egyéb laboratériumi berendezések hasznalatdban, valamint kelld
szinérzé | és latasélességgel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak mikroszkdp alatt
torténé megkulonboztetésére.

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

Az Amiloid TISSUE-TROL™ kontroll targylemezeken paraffinba agyazott, amiloidot tartalmazé
emberi sz6vetek talalhatok, amelyeket potencidlisan fert6zének kell tekinteni.

Eljaras

Mintavétel

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

Carnoy-folyadékban fixalt, paraffinba agyazott szévetet, abszolut alkoholt, 10% semleges pufferelt
formalinoldatot vagy Bouin-oldatot lehet hasznalni.? Készitsen 6-12 mikronos metszeteket.
Eléfordulhat, hogy a vékonyabb metszetek nem mutatnak ki kis mennyiség(i amiloidlerakddast,

és nem mutatnak kettdstorést.

Megjegyzések

Polarizalt fény hasznalata erésen ajanlott az amiloidlerakddasok értékeléséhez. Az almazdld kettGstorés
kifejezetten specifikus az amiloidra.

Az elnyujtott formalinos fixalas csékkentheti a kongovords festési intenzitasat.s
Az alkoholban fixalt szovetek az amiloid intenzivebb fest6dését mutathatjak, mint a formalinban
rogzitett szovetek.”
Eljaras
1. Deparaffinalja, majd hidratalja ioncserélt vizig.

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

3. Oblitse csapvizben 5 percig.

4. Helyezze lugos natrium-klorid oldatba 20 percre.

5. Fesse ligos kongovords oldatban 20 percig.®

6. Oblitse 3-szor valtott abszoldt etanolban.

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

1. Deparaffinalja, majd hidratalja ioncserélt vizig.

2. Helyezze a targylemezeket miianyag kiivettaba, 40 ml Gill III-as hematoxilinoldatba.

Lazén fedje le a kivettat a fedelével, vagy hasznaljon lyukas fedelet.

3. Melegitse mikrohullamu sitében 800 watton 5 masodpercig.

4. Oblitse le alaposan folyé csapvizzel 1-2 percig.

5. Helyezze a térgylemezeket mlianyag klvettdba, 40 ml IGgos natrium-klorid oldatba.
6. Melegitse mikrohulldmu sitében 400 watton 20 masodpercig.

7. Helyezze a targylemezeket kdzvetlenul mianyag kivettaba, 40 ml Iigos kongévords oldatba.
8. Melegitse mikrohulldmu sttében 400 watton 30 masodpercig. Inkubélja 5 percig.
9. Oblitse haromszor valtott abszol(t etanolban.
10. Deritse xilolban és fedje le. Vizsgalja meg mikroszkép alatt.

Teljesitményjellemzdk

Célstruktiara Festési eredmény
Amiloid Piros-rézsaszines-vorés
Sejtmagok Kék

Elasztinrostok Vilagosabb piros

Polarizaciés mikroszkop alatt vizsgélva az amiloid almaszéld kettGstorést mutat.
Ha a megfigyelt eredmények eltérnek a vart eredményektdl, kérjik, forduljon a Sigma-Aldrich
muszaki szolgalatahoz segitségért.

Analitikai teljesitményjellemzok

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

Kat. sz. Termékleiras cél Teszten Teszten Tesztek Tesztek
beli beliili kozotti kozotti
specificitds érzékenység specificitds érzékenység
Natrium-klorid .
HT601 oldat, alkoholos Amiloid 3/3 3/3 3/3 3/3
Elasztin 3/3 3/3 3/3 3/3
Natrium- "
HT602 hidroxid oldat Molaritas 3/3 3/3 3/3 3/3
HT603  KOn9EVOrSs  Amiloig 3/3 3/3 3/3 3/3
Elasztin 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:

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

H315: Borirritald hatasu.

H319: Sulyos szemirritaciot okoz.
H350: Rakot okozhat.

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

P210: HG6t6l, forrd fellletektdl, szikratdl, nyilt Iangtol és mas gyujtdforrastdl tavol tartandd.
Tilos a dohényzas.

P233: Az edény szorosan lezarva tartando.

P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az dsszes szennyezett ruhadarabot
azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel.
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P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos oblités vizzel tobb percen keresztil.
Adott esetben a kontaktlencsék eltdvolitasa, ha konnyen megoldhaté. Az oblités folytatasa.

P308 + P313: Expozicid vagy annak gyanuja esetén: Orvosi ellatast kell kérni.

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

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

u Gyartd

Kataldgusszém

EE] Lasd a Hasznalati utasitast Gyartasi tétel kodja
Meghatalmazott képvisel6 az Az Eurdpai Unié megfeleléségi
Eurdpai Kézosségben/ c E nyilatkozata (az IVDR 2017/746
Eurdpai Unidban meghatarozasa szerint)
Q Felhaszndinats In vitro diagnosztica
orvostechnikai eszkz
X Hémérsékleti hatarértékek & Vigyazat!
@ Gyartasi datum % Importér
Hivatkozasok

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

Elérhetéségek

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

Atdolgozasi elézmények

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

Athelyezve az (j sablonba a jelenlegi markajelzéssel. A professzionalis hasznalatra
vonatkozé megallapitas leirdsa a rendeltetésszer(i hasznalat és az dvintézkedések
részekben. A diagndzishoz nyujtott segitségrél szdl6 nyilatkozat athelyezése

a rendeltetésszer(i hasznalathoz. A rendeltetésszer(i hasznalatra vonatkozé részek
atdolgozasa az IVDR iranyelveknek vald megfelelés érdekében. Az Anyagbiztonsagi
adatlap frissitése Biztonsagi adatlapra. Az elérhetéségek frissitése. A mintagy(jtés
soran a CLSI kdvetésére vonatkozé utasitds eltavolitdsa. Az EN 980-as szabvany
szerinti jelzések eltavolitadsa és az EN ISO 15223-1:2021 szabvany jelzéseire
véltoztatdsa. A nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos elérhetéségek hozzdadasa.
Frissitett szakirodalmi hivatkozasok. Atdolgozasi elézménytéblazat hozzaadasa.
Figyelmeztetések és veszélyek hozzdadasa.

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

+1(314) 771-5765

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

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

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

Odbér vzorkd

Zadna zndma zkudebni metoda nemiZe nabidnout naprosté ujisténi, e vzorky krve nebo tkané
nebudou zdrojem infekce. VSechny krevni derivaty nebo vzorky tkani je proto nutné povazovat za
potencialné infekéni.

Navod k pouziti Lze pouzit tkaf zalitou v parafinu, fixovanou v Carnoyové tekuting, absolutnim alkoholu, 10%
formalinovém roztoku neutralné pufrovaném nebo Bouinové roztoku.? PFipravte fezy o tloustce
6-12 mikrond. V tencich fezech se nemusi projevit malé mnozstvi amyloidovych usazenin

a nebudou vykazovat dvojlomnost.

Barvivo amyloidu, Kongo c¢erven
Postup ¢. HT60

Poznamky

Pro vyhodnoceni amyloidovych depozitl se velmi doporucuje pouziti polarizovaného svétla.
Za specificky pro amyloid se povazuje jablkové zeleny dvojlom.

Prodluzovana fixace ve formalinu mlZe sniZit intenzitu barveni Kongo &erveni.®

Tkén fixovana alkoholem mize ve srovnani s tkani fixovanou formalinem poskytnout intenzivnéjsi

MERCK zbarveni amyloidu.”
c E Postup

1. Odparafinujte a hydratujte pomoci deionizované vody.
2. Barvéte roztokem hematoxylinu podle Mayera po dobu 10 minut
NEBO roztokem hematoxylinu, Gill ¢. 3, po dobu 3 minut.

e

Uréené pouziti

3. Vymyvejte ve vodé z vodovodu po dobu 5 minut.

Sada pro barveni amyloidu, Congo Red, je urcena pro pouziti pfi stanoveni amyloidu v tkanovych 4. Vlozte do alkalického roztoku chloridu sodného na 20 minut.
fezech. K dispozici je standardni postup i postup v mikrovinné troubé. Barvici Cinidla na amyloid 5. Barvéte v alkalickém roztoku Kongo Cervené po dobu 20 minut.?
jsou uréena pro diagnostické pouziti ,in vitro®. Pouze pro profesionalni pouziti. Udaje ziskané 6. Proplachnéte 3 vyménami absolutniho ethanolu.
z tohoto manualniho kvalitativniho postupu slouzi pouze jako pomiicka pro diagnostiku amyloidézy 7. Projasnéte v xylenu a zamontujte. Provedte mikroskopické vygetfeni.
v lidskych vzorcich a mély by byt prezkoumany spolecné s dalsimi klinickymi diagnostickymi testy . ,
nebo informacemi. Mikrovinny postup

. L, . 3 . o, , . 1. Odparafinujte a hydratujte pomoci deionizované vody.
Amyloid, abnc?rm’alr_\l prvotelnf)vy_prodykt !mvunol(gglcke poruchy,_ se hromadi mezl, . 2. Vlozte sklicka do 40 ml roztoku hematoxylinu Gill ¢. 3 umisténého v plastové Coplinové
parenrchymatozr:|m| bu,nkam| pojivove tkéne, coz vedg k amy_lmdoze. /:\[ny!mfi miiZe byt dve'telio\,/an nadobé. Volné zakryjte nadobu vickem nebo pouzijte vicka s vyvrtanymi otvory.
ve tkani Kongo Cerveni, metachromatickym aniontovym barvivem. PoCatecni metody vyuZivajici . P -
Kongo &erven vyzadovaly vy$etieni obarvenych Fezl polarizaénim mikroskopem.! Puchtlerova 3. Provvedte mllfrovlpny ohrev p{’l 800 wat,techvpo dobu 5 sekur}d.
modifikace, na které je zalozen postup Sigmy-Aldrich, zintenziviiuje barveni Kongo ¢erveni pomoci 4. DO?"E pr()’elachnete v tekouci vo’dovodm vodé po dobu 1—’2 mmut.v ) ) .
piedipravy tkané alkalickym roztokem chloridu sodného.? Rez se nasledné vyhodnoti svételnym 5. Vlozte sklicka do 40 ml alkalického roztoku chloridu sodného obsazeného v plastové Coplinové

nebo polariza¢nim mikroskopem.

Postup zahrnuje techniku pro rychlé barveni amyloidu v mikrovinnych troubach.3-

Cinidla
Alkoholicky roztok chloridu sodného (kat. ¢. HT601-500ML)
SD 3A alkohol, 80%, nasyceny chloridem sodnym.

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

Hydroxid sodny, 1% (0,25 mol/I). Varovéni. Zplisobuje podrazdéni kiize. Zplisobuje vazné
podrazdéni o&i. PRI ZASAZENT OCf: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
¢ocky, pokud jsou nasazené a daji se snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani.

Congo Red Solution (kat. ¢. HT603-500ML)
Kongo cerven (certifikovand), 0,2%, C.I. 22120, v SD 3A alkoholu, 80% nasycenym chloridem
sodnym.

Potfebné specialni materidly, které nejsou soucasti dodavky

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

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

e Xylen nebo nadhrazka xylenu

e Ethanol, absolutni

Pouze pro mikrovinny postup

¢ Mikrovinna trouba

e Nadoby na barveni (kat. ¢. S5641)

Dalsi vybaveni

e Mikroskop nebo polarizacni mikroskop

Skladovani a stabilita

Cinidla pro barveni amyloidu se skladuji pfi pokojové teploté (18-26 °C). Roztoky Kongo ¢ervené
a chloridu sodného, alkoholové, jsou stabilni az do data spotfeby uvedeného na stitcich.

Molaritu roztoku hydroxidu sodného Ize ovéfit titraci.

PFitomnost srazeniny v alkoholovém roztoku hydroxidu sodného nebo v roztoku Kongo &ervené
nema vliv na jejich pouziti.

Priprava
Roztok hydroxidu sodného je dodavén pripraveny k pouziti.

Alkalicky roztok chloridu sodného se pfipravi pfidavkem 0,4 ml roztoku hydroxidu sodného do
40 ml alkoholového roztoku chloridu sodného. Tésné pfed pouzitim promichejte. PouZijte jednou,
pak zlikvidujte.

Alkalicky roztok Kongo ¢ervené se pripravi pridavkem 0,4 ml roztoku hydroxidu sodného do 40 ml
roztoku Kongo ¢ervené. Roztok prefiltrujte a pouzijte do 15 minut.

Bezpecnostni opatfeni

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro obsazené v této soupravé jsou uréeny pro
diagnostické pouziti in vitro v klinickém laboratornim prostfedi. Tyto diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro jsou uréeny pouze pro profesiondlni pouziti kvalifikovanym persondlem.
Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro Sigma-Aldrich mohou byt pouZivany laboratornimi
pracovniky, ktefi jsou vySkoleni k manipulaci s lidskymi vzorky, které mohou byt infekéni,

k pouzivani mikroskopl a jiného laboratorniho vybaveni a jejich barevné vidéni a ostrost zraku jsou
dostatecné pro rozlideni barev a rliznych objektd pod mikroskopem.

PFi zachazeni s laboratornimi Cinidly dodrZzujte béZzna bezpecnostni opatfeni. Odpad zlikvidujte podle
véech mistnich, regionalnich & narodnich predpist.

Kontrolni preparaty Amyloid TISSUE-TROL™ jsou vzorky lidské tkané, v nichZ je obsazen amyloid,
zalité v parafinu, které by mély byt povazovany za potencidlné infekéni.

nadobé.
Provedte mikrovinny ohfev pfi 400 wattech po dobu 20 sekund.
Vlozte sklicka do 40 ml Bouinova roztoku obsazeného v plastové Coplinové nadobé.

Proplachnéte tfemi vyménami absolutniho ethanolu.
Projasnéte v xylenu a zamontujte. Provedte mikroskopické vysetfeni.

6.
7.
8. Provedte mikrovinny ohfev pfi 400 wattech po dobu 30 sekund. Nechte inkubovat 5 minut.
9.
10.

Pracovni charakteristiky

Cilova struktura Vysledek barveni
Amyloid Cervena a? rlizovo-¢ervena
Jadra Modra

Elasticka vlakna

Svétleji Cervend

Pfi vySetfeni pod polarizaénim mikroskopem amyloid vykazuje jablkové zeleny dvojlom.
Pokud se pozorované vysledky lidi od ocekévanych vysledk, obratte se na technicky servis
spole¢nosti Sigma-Aldrich.

Analytické pracovni charakteristiky

Analytické vysledky danych testi provedenych na vsech cilovych strukturdch potvrzuji 100%
citlivost, specifi¢nost a opakovatelnost.

Kat. ¢. Popis Cil Specificnost  Citlivost  Specifi¢nost  Citlivost
produktu v ramci v ramci mezi testy meazi testy
testu testu
Alkoholicky
HT601 roztok chloridu Amyloid 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
sodného
Pruzné tkané 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Roztok
HT602 hydroxidu Molarita 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
sodného
HT03 RoZtokkongo A iid 37e3 37e3 3ze3 37e3
Cervené
Pruzné tkané 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

Varovani a rizika

Aktualni informace o rizicich, nebezpedich a bezpecnosti si pfectéte v bezpecnostnim listu a na
oznaceni vyrobku.

HT60:

SO

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H290: Mdze byt korozivni pro kovy.

H315: Zplsobuje podrazdéni kiize.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H350: Mdze zplsobit rakovinu.

P202: Nemanipulujte, dokud si nepfectete a neporozumite véem bezpecnostnim opatfenim.

P210: Uchovavejte mimo dosah tepla, horkych povrchi, jisker, otevieného ohné a jinych zdrojt
vzniceni. Zakaz koureni.

P233: Nadobu uchovévejte tésné uzavienou.
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P303 + P361 + P353: PRI STYKU S KOZI (nebo viasy): Okamzité si sviéknéte véechny
kontaminované odévy. Oplachnéte pokozku vodou.

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

P308 + P313: Pfi expozici nebo znepokojeni: Vyhledejte Iékafskou pomoc.

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

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

“ Vyrobce

Katalogové Cislo

Prectéte si Navod k pouZiti Kod Sarze

Prohldseni o shodé s predpisy

(1
Autorizovany zastupce v Evropském PR e
c E Evropské unie (podle definice
w
A

spolecenstvi / Evropské unii v IVDR 2017/746)

Diagnosticky zdravotnicky

Datum spotfeby prostfedek in vitro

Teplotni limit Upozornéni

& Datum vyroby Dovozce

Reference

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

2. Theory and Practice of Histotechnology. Editovali DC Sheehan a BB Hrapchak, 2nd ed.
Mosby, St. Louis (MO), 1980, str. 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 the 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, str. 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

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

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

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

+1(314) 771-5765

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

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

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

Bruksanvisning

Amyloid-fargemiddel, kongorgd

Prosedyrenr. HT60

ce MRRCK

Tiltenkt bruk

Amyloid-fargemiddel, kongorgd-settet er for bruk ved bestemmelse av amyloid i vevssnitt. B&de en
standardprosedyre og en mikrobglgeovnsprosedyre er gitt. Amiloidfargemiddel-reagenser er for
"in-vitro-diagnostisk bruk". Kun for profesjonell bruk. Dataene innhentet fra denne manuelle
kvalitative prosedyren er bare til hjelp i diagnostisering av amyloidose i humane prgver, og skal
gjennomgds sammen med andre kliniske diagnostiske tester eller informasjon.

Amyloid, et unormalt proteinprodukt av en immunologisk forstyrrelse, akkumuleres mellom
parenkymatgse celler i bindevev, noe som resulterer i amyloidose. Amyloid kan pavises i vev
med kongorgdt, et metakromt anionisk fargestoff. Innledende metoder med kongorgdt krevde
undersgkelse av fargede snitt med et polariserende mikroskop.* Puchtlers modifikasjon, som
Sigma-Aldrich-prosedyren er basert pa, intensiverer farging med kongorgdt nér vev forbehandles
med en alkalisk natriumkloridlgsning.? Snittet evalueres deretter med et lysmikroskop eller
polariserende mikroskop.

En amyloid-fargingsteknikk for rask farging i mikrobglgeovn 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. Fordrsaker hudirritasjon. Fordrsaker alvorlig gyeirritasjon.
HVIS I @YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette
enkelt lar seg gjgre. Fortsett skyllingen.

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

Spesielle materialer som er ngdvendige, men som ikke fglger med

¢ Positive kontrollglass, som Amyloid TISSUE-TROL™ (kat.nr. TTR002), skal inkluderes i hver kjgring.
¢ Mayers hematoksylinlgsning eller hematoksylinlgsning, Gill nr. 3

¢ Xylen eller xylenerstatning

e Etanol, absolutt

Kun for mikrobglgeprosedyrer

¢ Mikrobglgeovn

e Fargingskrukker (kat.nr. S5641)

Tilleggsutstyr

e Mikroskop eller polariserende mikroskop

Oppbevaring og stabilitet

Amyloidreagenser skal oppbevares ved romtemperatur (18-26 °C). Kongorgd-lgsning og
natriumkloridlgsning, alkoholholdig, er stabile frem til utlopsdatoen som vises pa etikettene.
Natriumhydroksidlgsningens molaritet kan verifiseres ved titrering.

Tilstedevaerelse av bunnfall i natriumhydroksidlgsning, alkoholholdig eller kongorgd-lgsning pavirker
ikke bruken.

Klargjgring
Natriumhydroksidlgsningen leveres klar til bruk.

Alkalisk natriumkloridlgsning klargjgres ved 3 tilsette 0,4 ml natriumhydroksidlgsning til 40 ml
natriumkloridlgsning, alkoholholdig. Bland rett for bruk. Bruk én gang og kast.

Alkalisk kongorgd-lgsning klargjgres ved & tilsette 0,4 ml natriumhydroksidlgsning til 40 ml
kongorgd-lgsning. Filtrer Igsningen og bruk den 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. IVD-er fra Sigma-Aldrich

kan betjenes av laboratoriepersonell med oppleering i 8 hdndtere humane prgver som kan vaere
smittefarlige, bruke mikroskoper og annet laboratorieutstyr og ha tilstrekkelig fargeoppfatning og
synsskarphet for & skille farger og andre gjenstander under et mikroskop.

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

Amyloid TISSUE-TROL™-kontrollglass er parafininnstgpt humant vev som inneholder amyloid,
og skal betraktes som potensielt smittefarlig.

Prosedyre

Prgveinnhenting

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

Parafininnstgpt vev fiksert i Carnoys vaeske, absolutt alkohol, formalinlgsning, 10 % ngytral bufret
eller Bouins Igsning, kan brukes.? Kutt snittene 6-12 mikron. Tynnere snitt viser kanskje ikke 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 kongorgdfargingens intensitet.®

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

Prosedyre

1. Avparafiniser og hydrer til avionisert vann.

2. Farg i Mayers hematoksylinlgsning i 10 minutter
ELLER hematoksylinlgsning, Gill nr. 3, i 3 minutter.
Skyll i springvann i 5 minutter.

Plasser i alkalisk natriumkloridigsning i 20 minutter.
Farg i alkalisk kongorgd-lgsning i 20 minutter.®
Skyll i 3 skift med absolutt etanol.

. Klarne i xylen og monter. Undersgk i mikroskop.
ikrobglgeprosedyre
Avparafiniser og hydrer til avionisert vann.

Plasser objektglassene i 40 ml hematoksylinlgsning, Gill nr. 3, i en Coplin-krukke av plast.
Dekk glasset lgst med lokk, eller bruk lokk med hull i.

Kjor i mikrobglgeovn ved 800 watt i 5 sekunder.

Skyll godt i rennende springvann i 1-2 minutter.

Plasser objektglassene i 40 ml alkalisk natriumkloridlgsning i en Coplin-krukke av plast.
Kjgr i mikrobglgeovn p8 400 watt i 20 sekunder.

Plasser objektglassene direkte i 40 ml alkalisk kongorgd-lgsning i en Coplin-krukke av plast.
Kjgr i mikrobglgeovn pd 400 watt i 30 sekunder. La inklubere i 5 minutter.

Skyll i tre skift med absolutt etanol.
Klarne i xylen og monter. Undersgk i mikroskop.

Ytelsesegenskaper
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Malstruktur Fargingsresultat
Amyloid Rod til rosa-rod
Kjerner BI&

Elastinfibre Lysere rgd

N&r amyloid undersgkes under polariserende mikroskop, viser det eplegrgnn dobbeltbrytning.
Hvis de observerte resultatene avviker fra de forventede resultatene, skal du kontakte Sigma-Aldrichs
tekniske service for 8 fa hjelp.

Analytiske ytelsesegenskaper

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

Kat. nr. Produktbeskri- Mal Intra-assay Intra-assay Intra-assay Intra-assay
velse spesifisitet fglsomhet spesifisitet folsomhet
Alkoholholdig .
HT601 natriumkloridigsning Amyloid 3av3 3av3 3av3 3av3
Elastisk 3av3 3av3 3av3 3av3
HT602  NAUMIYArOkSA wojaritet 3 av 3 3av3 3av3 3av3
gsning
HT603  Azofargingslgsning ~ Amyloid 3av3 3av3 3av3 3av3
Elastisk 3av 3 3av3 3av3 3av3

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

HT60:

H225: Meget brannfarlig vaeske og damp.

H290: Kan veere etsende for metaller.

H315: Gir hudirritasjon.

H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

H350: Kan for&rsake kreft.

P202: M3 ikke handteres fgr alle sikkerhetsreglene er lest og forstatt.

P210: Skal holdes unna varme, varme overflater, gnister, 8pen ild og andre antennelseskilder.
Royking forbudt.

P233: Hold beholderen tett lukket.

P303 + P361 + P353: VED PAFGRING PA HUDEN (eller hdret): Ta umiddelbart av alle
forurensede klzer. Skyll huden med vann.

P305 + P351 + P338: VED PAFGRING I @YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter.
Fjern kontaktlinser, hvis de er tilgjengelige og det er enkelt 8 gjore. Fortsett & skylle.

P308 + P313: HVIS eksponert eller er bekymret: Sgk r&d fra lege/legehjelp.

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under eller som fglge av bruk av
denne enheten, skal den rapporteres til produsenten og/eller dens autoriserte
representant og til din nasjonale myndighet.
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Symboldefinisjoner
Symboler som definert i EN ISO 15223-1:2021

M Produsent

Katalognummer

Se bruksanvisningen Batchkode

Autorisert representant i Det c € EU-samsvarserklaering
europeiske fellesskap/EU (definert i IVDR 2017/746)

Brukes innen-dato In-vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Temperaturgrense Forsiktig

M Produksjonsdato Importor

Referanser

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

2. Theory and Practice of Histotechnology. 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, 5th Edition, Bancroft JD, Gamble M, Editors
Churchill Livingstone, New York (NY), 2002, s. 311

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

Kontaktinformasjon

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

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

Overfgrt til ny mal med gjeldende merkevarebygging. Spesifisert for profesjonell
bruk, for tiltenkt bruk og forholdsregler. Flyttet hjelp til diagnoseerklaering til tiltenkt
bruk. Revidert tiltenkt bruk for & samsvare med IVDR-retningslinjene. Oppdatert
materialsikkerhetsdatablad til sikkerhetsdatablad. Oppdatert kontaktinformasjon.
Fjernet instruksjon om & falge CLSI for provetaking. Fjernet EN 980 og endret til EN
ISO 15223-1:2021 for symboler. Lagt til kontaktinformasjon for ugnskede hendelser.
Oppdaterte litteraturreferanser. Lagt til en revisjonshistorikktabell. Lagt til advarsler
og farer.

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

+1(314) 771-5765

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

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

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

Kullanma Talimati

Amiloid Boya, Kongo Kirmizi
Prosedir No. HT60

ce MRRCK

Kullanim Amaci

Amiloid Boya, Kongo Kirmizi kitinin doku kesitlerinde amiloid belirlenmesinde kullanimi amaglanir.
Hem standart bir prosediir hem de bir mikrodalga prosediri saglanmaktadir. Amiloid Boya
reaktifleri "In Vitro Tani Amagh Kullanim" igindir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir. Bu manuel
kalitatif prosediirden elde edilen veriler yalnizca insan numunelerinde amiloidoz tanisina yardimci
olur ve diger klinik tani testleri veya bilgileri ile birlikte gozden gegcirilmelidir.

immiinolojik bir bozukluktaki anormal bir protein (iriinii olan amiloid, bag dokusunun parankimatéz
hiicreleri arasinda birikir ve amiloidoza neden olur. Metakromatik bir anyonik boya olan kongo kirmizi

ile dokudaki amiloid saptanabilir. Kongo kirmizi kullanan ilk yéntemlerde, boyanan kesitlerin polarize
edici bir mikroskopla incelenmesi gerekmekteydi.! Sigma-Aldrich prosediriinin temel aldigi Puchtler'in
modifikasyonu, dokunun bir alkalin sodyum kloriir soliisyonu ile 6n isleme tabi tutulmasiyla kongo kirmizi
boyamayi yogunlastirir.2 Kesit daha sonra bir isik mikroskobu veya polarize mikroskop ile degerlendirilir.

Mikrodalga firinda hizli boyama igin bir amiloid boyama teknigi dahil edilmistir.3-5

Reaktifler
Sodyum Kloriir Soliisyonu, Alkollii (Kat. No. HT601-500ML)
SD 3A alkol, %80, sodyum klorir ile doymus

Sodyum Hidroksit Soliisyonu (Kat. No. HT602-12ML)

Sodyum hidroksit, %1 (0,25 mol/L). Uyari. Deride tahrise neden olur. Ciddi g6z tahrisine neden
olur. GOZLE TEMASI DURUMUNDA: Birkag dakika su ile dikkatlice durulayin. Varsa ve yapmasi
kolaysa kontakt lensleri gikarin. Durulamaya devam edin.

Kongo Kirmizi Soliisyonu (Kat. No. HT603-500ML)
Kongo kirmizi (sertifikali), %0,2 C.I. 22120, SD 3A alkolde, %80, sodyum klorir ile doymus.

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler

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

e Ksilen veya ksilen muadili

e Etanol, mutlak

Yalnizca Mikrodalga Prosediirii Igin

e Mikrodalga Firin
e Boyama Kavanozlari (Kat. No. S5641)

Ek Ekipmanlar
e Mikroskop veya polarize mikroskop

Saklama ve Stabilite

Amiloid Boya reaktifleri oda sicakhiginda (18-26°C) saklanmalidir. Kongo Kirmizi Solisyonu ve
Sodyum Klorir Soltsyonu, Alkolll, etiketlerde gosterilen son kullanma tarihine kadar stabildir.
Sodyum Hidroksit Sollisyonunun molaritesi titrasyonla dogrulanabilir.

Sodyum Hidroksit Sollisyonu, Alkollii veya Kongo Kirmizi Soliisyonunda gokelti bulunmasi kullanimi
etkilemez.

Hazirlama
Sodyum Hidroksit Sollisyonu kullanima hazir olarak sunulmaktadir.

Alkalin Sodyum Klorir Soltusyonu, 40 mL Alkolli Sodyum Klorir Sollisyonuna 0,4 mL Sodyum
Hidroksit Soliisyonu eklenerek hazirlanir. Kullanmadan hemen &nce karistirin. Bir kez kullanin,
sonra atin.

Alkalin Kongo Kirmizi Soltisyonu, 40 mL Kongo Kirmizi Sollisyonuna 0,4 mL Sodyum Hidroksit
Sollisyonu eklenerek hazirlanir. Sollisyonu filtreleyin ve 15 dakika icinde kullanin.

Onlemler

Bu kitte bulunan IVD'ler, klinik laboratuvar ortaminda in vitro tani amagh kullanima yéneliktir.

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

Laboratuvar reaktiflerini kullanirken uygulanan normal 6nlemlere uyulmalidir. Atiklari tim yerel,
eyalet, il veya ulusal seviyedeki yonetmeliklere uygun olarak atin.

Amyloid TISSUE-TROL™ kontrol lamlari, amiloid iceren parafine gémuilii insan dokusudur ve
potansiyel olarak bulagici kabul edilmelidir.

Prosediir

Numune Toplama

Bilinen higbir test yontemi, kan érneklerinin veya dokunun enfeksiyon bulastirmayacagini tam
olarak garanti edemez. Bu nedenle, tim kan tirevleri veya doku drnekleri potansiyel olarak bulasici
kabul edilmelidir.

Carnoy sivisi, mutlak alkol, Formalin Soltsyonu, %10 N&étr Tamponlu veya Bouin Sollsyonu iginde
fiksasyonlu parafine gomulla doku kullanilabilir.?2 6-12 mikronluk kesitler kesin. Daha ince kesitler
kuglik miktarlarda amiloid birikimini géstermeyebilir ve gift kirllma géstermez.

Notlar

Amiloid birikimi degerlendirilmesi igin polarize 151gin kullaniimasi siddetle tavsiye edilir. EIma yesili
cGift kirllma, amiloid igin spesifik olarak kabul edilir.

Formalinde uzun sreli fiksasyon, Kongo Kirmizi boyama yogunlugunu azaltabilir.

Alkolle fikse edilmis doku, formalinle fikse edilmis dokuya kiyasla amiloidin daha yogun boyanmasina
neden olabilir.”

Prosedir

1. Kesitleri deparafinize edin ve deiyonize suyla hidratlayin.

2. Mayer Hematoksilin Solusyonunda 10 dakika

VEYA Hematoksilin Solisyonu, Gill No. 3 iginde 3 dakika boyunca boyama yapin.

5 dakika boyunca musluk suyunda durulayin.

Alkalin Sodyum Klorir Soltisyonunda 20 dakika bekletin.

Alkalin Kongo Kirmizi Soliisyonda 20 dakika boyunca boyama yapin.®

3 kez mutlak etanol ile durulayin.

Ksilen ile temizleyin ve yerlestirin. Mikroskopla inceleyin.

ikrodalga Prosediirii

Kesitleri deparafinize edin ve deiyonize suyla hidratlayin.

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

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

5 saniye boyunca 800 watt seviyede mikrodalga firinda tutun.

1-2 dakika boyunca akan suda iyice durulayin.

5. Lamlari plastik bir Coplin kavanozunda bulunan 40 mL Alkalin Sodyum Klorir Sollisyonuna
yerlestirin.

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

7. Lamlar plastik bir Coplin kavanozunda bulunan 40 mL Alkalin Kongo Kirmizi Soliisyonuna
dogrudan yerlestirin.

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

9. Ug kez mutlak etanol ile durulayin.

10. Ksilen ile temizleyin ve yerlestirin. Mikroskopla inceleyin.
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Performans Ozellikleri

Hedef Yapi Boyama Sonucu
Amiloid Kirmizi ila Pembe-Kirmizi

Cekirdekler Mavi

Elastik lifler Daha Acgik Kirmizi

Polarize edici mikroskop altinda incelendiginde amiloid elma yesili Gift kirlma gosterir.
Gozlemlenen sonuglar beklenen sonuglardan farkliysa, yardim igin litfen Sigma-Aldrich Teknik
Servisi ile iletisime gegin.

Analitik Performans Ozellikleri

Tum hedef yapilar tizerinde yuritilen belirli testlere ait analitik performans sonuglari %100
duyarlilik, 6zgullik ve tekrarlanabilirligi dogrulamaktadir.

Kat. No.  Uriin Tamm  Hedef  Tahlil igi Tahlil igi Tahliller Tahliller
Ozgiilliik Duyarhhk .. Arasi Arasi
Ozgiilliik Duyarhhk
Sodyum Klorur . \ . b .
HT601 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
HTe02  SOMENIIORT Molarite  3'te 3 Ite 3 3te 3 Ite 3
Kongo Kirmizisi . ' . . "
HT603 Cozeltisi 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

Uyarilar ve Tehlikeler

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

HT60:

SSO

H225: Son derece alevlenir sivi ve buhar.

H290: Metaller igin asindirici olabilir.

H315: Cilt tahrisine neden olur.

H319: Ciddi goz tahrigine neden olur.

H350: Kansere neden olabilir.

P202: TUm glvenlik énlemleri okunup anlasiimadan elleglemeyin.

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

P233: Kabi sikica kapatilmis olarak tutun.

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

P305 + P351 + P338: GOZLE TEMASI DURUMUNDA: Birkag dakika su ile 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/
miidahale alin.

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana
gelirse, liitfen bunu iireticiye 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

. Avrupa Birligi Uygunluk
Avrupa Toplulugu'nda/ \
Avrupa Birligi'nde Yetkili Temsilci C€  Beyan (VDR 2017/746'da

tanimlanmistir)

Son Kullanma Tarihi in vitro tani amagl tibbi cihaz

Sicaklik Sinirt Dikkat

@ Uretim Tarihi ithalatci

Referanslar

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

2. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed. 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. ] Histotechnol 9:237, 1986

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

7. Humanson's Animal Tissue Techniques, 5th Edition, Presnell JK and Schreibman MP, Editors The
John Hopkins University Press, Baltimore (MD), 1997, s. 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 énlemler bélimiinde
profesyonel kullanim amagli oldugu belirtildi. Taniya yardimci ifadesi, kullanim amaci
bélimine aktarildi. Kullanim amaci, IVDR y6nergelerine uyumlu sekilde revize edildi.
Malzeme Giivenlik Bilgi Formu, Givenlik Bilgi Formu olarak giincellendi. iletisim bilgileri
glincellendi. Numune toplama igin CLSI'yi takip etme talimati kaldirildi. Semboller

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