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Congo Red, Amyloid Special Stain Kit
38016SS9

Product Name
Congo Red, Amyloid Stain, Special Stain Kit

Intended Use
Detection/Measurement
The Leica Biosystems Congo Red, Amyloid Stain, Special Stain Kit does not detect or measure an analyte or marker.
The Congo Red, Amyloid Stain Kit when used with appropriate histological protocols may be used to provide visualization
of amyloid deposits in tissue sections.
Product Function
The results obtained through use of Congo Red, Amyloid Stain, Special Stain Kit do not provide objective medical evidence.
The coloration and contrast the Leica Biosystems Stain Kit provide to histologic specimens allows visualization of microscopic
anatomy. This visualization, when interpreted by a trained professional, is utilized alongside other information such as the
patient’s medical history, physical condition, as well as results from other medical testing to render a medical diagnosis.
Specific Information Provided
Congo Red, Amyloid Stain Special Stain Kit is not intended for the detection, definition or differentiation of a specific disorder,
condition, or risk factor. The staining demonstrated with use of these products, when used as intended, provides trained
professionals information which may define the physiological or pathological state of the tissue specimen.
Automation
Congo Red, Amyloid Stain, Special Stain Kit is not automated but can be used on automated staining platforms. Use on an
automated platform should be validated at the point of use.
Qualitative/Quantitative
The Leica Biosystems Congo Red, Amyloid Stain, Special Stain kit is qualitative stain.
Specimen Type
Congo Red, Amyloid Stain, Special Stain Kit can be used with any paraffin embedded human or animal specimen.
Testing Population
The Leica Biosystems Congo Red, Amyloid Stain, Special Stain kit is intended for use with any patient requiring evaluation of
biopsy or resection tissue for the assessment of a suspected pathology or disease.
Intended User
Congo Red, Amyloid Stain, Special Stain Kit is intended for use by qualified laboratory personnel and/or designee of the
laboratory.

In Vitro Diagnostic
Congo Red, Amyloid Stain, Special Stain Kit is intended for /n vitro diagnostics use only.
Test Principle

Amyloid is an amorphous eosinophilic material that is composed primarily of fibrillary proteins arranged in a linear 3 pleated
sheet orientation. Deposits of amyloid occur in various organs including spleen, liver and kidneys as a consequence of chronic
inflammatory diseases. Other diseases associated with amyloid deposits include Multiple Myeloma and Alzheimer’s dementia.

Although the exact mechanism by which Congo Red stains amyloid is unknown, it is generally believed that the Congo Red
molecule binds the linearly arranged amyloid fibrils through hydrogen bonds. When viewed with polarized light microscopy, red
to green birefringence occurs due to the parallel alignment of the dye molecules on these linearly arranged amyloid fibrils.

The specificity of this technique is enhanced by using a staining solution with an elevated pH and high salt concentration. These
conditions reduce the likelihood of non-specific electrostatic interactions of Congo Red with molecules other than amyloid.

Positive staining with Congo Red and the resultant apple green birefringence with cross polarization, is generally considered the
most specific method available to the light microscopist for the detection of amyloid.

Calibrators & Controls
Congo Red, Amyloid Stain, Special Stain Kit does not require the use of any calibrators or controls.

Reagent Limitations
No reagent limitations are applicable to this product.

Applicable Products

Product Code Material Description

38016SS9 Congo Red, Amyloid Stain, Special Stain Kit
38016SS9A Congo Red Solution, 500 mL

38016SS9B Potassium Hydroxide Solution, 100 mL
38016SS4C Gill I Hematoxylin, 500 mL
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Materials Not Included
Congo Red, Amyloid Stain, Special Stain Kit protocol requires the use of graded alcohols, xylene, or xylene substitutes, deionized
or distilled water. Positive amyloid control slide(s), not included in this kit, should be included in each run.
Devices Required
Congo Red, Amyloid Stain, Special Stain Kit can be used on any automated staining platform or with a manual staining method.
Storage and Stability
Store at room temperature (15-30 °C).
CAUTION: Do not use after the expiration date.
In Use Stability
User discretion should be utilized when determining in-use stability.
Sterility
Congo Red, Amyloid Stain, Special Stain Kit components are not sterile products.
Warnings/Precautions
Normal precautions exercised in handling laboratory reagents should be followed. Dispose of waste observing all local, state,
provincial or national regulations. Refer to Material Safety Data Sheet and product labeling for any updated risk, hazard, or safety
Information.
Infectious Material Status
Congo Red, Amyloid Stain, Special Stain Kit does not include any infectious material. However, specimens, before and after
fixation, and all materials exposed to them, should be handled as if capable of transmitting infection and disposed of with proper
precautions per facility guidelines.
Special Facilities
Congo Red, Amyloid Stain, Special Stain Kit should be used per facility guidelines.
Specimen Handling
. Fixation
Neutral buffered formalin is recommended for fixation. Prolonged storage in formalin-based fixatives may result in a gradual
decrease in staining intensity of amyloid deposits. Other fixatives recommended in literature citations include absolute
alcohol, Carnoy’s, and Bouin's fixative.
. Paraffin Sections
Following processing and paraffin embedding, section tissue specimens at 6-10 microns. Amyloid deposits in sections less
than 6 microns in thickness may fail to demonstrate birefringence.

Preparation for Use
e  Add 0.5 mL of the Potassium Hydroxide Solution to 50 mL of the Congo Red Solution.
. Mix well, filter and store in tightly capped bottle.
e  The Congo Red working solution is stable for up to 7 days.
Note: Exercise caution when handling Potassium Hydroxide Solution.

Direction for Use

Conventional Staining Protocol

Deparaffinize tissue sections with xylene and hydrate through graded alcohols to deionized or distilled water.
Rinse in 3 changes of deionized water.

Place in 95% ethanol for 5-10 seconds.

Stain in the Congo Red working solution for 20 minutes. (A)

Rinse in 5-8 changes of deionized water.

Stain in Gill Il Hematoxylin for 1-3 minutes.

Wash in running tap water for 2 minutes.

Rinse in 3 changes of deionized water.

Dehydrate in two changes of 95% alcohol and three changes of absolute alcohol for one minute each. (B)
0. Clearin two changes of xylene and mount in a xylene miscible medium.

SOCONOOAWN

Notes: (A). Background staining may increase if the Congo Red working solution is applied for more than 25 minutes.
(B). Dehydrating alcohols must be eosin free, as eosin may result in nonspecific birefringence.
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Table 1. Example of Conventional Congo Red, Amyloid Stain Protocol.
Steps Action Chemical Time (mm: ss)
1-3 Deparaffinize Xylene 3:00
4-5 Hydration 100% Alcohol 2:00
6 Hydration 80% or 95% Alcohol 1:00
7-9 Rinse Deionized Water 0:30
10 Hydration 95% Ethanol 0:05 to 0:10
11 Stain Congo Red working solution | 20:00
12-16 Rinse Deionized Water 0:30
17 Counterstain Gill Il Hematoxylin 1:00 to 3:00
18 Wash Water Wash 2:00
19-21 Rinse Deionized Water 0:30
22-23 Dehydration 95% Alcohol 1:00
24-25 Dehydration 100% Alcohol 1:00
26-27 Clearing Xylene 2:00

Microwave Staining Protocol

Exercise caution when using the microwave to heat any solution or reagent. The microwave must be properly ventilated to prevent
the accumulation of fumes in the laboratory. Microwave transparent coplin jars and caps should be used during the staining process.
The caps should be loosely applied to prevent spills. Caps with ventilation holes also may be used. All microwaves should be used in
accordance with the manufacturer’s instructions.

Deparaffinize tissue sections with xylene and hydrate through graded alcohols to deionized or distilled water.

Rinse in 3 changes of deionized water.

Place in 95% ethanol for 5-10 seconds.

Place sections in a plastic Coplin jar containing the Congo Red working solution and microwave at 500 watts for 30 seconds.
Rinse in 5-8 changes of deionized water.

Stain in Gill Il Hematoxylin for 1-3 minutes.

Wash in running tap water for 2 minutes

Rinse in 3 changes of deionized water.

Dehydrate in two changes of 95% alcohol and three changes of absolute alcohol for one minute each. (A)

ONoar WD =

©

10. Clear in two changes of xylene and mount in a xylene miscible medium.
Note: (A). Dehydrating alcohols must be eosin free, as eosin may result in nonspecific birefringence.

Readiness for Use
Once appropriate staining protocol is chosen and bath-layout is created, pour all the reagent into the reagent vessel. Place the
reagent vessel back into the respective station.

Quality Control
Tissue sections containing amyloid, fixed and processed in a similar manner to the test specimens, should be included in each
staining assay to ensure Special Staining Kit is performing as intended.
A loss of staining intensity has been reported to occur in tissue sections stored for an extended period of time.
Expected Results
Conventional light microscopy
. Amyloid, eosinophils, elastin — dull to brick red
e Nuclei — purple/blue
Polarized microscopy
. Amyloid — apple green birefringence
Apple green birefringence detected by polarized microscopy is considered the most specific indicator of amyloid.
Massive, long standing amyloid deposits may display diminished birefringence as compared to newly formed deposits.

Page 4 of 100



Congo Red, Amyloid Special Stain Kit
38016SS9

Analytical Performance
The Leica Biosystems Congo Red Stain Kits are not used to detect a specific analyte or marker. These products are used to
provide visualization of amyloid deposits in tissue sections. Analytical parameters such as analytical sensitivity, analytical
specificity, trueness (bias), precision (repeatability and reproducibility), accuracy (resulting from trueness and precision), limits
of detection and quantitation, measuring range, linearity, cut-off, including determination of appropriate criteria for specimen
collection and handling and control of known relevant endogenous and exogenous interference, cross-reactions do not apply to
the performance of this system.

Clinical Performance
The Leica Biosystems Congo Red are not intended for use as a means of detecting a specific disease or pathological process or
state. Clinical performance indices such as diagnostic sensitivity, diagnostic specificity, positive predictive value, negative
predictive value, likelihood ratio as well as expected values in normal and affected populations do not apply to the use of the
Leica Biosystems Bluing Agents in a clinical setting.

Disposal
Spent or expired components of the Congo Red, Amyloid Stain, Special Stain Kit should be discarded in accordance with
organizational, local, state, and federal regulations.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA C € The Netherlands
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com Issue Date: 06/2021, Rev A ¢ IFU-012
Basic UDI-DI: 849832075VC

Page 5 of 100



(Congo Red) 58l saal (il p&illy (ald 48 Lua alk
38016SS9 [ReF]

@'.'\.d\ (m-u\
(Congo Red) sxisSll jeal el sially ald delua pila

Ciagianal) alaiiy)
il iLiacy)
Laguld ol AdYxi) dadle i Lellas o) 5 sale e a2€ll 8 Leica Biosystems - (Congo Red) sxisSl jeal el guilly alall deluall il aadind ¥
Agnetl) e Ul 8 A sl Gansd 5501 s s Hleda) G sk 05S0 ld (b Alin L <Y S 535 3 ae (CONgo Red) saisSl jeal eyl sl delua pih aladiul xie
Eial) Aia g
Jigluall dila legaiay Al Gl 5 0 sl e guin 5e Gl Sl 353 Y (Congo Red) oS panl el iy Galall deluall ail aladiuly L J s sl oy ) )
sl Gilaslaa aa in ) s egaal) Cpualiaial) aaf Ji (e oyl die ¢ el 138 ?M goeaall g il seais ledal (e Aapdll Clinll | eica Biosystems
o“'b el (s.usﬂ d)aﬁ!\ dglall ol laay) @Lu SIS ) Alad) g ¢ yan all @HI JL\X\ Jie
Aadial) aua..d\ Cila plzall

Al die daia gall deluall B cpma sha dele sf Al S Gl lal Gua 5 s 5 GLIESY Uacada ud (Congo Red) sasSl jeal il sy (alall delual) sl ()
gl Ligall Gyl 5 Ay b pedl) Allall 203 28 35 G el Gapnaleaia D e les (agll g clatiall 23

aaay)

Andlall Y ity of oy Caaiga sl e WY A g Ao s el e aalatiu) oSa (8 cuise 2 (Congo Red) siisSl) jeal il pilly (alal) deluall sila
AR e B

) sl Ay

Sl 23a3 Y 5 o il Caal) duia s ana iy Leica Biosystems J (Congo Red) s oSl jeal cciliil pdilly alal) deluall aih

Clial) & o8

OB 85 sakae Al san 5l 4,0 Aie (5T ae (Congo Red) saisSl eal el pally palal) deluall pih aladiu) (S
JREAY) (e ABagrianall clidl)
o U e anll (4 ya Jialis o o de A ayil s G e Lfi e pladindl 34 Leica Biosystems 4 (Congo Red) BN )Ai el piilly aldl) deluall aik
A.LS A.u.u.a @}]}4\4
gl ?Au.uﬂ
) 8 Sl s sl i 5 ala sall el ik se J8 (e 212303 Gavads (Congo Red) saisSll jeal el siilly palal) deluall Jik &)

‘ el i
Jih 35 it al/ lad Sl arada (Congo Red) saisSl jeal il p2illy palall deluall ol

SLEAY) e
Ly e st plimef 8 A0 ol a5 ) el 3y shas [3mdsm‘;;mw;ufmum}}wwuVI@@m(Mlaﬂx)b)}mpmﬁ“uﬁ@\}.u\
e IG5 il il o) sl ania® Al i) ol 5 0 Alall <3 (5 AN Gl a1 O LS Ae e Al (il el baDl dais K0 5 2 5 Jladall ey
cliglly 1as ; (Congo Red) s#isSi eal (5 5a & Adle diiny s 416 iy joe e il 23l d2Lusy (Congo Red) siisSl) jeal L o sy Gl 428300 ) O e a2 )l e
Aasall iy Jal 4y ) giall 5 Jlaell as 5mdW) ) sent) e 1 50 e 15 el cabaitiaall Jiguall jeaall Aol g Liaaliia die Asin 5 0 dayl 5 5 a5y Ul 45 yall A 50
Ghad 45 el Al gl el o3 e
e G gl e Ailiv g SV L) el Al e okl @l Jls Jle ale 35S 535 a8 e (PH) cimoms ool 4l Aelia Jslae pladiuly 2l o3 Gaca gpead 505
Ll sl e 5 A0 e e (Congo Red) sl
4y phall Axle Abiay ey adaliiall URELLY aladiuly alall sl ol 55 il z 50 5l LSV s (Congo Red) siisSl jeal alasiuly dulagy) deluall G ) 5,LEY) jaas
Ll sl e CaSH A gl jalaal) i dalid) dpa et FEY)

Aalal) Cidi g 5 il plaal)
el all Sl @l e gl plaaind (Congo Red) saisSl seal el silly Galall deluall aila (il Y

A831SY Balal) & gas
el 138 e 285N Salal) 2 gan (3adaii Y

il ALY cilaial)

bilal) hua g Flial) 448
(Congo Red) saisSl seal el siily (als d2lua ik 38016SS9
Je 500 aaa: «(Congo Red) sx3sSl eal Jslas 38016SS9A
Je 100 paa cpspmalisall 2S5 508 Jslas 38016SS9B
e 500 axa <Gill 11 cleek o 380165S4C
U gadial) i 3 gal)

o R S i 55 ele sh el 3 il sl Gl 3 sl R e il 38 50 &Y saS alasiad (Congo Red) suisSll seal cctial silly (alal) A2 lual il J 555 5 ol
MEJS@CJLU‘A_\M‘(\AHH.\A@QM‘)LM.L:JL.A.“M\AJYM_MJ‘)M&“( ‘).u)‘\a{).u

4 slaall 3 3gad
s Aelua 45k ge 5l diaie A2lia deaie sl Lo (Congo Red) siisl saal el sailly (alall deluall sl 23t (Sa
Gl g o 3Aal

(Rsie a5 15-30) 83 5l a3 3 3330
Al g 5 ol any Jlexinad) Jliad

100 = 6 4xia



(Congo Red) 58l saal (il p&illy (ald 48 Lua alk
38016SS9 [ReF]

PRRESIR IRV RLAIA
i) o) L 85 aladinal) a8 il s o 5S o oy

) aslaril)
Aasah e Glatie ied (Congo Red) sxissll eal bl sl aldll delual) il il Ko
bl gialfc) s

by Bl ) g ) i gl ol AaalBY) ol S0 5 AN Sl il ) gf Adal) S0 OS5 i) (e Galds Aglenall AEISH o sall o Juledll 8 a3 3 Al alia Y gLl cany
L ) i bl e sl il e o peill il Guala 5 3 sall Aadb
593l dgpaall 3 gal) Al
S 51 LS elgd a3 sl e s eyl anys U elinnl) o Jebell ity olld g5 Aana 3150 5 (Congo Red) saisSll seal el pally Galad) deluall gl Jads ¥
LG JS ol ) oy Apuliall cldalgia D G g Lgia (aldll g g el J85 e 5308
Aalad) 5l pal)
38 all 2l )Y YA s (Congo Red) saisSll seal el iy Galall deluall aila aladind cang
Gliall aa Jaladil)
. Cufdll e
GAY) i) A gl Caud 5l Arpal) 28K 8 s )5 (il 535 8 ey sil) e aaiad ) il 8y shall o 5a il Jalatall B2 ol sill aladiuly aa s)
.Bouin <5 Carnoy < s slhaall JsaS cpanati dalall ol il (a ilalgdin) couas L (oa sall
Cilll clelad o
Al LS Jlela) b GEad o8 cilip jSe 6 Ge LeSans Jiy i e Uil 8 2l sl cand 5005 5Saa 6-10 i Tampuill cilisall ey o8 (81 Ll 8 saball 5 dadlaall 2ay

P‘J&:\-\-M)u ey
.(Congo Red) sxisSll jeal Jslaa e da BO () psslisd) 2S5 538 Jslae 0 Je 0.5 al @
‘ el A 558 B ity o) lim el
AUl 7 3 deaisad i 58 (Congo Red) sisSl el Jodill Jolae @
psmlisll S5 pam Jslas ae Jaledll e 2l (A 58 rAlaa3l

ALY g 5
P GBI ASLuall (g8 589

ks ) £ 55 ele ol A e < 35S 5 Y saS Ladine e 5 )WL ad o5 cll ) aladindy dmgel) cle Uil cpe oyl L) 41150 o8

) £ s i ple Laddise ) jpas 3 o (ol

) .0)535-10 32 %95 Jsiy (A

(1) A28 20 534 (Congo Red) sai sl jaa Jialill Jslaa & doal

V) 5 e ele Laadivne <l yuis o Calad)

L83 1-3 524 Gl 1l e il 3 gal

LG 2 53 (g lall ) il el Jue)

sV g 5 i ele Ladiiose il 5 3 o il

(@) legia JSU5an) 5 42 3aa] 3llas ) saS Liakiise <l ks 3055 %95 JsaS b (p yuid Jeny (sLall A1 3f) SISIYL o

Ll ) pe ) 550U 8 Jas 5 JaesS Jemy 0B 5 Gl U (e e A (35 s o8

cCwoNOL AWM=

—_

A3 25 oo JSY (Congo Red) stisl el Jeedill Jglas gudas 13) 3 35 38 4l delia (1) rillandhe
(S i @53 3e Sl (b Cany 38 G oY1 OV 150 cOpn ) e A 055 () g (oLl A1) SISSY) Y a8 ()

.(Congo Red) sl yesl alasinly el piill delual (sl J oS 53500 Jlia 1 Json

(& &a ) gl Ailall 3Ll syl & shaall
3:00 ol LB IR 1-3

2:00 %100 Js=S )5 4-5

1:00 %95 5l %80 JsaS els0) 6

0:30 i) g 5 sla il 7-9

0:10 ! 0:05 Js54 %95 3ry)] 10
20:00 (Congo Red) sisSll jeal duniill Jglae foa 11

0:30 il g 55 sle ok 12-16

3:00 Y 1:00 Gill Il ¢l filen Oss 17
2:00 elally Ju Jut 18

0:30 iV g 55 sle ik 19-21

1:00 %95 JsaS [GRUESS) ISIS 22-23

1:00 %100 Js=s (Ll A 3)) Sl 24-25

2:00 ol s i 26-27

100 0+ 7 4niia



(Congo Red) 58l saal (il p&illy (ald 48 Lua alk
38016SS9 [ReF]

Gy g9 sSilall aladiialy A& Luall J g8 589 0

A.Ic‘,leha.u\;u M\@ﬁj}(\é\f@d@aaad&m;ﬂg;ﬁbﬂﬂ*uu mﬁeéh}\dj&d|umadw}j)&u|?hm|mJA;.“C)J
Clatia cld A.ILLY\ ?\Aa.n.u\ LAA.I‘USAJ ub)...uﬂ@a“.g.la.\) ?\S;‘ u}J‘L\JﬁSY‘ c..aju_m_\ 4.91.\.-@”4.\&4& au\ w,})&uﬂuwl Cop“n Mkc\}
M\A@auwmkw}})&ule)@a\dse\mlua A el
)Lu)\uLnyY\&}‘).\a;LAGB?.IA;‘)AAA«;\).\SJ.\M_\YJASLAMc\j‘)Yb?s?Ju.\L\)?\Man\uLcUasl\uauas\‘)u\d\j_n?s
uhﬁY\&j)uguuMub:\:\u3 okl

‘ 1% 510 824 %95 s b oo

S5 500 e a5 Sk B axas (Congo Red) saissll jeaY Jiadall Jolase e (o 5iny (Siiudh Coplin olibe & cletbdll pa
Al 30 3l

sV e 5 e ele Ladiione ol 35 5-8 o Calad)

L83 1-3 524 Gilll 1l 0leed Sila (3 ona)

@GA23NL’5‘)L.=.“ Dsinall elay Ju!

) & s i ple Laddise ) jpas 3 o (ol

(i) Jagie JSBan] 5 A8 3] (3l J saS Laddiine il juas B3 5 %95 JaS (3 (ot Jeny (slall A1) SISSYL o8

O3 e ) 5330 QB a5 (8 aan s a5 ) 31 (g (i ains (B Gas 5L o8 10
Lsc};).\;c}.\)«JLuS.\\‘;«_u...u.\&u.uyy\uy\)Lusu.u};\]\QAAJ\;U}S.\U\«_AJ(;LA\AJU\))&JY\QYJAS (\) RI-EGI

Dwho

©ooNo» o

(a\-\a.u-q)u M‘)Ala.l\
Agiaal) w\ujdpl 5 e 2031 okl sle g, 435S salall ;b}émﬁl salall JSL\SM‘ UALSA“.LLM?MJ Clial deluall oS 6 gy HLia) 3 yaa
s gall bz
&muswuﬂ‘.&“mb&d“?]ku‘ uAASL\HA.GLh.a )LL\A‘ Jsgsﬂ c)\..ua‘}l\ uhﬂt@\mwﬁw@)meﬁsﬁb suLu\y.uulc LS u—‘“ Mmuﬂ\ leUaal) CUJ\ [SEEN)
Al gl dia ) 58l 4550l daaill CileUnadll 3 deluall A0S a8 Egoa JA
dad gial) il
el Heaall galall assll
sl rsh ) by seal — iUV ey sl el sl .
B A )l — 2 e
Gl jeaal asill
@l pumal ol g2 50 il — il e
uLu\yuﬂ-u:}; ).\SY\ sl ga Calatiuall jeaall Aol 5 CaliSall @L\.\.‘\ )A\J‘ Ol }JC}.\)AH lasay) ).ua_l
s 4 S0all a5 1 A0 jlae Siliaia & 90 e ) L) 30 3 5 e ALSLA) A0 gil) canad o))
‘_,.&,M\ 1Y)
iy leda) (it laiall 53 aaiiud AdVaiu) Aadle S Lebias ol 5 5ol o 130a3 iKW | ejca Biosystems - (Congo Red) siisSll jealy deluall Jibi axiiud ¥
Aol 5 o(Fludin¥) AL, ) Sill) ASaYl ﬁ()fg;ﬂ\) Aahall 5 dllal) e gl 5 cllail dpulia) Jle- ALl ciladeadl G S BOLEY) Hans, Al leUadl) A ) gdal) a5 )
Jalall 8 Saill g Lera Jalatll g iliamll aend Apuilly Apuliall julaall paas ellh 8 Loy ¢ oad¥) aall g cigdadll g ¢ ull) (e s ApeSll g CaESH 3 gan (P! Atadl) (e Axtlall)
LpUaall 13a el e Gk ¥ -dalal) cdlelal) Gl ddlall AR PRt N PPN ENPRRENR

ol 213y
- omnd) oY) e 3adati Y Badae R ) Adee o Alla i 2aaa (m ye e CalSl Al S a3 i j3 Leica Biosystems 2 (Congo Red) saisSll jeal 35 ol
s e —cpy i)y Gaalall R il 8 da g ol ) ASLaYU Jlain Y1 Lot 5 bl Lyl el 5 ey A5l Lagillp o mpiiill A 5i pmdlil] dpulal) Jie
A A A Leica Biosystems os (oYL st el se

el (e palinll
Y ) e 55 5 A il 5 Al 5 Apandatil) ey il U g dadlall dygtie i Alaxivndll (Congo Red) 5358 yeal il siilly palal) deluall pik i S (ga paldll Cing

100 » 8 4niva



MIRZ - SEMptESE RS REEHFE
[ReF] 38016SS9

FEm AR
MR OERMHFEARE - FHRREEA=

TERR
wn/mE
Leica Biosystems MIRZUEMF E AR BRHFABIEAEZ AR T RN E D T HARICH) -
MRIDEmEEAREHNESHNNARRE L E—EEAN - IRTYARY R PREMFEERIIRETIAL -
FEmINEE
ERNRDEMHFEORERHRLCHA IR ENERAFERUEMAERILEE - Leica Biosystems BT ZNARFIR KR ENEE
X EEE A R MRS SSM A - SRZIFIINTUWARETEEN - ZIAEE5EMER (FIURENRE - BERIUREMES
MIKWER ) —HEATEIT 12U -
RHFERR
MRDEMHFEARERFRALHASAERTEN - EXFIXAFHESER - RRHBMRER - SRTBEARXE RN ERNRET R
FIENBUWARRRER - XEERUBESE XARRANEREFFIERE -

Bt
MRLEmFEaReSRirelfEF28 0N - BuEAmEReTa LER - EEMEFE LV ERNEER & THRIE -
EtE/EE
Leica Biosystems NWIRZDEMHFER A BRARBHANZNELREN -
AR
MRDEMHFEARERFHRACHAZYRTET LB SENANDWIFE -
izt B A
Leica Biosystems NWIRZDEMH EARERKARELFIZERTHRENERARNRAR R THENETRE - DI TSRENER -
BisAF
MRDEMHEEOREFHRAEHARESSRNIREA RN =IEEARER -
2 A
MIRLDEMHFEORERFHRABHAR SR T A2 -
izt R

EMEEAR T EIER TR - TEAMULN 3 IR KT EINALERESAR - RMEEIIRMEIER - FNESAER
Ef  XEHREURMERERN - SIENHEERIRYARNEMEREES RS BBENEFMRE -

BRMRAXEMF EEETREEBIGEEAEE - EAMNEEAN - MRLADFBEISRSEMISINENFERRALELESEE -
NARAEEAZEMNREEN - BT EXMNAUEIMNENEEB8RAE LEETTHIINRRD £ - FIFE 7ASNITEE
XMBEANRREBETEASS pH ENSERENREAREE 7B - RERGERETNRILSENFEB LMD FREFFFILFHE
HEfERTEEM -

MNTFAFEMELFEE R - ANRDHTAMRE LRGBS ERRIRNERZNTH A BE TN NEEERERNEFEEEEN

7335 0
R AEmANXT R m
MRDEmFEaReFRLeHAEFFEEREURERA RS -
I UPR

A &AL IR -

it
©
=
N

/I

N
)
1S)
b=



MIRZ - SEMptESE RS REEHFE
[ReF] 38016SS9

ERm
Fmits 5 R
38016SS9 MIRL - RMHFEARE - FAREIA=
38016SS9A MIFRLER - 500 ml
38016SS9B S8EHAR - 100 ml
38016SS4C Gill Il B 7575 » 500 ml
KREFFERIM Y

MRILEMHEEARERFHAE TN ZRFANEZRERAIIEE - —PRIA_FRELR - EEFKEERBK - BRIETHONEEMRLE
MEFEANREARA (FAAERER) -

BERREW
MRDEmHFEaReFFRLeHASUIRTETEN CREFETARAATLRET X -
IEFRIRE Y

HFEZR (15-30 °C) FI27F -
by EARRIEZER -
ERAPIRREN
AP NBETHE R ERPNRES -
TEH
MREmFEaRefRirelfSA4HELE"m -
EEERED
FEEIEENEXBEH = AN BERDNNTANER - BRI - W - ENEXNABEAEFEERY - BRAEOEHRNK - BEXR
Z2ER - BESH (MRZ2HIER) MFRing -
EZMEMPRLR R
MR EORERRACHASASEAER YR - B2  ERABERNRGE - AR ERENPAEMKINIE o ER"NSHAE -
FiIRREEEREGESTNIERRTRE -

FRIRNE

MRLEmFEaRefrielf SEERN B TIMES -
A SAIE

e [EE

BWERPMHEREMEPRRETERE - KNEETEHERETRREMHEE P oIsES SBURMF SRR R SRBE R M -
ESIEEZ IR E i EIE | &5 T KBS - Carnoy BIEFH Bouin BIE) -

o AR
ZYLEMOEEIRE - WARIRAKIAK 6-10 BURERSER - £EE/NT 6 MR A D - SEMHEQIIIRM T EELE B RIUTE -

ERRIRYAER TIF
o [@50 ml RIRLFRPMA 0.5 ml SE(LHER -
o RORE DK REFEHEZZENDMEP -
o  MIRATIFARRKUE 7 KARFBRE -
A R/NRIESSEEEAR -



MIRZ - SEMptESE RS REEHFE
[ReF] 38016SS9

EdSE AL
fefiRess

1. RAIFENEARRBRE - FEIEDREBUEEFKSEBAKEITKE -

REBFKHSE 3R - BRIFK -

BT 95% EiEP 5-10 7

ERRATEARPRE 20 24 - (A)

REBFKHSE 5-8 R - SRIHIK -

£ Gill | BFSAEPRE 1-3 24 -

RBERKESE 2 2 -

REBFKPE 3 R - BRIRHK -

X 95% SEHBHR KR - BRIHOEE - AEBRATOBEE K= - SXRIHERE - STIFE1 98 - (B)
UZRRZERELERAR - BRI _PX - REASZRRERNNRETHE -

© P NN

N
e

AR (A). MRARATAERRMAREBY 256 2 - BRACIEZIERE -
(B). KR EAREARPL - XERAPL IS SBERF RIS -

=1 EGNRDENEEREH RN -

SR T {EZM R BY 18] (mm: ss)

1-3 o ZBx 3:00

4-5 K1k 100% SIS 2:00

6 7K1E 80% 3 95% EiE 1:00

7-9 pazhy EBEFK 0:30

10 K1kt 95% B2 0:05 % 0:10

" S MR TIEAR 20:00

12-16 pashs 7 EBFK 0:30

17 =p: Gill Il BUFAKS 1:00 Z 3:00

18 B K 2:00

19-21 e EBFK 0:30

22-23 i 7K 95% SEIE 1:00

24-25 Bk 100% SIS 1:00

26-27 BRI —Ex 2:00
ke sE

ERMRREMREMERIEFN - BF/ID - RRELEIBN - UHLEREELREFRE - RETREPNERTESMRN
Coplin RAREIMNAE - AIENEF/R—LE - DFEE - WO MERBEBRSANEE - IRRHEBNRBERAAEMKZE -
RZRERNART R BE - FEID PEEUEE FKEERBAHTKIE -

REBFKSE 3 R - BRIGHK -

BT 95% EiEP 5-10 7

FIRET2BENRATAEARA Coplin BRIRRREE S - FRMKLE 500 5 F0N# 30 # -

REBFKDSE 5-8 R - BRIMHK -

£ Gill Il BFSARIEPRE 1-3 D -

RBEXRKESE 2 2

Noooagpobh -

%1101 3100 7T



NIRZ - SEtFEERERFEEHFE
[ReF] 38016SS9

8. RMEBFKHHE IR - BRIFK -
9. DL 95% BENIKAR - BRILITVELS - REBRATKEBRK= - BZIRINER - BREEL 1 24 - (A)
10. UZHFFBMIERERR - SBREHF_FE  RAEAS"FREANNRETHE -

T (A). BKAZBEASEARL - XERAPAUGESSEIFRFHIE -

ERABERME
ERGENAEEFAUREERRE - SAAEEAEAKAEESR - Filf Bt mEX Za TFGS -
FREEH
BREABNETNAASHEMFEANARY R - ENXASHIFSRER RSSO EHTEEMVE - DIARSAREEFIZEM
HTAE -
EIRE - KNBEERNARTR BN 7 RAREBENNS -
THEAER
ERNNE MR

o IEMBEAD - ERNAMR  BHED - REERAE

o  MME - RE/EES
R B

o  IEMMER - EREVFEE
RA BB MRV ERFVF T WARERFF MR ENHERETRY -
SHEZARIURIARLL - KT ENARENFERIIRY IS B SSHIUTEE

SHTHERE
Leica Biosystems WIRZL:BHFIZ AR TRNEEI DT HAITCY) - ZR = mAT AR A PREFEBIRMET a0t -
DMEH - PN REE - DEFFMH - BLHE ( F%) BE (JEEMMTBFINMN ) - EEY (AESHMBERESL ) 8l
MEEMR - MEEE - & - #LLE - SFATARERESENE - LEMEHSHBRNREMINEETINA0RE « RYKRMN -
FERTZH MR -

Il PRER 3
Leica Biosystems WIRZLABEME NGNS EZRRN ML RICIKSH FRER - IRKMEEET - MZETREE - SRR - FEERNE -
FRETUNE - DAL RIEB ABMZRMA NI ECERTIRRFED Leica B|osystems BEFRIER -

RE
MZBE/MMNEZRFEEZNEFASHTHNNRDENFEAREEHRAEHNZAY -



M RALE MR EQIFHREBHEIE
[ReF] 38016SS9

EmaE
B RALRIMZEEREBHRIACHER

FRERR
Al / RIE
Leica Biosystems BIRALB IR EARBRHFRASHAB A IFMRIASCAE DT NTLY -
BIRABMGEEORCANSLBENAMBEREF—EERK - TARBRAZ R PHBRNEEEIE -
EmINEE
ﬁﬁﬁWU%%I;‘%*’M%%EI%”‘A"ﬂﬁ?%m@ni"A‘UAﬁéHYZii%ﬂliiﬂ#\ééﬁ‘gﬁﬁa’é})é Leica Biosystems &S EMEAEENZE R
MROUEBMRE P RIRREEE - ERIISARNERASHER - WEEERERYEEMEN—ENA - fINEERE - SRR
HitBEERAER - DUFHEBE2E -
RHERER
BIRABOZEORTFHRRAEATEAERARER - ERXROFBEER - MANEREER - ERFAHRRERR - FRAERMZEIR
FEEAERTREHEBIR 2 EXAEEN - HulEEASE AR ER SRR

B#k
HJ%@&W}JH%E rERHAEABRWIFERLE  BURREEERETS - EEELFEE LERREEFERANETREY -
E/E
Leica Biosystems MRADBMEERRERFErEAENEREERE -
RAER
MR EELREREFREHESTART OO E RN AR BMER -
SRR
Leica Biosystems MIR4TEMixEQRERFAEANRBRARNTEETI R STIRAMTE - DFHERIURBES S ERNTAEE -
JEHERfERR &
MR EELLEEFREEHEHESFSHEERNEREAESN / AEREEEASER -
FESM2ER
MIRATBMEELORESFIEHESEBRR E2 A% -
iR R

BEEAE—ERENMBEANE - TERLIKN g B 0EPINREESE0AMN - B EEREREMERMERMIIEEEIER -
FANBEANSERETD - ARHEERIIEERNEthER 8RS E LS RENZ S EERRE -

HABRARERNEZANEIIKGIGAEE  EEERRENRA N FEBIRESKUEPNENEERREE - ERRICBMES
2= - AR FEBLEEUEPNBRNIEERREE T ITHE - ’E*EEE@@“%%“‘@E’J*?E%T

BRERAS pH BENSERENREAR - ULUERZRMIEEY - ZFRGBRETHIRAMABRMEER LMD FREFFELSE
HEfFRMTEEN -
BIRAFGERERERIFRRCRSE FEENARGENY  EERRASREREENCEBMRIEARNEEATE -

RIE K1 5R m
B RALBRIM G EEREBHRILCHE SR ARRATORERSHRM -
FU I PR
REmBAREFBIIRE -
HARAEmR
Emli A
38016SS9 BIRABDIZEARTBHRAEATE
38016SS9A BIRATAME - 500 ml
38016SS9B SEEHAR - 100 ml
38016SS4C Gill Il #7K#5 - 500 m

F13H £ 100 H



il R IREREREEREIE
38016SS9

REMHY
B RALR IS E A RES R HE

SREFERERBEER —FRH_FRENR SR KEESEK - BERMEREAYRERR
(FEERFABED ) BAASTET

°

PR
BIRABMEEORTFHRACHATNEIRARZIEEH LR FEHAFIHREE -
RENRES

E=R T (15-30 °C) % -
AR BAERRANER

ERAPRES
ERERSTEEBHEERPNREY -
\E
BIRAIRIZEEREBHRILCHBEN D FREER -
25 / Bkl
BRREEEEREARRENVBRGRBESR - BREVESEM MW 8RERZREERRY - BETUERNER - BRNZEZEM -
FLEAVELEZENRNERZE -
BB AR AR

B RALRIZ EEREIBHRLCHBISFESEORAMNE - AW - B4 (BEE ) MIHHERBNMBMHERESEBEERIED
ETERE - WRREBIESIRINBERMBEETRE -

SRR

B RALRID A EEREI BRI B SRIZREBES €M -
BAERE

o [ETE

EECATPMHEFRERSEMETERE - EMIESHATENEER P RABFUESERBRMEEIENREREZTHEE -
SIBA Rl EER E M EIE R S5 # KBRS « Carnoy XA Bouin KEIER -

o HEYIR
ERBEMAEEIEZE - SAEMERARIIN 6-10 BURNTIR - BEE/NR 6 BURMTI R PRBRMRIE U EREZRERS -

SRR
e 1% 0.5 ml WEELIHARMA 50 ml WEIRAERS -
o BEAY . BRUBEFEEZRNMRP -
o MRAIMFARIUBERET X -
AR BESSEARBED -

EdEEE T
BERREER
RRERRAG R IRE - BREHEBEEE AR F K ZEEKKE -
EREF KPR - 3 REH -
Bt 95% JBiEP 5-10 7 -
ERRATERRPRE 20 DIE - (A)
EREF KPS - 5-8 REM -
Gill Il BFARREPRE 1-3 DEE -
TRENEAIKPIESE 2 78 -
EBEFKRE - 3 REMH -
#2 95% EREMEACEREIRK - DRIEHR 2 KK 3R - BR 174 - (B)
EZRRGES - 2 REW - DOA_BREANNERR -

© 0N,k OD =

=
e

MizE : (A). IRFEMBIRA TIEAREBA 26 NiE - BRFASTYLESIEM -
(B). ARIRKRVBIBA RS ZBAL - ARBACEEERIFESE RS -

F14H £ 100 H



il R IREREREEREIE
38016SS9

=1 BRAIRABRMIEZEOREEFEM -

T EnfE 1EEYE&E FFfE (mm: ss)

1-3 it Bx 3:00

4-5 Kb 100% SEHE 2:00

6 KIE 80% =% 95% B 1:00

7-9 e EBEFK 0:30

10 K1kt 95% g 0:05 = 0:10

" 0] I SRAT T1EAE 20:00

12-16 e EREFK 0:30

17 | Gill Il BAKE 1:00 = 3:00

18 B K5k 2:00

19-21 e EREFK 0:30

22-23 B 7K 95% E1E 1:00

24-25 R 7K 100% SEiE 1:00

26-27 EE TEHIx 2:00
WEEEER

FERMEEEMMAEMARTABR - FHEL/D - RRELAEERE  UMIEEZFEERETER - REBEDERERMKTFEN
Coplin EMZE - ERFBRME LLEY - i UIERSEBEANE - MAMKKERZREEHRBER -
RFERAZ R IRE - BREHEBEE SRR F K EEKKE -

EBEF KPP - 3 REH -

B 95% JBiEH 5-10 7

1t R MAEBBRATIERRAVEER Coplin 2 - 1 500 FLAYTHERRK 30 7 -

EBE KPS - 5-8 REM -

Gill Il BFARKEPRE 1-3 DEE -

BB AIKPIENE 2 DEE -

EBEFKPSE - 3 REMH -

#2 95% JERBARACHBIRK - DRIER 2 RE 3R - BR19E - (A)

10. EZREPEE - 2 REB - DLYB_FREANNTEHR -

AR (A). ARBUKRBR A SR - ARBA U GEEENIFRELERNS -

©oONSO,r D=

15 P 4&
EECOENIEREFRIEZARER  FRAECEIRIAREIEA - &5 G REHA R TFk -
mEEH

BREEHTREFESARMEEONABI A (RRBERARABLUNSAEENERE ) - DIEREARCHBSMRRIER -
BRE @8R REBREILERERERX -

FREIER

BRCEEMER
o  BMRER - BRAMR  EMED - BEEAS
o iMEtZ - RE/ES

RICERIR
o BMRER - ERABITH
RyCEMER AR BER G HRRAERNEEOREFEUNEE -

BRI AV IUEARLE - KIR - BHEEANRMEEAIERNE RS TSRS -

F15H £ 100 H



M RALE MR EQIFHREBHEIE
[ReF] 38016SS9

AHTHERE
Leica Biosystems BIRALREHEZWIFAR IR ED T INARCY) - ZEFEmARBRAST R PHBRNEEEIE - 2SR A1
AMBEHE - HWHEY - BEE (RE) - BEE (ERUNFRERNY ) - £t (HEEENBERESY ) - BANEER - ASHE -
st #lHE  SERBRERANEMNRENEETE  DUREFISHOEERNFENNRNTE - KXRE - FERREZRFMEE -

B PR 1 AE
Leica Biosystems IRALAERRE AR EHERIRIEBRIMNENTTE - WRAMAERET - PINZESEY - 2EREY - BHEIE -
PEMIEANE RN EB MR EGRIEE - Ki@ﬁﬁ%‘tﬁﬁriaiﬁqﬂﬁﬁ Leica Biosystems fISR4T -

E5
RBIEBHNBIRARM R EARE G R ABHEIR D BIZIRHE - Bt - NEBETEREE -

FE16 H > £ 100 H



Congored, amyloid-specialfarvesat
38016SS9

Produktnavn
Congorgd, amyloidfarvning, specialfarvesaet

Tilsigtet anvendelse
Pavisning/maling
Leica Biosystems Congorgd, amyloidfarvning, specialfarvesaet hverken paviser eller maler en analyt eller markgr.
Nar Congorgd, amyloid-farvesaet anvendes med passende histologiske protokoller, kan det bruges til at give visualisering
af amyloidaflejringer i veevssnit.
Produktfunktion
De resultater, der opnas ved brug af Congorgd, amyloidfarvning, specialfarveszet, giver ikke objektiv medicinsk evidens. Farven
og kontrasten, som Leica Biosystems specialfarveszettet giver til histologiske prgver, muligggr visualisering af mikroskopisk
anatomi. Visualiseringen bruges, nar den fortolkes af erfarne fagfolk, parallelt med gvrig information sdsom patientens
sygehistorie, fysiske tilstand og resultater af andre medicinske prgver til at sammensaette en medicinsk diagnose.
Bestemt information til radighed
Congorgd, amyloidfarvning, specialfarvesaet er ikke beregnet til at registrere, definere eller udskille en bestemt sygdom, tilstand
eller risikofaktor. Den farvning, der er vist ved brug af disse produkter, nar de bruges som tilsigtet, giver erfarne fagfolk
information, som kan bestemme den fysiologiske eller patologiske tilstand af vaevsprgven.
Automatisering
Congorgd, amyloidfarvning, specialfarveseet er ikke automatiseret, men kan anvendes pa automatiserede farvningsplatforme.
Anvendelsen pa en automatisk platform skal valideres pa anvendelsesstedet.
Kvalitativ/Kvantitativ
Leica Biosystems Congorgd, amyloidfarvning, specialfarveseet er et kvalitativt farvningsprodukt.
Provetype
Congorgd, amyloidfarvning, specialfarvesaet kan bruges med enhver paraffinindstgbt prgve fra mennesker eller dyr.
Progvepopulation
Leica Biosystems Congorgd, amyloidfarvning, specialfarvesaet er beregnet til brug til alle patienter, der kraever evaluering af
en biopsi eller resektionsveev til bedgmmelse af en formodet patologi eller sygdom.
Tiltaenkt bruger
Congorgd, amyloidfarvning, specialfarvesaettet er beregnet til brug af kvalificeret laboratoriepersonale og/eller andet personale
udpeget af laboratoriet.

In vitro-diagnostik
Congorgd, amyloidfarvning, specialfarvesaettet er kun beregnet til /n vitro-diagnostik.
Testprincipper
Amyloid er et amorft eosinofilt materiale, der primaert bestar af fibrilleere proteiner arrangeret i en lineser B-plisseret arkretning.

Amyloidaflejringer forekommer i forskellige organer, herunder milt, lever og nyrer som en konsekvens af kroniske inflammatoriske
sygdomme. Andre sygdomme forbundet med amyloidaflejringer inkluderer myelomatose og Alzheimers demens.

Selvom den ngjagtige mekanisme, hvormed Congorgd farver amyloid, er ukendt, antages det generelt, at Congorgd-molekylet binder
de lineaert arrangerede amyloide fibriler gennem hydrogenbindinger. Nar det ses med polariseret lysmikroskopi, opstar rgd til grgn
dobbeltbrydning pa grund af den parallelle tilpasning af farvestofmolekylerne pa disse linesert arrangerede amyloide fibriler.

Specificiteten af denne teknik forbedres ved anvendelse af en farvningsoplgsning med forhgjet pH og hgj saltkoncentration. Disse
forhold reducerer sandsynligheden for ikke-specifikke elektrostatiske interaktioner mellem Congorgd og andre molekyler end amyloid.

Positiv farvning med Congorgd og den resulterende eeblegrgnne dobbeltbrydning med krydspolarisering betragtes generelt som
den mest specifikke metode, der er tilgeengelig for lysmikroskopisten til pavisning af amyloid.

Kalibratorer og kontroller
Congorgd, amyloidfarvning, specialfarvesaettet kreever ikke kalibrering eller kontrol.

Reagensbegraensninger
Der geelder ikke nogen reagensbegreaensninger for dette produkt.

Omfattede produkter

Produktkode Materialebeskrivelse

38016SS9 Congorgd, amyloidfarvning, specialfarvesaet
38016SS9A Congorgd-oplgsning, 500 ml

38016SS9B Kaliumhydroxidoplgsning, 100 ml
38016SS4C Gill Il heematoxylin, 500 ml
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Congored, amyloid-specialfarvesat
38016SS9

Ikke-medfalgende udstyr
Protokollen for Congorgd, amyloidfarvning, specialfarveszet kreever anvendelse af szerlige alkoholer, xylen eller xylenerstatninger,
deioniseret eller destilleret vand. Positive amyloide kontrolobjektglas leveres ikke med dette saet, men skal indga i hver kgrsel.
Nedvendigt udstyr
Congorgd, amyloidfarvning, specialfarvesaet kan bruges pa enhver automatiseret farvningsplatform eller med en manuel
farvningsmetode.
Opbevaring og stabilitet
Opbevares ved rumtemperatur (15-30 °C).
FORSIGTIG: Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
Stabilitet ved brug
Brugeren bgr efter eget skgn fastleegge stabiliteten under anvendelse.
Sterilitet
Komponenterne i Congorgd, amyloidfarvning, specialfarveseet er ikke sterile produkter.
Advarsler/forholdsregler
Normale forholdsregler for handtering af laboratoriereagenser skal fglges. Affald skal bortskaffes i overensstemmelse med alle
lokale, statslige, provinsielle eller nationale bestemmelser. Der henvises til materialesikkerhedsbladet og produktmaerkningen
for opdaterede risiko-, fare- eller sikkerhedsoplysninger.
Status for infektiost materiale
Congorgd, amyloidfarvning, specialfarveseet indeholder ikke infektigst materiale. Prgver, bade fgr og efter fiksering, og alle
materialer, som eksponeres for dem, skal dog handteres som veerende i stand til at overfgre infektion og bortskaffes efter
passende forholdsregler i henhold til facilitetens retningslinjer.
Seerlige faciliteter
Congorgd, amyloid-farve, specialfarvesaet skal anvendes i henhold til facilitetens retningslinjer.
Handtering af prover
. Fiksering
Neutralbufret formalin anbefales til fiksering. Langvarig opbevaring i formalinbaserede fikseringsmidler kan resultere
i et gradvist fald i farvningsintensiteten af amyloidaflejringer. Andre fikseringsmidler, der anbefales i litteraturcitater,
inkluderer absolut alkohol, Carnoys og Bouins fikseringsmiddel.
e  Paraffinsnit
Snitvaevsprgver pa 6-10 mikrometer efter behandling og paraffinindstgbning. Amyloidaflejringer i snit, der er mindre end
6 mikrometer i tykkelse, viser muligvis ikke dobbeltbrydning.

Forberedelse til brug
e Tilseet 0,5 ml kaliumhydroxidoplgsning til 50 ml Congorgd-oplgsning.
e Bland godt, filtrer og opbevar i flaske med teet lag.
. Congorgd-arbejdsoplgsningen er stabil i op til 7 dage.
Bemeerk: Veer forsigtig ved handtering af kaliumhydroxidoplgsning.

Brugsanvisning
Konventionel farvningsprotokol
Fjern paraffinen fra vaevssnit med xylen og hydrér gennem seerlige alkoholer med deioniseret eller destilleret vand.
Skyl i 3 hold deioniseret vand.
Anbring i 95 % etanol i 5-10 sekunder.
Farv i Congorgd-arbejdsoplgsningen i 20 minutter. (A)
Skyl i 5-8 hold deioniseret vand.
Farv i Gill Il heematoxylin i 1-3 minutter.
Vask i rindende vand fra hanen i 2 minutter.
Skyl i 3 hold deioniseret vand.
Dehydrér i to hold af 95 % alkohol og tre hold absolut alkohol i et minut hver. (B)
0. Skylito hold xylen, og anbring i et medie, som er blandbart med xylen.

S9N arwWDN =

Bemaerkninger: (A). Baggrundsfarvning kan gges, hvis Congorgd-arbejdsoplgsningen anvendes i mere end 25 minutter.
(B). Dehydrerinsalkoholer skal veere eosinfri, da eosin kan resultere i uspecifik dobbeltbrydning.
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Tabel 1. Eksempel pa konventionel Congorgd, amyloidfarvningsprotokol.

Trin Handling Kemikalie Tid (mm:ss)
1-3 Fjern paraffinen Xylen 3:00

4-5 Hydrering 100 % alkohol 2:00

6 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00

7-9 Skylning Deioniseret vand 0:30

10 Hydrering 95 % etanol 0:05 til 0:10
11 Farvning Congorgd-arbejdsoplgsning | 20:00

12-16 Skylning Deioniseret vand 0:30

17 Kontrastfarvning Gill Il haematoxylin 1:00 til 3:00
18 Vask Vask med vand 2:00

19-21 Skylning Deioniseret vand 0:30

22-23 Dehydrering 95 % alkohol 1:00

24-25 Dehydrering 100 % alkohol 1:00

26-27 Klaring Xylen 2:00

Farvningsprotokol for mikrobglgeovn

Udvis forsigtighed, nar mikrobglgeovnen anvendes til opvarmning af enhver form for oplgsning eller reagens. Mikrobglgeovnen
skal veere passende ventileret for at undga ophobning af dampe i laboratoriet. Der skal anvendes gennemsigtige Coplin-skale og
lag til brug i mikrobglgeovn under farvningsprocessen. Lagene skal veere Igst pasat for at undga spild. Lag med ventilationshuller
kan ogsa anvendes. Alle mikrobglgeovne skal anvendes i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger.

1.

rPODN

oNoo

9.
10.

Fjern paraffinen fra veevssnit med xylen og hydrér gennem seerlige alkoholer med deioniseret eller destilleret vand.

Skyl i 3 hold deioniseret vand.

Anbring i 95 % etanol i 5-10 sekunder.

Anbring snittene i en Coplin-beholder af plastik, der indeholder Congorgd-arbejdsoplgsningen, og varm i mikrobglgeovn ved
500 watt i 30 sekunder.

Skyl i 5-8 hold deioniseret vand.

Farv i Gill Il heematoxylin i 1-3 minutter.

Vask i rindende vand fra hanen i 2 minutter

Skyl i 3 hold deioniseret vand.

Dehydrér i to hold af 95 % alkohol og tre hold absolut alkohol i et minut hver. (A)

Skyl i to hold xylen, og anbring i et medie, som er blandbart med xylen.

Bemazerk: (A). Dehydrerinsalkoholer skal veere eosinfri, da eosin kan resultere i uspecifik dobbeltbrydning.

Brugsklarhed
Nar den rette farvningsprotokol er valgt og badoversigten er oprettet, heeldes al reagenset over i reagensbeholderen. Szt
reagensbeholderen tilbage i dens respektive station.

Kvalitetskontrol
Veevssnit, der indeholder amyloid, fikseret og er behandlet pa samme made som testprgverne, bgr medtages i hvert farveanalyse
for at sikre, at specialfarvesaettet fungerer efter hensigten.
Der er rapporteret tab af farvningsintensitet i veevssnit, der er opbevaret i leengere tid.

Forventede resultater

Konventionel lysmikroskopi
e  Amyloid, eosinofiler, elastin — fra kedelig rgd til murstensrgd
e  Kerner-lilla/bla
Polariseret mikroskopi
e  Amyloid - &eblegrgn dobbeltbrydning
Ablegrgn dobbeltbrydning pavist ved polariseret mikroskopi betragtes som den mest specifikke indikator for amyloid.
Massive, langvarige amyloidaflejringer kan udvise nedsat dobbeltbrydning sammenlignet med nydannede aflejringer.
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Analytiske resultater
Leica Biosystems Congorgd-farvesaet anvendes ikke til at pavise en bestemt analyt eller markgr. Disse produkter bruges til at give
visualisering af amyloidaflejringer i veevssnit. Analytiske parametre som analytisk sensitivitet, analytisk specificitet, korrekthed
(bias), preecision (gentagelighed og reproducerbarhed), ngjagtighed (som resultat af korrekthed og preecision), detektions-
og kvantificeringgraense, maleomrade, linearitet, afskaering, herunder bestemmelse af passende kriterier for prgveindsamling
og -handtering samt kontrol af kendt, relevant endogen og exogen interferens og kryds-reaktioner gzelder ikke for ydelsen af
dette system.

Klinisk ydelse
Leica Biosystems Congorgd er ikke beregnet som et redskab til at pavise en bestemt sygdom eller patologisk proces eller tilstand.
Indeks for klinisk ydelse sdsom diagnostisk fglsomhed, diagnostisk specificitet, positiv praediktiv veerdi, negativ preediktiv veerdi,
sandsynlighedsforhold savel som forventede veerdier i normale og afficerede populationer geelder ikke for brug af Leica
Biosystems blaningsmidler i et klinisk miljg.

Bortskaffelse
Brugte eller udigbne komponenter til Congorgd, amyloidfarvning, specialfarveszet skal bortskaffes i henhold til organisationens
samt lokale og statslige bestemmelser.
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Productnaam
Congorood, amyloidkleuring, speciale kleuringsset

Beoogd gebruik
Detectie/Meting
De congorood, amyloidkleuring, speciale kleuringsset van Leica Biosystems dient niet voor de detectie of meting van een analyt
of marker.
Wanneer het wordt gebruikt met geschikte histologische protocollen kan de congorood, amyloidkleuring, speciale kleuringsset
worden gebruikt om amyloidafzettingen in weefselcoupes te visualiseren.
Productfunctie
De resultaten die worden verkregen met gebruik van de congorood, amyloidkleuring, speciale kleuringsset, leveren geen objectief
medisch bewijs. De kleuring en het contrast die de kleuringsset van Leica Biosystems aan histologische monsters geeft, maken
visualisatie van de microscopische anatomie mogelijk. Deze visualisatie, wanneer geinterpreteerd door een getrainde professional,
wordt gebruikt naast andere informatie, zoals de medische geschiedenis van de patiént, de lichamelijke conditie van de patiént,
evenals resultaten van andere medische testen om een medische diagnose te stellen.
Specifieke informatie verstrekt
De congorood, amyloidkleuring, speciale kleuringsset is niet bedoeld voor de detectie, definitie of differentiatie van een specifieke
aandoening, conditie of risicofactor. De kleuring die optreedt als deze producten worden gebruikt zoals beoogd, biedt getrainde
professionals informatie die de fysiologische of pathologische toestand van het weefselmonster kan bepalen.
Automatisering
De congorood, amyloidkleuring, speciale kleuringsset is niet geautomatiseerd, maar kan worden gebruikt op geautomatiseerde
kleuringsplatforms. Gebruik op een geautomatiseerd platform dient op de plaats van gebruik te worden gevalideerd.
Kwalitatief/kwantitatief
De congorood, amyloidkleuring, speciale kleuringsset van Leica Biosystems is een kwalitatieve kleuring.
Type monster
De congorood, amyloidkleuring, speciale kleuringsset kan worden gebruikt met alle in paraffine ingebedde monsters van mens
of dier.
Testpopulatie
De congorood, amyloidkleuring, speciale kleuringsset van Leica Biosystems is bestemd voor gebruik bij patiénten voor wie een
evaluatie van biopt- of resectieweefsel nodig is ten behoeve van de bepaling van een vermoedelijke pathologie of ziekte.
Beoogde gebruiker
De congorood, amyloidkleuring, speciale kleuringsset is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd laboratoriumpersoneel en/of
aangewezen laboratoriummedewerkers.

In-vitrodiagnostiek
De congorood, amyloidkleuring, speciale kleuringsset is uitsluitend bestemd voor gebruik bij /n-vitrodiagnostiek.

Testprincipe
Amyloid is een amorf eosinofiel materiaal dat voornamelijk bestaat uit fibrillaire eiwitten die zijn gerangschikt als een lineair
B-geplooid vel. Afzettingen van amyloid komen in verschillende organen voor, waaronder de milt, lever en nieren als gevolg van

chronische ontstekingsziekten. Andere ziekten die samenhangen met amyloidafzettingen zijn onder andere multipel myeloom en
dementie als gevolg van Alzheimer.

Hoewel het precieze mechanisme waarlangs congorood amyloid kleurt niet bekend is, wordt algemeen aangenomen dat de
congoroodmolecule bindt aan de lineair gerangschikte amyloidfibrillen via waterstofbindingen. Bij het bekijken met gepolariseerd
lichtmicroscopie treedt rode tot groene dubbelbreking op wegens de parallelle uitlijning van de kleuringsmoleculen op deze
lineair gerangschikte amyloidfibrillen.

De specificiteit van deze techniek wordt versterkt door het gebruik van een kleuringsoplossing met een verhoogde pH en een
hoge zoutconcentratie. Deze omstandigheden verkleinen het risico op aspecifieke elektrostatische interacties van congorood met
andere moleculen dan amyloid.

Positieve kleuring met congorood en de daaruit voortvloeiende appelgroene dubbelbreking met kruispolarisatie wordt algemeen
beschouwd als de meest specifiecke methode die een lichtmicroscopist tot zijn beschikking heeft voor de detectie van amyloid.

Kalibratie- en controlemiddelen
Voor het gebruik van de congorood, amyloidkleuring, speciale kleuringsset zijn geen kalibratie- en controlemiddelen nodig.

Restricties aan het gebruik van het reagens
Voor dit product gelden geen restricties aan het gebruik van het reagens.
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Toepasselijke producten

Productcode Beschrijving materiaal

38016SS9 Congorood, amyloidkleuring, speciale kleuringsset
38016SS9A Congoroodoplossing, 500 ml

38016SS9B Kaliumhydroxide-oplossing, 100ml

38016SS4C Gill ll-hematoxyline, 500 ml

Niet-inbegrepen materialen
Het protocol van de congorood, amyloidkleuring, speciale kleuringsset vereist het gebruik van alcohol in verschillende
verdunningen, xyleen of xyleenvervangers, gedeioniseerd of gedestilleerd water. Een of meer objectglaasjes met positieve
amyloidcontrole (niet bij deze set inbegrepen) moeten in elke run worden opgenomen.
Benodigde hulpmiddelen
Congorood, amyloidkleuring, speciale kleuringsset kan worden gebruikt op elk geautomatiseerd kleuringsplatform of met
een handmatige kleuringsmethode.
Opslag en stabiliteit
Bewaren bij kamertemperatuur (15-30 °C).
LET OP: Niet gebruiken na de vervaldatum.
Stabiliteit tijdens gebruik
Voor het bepalen van de stabiliteit tijdens gebruik dient de gebruiker zijn eigen inzicht te volgen.
Steriliteit
Onderdelen uit de congorood, amyloidkleuring, speciale kleuringsset zijn geen steriele producten.
Waarschuwingen/Voorzorgsmaatregelen
De normale voorzorgsmaatregelen die worden genomen bij het hanteren van laboratoriumreagentia, moeten worden gevolgd.
Voer afval af in overeenstemming met alle lokale, regionale of landelijke voorschriften. Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad
en de etikettering en documentatie van het product voor bijgewerkte informatie over risico’s, gevaren of veiligheid.
Status als infectieus materiaal
De congorood, amyloidkleuring, speciale kleuringsset bevat geen infectieus materiaal. Monsters, voor en na fixatie, en alle
materialen die eraan worden blootgesteld, moeten echter worden behandeld alsof deze een infectie kunnen overbrengen.
Deze moeten worden verwijderd met de juiste voorzorgsmaatregelen volgens de richtlijnen van de instelling.
Speciale voorzieningen
De congorood, amyloidkleuring, speciale kleuringsset moet volgens de richtlijnen van de instelling worden gebruikt.
Hantering van monsters
. Fixatie
Voor fixatie wordt neutraal gebufferde formaline aangeraden. Langdurige opslag in op formaline gebaseerde fixeermiddelen
kan leiden tot een geleidelijke afname in kleuringsintensiteit van amyloidafzettingen. Andere fixeermiddelen die in
literatuurreferenties worden aanbevolen zijn pure alcohol, Carnoy- en Bouin-fixeermiddel.
. Paraffinecoupes
Na verwerking en inbedding in paraffine maakt u weefselcoupes van 6 tot 10 micrometer. Amyloidafzettingen in coupes
kleiner dan 6 micrometer laten mogelijk geen dubbelbreking zien.

Voorbereiding voor gebruik
e Voeg 0,5 ml van de kaliumhydroxide-oplossing toe aan 50 ml congoroodoplossing.
e Meng goed, filtreer en bewaar in een goed gesloten fles.
. De gebruiksklare congoroodoplossing is maximaal 7 dagen stabiel.
Opmerking: Wees voorzichtig bij het hanteren van kaliumhydroxide-oplossing.

Gebruiksinstructie

Conventioneel kleuringsprotocol

1. Deparaffineer weefselcoupes met xyleen en hydrateer met alcohol in verschillende verdunningen tot gedeioniseerd of
gedestilleerd water.

Spoel 3 maal in telkens vers gedeioniseerd water.

Leg gedurende 5-10 seconden in 95% ethanol.

Kleur gedurende 20 minuten in de gebruiksklare congoroodoplossing. (A)

Spoel 5-8 maal in telkens vers gedeioniseerd water.

Kleur gedurende 1-3 minuten in Gill ll-hematoxyline.

SRS NN
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Opmerkingen: (A). Achtergrondkleuring kan toenemen als de gebruiksklare congoroodoplossing gedurende meer dan

Was 2 minuten onder stromend kraanwater.
Spoel 3 maal in telkens vers gedeioniseerd water.
Dehydrateren met 2 verversingen van 95% alcohol en 3 verversingen van absolute alcohol, gedurende 1 minuut elk. (B)
0. Klaren in 2 verversingen van xyleen en inbedden in een medium dat mengbaar is met xyleen.

25 minuten wordt toegepast.

tot aspecifieke dubbelbreking.

Tabel 1. Voorbeeld van klassiek congorood, amlyloidkleuringsprotocol.

(B). De alcohol die wordt gebruikt voor dehydrateren moeten vrij zijn van eosine, omdat eosine kan leiden

Stap Actie Chemische stof Tijd (mm:ss)
1-3 Deparaffineren Xyleen 3:00

4-5 Hydrateren 100% alcohol 2:00

6 Hydrateren 80% of 95% alcohol 1:00

7-9 Spoelen Gedeioniseerd water 0:30

10 Hydrateren 95% ethanol 0:05 tot 0:10
11 Kleuren Gebruiksklare congoroodoplossing | 20:00

12-16 Spoelen Gedeioniseerd water 0:30

17 Tegenkleuring Gill ll-hematoxyline 1:00 tot 3:00
18 Wassen Wassen met water 2:00

19-21 Spoelen Gedeioniseerd water 0:30

22-23 Dehydrateren 95% alcohol 1:00

24-25 Dehydrateren 100% alcohol 1:00

26-27 Klaren Xyleen 2:00

Kleuringsprotocol met gebruik van magnetron

Wees voorzichtig bij gebruik van een magnetron voor het opwarmen van oplossingen of reagentia. De magnetron moet goed
worden geventileerd om ophoping van dampen in het laboratorium te voorkomen. Tijdens het kleuringsproces moeten
transparante Coplin-kleurpotjes en -doppen worden gebruikt. De doppen moeten losjes worden aangebracht om morsen te
voorkomen. Er mogen ook doppen met luchtgaatjes worden gebruikt. Alle magnetrons moeten worden gebruikt volgens de
instructies van de fabrikant.

1.

AW

o N o

9.
10.

Deparaffineer weefselcoupes met xyleen en hydrateer met alcohol in verschillende verdunningen tot gedeioniseerd
of gedestilleerd water.

Spoel 3 maal in telkens vers gedeioniseerd water.

Leg gedurende 5-10 seconden in 95% ethanol.

Plaats coupes in een kunststof Coplin-kleurpotje met de gebruiksklare congroroodoplossing en verwarm deze

30 seconden lang in een magnetron op 500 watt.

Spoel 5-8 maal in telkens vers gedeioniseerd water.

Kleur gedurende 1-3 minuten in Gill ll-hematoxyline.

Was 2 minuten onder stromend kraanwater.

Spoel 3 maal in telkens vers gedeioniseerd water.

Dehydrateren met 2 verversingen van 95% alcohol en 3 verversingen van absolute alcohol, gedurende 1 minuut elk. (A)

Klaren in 2 verversingen van xyleen en inbedden in een medium dat mengbaar is met xyleen.

Opmerking: (A). De alcohol die wordt gebruikt voor dehydrateren moeten vrij zijn van eosine, omdat eosine kan leiden tot
aspecifieke dubbelbreking.

Gereedheid voor gebruik
Nadat het geschikte kleuringsprotocol is gekozen en de badopstelling gereed is gemaakt, giet u al het reagens in de
reagenscontainer. Plaats de reagenscontainer terug in het respectieve station.
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Kwaliteitscontrole
In elke kleuringsassay moeten weefselcoupes worden opgenomen die amyloid bevatten en die op soortgelijke wijze als
de testmonsters zijn gefixeerd en verwerkt, om te controleren of de speciale kleuringsset werkt zoals beoogd.
Er is gemeld dat er een verlies van intensiteit van de kleuring optreedt bij weefselcoupes die gedurende langere tijd worden
opgeslagen.

Verwachte resultaten
Standaard lichtmicroscopie
e  Amyloid, eosinofielen, elastine — licht- tot steenrood
. Celkernen — paars/blauw
Polarisatiemicroscopie
e Amyloid — appelgroene dubbelbreking
Appelgroene dubbelbreking die met polarisatiemicroscopie wordt gedetecteerd is de meest specifieke indicator van amyloid.
Omvangrijke, lang bestaande amyloidafzettingen kunnen verminderde dubbelbreking laten zien vergeleken met nieuw
gevormde afzettingen.

Analytische prestaties
De congorood kleuringssets van Leica Biosystems worden niet gebruikt voor detectie of meting van een analyt of marker.
Deze producten worden gebruikt voor visualisatie van amyloidafzettingen in weefselcoupes. Analytische parameters, zoals
analytische gevoeligheid, analytische specificiteit, echtheid (bias), precisie (herhaalbaarheid en reproduceerbaarheid),
nauwkeurigheid (als gevolg van echtheid en precisie), detectie- en kwantificatielimieten, meetbereik, lineariteit, grenswaarde,
inclusief bepaling van de juiste criteria voor het verzamelen en hanteren van monsters en het beheersen van bekende, relevante
endogene en exogene interferentie, en kruisreacties zijn niet van toepassing op de prestaties van dit systeem.

Klinische prestaties
Congorood van Leica Biosystems is niet bestemd voor gebruik als een middel om een specifieke ziekte of een pathologisch
proces of pathologische toestand te detecteren. Klinische prestatie-indicatoren, zoals diagnostische gevoeligheid, diagnostische
specificiteit, positief voorspellende waarde, negatief voorspellende waarde, waarschijnlijkheidsratio en verwachte waarden in
normale en getroffen populaties zijn niet van toepassing op het gebruik van bluing agents van Leica Biosystems in een klinische
omgeving.

Afvalverwerking
Gebruikte of verlopen bestanddelen van de congorood, amyloidkleuring, speciale kleuringsset moeten worden afgevoerd in
overeenstemming met de voorschriften van de organisatie en lokale, regionale en landelijke voorschriften.
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Nom du produit
Trousse de coloration spéciale de substance amyloide au rouge Congo

Usage prévu
Détection/mesure
La trousse de coloration spéciale de substance amyloide au rouge Congo de Leica Biosystems ne sert pas a la détection ni
a la mesure d'un analyte ou d’un marqueur.
Lorsqu’elle est utilisée dans le cadre de protocoles d'histologie appropriés, la trousse de coloration spéciale de substance
amyloide au rouge Congo peut permettre de visualiser les dépots amyloides dans les coupes de tissu.
Fonction du produit
Les résultats obtenus lors de I'utilisation de la trousse de coloration spéciale de substance amyloide au rouge Congo ne
fournissent pas de preuves médicales objectives. La coloration et le contraste obtenus a I'aide de la trousse de coloration
de Leica Biosystems, lorsqu’elle est utilisée sur des échantillons histologiques, permettent la visualisation de I'anatomie
microscopique. Cette visualisation, lorsqu’elle est interprétée par un professionnel qualifié, est utilisée avec d'autres
informations telles que les antécédents médicaux du patient, son état physique et les résultats d’autres tests médicaux
pour poser un diagnostic médical.
Renseignements particuliers fournis
La trousse de coloration spéciale de substance amyloide au rouge Congo n’est pas congue pour la détection, la définition ou
la différenciation d'un trouble, d'une affection ou d’un facteur de risque précis. La coloration obtenue lors de I'utilisation de
ces produits, lorsqu’ils sont utilisés comme prévu, fournit aux professionnels qualifiés des informations pouvant définir I'état
physiologique ou pathologique d’un échantillon tissulaire.
Automatisation
La trousse de coloration spéciale de substance amyloide au rouge Congo n’est pas automatisée mais peut étre utilisée sur des
plates-formes de coloration automatisées. L'utilisation sur une plate-forme automatisée doit étre validée au point d'utilisation.
Qualitatif/quantitatif
La trousse de coloration spéciale de substance amyloide au rouge Congo de Leica Biosystems est un colorant qualitatif.
Type d’échantillon
La trousse de coloration spéciale de substance amyloide au rouge Congo peut étre utilisée avec tout échantillon humain ou
animal traité par enrobage a la paraffine.
Population a tester
La trousse de coloration spéciale de substance amyloide au rouge Congo de Leica Biosystems est concue pour étre utilisée
dans le cas de patients nécessitant I'examen d’'une biopsie ou d’une résection tissulaire pour I'évaluation des cas présumés
de pathologie ou de maladie.
Utilisateur prévu
La trousse de coloration spéciale de substance amyloide au rouge Congo est destinée a étre utilisée par du personnel de
laboratoire qualifié et/ou par une personne désignée par le laboratoire.

Diagnostic in vitro
La trousse de coloration spéciale de substance amyloide au rouge Congo est congue pour étre utilisée pour le diagnostic
in vitro uniqguement.

Principe du test

La substance amyloide est une substance éosinophile amorphe composée principalement de protéines fibrillaires organisées et
orientées sous forme de feuillet plissé B linéaire. Les dép6ts de substance amyloide qui se produisent dans divers organes, dont
la rate, le foie et les reins, sont la conséquence d'une maladie inflammatoire chronique. Le myélome multiple et la démence de
type Alzheimer sont d'autres maladies associées aux dépots amyloides.

Bien que le mécanisme exact par lequel le rouge Congo colore la substance amyloide ne soit pas connu, I’'hypothése
généralement évoquée est que la molécule de rouge Congo se lie par liaisons hydrogéne aux fibrilles amyloides a organisation
linéaire. Au microscope a lumiére polarisée, la biréfringence du rouge au vert observée se produit en raison de I'alignement
paralléle des molécules de colorant sur les fibrilles amyloides linéaires.

La spécificité de cette technique est augmentée par |I'utilisation d'une solution de coloration a pH élevé et a haute teneur en sel.
Ces conditions réduisent la probabilité d’interactions électrostatiques non spécifiques entre le rouge Congo et des molécules
autres que la substance amyloide.

La coloration au rouge Congo, et la biréfringence vert pomme obtenue a la polarisation croisée, est généralement considérée
comme étant la méthode de détection de la substance amyloide la plus spécifique a la disposition des spécialistes de la
microscopie optique.

Calibrateurs et témoins
La trousse de coloration spéciale de substance amyloide au rouge Congo ne nécessite |'utilisation d’aucun calibrateur ni témoin.
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Limites des réactifs
Aucune limite concernant le réactif n’est applicable a ce produit.

Produits applicables

Code du produit Description du produit

38016SS9 Trousse de coloration spéciale de substance amyloide au rouge Congo
38016SS9A Solution de rouge Congo, 500 ml

38016SS9B Solution d’hydroxyde de potassium, 100 ml

38016SS4C Hématoxyline de Gill Il, 500 ml

Produits non inclus
Le protocole de la trousse de coloration spéciale de substance amyloide au rouge Congo nécessite |'utilisation d’alcools
en concentrations croissantes, de xylene ou de substituts du xyléne et d’eau désionisée ou distillée. Une ou des lames
témoins positives pour la substance amyloide, qui ne sont pas comprises dans la trousse, doivent étre incluses dans
chaque série d’analyse.

Dispositifs nécessaires
La trousse de coloration spéciale de substance amyloide au rouge Congo peut étre utilisée sur toute plate-forme de
coloration automatisée ou avec une méthode de coloration manuelle.

Entreposage et stabilité
Conserver a température ambiante (entre 15 et 30 °C).
MISE EN GARDE : Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Stabilité a I'usage
La détermination de la stabilité en cours d’utilisation est au jugement de |'utilisateur.

Stérilité
Les produits contenus dans la trousse de coloration spéciale de substance amyloide au rouge Congo ne sont pas stériles.

Avertissements et précautions
Les précautions normales observées lors de la manipulation de réactifs de laboratoire doivent &tre respectées. Eliminer les
déchets en respectant tous les reglements locaux, provinciaux, nationaux ou fédéraux. Consulter la fiche signalétique et la
documentation du produit pour connaitre toute mise a jour des renseignements relatifs aux risques, aux dangers ou aux
consignes de sécurité

Statut de matiére infectieuse
La trousse de coloration spéciale de substance amyloide au rouge Congo ne comprend aucune matiére infectieuse. Toutefois,
les échantillons, avant et apreés la fixation, et tout le matériel qui y est exposé doivent étre manipulés comme s’ils pouvaient
transmettre une infection et éliminés en prenant les précautions nécessaires, conformément aux directives de |'établissement.
Installations spéciales
La trousse de coloration spéciale de substance amyloide au rouge Congo doit étre utilisée conformément aux lignes directrices
de I'établissement.
Manipulation des échantillons
. Fixation
Le formol neutre tamponné est recommandé pour la fixation. La conservation prolongée dans un fixateur a base de formol
peut entrainer une diminution graduelle de I'intensité de coloration des dépdts amyloides. Les autres fixateurs recommandés
dans les références bibliographiques sont entre autres |I'alcool absolu, la solution de Carnoy et la solution de Bouin.
. Coupes a la paraffine
Aprés la préparation des échantillons de tissu et I'enrobage a la paraffine, faire des coupes d’'une épaisseur de 6 a
10 microns. Il est possible que les dépots amyloides dans les coupes d'une épaisseur de moins de 6 microns ne
produisent pas de biréfringence.

Préparation a l'utilisation
e  Ajouter 0,5 ml de solution d’hydroxyde de potassium a 50 ml de solution de rouge Congo.
. Bien mélanger, filtrer et conserver dans un flacon fermé hermétiquement.
. La solution de rouge Congo de travail est stable pour une période maximale de 7 jours.
Remarque : Manipuler la solution d’hydroxyde de potassium avec prudence.
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Mode d’emploi

Protocole de coloration classique

1. Déparaffiner les coupes de tissu dans du xyléne et hydrater dans des alcools en concentrations décroissantes en finissant
dans I'eau désionisée ou distillée.

Rincer dans I'eau désionisée changée 3 fois.

Mettre dans I'éthanol a 95 % pendant de 5 a 10 secondes.

Colorer dans la solution de rouge Congo de travail pendant 20 minutes. (A)

Rincer de 5 a 8 fois dans I'eau désionisée changée chaque fois.

Colorer dans I'hématoxyline de Gill Il pendant de 1 a 3 minutes.

Laver a I'eau courante pendant 2 minutes.

Rincer dans I'eau désionisée changée 3 fois.

Déshydrater dans I'alcool a 95 % changé deux fois et dans |'alcool absolu changé trois fois, pendant une minute chaque fois. (B)
0. Eclaircir dans du xyléne changé deux fois et fixer dans un support pour préparation microscopique miscible dans le xyléne.

SOONDARWN

Remarques : (A). La coloration de fond pourrait augmenter si les coupes sont laissées dans la solution de rouge Congo
de travail pendant plus de 25 minutes.
(B). Les alcools pour la déshydratation doivent étre exempts d'éosine, puisque I'éosine pourrait produire une
biréfringence non spécifique.

Tableau 1. Exemple de protocole de coloration classique de substance amyloide au rouge Congo.

Etapes Action Produit chimique Temps (mm:ss)
1-3 Déparaffinage Xyléne 3:00

4-5 Hydratation Alcool, 100 % 2:00

6 Hydratation Alcool, 80 % ou 95 % 1:00

7-9 Ringcage Eau désionisée 0:30

10 Hydratation Ethanol, 95 % de 0:05 4 0:10
11 Coloration Solution de rouge Congo de travail 20:00

12-16 Ringcage Eau désionisée 0:30

17 Contre-coloration Hématoxyline de Gill Il de 1:00 a 3:00
18 Lavage Lavage a I'eau 2:00

19-21 Ringcage Eau désionisée 0:30

22-23 Déshydratation Alcool, 95 % 1:00

24-25 Déshydratation Alcool, 100 % 1:00

26-27 Eclaircissement Xyléne 2:00

Protocole de coloration au four a micro-ondes

Faire attention en utilisant le four a micro-ondes pour chauffer quelque solution ou réactif que ce soit. Le four a micro-ondes
doit étre ventilé adéquatement pour éviter I'accumulation de vapeurs dans le laboratoire. Des bocaux Coplin et des couvercles
transparents pour micro-ondes doivent étre utilisés pendant le processus de coloration. Les couvercles ne doivent pas étre
fermés hermétiquement pour éviter les débordements. Des couvercles pourvus de trous d’aération peuvent également étre
utilisés. Tous les fours a micro-ondes doivent étre utilisés selon les directives du fabricant.

1. Déparaffiner les coupes de tissu dans du xyléne et hydrater dans des alcools en concentrations décroissantes en finissant
dans I'eau désionisée ou distillée.

2. Rincer dans I'eau désionisée changée 3 fois.

Mettre dans I’éthanol a 95 % pendant de 5 a 10 secondes.

Mettre les coupes dans un bocal Coplin en plastique contenant la solution de rouge Congo de travail et chauffer au four

a micro-ondes a 500 watts pendant 30 secondes.

Rincer de 5 a 8 fois dans I'eau désionisée changée chaque fois.

Colorer dans I'hématoxyline de Gill Il pendant de 1 a 3 minutes.

Laver a I'eau courante pendant 2 minutes.

Rincer dans I'eau désionisée changée 3 fois.
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Trousse de coloration spéciale de substance amyloide au rouge Congo
38016SS9

9. Déshydrater dans I'alcool a 95 % changé deux fois et dans I'alcool absolu changé trois fois, pendant une minute chaque fois. (A)
10. Eclaircir dans du xyléne changé deux fois et fixer dans un support pour préparation microscopique miscible dans le xyléne.

Remarque : (A). Les alcools pour la déshydratation doivent étre exempts d’éosine, puisque |I'éosine pourrait produire une
biréfringence non spécifique.

Disponibilité a I'utilisation
Une fois le protocole de coloration approprié choisi et le plan des bains créé, verser la totalité du réactif dans le bain de réactif.
Replacer le bain de réactif dans sa station.

Controéle de la qualité
Des coupes de tissu contenant de la substance amyloide, fixées et traitées de la méme maniére que les échantillons d’analyse, doivent
étre incluses dans chaque épreuve de coloration afin de s’assurer que la trousse de coloration spéciale fonctionne comme prévu.
Une diminution de I'intensité de coloration a été signalée dans les coupes de tissu conservées pendant une période prolongée.
Résultats prévus
Microscopie optique classique
e  Substance amyloide, éosinophiles, élastine — rouge terne a rouge brique
. Noyau — mauve/bleu
Microscopie a lumiére polarisée
. Substance amyloide — biréfringence vert pomme
La biréfringence vert pomme détectée a la microscopie a lumiere polarisée est considérée comme l'indicateur le plus
spécifique de la substance amyloide.
Les dépbts amyloides massifs présents depuis longtemps peuvent produire une biréfringence réduite comparativement
aux dépots nouvellement formés.

Performance analytique
Les trousses de coloration au rouge Congo de Leica Biosystems ne sont pas utilisées pour détecter un analyte ou un marqueur
spécifique. Ces produits sont utilisés pour permettre de visualiser les dépots amyloides dans des coupes de tissu. Les parameétres
analytiques, tels que la sensibilité analytique, la spécificité analytique, la justesse (biais), la précision (répétabilité et reproductibilité),
I'exactitude (résultant de la justesse et de la précision), les limites de détection et de quantification, la plage de mesure, la linéarité,
la coupure, y compris la détermination des critéres appropriés pour le prélévement et la manipulation des échantillons et le controle
des interférences endogenes et exogénes pertinentes connues, et les réactions croisées ne sont pas applicables aux performances
du présent systéme.

Performance clinique
Le rouge Congo de Leica Biosystems n’est pas congu comme moyen de détection d'une maladie ni d'un processus ou d’un état
pathologique précis. Les indices de performance clinique tels que la sensibilité diagnostique, la spécificité diagnostique, la valeur
prédictive positive, la valeur prédictive négative, le rapport de vraisemblance ainsi que les valeurs attendues dans les populations
normales et affectées ne s’appliquent pas a |'utilisation des agents bleuissants de Leica Biosystems en milieu clinique.
Elimination
Les produits de la trousse de coloration spéciale de substance amyloide au rouge Congo utilisés ou périmés doivent étre jetés
conformément aux reglements organisationnels, locaux, provinciaux, nationaux et fédéraux.

Page 28 de 100



Kit de coloration spéciale amyloide rouge Congo
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Nom du produit
Kit de coloration spéciale amyloide rouge Congo

Usage prévu
Détection/Mesure
Le kit de coloration spéciale amyloide rouge Congo Leica Biosystems ne détecte et ne mesure aucun analyte ou marqueur.
Lorsque le kit de coloration amyloide rouge Congo est utilisé avec des protocoles histologiques appropriés, il peut étre utilisé
pour visualiser les dép6ts amyloides dans des coupes tissulaires.
Fonction du produit
Les résultats obtenus en utilisant le kit de coloration spéciale amyloide rouge Congo ne fournissent pas de preuves médicales
objectives. La coloration et le contraste fournis par le kit de coloration Leica Biosystems aux échantillons histologiques permettent
de visualiser I'anatomie microscopique. Si elle est interprétée par un professionnel qualifié, cette visualisation est utilisée avec
d’autres informations telles que I'historique du patient, I’état physique ainsi que les résultats d'autres tests médicaux, pour
rendre un diagnostic médical.
Informations spécifiques
Le kit de coloration spéciale amyloide rouge Congo n’est pas congu pour détecter, définir ou différencier un trouble, une affection
ou un facteur de risque spécifique. La coloration démontrée avec |'utilisation de ces produits, dans le cadre d’une utilisation
prévue, fournit aux professionnels qualifiés des informations permettant de définir I'état physiologique et pathologique de
I’échantillon de tissu.
Automatisation
Le kit de coloration spéciale amyloide rouge Congo n’est pas automatisé, mais il peut étre utilisé sur des plateformes de
coloration automatisées. L'utilisation sur une plateforme automatisée doit étre validée au point d’utilisation.
Analyse qualitative/quantitative
Le kit de coloration spéciale amyloide rouge Congo Leica Biosystems offre une coloration qualitative.
Type d’échantillon
Le kit de coloration spéciale amyloide rouge Congo peut étre utilisé avec tout échantillon humain ou animal enrobé de paraffine.
Population test
Le kit de coloration spéciale amyloide rouge Congo Leica Biosystems est congu pour une utilisation avec n’‘importe quelle
évaluation de tissu de biopsie ou de résection, afin de déterminer une pathologie ou une maladie suspecte.
Utilisateur ciblé
Le kit de coloration spéciale amyloide rouge Congo doit étre utilisé par le personnel de laboratoire qualifié et/ou désigné.

Diagnostic in vitro
Le kit de coloration spéciale amyloide rouge Congo est exclusivement réservé a un usage diagnostique /n vitro.

Principe d’essai
L’amyloide est une matiere éosinophile amorphe composée principalement de protéines fibrillaires disposées dans une
orientation de feuille plissée B linéaire. Des dépots d’amyloide se produisent dans divers organes, dont la rate, le foie et les reins,

a la suite de maladies inflammatoires chroniques. D'autres maladies associées aux dép6ts amyloides comprennent le myélome
multiple et la démence d'Alzheimer.

Bien que le mécanisme exact selon lequel le rouge Congo colore I'amyloide soit inconnu, on pense généralement que la molécule

de rouge Congo lie les fibrilles amyloides disposées linéairement par des liaisons hydrogene. Lorsqu’elle est observée au microscope
a lumiere polarisée, une biréfringence rouge a verte se produit en raison de I'alignement parallele des molécules de colorant sur ces
fibrilles amyloides disposées de maniére linéaire.

La spécificité de cette technique est améliorée en utilisant une solution de coloration a un pH élevé et une concentration élevée
en sel. Ces conditions réduisent la probabilité d'interactions électrostatiques non spécifiques du rouge Congo avec des molécules
autres que I'amyloide.

La coloration positive avec le rouge Congo et la biréfringence vert pomme résultante avec polarisation croisée, est généralement
considérée comme la méthode la plus spécifique de détection de I'amyloide disponible pour le microscopiste optique.

Calibrateurs et controleurs
Le kit de coloration spéciale amyloide rouge Congo ne nécessite pas d’utiliser de calibrateurs ni de contréleurs.

Restrictions des agents réactifs
Aucune restriction des agents réactifs ne s’applique a ce produit.
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Produits applicables

Code produit Description des matériaux

38016SS9 Kit de coloration spéciale amyloide rouge Congo
38016SS9A Solution de rouge Congo, 500 ml

38016SS9B Solution d’hydroxyde de potassium, 100 ml
38016SS4C Hématoxyline de Gill Il, 500 ml

Matériaux non inclus
Le protocole applicable au kit de coloration spéciale amyloide rouge Congo requiert d'utiliser des alcools rectifiés, du xyléne ou
des substituts de xyléne, ainsi que de I'eau désionisée ou distillée. La ou les lames de contrdle amyloide positives, non incluses
dans ce kit, doivent étre intégrées dans chaque série.
Appareils requis
Le kit de coloration spéciale amyloide rouge Congo peut étre utilisé sur n‘importe quelle plateforme de coloration automatisée
ou avec une méthode de coloration manuelle.
Conservation et stabilité
Conserver a température ambiante (15-30 °C).
MISE EN GARDE : ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Stabilité chimique
La détermination de la stabilité d’utilisation est a la discrétion de I'utilisateur.
Asepsie
Les composants du kit de coloration spéciale rouge Congo ne sont pas des produits stériles.
Mises en garde/Précautions
Les précautions standard de manipulation des réactifs de laboratoire doivent étre appliquées. Jeter les déchets conformément
a I’ensemble des reglements locaux, régionaux ou nationaux. Se reporter a la fiche de données de sécurité du matériau et
a I'étiquette du produit pour toute information mise a jour concernant les risques, le danger ou la sécurité.
Statut des matieres infectieuses
Le kit de coloration spéciale amyloide rouge Congo ne renferme pas de matiere infectieuse. Cependant, les échantillons, avant
et apres fixation, et tous les matériels exposés aux échantillons, doivent étre manipulés comme s'ils pouvaient transmettre
une infection et doivent étre éliminés en utilisant les précautions appropriées.
Installations spéciales
Le kit de coloration spéciale amyloide rouge Congo doit étre utilisé conformément aux directives de |'établissement.
Manipulation des échantillons
. Fixation
Le formol tampon neutre est recommandé pour la fixation. Une conservation prolongée dans des fixateurs a base de
formol peuvent entrainer une diminution progressive de l'intensité de coloration des dépots amyloides. D’autres fixateurs
recommandés dans la littérature comprennent I'alcool absolu, la solution de Carnoy et le fixateur de Bouin.
. Coupes de paraffine
Une fois le traitement et I'inclusion dans la paraffine terminés, coupez les échantillons tissulaires a une épaisseur
de 6 a 10 microns. Les dépots amyloides dans les coupes de moins de 6 microns d’'épaisseur peuvent ne pas démontrer
la biréfringence.

Préparatifs avant utilisation
e  Ajouter 0,5 ml de la solution d"hydroxyde de potassium a 50 ml de la solution de rouge Congo.
. Bien mélanger, filtrer et stocker dans un flacon hermétiquement fermé.
. La solution de travail de rouge Congo est stable jusqu’a 7 jours.
Remarque : Faire preuve de prudence lors de la manipulation de la solution d’hydroxyde de potassium.

Directives d’utilisation

Protocole de coloration conventionnel

Déparaffiner les coupes tissulaires avec du xyléene et hydrater avec des alcools rectifiés dans de I’eau désionisée ou distillée.
Rincer en 3 bains successifs d’eau désionisée.

Placer dans I'éthanol a 95 % pendant 5 a 10 secondes.

Colorer dans la solution de travail de rouge Congo pendant 20 minutes. (A)

Rincer en 5 a 8 bains successifs d’eau désionisée.

Colorer dans I'hématoxyline de Gill Il pendant 1 a 3 minutes.
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Laver a I'eau du robinet pendant 2 minutes.

Rincer en 3 bains successifs d’eau désionisée.

Déshydrater en réalisant deux bains d’alcool a 95 % et trois bains successifs d'alcool absolu d’'une minute chacun. (B)
Eclaircir dans deux bains de xyléne et monter dans un milieu miscible avec le xyléne.

Remarques : (A). La coloration de fond peut augmenter si la solution de travail de rouge Congo est appliquée pendant plus

de 25 minutes.
(B). Les alcools déshydratants doivent étre exempts d'éosine, car cette derniére peut entrainer une biréfringence
non spécifique.

Tableau 1. Exemple de protocole conventionnel de coloration amyloide rouge Congo

Etapes Action Composition chimique Durée (mm:ss)
1-3 Déparaffinage Xyléne 3:00

4-5 Hydratation Alcool 100 % 2:00

6 Hydratation Alcool 4 80 % ou 95 % 1:00

7-9 Ringage Eau distillée 0:30

10 Hydratation Ethanol 4 95 % 0:05 4 0:10
11 Coloration Solution de travail de rouge Congo | 20:00
12-16 Ringage Eau distillée 0:30

17 Contre-coloration Hématoxyline de Gill Il 1:00 a 3:00
18 Rincage a I'eau 2:00

19-21 Ringage Eau distillée 0:30

22-23 déshydratation Alcool 95 % 1:00

24-25 déshydratation Alcool 100 % 1:00

26-27 éclaircissement Xyléne 2:00

Protocole de coloration au microondes

Utiliser le microondes avec prudence pour réchauffer une solution ou un réactif. Le microondes doit étre correctement ventilé
pour prévenir toute accumulation de fumées dans le laboratoire. Des récipients et bouchons de type Coplin transparents pour
microondes doivent étre utilisés durant le processus de coloration. Les bouchons doivent étre posés sans serrer pour éviter les
déversements. Des bouchons équipés d’évents d'aération peuvent également étre utilisés. Tous les microondes doivent étre
utilisés conformément aux instructions du fabricant.

1.
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Déparaffiner les coupes tissulaires avec du xyléne et hydrater avec des alcools rectifiés dans de I'eau désionisée ou distillée.
Rincer en 3 bains successifs d’eau désionisée.

Placer dans I'éthanol a 95 % pendant 5 a 10 secondes.

Placer les coupes dans un récipient de type Coplin en plastique contenant la solution de travail de rouge Congo et placer

au microondes a 500 watts pendant 30 secondes.

Rincer en 5 a 8 bains successifs d’eau désionisée.

Colorer dans I'hématoxyline de Gill Il pendant 1 a 3 minutes.

Laver a I'’eau du robinet pendant 2 minutes.

Rincer en 3 bains successifs d’eau désionisée.

Déshydrater en réalisant deux bains d’alcool a 95 % et trois bains successifs d'alcool absolu d’'une minute chacun. (A)

Eclaircir dans deux bains de xyléne et monter dans un milieu miscible avec le xyléne.

Remarque : (A). Les alcools déshydratants doivent étre exempts d’éosine, car cette derniere peut entrainer une biréfringence
non spécifique.

Préparation a l'utilisation
Une fois le protocole de coloration approprié sélectionné et la disposition des bains créée, verser tout le réactif dans la cupule
réactionnelle. Remettez la cupule réactionnelle dans la station concernée.
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Controle qualité
Des coupes tissulaires contenant de I'amyloide, fixées et traitées comme les échantillons de test, doivent étre intégrées
dans chaque essai de coloration pour s’assurer que le kit de coloration spéciale fonctionne comme prévu.
Une perte d’intensité de la coloration a été rapportée dans des coupes tissulaires conservées pour une longue durée.

Résultats escomptés
Microscopie optique conventionnelle
e Amyloide, éosinophiles, élastine — rouge terne a rouge brique
. Noyau — violet/bleu
Microscopie polarisée
e Amyloide — biréfringence vert pomme
La biréfringence vert pomme détectée par microscopie polarisée est considérée comme l'indicateur le plus spécifique
de I'amyloide.
Des dépodts amyloides massifs et de longue date peuvent présenter une biréfringence diminuée par rapport aux dépots
nouvellement formés.

Performance analytique
Les kits de coloration rouge Congo Leica Biosystems ne sont pas utilisés pour détecter un analyte ou un marqueur spécifique.
Ces produits sont utilisés pour visualiser les dép6ts amyloides dans des coupes tissulaires. Les parameétres analytiques tels que
la sensibilité analytique, la spécificité analytique, la justesse (biais), la précision (répétabilité et reproductibilité), I'exactitude
(résultant de la justesse et de la précision), les limites de détection et de quantification, la plage de mesure, la linéarité, le seuil,
y compris la détermination des criteres appropriés pour le prélévement et la manipulation des échantillons et le contréle des
interférences endogenes et exogenes pertinentes connues et les réactions croisées ne s'appliquent pas aux performances
de ce systeme.

Performance clinique
Le rouge Congo Leica Biosystems n’est pas destiné a étre utilisé comme moyen de détection d'une maladie spécifique ou
d’un processus ou d'un état pathologique. Les indices de performance clinique tels que la sensibilité diagnostique, la spécificité
diagnostique, la valeur prédictive positive, la valeur prédictive négative, le rapport de vraisemblance ainsi que les valeurs
attendues dans les populations normales et affectées ne s’appliquent pas a I'utilisation des agent de bleuissement Leica
Biosystems dans un contexte clinique.

Elimination
Les composants du kit de coloration spéciale amyloide rouge Congo usagés ou périmés doivent étre mis au rebut conformément
aux réglementations internes, locales, nationales et fédérales.
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Kongorot Spezialfarbekit fiir den Nachweis von Amyloid
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Produktbezeichnung
Kongorot Spezialfarbekit fir die Amyloid-Férbung

Verwendungszweck
Erfassung/Messung
Das Leica Biosystems Kongorot Spezialfarbekit fir die Amyloid-Farbung erkennt oder misst keinen Analyten oder Marker.
Das Kongorot Amyloid-Farbekit kann bei Verwendung geeigneter histologischer Protokolle dazu verwendet werden,
Amyloidablagerungen in Gewebeschnitten sichtbar zu machen.
Produktfunktionen
Die durch die Verwendung des Kongorot Spezialfarbekits fiir die Amyloid-Farbung erzielten Ergebnisse stellen keinen objektiven
medizinischen Beweis dar. Farbung und Kontrast, die das Leica Biosystems Farbekit bei histologischen Proben bietet,
ermoglichen die Visualisierung der mikroskopischen Anatomie. Diese Visualisierung wird, wenn sie von einer ausgebildeten
Fachkraft interpretiert wird, zusammen mit anderen Informationen wie der Anamnese des Patienten, dem korperlichen Zustand
sowie den Ergebnissen anderer medizinischer Tests verwendet, um eine medizinische Diagnose zu erstellen.
Produktspezifische Angaben
Das Kongorot Spezialfarbekit flir Amyloid-Farbung ist nicht zum Nachweis, zur Definition oder zur Differenzierung einer
bestimmten Stérung, eines bestimmten Zustands oder eines bestimmten Risikofaktors bestimmt. Die bei zweckgemaler
Verwendung dieser Produkte nachgewiesene Farbung liefert der ausgebildeten Fachkraft Informationen, die den
physiologischen oder pathologischen Zustand der Gewebeprobe bestimmen kdnnen.
Automatisierung
Das Kongorot Spezialfarbekit flir die Amyloid-Farbung ist nicht automatisiert, kann aber in Farbeautomaten verwendet werden.
Die Verwendung auf einem Farbeautomaten sollte am Einsatzort validiert werden.
Qualitativ/Quantitativ
Das Leica Biosystems Kongorot Spezialfarbekit fir die Amyloid-Farbung ist eine qualitative Farbung.
Probentyp
Das Kongorot Spezialfarbekit fiir die Amyloid-Farbung kann mit allen in Paraffin eingebetteten menschlichen oder tierischen
Proben verwendet werden.
Testpopulation
Das Leica Biosystems Kongorot Spezialfarbekit fur die Amyloid-Farbung ist fur alle Patienten vorgesehen, bei denen eine
Untersuchung von Biopsie- oder Resektionsgewebe zur Abklarung eines Verdachts auf einen pathologischen Befund oder
eine Krankheit erforderlich ist.
Vorgesehene Benutzergruppe
Das Kongorot Spezialfarbekit fiir die Amyloid-Farbung ist zur Verwendung durch qualifiziertes Laborpersonal und/oder
Beauftragte des Labors vorgesehen.

In-vitro-Diagnostik
Das Kongorot Spezialfarbekit fiir die Amyloid-Farbung ist nur fiir die Verwendung bei der /n-vitro-Diagnostik vorgesehen.

Testprinzip
Amyloid ist ein amorphes eosinophiles Material, das vorwiegend aus fibrilldren Proteinen besteht, die in einer linearen B-Faltblattstruktur
angelegt sind. Amyloidablagerungen sind in verschiedenen Organen wie z. B. der Milz, der Leber und den Nieren infolge von

chronischen entziindlichen Erkrankungen zu finden. Andere mit Amyloidablagerungen in Zusammenhang stehende Erkrankungen
sind z. B. das Multiple Myelom und M. Alzheimer.

Der genaue Mechanismus, Gber den Kongorot Amyloid anférbt, ist zwar nicht bekannt, doch man geht im Allgemeinen davon aus,
dass das Kongorot-Molekdl tiber Wasserstoffverbindungen an die linear angeordneten Amyloidfibrillen bindet. Unter einem
Polarisationsmikroskop ist aufgrund der parallelen Ausrichtung der Farbstoffmolekiile auf diesen linear angeordneten
Amyloidfibrillen eine rote bis griine Doppelbrechung zu erkennen.

Die Spezifitat dieser Technik wird durch Verwendung einer Farbel6sung mit erhéhtem pH-Wert und hoher Salzkonzentration
gesteigert. Diese Bedingungen verringern die Wahrscheinlichkeit unspezifischer elektrostatischer Wechselwirkungen zwischen
Kongorot und anderen als den Amyloid-Molekilen.

Die positive Farbung mit Kongorot und die daraus resultierende apfelgriine Doppelbrechung mit Kreuzpolarisierung gilt im
Allgemeinen als die spezifischste Methode, die Lichtmikroskopierern zum Nachweis von Amyloid zur Verfligung steht.

Kalibratoren und Kontrollen
Fiir das Kongorot Spezialfarbekit fiir die Amyloid-Farbung sind keine Kalibratoren oder Kontrollen erforderlich.

Reagenzeinschrankungen
Fir dieses Produkt gelten keine Reagenzeinschrankungen.
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Anwendbare Produkte

Produktcode Materialbeschreibung

38016SS9 Kongorot Spezialfarbekit fir die Amyloid-Farbung
38016SS9A Kongorot-L6ésung, 500 ml

38016SS9B Kaliumhydroxid-L6sung, 100 ml

38016SS4C Gill I Hdmatoxylin, 500 ml

Nicht enthaltene Materialien
Das Protokoll des Kongorot Spezialfarbekits fur die Amyloid-Farbung erfordert die Verwendung von abgestuften
Alkoholkonzentrationen, Xylol oder Xylolersatzstoffen, entionisiertem oder destilliertem Wasser. Ein oder mehrere positive
Amyloid-Kontroll-Objekttrager, der/die nicht Bestandteil dieses Kits ist/sind, sollte(n) bei jedem Lauf einbezogen werden.
Erforderliche Gerate
Das Kongorot Spezialfarbekit flir die Amyloid-Farbung kann in jedem Farbeautomaten oder mit einer manuellen Farbemethode
verwendet werden.
Lagerung und Stabilitat
Bei Raumtemperatur (15-30 °C) aufbewahren.
VORSICHT: Nicht nach dem Verfalldatum verwenden.
Verwendungsstabilitat
Bei der Bestimmung der Verwendungsstabilitdt sollte der Anwender nach eigenem Ermessen vorgehen.
Sterilitat
Die Komponenten des Kongorot Spezialfarbekits fiir die Amyloid-Farbung sind keine sterilen Produkte.
Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen
Normale Vorsichtsmalinahmen sollten beim Umgang mit Laborreagenzien ausgetibt werden. Entsorgen Sie Abfall gemal3 den
ortlichen, staatlichen, provinziellen oder nationalen Vorschriften. Aktualisierte Informationen zu Risiken, Gefahren oder zur
Sicherheit sind dem Materialsicherheitsdatenblatt und den Produktetiketten zu entnehmen.
Status als infektioses Material
Das Kongorot Spezialfarbekit fiir die Amyloid-Farbung enthélt kein infektioses Material. Proben missen jedoch ebenso wie alle
ihnen ausgesetzten Materialien vor und nach dem Fixieren in einer Weise behandelt werden, als konnten sie potenziell Infektionen
Ubertragen. AuBerdem muss die Entsorgung unter Beachtung der korrekten VorsichtsmalB3nahmen gemaf den Richtlinien der
Einrichtung erfolgen.
Sondereinrichtungen
Das Kongorot Spezialfarbekit fiir die Amyloid-Farbung sollte gemaf den Richtlinien der Einrichtung verwendet werden.
Probenhandhabung
. Fixierung
Zur Fixierung wird neutral gepuffertes Formalin empfohlen. Die langere Aufbewahrung in formalinhaltigen Fixiermitteln kann
zu einer allmahlichen Verringerung der Farbeintensitat der Amyloidablagerungen fiihren. Andere in der Literatur empfohlene
Fixiermittel sind z. B. reiner Alkohol, Fixierlésung nach Carnoy und Bouin’sche Fixierl6sung.
e  Paraffinschnitte
Nach der Aufbereitung und Einbettung in Paraffin Gewebepréaparate mit einer Dicke von 6-10 Mikrometern schneiden.
Amyloidablagerungen in Schnitten mit weniger als 6 Mikrometern Dicke weisen unter Umstédnden keine Doppelbrechung auf.

Vorbereitungen
. 0,5 ml Kaliumhydroxid-Lésung in 50 ml Kongorot-Losung geben.
e  Gut mischen, filtern und in einer fest verschlossenen Flasche aufbewahren.
. Die Kongorot-Arbeitslosung ist bis zu 7 Tage lang stabil.
Hinweis: Beim Umgang mit Kaliumhydroxid-Losung ist Vorsicht geboten.

Gebrauchsanweisung

Konventionelles Farbeprotokoll

1. Gewebeschnitte mit Xylol entparaffinieren und mit abgestuften Alkoholkonzentrationen bis hin zu entionisiertem
oder destilliertem Wasser wassern.

3 Mal mit entionisiertem Wasser splilen.

5-10 Sekunden lang in 95%iges Ethanol einlegen.

20 Minuten lang in der Kongorot-Arbeitslésung farben. (A)

5-8 Mal mit entionisiertem Wasser spiilen.

abrwbd
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1-3 Minuten lang in Gill Il Hdmatoxylin farben.

2 Minuten lang unter flieRendem Leitungswasser waschen.

3 Mal mit entionisiertem Wasser spilen.

Jeweils eine Minute lang zweimal mit 95%igem Alkohol und dreimal mit reinem Alkohol entwassern. (B)
Zweimal mit Xylol kldren und in ein mit Xylol mischbares Medium eindecken.

Anmerkungen: (A). Die Hintergrundfarbung kann zunehmen, wenn die Kongorot-Arbeitslésung ldnger als 25 Minuten lang einwirkt.

(B). Entwéassernde Alkohole missen eosinfrei sein, da Eosin eine unspezifische Doppelbrechung zur Folge haben kann.

Tabelle 1. Beispiele flir ein konventionelles Protokoll fir Kongorot Amyloid-Farbung.

Schritte Aktion Chemikalie Zeit (mm: ss)
1-3 Entparaffinieren Xylol 3:00

4-5 Waésserung 100%iger Alkohol 2:00

6 Waésserung 80%iger oder 95%iger Alkohol | 1:00

7-9 Spllung Entionisiertes Wasser 0:30

10 Wasserung 95%iges Ethanol 0:05 bis 0:10
11 Farbung Kongorot-Arbeitslosung 20:00

12-16 Spllung Entionisiertes Wasser 0:30

17 Gegenfarbung Gill I Hamatoxylin 1:00 bis 3:00
18 Waschung Mit Wasser waschen 2:00

19-21 Spllung Entionisiertes Wasser 0:30

22-23 Entwaésserung 95%iger Alkohol 1:00

24-25 Entwaésserung 100%iger Alkohol 1:00

26-27 Klarung Xylol 2:00

Mikrowellen-Farbeprotokoll

Seien Sie bei der Verwendung der Mikrowelle, um Lésungen oder Reagenzien zu erwédrmen, vorsichtig. Die Mikrowelle muss
ordnungsgemal beliiftet werden, um die Akkumulation von Dampfen im Labor zu verhindern. Transparente Coplin-Schalen und
Kappen flir die Mikrowelle sollten wahrend des Farbeprozesses verwendet werden. Die Kappen sollten locker aufgesetzt werden,
um ein Verschuitten zu verhindern. Kappen mit Bellftungsléchern kdnnen ebenfalls verwendet werden. Alle Mikrowellen sollten
gemal der Anweisungen des Herstellers verwendet werden.

1.

2.
3.
4
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Gewebeschnitte mit Xylol entparaffinieren und mit abgestuften Alkoholkonzentrationen bis hin zu entionisiertem oder
destilliertem Wasser wéssern.

3 Mal mit entionisiertem Wasser spiilen.

5-10 Sekunden lang in 95%iges Ethanol einlegen.

Schnitte in eine Coplin-Schale aus Kunststoff mit Kongorot-Arbeitslésung legen und 30 Sekunden lang bei 500 Watt in
der Mikrowelle erwédrmen.

5-8 Mal mit entionisiertem Wasser spulen.

1-3 Minuten lang in Gill Il Himatoxylin farben.

2 Minuten lang unter flieRendem Leitungswasser waschen.

3 Mal mit entionisiertem Wasser spilen.

Jeweils eine Minute lang zweimal mit 95%igem Alkohol und dreimal mit reinem Alkohol entwéssern. (A)

Zweimal mit Xylol klaren und in ein mit Xylol mischbares Medium eindecken.

Hinweis: (A). Entwéassernde Alkohole miissen eosinfrei sein, da Eosin eine unspezifische Doppelbrechung zur Folge haben kann.

Gebrauchsfertigkeit
Wenn das geeignete Farbeprotokoll ausgewadhlt und die Badbelegung erstellt ist, das gesamte Reagens in den
Reagenzienbehélter gieRen. Den Reagenzienbehalter wieder in die entsprechende Station stellen.

Qualitatskontrolle
Gewebeschnitte mit Amyloid, die auf ahnliche Weise wie die Testproben fixiert und verarbeitet wurden, sollten in jedem
Farbeassay enthalten sein, um sicherzustellen, dass das Spezialfarbekit wie vorgesehen funktioniert.
Bei Gewebeschnitten, die langere Zeit aufbewahrt wurden, tritt Berichten zufolge ein Verlust der Farbeintensitat auf.
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Zu erwartende Ergebnisse
Konventionelle Lichtmikroskopie
e  Amyloid, Eosinophile, Elastin — matt- bis ziegelrot
. Kerne - violett/blau
Polarisationsmikroskopie
e  Amyloid - apfelgriine Doppelbrechung
Eine mittels Polarisationsmikroskopie nachgewiesene apfelgriine Doppelbrechung gilt als der spezifischste
Amyloid-Indikator.
Massive, schon lange bestehende Amyloidablagerungen kénnen im Vergleich zu neu gebildeten Ablagerungen
eine geringere Doppelbrechung aufweisen.
Analytische Leistung
Leica Biosystems Kongorot Farbekits werden nicht zum Nachweis eines bestimmten Analyten oder Markers verwendet.
Diese Produkte dienen der Sichtbarmachung von Amyloidablagerungen in Gewebeschnitten. Analytische Parameter wie
analytische Sensitivitat, analytische Spezifitat, Richtigkeit (Bias), Prazision (Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit),
Genauigkeit (resultierend aus Richtigkeit und Préazision), Nachweis- und Bestimmungsgrenzen, Messbereich, Linearitét,
Grenzwert, einschlieBlich Bestimmung geeigneter Kriterien fiir die Probenahme und -handhabung und die Kontrolle bekannter
relevanter endogener und exogener Interferenzen und Kreuzreaktionen, treffen auf die Leistung dieses Systems nicht zu.

Klinische Leistung
Leica Biosystems Kongorot ist nicht zur Erkennung einer bestimmten Krankheit oder eines bestimmten pathologischen Prozesses

oder Zustands bestimmt. Klinische Leistungsindizes wie diagnostische Sensitivitat, diagnostische Spezifitat, positiver pradiktiver
Wert, negativer pradiktiver Wert, Wahrscheinlichkeitsverhéltnis sowie erwartete Werte in normalen und betroffenen Populationen
gelten nicht fiir die Verwendung von Leica Biosystems Blauungsmitteln in einer klinischen Umgebung.

Entsorgung
Gebrauchte oder abgelaufene Komponenten des Kongorot Spezialfarbekits fiir die Amyloid-Farbung miissen in Ubereinstimmung
mit den Richtlinien des Unternehmens, Kreises, Landes und Bundes entsorgt werden.
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Nome prodotto
Kit di colorazione speciale per Amiloide, rosso Congo

Uso previsto
Rilevamento/misurazione
Il kit di colorazione speciale per Amiloide, rosso Congo non rileva né misura analiti o marcatori.
Quando il kit di colorazione per Amiloide, rosso Congo viene usato con protocolli istologici appropriati pud essere utilizzato
per fornire la visualizzazione dei depositi di amiloide nelle sezioni del tessuto.
Funzione del prodotto
| risultati ottenuti con il kit di colorazione speciale per Amiloide, rosso Congo non costituiscono evidenze mediche oggettive.
La colorazione di contrasto fornita dal kit di colorazione speciale Leica Biosystems consente la visualizzazione dell’anatomia
microscopica nei campioni istologici. Questa visualizzazione, quando interpretata da un professionista esperto, viene usata
insieme ad altre informazioni come I'anamnesi, le condizioni fisiche e i risultati di altri esami medici del paziente per fornire
una diagnosi medica.
Informazioni specifiche fornite
Il kit di colorazione speciale per Amiloide, rosso Congo non € inteso per il rilevamento, la definizione o la differenziazione di
disturbi, malattie o fattori di rischio specifici. La colorazione mostrata con I'uso di questi prodotti, quando usata come previsto,
offre ai professionisti esperti informazioni che possono definire lo stato fisiologico o patologico del campione di tessuto.
Automazione
Il kit di colorazione speciale per Amiloide, rosso Congo non & automatizzato ma puo essere utilizzato su piattaforme di
colorazione automatizzate. L'uso su una piattaforma automatizzata deve essere validato nel punto di utilizzo.
Qualitativo/Quantitativo
Il kit di colorazione speciale per Amiloide, rosso Congo Leica Biosystems € un colorante qualitativo.
Tipo di campione
Il kit di colorazione speciale per Amiloide, rosso Congo puo essere usato con qualunque campione umano o animale incluso
in paraffina.
Popolazione di test
Il kit di colorazione speciale per Amiloide, rosso Congo Leica Biosystems e destinato all’'uso con qualsiasi paziente che necessiti
della valutazione di biopsia o tessuto resecato per |'accertamento di un sospetto di patologia o malattia.
Utilizzatori previsti
Il kit di colorazione speciale per Amiloide, rosso Congo €& destinato all’'uso da parte di personale di laboratorio qualificato e/o
dalla persona designata del laboratorio.

Diagnostica in vitro
Il kit di colorazione speciale per Amiloide, rosso Congo € destinato esclusivamente alla diagnostica /in vitro.

Principio di prova

L'amiloide & un materiale eosinofilico amorfo composto principalmente da proteine fibrillari disposte in una struttura planare
foglietto B lineare. | depositi di amoloide si verificano in diversi organi tra cui milza, fegato e reni, come conseguenza di malattie
croniche inflammatorie. Altre malattie associate con i depositi di amiloide sono il mieloma multiplo e la demenza di Alzheimer.

Nonostante il meccanismo esatto di colorazione dell’amiloide da parte del rosso Congo sia sconosciuto, generalmente si ritiene
che la molecola di rosso Congo si leghi alle fibrille amiloide disposte in maniera lineare tramite legami di idrogeno. Quando
vengono esservate al microscopio ottico polarizzatore, si verifica una birifrangenza rosso-verde a causa dell’allineamento
parallelo delle molecole di colorante sulle fibrille amiloidi disposte in maniera lineare.

La specificita di questa tecnica viene agevolata dall’utilizzo di una soluzione colorante con un pH elevato e un’alta concentrazione
di sale. Queste condizioni riducono la possibilita di interazioni elettrostatiche aspecifiche del rosso Congo con altre molecole al
di fuori dell’amiloide.

La colorazione positiva con il rosso Congo e la conseguente birifrangenza verde mela con polarizzazzione incrociata e
generalmente ritenuta il metodo piu specifico che il microscopista ottico abbia a disposizione per I'individuazione dell’amiloide.

Calibratori e controlli
Il kit di colorazione speciale per Amiloide, rosso Congo non richiede I'uso di calibratori o controlli.

Limitazioni dei reagenti
Nessuna limitazione dei reagenti € applicabile a questo prodotto.
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Prodotti pertinenti

Codice prodotto Descrizione dei materiali

38016SS9 Kit di colorazione speciale per Amiloide, rosso Congo
38016SS9A Soluzione rosso Congo, 500 ml

38016SS9B Soluzione di idrossido di potassio, 100 ml
38016SS4C Ematossilina Gill 1 500 ml

Materiali non inclusi
Il protocollo del kit di colorazione speciale per Amiloide, rosso Congo richiede |'uso di alcol graduati, xilene o sostituti dello
xilene, acqua deionizzata o distillata. | vetrini di controllo per amiloidi positivi, non inclusi in questo kit, devono essere inclusi
in ogni ciclo.
Dispositivi richiesti
Il kit di colorazione speciale per Amiloide, rosso Congo puo essere utilizzato su qualsiasi piattaforma automatizzata per
la colorazione o con un metodo manuale di colorazione.
Conservazione e stabilita
Conservare a temperatura ambiente (15-30 °C).
ATTENZIONE: non utilizzare oltre la data di scadenza.
Stabilita durante I'uso
L'utilizzatore deve esercitare la propria discrezione al momento di determinare la stabilita durante I'uso.
Sterilita
| componenti del kit di colorazione speciale per Amiloide, rosso Congo non sono prodotti sterili.
Avvertenze/precauzioni
Devono essere seguite le normali precauzioni esercitate nella manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire i rifiuti
osservando tutte le normative locali, statali, provinciali o nazionali. Consultare la scheda di dati di sicurezza e le etichette del
prodotto per informazioni aggiornate sui rischi, sui pericoli o sulla sicurezza
Stato infettivo del materiale
Il kit di colorazione speciale per Amiloide, rosso Congo non contiene materiali infettivi. Tuttavia, maneggiare i campioni (prima e
dopo la fissazione) e tutti i materiali entrati in contatto con i campioni come se fossero in grado di trasmettere infezioni e smaltirli
attenendosi alle corrette precauzioni e secondo le linee guida del laboratorio.
Strutture speciali
Il kit di colorazione speciale per Amiloide, rosso Congo deve essere usato secondo le linee guida della struttura.
Manipolazione del campione
. Fissazione
Per la fissazione si consiglia formalina neutra tamponata. La conservazione prolungata in fissativi a base di formalina puo
causare una diminuzione graduale dell’intensita della colorazione nei depositi di amiloide. Altri fissativi raccomandati nei
riferimenti della letteratura sono I'alcol assoluto, il fissativo di Carnoy e il fissativo di Bouin.
. Sezioni in paraffina
Dopo il trattamento e l'inclusione in paraffina, tagliare in sezioni di campioni di tessuto di 6-10 micron. | depositi di amiloide
in sezioni con uno spessore inferiore a 6 micron potrebbero non dimostrare la presenza di birifrangenza.

Preparazione per l'uso
e Aggiungere 0,5 ml alla soluzione di idrossido di potassio a 50 ml della soluzione rosso Congo.
. Miscelare con cura e conservare in un flacone con tappo ben avvitato.
e Lasoluzione di lavoro rosso Congo rimane stabile fino a 7 giorni.
Nota: prestare attenzione quando si maneggia la soluzione di idrossido di potassio.

Indicazioni per I'uso

Protocollo di colorazione convenzionale

Rimuovere la paraffina con xilene e idratare le sezioni mediante alcol graduati in acqua deionizzata o distillata.
Risciacquare con 3 cambi di acqua deionizzata.

Posizionare in etanolo al 95% per 5-10 secondi.

Colorare nella soluzione di lavoro rosso Congo per 20 minuti. (A)

Risciacquare con 5-8 cambi di acqua deionizzata.

Colorare in ematossilina Gill Il per 1-3 minuti.

Lavare in acqua corrente per 2 minuti.

Noap,rwh=
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Risciacquare con 3 cambi di acqua deionizzata.
Disidratare mediante due cambi di alcol al 95% e tre cambi di alcol assoluto, un minuto ciascuno. (B)
Chiarificare con due cambi di xilene e montare in un mezzo miscibile con xilene.

Note: (A). In caso di applicazione della soluzione di lavoro rosso Congo per pit di 25 minuti, la colorazione di fondo

potrebbe intensificarsi.
(B). Gli alcol di disidratazione devono essere privi di eosine, in quanto le eosine potrebbero causare una
birifrangenza aspecifica.

Tabella 1 Esempio di protocollo convenzionale per la colorazione per Amiloide, rosso Congo.

Passaggi Azione Sostanza chimica Tempo (mm: ss)
1-3 Rimuovere la paraffina Xilene 3:00

4-5 Idratazione Alcol al 100% 2:00

6 Idratazione Alcol all’'80% o al 95% 1:00

7-9 Risciacquare Acqua deionizzata 0:30

10 Idratazione Etanolo al 95% da 0:05a 0:10
11 Colorazione Soluzione di lavoro rosso Congo | 20:00

12-16 Risciacquare Acqua deionizzata 0:30

17 Colore di contrasto Ematossilina Gill Il da 1:00 a 3:00
18 Lavaggio Lavaggio con acqua 2:00

19-21 Risciacquare Acqua deionizzata 0:30

22-23 Disidratazione Alcol al 95% 1:00

24-25 Disidratazione Alcol al 100% 1:00

26-27 Chiarificazione Xilene 2:00

Protocollo di colorazione a microonde

Prestare attenzione quando si usa il microonde per riscaldare soluzioni o reagenti. Il microonde deve essere adeguatamente
ventilato per evitare I'accumulo di fumi nel laboratorio. Durante il processo di colorazione € necessario usare vasi Coplin
trasparenti e tappi per microonde. | tappi devono essere applicati senza stringere per evitare fuoriuscite. Possono essere usati
anche tappi con fori di ventilazione. Tutti i microonde devono essere usati secondo le istruzioni del produttore.

1.
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10.

Rimuovere la paraffina con xilene e idratare le sezioni mediante alcol graduati in acqua deionizzata o distillata.
Risciacquare con 3 cambi di acqua deionizzata.

Posizionare in etanolo al 95% per 5-10 secondi.

Posizionare le sezioni in un vaso Coplin di plastica contenente la soluzione di lavoro rosso Congo e mettere nel microonde
a 500 watt per 30 secondi.

Risciacquare con 5-8 cambi di acqua deionizzata.

Colorare in ematossilina Gill Il per 1-3 minuti.

Lavare in acqua corrente per 2 minuti.

Risciacquare con 3 cambi di acqua deionizzata.

Disidratare mediante due cambi di alcol al 95% e tre cambi di alcol assoluto, un minuto ciascuno. (A)
Chiarificare con due cambi di xilene e montare in un mezzo miscibile con xilene.

Nota: (A). Gli alcol di disidratazione devono essere privi di eosine, in quanto le eosine potrebbero causare una birifrangenza aspecifica.

Pronto all’'uso
Dopo aver scelto il protocollo di colorazione adeguato e aver creato il layout del bagno, versare tutto il reagente nel contenitore
per il reagente. Riposizionare il contenitore per il reagente nella rispettiva stazione.

Controllo di qualita
Le sezioni di tessuto contenenti amiloide, fissate e processate in maniera simile ai campioni del test, dovrebbero essere incluse
in ogni saggio di colorazione per assicurare che le prestazioni del kit di colorazione speciale siano quelle previste.
E stata riscontrata una perdita di intensita nella colorazione nelle sezioni di tessuto conservate per un periodo di tempo prolungato.

Pagina 39 di 100u



Kit di colorazione speciale per Amiloide, rosso Congo
38016SS9

Risultati attesi
Microscopio ottico convenzionale
e  Amiloide, eosinofili, elastina - da rosso opaco a rosso mattone
. Nuclei - viola/blu
Microscopio polarizzatore
e  Amiloide - birifrangenza verde mela
La birifrangenza verde mela individuata dal microscopio polarizzatore & considerata I'indicatore piu specifico dell’amiloide.
| depositi di amiloide di grandi dimensioni e di vecchia data potrebbero dimostrare la presenza ridotta di birifrangenza in
confronto ai depositi appena formati.
Prestazioni analitiche
| kit di colorazione rosso Congo Leica Biosystems non vengono utilizzati per rilevare analiti o marcatori specifici. Questi prodotti
sono utilizzati per fornire la visualizzazione dei depositi di amiloide nelle sezioni del tessuto. | parametri analitici quali sensitivita
e specificita analitica, veridicita (bias), precisione (ripetibilita e riproducibilita), accuratezza (risultante da veridicita e precisione),
limiti di rilevamento e quantificazione, range di misurazione, linearita, interruzione, inclusa la determinazione di criteri appropriati
per la raccolta di campioni, la gestione e il controllo di interferenze note rilevanti endogene ed esogene e le reazioni incrociate
non si applicano alle prestazioni del sistema.

Prestazioni cliniche
Il rosso Congo Leica Biosystems non € progettato per I'uso come mezzo di rilevamento di una malattia o processi/stati patologici
specifici. Gli indici di prestazioni cliniche come sensibilita e specificita diagnostica, valore predittivo positivo o negativo,
probabilita e valori attesi in popolazioni normali e affette non si applicano all’'uso del rosso Congo Leica Biosystems in un
ambiente clinico.

Smaltimento
| componenti usati del kit speciale di colorazione per Amiloide, rosso Congo devono essere smaltiti secondo la normativa
dell’organizzazione, locale, nazionale e comunitaria.

Pagina 40 di 100u



ATV R, 7304 FAR DY)/ Ly b

38016SS9

e

R

JVTLy R, P304 RFEE ARVvLEEFYH

BHE/AE

Leica BiosystemsdV Ly E, 7304 REE ARIUvILEELYME. 2P D—0REFEEBIE A TEHNFE .

VALY R, 7304 REEFYME. BEYGABFHTIONI-ILEHRATIIET, BB 0704 FEBEMEARILTIEh TEET,

5 EE

JVTLY R 7304 REE  ARI0)LEBE LY MFERALTRLERE. FERNCEFNIERNLEBNFE . Leica Biosystems A Fy MCHBIFAZ
AEBKREEOITEBTILICLL., MMELGHEIZMEENRELINET, N-—ZUT2IEMAREICOB[EILLE. BEORBEPIRE. 204
DEFEREDERBEZOMDIFRECEICHAL. EEMNZHETVET,

RSN EHR

VALY R 7304 REE ARVvLEBEFYME BEORBRE. UAVERORE. . MEEBIBIEEBEMELTWER, F—ZUT RS2
EEMRE. BECBICCNLE REFEA L TELMMELEICED, HBIERDEERMFLLFREBRZMREERALNITEET,

Vil b= V)

JIVILYE, P3R4 REE . ARIvLERTYMIBEITEIHNFEAN BEIREB TSV I4—LTERTEET, BBV M I4—LTOERE. EAS
NBIGFCRITTALENBNET,

EHMN EEM

Leica Biosystemsd Ly R, 704 REE, ARIvILEEXY M, EMEMEEIETT,

RAEOEHE

IVTLYR, 7304 REE . ARVvVEBTYME. NSTV BB UEHLDZE MR RBIMIZRICFERTEEY,

FALORER

Leica Biosystemsd Ly R, 7304 R, ARVvLEEFYME. VO DOHIBEFEEEBOHIEDEHICERFLEUIRRABOTMEETSE
BIERATIEEBMHIELTVET,

XEI1-H—

IVILYR 7304 REE ARIv)LEBEEYME, REREOH EEOBEPIELSNZANERTZLO0TT,

In Vitro ¥

VTV R, P304 RERE ARUVVR B XY M 7T HERTY,

FAMRE

PIRM R3FERBEDFERIKEMET, ZICRKOBT)—YY— MRICEFISNARMEMES V) WWE TRBRSN TVET, PI04 ROILER. BHERENRE
OFERELT, I2hE. T, BRGEORABRSRICHELET, 730 KEBEH KRB M, ZREBHREBLTIVIIMI-RBIELENBIET .
VIV RA7I04 Fe R B TR ERBEFETHTTA, —KNICE. Iy RS FAKRBECLOTERKICERIISNZ7INS FRHICHEE TS
EEBZONTVET, RABMIFETHRET 5. EHRRICEINSNINLO7I0F MR L TRRS FHRETICHA TSRS, FhoROEBITDNFRE
L/ig-o

COFEOFEER, pHEE D REOEVRBREEATEIETRILSNET  INOOFEHCLN. VT Ly FE7I0M RSN DS FEIFRMTBH
BHAEERATREIT AREENERSNET,

VTV RICL BB R BEZDRBRELIRERAEZHITYINI - VOB BEHIE, —AREIC, 7304 FORE CRATEZ RUBFEML L IEME
HEEEZONTVET

Fr)IL-—-HLUav0-)

JVTLy R, 7304 RERE ARVvLERFYMIE, Fv)TL—5—P00 bO—-ILEERTIBENBIEE .

RAEOHIR
COMRIHEDOHRIBIE L,
HHEHE
HEI-F HEOBH
38016SS9 JVTLyR, P304 REE ARVVLEESY b
38016SS9A JTLyEiEiKR. 500 mL
38016SS9B BRAE DU LIR&. 100 mL
38016SS4C FIATFIUV 11, 500 mL
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EENTLVELED

JVILYR, P304 FEE . ARVvLEE Ty OTOR ISR, BB 7L IV, FILVEERFILUREB R, BRAFUKEFEEBKEERTS
DEPHIFET . RFYMIIEFNTOEBUWPIAS RSB ASS FERBEXILCENZIVENHIET,

WERTIMA
VTV R, 7304 RERE ARVvVEEFYME, BEIRBTIV NI LTEH, FBEBETHLEATEET,
RELRES

=8 (15~30°C) CI& & L=,
AE FRAYBREASLLOE., EALBLTIESL,
ERh RS
FRABORESEHIINTIERE1I- - B0 ETITIDLELNBNET,
WEY
AVTLyR, 7304 REE . ARVVIVEETY MO R EEEFH A TEHNF R,
BESTE
FERARZERESIEOBEDEIEBE(CH TSN, BAKRSIUVEORFICH--TEEYERIBL TSN, YUY, GREESFEIR LS
OEFIERIOVTE., BRRETAV— FBLUERDINIRRESBLTIES,
BERUEPMEOAT—HA
VTR, 7304 REE . ARVVVEBEFYMIE, BREEPEEIESENTOEBR, FEL. BIEEDORIERDERBLUZOERICIBZINEZTATOY
Bt BREFEIBETZELOELTEDEL., BROTA PSR- CEUIB TR B EHE U TREL TS,
RIS
dVTLy R, 7304 REE . ARUV)LEE XY ME. FEERDT A B3 VICR-THEBA LTS,
EARDER
e [EXE
BlE [Cld s SR ERI IR RESNET, FILRUUAR-ANBEE R CRYIMFEETIE. 7I0M BEBOLBEENRRIIETTIIENHD
F9, XEOS I A THE SN TS tMOBEEFCIE. EATILI-I, DL 7K. BLUTT7VROBEEEFINEENET,
A w202 )3
IBE)SS 74V AEDE . YR E6~103IDAV(CHY FLET, YIFOT7IAM KB DESH6IVAVRENISE  EERITERSBIMEEHNHNFET .

& FAODAE ik
o JKERIENUILERO.5 mLEIVILY AR50 mL (CIMAET .
o JGEETHHZBL. LomNEEZ LR MUCANTRELEY
o IVILyREEBRRIRRTBERELET.
FERR KERAE DU LB REBDBROBICERN R ETY,

ERAE
X000
1. HEURONSTVEXFILITREL. BESMEBTIVI-IL0O%. BiM74VKELEERBKTRINEEET,
BRAAVKE 3 MBATTTEET,
95%IA4/—)UC 5~10 #RIELET,
IVTLY RELRKRT 20 DRIZELET. (A)
BRAAVKE 5~8 RBATTTEET,
Gill I ARMEVYUT 1~3 HEIZRELET,
FKEDFHIKT 2 HEIESELET,
BRAAYKE 3 MBRATTTEET,
95%7)La—)V% 2 [a], #&K7)VI—-)L%E 3 Bl ZNEN 1 HEICBZTHEIKLET, (B)
0. ¥YLU%E 2 ABEATEBETV. FILVERMULEACHALET,

2CONOTRWN

SRR (A). IVTLy RERIRRE 26 MU LERTBE. ) WITIVY RORBIMERZENHBNET
(B). TA Y VB RMLERITES I SRIT A AN SR, BKTILI-ILEIA YV EEEHEVEOTEHNEENE A,
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F1. {ROIVTILY . 7304 FEETORI-ILOA]
ATv7 7Hay ¥ ME B (9 50)
1~3 B854 Folby 3:00
4~5 JK#0 100%7)La—) 2:00
6 k30 80%F%1395%7)La—) 1:00
7~9 EEXS B4 7K 0:30
10 JK#0 95%I%/—)b 0:05~0:10
1 PS5 VIV MEEBRR 20:00
12~16 EEXS B4 7K 0:30
17 pofndS) FILAT FE UV II(Gill Il Hematoxylin) | 1:00~3:00
18 it KTH% 2:00
19~21 EES B4 79K 0:30
22~23 R 7K 95% 7))Ll 1:00
24~25 R 7K 100%7)L - 1:00
26~27 Pt FoLY 2:00

EFlLyylcsszerora-i

BEFLY IR CERPEEEMBATIRG. EEE O TWEEN, BEFLY IR EREICRSPERULLBVLIICT 220 BT BYIICHRSR LTS
W RBTOCLADREIR. BFLYIYRAITIY Ir—EF oy TeERLTUIZE, FruT3. BRIFNEFHTZHPZBH TSV BRAFEOF v TE
ERATEET, BFLYIEERTIREL T, BIETTOERICHE TS,

MBI RIS EF VLU TREL., BREMGTIVI-IL0O%, BiA7UKFEREKTKMNSEET,

BiAA Y KERBATTTEET

95%I4/)—)UIc5~10F AR LET,

IVILy RMEEBBRA AT IAFVIROITIY Jv— LI FEAN, 5000 MOEF LY I TI0REMELET,
BRAZAVKEE~BEBATTTEET,

Gill I AR MEIYVT1~30EERBLET,

KEDFAK T2 EskELES,

BRAZVKEEMBEZTTTEXT,

95%7)L1—)V&2[E], K7L I-)LE3E. ENENINTEICEZATHIKLET ., (A)

10. FYLUE2EIBZTHERET. FILVERMUVEACHALET,

SERR:(A). IA Y VSRR RGBT ES I SRIT A RMENSSY. BKPILI-LRBIZOVEEFRVEOTRINELGNER,

ONOOORWN =

©

ERDAENR
BYRRBTOM-IVERIRL. RREEOREETRALL, IRNTOREEHESTHRCTIEANS, ARBRENTNORAT-VaVICRLETS,
REEE
HABRIEARCERRICEELESNE, PI0M FEECHBIT A EREETVE/(CEHT, ARVvILEEFY M BRBNICHEET S EERRTILEDRD
nEY,
RUFRESNTABYT A TR, FEREVETHREIZLNBESNTNET,
FRIShSRER
RO MR
o TPIAMFR, FBEIK. I5ATY — [LIF~NAhE
s B—-%F
{RILEAMER
o TPIEMAE — PYIIWTI-VDEIER
RABMBEE CERESNZTYTNT -V OB B, 7I0M FORLFERMLGIEREEIONTVET,
RE REICOEBTIOLM FILER . FEICHESNEEB LR LT, RO ERL TS LN HIETS,

43 /100 R—Y



AVILY R, 7304 FAROYIVEE XY
38016SS9

SHTHERE
Leica BiosystemsdY T Ly R E LT, HFEDD P PI—D—OBRANICEERINF TN, CNODR R (L, BB FO73I04 KB ERIRIETS
EHICERASNET AHINERSVICBEMOBEETZNEES LU RETSOMIBVSLUFIHOBE G EEDRE . REBRLESD. HHRE
PAOFHEM. ELESUMTR) . BE (REMSLUERM) . EMME(ELSSLUBENCOER) . RASLIUVEELORE. BIEERH. HRME.
N TBEDH I INTA—EE. KYATLOMRECIT@ERESNE R,

ERERTERE
Leica BiosystemsdV Ly Rl S EDERFLIIREZNTOLA, KEOBRMFEELTERTIEHOELOTIEHNE B, ZETRE. SEFEME.
SRR R E, RELEEITH . EELBERPEEFZ (TR SO FHERE DEERMERETEIZL. BRREXE TDLeica Biosystems
HWEAFIOFERICITERSNEE .

BE
VALY R 7304 REE . ARVvVEBEFY MOFERBEAEZEHBOUINCE R R TERN . BAKFLEEORAICH-TRELTESL,
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Congo rad, amyloid spesialfargesett
38016SS9

Produktnavn
Congo rgd, amyloidfarging, spesialfargesett

Tiltenkt bruk
Pavisning/maling
Leica Biosystems Congo rgd, amyloidfarging, spesialfargesettet paviser eller maler ikke en analytt eller markgr.
Congo rgd, amyloidfarging, spesialfargesettet kan, nar det brukes med egnede histologiske protokoller, brukes til & gi
visualisering av amyloidavleiringer i vevssnitt.
Produktfunksjon
Resultatene oppnadd gjennom bruk av Congo rgd, amyloidfarging, spesialfargesett skaffer ikke objektivt medisinsk bevis.
Fargingen og kontrasten Leica Biosystems-fargesettet gir til histologiske prgver, tillater visualisering av mikroskopisk anatomi.
Nar den tolkes av en kvalifisert person brukes denne visualiseringen sammen med annen informasjon som pasientens
sykehistorie, fysiske tilstand, samt resultater fra andre medisinske prgver for & stille en medisinsk diagnose.
Spesifikk avgitt informasjon
Congo rgd, amyloidfarging, spesialfargesett er ikke beregnet for & pavise, definere eller differensiere en spesifikk lidelse, tilstand
eller risikofaktor. Fargingen vist ved bruk av disse produktene, nar brukt som tiltenkt, gir kvalifiserte personer informasjon som
kan definere den fysiologiske eller patologiske tilstanden av vevsprgven.
Automasjon
Congo rgd, amyloidfarging, spesialfargesett er ikke automatisert, men kan brukes pa automatiserte fargingsplattformer. Bruk pa
en automatisert plattform skal valideres ved brukspunktet.
Kvalitativ/kvantitativ
Leica Biosystems Congo rgd, amyloidfarging, spesialfargesettet er kvalitativ farging.
Provetype
Congo rgd, amyloidfarging, spesialfargesett kan brukes sammen med enhver parafininnkapslet menneske- eller dyreprgve.
Prgvepopulasjon
Leica Biosystems Congo rgd, amyloidfarging, spesialfargesettet er tiltenkt for bruk med en hvilken som helst pasient som trenger
evaluering av biopsi- eller reseksjonsvev for fastsettelse av en mistenkt patologi eller sykdom.
Tiltenkt bruker
Congo rgd, amyloidfarging, spesialfargesett er beregnet for bruk av kvalifisert laboratoriepersonell og/eller person utpekt
av laboratoriet.

In vitro-diagnostikk
Congo rgd, amyloidfarging, spesialfargesett er kun beregnet for /n vitro-diagnostisk bruk.
Proveprinsipp
Amyloid er et amorft eosinofilt materiale som primeert bestar av fibrillaere proteiner arrangert i en lineser foldet B-plateorientering.

Avleiringer av amyloid opptrer i forskjellige organer inkludert milten, leveren og nyrene som en konsekvens av kroniske
betennelsessykdommer. Andre sykdommer forbundet med amyloidavleiringer inkluderer multiple myelomer og Alzheimers demens.

Selv om den ngyaktige mekanismen som Congo rgd farger amyloid med, er ukjent, antas det generelt at Congo rgd-molekylet binder de
linesert arrangerte amyloidfibrilene gjennom hydrogenbindinger. Nar man ser pa det med polarisert lysmikroskopi, oppstar det rgd til
grgnn birefringens pa grunn av den parallelle innrettingen av fargestoffmolekylene pa disse lineaert arrangerte amyloidfibrilene.
Spesifisiteten til denne teknikken forsterkes ved a bruke en fargelgsning med forhgyet pH og hgy saltkonsentrasjon. Disse tilstandene
reduserer sannsynligheten for ikke-spesifikke elektrostatiske interaksjoner mellom Congo rgd og andre molekyler enn amyloid.

Positiv farging med Congo rgd og den resulterende eplegrgnne birefringensen med krysspolarisering anses generelt som den
mest spesifikke metoden tilgjengelig for deteksjon av amyloid med lysmikroskopi.

Kalibratorer og kontroller
Congo rgd, amyloidfarging, spesialfargesett krever ikke bruk av kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegrensninger
Ingen reagensbegrensninger gjelder for dette produktet.

Gjeldende produkter

Produktkode Materialbeskrivelse

38016SS9 Congo rgd, amyloidfarging, spesialfargesett
38016SS9A Congo rgd-Igsning, 500 ml

38016SS9B Kaliumhydroksidlgsning, 100 ml
38016SS4C Gill I hematoksylin, 500 ml
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Congo rad, amyloid spesialfargesett
38016SS9

Materialer som ikke er inkludert
Protokollen for Congo rgd, amyloidfarging, spesialfargesett krever bruk av graderte alkoholer, xylen eller xylensubstitutter,
avionisert eller destillert vann. Positive amyloidkontrollobjektglass, ikke inkludert i dette settet, bgr inkluderes i hver kjgring.
Pakrevde enheter
Congo rgd, amyloidfarging, spesialfargesett kan brukes pa enhver automatisert fargingsplattform eller med en manuell
fargingsmetode.
Oppbevaring og stabilitet
Oppbevares ved romtemperatur (15-30 °C).
FORSIKTIG: Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.
Stabilitet i bruk
I-bruk stabilitet skal fastsettes etter brukerens skjgnn.
Sterilitet
Komponentene i Congo rgd, amyloidfarging, spesialfargesett er ikke sterile produkter.
Advarsler/forholdsregler
Normale forholdsregler for handtering av laboratoriereagenser bgr fglges. Avhend avfall ved & overholde alle lokale eller
nasjonale vedtekter. Se sikkerhetsdatablad og produktetikett for eventuell oppdatert risiko-, fare- eller sikkerhetsinformasjon.
Status for smittefarlig materiale
Congo rgd, amyloidfarging, spesialfargesett inkluderer ingen smittsomme materialer. Imidlertid skal prgver fgr og etter fiksering,
og alle materialer som utsettes for dem, handteres som smittefarlige og avhendes i henhold til fasilitetens retningslinjer.
Spesielle fasiliteter
Congo rgd, amyloidfarging, spesialfargesett skal brukes iflg. fasilitetens retningslinjer.
Behandling av praver
. Fiksering
Ngytralt bufret formalin anbefales for fiksering. Langvarig oppbevaring i formalinbaserte fikseringsmidler kan fgre til en
gradvis reduksjon av fargingsintensitet av amyloidavleiringer. Andre fikseringsmidler som anbefales i litteratursitater,
inkluderer ren alkohol og Carnoys og Bouins fikseringsmidler.
. Parafinsnitt
Etter behandling og parafininnkapsling snittes vevsprgvene ved 6-10 mikrometer. Det er ikke sikkert at amyloidavleiringer
i snitt pa under 6 mikrometer i tykkelse viser birefringens.

Forberedelse til bruk
e Tilsett 0,5 ml av kaliumhydroksidlgsningen i 50 ml av Congo rgd-lgsningen.
e Bland godt, filtrer og oppbevar i tett lukket flaske.
. Congo rgd-arbeidslgsningen er holdbar i opptil 7 dager.
Merk: Veer forsiktig nar du handterer kaliumhydroksidlgsning.

Bruksanvisning

Konvensjonell fargingsprotokoll

Avparafiniser vevssnittene med xylen og hydrer gjennom grader av alkoholer til avionisert eller destillert vann.
Skyll i 3 skift av avionisert vann.

Plasser i 95 % etanol i 5-10 sekunder.

Farg i Congo rgd-arbeidslgsningen i 20 minutter. (A)

Skyll i 5-8 skift av avionisert vann.

Farg i Gill Il hematoksylin i 1-3 minutter.

Vask under rennende vann fra springen i 2 minutter.

Skyll i 3 skift av avionisert vann.

Dehydrer i to skift av 95 % alkohol og tre skift av ren alkohol i ett minutt hver. (B)
0. Klarer i to skift av xylen og monter i et medium som er blandbart med xylen.

S9N RWN =

Merknader: (A). Bakgrunnsfarging kan gke hvis Congo rgd-arbeidslgsningen pafgres i mer enn 25 minutter.
(B). Dehydreringsalkoholer méa vaere eosinfrie, siden eosin kan fgre til ikke-spesifikk birefringens.
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Congo rad, amyloid spesialfargesett

38016SS9

Tabell 1. Eksempel pa konvensjonell protokoll for Congo rgd, amyloidfarging.

Trinn Handling Kjemikalie Tid (mm; ss)
1-3 Avparafinere Xylen 3:00

4-5 Hydrering 100 % alkohol 2:00

6 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00

7-9 Skyll Avionisert vann 0:30

10 Hydrering 95 % etanol 0:05 til 0:10
11 Farging Congo rgd-arbeidslgsning 20:00
12-16 Skyll Avionisert vann 0:30

17 Kontrastfarging Gill Il hematoksylin 1:00 til 3:00
18 Vask Vask med vann 2:00

19-21 Skyll Avionisert vann 0:30

22-23 Uttgrking 95 % alkohol 1:00

24-25 Uttgrking 100 % alkohol 1:00

26-27 Klarering Xylen 2:00

Mikrobglgefarging-protokoll

Utvis forsiktighet nar mikrobglge brukes for & oppvarme en hvilken som helt Igsning eller reagens. Mikrobglgen ma veere riktig
ventilert for & hindre akkumulering av rgyk i laboratoriet. Mikrobglgetransparente Coplin-fargeglass og korker skal brukes

i fargingsbehandlingen. Korkene bgr veere Igst pasatt for & forhindre sgl. Korker med ventilasjonshull kan ogsa brukes.

Alle mikrobglger skal brukes iflg. produsentens anvisninger.

1.

rPODN

oNoo

9.
10.

Avparafiniser vevssnittene med xylen og hydrer gjennom grader av alkoholer til avionisert eller destillert vann.

Skyll i 3 skift av avionisert vann.

Plasser i 95 % etanol i 5-10 sekunder.

Plasser snittene i et Coplin-fargeglass i plast som inneholder Congo rgd-arbeidslgsning og varm i mikrobglgeovn ved
500 watt i 30 sekunder.

Skyll i 5-8 skift av avionisert vann.

Farg i Gill Il hematoksylin i 1-3 minutter.

Vask under rennende vann fra springen i 2 minutter.

Skyll i 3 skift av avionisert vann.

Dehydrer i to skift av 95 % alkohol og tre skift av ren alkohol i ett minutt hver. (A)

Klarer i to skift av xylen og monter i et medium som er blandbart med xylen.

Merk: (A). Dehydreringsalkoholer méa veere eosinfrie, siden eosin kan fgre til ikke-spesifikk birefringens.

Klargjaring for bruk
Etter at egnet fargingsprotokoll er valgt, og bad-layout er opprettet, heller du all reagensen i reagenskaret. Plasser reagenskaret
tilbake i den relevante stasjonen.

Kvalitetskontroll
Vevssnitt som innehold amyloid, fiksert og behandlet pa en lignende mate som testprgvene, skal inkluderes i hver
fargingsanalyse for a sikre at Gomori’s Trichrome-fargesettet fungerer slik det skal.
Det er rapportert at det kan oppsta tap av fargeintensitet i vevssnitt oppbevart i lang tid.

Forventede resultater

Konvensjonell lysmikroskopi
e  Amyloid, eosinofiler, elastin — matt rgd til mursteinsrgd
e Nukleuser - lilla/bla
Polarisert mikroskopi
e  Amyloid - eplegrgnn birefringens
Eplegrgnn birefringens detektert med polarisert mikroskopi anses som den mest spesifikke indikatoren for amyloid.
Massive, langvarige amyloidavleiringer kan vise redusert birefringens sammenlignet med nylig dannede avleiringer.
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Analytisk ytelse
Leica Biosystems Congo rgd fargesett brukes ikke til & pavise en spesifikk analytt eller markgr. Disse produktene brukes til & gi
visualisering av amyloidavleiringer i vevssnitt. Analytiske parametere som analytisk sensitivitet, analytisk spesifisitet, korrekthet
(skjevhet), presisjon (repeterbarhet og reproduserbarhet), ngyaktighet (som fglge av korrekthet og presisjon), deteksjons- og
kvantifiseringsgrenser, maleomrade, linearitet, avskjeering, inkludert bestemmelse av egnede kriterier for prgvetaking og
handtering av prgver og kontroll av kjent relevant endogen- og eksogeninterferens, kryssreaksjoner gjelder ikke for ytelsen
til dette systemet.

Klinisk ytelse
Leica Biosystems Congo rgd er ikke tiltenkt for bruk som et middel for & pavise en spesifikk sykdom eller patologisk prosess
eller tilstand. Kliniske prestasjonsindekser slik som diagnostisk falsomhet, diagnostisk spesifisitet, positiv prediktiv verdi, negativ
prediktiv verdi, sannsynlighetsforhold sa vel som forventede verdier i normale og bergrte populasjoner, gjelder ikke for bruken
av Leica Biosystems blafargingsmidler i en klinisk setting.

Avhending
Brukte eller utlgpte komponenter av Congo rgd, amyloidfarging, spesialfargesettet skal kastes i samsvar med organisasjonens
og lokale og nasjonale forskrifter.
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Nazwa produktu
Specjalny zestaw barwiacy z czerwienig Kongo do barwienia amyloidu

Przeznaczenie
Wykrywanie/Pomiary
Specjalny zestaw barwiacy z czerwieniag Kongo do barwienia amyloidu firmy Leica Biosystems nie wykrywa ani nie mierzy
zadnego analitu ani markera.
Zestaw barwiacy z czerwienia Kongo do barwienia amyloidu stosowany z odpowiednimi protokotami histologicznymi moze stuzy¢
do wizualizacji zZtogéw amyloidu w wycinkach tkanek.
Dziatanie produktu
Wyniki uzyskane przy uzyciu specjalnego zestawu barwigcego z czerwienig Kongo do barwienia amyloidu nie stanowig obiektywnych
dowoddw medycznych. Kolor i kontrast zapewniane przez zestaw barwiacy firmy Leica Biosystems w preparatach histologicznych
umozliwiaja wizualizacje mikroskopowych elementéw anatomicznych. Taka wizualizacja, o ile zostanie zinterpretowana przez
przeszkolonego specjaliste, jest wykorzystywana wraz z innymi informacjami, takimi jak wywiad medyczny, stan fizyczny pacjenta
oraz wyniki innych badan medycznych, do postawienia rozpoznania lekarskiego.
Przekazane szczego6towe informacije
Specjalny zestaw barwiacy z czerwienig Kongo do barwienia amyloidu nie jest przeznaczony do wykrywania, okreslania ani
rozrozniania konkretnego zaburzenia, stanu lub czynnika ryzyka. Barwienie uzyskane za pomoca tego produktu, o ile uzywane
zgodnie z przeznaczeniem, dostarcza przeszkolonym specjalistom informacji, ktére pomagaja okresli¢ stan fizjologiczny lub
patologiczny preparatu tkankowego.
Automatyzacja
Specjalny zestaw barwiacy z czerwienia Kongo do barwienia amyloidu nie jest automatyczny, ale mozna go uzywaé w
automatycznych platformach barwigcych. Uzycie w automatycznej platformie powinno zosta¢ zweryfikowane w miejscu
stosowania.
Jakosciowe/ilosciowe
Specjalny zestaw barwiacy z czerwienia Kongo do barwienia amyloidu firmy Leica Biosystems jest uzywany z barwieniami
jakosciowymi.
Rodzaj preparatu
Specjalnego zestawu barwigcego z czerwienig Kongo do barwienia amyloidu mozna uzywac ze wszystkimi preparatami ludzkimi
i zwierzecymi osadzonymi w parafinie.
Badanie populacji
Specjalny zestaw barwiacy z czerwienig Kongo do barwienia amyloidu jest przeznaczony do uzycia u pacjentéw wymagajacych
oceny bioptatu lub wycinka tkanki przeznaczonego do oceny podejrzenia stanu patologicznego lub choroby.
Uzytkownik docelowy
Specjalny zestaw barwiacy z czerwienig Kongo do barwienia amyloidu jest przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowany
personel laboratoryjny i/lub osobe wyznaczong przez laboratorium.

Diagnostyka in vitro
Specjalny zestaw barwiacy z czerwienia Kongo do barwienia amyloidu jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki /n vitro.

Zasada badania

Amyloid to amorficzny materiat eozynofilowy, sktadajacy sie gtdéwnie z biatek fibrylarnych utozonych liniowo na harmonijce beta.
Ztogi amyloidu wystepuja w réznych narzadach, w tym w sledzionie, watrobie i nerkach, w wyniku przewlektych choréb
zapalnych. Inne choroby zwigzane ze ztogami amyloidu obejmuja szpiczaka mnogiego i otepienie typu alzheimerowskiego.

Mimo ze doktadny mechanizm barwienia amyloidu przez czerwien Kongo jest nieznany, zazwyczaj przyjmuje sig, ze molekuty
czerwieni Kongo wiaza liniowo utozone fibryle amyloidu poprzez wigzania wodorowe. W przypadku obserwacji z zastosowaniem
mikroskopii w $wietle spolaryzowanym czerwono-zielona dwojtomnos¢ nastepuje w wyniku rownolegtego utozenia molekut
barwnika na tych liniowo utozonych fibrylach amyloidu.

Swoistos$¢ tej metody jest wieksza dzieki zastosowaniu roztworu barwigcego o podwyzszonej wartosci pH i wysokim stezeniu soli.
Te warunki ograniczaja prawdopodobienstwo wystapienia nieswoistych interakcji elektrostatycznych czerwieni Kongo z molekutami
innymi niz molekuty amyloidu.

Wybarwienie dodatnie czerwienig Kongo i wynikowa jabtkowozielona dwéjtomnosé z polaryzacja krzyzowa co do zasady sa
uznawane za najbardziej swoista metode wykrywania amyloidu dostepna w przypadku mikroskopii swietlnej.

Roztwory kalibracyjne i kontrole
Specjalny zestaw barwiacy z czerwienig Kongo do barwienia amyloidu nie wymaga uzycia zadnych kalibratoréow ani kontroli.

Ograniczenia dotyczace odczynnikow
Tego produktu nie dotycza zadne ograniczenia zwiazane z odczynnikami.
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Produkty
Kod produktu Opis produktu
38016SS9 Specjalny zestaw barwiacy z czerwienia Kongo do barwienia amyloidu
38016SS9A Roztwdr czerwieni Kongo, 500 ml
38016SS9B Roztwor wodorotlenku potasu, 100 ml
38016SS4C Hematoksylina Gilla I, 500 ml

Materiaty niedotaczone
Protokot z wykorzystaniem specjalnego zestawu barwiacego z czerwienig Kongo do barwienia amyloidu wymaga stosowania
alkoholi o rosnacych stezeniach, ksylenu lub zamiennikéw ksylenu, wody dejonizowanej lub destylowanej. W kazdej serii nalezy
uwzglednié¢ dodatnie preparaty kontrolne amyloidu, ktére nie sa dotaczone do niniejszego zestawu.
Wymagane urzadzenia
Specjalnego zestawu barwiacego z czerwienig Kongo do barwienia amyloidu mozna uzywaé z dowolna automatyczna platforma
barwiaca lub metoda barwienia recznego.
Przechowywanie i trwatosé
Przechowywac w temperaturze pokojowej (15-30 °C).
PRZESTROGA: Nie nalezy stosowac po uptywie terminu przydatnosci.
Stabilnos¢ podczas uzywania
Okreslanie stabilnosci podczas stosowania zalezy od uznania uzytkownika.
Jatowosé
Sktadniki specjalnego zestawu barwiacego z czerwienig Kongo do barwienia amyloidu nie sg produktami jatowymi.
Ostrzezenia/Srodki ostroznosci
Nalezy przestrzegac¢ standardowych $rodkoéw ostroznosci zwigzanych z obstuga odczynnikéw laboratoryjnych. Odpady nalezy
utylizowaé¢ odpady zgodnie ze wszystkimi lokalnymi i krajowymi przepisami. Zapozna¢ sie z karta charakterystyki substancji
niebezpiecznej (MSDS) oraz etykieta produktu, aby uzyskac zaktualizowane informacje dotyczace ryzyka, zagrozen lub
bezpieczenstwa.
Status materiatéw zakaznych
Specjalny zestaw barwiacy z czerwienig Kongo do barwienia amyloidu nie zawiera zadnych materiatow zakaznych. Jednak,
z preparatami przed utrwaleniem i po utrwaleniu, jak rowniez ze wszystkimi materiatami, ktére maja z nimi stycznos¢, nalezy
obchodzi¢ sie tak, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi i nalezy sie ich pozbywacé, zachowujac odpowiednie $rodki ostroznosci
zgodnie z wytycznymi obiektu.
Wyposazenie specjalne
Specjalny zestaw barwiacy z czerwienig Kongo do barwienia amyloidu nalezy stosowaé zgodnie z wytycznymi danej placowki.
Praca z probkami
. Utrwalanie
Do utrwalania zaleca sie stosowanie buforowanej formaliny o odczynie obojetnym. Dtugotrwate przechowywanie w utrwalaczach
na bazie formaliny moze prowadzi¢ do stopniowego zmniejszenia intensywnosci wybarwienia ztogéw amyloidu. Do innych
utrwalaczy zalecanych w pismiennictwie naleza alkohol bezwodny, utrwalacz Carnoy’a i utrwalacz Bouina.
e  Wycinki parafinowane
Po spreparowaniu i zatopieniu w parafinie pocia¢ preparaty tkankowe na wycinki o grubosci 6-10 mikronow. Ztogi amyloidu
w wycinkach o grubosci mniejszej niz 6 mikronéw moga nie wykazywaé¢ dwojtomnosci.

Przygotowanie do uzycia
e Doda¢ 0,5 ml roztworu wodorotlenku potasu do 50 ml roztworu czerwieni Kongo.
. Dobrze wymieszaé, przefiltrowacé i przechowywac w szczelnie zamknietej butelce.
. Roztwor roboczy czerwieni Kongo jest stabilny przez maksymalnie 7 dni.
Uwaga: Zachowac¢ ostroznos$é¢ podczas obstugi roztworu wodorotlenku potasu.

Zalecenia dotyczace stosowania
Konwencjonalny protokét barwienia
1. Odparafinowaé¢ wycinki tkanek ksylenem i nawodni¢ przy uzyciu alkoholi o rosnacych stezeniach do wody dejonizowanej
lub destylowane;.
2.  Przeptuka¢ 3 zmianami wody dejonizowane;.
3. Umiesci¢ w 95% etanolu na 5-10 sekund.
4. Wybarwiac w roztworze roboczym czerwieni Kongo przez 20 minut. (A)
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Przeptukaé¢ 5-8 zmianami wody dejonizowanej.
Wybarwia¢ w hematoksylinie Gilla Il przez 1-3 minuty.
My¢ pod biezaca woda wodociaggowa przez 2 minuty.
Przeptukaé¢ 3 zmianami wody dejonizowane;j.

Odwodnié¢ dwiema zmianami 95% alkoholu i trzema zmianami alkoholu bezwodnego po jednej minucie. (B)
Oczysci¢ dwiema zmianami ksylenu i zatopi¢ w $rodku mieszalnym z ksylenem.

Uwagi: (A). Wybarwienie tta moze by¢ wieksze, jesli roztwor roboczy czerwieni Kongo zostanie zastosowany na czas dtuzszy niz
25 minut.
(B). Alkohole do odwadniania nie moga zawiera¢ eozyny, poniewaz eozyna moze spowodowa¢ dwojtomnosé nieswoista.

Tabela 1. Przyktadowy konwencjonalny protokot z wykorzystaniem czerwieni Kongo do barwienia amyloidu.

Etapy Czynnosé Substancja chemiczna Czas (mm:ss)
1-3 Deparafinizacja Ksylen 03:00

4-5 Nawodnienie Alkohol 100% 02:00

6 Nawodnienie Alkohol 80% lub 95% 01:00

7-9 Ptukanie Woda dejonizowana 0:30

10 Nawodnienie 95% etanol 0:05 do 0:10
11 Barwienie Roztwor roboczy czerwieni Kongo | 20:00

12-16 Ptukanie Woda dejonizowana 0:30

17 Barwienie kontrastowe Hematoksylina Gilla Il 1:00 do 3:00
18 Przemycie Kapiel wodna 02:00

19-21 Ptukanie Woda dejonizowana 0:30

22-23 Odwodnienie Alkohol 95% 01:00

24-25 Odwodnienie Alkohol 100% 01:00

26-27 Oczyszczanie Ksylen 02:00

Protokoét barwienia mikrofalowego
Zachowa¢ szczegdlna ostroznos$é przy stosowaniu fal mikrofalowych do podgrzewania roztwor lub odczynnikéw. Piec
mikrofalowy trzeba odpowiednio wentylowaé, aby zapobiegaé¢ gromadzeniu sie oparéw w obrebie laboratorium. W trakcie
procesu wybarwiania nalezy stosowac¢ pojemniki i zakretki Coplin przepuszczajgce promieniowanie mikrofalowe. Zakretki nalezy
luzno natozy¢, aby zapobiec wyciekom. Mozna réwniez uzywacé zakretek z otworami wentylacyjnymi. Wszystkie piece mikrofalowe
nalezy stosowacé zgodnie z instrukcjami producenta wskaznika.
Odparafinowaé wycinki tkanek ksylenem i nawodnié przy uzyciu alkoholi o rosnacych stezeniach do wody dejonizowane;j
lub destylowane;.
Przeptukaé¢ 3 zmianami wody dejonizowanej.

1.

Eall

ONoo

9.
10.

Umiesci¢ w 95% etanolu na 5-10 sekund.

Umiesci¢ wycinki w plastikowym pojemniku Coplin zawierajacym roztwor roboczy czerwieni Kongo wiaczyé promieniowanie
mikrofalowe o mocy 500 watéw na 30 sekund.
Przeptukaé 5-8 zmianami wody dejonizowane;j.
Wybarwia¢ w hematoksylinie Gilla Il przez 1-3 minuty.
My¢ pod biezaca woda wodocigagowa przez 2 minuty.
Przeptuka¢ 3 zmianami wody dejonizowane;j.

Odwodnié dwiema zmianami 95% alkoholu i trzema zmianami alkoholu bezwodnego po jednej minucie. (A)
Oczysci¢ dwiema zmianami ksylenu i zatopi¢ w srodku mieszalnym z ksylenem.

Uwaga: (A). Alkohole do odwadniania nie moga zawiera¢ eozyny, poniewaz eozyna moze spowodowac¢ dwojtomnosé nieswoista.

Gotowosé do uzycia

Po wybraniu odpowiedniego protokotu barwienia oraz przygotowaniu uktadu kapieli, nala¢ caty odczynnik do naczynia
reakcyjnego. Umiesci¢ naczynie reakcyjne ponownie w odpowiedniej stacji.
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Kontrola jakosci
Aby mie¢ pewnos¢, ze specjalny zestaw barwiacy dziata zgodnie z przeznaczeniem, przy kazdym barwieniu nalezy stosowac
wycinki tkanek zawierajgcych amyloid, utrwalone i spreparowane podobnie jak badane preparaty.
W przypadku wycinkéw tkanek przechowywanych przez dtugi czas moze wystepowac utrata intensywnosci wybarwienia.

Oczekiwane wyniki
Konwencjonalna mikroskopia swietlna
e  Amyloid, eozynofil, elastyna — matowa czerwien do ceglastej czerwieni
e Jadra — fiolet/niebieski
Mikroskopia w swietle spolaryzowanym
e Amyloid — jabtkowozielona dwdjtomnosé
Jabtkowozielona dwéjtomnosé wykrywana w mikroskopii w $wietle spolaryzowanym jest uznawana za najbardziej swoisty
wskaznik amyloidu.
Masywne, diugotrwate ztogi amyloidu moga wykazywaé¢ zmniejszona dwdéjtomnosé w poréwnaniu z nowo utworzonymi ztogami.
Wydajnos¢ analityczna
Zestawy barwiace z czerwienia Kongo firmy Leica Biosystems nie stuza do wykrywania konkretnych analitow ani markeréw.
Te produkty sg stosowane do wizualizacji ztogéw amyloidu w wycinkach tkanek. Parametry analityczne, takie jak czuto$é
analityczna, swoisto$¢ analityczna, prawdziwosc¢ (podatnosé na zaktdcenia), precyzja (powtarzalnosé i odtwarzalnoscé), doktadnosé
(wynikajaca z prawdziwosci i precyzji), granice wykrywalnosci i wyznaczalnosci, zakres pomiarowy, liniowos$¢, punkty odciecia,
w tym okreslenie odpowiednich kryteridw do pobierania prébek, a takze praca z i kontrola nad znanymi substancjami
zaktécajacymi odpowiednio endogennymi i egzogennymi, reakcje krzyzowe nie maja zastosowania do dziatania tego systemu.

Wydajnosé kliniczna
Czerwien Kongo firmy Leica Biosystems nie jest przeznaczona do uzywania jako srodek do wykrywania konkretnej choroby lub
procesu patologicznego lub stanu. Wskazniki wydajnosci klinicznej, takie jak czuto$¢ diagnostyczna, swoisto$é diagnostyczna,
dodatnia wartos¢ predykcyjna, ujemna wartos¢ predykcyjna, iloraz wiarygodnosci oraz przewidywane wartosci w populacji
normalnej i dotknietej schorzeniem nie maja zastosowania do dziatania srodkdw niebieszczacych firmy Leica Biosystems
w warunkach klinicznych.

Usuwanie odpadow
Uzyte lub przeterminowane sktadniki specjalnego zestawu barwigcego z czerwienig Kongo do barwienia amyloidu nalezy
utylizowac zgodnie z przepisami obowiagzujagcymi w organizacji, lokalnymi, wojewddzkimi i krajowymi.
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Nome do produto
Kit de Corante especial para amiloide Vermelho Congo

Uso pretendido
Deteccao/medicao
O kit de corante especial para amiloide Vermelho Congo da Leica Biosystems nao detecta nem mede analitos ou marcadores.
Quando usado seguindo os protocolos histoldgicos apropriados, o kit de corante para amiloide Vermelho Congo pode ser usado
para visualizar depositos amiloides em cortes de tecido.
Funcao do produto
Os resultados obtidos com o uso do kit de corante especial para amiloide Vermelho Congo nao fornecem evidéncias médicas
objetivas. A coloracao e o contraste proporcionados as amostras histologicas pelo kit de corante da Leica Biosystems possibilitam
a visualizagao da anatomia microscépica. Essa visualizagdo, quando interpretada por um profissional treinado, é utilizada juntamente
com outras informagodes, como histérico médico, condigao fisica e resultados de outros exames médicos do paciente, para
estabelecer um diagnéstico clinico.
Informacoes especificas fornecidas
O kit de corante especial para amiloide Vermelho Congo nao se destina a detecgao, definicdo ou diferenciacdo de um disturbio,
doenca ou fator de risco especifico. A coloragao demonstrada com o uso desses produtos, quando utilizados como pretendido,
fornece aos profissionais qualificados informagdes que podem definir a condicao fisioldgica ou patolégica da amostra de tecido.
Automacao
O kit de corante especial para amiloide Vermelho Congo nao é automatizado, mas pode ser utilizado em plataformas de coloragao
automatizadas. A utilizagao em uma plataforma automatizada deve ser validada no local de uso.
Qualitativo/Quantitativo
O kit de corante especial para amiloide Vermelho Congo da Leica Biosystems é qualitativo.
Tipo de amostra
O kit de corante especial para amiloide Vermelho Congo pode ser usado com qualquer amostra humana ou animal incluida
em parafina.
Populacao de teste
O kit de corante especial para amiloide Vermelho Congo da Leica Biosystems destina-se ao uso para qualquer paciente que
necessite de avaliacao de bidpsia ou tecido de ressecdo quando existe suspeita de alguma patologia ou doenca.
Usuario pretendido
O kit de corante especial para amiloide Vermelho Congo destina-se ao uso por pessoal qualificado do laboratério e/ou designado
pelo laboratoério.

Diagnéstico /n vitro
O kit de corante especial para amiloide Vermelho Congo ¢ indicado apenas para diagnostico /n vitro.
Principio do teste

Amiloide é um material eosinofilico amorfo composto principalmente por proteinas fibrilares dispostas em orientacao linear
em folha B-pregueada. Depodsitos de amiloide ocorrem em varios érgaos, incluindo bacgo, figado e rins, como consequéncia

de doencas inflamatdrias crénicas. Outras doencas associadas a depdsitos amiloides incluem mieloma multiplo e deméncia
de Alzheimer.

Embora nao se saiba o mecanismo exato pelo qual o Vermelho Congo core o amiloide, em geral se acredita que a molécula

do Vermelho Congo se ligue as fibrilas amiloides dispostas linearmente, por meio de ligagoes de hidrogénio. Quando visto sob
microscopia de luz polarizada, a birrefringéncia de vermelho a verde ocorre devido ao alinhamento paralelo das moléculas do
corante nessas fibrilas amiloides dispostas linearmente.

A especificidade desta técnica é realgcada pelo uso de uma solugdo de coloragdo com pH elevado e alta concentragdo de sal. Essas
condigcbes reduzem a probabilidade de interagdes eletrostaticas inespecificas do Vermelho Congo com outras moléculas que nao
a amiloide.

Em geral, a coloragao positiva com Vermelho Congo e a birrefringéncia verde maca resultante com polarizagao cruzada é
considerada o método mais especifico disponivel para a detecgao de amiloide pela microscopia de luz.

Calibradores e controles
O kit de corante especial para amiloide Vermelho Congo nao requer o uso de calibradores ou controles.

Limitacoes do reagente
Nenhuma limitacao de reagente se aplica a este produto.
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Produtos aplicaveis

Codigo do produto Descricao do material

38016SS9 Kit de Corante especial para amiloide Vermelho Congo
38016SS9A Solugao de Vermelho Congo, 500 ml

38016SS9B Solugéo de hidroxido de potassio, 100 ml

38016SS4C Hematoxilina de Gill Il, 500 ml

Materiais nao inclusos
O protocolo do kit de corante especial para amiloide Vermelho Congo exige o uso de alcoois graduados, xilol ou substitutos do
xilol e &gua deionizada ou destilada. LAmina(s) de controle positivo de amiloide, nao incluida(s) neste kit, deve(m) ser incluida(s)
em cada ensaio.
Dispositivos necessarios
O kit de corante especial para amiloide Vermelho Congo pode ser usado em qualquer plataforma de colocagao automatizada ou
com um método de coloragao manual.
Armazenamento e estabilidade
Armazene em temperatura ambiente (15-30 °C).
ATENCAO: Nao utilize apés a data de validade.
Estabilidade em uso
A estabilidade em uso deve ser determinada com base nos critérios do usuario.
Esterilidade
Os componentes do kit de corante especial para amiloide Vermelho Congo nao sao produtos estéreis.
Avisos/precaucoes
Siga as precaugdes normais empregadas no manuseio de reagentes de laboratério. Descarte os residuos observando todos os
regulamentos municipais, estaduais ou nacionais. Consulte a Folha de Dados de Seguranga do Material e o rétulo do produto
para atualizar-se sobre quaisquer informagoes de risco, perigo ou questao de seguranca.
Status de material infeccioso
O kit de corante especial para amiloide Vermelho Congo nao contém nenhum material infeccioso. No entanto, as amostras, antes
e depois da fixacao, e todos os materiais expostos a elas devem ser manuseados como se fossem capazes de transmitir infecgoes
e descartados com as devidas precaugodes, de acordo com as diretrizes da instituicao.
Instalacoes especiais
O kit de corante especial para amiloide Vermelho Congo deve ser utilizado segundo as diretrizes da instituigao.
Manipulacao da amostra
. Fixacao
E recomendado o uso de formalina neutra tamponada para fixacao. O armazenamento prolongado em fixadores baseados
em formalina pode resultar na diminuicao gradual da intensidade da coloragdo de depodsitos de amiloide. Outros fixadores
recomendados em citagdes na literatura incluem fixadores Carnoy e Bouin e alcool absoluto.
. Cortes em parafina
Apos o processamento e a inclusao em parafina, faga cortes de 6 a 10 micra nas amostras de tecido. Depdsitos amiloides
em cortes com menos de 6 micra de espessura podem nao demonstrar birrefringéncia.

Preparacao para uso
e Adicione 0,5 ml da solugao de hidréxido de potassio a 50 ml da solucéo de Vermelho Congo.
. Misture bem, filtre e armazene em frasco bem fechado.
e Asolugdo de uso Vermelho Congo é estavel por até 7 dias.
Observacgao: Exerca cautela ao manusear a solucao de hidroxido de potassio.

Instrucoes de uso

Protocolo de coloracao convencional

Desparafine os cortes de tecido usando xilol e reidrate em gradientes de alcool até 4gua deionizada ou destilada.
Enxague em 3 banhos de agua deionizada.

Coloque em etanol 95% por 5 a 10 segundos.

Faca a coloragao usando a solucao de uso Vermelho Congo por 20 minutos. (A)

Enxdgue em 5 a 8 banhos de dgua deionizada.

Faca a coloragao hematoxilina de Gill Il por 1 a 3 minutos.

Lave em agua de torneira por 2 minutos.

Noap,rwh=
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8.
9.
10.

Enxague em 3 banhos de agua deionizada.
Desidrate usando dois banhos de alcool 95% e trés banhos de alcool absoluto, por um minuto cada. (B)
Clareie em dois banhos de xilol e monte em um meio miscivel em xilol.

Observagoes: (A). Pode haver uma intensificagdo da coloragdo de fundo se a solugao de uso Vermelho Congo for aplicada por

mais de 25 minutos.
(B). Os alcoois de desidratacao nao podem conter eosina, pois eosina pode resultar em birrefringéncia inespecifica.

Tabela 1. Exemplo de protocolo para o Corante para amiloide Vermelho Congo.

Passos Acao Produto quimico Tempo (mm:ss)
1a3 Desparafinar Xilol 03:00

4ab Hidratagao Alcool 100% 02:00

6 Hidratagao Alcool 80% ou 95% 01:00

7a9 Enxague Agua deionizada 00:30

10 Hidratacao Etanol 95% 0:05-0:10
11 Coloracgao Solucao de uso Vermelho Congo | 20:00
12a16 Enxague Agua deionizada 00:30

17 Contracoloragao Hematoxilina de Gill Il 01:00 - 03:00
18 Lavagem Lavagem com agua 02:00

19.a 21 Enxague Agua deionizada 00:30
22a23 Desidratagdo Alcool 95% 01:00

24 a 25 Desidratagdo Alcool 100% 01:00

26 a 27 Diafanizagao ou Clarificagao | Xilol 02:00

Protocolo de coloragcao em micro-ondas

Exerca cautela ao usar o micro-ondas para aquecer qualquer solugdo ou reagente. O micro-ondas deve ser adequadamente
ventilado para prevenir o acimulo de vapores no laboratério. Frascos e tampas de Coplin transparentes para micro-ondas devem
ser usados durante o processo de coloragao. As tampas devem ser fechadas frouxamente para evitar derramamentos. Tampas
com orificios para ventilagdo também podem ser usadas. Todos os micro-ondas devem ser usados de acordo com as instrugoes
do fabricante.

1.

pPOD
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9.
10.

Desparafine os cortes de tecido usando xilol e reidrate em gradientes de alcool até dgua deionizada ou destilada.
Enxague em 3 banhos de agua deionizada.

Coloque em etanol 95% por 5 a 10 segundos.

Coloque os cortes em um frasco plastico de Coplin contendo a solugédo de uso Vermelho Congo e leve ao micro-ondas
a 500 watts por 30 segundos.

Enxdgue em 5 a 8 banhos de dgua deionizada.

Faca a coloragao hematoxilina de Gill Il por 1 a 3 minutos.

Lave em agua de torneira por 2 minutos.

Enxague em 3 banhos de agua deionizada.

Desidrate usando dois banhos de alcool 95% e trés banhos de alcool absoluto, por um minuto cada. (A)

Clareie em dois banhos de xilol e monte em um meio miscivel em xilol.

Observacgao: (A). Os alcoois de desidratagao nao podem conter eosina, pois eosina pode resultar em birrefringéncia inespecifica.

Prontidao de uso
Depois de escolhido o protocolo de coloragao apropriado e criada a configuragao de imersao, despeje todo o reagente no
reservatoério de reagentes. Coloque o reservatoério de reagentes de volta na estagao respectiva.

Controle de qualidade
Cortes de tecido contendo amiloide fixado e processado de maneira semelhante a usada com as amostras de teste, devem ser
incluidos em cada ensaio de coloracao para assegurar que o kit de corante especial esta apresentando o desempenho pretendido.
Existem relatos de perda de intensidade da coloragao em cortes de tecido armazenados por longos periodos de tempo.
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Resultados esperados
Microscopia de luz convencional
e Amiloide, eosindfilos, elastina — vermelho opaco a vermelho tijolo
. Ndcleo — roxo/azul
Microscopia polarizada
e  Amiloide — birrefringéncia verde macga
Birrefringéncia verde maca detectada por microscopia polarizada é considerada o indicador mais especifico de amiloide.
Depdsitos amiloides macigos e de longa duragcdo podem exibir menor birrefringéncia em comparagao com depdsitos
recém-formados.

Desempenho analitico
Os kits de corante para amiloide Vermelho Congo da Leica Biosystems nao sao utilizados para detectar um analito ou marcador
especifico. Estes produtos sao usados para fornecer a visualizagao de depdsitos de amiloide em cortes de tecido. Parametros
analiticos, tais como sensibilidade analitica, especificidade analitica, confiancga (viés), precisao (repetibilidade e reprodutibilidade),
exatidao (resultante da confianga e precisao), limites de detecgao e quantificacao, faixa de medicéao, linearidade, corte, incluindo
a determinacao dos critérios apropriados para a coleta e manipulagao de amostras e controle de interferéncias enddgenas
e exogenas relevantes conhecidas e as reagdes cruzadas nao se aplicam ao desempenho deste sistema.

Desempenho clinico
O Vermelho Congo da Leica Biosystems nao se destina ao uso como um meio para detectar uma doenca especifica ou um
processo ou estado patoldgico. indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagnostica, especificidade diagnostica,
valor preditivo positivo, valor preditivo negativo, razao de probabilidade, bem como os valores esperados em populagoes
normais e afetadas nao se aplicam ao uso dos agentes azuladores da Leica Biosystems no contexto clinico.

Descarte
Componentes usados ou vencidos do kit de corante especial para amiloide Vermelho Congo devem ser descartados de acordo
com os regulamentos organizacionais, municipais, estaduais e federais vigentes.
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Nome do produto
Kit de coloracao especial, coloragao amiloide, vermelho do Congo

Finalidade a que se destina
Detecao/Medicao
O kit de coloragao especial, coloragao amiloide, vermelho do Congo da Leica Biosystems nao deteta nem mede um analito
ou marcador.
O kit de coloragao especial, coloragao amiloide, vermelho do Congo, quando utilizado com protocolos histolégicos adequados,
pode ser utilizado para permitir a visualizacdo dos depdsitos amiloides em cortes de tecido.
Funcao do produto
Os resultados obtidos com a utilizacao do kit de coloracao especial, coloracao amiloide, vermelho do Congo nao oferecem
evidéncia médica objetiva. A coloracao e o contraste que o kit de coloragao da Leica Biosystems fornece a amostras histoldgicas
permitem a visualizagao da anatomia microscopica. A visualizagao, quando interpretada por um profissional formado, € usada
juntamente com outras informacoes, como historial médico do doente, condicao fisica, para além dos resultados de outros
exames médicos de forma a realizar um diagndstico médico.
Informacoes especificas fornecidas
O kit de coloragao especial, coloragao amiloide, vermelho do Congo nao se destina a detegao, definicao ou diferenciagdo de um
disturbio, doenca ou fator de risco especifico. A coloragao demonstrada com a utilizagcao destes produtos, quando usados para
o fim a que se destina, fornece aos profissionais formados as informagoes que poderao definir o estado fisioldgico ou patoldogico
da amostra do tecido.
Automacao
O kit de coloragao especial, coloragao amiloide, vermelho do Congo néo é automatizado, mas pode ser utilizado em plataformas
de coloragao automatizadas. A utilizacao numa plataforma automatizada deve ser validada no ponto de utilizagao.
Qualitativo/Quantitativo
O kit de coloragao especial, coloragao amiloide, vermelho do Congo da Leica Biosystems é um corante qualitativo.
Tipo de amostra
O kit de coloragao especial, coloragao amiloide, vermelho do Congo pode ser usado com qualquer amostra humana ou animal
impregnada em parafina.
Populacao de teste
O kit de coloragao especial, coloragao amiloide, vermelho do Congo da Leica Biosystems destina-se a ser usado em qualquer
doente que requeira analise de tecido de biopsia ou ressec¢ao para avaliagao de patologia ou doencga suspeitas.
Utilizador previsto
O kit de coloracgao especial, coloragao amiloide, vermelho do Congo destina-se a ser usado por técnicos laboratoriais qualificados
e/ou um responsavel pelo laboratério.

Diagnéstico in vitro
O kit de coloragao especial, coloragao amiloide, vermelho do Congo destina-se apenas a diagndsticos /n vitro.

Principio de teste

A substancia amiloide é um material eosinofilico amorfo composto principalmente por proteinas fibrilhares dispostas numa
orientacao de folha B pregueada linear. Os depdsitos de substancia amiloide ocorrem em varios érgaos, que incluem o bacgo,
o figado e os rins como consequéncia de doencas inflamatdrias cronicas. Outras doencgas associadas a depésitos amiloides
incluem mieloma multipla e doenca de Alzheimer.

Apesar de o mecanismo exato pelo qual o vermelho do Congo cora ser desconhecido, pensa-se geralmente que a molécula de
vermelho do Congo liga-se as fibrilhas amiloides dispostas linearmente através de ligagoes de hidrogénio. Quando visualizado
com microscopia otica polarizada, ocorre, devido ao alinhamento paralelo das moléculas de corante nestas fibrilhas amiloides
dispostas linearmente, birrefringéncia vermelha a verde.

A especificidade desta técnica € melhorada, utilizando uma solucao de coloragao com pH elevado e elevada concentragao de sais.
Estas condi¢coes reduzem a probabilidade de interacoes eletrostaticas nao especificas de vermelho do Congo com outras
moléculas além da substancia amiloide.

A coloracao positiva com vermelho do Congo e a resultante birrefringéncia verde-macga com polarizagao cruzada é, geralmente,
considerada o método mais especifico disponivel para o técnico de microscopia 6tica para detecao de substancia amiloide.

Calibradores e controlos
O kit de coloracao especial, coloragdo amiloide, vermelho do Congo néo requer a utilizagao de calibradores ou controlos.

Limitacoes do reagente
Nao sao aplicaveis a este produto limitagoes de reagente.
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Produtos aplicaveis

Codigo do produto Descricao do material

38016SS9 Kit de coloragao especial, coloracdo amiloide, vermelho do Congo
38016SS9A Solugao de vermelho do Congo, 500 ml

38016SS9B Solugéo de hidroxido de potassio, 100 ml

38016SS4C Hematoxilina Gill Il, 500 ml

Materiais nao incluidos
O protocolo do kit de coloracao especial, coloragao amiloide, vermelho do Congo requer a utilizagao de alcoois graduados, xileno
ou substitutos do xileno, &gua desionizada ou destilada. Uma ou mais laminas de controlo positivo para substancia amiloide, nao
incluidas neste kit, devem ser incluidas em cada execugao.
Dispositivos necessarios
O kit de coloragao especial, coloragao amiloide, vermelho do Congo pode ser utilizado em qualquer plataforma de coloracéao
automatizada ou com um método de coloracdo manual.
Conservacao e estabilidade
Conservar a temperatura ambiente (15 °C-30 °C).
ATENCAO: Nao usar apés a data de validade.
Estabilidade durante o uso
A determinacao da estabilidade durante a utilizagao fica ao critério do utilizador.
Esterilidade
Os componentes do kit de coloragcao especial, coloragao amiloide, vermelho do Congo nao sao produtos estéreis.
Adverténcias e precaucoes
Devem seguir-se as precaucoes normais relativas ao manuseamento de reagentes laboratoriais. Elimine de acordo com todos os
regulamentos locais, estaduais, distritais ou nacionais. Consulte a ficha de dados de seguranca do material e a documentagao do
produto quanto a informagdes atualizadas de risco, perigos ou seguranca.
Estado de material infecioso
O kit de coloracao especial, coloragdo amiloide, vermelho do Congo néo inclui material infecioso. No entanto, tanto as amostras,
antes e apos a fixacao, como todos os materiais a elas expostos devem ser manuseados como passiveis de transmitir infegoes
e eliminados com as devidas precaucgoes, de acordo com as diretrizes da instalacao.
Instalacoes especiais
O kit de coloracao especial, coloragdo amiloide, vermelho do Congo deve ser utilizado de acordo com as diretrizes da instituicao.
Manuseamento de amostras
. Fixacao
A recomendacéao para a fixacao é formalina tamponada neutra. A conservagao prolongada em fixadores a base de formalina
pode resultar numa diminuigdo gradual na intensidade da coloragao de depdsitos amiloides. Outros fixadores recomendados
nas citagoes da literatura incluem &lcool absoluto, fixador de Carnoy e de Bouin.
. Cortes de parafina
ApoOs o processamento e a impregnagao com parafina, efetue cortes das amostras de tecido de 6 um-10 um. Os depdsitos
amiloides em cortes com espessura inferior a 6 um podem nao demonstrar birrefringéncia.

Preparacao para uso
e Adicione 0,5 ml de solucao de hidréxido de potassio a 50 ml de solugdo de vermelho do Congo.
. Misture bem, filtre e conserve em frascos com tampa bem apertada.
e  Asolugao de trabalho de vermelho do Congo mantém-se estavel durante um periodo maximo de 7 dias.
Nota: Tenha cuidado ao manusear a solucao de hidréxido de potassio.

Instrucoes de uso

Protocolo de coloracao convencional

Desparafine os cortes de tecido com xileno e reidrate usando desde alcoois graduados a 4gua desionizada ou destilada.
Enxague em 3 trocas de agua desionizada.

Coloque em etanol a 95% durante 5-10 segundos.

Core em solucao de vermelho do Congo durante 20 minutos. (A)

Enxague em 5-8 trocas de 4gua desionizada.

Core em hematoxilina Gill | durante 1-3 minutos.

Lave em agua corrente da torneira durante 2 minutos.

Noap,rwh=
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8. Enxague em 3 trocas de agua desionizada.
9. Desidrate em duas trocas de alcool a 95% e em trés trocas de &lcool absoluto durante um minuto cada. (B)
10. Clarifique em duas trocas de xileno e monte num meio miscivel com xileno.

Notas: (A). A coloracao de fundo pode aumentar se a solugao de trabalho de vermelho do Congo for aplicada durante mais de

25 minutos.
(B). Os alcoois desidratantes nao podem conter eosina, uma vez que a eosina pode originar birrefringéncia nao especifica.

Tabela 1. Exemplo de protocolo convencional de coloracao amiloide, vermelho do Congo

Passos Acao Quimico Tempo (mm: ss)
1-3 Desparafinar Xileno 3:00

4-5 Hidratacao Alcool a 100% 2:00

6 Hidratacao Alcool a 80% ou 95% 1:00

7-9 Enxaguar Agua desionizada 0:30

10 Hidratagcao Etanol a 95% 0:05 a 0:10
11 Corante Solugao de trabalho de vermelho do Congo | 20:00
12-16 Enxaguar Agua desionizada 0:30

17 Corante de contraste | Hematoxilina Gill Il 1:00 a 3:00
18 Lavagem Lavagem com agua 2:00

19-21 Enxaguar Agua desionizada 0:30

22-23 Desidratagdo Alcool a 95% 1:00

24-25 Desidratagdo Alcool a 100% 1:00

26-27 Clarificar Xileno 2:00

Protocolo de coloracao em micro-ondas

Tenha cuidado quando utilizar o micro-ondas para aquecer qualquer solugao ou reagente. O micro-ondas tem de ser
devidamente ventilado para impedir a acumulagdo de vapores no laboratério. Durante o processo de coloragédo, deve utilizar-
se frascos de Coplin transparentes e tampas para micro-ondas. As tampas devem ser aplicadas sem apertar, para prevenir
derrames. Também se pode utilizar tampas com orificios de ventilagao. Todos os micro-ondas devem ser utilizados de acordo
com as instrugdes do fabricante.

1. Desparafine os cortes de tecido com xileno e reidrate usando desde alcoois graduados a agua desionizada ou destilada.
Enxague em 3 trocas de 4gua desionizada.

Coloque em etanol a 95% durante 5-10 segundos.

Coloque os cortes de tecido num frasco de Coplin plastico com a solucao de trabalho de vermelho do Congo e coloque
no micro-ondas a 500 W durante 30 segundos.

Enxague em 5-8 trocas de dgua desionizada.

Core em hematoxilina Gill | durante 1-3 minutos.

Lave em agua corrente da torneira durante 2 minutos.

Enxague em 3 trocas de agua desionizada.

9. Desidrate em duas trocas de alcool a 95% e em trés trocas de alcool absoluto durante um minuto cada. (A)

10. Clarifique em duas trocas de xileno e monte num meio miscivel com xileno.

pON
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Nota: (A). Os alcoois desidratantes ndo podem conter eosina, uma vez que a eosina pode originar birrefringéncia nao especifica.

Prontidao para uso
Depois de escolher o protocolo de coloracao adequado e de criar o esquema de banheira, coloque todo o reagente no recipiente
de reagente. Coloque o recipiente do reagente de volta na respetiva estacao.

Controlo de qualidade
Em cada ensaio de coloragao devem ser incluidos cortes de tecido contendo substancia amiloide, que devem ser fixados e
processados de forma similar as amostras de teste, para assegurar que o kit de coloracao especial, coloragao amiloide, vermelho
do Congo tem o desempenho esperado.
Foi descrita perda de intensidade da coloragao em cortes de tecido conservados durante periodos de tempo prolongados.
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Resultados esperados
Microscopia 6tica convencional
e Amiloide, eosindfilos, elastina — vermelho-escuro a vermelho-tijolo
e  Ndcleos — roxo/azul
Microscopia polarizada
e  Amiloide — birrefringéncia verde-macgao
A birrefringéncia verde-maca detetada pela microscopia polarizada é considerada o indicador mais especifico de
substancia amiloide.
Depdsitos amiloides macigos, presentes ha muito tempo, podem apresentar birrefringéncia diminuida em comparagao
com depoésitos recém-formados.

Desempenho analitico
Os kits de coloragao especial, coloragao amiloide, vermelho do Congo da Leica Biosystems nao se destinam a detetar um analito
ou marcador especifico. Estes produtos sao utilizados para permitir a visualizagao dos depodsitos amiloides em cortes de tecido.
Parametros analiticos como sensibilidade analitica, especificidade analitica, veracidade (viés), precisao (repetibilidade e
reprodutibilidade), exatidao (resultante da veracidade e precisao), limites de detegdo e quantificacao, faixa de medicéo,
linearidade, ponto de corte, incluindo a determinacao de critérios apropriados de recolha, manuseio e controlo de amostras de
interferéncias endogenas e exdgenas relevantes conhecidas, as reagoes cruzadas nao se aplicam ao desempenho deste sistema.

Desempenho clinico
O vermelho do Congo da Leica Biosystems nao se destina a ser usado como meio de detecdo de uma doenga, processo
patologico ou estado especifico. Os indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagnodstica, especificidade diagnostica,
valor preditivo positivo, valor preditivo negativo, razao de verosimilhanca e valores esperados em populagdes normais
e afetadas, nao se aplicam ao uso dos agentes de coloragao a azul Leica Biosystems num contexto clinico.

Eliminacao
Os componentes do kit de coloracao especial, coloragao amiloide, vermelho do Congo gastos ou cujo prazo de validade tenha
expirado devem ser eliminados de acordo com os regulamentos federais, estaduais, locais e organizacionais.
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Denumirea produsului
Set de colorare speciala cu colorant pentru amiloid, rosu de Congo

Domeniu de utilizare
Detectare/masurare
Setul de colorare speciala cu colorant pentru amiloid, rosu de Congo Leica Biosystems nu detecteaza sau nu masoara un analit sau
un marker.
Atunci cand este utilizat cu protocoale histologice adecvate, setul de colorare pentru amiloid cu rosu de Congo poate fi utilizat pentru
a permite vizualizarea depozitelor de amiloid in sectiunile de tesut.
Functia produsului
Rezultatele obtinute prin utilizarea setului de colorare speciala cu colorant pentru amiloid, rosu de Congo, nu ofera dovezi medicale
obiective. Culoarea si contrastul oferite de setul de colorare Leica Biosystems pentru probele histologice permit vizualizarea anatomiei
microscopice. Aceasta vizualizare, atunci cand este interpretata de un profesionist instruit, este utilizatd impreuna cu alte informatii
precum istoricul medical al pacientului, conditia fizica, precum si cu rezultatele altor teste medicale, pentru a formula un diagnostic medical.
Informatii specifice oferite
Scopul setului de colorare speciald cu colorant pentru amiloid, rosu de Congo, nu este acela de a detecta, defini sau diferentia o anumita
afectiune, conditie sau un factor de risc. Colorarea prezentata prin utilizarea acestor produse, atunci cand este utilizata in scopul
intentionat, ofera profesionistilor instruiti informatii ce pot defini starea fiziologica sau patologica a probei tisulare.
Automatizare
Setul de colorare speciala cu colorant pentru amiloid, rosu de Congo, nu este automatizat, dar poate fi utilizat pe platforme de colorare
automatizate. Utilizarea pe o platforma automatizata trebuie validata la punctul de utilizare.
Calitativ/Cantitativ
Setul de colorare speciala cu colorant pentru amiloid, rosu de Congo Leica Biosystems este un colorant calitativ.
Tip de probe
Setul de colorare speciala cu colorant pentru amiloid, rosu de Congo, poate fi utilizat impreund cu orice proba umana sau animala
incorporata in parafina.
Populatie de testare
Setul de colorare speciala cu colorant pentru amiloid, rosu de Congo Leica Biosystems este destinat utilizarii la orice pacient care necesita
evaluarea tesutului biopsic sau rezecat pentru evaluarea unei patologii sau a unei boli suspectate.
Utilizator vizat
Setul de colorare speciala cu colorant pentru amiloid, rosu de Congo, este destinat utilizarii de catre personalul calificat de laborator si/sau
un reprezentant desemnat al laboratorului.

Diagnosticare In Vitro
Setul de colorare speciala cu colorant pentru amiloid, rosu de Congo, este destinat exclusiv diagnosticarii in vitro.
Principiu de testare
Amiloidul este un material eozinofil amorf care este compus in principal din proteine fibrilare dispuse intr-o orientare liniara a foilor B pliate.
Depozitele de amiloid apar n diferite organe, inclusiv in splina, ficat si rinichi, ca o consecinta a bolilor inflamatorii cronice. Alte boli
asociate cu depozitele de amiloid includ mielomul multiplu si dementa Alzheimer.
Desi mecanismul exact prin care rosul de Congo coloreaza amiloidul este necunoscut, se considera, in general, ca molecula de rosu
de Congo leaga fibrilele amiloide aranjate liniar prin legaturi de hidrogen. Atunci cand este privita prin microscopia cu lumina polarizata,
birefringenta rosie-verde apare datorita alinierii paralele a moleculelor de colorant pe aceste fibrile amiloide aranjate liniar.
Specificitatea acestei tehnici este imbunatatita prin utilizarea unei solutii de colorare cu un pH ridicat si o concentratie mare de sare.
Aceste conditii reduc probabilitatea interactiunilor electrostatice nespecifice ale rosului de Congo cu alte molecule decat amiloidul.
Colorarea pozitiva cu rosu de Congo cu birefringenta verde-mar rezultata cu polarizare incrucisata este considerata, in general, cea mai
specifica metoda disponibila specialistului in microscopie cu lumina pentru detectarea amiloidului.
Calibratoare si mijloace de control
Setul de colorare speciala cu colorant pentru amiloid, rosu de Congo, nu necesita utilizarea unor calibratoare sau mijloace de control.
Limitarile reactivilor
Nu se aplica limitari reactivilor pentru acest produs.

Produse aplicabile

Cod produs Descrierea materialului

38016SS9 Set de colorare speciala cu colorant pentru amiloid, rosu de Congo
38016SS9A Solutie de rosu de Congo, 500 ml

38016SS9B Solutie de hidroxid de potasiu, 100 ml

38016SS4C Hematoxilina Gill 1, 500 ml
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Materiale care nu sunt incluse
Pentru protocolul pentru setul de colorare speciala cu colorant pentru amiloid, rosu de Congo, este necesara utilizarea de alcooli de diferite
grade, xilen sau substituenti de xilen, apa deionizata sau distilata. Lamela/lamelele de control pozitiva/pozitive pentru amiloid, neinclusa(e)
n acest set, trebuie inclusa(e) in fiecare rulare.
Dispozitive necesare
Setul de colorare speciala cu colorant pentru amiloid, rosu de Congo, poate fi utilizat pe orice platforma de colorare automatizata sau cu
0 metoda de colorare manuala.
Depozitare si stabilitate
A se depozita la temperatura camerei (15-30 °C).
ATENTIE: A nu se utiliza dupa data de expirare.
Stabilitatea in timpul utilizarii
Utilizatorul trebuie sa-si foloseasca discernamantul la determinarea stabilitatii in timpul utilizarii.
Sterilitate
Componentele setului de colorare speciala cu colorant pentru amiloid, rosu de Congo, nu sunt produse sterile.
Avertismente/precautii
Trebuie respectate masurile de precautie normale aplicate la manevrarea reactivilor de laborator. Eliminati deseurile respectand toate
reglementarile locale, ale statului, regionale sau nationale. Consultati Fisa de informatii de sigurantd pentru material si eticheta produsului
pentru orice informatii actualizate privind riscul, pericolul sau siguranta.
Starea materialului infectios
Setul de colorare speciala cu colorant pentru amiloid, rosu de Congo, nu include niciun fel de materiale infectioase. Totusi, probele, inainte
si dupa fixare, precum si toate materialele expuse la acestea, trebuie manevrate ca si cand ar avea potentialul de a transmite infectii si
trebuie eliminate ludnd masurile de precautie corespunzatoare regulilor unitétii.
Conditii speciale
Setul de colorare speciala cu colorant pentru amiloid, rosu de Congo, trebuie utilizat in conformitate cu liniile directoare ale unitatii.
Manevrarea probelor
. Fixare
Pentru fixare se recomanda formalina neutra tamponata. Depozitarea prelungita in fixatori pe baza de formalina poate duce la
o scadere treptata a intensitétii colorarii depozitelor de amiloid. Alti fixatori recomandati in literatura de specialitate includ alcoolul
absolut, fixatorul Carnoy si Bouin.
e  Sectiuni de parafina
Dupa procesare si incorporarea in parafina, taiati probele de tesut la 6-10 microni. Depozitele de amiloid taiate Tn sectiuni cu
grosimea mai mica de 6 microni pot sa nu demonstreze birefringenta.

Pregatirea pentru utilizare
e  Adaugati 0,5 ml de solutie de hidroxid de potasiu in 50 ml de solutie de rosu de Congo.
e  Amestecati bine, filtrati si pastrati intr-o sticla cu capac inchis bine.
e  Solutia de lucru de rosu de Congo este stabila timp de pana la 7 zile.
Nota: Aveti grija cand manipulati solutia de hidroxid de potasiu.

Instructiuni de utilizare
Protocolul conventional de colorare
Eliminati parafina din sectiunile de tesut cu xilen si hidratati cu alcool de diferite grade, apoi cu apa deionizata sau distilata.
Clatiti cu 3 sarje de apa deionizata.
Introduceti n etanol 95% timp de 5-10 secunde.
Colorati in solutia de lucru de rosu de Congo timp de 20 de minute. (A)
Clatiti cu 5-8 sarje de apa deionizata.
Colorati in hematoxilina Gill Il timp de 1-3 minute.
Spalati sub jet de apa de la robinet timp de 2 minute.
Clatiti cu 3 sarje de apa deionizata.
Deshidratati in doua sarje de alcool 95% si trei sarje de alcool absolut, cate un minut fiecare etapa. (B)
0. Curatati in doua sarje de xilen si fixati intr-un mediu care se poate combina cu xilen.

BooNo,rwNE

Note: (A). Colorarea de fundal poate creste daca solutia de lucru de rosu de Congo este aplicatd mai mult de 25 de minute.
(B). Alcoolii de deshidratare nu trebuie sa contina eozina, deoarece eozina poate duce la birefringenta nespecifica.
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Tabelul 1. Exemplu de protocol conventional pentru colorantul pentru amiloid, rosu de Congo.

Pasi Actiune Agenti chimici Timp (Mm:ss)
1-3 Eliminarea parafinei | Xilen 3:00

4-5 Hidratare Alcool 100% 2:00

6 Hidratare Alcool 80% sau 95% 1:00

7-9 Clatire Apa deionizata 0:30

10 Hidratare Etanol 95% 0:05 panala 0:10
11 Colorare Solutie de lucru de rosu de Congo | 20:00

12-16 Clatire Apa deionizata 0:30

17 Contracolorare Hematoxilina Gill Il 1:00 pana la 3:00
18 Spalare Spalare cu apa 2:00

19-21 Clatire Apa deionizata 0:30

22-23 Deshidratare Alcool 95% 1:00

24-25 Deshidratare Alcool 100% 1:00

26-27 Curatare Xilen 2:00

Protocol de colorare folosind cuptorul cu microunde

Fiti atenti atunci cand utilizati cuptorul cu microunde pentru a incélzi orice solutie sau reactiv. Cuptorul cu microunde trebuie sa fie corect
ventilat pentru a impiedica acumularea de noxe n laborator. In timpul procesului de colorare trebuie utilizate borcanele si capacele Coplin
transparente pentru cuptorul cu microunde. Capacele trebuie aplicate fara sa fie fixate pentru a impiedica varsarea. De asemenea, se pot
utiliza si capace cu orificii de ventilare. Toate cuptoarele cu microunde trebuie utilizate in conformitate cu instructiunile producatorului.

PR
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10.

Eliminati parafina din sectiunile de tesut cu xilen si hidratati cu alcool de diferite grade, apoi cu apa deionizata sau distilata.
Clatiti cu 3 sarje de apa deionizata.

Introduceti n etanol 95% timp de 5-10 secunde.

Introduceti sectiunile intr-un borcan de plastic Coplin care contine solutie de lucru de rosu de Congo si lasati in cuptorul cu microunde
la 500 wati timp de 30 de secunde.

Clatiti cu 5-8 sarje de apa deionizata.

Colorati in hematoxilina Gill I timp de 1-3 minute.

Spalati sub jet de apa de la robinet timp de 2 minute.

Clatiti cu 3 sarje de apa deionizata.

Deshidratati in doua sarje de alcool 95% si trei sarje de alcool absolut, cate un minut fiecare etapa. (A)

Curatati in doua sarje de xilen si fixati intr-un mediu care se poate combina cu xilen.

Nota: (A). Alcoolii de deshidratare nu trebuie sa contina eozina, deoarece eozina poate duce la birefringenta nespecifica.

Disponibilitatea pentru utilizare
Dupa ce alegeti protocolul adecvat de colorare si creati aspectul baii, turnati tot reactivul in recipientul de reactiv. Asezati recipientul
de reactiv napoi in statia corespunzatoare.

Controlul calitatii
Sectiunile de tesut care contin amiloid, fixate si procesate intr-un mod similar probelor de testare, trebuie incluse in fiecare proba de
colorare pentru a se asigura ca setul de colorare speciala are un randament adecvat.
S-a raportat pierderea intensitatii colorarii la sectiunile de tesut depozitate perioade indelungate de timp.

Rezultate asteptate

Microscopie cu lumina conventionala
. Amiloid, eozinofile, elastina - rosu inchis pana la caramiziu
. Nuclee - violet/albastru
Microscopie polarizata
e  Amiloid - birefringenta verde-mar
Birefringenta verde-mar detectata prin microscopie polarizata este considerata cel mai specific indicator al amiloidului.
Depozitele amiloide masive de lunga durata pot prezenta birefringenta diminuata in comparatie cu depozitele nou formate.

Pagina 67 din 100



Set de colorare speciala pentru amiloid, rosu de Congo
38016SS9

Performanta analitica
Seturile de colorare cu rosu de Congo Leica Biosystems nu sunt utilizate pentru a detecta un anumit analit sau marker. Aceste produse
sunt utilizate pentru a furniza vizualizarea depozitelor de amiloid in sectiuni de tesut. Parametrii analitici, precum sensibilitatea analitica,
specificitatea analitica, veridicitatea (eroare sistematica), precizia (repetabilitatea si reproductibiliatea), acuratetea (rezultata din veridicitate
si precizie), limitele de detectare si cuantificare, masurarea intervalului, liniaritatea, separarea, inclusiv determinarea criteriilor potrivite
pentru colectarea si manevrarea probei si controlul interfetelor relevante endogene si exogene cunoscute, reactiile incrucisate nu se aplica
performantei acestui sistem.

Performanta clinica
Rosul de Congo Leica Biosystems nu este destinat utilizarii ca modalitate de detectare a unei anumite boli sau a unui anumit proces ori
a unei anumite stari de natura patologica. Indicii de performanta clinica, precum sensibilitatea diagnosticarii, specificitatea diagnosticarii,
valoarea de predictie pozitiva, valoarea de predictie negativa, raportul de probabilitate, precum si valorile anticipate ale populatiei obignuite
si ale celei afectate, nu se aplica utilizarii agentilor de albastrire Leica Biosystems in conditii clinice.

Eliminare
Componentele utilizate sau expirate ale setului de colorare speciala cu colorant pentru amiloid, rosu de Congo, trebuie eliminate in
conformitate cu reglementarile organizationale, locale, nationale si federale.
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HaumeHoBaHue npoaykTa
CneumanbHbii HAGOP AN1A OKPALIMBAHUA HA aMWJIOMA, Ha OCHOBE peakTUBa KOHIO KpacHbIi

O6nacTb NnpuMmeHeHusa
OG6Hapy)xeHue unu namepeHue
CneuuanbHbin Habop ANA OKpallMBaHMA HAa aMUIIONA Ha OCHOBE peakTuBa KOHIO KpacHbI komnaHum Leica Biosystems
He NpeAHa3Ha4veH Ansa oGHapy>XXEHUA UM M3MEPEHUA COAEePXXaHNA aHaNU3MpPyeMbIX BELLECTB MU MapKeEPOB.
Ha6op ansa okpalwmBaHMA Ha aMUIOMA HA OCHOBE PeakTUBa KOHIO KPacHbIW NPy UCMOJIb30BaHWM C COOTBETCTBYIOLLMMU
NPOTOKOJIaMM TMCTOJIOFMYECKOrO UCCNIefl0BAHUA MOXET ObiTb NOJiIe3eH ANA BU3yaNnn3aLny CKONeHUI amunonaa B cpesax TKaHew.
DyHKLMOHaJIbHOE Ha3Ha4YeHe NPoAYKTOB
PesynbTaTbl, NofyYeHHble ¢ MPUMEHEHMEM CrieunanbHoOro Habopa AnAa okpalnBaHWA Ha aMMIoMA Ha OCHOBE PeakTBa KOHIO KPacHbIN,
He copepyXaT 06 beKTUBHbIX MeauLMHCKMX gaHHbIX. O6ecnednBaemMoe Kpacutenamm komnaHmm Leica Biosystems okpaluvBaHue
1 KOHTpacTMpoBaHue o6pasLIoB AJj1Aa MNMCTOJIOrMYECKOro UCCNefoBaHMA NO3BOJIAET BU3yaM3npoBaTh MUKPOCKOMMYECKUE CTPYKTYPbI.
Takas BU3yanusauma, UHTEPrNpPeTMpoBaHHaA KBaIMOULMPOBaHHbIM CMELMANUCTOM, UCMONb3YeTcA HapAay ¢ AaHHbIMU UCTOPUU GoNe3Hn
nauueHTa, nokasaresiAMu Gu3n4eckoro COCTOAHUA U pe3ynbTaTaMun APYrux MEAULIMHCKUX aHaNIM30B OJ1A NOCTaHOBKM MeaULIMHCKOTO
AvarHosa.
CneyunanbHbie XapaKTepPUCTUKN
CneumanbHbii HA60P ANA OKPALIMBAHUA HA aMUJIOMA HA OCHOBE PeakTMBa KOHIO KpacHbIN He NpegHasHaveH ana obHapyXeHus,
onpegeneHna nnu anddepeHumaunm KOHKPETHOro PacCTPOWCTBa, COCTOAHMA UK dakTopa pucka. OkpalumMBaHue, BbINOJHEHHOE
C NMOMOLLbIO 3TUX NPOAYKTOB, NPU UX UCMOJIb30BaHMM MO Ha3HAYeHWI0 NPeAOoCTaBNAeT KBanMpuUUMPOBaHHbIM creunanucTam
nHbOopMaLMIo, NO3BONAIOLLYIO OnpeaennTb hU3noNorMyeckoe UM NaTonornyeckoe cocTtoAHne obpasua TkaHm.
ABTOomMaTusaumsa
CneuuanbHbin HaGop ANA OKpalMBaHMA HAa aMUIOM Ha OCHOBE peakTMBa KOHIO KpacHbIN He ABNAETCA aBTOMATU3UPOBAHHbIM, HO
MOXET UCMOJIb30BaTbCA Ha aBTOMATUYeCcKUX nnatcopmax okpawimeaHua. icnonb3oBaHme Ha aBTOMaTU3NPOBaHHbIX MiaTdhopmMax
ANA OKpaLIMBaHUA NOAJIEXMUT BaMaauun B MeCTe NpUMEHeHUs.
KauyecTBeHHbIN unn KONNYECTBEHHbIN aHann3
CneuuanbHbin HaGop ANA OKpalMBaHMA HAa aMUIIOMA Ha OCHOBE peakTuBa KOHIo KpacHbI komnaHum Leica Biosystems asnaetca
KpacuTenem AnA Ka4ecTBeHHOro onpeaeneHus.
Tun o6pasua
CneuuanbHbin HaGop ANA OKpalMBaHMA HA aMUIIOMA Ha OCHOBE peakTUBa KOHIO KpacHbI MOXET UCMOJIb30BaTbCA C Nt06bIMU
o6pasuamMu YenoBeka UK XXMBOTHOTO, 3aNUTbIMK B NapaduH.
MonynauuAa TecTupoBaHua
CneuuanbHbin HaGop ANA OKpaMBaHMA HAa aMUIOMA Ha OCHOBE peakTuUBa KOHIo KpacHbIn komnaHum Leica Biosystems
npegHasHayeH AnAa nobbix NaLMeHToB, TPeOYWMX rMCTONOrMYeckor oLeHKM 6uonTtaTta unu obpasua NcceveHHoM TKaHu ansa
onpegeneHna Nofo3peBaemMoin natonorum unu 3abonesaHus.
LleneBoii nonb3oBaTenb
CneuuanbHbin HaGoOp ANA OKpaWMBaHMA HA aMUIOMA Ha OCHOBE peakTUBa KOHIO KpacHbI NpeAHasHadYeH Ansa Ucnofib3oBaHusA
KBanuduuMpoBaHHbIM NepcoHanom slabopaTopumn U/mam yrnosHOMOYEHHbIM NULOM nabopaTopuun.

HAwarHocTtuka in vitro
CneumnanbHbii Habop ANA OKpallMBaHUA HA aMUIOMA Ha OCHOBE pPeakTUBa KOHIO KpacHbIN NpegHa3HayeH TONbKO ANarHOCTUKU
in vitro.

an/IHLI,I/In BbINMOJIHEHUA TecTa

Amunoung npeacrtaensaeT cobon amopdHyo 303MHOMMNBbHYIO Maccy, KOTopasa COCTOUT rlaBHbIM 06pa3om 13 hubpunnapHbIX
6esikoB, YNOopAAOYEHHbIX CIIOAMMW B IMHENHON B-cknagyaTon opveHTauumn. AMUIona MOXeT OTK/1aAblBaTbCA B PA3JINYHbIX
opraHax, BKJllo4as cesnie3eHky, NeveHb 1 NoYku, BCNeACTBME XPOHUYECKUX BOoCNanuTenbHbiX 3abonesaHun. K gpyrum
3ab0JieBaHMAM, COMPOBOXAAIOLMMCA OTIOXKEHUAMN aMUIonaa, OTHOCATCA MHOXECTBEHHAanA Muesnioma 1 gemeHuma Anbureimepa.

XOTA TOYHBIN MEXAHU3M, MOCPEACTBOM KOTOPOro KOHIO KPAacHbIN OKpalUMBaeT aMUSIouA, HEU3BECTEH, CYMTAeTCA, YTO MoneKyna
kpacuTtena Congo Red cBA3bIBaeT IMHEWHO pacnonoXxeHHble GUGpUNNbI ammnonaa NocpeacTBOM BOAOPOAHbIX cBA3en. [Mpu
MUKPOCKONUW B MONAPU30BaHHOM cBeTe HabnogaeTcA ABOMHOE NpesioMineHne nyyei OT KpacHoro LBeTa K 3eN1eHoMy 13-3a
napannesbHOro pacrnoJsioXXeHWA MOJIEKYN KpacuTenA Ha IMHENHO ynopAAaoYveHHbIX pubpunnax ammnonaa.

CI'IeLl,I/ICbI/NHOCTb MeTOo[a noBbllaeTcA 3a CHEeT UCNoJib3oBaHMA pacTBOpa Kpacutena ¢ NoBblLUEHHbIM pH 1 BbICOKOW
KOHLLeHTpaLLI/IeI7I conun. Atn YCNoBUA CHMNXXatoT BEPOATHOCTb Hecneu,mdpmqecmro AN1IeKTpOoCTaTn4eckoro B36VIMO,D.GDICTBI/|FI KpacuTtensa
KOHIro KpaCHbII;I c Apyrummn, He amnnongHbIMn MoJsiekynamu.

MonoxumTenbHoe oKkpaliMBaHNE KpacuTeNEM KOHIO KPacHbI U BO3HUMKalOLLee B pe3ybTaTe ABOMHOE NPesioMSIeHNE nyyen
AGNI0YHO-3ENEHOrO LBETA C NMOMNEepPeYHON nonapusaumnen cumtaetca Hanbonee cneumduyHbiM MeETOA0M OGHapyXXeHUA amunonaa,
LOCTYMHBIM MPU CBETOBOW MUKPOCKOMMUMU.
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Kanu6partopbl u KOHTpoOnu
CneumanbHblii HAGOP AA OKPaLIMBAHUA HA aMUSIOMA HA OCHOBE peakTUBa KOHIO KpacHbI He TpebyeT ncrnonb3osaHuA
KannbpaTtopoB UM KOHTPONEN.

OrpaHuyYeHus No peareHTam
K aTomy npoayKkTy HE NPpUMEHWUMbI Kakue-1Mb60o orpaHnYeHnA No peakTneBam.

MpumMeHUMbIe NPOAYKTHI

Koa npoaykra OnucaHue matepuana

38016SS9 CneuuanbHbin Habop ANA OKPALUMBAHMA Ha aMUNONA Ha OCHOBE
peakTuBa KOHro KpacHbIN

38016SS9A PacTBOp KpacuTena KOHro kpacHbii, 500 mn

38016SS9B PacTtBop rugpokcuaa kanva, 100 mn

38016SS4C F'ematokcunun Gill Il, 500 mn

MaTepuansbl, He BXOAALLME B KOMMJIEKT NOCTABKU
MpoTokon cneumanbHOro HaGopa AnA OKpalMBaHWMA Ha aMUIIOWU HA OCHOBE pPeakTUBa KOHIo KpacHbIn TpebyeT ncnosib3oBaHuA
CNUPTOB C HapacTaloLLen KOHLEeHTpaunen, Keunona nuiu ero 3aameHuTenen, 4eMoHU3NPOBaHHOM MU OUCTUNNIMPOBAHHON BOABI.
B kaxabivi Lukn gonxeH 6biTb BKOYEH MUKpONpenapaT(-bl) NOSOXUTENbHOrO KOHTPOJIA Ha aMuiona, KOTopbIN OTCYTCTBYET
B JaHHOM Habope.
Heo6xogumble ycTporicTBa
CneuuanbHbin HaGop ANA OKpalMBaHMA HA aMUIIOM Ha OCHOBE peakTUBa KOHIO KpacHbI MOXET UCMOIb30BaTbCA Ha Nlitlobon
aBTOMAaTM3MpPOBaHHOWN NnaTtgopme ANnA OKpallMBaHMA UN B N0ObIX PYYHbIX METOAMKAX OKpaLUMBAHUA.
XpaHeHune n cTabUNbHOCTb
XpaHuTb Npu KoOMHaTHOM TemnepaType (15-30 °C).
BHUMAHMUE! He ncnonb3ynte nocne ncredeHna cpoka rogHOCTH.
CTabunbHOCTb BO BPEMA UCMONIb30BaHUA
C1abunbHOCTb B NpoLiecce NpYMEHEHMUA cliefyeT KOHTPOMPOBaThb NOJIb30BaTeNIo.
CTepunbHOCTb
KomnoHeHTbI cneumanbHoro Habopa AnA oKpalMBaHUA Ha amuions Ha OCHOBE peakTUBa KOHIO KPacHbIN HECTEPUIIbHbI.
MpeaynpexxaeHnsa n mepbl NPeJOCTOPOXXHOCTYN
Heob6xoaumo cobntogaTb 06bl4HbIE MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU NPU UCMIONb30BaHUKN NabopaTopHbIX peakTneos. OTXoabl yaanawoT
¢ cobnogeHeM MeCTHbIX 3aKOHOAATeNIbHbIX HOPMATMBOB, @ Tak)Ke HOPMaTMBOB, MPUHATbIX HA PerMoHanbHOM unu degepanbHOM
ypoBHe. O6paTutech Kk nacnopTty 6e30MacHOCTM MaTepuana u MapkMpoBKe NpoAayKTa AnAa nonayveHns nHpopmauum B OTHOLIEHUN
pucKoB, yrpo3 unu 6esonacHocTu.
CraTtyc nHduumpylowero matepunana
CneuuanbHbin HaGoOp ANA OKpaLMBaHMA HA aMUIONA Ha OCHOBE peakTUBa KOHIO KPacHbIN HE COAEePXUT UHDULMPYIOLLErO
maTepuana. OgHako o6pasubl o 1 nocne GrKcaumm, a TakKe BCE KOHTaKTUPYIOLWME C HUMU MaTepuarbl CieQyeT cuuTaTb
CcNocobHbIMY K Nepefave UHGEKLUM; U NPU UX yaaneHun B OTXOAbl cnefyeT cobnoaate Haanexalme Mmepbl NPefoCcTOPOXHOCTH
COrNacHO MHCTPYKLUMAM BaLLErO YYPEXAEeHMA.
Oco6ble cpeacTBa
CneuuanbHbin HaboOp ANA OKpaLIMBaHWA HAa aMUIIOU[, HA OCHOBE peakTUBa KOHIO KPAacCHbIN AOJIXEH UCMOb30BaTbCA
B COOTBETCTBUM C NPaBMIaMmn yupexxaeHua.
O6pauieHue ¢ o6pasyamm
. ®ukcauuna
[nA ¢durkcaunm pekomeHpyeTca UCNOoJb30BaTb HEUTPabHbIN BydepHbIn hopmanuH. MpoaomkuTenbHOe XpaHeHue
B nkcaTopax Ha ocHoBe hopMannHa MOXeT NPUBECTU K MOCTENEHHOMY CHUXEHWIO UHTEHCMBHOCTU OKpalLMBaHUA
amMunounaHbix otnoxenun. K gpyrum cdmkcatopam, pekomeHAyeMbIM B IUTEPAType, OTHOCATCA aBCONMIOTHBIN CNUPT,
¢ukcaTopbl Carnoy u Bouin.
. MapadwnHoBble cpesbl
Mocne 06paboTkn 1 3annBkN NapadrHOM caenanTe cpesbl 06pa3LOB TKaHU TonwuHon 6-10 Mkm. B cpesax TonwmHon MeHee
6 MKM MOXeT He HabnoaaTbcA 4BONHOIO NPENoMIeHNA, XapakTEPHOro AJ1IA aMUIOUOHbIX OTIOXEHUNA.

MoAaroToBka K NPUMEHEHMIo
e  BHecute 0,5 mn pacTBopa rugpokcuaa kanua B 50 mn pacteopa KpacuTensa KOHro KPacHbIn.
e  Xopouwo nepemelianTte, oTOUILTPYNTE U XpaHUTE B NMIIOTHO 3aKpbITOM (niakoHe.
e  Pabouuin pacTBOp Kpacutesns KOHro KpacHbli cTabunieH B TeveHve 7 gHen.
MpumevaHune. Cobniogante 0OCTOPOXHOCTL NpU paboTe ¢ PpacTBOPOM rMApPOKCcHUAa Kanus.
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CneumanbHbiii HA0Op ANA OKpaLIMBaAHNA HA
aMmunona Ha OCHOBe peaKTNBa KOHIo KpacHbIN
38016SS9

Yka3aHuA No NpuMeHeHuIo
OObIYHbIN NPOTOKON OKpalUMBaAHUA

1.

SowNOO RN

0.

BbinonHuTtb AenapacduHM3aunio cpe3oB TKaHen KCMNo0M, U pernapatauuio oT CrnpTa ¢ NoBbILWAOWENCA KOHLEeHTpauuen
[0 [eMOHU3NPOBAHHON BOABI.

OnonocHyTb B 3 cMeHax AEVHU3NPOBAHHOW BOAbI.

MomecTnTb B 95% 3TUNOBLIV cNUPT Ha 5-10 cekyHA.

MomecTnTb AnA okpalwmBaHua B pabounin pacTBop KpPacuTensa KOHro KpacHbi Ha 20 MUHYT. (A)

OnonocHyTb B 5-8 cMeHax AenHU3MPOBaHHON BOAbI

MomecTnTb anA okpawmsaHmA B rematokemnuH Gill Il Ha 1-3 MUHYTbI.

MpombITb BOAOW M3-NOA KpaHa B TeHYEHNE 2 MUHYT.

OnonocHyTb B 3 cMeHaxX AeVHWU3NPOBAHHOW BOAbI.

HernppupoBatb B AByx cMeHax 95% crnvpTa u Tpex cMeHax abCconioTHOro CNMpTa B TEYEHWE OAHON MUHYTbI ANA Kaxaown. (B)
OcBeTnuTb B ABYX CMEHax kcunona u hukcMpoBaTb B cpefe AnA 3akNo4YeHUA, COBMECTUMOM C KCMOJIOM

Mpumeyanus: (A). UHTEHCMBHOCTb (hOHOBOrO OKPaLLIMBaHMA MOXET YBENINYMBATLCA MNPU YAep>XXaHUM cpe3oB B paboyem pacTsope

KpacuTesniAa KOHro KpacHbivi 6osiee 25 MUHYT.
(B). CnupTbl, NnpuMeHAeMble ANA AernapaTtaunn, He AOJKHbI COAEPXaTb 903MHA, Tak KaK OH MOXET BbI3BaTb
Hecneuundnyeckoe ABONHOE NpPenomiieHne nyyen.

Ta6bnuua 1. I'Ipwmep CTaHOApPTHOro NPOTOKOJ1a oKpalwunBaHUA Ha amunoung ¢ UCNOoJIb3oBaHUEM peakTuBa KOHIo KpaCHbII;I

Jrtan Jencteune PeakTtus Bpemsa (MuH: cek)
1-3 LenapadurHupoBaHue Keunon 3:00

4-5 MmppaTtauua 100% cnupTt 2:00

6 MmppaTtauua 80% wnn 95% cnupTt 1:00

7-9 OnonackueaHune LevoHunsnpoBaHHas Boga 0:30

10 MmppaTtauua 95% 3TMNOBbIV CNPT OT1 0:05 go 0:10
11 OkpawmnBaHue Pa6ounn pacTBop KpacuTens KOHIo KpacHbIN 20:00

12-16 OnonackueaHune LevoHunsmpoBaHHan Boga 0:30

17 KoHTpacTHoe okpawwusaHue | FemaTtokcunuH Gill Il Ot 1:00 go 3:00
18 lMpombiBKa MpombiBka BOAoOM 2:00

19-21 OnonackueaHune JevioHnsmpoBaHHasA Boga 0:30

22-23 Oernppataunsa 95% cnupT 1:00

24-25 DernpgpaTtaumna 100% cnupTt 1:00

26-27 OcseTnexuve Keunon 2:00

MpoTokon okpawmBaHUA ¢ ucnonb3oBaHuem CBY

Mpwu ucnonbsoBaHun CBY npoABnanTe 0oCTOPOXXHOCTb NPU Harpeee pacTBOPOB unu peakTueos. CBY-neyb gosikHa xopoLio
BEHTMNMPOBATLCA ANA NPeAOTBPaLLEHMA HAaKOMIeHUA BblAENAEMbIX ra3oB B nabopatopun. Bo Bpema npouecca okpalumBaHua
cnenyeT Mcnonb3oBaTh Npo3payHblie cocyabl Coplin 1 kpbiwkn ana CBY. Kpbiwkn JonkHbl npuneratb HEMJIOTHO BO u3bexaHue
pa36pbi3ruBaHmA. MoXHO Tak)Xe UCMOJIb30BaTb KPbILKW C BEHTUNALVOHHBIMU oTBepcTMAMU. Bce CBY ycTporicTBa foOnXHbI
MCMoJIb30BaTbCA B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMM NMPOMN3BOANTENS.

1.

PoN

©oN o

10.

BbinonHuTh genapaduHmsauuio cpesos TKaHeln KCUNoNoM, U permapartaumio OT CnvpTa C MOBbILWAOWeNca KOHUeHTpaumen
00 OEeVOHU3NPOBaHHOW BOAbI.

OnonocHyTb B 3 cMeHax AeVHU3NPOBaHHOW BOAbI.

MomecTnTb B 95% 3TUNOBLIV cNUpPT Ha 5-10 cekyHA.

MomecTuTb cpesbl B nnactukoBbin cocyn Coplin, copepxalmnn paboyunii pacTBOp KPacuTena KOHIro KpacHbI, U NOABEPTHYTb
MUKPOBONHOBOMY BO3aencTeumio npu 500 BT B TeueHne 30 cekyHA.

OnonocHyTb B 5-8 cMeHax f4enMHM3npoBaHHON BOAbI

MomecTnTb gnA okpawmsaHua B rematokcunuH Gill Il Ha 1-3 MUHYTBI.

MpombITb BO4OW M3-NOA KPaHa B TeYEHUE 2 MUHYT.

OnonocHyTb B 3 cMeHax AeVHU3NPOBaHHOW BOAbI.

JerngpuposaTb B ABYX cMeHax 95% cnupTa v Tpex cMeHax abCcosIloTHOrO CNUpTa B TeYEHME OAHOW MUHYTbI ANA Kaxaon. (A)

OcBeTnuTb B ABYX CMeHaXx Kcunona n d:)VIKCI/IpOBaTb B cpene anAa 3akn4eHua, COBMECTUMOW C KCUTONIOM

Mpumeyanue. (A). CnupTbl, NpUMeHAeMble ANA Aernapartauumn, He L0JKHbI COAepXXaTb 903UHA, Tak Kak OH MOXET Bbi3BaTb
Hecneunduyeckoe ABOWHOE NPeIoMNIEHNE NyYen.
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CneumnanbHblit HA00OpP ANA OKpPaLIMBaAHNA HA
amuiou/ Ha OCHOBE peakTUBa KOHIo KpacHbIi

38016SS9

Fo0TOBHOCTB K UCMOJIb30BAHUIO
MNocne n3bpaHna Hagnexalero NPOTOKOa OKpallMBaH1A U co3aaHna Habopa eMKOCTEN 3aneiiTe BeECb peakTUB B cocyn Ansa
peakTuBoB. lNNomecTuTe cocyn AnA peakTMBOB 06paTHO B COOTBETCTBYIOLLYIO YCTaHOBKY.

KoHTponb kauectBa
C uenbio y6eaunTbes, 4TO crneymanbHbi Habop ANnA okpawmeaHna QYHKLUNOHMPYET Hagexawmm o6pasom, B Kaxabi LUK
oKpallMBaHWA HapAgy ¢ uccregyembiMy o6pasuamm SOJKHbI OblTb BKIIOYEHbI Cpe3bl TKaHeW, coaepxkalume amunong,
durkcnpoBaHHble 1 06paboTaHHbIe MO CXOAHOW METOAUKE.
Mpun xpaHeHUN cpe3oB TKaHel B TeYeHUE ANNTENbHOro BpemeHn Habniofanacb NoTepa UHTEHCUBHOCTY OKpaLUnBaHuA.
Oxupaaemble pe3ynbTathbl
O6bl4yHaA cBeTOBaA MMKPOCKOMNUA
e  Amunowug, 303nHOGUNbI, 3NaCTUH — OT BJIeA4HO-KPACHOTo A0 KMPNUYHO-KPAcHOro LBeTa
e Appa — duonetoBbIN/CUHUN LBET
MonApuzaunoHHaa Mukpockonusa
e  AmMunoug — ABOVHOE NpesiomyieHune Ny4ven AGNOYHO-3€/IeHOro LBeTa
JlBoHoe npenomneHve ny4ver A6104YHO-3€JIEHOTO LiBETa Npyu NoNApU3aLUnMoHHON MUKPOCKOMNUK cunTaeTca Hanbonee
cneundUyHbIM NPU3HAKOM aMuionaa.
MaccurBHble, [aBHO CyLLECTBYIOWME aMUNIOUAHbIE OTIOXKEHMA MOTYT AaBaTb MEHbLLEE ABOMHOE NPenomMaeHme nyyemn no
CPaBHEHUIO C HOBbIMU OTJIOXEHUAMM.

AHanutnyeckne pyHKUNOHaNbHbIE XapaKTepPUCTUKN
Habopbl Ana okpalwmBaHUa Ha OCHOBEe peakTUBa KOHIo KpacHbI komnauun Leica Biosystems He npumeHsatoTca ana o6HapyXKeHus
KOHKPETHbIX aHann3npyemMblix BELLECTB UM MapKepoB. TU U3henuns UcnosibayloTca AN BU3yanmsauum cKonaeHun ammnonaa
B cpe3ax TkaHel. Takue aHanuTU4eckme napamMmeTpbl, Kak aHanIUTUYecKad YyBCTBUTEIbHOCTb, aHannTnyeckan cneundunyHocTb,
npaBuUJIbHOCTb (cucTeMaTuyeckan ownbka), NPeLm3noHHOCTb (MOBTOPAEMOCTb U BOCMPOU3BOANUMOCTb), TOYHOCTb (Ha OCHOBE
NpaBWUJIbHOCTU U NPELU3NOHHOCTK), Npeaesibl 06Hapy>KeHUA U KONMYECTBEHHOTO OnpeaeneHmna, Anana3oH u3aMepeHus,
JINHENHOCTb, OTCEeYKa, BK/I0YanA onpeneneHne CoOOTBETCTBYIOWMX KPUTEPMEB B3ATUA 00pasL,0B 1 06paLleHna C HUMK, a Takxke
KOHTPOJIb PENEBaHTHbIX 3HOOMEHHbIX M 3K30reHHbIX MOMEX U NEePEeKPECTHbIX peakLmii He ABNAIOTCA hakTopamu, onpenenaiowmnmm
yHKLMOHaNbHbIe XapakTepUCTUKMN JaHHOW CUCTEMBI.

KnuHunyeckne pyHKLMOHaNbHbIE XapaKTepUCTUKN
PeakTuB KOHro kpacHbIi komnaHun Leica Biosystems He npegHa3HaveH ansa NpuMeHEHNA B Ka4ecTBe CPeAcTB 06HapyXeHuA
KOHKpeTHOoro 3abonesaHunsA, NaToIOrMYecKoro npowecca unum coctoAaHna. K KnmMHUYeckomy MCrnosib30BaHMIO NOACUHUBAIOLLNX
peakTMBOB KOMMNaHuM Leica Biosystems He NpMMeHUMbI Takme nokasaTenn GyHKUMOHAaNbHbIX KIMHUYECKUX XapakTepUCTUK,
Kak guMarHocTMyeckasa YyBCTBUTENbHOCTb, ANArHOCTUYeckan cneumduyHOCTb, NMPOrHOCTUYEecKana 3HaYUMOCTb NONOXUTENBHOIO
pe3ynbTaTa, MPOrHOCTUYECKana 3HAYMMOCTb OTPULLATENBHOIO pe3yJsibTaTa, OTHOLLEHWE NpaBaonofobma, a Takxke 0XUgaemble
3Ha4YeHNs B HOPMAaJIbHOM M aHOMAaJIbHOW MONyNALUAX.

YnaneHue B oTxoapbl
OTpaboTaHHbIE UIY MPOCPOYEHHbIE KOMMOHEHTbI Habopa crneyunanbHOro Habopa AnA oKpalMBaHUA Ha aMuiong Ha OCHoBe
peakTMBa KOHIO KpacHbI criedyeT yaanAaTb B OTXOA4bl B COOTBETCTBMM C NPaBuiaMy U HOPMaTMBaMu, MPUHATLIMU B OpraHusauuu,
a TakXe Ha MeCTHOM, pernoHanbHOM nnu ¢egepanbHOM YpPOBHE.
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Kongo rdeca, amiloidni posebni komplet za barvanje
38016SS9

Ime izdelka
Kongo rdeca, amiloidni posebni komplet za barvanje

Predvidena uporaba
Zaznavanje/merjenje
Kongo rdec¢a, amiloidni posebni komplet za barvanje Leica Biosystems ne zaznava in ne meri analita ali oznacevalca.
Kadar se komplet za barvanje Kongo rdeca, amiloidni komplet za barvanje uporablja z ustreznimi histoloskimi protokoli,
se lahko uporabi za vizualizacijo amiloidnih usedlin v rezinah tkiva.
Namen izdelka
Rezultati, dobljeni z uporabo kompleta za barvanje komplet za barvanje Kongo rde¢a, amiloidni posebni komplet za barvanje
ne dajejo objektivnih medicinskih dokazov. Obarvanje in kontrast barvil kompleta za barvanje Leica Biosystems za histoloske
vzorce zagotavlja vizualizacijo mikroskopske anatomije. Ta vizualizacija, ki jo pregleda usposobljeni strokovnjak, se skupaj
z drugimi podatki, kot so bolnikova anamneza, fiziéno stanje in rezultati drugih medicinskih preiskav, izkoris¢a za podajanje
diagnoze bolezni.
Zagotovljeni specifi¢ni podatki
Komplet za barvanje Kongo rdeca, amiloidni posebni komplet za barvanje ni namenjen zaznavanju, opredelitvi ali diferenciaciji
posebne motnje, stanja ali dejavnika tveganja. Obarvanje, ki se pokaze z uporabo teh izdelkov, ko ga uporabljate v skladu
s predvideno uporabo, usposobljenim strokovnjakom zagotavlja podatke, ki lahko opredelijo fiziolosko ali patolosko stanje
tkivnega vzorca.
Avtomatizacija
Komplet za barvanje Kongo rdeca, amiloidni posebni komplet za barvanje ni avtomatiziran, a se lahko uporablja na
avtomatiziranih platformah za barvanje. Na tej tocki uporabe je treba oceniti primernost uporabe avtomatizirane platforme.
Kvalitativno/kvantitativno barvanje
Komplet za barvanje Kongo rdeca, amiloidni posebni komplet za barvanje Leica Biosystems je kvalitativno barvilo.
Tip vzorca
Komplet za barvanje Kongo rdeca, amiloidni posebni komplet za barvanje se lahko uporablja s humanim ali Zivalskim vzorcem,
vdelanim v parafin.
Populacija za preskusanje
Komplet za barvanje Kongo rdeca, amiloidni posebni komplet za barvanje Leica Biosystems je namenjen za uporabo pri vseh
bolnikih, pri katerih je treba oceniti tkiva iz biopsije ali resekcije za oceno suma na patoloski proces ali bolezen.
Predvideni uporabnik
Predvideno je, da komplet za barvanje Kongo rdeca, amiloidni posebni komplet za barvanje Leica Biosystems uporablja
kvalificirano laboratorijsko osebje in/ali oseba, ki je pridobila pooblastilo laboratorija.

Diagnostika /n vitro
Komplet za barvanje Kongo rdeca, amiloidni posebni komplet za barvanje Leica Biosystems je namenjen samo za diagnosti¢no
uporabo in vitro.

Princip preskusanja

Amiloid je amorfni eozinofilni material, ki ga sestavljajo predvsem fibrilarni proteini, razporejeni v linearni 3-nagubani listnati
usmeritvi. Usedline amiloida se pojavijo v razlicnih organih, vkljuéno z vranico, jetri in ledvicami, kot posledica kronié¢nih vnetnih
bolezni. Druge bolezni, povezane z amiloidnimi usedlinami, sta multipli mielom in Alzheimerjeva demenca.

Ceprav natanéen mehanizem, s katerim barvilo Kongo rdeéa obarva amiloid, ni znan, na splo$no velja, da molekula barvila Kongo
rdeca veze linearno razporejene amiloidne fibrile z vodikovimi vezmi. Ko gledamo s polarizirano svetlobno mikroskopijo, se zaradi
vzporedne poravnave molekul barvila na teh linearno razporejenih amiloidnih fibrilih pojavi rde¢ do zelen dvojni lom.

Specifiénost te tehnike se poveca z uporabo raztopine za barvanje s povisanim pH in veliko koncentracijo soli. Ti pogoji
zmanjsujejo verjetnost nespecifi¢nih elektrostati¢nih interakcij barvila Kongo rde¢a z molekulami, ki niso amiloid.

Pozitivno barvanje z barvilom Kongo rdeca in posledi¢ni dvojni lom jaboléno-zelene barve s krizno polarizacijo na splos$no velja
za najbolj specificno metodo, ki je na voljo svetlobnemu mikroskopistu za zaznavanje amiloida.

Kalibracijska sredstva in kontrole
Komplet za barvanje Kongo rdeca, amiloidni posebni komplet za barvanje ne potrebuje uporabe kalibratorjev ali kontrol.

Omejitve reagenta
Za ta izdelek ne veljajo nobene omejitve reagentov.
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Kongo rdeca, amiloidni posebni komplet za barvanje
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Primerni izdelki

Oznaka izdelka Opis materiala

38016SS9 Kongo rdec¢a, amiloidni posebni komplet za barvanje
38016SS9A Raztopina Kongo rdeca, 500 ml

38016SS9B Raztopina kalijevega hidroksida, 100 ml

38016SS4C Hematoksilin Gill 1l, 500 mL

Materiali, ki niso vkljuéeni
Protokol kompleta za barvanje Kongo rdeca, amiloidni posebni komplet za barvanje zahteva uporabo razvrséenih alkoholov,
ksilena ali nadomestkov ksilena, deionizirane ali destilirane vode. Pozitiven(-ni) amiloidni kontrolni preparat(-i), ki niso vkljuéeni
v ta komplet, morajo biti vkljuéeni v vsak tek.
Zahtevane naprave
Komplet za barvanje Kongo rdeca, amiloidni posebni komplet za barvanje se lahko uporabljajo na vseh avtomatiziranih
platformah za barvanje ali z roéno metodo barvanja.
Skladisc¢enje in stabilnost
Shranjujte pri sobni temperaturi (15-30 °C).
POZOR: Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.
Stabilnost med uporabo
Uporabniki morajo sami presoditi o dolo¢anju stabilnosti med uporabo.
Sterilnost
Komponente kompleta za barvanje Kongo rdec¢a, amiloidni posebni komplet za barvanje niso sterilni izdelki.
Opozorila in previdnostni ukrepi
Upostevati je treba obicajne previdnostne ukrepe pri ravnanju z laboratorijskimi reagenti. Odpadke odstranjujte v skladu
z lokalnimi, drzavnimi, pokrajinskimi ali nacionalnimi predpisi. Za posodobljena tveganja, nevarnosti ali varnostne informacije
glejte varnostni list in informacije o varnosti izdelkov.
Status kuznega materiala
Komplet za barvanje Kongo rdeca, amiloidni posebni komplet za barvanje ne vsebuje kuznega materiala. Vendar pa morate
z vzorci, pred fiksiranjem in po njem, in vsemi materiali, s katerimi so prisli z njimi v stik, rokovati, kot da bi lahko prenasali
okuzbe, in pri njihovem odstranjevanju slediti ustreznim previdnostnim ukrepom v skladu s smernicami ustanove.
Posebni pripomocki
Komplet za barvanje Kongo rdeca, amiloidni posebni komplet za barvanje je treba uporabljati v skladu s smernicami ustanove.
Ravnanje z vzorci
. Fiksacija
Za fiksacijo je priporocljiv nevtralni puferski formalin. Dolgotrajno shranjevanje v fiksativih na osnovi formalina lahko
povzroéi postopno zmanjsanje intenzivnosti obarvanja amiloidnih usedlin. Druga priporodila za fiksative, ki so omenjena
v literaturi, vkljucujejo absolutni alkohol, Carnoyev in Bouinov fiksativ.
. Rezine v parafinu
Po obdelavi in vklapljanju v parafin narezite 6-10 mikronov debele vzorce rezin tkiva. Amiloidne usedline na rezinah, manjsih
od 6 mikronov, morda ne bodo pokazale dvojnega loma.

Priprava na uporabo
. Dodajte 0,5 ml raztopine kalijevega hidroksida v 50 ml raztopine Kongo rdeca.
. Dobro premesaijte, filtrirajte in shranite v dobro zaprti steklenicki.
. Delovna raztopina Kongo rdeca je stabilna do 7 dni.
Opomba: Pri ravnanju z raztopino kalijevega hidroksida bodite previdni.

Navodila za uporabo
Obicajen protokol barvanja
Rezine tkiva deparafinizirajte s ksilenom in hidrirajte v deionizirano ali destilirano vodo z razvr§éenimi alkoholi.
Izperite s 3 cikli deionizirane vode.
Za 5-10 sekund polozite v 95-% etanol.
Barvajte v delovni raztopini Kongo rde¢a 20 minut. (A)
Izperite s 5-8 cikli deionizirane vode.
1-3 minute barvajte z barvilom Gill I| hematoksilin.
2 minuti izpirajte v tekocéi vodi iz pipe.

Noap,rwh=
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8. Izperite s 3 cikli deionizirane vode.
9. Dehidrirajte z dvema cikloma 95-% alkohola in tremi cikli absolutnega alkohola, vsaki¢ po eno minuto. (B)
10. Stekelca ocistite v dveh ciklih ksilena in vdelajte v medij, ki se mesa s ksilenom.

Opombe: (A). Ozadno barvanje se lahko poveca, ¢e delovna raztopina Kongo rdec¢a ucinkuje vec¢ kot 25 minut.
(B). Dehidrirajoci alkoholi ne smejo vsebovati eozina, saj lahko eozin povzroéi nespecifi¢ni dvojni lom.

Preglednica 1. Primeri obi¢ajnega protokola za barvanje Conventional Kongo rde¢a, Amyloid Stain.

Koraki Ukrep Kemikalija Cas (mm: ss)
1-3 Deparafinizacija Ksilen 3:00

4-5 Hidracija 100-% alkohol 2:00

6 Hidracija 80-% ali 95-% alkohol 1:00

7-9 Splakovanje Deionizirana voda 0:30

10 Hidracija 95-% etanol 0:05 do 0:10
11 Barvanje Delovna raztopina Kongo rdeca 20:00

12-16 Splakovanje Deionizirana voda 0:30

17 Kontrastno barvanje | Gill Il hematoksilin 1:00 do 3:00
18 Izpiranje Izpiranje z vodo 2:00

19-21 Splakovanje Deionizirana voda 0:30

22-23 Dehidracija 95-% alkohol 1:00

24-25 Dehidracija 100-% alkohol 1:00

26-27 Ciséenje Ksilen 2:00

Protokol za barvanje v mikrovalovni pecici

Bodite previdni pri uporabi mikrovalovne pecice za segrevanje katere koli raztopine ali reagenta. Mikrovalovna pecica mora biti
pravilno prezracena, da se prepreci kopic¢enje hlapov v laboratoriju. Med postopkom obarvanja je treba uporabiti prosojne kozarce
in pokrovcke Coplin za mikrovalovno pecico. Pokrovcke je treba ohlapno namestiti, da se prepreci razlitje. Lahko se uporabijo tudi
pokrovcki s prezracevalnimi luknjicami. Vse mikrovalovne pecice je treba uporabljati v skladu z navodili proizvajalca.

1. Rezine tkiva deparafinizirajte s ksilenom in jih hidrirajte v deionizirano ali destilirano vodo z razvr§éenimi alkoholi.
Izperite s 3 cikli deionizirane vode.

Za 5-10 sekund polozite v 95-% etanol.

Rezino polozite v plasti¢ni kozarec Coplin, ki vsebuje delovno raztopino Kongo rdeéa, in v mikrovalovni pecici 30 sekund
ogrevajte pri 500 vatih.

Izperite s 5-8 cikli deionizirane vode.

1-3 minute barvajte z barvilom Gill I| hematoksilin.

2 minuti izpirajte v tekodi vodi iz pipe.

Izperite s 3 cikli deionizirane vode.

9. Dehidrirajte z dvema cikloma 95-% alkohola in tremi cikli absolutnega alkohola, vsaki¢ po eno minuto. (A)

10. Stekelca odistite v dveh ciklih ksilena in vdelajte v medij, ki se mesa s ksilenom.
Opomba: (A). Dehidrirajoéi alkoholi ne smejo vsebovati eozina, saj lahko eozin povzroci nespecifi¢ni dvojni lom.
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Pripravljenost na uporabo
Ko izberete ustrezen protokol za barvanje in se pripravi shema kopeli, izlijte vse reagente v posodo za reagente. PoloZite posodo
za reagent nazaj v ustrezno postajo.

Kontrola kakovosti
V vsak test za barvanje je treba vkljuciti rezine tkiva, ki vsebujejo amiloid, fiksirane in obdelane na podoben nadin kot testni vzorci,
da se zagotovi, da komplet za barvanje Special Staining Kit deluje, kot je predvideno.
Porocali so, da se je izguba intenzivnosti obarvanja pojavila na odsekih tkiva, shranjenih dlje ¢asa.

Stran 75 od 100



Kongo rdeca, amiloidni posebni komplet za barvanje
38016SS9

Pricakovani rezultati
Obicajna svetlobna mikroskopija
e  Amiloid, eozinofili, elastin — globoka do ope¢nato rdeca
e Jedra — vijolicno/modro
Polarizirana mikroskopija
e  Amiloid — jaboléno zelena, dvojni lom
Jaboléno zelen dvojni lom, zaznan s polarizirano mikroskopijo, velja za najbolj specificen pokazatelj amiloida.
Masivne, dolgotrajne amiloidne usedline lahko kazejo zmanj$anje dvojnega loma v primerjavi z novonastalimi usedlinami.
Analiticna zmogljivost
Kompileti za barvanje Kongo rdeca Stains Leica Biosystems ne uporabljajo za zaznavanje to¢no dolo¢enega analita ali oznacevalca.
Ti izdelki se uporabljajo za vizualizacijo amiloidnih usedlih v rezinah tkiva. Analitski parametri, kot so analitska obcutljivost, analitska
specifi¢nost, resni¢nost (pristranskost), natan¢nost (ponovljivost in reproduktibilnost), natanc¢nost (ki izhaja iz resni¢nosti in
natancnosti), meje zaznavanja in dolo¢anja, merilni razpon, linearnost, mejna vrednost, vklju¢no z dologitvijo ustreznih meril za
zbiranje vzorcev in ravnanje z njimi ter nadzor znanih pomembnih endogenih in eksogenih motenj, navzkrizne reakcije, ne veljajo
za delovanje tega sistema.

Kliniéna uporaba
Kompleti za barvanje Kongo rdeca Leica Biosystems niso namenjeni za uporabo kot sredstva za zaznavanje to¢no doloéene
bolezni, patoloSkega procesa ali stanja. Indeksi kliniéne uporabe, kot so diagnosti¢na obcutljivost, diagnosti¢na specifi¢nost,
pozitivha napovedna vrednost, negativna napovedna vrednost, razmerje verjetnosti, pa tudi pricakovane vrednosti v normalnih in
prizadetih populacijah, ne veljajo za uporabo reagentov za modrenje Leica Biosystems v klinicnem okolju.

Odstranjevanje
Porabljene ali potekle koli¢ine kompleta za barvanje Kongo rdeca, amiloidni posebni komplet za barvanje zavrzite v skladu
z organizacijskimi, lokalnimi, drzavnimi in zveznimi predpisi.
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Kit de tincion especial de amiloide, rojo Congo
38016SS9

Nombre del producto
Kit de tincion especial de amiloide, rojo Congo

Uso previsto
Deteccion y medicion
El kit de tincion especial de amiloide, rojo Congo, de Leica Biosystems no detecta ni mide un analito o marcador.
El kit de tincion de amiloide, rojo Congo, cuando se utiliza con los protocolos histolégicos apropiados, puede usarse para
visualizar depositos de amiloide en secciones de tejido.
Funcion del producto
Los resultados obtenidos mediante el uso del kit de tincién especial de amiloide, rojo Congo, no proporcionan evidencia médica
objetiva. La coloracion y el contraste que el kit de tincion de Leica Biosystems proporciona a las muestras histoldgicas permite
la visualizacion de la anatomia microscopica. Esta visualizacién, al ser interpretada por un profesional capacitado, se utiliza en
combinacion con otra informacion, como el historial médico del paciente, la condicién fisica y los resultados de otras pruebas
meédicas, para producir un diagndstico médico.
Informacion especifica provista
El kit de tincién especial de amiloide, rojo Congo, no esté disenado para la deteccidn, la definicion o la diferenciacién de un
trastorno, una afeccién o un factor de riesgo en particular. La tincion demostrada con el uso de estos productos, al usarse
de la manera prevista, brinda a los profesionales capacitados informacion que podria definir el estado fisioldgico o patologico
de la muestra de tejido.
Automatizacién
El kit de tincidn especial de amiloide, rojo Congo, no estd automatizado, pero puede usarse en plataformas de tincion
automatizadas. El uso en una plataforma automatizada debe validarse en el punto de uso.
Cualitativo/Cuantitativo
El kit de tincién especial de amiloide, rojo Congo, de Leica Biosystems es de tincién cualitativa.
Tipo de muestra
El kit de tincion especial de amiloide, rojo Congo, puede usarse con cualquier muestra humana o animal incrustada en parafina.
Poblacion de prueba
El kit de tincidn especial de amiloide, rojo Congo, de Leica Biosystems esta destinado para su uso con cualquier paciente que
requiera la evaluacion de una biopsia o tejido de reseccion para la valoracidon de una presunta patologia o enfermedad.
Usuario deseado
El kit de tincién especial de amiloide, rojo Congo, estad disenado para ser usado por personal de laboratorio calificado o designado
por el laboratorio.

Diagnéstico /n Vitro
El kit de tincidn especial de amiloide, rojo Congo, esta destinado para uso exclusivo en diagnéstico /n vitro.

Principio de prueba

El amiloide es un material eosinéfilo amorfo compuesto principalmente de proteinas fibrilares configuradas en orientacion de
ldamina plegada B lineal. Los depodsitos de amiloide se forman en varios érganos del cuerpo, como el bazo, el higado y los rifones,
como consecuencia de enfermedades inflamatorias crénicas. Entre otras enfermedades asociadas con los depdsitos de amiloide,
se incluyen el mieloma multiple y la demencia de Alzheimer.

Aungque se desconoce el mecanismo exacto por el cual el rojo Congo tine el amiloide, generalmente se cree que la molécula de
rojo Congo se une a las fibrillas de amiloide con configuracion lineal a través de enlaces de hidrogeno. Cuando se observa
mediante microscopia con luz polarizada, se produce la birrefringencia de rojo a verde debido a la alineacion paralela de las
moléculas de colorante sobre las fibrillas de amiloide con configuracion lineal.

La especificidad de esta técnica se realza mediante el uso de una solucién de tinciéon con un pH elevado y una concentracion alta
de sales. Estas condiciones reducen la probabilidad de interacciones electrostaticas no especificas del rojo Congo con moléculas
que no sean de amiloide.

La tincion positiva con rojo Congo vy la resultante birrefringencia verde manzana con la polarizacion cruzada se considera
generalmente el método mas especifico disponible para el microscopista 6ptico para la deteccidén del amiloide.

Calibradores y controles
El kit de tincidn especial de amiloide, rojo Congo, no requiere el uso de calibradores o controles.

Limitaciones de los reactivos
No se aplican limitaciones de reactivos a este producto.
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Productos aplicables

Codigo del producto Descripcion del material

38016SS9 Kit de tincién especial de amiloide, rojo Congo
38016SS9A Solucion de rojo Congo, 500 ml

38016SS9B Solucién de hidréxido de potasio, 100 ml
38016SS4C Hematoxilina de Gill ll, 500 ml

Materiales no incluidos
El protocolo del kit de tincion especial de amiloide, rojo Congo, requiere el uso de alcoholes graduados, xileno o sustitutos
de xileno, agua desionizada o destilada. En cada corrida, deben incluirse portaobjetos de control positivo de amiloide, que no
vienen en este kit.
Dispositivos requeridos
El kit de tincion especial de amiloide, rojo Congo, se puede utilizar en cualquier plataforma de tincién automatizada o con un
método de tincion manual.
Almacenamiento y estabilidad
Almacenar a temperatura ambiente (15 a 30 °C).
PRECAUCION: No utilizar después de la fecha de caducidad.
Estabilidad en uso
Se debe utilizar a discrecién del usuario al determinar la estabilidad en uso.
Esterilidad
Los componentes del kit de tincion especial de amiloide, rojo Congo, no son productos estériles.
Advertencias y precauciones
Deben seguirse las precauciones normales ejercidas en el manejo de los reactivos de laboratorio. Desechar los residuos de
conformidad con todas las regulaciones locales, estatales, provinciales o nacionales. Consultar la hoja de datos de seguridad
del material y el etiquetado del producto para obtener informacion actualizada sobre riesgos, peligros o seguridad.
Estado de material infeccioso
El kit de tincidn especial de amiloide, rojo Congo, no incluye ningiin material infeccioso. Sin embargo, las muestras, antes y
después de la fijacion, asi como todos los materiales expuestos a ellas, deben manejarse como si fueran capaces de transmitir
infecciones y desecharse con las precauciones apropiadas, de conformidad con los lineamientos del lugar.
Instalaciones especiales
El kit de tincidn especial de amiloide, rojo Congo, debe usarse de conformidad con los lineamientos del lugar.
Manejo de muestras
. Fijacion
Se recomienda formalina amortiguada neutra para la fijacién. La conservacién prolongada en fijadores a base de formalina
puede ocasionar una disminucién gradual de la intensidad de la tincion de los depoésitos de amiloide. Otros fijadores
recomendados en citas bibliogréficas son el alcohol absoluto, la solucién de Carnoy y la solucién de Bouin.
e  Secciones de parafina
Después del procesamiento y la incrustacion en parafina, cortar las muestras de tejido de 6 a 10 micrones. Los depdsitos
de amiloide en secciones menores de 6 micrones de espesor pueden no manifestar la birrefringencia.

Preparacion para el uso
e  Agregar 0.5 ml de solucion de hidroxido de potasio a 50 ml de la solucidn de rojo Congo.
e  Mezclar bien, filtrar y almacenar en un frasco con tapa cerrado herméticamente.
. La solucion de trabajo de rojo Congo es estable durante un maximo de 7 dias.
Nota: Tenga cuidado cuando manipule la solucion de hidréxido de potasio.

Direccion para uso
Protocolo de tincién convencional
Desparafinar las secciones de tejido con xileno e hidratar mediante alcoholes graduados y agua desionizada o destilada.
Enjuagar con 3 cambios de agua desionizada.
Colocar en etanol al 95 % durante 5 a 10 segundos.
Tenir en la solucion de trabajo de rojo Congo durante 20 minutos. (A)
Enjuagar con 5 a 8 cambios de agua desionizada.
Tenir en hematoxilina de Gill Il durante 1 a 3 minutos.
Lavar con agua corriente del grifo durante 2 minutos.

Noap,rwh=
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8.
9.
10.

Enjuagar con 3 cambios de agua desionizada.
Deshidratar mediante dos cambios de alcohol al 95 % y tres cambios de alcohol absoluto, durante un minuto en cada uno. (B)
Aclarar con dos cambios de xileno y montar en un medio que sea miscible con xileno.

Notas: (A). La tincion de fondo puede aumentar si la solucion de trabajo de rojo Congo se aplica durante mas de 25 minutos.

(B). Los alcoholes utilizados para la deshidratacion no deben contener eosina, ya que la eosina puede causar
birrefringencia no especifica.

Tabla 1. Ejemplo de protocolo convencional de tincién de amiloide con rojo Congo.

Pasos Accion Quimico Tiempo (min.: s)
1-3 Desparafinar Xileno 3:00

4-5 Hidratacién Alcohol al 100 % 2:00

6 Hidratacion Alcohol al 80 % 0 95 % 1:00

7-9 Enjuagar Agua desionizada 0:30

10 Hidratacién Etanol al 95 % 0:05 a 0:10
11 Tincion Solucion de trabajo rojo Congo 20:00
12-16 Enjuagar Agua desionizada 0:30

17 Contratincion Hematoxilina de Gill Il 1:00 a 3:00
18 Lavar Lavar con agua 2:00

19-21 Enjuagar Agua desionizada 0:30

22-23 Deshidratacion Alcohol al 95 % 1:00

24-25 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00

26-27 Aclarado Xileno 2:00

Protocolo de tincion en microondas

Tener cuidado al usar el microondas para calentar soluciones o reactivos. El microondas debe ventilarse adecuadamente para
evitar la acumulacion de gases en el laboratorio. Se deben usar tapas y frascos Coplin transparentes para microondas durante
el proceso de tincion. Las tapas deben aplicarse sin apretar para evitar derrames. Las tapas con orificios de ventilacion también
pueden usarse. Todos los microondas deben usarse de conformidad con las instrucciones del fabricante.

1.
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9.
10.

Desparafinar las secciones de tejido con xileno e hidratar mediante alcoholes graduados y agua desionizada o destilada.
Enjuagar con 3 cambios de agua desionizada.

Colocar en etanol al 95 % durante 5 a 10 segundos.

Colocar las secciones en un frasco Coplin de plastico que contenga la solucidn de trabajo rojo Congo y calentar en el
microondas a 500 watts durante 30 segundos.

Enjuagar con 5 a 8 cambios de agua desionizada.

Tenir en hematoxilina de Gill Il durante 1 a 3 minutos.

Lavar con agua corriente del grifo durante 2 minutos.

Enjuagar con 3 cambios de agua desionizada.

Deshidratar mediante dos cambios de alcohol al 95 % y tres cambios de alcohol absoluto, durante un minuto en cada uno. (A)

Aclarar con dos cambios de xileno y montar en un medio que sea miscible con xileno.

Nota: (A). Los alcoholes utilizados para la deshidratacién no deben contener eosina, ya que la eosina puede causar
birrefringencia no especifica.

Preparacion para el uso
Una vez que se elige el protocolo de tincion apropiado y se crea el diseno del bano, verter todo el reactivo en el contenedor
de reactivo. Vuelva a colocar el contenedor de reactivo en la estacion respectiva.

Control de calidad
En cada evaluacion de tincién se deben incluir secciones de tejido que contengan amiloide, fijado y procesado de manera
similar a las muestras de andlisis, para asegurar que el kit de tincion especial tenga el desempefo previsto.
Se ha informado que ocurre una pérdida de intensidad de la tincidén en secciones de tejido conservadas durante
periodos prolongados.
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Resultados esperados
Microscopia 6ptica convencional
e Amiloide, eosindfilos, elastina: rojo opaco a rojo ladrillo
e Ndcleos: purpura/azul
Microscopia polarizada
e  Amiloide: birrefringencia verde manzana
La birrefringencia verde manzana detectada por la microscopia polarizada se considera el indicador mas especifico
de amiloide.
Los depdsitos de amiloide grandes y de larga data pueden manifestar una birrefringencia menor en comparacion con
los depésitos de formacion reciente.

Desempeiio analitico
Los kits de tincion de rojo Congo de Leica Biosystems no se utilizan para detectar un analito o marcador especifico. Estos
productos se utilizan para visualizar los depdsitos de amiloide en secciones de tejido. Los pardmetros analiticos, como la
sensibilidad analitica, la especificidad analitica, la veracidad (sesgo), la precisién (repetibilidad y reproducibilidad), la exactitud
(resultante de la veracidad y precision), los limites de deteccidn y cuantificacion, el rango de medicion, la linealidad, el valor
de corte, incluyendo la determinacidn de criterios apropiados para la recoleccion y el manejo de las muestras, y el control
de interferencia endogena y exdégena relevante conocida, asi como las reacciones cruzadas, no se aplican al desempeno de
este sistema.

Desempeiio clinico
El rojo Congo de Leica Biosystems no esta destinado para su uso como medio para detectar una enfermedad o proceso o estado
patoldgicos especificos. Los indices de desempeno clinico, como la sensibilidad de diagndstico, la especificidad de diagnostico,
el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, la relacién de probabilidad y los valores esperados en poblaciones
normales y afectadas, no se aplican al uso de los agentes azulantes de Leica Biosystems en un entorno clinico.

Desecho
Los componentes utilizados o que han caducado del kit de tincidon especial de amiloide, rojo Congo, deben desecharse de acuerdo
con los reglamentos organizacionales, locales, estatales y federales.
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Nombre del producto
Kit de colorante especial amiloide, rojo Congo

Uso previsto
Deteccion/medicion
El kit de colorante especial amiloide rojo Congo de Leica Biosystems no detecta ni mide analitos ni marcadores.
Cuando se emplea con los protocolos histolégicos adecuados, el kit de colorante amiloide rojo Congo puede utilizarse para
visualizar los depdsitos de amiloide en cortes de tejido.
Funcion del producto
Los resultados obtenidos mediante el kit de colorante especial amiloide rojo Congo no constituyen datos médicos objetivos.
La coloracion y el contraste que proporciona el kit de colorante de Leica Biosystems a las muestras histoldgicas permiten
visualizar estructuras anatomicas microscopicas. Cuando un profesional con formacidn interpreta las imagenes, se estudian
junto con el resto de informacidn, como los antecedentes médicos del paciente, el estado fisico y los resultados de otras pruebas
médicas, para obtener un diagnéstico.
Informacion especifica proporcionada
El kit de colorante especial amiloide rojo Congo no estéa indicado para la deteccion, definicidon o diferenciacién de trastornos,
enfermedades o factores de riesgo especificos. La tincion demostrada con el uso de estos productos, conforme a sus indicaciones
de uso previsto, ofrece a los profesionales cualificados informacion para definir el estado fisiolégico o patologico de la muestra
de tejido.
Automatizacién
El kit de colorante especial amiloide rojo Congo no estd automatizado, pero puede utilizarse en plataformas de tincion
automatizadas. El uso en una plataforma automatizada debera validarse en el lugar de uso.
Cualitativo/cuantitativo
El kit de colorante especial amiloide rojo Congo de Leica Biosystems es un colorante cualitativo.
Tipo de muestra
El kit de colorante especial amiloide rojo Congo puede utilizarse con cualquier muestra humana o animal incluida en parafina.
Poblacion de ensayo
El kit de colorante especial amiloide rojo Congo de Leica Biosystems esta indicado para utilizarse en pacientes que requieran
una evaluacién de tejido de biopsia o reseccion para comprobar la presencia de una posible enfermedad o patologia.
Usuario previsto
El kit de colorante especial amiloide rojo Congo esta indicado para que lo utilicen profesionales de laboratorio o jefes
del laboratorio.

Diagnéstico /n vitro
El kit de colorante especial amiloide rojo Congo esta indicado exclusivamente para diagnéstico /in vitro.

Principio de ensayo

El amiloide es un material eosinéfilo amorfo compuesto principalmente de proteinas fibrilares dispuestas en una orientacion de
hoja plisada B lineal. Los depdsitos de amiloide se producen en varios érganos (p. ej., bazo, higado y rinones) como consecuencia
de enfermedades inflamatorias crénicas. Otras enfermedades asociadas a los depositos de amiloide son el mieloma multiple y la
enfermedad de Alzheimer.

Aungque se desconoce el mecanismo exacto por el que el rojo Congo tine el amiloide, la creencia general es que la molécula
de rojo Congo se une a las fibrillas amiloides dispuestas linealmente mediante uniones de hidrégeno. Cuando se observa con
microscopia 6ptica polarizada, se produce birrefringencia de rojo a verde debido a la alineacion paralela de las moléculas

de colorante sobre estas fibrillas amiloides dispuestas linealmente.

La especificidad de esta técnica se mejora utilizando una solucién de tincion de pH elevado y alta concentracion de sal. Estas
condiciones reducen la posibilidad de interacciones electrostaticas no especificas del rojo Congo con moléculas distintas a
las amiloides.

La tincion positiva con rojo Congo vy la birrefringencia verde manzana resultante con polarizacion cruzada suele considerarse
el método mas especifico disponible para la deteccidon de amiloide mediante microscopia dptica.

Calibradores y controles
El kit de colorante especial amiloide rojo Congo no requiere el uso de calibradores ni controles.

Limitaciones para los reactivos
En el caso de este producto no se aplica ninguna limitacion para los reactivos.
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Productos relevantes

Codigo del producto Descripcion del material

38016SS9 Kit de colorante especial amiloide, rojo Congo
38016SS9A Solucion de rojo Congo, 500 ml

38016SS9B Solucién de hidroxido de potasio, 100 ml
38016SS4C Hematoxilina Gill Il, 500 ml

Materiales no incluidos
El protocolo del kit de colorante especial amiloide rojo Congo requiere el uso de alcoholes con graduacidn, xileno o sustitutos
del xileno, agua desionizada o destilada. Las preparaciones de control de amiloide positivo, no incluidas en este kit, deben
incluirse en cada ciclo.
Dispositivos necesarios
El kit de colorante especial amiloide rojo Congo puede utilizarse en cualquier plataforma de tinciéon automatizada o con un
método de tincion manual.
Almacenamiento y estabilidad
Almacene este producto a temperatura ambiente (15-30 °C).
PRECAUCION: No lo utilice después de la fecha de caducidad.
Estabilidad en uso
Se deberad utilizar el criterio del usuario al determinar la estabilidad en uso.
Esterilidad
Los componentes del kit de colorante especial amiloide rojo Congo son productos no estériles.
Advertencias y precauciones
Deberan tomarse las precauciones normales utilizadas al manipular reactivos de laboratorio. Elimine los residuos respetando
todas las normativas locales, regionales, provinciales o nacionales. Consulte la hoja de datos de seguridad de materiales y el
etiquetado del producto para conocer la informacion actualizada de riesgo, peligro o seguridad.
Estado de material infeccioso
El kit de colorante especial amiloide rojo Congo no incluye ningan material infeccioso. Sin embargo, las muestras, antes y
después de la fijacion, y todos los materiales expuestos a ellas deberan manipularse como si pudieran transmitir infecciones
y eliminarse con las precauciones adecuadas de acuerdo con las directrices del centro.
Instalaciones especiales
El kit de colorante especial amiloide rojo Congo debera utilizarse segun las directrices del centro.
Manipulaciéon de muestras
. Fijacion
Para la fijacion se recomienda formol amortiguado neutro. El almacenamiento prolongado en fijadores a base de formol
puede producir una disminucién gradual de la intensidad de la tincion de los depoésitos de amiloide. Otros fijadores
recomendados en las citas bibliograficas incluyen el alcohol absoluto y los fijadores de Carnoy y de Bouin.
. Cortes en parafina
Tras el procesamiento y la inclusién en parafina, corte las muestras de tejido a 6-10 micras. Los depédsitos de amiloide
en cortes de menos de 6 micras de grosor pueden no mostrar birrefringencia.

Preparacion para el uso
e Anada 0,5 ml de la solucidn de hidréxido de potasio a 50 ml de la solucion de rojo Congo.
. Mezcle bien, filtre y conserve en un frasco con la tapa bien apretada.
. La solucion de trabajo de rojo Congo es estable durante un maximo de 7 dias.
Nota: Tenga cuidado al manipular la solucién de hidréxido de potasio.

Instrucciones de uso
Protocolo de tincién ordinario
Desparafinice los cortes de tejido con xileno e hidratelos mediante alcoholes con graduacién a agua desionizada o destilada.
Enjuague en 3 cambios de agua desionizada.
Ponga en etanol al 95 % durante 5-10 segundos.
Tina en la solucién de trabajo de rojo Congo durante 20 minutos. (A)
Enjuague en 5-8 cambios de agua desionizada.
Tina en hematoxilina Gill Il durante 1-3 minutos.
Lave en agua corriente del grifo durante 2 minutos.

Noap,rwh=
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8.
9.
10.

Enjuague en 3 cambios de agua desionizada.
Deshidrate en dos cambios de alcohol al 95 % y tres cambios de alcohol absoluto durante un minuto cada vez. (B)
Aclare en dos cambios de xileno y monte en un medio miscible de xileno.

Notas: (A). La tincion de fondo puede aumentar si la solucion de trabajo de rojo Congo se aplica durante mas de 25 minutos.

(B). Los alcoholes de la deshidratacion deben estar libres de eosina, ya que esta puede provocar una birrefringencia
no especifica.

Tabla 1. Ejemplo de protocolo de tincién amiloide ordinario con rojo Congo.

Pasos Accion Sustancia quimica Tiempo (mm:ss)
1-3 Desparafinacion Xileno 3:00

4-5 Hidratacién Alcohol al 100 % 2:00

6 Hidratacion Alcohol al 80 % o al 95 % 1:00

7-9 Enjuague Agua desionizada 0:30

10 Hidratacién Etanol al 95 % 0:05 a 0:10
11 Tincion Solucion de trabajo de rojo Congo | 20:00
12-16 Enjuague Agua desionizada 0:30

17 Contratincion Hematoxilina Gill Il 1:00 a 3:00
18 Lavado Lavado con agua 2:00

19-21 Enjuague Agua desionizada 0:30

22-23 Deshidratacion Alcohol al 95 % 1:00

24-25 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00

26-27 Aclaramiento Xileno 2:00

Protocolo de tincion con microondas

Debe tenerse cuidado cuando se utiliza el microondas para calentar una solucién o reactivo. El microondas debe estar
debidamente ventilado para evitar la acumulaciéon de humos en el laboratorio. Durante el proceso de tincién deben utilizarse
frascos y tapas Coplin transparentes para microondas. Las tapas deben colocarse sin apretar para evitar derrames. También
pueden utilizarse tapas con orificios de ventilacion. Todos los microondas deben utilizarse de acuerdo con las instrucciones
del fabricante.

1.

pON

O N o

9.
10.

Desparafinice los cortes de tejido con xileno e hidratelos mediante alcoholes con graduacién a agua desionizada o destilada.
Enjuague en 3 cambios de agua desionizada.

Ponga en etanol al 95 % durante 5-10 segundos.

Introduzca los cortes en un frasco Coplin de plastico con la solucion de trabajo de rojo Congo e introduzca el frasco en

el microondas a 500 vatios durante 30 segundos.

Enjuague en 5-8 cambios de agua desionizada.

Tina en hematoxilina Gill Il durante 1-3 minutos.

Lave en agua corriente del grifo durante 2 minutos.

Enjuague en 3 cambios de agua desionizada.

Deshidrate en dos cambios de alcohol al 95 % y tres cambios de alcohol absoluto durante un minuto cada vez. (A)

Aclare en dos cambios de xileno y monte en un medio miscible de xileno.

Nota: (A). Los alcoholes de la deshidratacion deben estar libres de eosina, ya que esta puede provocar una birrefringencia no especifica.

Preparacion para uso
Una vez elegido el protocolo de tincién adecuado y creada la disposicion del bafo, vierta todo el reactivo en el vaso del reactivo.
Coloque el vaso del reactivo de nuevo en la estacion respectiva.

Control de calidad
Para garantizar que el kit de colorante especial funcione segun lo previsto, en cada ensayo de tincion deberan incluirse cortes
de tejido que contengan amiloide, fijados y procesados de manera similar que las muestras analiticas.
Se ha notificado una pérdida de la intensidad de la tincién en cortes de tejido almacenadas durante un periodo de tiempo prolongado.
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Resultados previstos
Microscopia 6ptica ordinaria
e Amiloide, eosindfilos, elastina: de rojo palido a rojo ladrillo
. Ndcleos: morado/azul
Microscopia polarizada
e  Amiloide: birrefringencia verde manzana
La birrefringencia verde manzana detectada por la microscopia polarizada se considera el indicador mas especifico
de amiloide.
Los depdsitos de amiloides de gran tamano y larga duracidon pueden mostrar menor birrefringencia que la de los depésitos
recién formados.

Rendimiento analitico
Los kits de colorante rojo Congo de Leica Biosystems no se utilizan para detectar analitos ni marcadores especificos. Estos productos
se utilizan para visualizar depdsitos de amiloide en cortes de tejido. Pardmetros analiticos como la sensibilidad analitica, la
especificidad analitica, la imparcialidad (sesgo), la precision (repetibilidad y reproducibilidad), la exactitud (resultante de la
imparcialidad y precision), los limites de deteccion y cuantificacion, el intervalo de medicidn, la linealidad, los valores de corte,
incluidos la determinacion de los criterios adecuados para la recogida y la manipulacion de muestras, y el control de interferencias
conocidas pertinentes endoégenas y exdgenas, y las reacciones cruzadas no son aplicables al rendimiento de este sistema.

Rendimiento clinico
El rojo Congo de Leica Biosystems no esta indicado para utilizarse como medio de deteccién de una enfermedad o un proceso
o estado patoldgico especificos. Los indices de rendimiento clinico, como la sensibilidad diagndstica, la especificidad diagnostica,
el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, el cociente de verosimilitudes, asi como los valores esperados en
poblaciones normales y afectadas, no se aplican al uso de los azulantes de Leica Biosystems en un entorno clinico.

Eliminacion
Los componentes usados o caducados del kit de colorante especial amiloide rojo Congo deberan desecharse de acuerdo con
las normativas federales, nacionales, locales y de la organizacion.
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Produktnamn
Congo rod, amyloidfarg, sarskild fargningssats

Anvandningsomrade
Detektion/métning
Leica Biosystems Congo réd, amyloidfarg, sarskild fargningssats detekterar eller mater inte en analyt eller markor.
Nar Congo réd, amyloid fargningssats anvands med lampliga histologiska protokoll kan den anvandas for att tillhandahalla
visualisering av amyloidavlagringar i vavnadssnitt.
Produktfunktion
De resultat som erhallits genom anvandning av Congo réd, amyloidfarg, sarskild fargningssats ger inte objektiv medicinsk
bevisning. Fargningen och kontrasten som Leica Biosystems fargningssats ger till histologiska prover, méjliggér visualisering
av mikroskopisk anatomi. Denna visualisering, som tolkas av en yrkesutbildad anvandare, anvands tillsammans med annan
information sdsom patientens sjukdomshistorik, fysiska tillstdnd och resultat fran andra medicinska undersokningar for
faststdllande av en medicinsk diagnos.
Specifik information som ges
Congo rod, amyloidfarg, sarskild fargningssats ar inte avsedd for detektering, definition eller differentiering av en viss rubbning,
tillstand eller riskfaktor. Fargningen, som pavisas med anvandning av dessa produkter ger, nar de anvands sasom avsetts,
yrkesmdssiga anvédndare information som kan definiera vdvnadsprovets fysiologiska eller patologiska tillstand.
Automatisering
Congo rod, amyloidférg, sarskild fargningssats ar inte automatiserad men kan anvédndas pa automatiserade fargningsplattformar.
Anvandning pa en automatiserad plattform ska valideras vid anvandningsstéllet.
Kvalitativt/kvantitativt
Leica Biosystems Congo rod, amyloidfarg, sarskild fargningssats ar en kvalitativ farg.
Provtyp
Congo r6d, amyloidférg, sarskild fargningssats kan anvandas med alla paraffininbdddade prover fran ménniskor och djur.
Testpopulation
Leica Biosystems Congo rod, amyloidférg, sarskild fargningssats ar avsedd for anvandning hos alla patienter som behdver
utvardering av biopsi- eller resektionsvavnad for utvardering av misstéankt patologi eller sjukdom.
Avsedd anvandare
Congo rod, amyloidfarg, sarskild fargningssats ar avsedd att anvdndas av kvalificerad laboratoriepersonal och/eller utsedd
person i laboratoriet.

In vitro-diagnostik
Congo rod, amyloidfarg, sarskild fargningssats ar endast avsedd for /n vitro-diagnostik.

Testprincip
Amyloid ar ett amorf eosinofilt material som primaért bestar av fibrilldra proteiner som &r arrangerade i en linjar veckad
betaflakriktning. Amyloidavlagringar forekommer i olika organ inklusive mjalten, levern och njurar som en f6ljd av

kroniska inflammatoriska sjukdomar. Andra sjukdomar som férknippas med amyloidavlagringar innefattar multipelt myelom
och Alzheimer.

Aven om den exakta mekanismen genom vilken Congo réd fiargar amyloid ar okdnd, r det allmént antaget att Congo rods
molekyl binder de linjart arrangerade amyloidfibrillerna genom hydrogenbindningar. Vid observation med polariserad ljus
mikroskopi, uppstar rod till gron dubbelbrytning pa grund av den parallella inriktningen av fargmolekyler pa dessa linjart
arrangerade amyloidfibriller.

Specificiteten av denna teknik forbattras genom anvandning av en fargningslésning med ett forhojt pH och hdg saltkoncentration.
Dessa forhallanden minskar sannolikheten for ospecifika elektrostatiska interaktioner av Congo réd med andra molekyler an amyloid.

Positiv fargning med Congo réd och den resulterande dppelgrona dubbelbrytningen med korspolarisering, anses generellt vara
den mest specifika metoden som finns tillganglig for ljus mikroskopi for detektering av amyloid.

Kalibratorer och kontroller
Congo rod, amyloidfarg, sarskild fargningssats krdaver ingen anvandning av kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegransningar
Inga reagensbegréansningar ar tillampliga fér denna produkt.
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Tillampliga produkter

Produktkod Materialbeskrivning

38016SS9 Congo rod, amyloidfarg, sarskild fargningssats
38016SS9A Congo réd 16sning, 500 ml

38016SS9B Kaliumhydroxidlésning, 100 ml

38016SS4C Gill Il hematoxylin, 500 ml

Material som inte medfoljer
Protokollet fér Congo réd, amyloidfarg, sarskild fargningssats krdaver anvandning av klassificerade alkoholer, xylen eller
xylenersattningar, avjoniserat eller destillerat vatten. Positiva amyloidkontrollglas, som inte ingar i denna sats, bor inkluderas
i varje korning.
Utrustning som kravs
Congo réd, amyloidférg, sarskild fargningssats kan anvandas pa alla automatiserade fargningsplattformar eller med en
manuell fargningsmetod.
Forvaring och stabilitet
Forvaras vid rumstemperatur (15-30 °C).
FORSIKTIGHET: Anvéand ej efter utgdngsdatumet.
Stabilitet under anvandning
Anviédndarens eget gottfinnande bor anvdndas néar hen bestdmmer stabilitet vid anvandning.
Sterilitet
Komponenterna i Congo rod, amyloidférg, sarskild fargningssats ar inte sterila produkter.
Varningar/forsiktighetsatgarder
Normala forsiktighetsatgarder vid hantering av laboratoriereagens bor foljas. Kassera avfall enligt alla lokala, statliga eller
nationella bestimmelser. Se sdkerhetsdatabladet och produktmarkningen for eventuell uppdaterad information om risk, fara
eller sakerhet.
Status for infektiost material
Congo rod, amyloidfarg, sarskild fargningssats innehaller inget smittbdrande material. Prover ska dock, bade fére och efter
fixering, samt allt material som exponeras for dem, behandlas som smittforande och kasseras med lampliga forsiktighetsatgarder
enligt inrattningens riktlinjer.
Speciella lokaler
Congo rod, amyloidfarg, sarskild fargningssats bor anvédndas enligt inrdttningens riktlinjer.
Provhantering
. Fixering
Neutralt buffrad formalin rekommenderas for fixering. Forlangd forvaring i formalinbaserade fixativ kan resultera i en gradvis
forsdmring i fargningsintensiteten av amyloidavlagringar. Andra fixativ som rekommenderas i litteraturinlagg innefattar ren
alkohol, Carnoy:s och Bouin:s fixativ.
. Paraffinsnitt
Efter bearbetning och paraffininbdddning, ska vavnadsprover pa 6-10 mikrometer skéras. Det kan hdanda att amyloidavlagringar
i snitt mindre @n 6 mikrometer i tjocklek inte visar dubbelbrytning.

Anvéandningsférberedelser
e Tillsatt 0,5 ml kaliumhydroxidldsning till 50 ml Congo réd I6sning.
e Blanda ordentligt och férvara i en val forsluten flaska.
e Congo rods verksamma l0sning ar stabil i upp till 7 dagar.
Obs! Var forsiktig nar du hanterar kaliumhydroxidlésning.

Bruksanvisning

Konventionellt fargningsprotokoll

Avparaffinera vavnadssnitt med xylen och hydrera genom klassificerade alkoholer till avjoniserat eller destillerat vatten.
Skolj i 3 byten av avjoniserat vatten.

Placera i 95 % etanol i 5-10 sekunder.

Farga i Congo rods verksamma I6sning i 20 minuter. (A)

Skolj i 5-8 byten av avjoniserat vatten.

Farga i Gill Il hematoxylin i 1-3 minuter.

Tvétta i rinnande kranvatten i 2 minuter.

Skolj i 3 byten av avjoniserat vatten.

ONo R WD =
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9. Dehydrera i tva byten av 95 % alkohol och tre byten av ren alkohol, i en minut vardera. (B)
10. Rensa i tva byten av xylen och montera i ett material som ar blandbart med xylen.

Anteckningar: (A). Bakgrundsférgning kan 6ka om Congo réds verksamma I6sning appliceras langre &n 25 minuter.
(B). Dehydrerande alkoholer masta vara fria fran eosin, eftersom eosin kan resultera i ospecifik dubbelbrytning.

Tabell 1. Exempel pa konventionellt protokoll f6r Congo réd, amyloidférg, sérskild fargningssats.

Steg Atgérd Kemikalie Tid (mm: ss)
1-3 Avparaffinera Xylen 3:00

4-5 Hydrering 100 % alkohol 2:00

6 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00

7-9 Skoljning Avjoniserat vatten 0:30

10 Hydrering 95 % etanol 0:05 till 0:10
11 Fargning Congo rod verksam l6sning | 20:00

12-16 Skoljning Avjoniserat vatten 0:30

17 Motférgning Gill Il hematoxylin 1:00 till 3:00
18 Tvatt Vattentvatt 2:00

19-21 Skoljning Avjoniserat vatten 0:30

22-23 Dehydrering 95 % alkohol 1:00

24-25 Dehydrering 100 % alkohol 1:00

26-27 Rensning Xylen 2:00

Fargningsprotokoll for mikrovagsugn

Var forsiktig nér du anvander mikrovagsugnen for att vdrma nagon I6sning eller reagens. Mikrovagsugnen maste vara korrekt
ventilerad for att forhindra ansamling av angor i laboratoriet. Mikrovagstransparenta coplin-burkar och lock bor anvéandas
under fargningsprocessen. Locken ska appliceras 10st for att forhindra spill. Lock med ventilationshal kan ocksa anvandas.
Alla mikrovagsugnar maste anvéndas i enlighet med tillverkarens anvisningar.

Avparaffinera vavnadssnitt med xylen och hydrera genom klassificerade alkoholer till avjoniserat eller destillerat vatten.
Skolj i 3 byten av avjoniserat vatten.

Placera i 95 % etanol i 5-10 sekunder.

Placera snitt i en Coplin-burk av plast med Congo réd verksam I6sning och varm i mikrovagsugn vid 500 watt i 30 sekunder.
Skolj i 5-8 byten av avjoniserat vatten.

Farga i Gill Il hematoxylin i 1-3 minuter.

Tvétta i rinnande kranvatten i 2 minuter

Skolj i 3 byten av avjoniserat vatten.

Dehydrera i tva byten av 95 % alkohol och tre byten av ren alkohol, i en minut vardera. (A)

10. Rensa i tva byten av xylen och montera i ett material som &r blandbart med xylen.

CoNaR~ON =

Obs! (A). Dehydrerande alkoholer mésta vara fria fran eosin, eftersom eosin kan resultera i ospecifik dubbelbrytning.

Beredskap for anvandning
Nar lampligt fargningsprotokoll har valts och badlayout har skapats, hall all reagens i reagenskaérlet. Satt tillbaka reagenskarlet
i respektive station.

Kvalitetskontroll
Vavnadssnitt som innehaller amyloid, fixerade och bearbetade pa ett liknande sétt som testproven, ska inga i varje
fargningsanalys for att sakerstélla att sarskild fargningssats fungerar som avsett.
En forlust av fargningsintensitet har rapporterats forekomma i vdvnadssnitt som forvaras under en langre tidsperiod.
Forvantade resultat
Konventionell ljus mikroskopi
. Amyloid, eosinofiler, elastin — matt till tegelréd
e  Cellkdrna — lila/bla
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Polariserad mikroskopi

e  Amyloid — appelgron dubbelbrytning
Appelgron dubbelbrytning detekterad med polariserad mikroskopi anses vara den mest specifika indikatorn pa amyloid.
Massiva, langvariga amyloidavlagringar kan uppvisa forminskad dubbelbrytning jamfért med nyligen bildade avlagringar.

Analytisk prestanda
Leica Biosystems Congo rod, fargningssatser anvands inte for att detektera en specifik analyt eller markor. Dessa produkter

anvands for att tillhandahalla visualisering av amyloidavlagringar i vavnadssnitt. Analytiska parametrar, t.ex. analytisk kénslighet,
analytisk specificitet, riktighet (paverkan), precision (repeterbarhet och reproducerbarhet), exakthet (till f6ljd av riktighet och
precision), granser for detektion och kvantifiering, matintervall, linjaritet, separation, inklusive bestamning av lampliga kriterier
for insamling av prover samt hantering och kontroll av kdinda endogena och exogena storningar samt korsreaktioner ar inte

tillampliga for prestandan hos detta system.

Klinisk prestanda
Leica Biosystems Congo rod ar inte avsedd for anvdndning som hjalpmedel for upptéackt av en specifik sjukdom eller patologisk

process eller ett tillstand. Kliniska prestandaindex, sdsom diagnostisk kénslighet, diagnostisk specificitet, positivt prediktivt véarde,
negativt prediktivt varde, sannolikhetskvot samt forvantade varden i normala och berérda populationer, géller inte anvandning av

Leica Biosystems blaningsmedel i en klinisk milj6.

Kassering
Anvanda eller utgangna komponenter i Congo réd, amyloidférg, sarskild fargningssats ska kasseras enligt de regler och lagar som

galler inom organisationen samt enligt lokala, regionala och statliga myndigheter.
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Congo Kirmizisi, Amiloid Ozel Boyama Kiti
38016SS9

Uriin Adi
Congo Kirmizisi, Amiloid Boya, Ozel Boyama Kiti

Kullanim Amaci
Tespit/Olgiim
Leica Biosystems Congo Kirmizisi, Amiloid Boya, 6zel boyama kiti, bir analiti veya belirteci tespit etmez ya da dlgmez.
Congo Kirmizisi, Amiloid Boyama Kiti uygun histolojik protokollerle kullanildiginda doku kesitlerinde amiloid birikintilerinin
gorsellestirilmesini saglamak icin kullanilabilir.
Uriin Fonksiyonu
Congo Kirmizisi, Amiloid Boya, 6zel boyama kiti kullanilarak elde edilen sonuglar objektif tibbi kanit saglamaz. Leica Biosystems
0zel boyama kitinin histolojik numunelere sagladigi renklendirme ve kontrast, mikroskobik anatominin gorsellestirilmesine olanak
saglar. Bu gorsellestirme, egitimli bir profesyonel tarafindan yorumlandiginda, hastanin tibbi ge¢misi, fiziksel durumunun yani
sira, diger tibbi testlerden elde edilen sonuglar gibi diger bilgilerle birlikte, tibbi bir tani saglamak icin kullanilir.
Saglanan Ozel Bilgiler
Congo Kirmizisi, Amiloid Boya, 6zel boyama kiti belirli bir bozuklugu, durumu veya risk faktorini tespit etmek, tanimlamak
veya ayirt etmek icin tasarlanmamistir. Bu Uriinlerin kullanimiyla gosterilen boyama, amaclandigi sekilde kullanildiginda, egitimli
uzmanlara doku numunesinin fizyolojik veya patolojik durumunu tanimlayabilecek bilgiler saglar.
Otomasyon
Congo Kirmizisi, Amiloid Boya, 6zel boyama kiti otomatik degildir ancak otomatik boyama platformlarinda kullanilabilir. Otomatik
bir platformda kullanimin gegerliligi, kullanim noktasinda dogrulanmalidir.
Kalitatif/Kantitatif
Leica Biosystems Congo Kirmizisi, Amiloid Boya, 6zel boyama kiti, kalitatif bir boyadir.
Numune Tiria
Congo Kirmizisi, Amiloid Boya, 6zel boyama kiti herhangi bir parafine gémulmis insan veya hayvan numunesinde kullanilabilir.
Test Popiilasyonu
Leica Biosystems Congo Kirmizisi, Amiloid Boya, 6zel boyama kiti, stipheli bir patoloji veya hastaligin degerlendirilmesi igin
biyopsi veya rezeksiyon dokusunun degerlendirilmesini gerektiren herhangi bir hastada kullaniimak tizere tasarlanmistir.
Amaclanan Kullanici
Congo Kirmizisi, Amiloid Boya, 6zel boyama kiti, nitelikli laboratuvar personeli ve/veya laboratuvar goérevlisi tarafindan
kullanilmak lzere tasarlanmistir.

In Vitro Tanilama
Congo Kirmizisi, Amiloid Boya, 6zel boyama kiti, sadece /n vitro tanisal kullanim i¢in amaclanmistir.
Test Prensibi
Amiloid, esas olarak lineer bir 8 kiviimli tabaka oryantasyonunda diizenlenen fibriler proteinlerden olusan bicimsiz bir eozinofilik

materyaldir. Kronik inflamatuar hastaliklarin bir sonucu olarak dalak, karaciger ve boébrekler dahil olmak Gzere gesitli organlarda amiloid
birikmeleri olusur. Amiloid birikmeleriyle iligkilendirilen diger hastaliklar arasinda Multipl Miyelom ve Alzheimer/demans bulunur.

Congo Kirmizisinin amiloidi boyama mekanizmasi kesin olarak bilinmemekle birlikte, genellikle Congo Kirmizisi molekiliiniin
lineer olarak diizenlenmis amiloid fibrillerine hidrojen baglari yoluyla baglandigi diistinilmektedir. Polarize isik mikroskob altinda
gorintiilendiginde, boya molekillerinin bu lineer olarak dizenlenmis amiloid fibrilleri Gzerindeki paralel hizalanmasi nedeniyle
kirmizidan yesile ¢ift kirlhm meydana gelir.

Bu teknigin 6zgullugu, yliksek pH ve yliksek tuz konsantrasyonuna sahip bir boyama ¢ozeltisiyle arttirilir. Bu kosullar, Congo
Kirmizisinin amiloid digindaki molekiillerle 6zgiil olmayan elektrostatik etkilesim olasiligini azaltir.

Congo Kirmizisi ile pozitif boyama ve capraz polarizasyon ile elde edilen yesil elma rengi ¢ift kirthm, genellikle amiloid tespitinde
1stk mikroskobu uzmani i¢in mevcut olan en spesifik yontem olarak kabul edilir.

Kalibratorler ve Kontroller
Congo Kirmizisi, Amiloid Boya, 6zel boyama kiti icin herhangi bir kalibratér veya kontrol kullanilmasi gerekmez.

Reaktif Sinirlamalar
Bu Urln icin hicbir reaktif sinirlamasi gecerli degildir.

Gegerli Uriinler

Uriin Kodu Materyal Tanimi

38016SS9 Congo Kirmizisi, Amiloid Boya, Ozel Boyama Kiti
38016SS9A Congo Kirmizisi Cozelti, 500 ml

38016SS9B Potasyum Hidroksit Cozeltisi, 100 ml

38016SS4C Gill Il Hematoksilin, 500 ml
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Congo Kirmizisi, Amiloid Ozel Boyama Kiti
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Dahil Edilmeyen Materyaller
Congo Kirmizisi, Amiloid Boya, Ozel Boyama Kiti protokolii, dereceli alkoller, ksilen veya ksilen yerine gecen maddeler, iyondan
arindiriimis veya distile su gerektirir. Pozitif amiloid kontrol slayti/slaytlari kite dahil degildir, her calismada eklenmelidir.
Gerekli Cihazlar
Congo Kirmizisi, Amiloid Boya, Ozel Boyama Kiti, herhangi bir otomatik boyama platformunda veya manuel boyama yéntemiyle
kullanilabilir.
Saklama ve Stabilite
Oda sicakliginda (15-30 °C) saklayin.
UYARI: Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Kullanimda Dayanikhilik
Kullanimda stabilite belirlenirken takdir yetkisi kullanicida olmalidir.
Sterilite
Congo Kirmizisi, Amiloid Boya, 6zel boyama kiti bilesenleri steril Griinler degildir.
Uyarilar/Onlemler
Laboratuvar reaktifleri islenirken normal 6nlemlere uyulmalidir. Atiklari tim yerel, eyalet, bolgesel veya ulusal diizenlemelere
gore atin. Risk, tehlike veya gtlivenlik bilgisi glincellemeleri icin Malzeme Guivenlik Veri Formuna ve (rin etiketine basvurun.
Bulasici Madde Durumu
Congo Kirmizisi, Amiloid Boya, 6zel boyama kitinde bulasici maddeler bulunmaz. Ancak, fiksasyon 6ncesinde ve sonrasinda
numunelere ve bunlara maruz kalmis tim materyallere enfeksiyon bulastirma potansiyeline sahipmis gibi davraniimasi ve tesis
kilavuz ilkelerine gore uygun 6nlemlerle atilmalar gereklidir.
Ozel Tesisler
Congo Kirmizisi, Amiloid Boya, 6zel boyama kiti tesis kilavuz ilkelerine gore kullanilmalidir.
Numune isleme
. Fiksasyon
Fiksasyon icin notr tamponlu formalin 6nerilir. Formalin bazli fiksatiflerde uzun stireli saklama, amiloid birikmelerinin boyama
yogunlugunda kademeli bir diistise neden olabilir. Literatiir alintilarinda 6nerilen diger fiksatifler arasinda saf alkol, Carnoy ve
Bouin fiksatifi yer alir.
. Parafin Kesitleri
Proses ve parafine gdmmenin ardindan, doku numunelerini 6-10 mikronluk kesitler halinde ayirin. Kalinlik olarak
6 mikrondan az kesitlerde amiloid birikmeleri, cift kirllim gdsteremeyebilir.

Kullanim Hazirhigi
. 50 ml Congo Kirmizisi ¢ozeltiye 0,5 ml Potasyum Hidroksit ¢cozeltisi ekleyin.
o lyice karistirin, siiziin ve sikica kapatilmis sisede saklayin.
e Congo Kirmizisi ¢aligma ¢6zeltisi 7 gline kadar stabildir.
Not: Potasyum Hidroksit ¢ozeltisini kullanirken dikkatli olun.

Kullanim Talimati

Geleneksel Boyama Protokolii

1 Doku kesitlerini ksilen ile deparafinize edin ve dereceli alkoller yoluyla iyondan arindirilmis veya distile suya islatin.
2. Deiyonize suyu 3 kez degistirerek durulayin.

3. 5-10 saniye boyunca %95 etanol ¢ozeltisine yerlestirin.

4. 20 dakika boyunca Congo Kirmizisi ¢alisma ¢Ozeltisinde boyayin. (A)

5. Deiyonize suyu 5-8 kez degistirerek durulayin.

6. 1-3 dakika boyunca Gill Il Hematoksilinde boyayin.

7. 2 dakika boyunca akan musluk suyu altinda yikayin.

8. Deiyonize suyu 3 kez degistirerek durulayin.

9.  Her biri bir dakika olmak lizere, iki kez %95 alkol ve li¢ kez saf alkolli degistirerek kurutun. (B)
10. Ksileni iki kez degistirerek temizleyip ksilen ile karisir bir ortama yerlestirin.

Notlar: (A). Congo Kirmizisi ¢alisma ¢ozeltisi 25 dakikadan fazla uygulanirsa arka plan boyamasi artabilir.
(B). Eozin spesifik olmayan ¢ift kirrlima neden olabileceginden, dehidrasyon alkolleri eozin icermemelidir.
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Tablo 1. Geleneksel Congo Kirmizisi, Amiloid Boyama Protokoll drnegi.

Adimlar islem Kimyasal Siire (dd: ss)
1-3 Deparafinizasyon Ksilen 3:00

4-5 Hidrasyon %100 Alkol 2:00

6 Hidrasyon %80 veya %95 Alkol 1:00

7-9 Durulama Deiyonize Su 0:30

10 Hidrasyon %95 Etanol 0:05 ila 0:10
11 Boyama Congo Kirmizisi ¢alisma ¢ozeltisi | 20:00

12-16 Durulama Deiyonize Su 0:30

17 Karsit boya Gill Il Hematoksilin 1:00 ila 3:00
18 Yikama Suyla Yikama 2:00

19-21 Durulama Deiyonize Su 0:30

22-23 Dehidrasyon %95 Alkol 1:00

24-25 Dehidrasyon %100 Alkol 1:00

26-27 Temizleme Ksilen 2:00

Mikrodalga Boyama Protokolu

Herhangi bir ¢ozeltiyi veya reaktifi isitmak igin mikrodalga kullanirken dikkatli olun. Laboratuvarda duman birikmesini 6nlemek
icin mikrodalga uygun sekilde havalandirilmalidir. Boyama islemi sirasinda mikrodalgalar i¢in seffaf Coplin kavanozlari ve
kapaklari kullaniimalidir. Dokiilmeleri dnlemek icin kapaklar genis birakilarak uygulanmalidir. Havalandirma delikleri olan kapaklar

da kullanilabilir. Tim mikrodalgalar Ureticinin talimati dogrultusunda kullaniimahdir.

1.

rPODN

oNoo

9.
10.

Doku kesitlerini ksilen ile deparafinize edin ve dereceli alkoller yoluyla iyondan arindirilmis veya distile suya islatin.

Deiyonize suyu 3 kez degistirerek durulayin.
5-10 saniye boyunca %95 etanol ¢ozeltisine yerlestirin.

Kesitleri, Congo Kirmizisi calisma ¢ozeltisini iceren plastik bir Coplin kavanoza ve 30 saniye boyunca 500 watt'ta

mikrodalgaya yerlestirin.
Deiyonize suyu 5-8 kez degistirerek durulayin.

1-3 dakika boyunca Gill Il Hematoksilinde boyayin.
2 dakika boyunca akan musluk suyu altinda yikayin
Deiyonize suyu 3 kez degistirerek durulayin.

Her biri bir dakika olmak UGzere, iki kez %95 alkol ve ¢ kez saf alkolu degistirerek kurutun. (A)

Ksileni iki kez degistirerek temizleyip ksilen ile karigir bir ortama yerlestirin.

Not: (A). Eozin spesifik olmayan ¢ift kirllima neden olabileceginden, dehidrasyon alkolleri eozin icermemelidir.

Kullanima Hazir Olma
Uygun boyama protokolu segildikten ve banyo dizeni olusturulduktan sonra, tiim reaktifi reaktif kabina aktarin. Reaktif kabini ilgili
istasyona geri koyun.

Kalite Kontrolti
Amiloid iceren, test numunelerine benzer sekilde fikse edilmis ve islenmis doku kesitleri, 6zel boyama kitinin amaclanan sekilde
calistigindan emin olmak adina her boyama testine dahil edilmelidir.
Uzun siire boyunca saklanan doku kesitlerinde boyama yogunlugunda kayip meydana geldigi bildirilmistir.

Beklenen Sonuglar

Geleneksel 151k mikroskobisi
. Amiloid, eozinofiller, elastin — mat ila kiremit kirmizisi
e  Cekirdek — mor/mavi
Polarize mikroskopi
e Amiloid — yesil elma rengi ¢ift kirlhm
Polarize mikroskopi ile tespit edilen yesil elma rengi c¢ift kirilimi, amiloidin en spesifik gostergesi olarak kabul edilir.
Buyuk, uzun zamandir devam eden amiloid birikmeleri, yeni olusan birikmelere kiyasla daha az cift kirllma gosterebilir.
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Analitik Performans
Leica Biosystems Congo Kirmizisi boyama kitleri, belirli bir analiti veya belirteci tespit etmek icin kullanilmaz. Bu Grlnler doku
kesitlerinde amiloid birikmelerinin goriintilenmesini saglamak icin kullanilir. Uygun olanin belirlenmesi dahil numune toplama
ve isleme kriterleri ve bilinen ilgili endojen ve eksojen girisimin kontroll, ¢capraz reaksiyonlar, analitik duyarlilik, analitik 6zgullik,
gergeklik (yanlhlik), kesinlik (tekrarlanabilirlik ve tekrar Gretilebilirlik), dogruluk (gergeklik ve kesinlikten kaynaklanan), tespit ve
nicelik sinirlari, 6lgim araligi, dogrusallik, kesme gibi analitik parametreler bu sistemin performansi igin gecerli degildir.

Klinik Performans
Leica Biosystems Congo Kirmizisi, belirli bir hastaligi veya patolojik slreci ya da durumu tespit etme araci olarak kullaniimak
Uzere tasarlanmamistir. Tanisal duyarhlik, tanisal 6zgulliik, pozitif kestirim degeri, negatif kestirim degeri ve olasilik oraninin
yani sira, normal ve durumdan etkilenen popllasyonlarda beklenen degerler gibi klinik performans gostergeleri, klinik ortamda
Leica Biosystems Mavilestirme Maddelerinin kullanimi icin gegerli degildir.

Atma
Congo Kirmizisi, Amiloid Boya, 6zel boyama kitinin harcanmis veya son kullanma tarihi gecmis bilesenleri kurumsal, yerel,
eyalet ve federal dliizenlemelere uygun bicimde atiimalidir.
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B dung cu nhudm dac biét amyloid, mau dé Congo
38016SS9

Tén san pham
B6 dung cu nhudm déc biét, thuéc nhudém amyloid, mau dé Congo

Muc dich str dung
Phét hién/Po lwong
B6 dung cu nhudm déc biét, thubc nhuém amyloid, mau dé Congo cua Leica Biosystems khéng phat hién ho&c do lwéng chét phan tich
hoéc chét danh dau.
B6 dung cu nhuém amy|0|d mau dé Congo khi dwoc st dung véi cac quy trinh md hoc thich hop cé thé dwoc dung dé hién thi cac mang
I&ng dong amyloid trong céc lat c&t mo.
Chirc nang san pham
Céc két qua thu duoc théng qua viéc st dung BO dung cu nhudm dac biét, thuéc nhudém amyloid, mau dd Congo khong cung cép bang
chirng y té khach quan. Mau sic va d6 twong phan ma B6 dung cu nhudm cla Leica Blosystems cung cép cho cac mau md hoc va té bao
hoc cho phép hién thi hinh anh giai phdu dwéi kinh hién vi. Hinh anh hién thj nay, khi dwoc Iy giai b&i chuyén gla c6 trinh d9, sé dworc st
dung cling v&i céc théng tin khac nhw bénh st, tinh trang thé chét, cung két qua tir cac xét nghiém y t& khac cta bénh nhan dé dua ra
chén doan y khoa.
Théng tin cu thé dwoc cung cap
B0 dung cu nhudm dac biét amyl0|d mau do Congo khéng dworc thiét ké dé phat hién, dinh nghfa hodc phan biét cac rdi loan, tinh trang
hodc yéu té nguy co cu thé. Két qua nhudm biéu hién véi viéc siv dung cac san pham nay, khi dwoc st dung dung muc dich, sé cung cap
cho céc chuyén gia c6 trinh d6 nhirng théng tin giup xac dinh trang thai sinh ly hodc bénh Iy clia mau mé.
Tw dong hoa
B6 dung cu nhudm déc biét, thuéc nhudm amyloid, mau dé Congo khong duwoc ty dong héa nhwng cé thé dwoc st dung trén cac nén tang
nhudém tw déng. Phai xac nhan viéc s dung trén nén tang tw dong tai thoi diém st dung.
Dinh tinh/Dinh lwong
B0 dung cu nhuém déac biét, thudc nhuém amyloid, mau dé Congo cla Leica Biosystems |& thuéc nhudém dinh tinh.
Loai mau
C6 thé st dung Bo dung cu nhudm déc biét, thuéc nhudm amyloid, mau dé Congo véi bat ky mau nao da duwgc nhang parafin lay tlr ngudi
hoac dong vat.
Nhém déi twong xét nghiém
B6 dung cu nhudém déc biét, thuéc nhudém amyloid, mau dé Congo ctia Leica Biosystems dwoc thiét ké dé st dung véi bat ky bénh nhan
nao yéu cau danh gia sinh thiét hoac cat bd mé phuc vu cho viéc danh gia bénh tat hodc bénh Iy nghi ngd.
Ngwei dung muc tiéu
B6 dung cu nhuém déc biét, thuéc nhudm amyloid, mau dé Congo dwoc thiét ké dwoc thiét ké dé str dung béi cac nhan vién phong thi
nghiém co trinh d6 va/hoac ngwoi dwgc chi dinh cliia phong thi nghiém.
Chéan doan trong 6ng nghiém ] o )
B6 dung cu nhudm déc biét, thubc nhuém amyloid, mau dé Congo chi dworc thiét ké dé st dung cho cac chan doan trong &ng nghiém.
Nguyén ly xét nghiém
Amyloid 1a mét vat liéu wa eosin v dinh hinh dwoc tao thanh chi yéu tir cac protein hinh sgi nhé dwgc sap xép theo hwang tam xép nép
3 tuyén tinh. Sy lang dong amyloid xay ra trong nhiéu co quan khac nhau bao gom lach, gan va than nhw la hau qua cta cac bénh viém
man tinh. Nhi*ng bénh khéc lién quan dén lang dong amyloid bao gém da u tdy va sa sut tri tué do Alzheimer.

Méc du khdng r6 co ché chinh xa4c ma mau do Congo nhudm amyloid, thwéng tin réng phan t& mau dé Congo gén két véi cac soi nhd
amyloid dwgc sap xép tuyen tinh théng qua lién két hydro. Khi nhin bang kinh hién vi quang hoc phan cuc, sy lwdng chiét quang d6 sang
xanh luc xay ra do sw sap xé&p song song clia c&c phan t& thudc nhudm trén céc soi nhé amyloid dwoc sap xé&p tuyén tinh nay.

D dac higu clia ky thuat nay ting 1én khi st dung mét dung dich nhudm cé pH tang 1&n va néng d6 mudi cao. Nhirng diéu kién nay lam
gidm kha nang twong tac tinh dién khéng dac hiéu ctia mau dé Congo v&i cac phan tir khdng phai l1a amyloid.

Nhuém mau dwong v&i mau dd Congo va s lwéng chiét quang xanh tao tao thanh véi sy phan cyc chéo, thudng dwoc coi 1a phwong
phap d&c hiéu nhét cé sén cho céc k¥ thuat vién soi hién vi quang hoc dé phat hién amyloid.

Chét hiéu chuén & chéat déi chirng . ] ] R o
B0 dung cu nhudm dac biét, thuoc nhudém amyloid, mau dé Congo khéng yéu cau str dung bat ky chat hiéu chuan hoac chat déi chirng nao.

Gi&i han chathuée thie .
Khdng c6 gi¢i han thudc thtr nao dwoc ap dung cho sédn pham nay.

San pham &p dung

Mé& san pham M0 ta vat liéu

38016SS9 B& dung cu nhudém déc biét, thuéc nhudém amyloid, mau dé Congo
38016SS9A Dung dich mau dé Congo, 500 ml

38016SS9B Dung dich kali hydroxit, 100 ml

38016SS4C Gill [ Hematoxylin, 500 ml
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Vat liéu khéng dwoc bao gém
Quy trinh ctia B& dung cu nhudém déc biét, thuéc nhuém amyloid, mau dé Congo yéu cau st dung cén chia do, xylen hodc cac chat thay
thé xylen, nwéc khir ion hodc nwéc cat. Nén dwa vao str dung (cac) phién kinh ddi chirng amyloid dwong, khéng dwoc bao gém trong bd
dung cu nay, trong méi lan chay.
Thiét bj can thiét
B6 dung cu nhudém déc biét, thuéc nhudém amyloid, mau dé Congo cua Leica Biosystems c6 thé dwoc st dung trén bat ky nén tang nhuém
tw déng nao hoac bang phwong phap nhuém tha cong.
Bao quan va do én dinh
Bao quan & nhiét d6 phong (15-30 °C).
THAN TRONG: Khéng st dung sau khi d hét han.
Do én dinh khi str dung
Ngudi dung nén than trong khi xac dinh tinh én dinh khi st dung.
Vo trung
CéAc thanh phan ctia Bd dung cu nhudém déc biét, thudc nhuém amyloid, mau dé Congo la san pham khéng vé triing.
Canh bao/Bién phap phong ngira
Nén tuan thu cac bién phap ph(‘)ng ngtra théng thwdng trong viéc xt Iy cac thudc thir phong thi nghiém. Thai bd chét thai tuan theo tat ca
cac quy dinh cla dia phwong, tiéu bang, tinh thanh hodc qudc gia. Tham khao Bang di liéu an toan vat liéu va nhan san phadm dé biét bat
ky thong tin cap nhat nao nguy co, nguy hiém hoéc tinh an toan.
Tinh trang vat liéu truyén nhiém
BO dung cu nhuoém déc biét, thudc nhuém amyloid, mau dé Congo khéng bao gom bt ky vat liéu truyén nhiém nao. Tuy nhién, mau,
trwée va sau khi cé dinh, cung tht c& cac vat liéu tiép xdc véi chang, phai dwoc x@ Iy nhu thé chung ¢6 kha nang truyén nhiém triing
va phai dwoc tiéu hly véi cac bién phap phong ngtra thich hop theo cac hwdng dan cia co sé.
Co s& dac biét
B6 dung cu nhudm déc biét, thuéc nhudém amyloid, mau dé Congo nén dugc str dung theo hwéng dan cla co sé.
X ly méu
e Cbdinh
Khuyen nghj st dung formalin @ém trung tinh dé cb dinh. Bao quan kéo dai trong cac chét ham gbc formalin c6 thé dan dén gidam
dan cwong d0 nhudm clia cac mang Iang dong amyloid. Cac chat ham khac dwoc khuyén nghi trong céc tai liéu trich dan bao gém
cbn tuyét dbi, chat ham Carnoy va chét ham Bouin.
e  Céttrong parafln
Sau khi xt ly va nhing parafin, cat cac mAu md thanh céc lat 4-10 micron. Cac mang ldng dong amyloid trong cac lat cat day dwdi
6 micron c6 thé khong biéu hién sy lwéng chiét quang.

Chuén bi trwée khi ste dung
e  Thém 0,5 ml Dung dich kali hydroxit vao 50 ml Dung dich mau dé Congo.
e Tron k¥, loc va bao quan trong chai day chat nap.
e Dung dich lam viéc mau dé Congo &n dinh trong téi da 7 ngay.
Lwu y: Than trong khi thao tac Dung dich kali hydroxit.

Hwéng dan siv dung
Quy trinh nhuém truyén théng
Khe parafin cac lat cat mé bang xylen va bl nwée thong qua con chia dd dén nwéc khiv ion hodc nudc cét.
Trang trong 3 lan thay nwéc khir ion.
Dat vao etanol 95% trong 5-10 giay.
Nhudm trong dung dich lam viéc mau dé Congo trong 20 phut. (A)
Trang trong 5-8 lan thay nwéc khir ion.
Nhudém trong Gill Il Hematoxylin trong 1-3 phdt.
Rlra dwéi voi nuwdc may dang chay trong 2 pht.
Trang trong 3 lan thay nwéc khir ion.
Khtr nwéc qua hai lan thay cén 95% va ba 1an thay cén tuyét déi, méi 1an mét phut. (B)
0. Lam trong trong hai Ian thay xylen va gén trong méi trwéng c6 thé trdn 1an véi xylen.

BooNo,rwNE

Lwu y: (A). Sy nhudm nén c6 thé ting Ién néu dung dich lam viéc mau d6 Congo dugc siv dung trong hon 25 phat.
(B). Cbn khir nwée phai khong cé eosin, vi eosin ¢ thé dan dén sy lwdng chiét quang khong déc hiéu.
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Bang 1. Vi du vé quy trinh nhuém amyloid, mau dé Congo truyén théng.

Buwéc Hanh dong Hoéa chat Thoi gian (mm: ss)
1-3 Khtr parafin Xylen 3:00

4-5 Bu nuoc Cdn 100% 2:00

6 Bu nuwoc Cbn 80% hodc 95% 1:00

7-9 Trang Nwéc khir ion 0:30

10 Bu nuwoc Etanol 95% 0:05 dén 0:10
11 Nhuém Dung dich lam viéc mau dé Congo | 20:00

12-16 Trang Nwéc khir ion 0:30

17 Nhuém twong phan | Gill Il Hematoxylin 1:00 dén 3:00
18 Rra Rlra bang nwéc 2:00

19-21 Trang Nwéc khir ion 0:30

22-23 Khtr nuéc Cbn 95% 1:00

24-25 Khtr nuéc Cén 100% 1:00

26-27 Lam trong Xylen 2:00

Quy trinh nhuém bang vi séng

Than trong khi st dung 16 vi séng dé lam néng bét ky dung dich hogc thubc thir ndo. Lo vi song phai dugc théng gié ding cach dé ngan
tich tu khoi trong phong thi nghiém. Nén st dung hdp nhuém lam Coplin va nap trong sudt véi vi séng trong quy trinh nhuém nay. Nén
day he ndp dé ngan tran. Ciing c6 thé sir dung nép c6 16 théng hoi. Phai st dung tAt ca céc 16 vi séng theo hudng dan clia nha san xuét.
Kh parafin cac lat cat mé bang xylen va bl nwéc théng qua con chia do dén nwoc khir ion hodc nwéc cét.

Trang trong 3 lan thay nwéc khir ion.

Dat vao etanol 95% trong 5-10 gidy.

Dat céc lat cat vao mét hop nhudém lam Coplin ¢6 chira dung dich l1am viéc mau dé Congo va bét vi song & 500 oat trong 30 giay.
Trang trong 5-8 lan thay nwéc khiv ion.

Nhudém trong Gill Il Hematoxylin trong 1-3 phat.

Rira dwdi voi nwéc may dang chay trong 2 phut.

Trang trong 3 lan thay nwéc khiy ion. . . o

Khr nwée qua hai lan thay con 95% va ba lan thay con tuyét doi, moi lan mét phit. (A)

10. Lam trong trong hai lan thay xylen va gan trong mdi trwéng c6 thé tron 1an véi xylen.

Lwu y: (A). Cn khir nwéc phai khong cé eosin, vi eosin c6 thé dan dén sw lwéng chiét quang khong dac hiéu.

©CoOoNoOOMWNE

Mtrc d6 sdn sang dé str dung ) ) ) )
Sau khi chon quy trinh nhudm phtl hop va tao I&p pha, db tat ca thudc thir vao ngdn chiva thube thir. D&t ngén chiva thube thtr tré lai vao
tram twong ng.

Kiém soat chéat lwong
CAc lat cat md c6 chiva amyloid dwoc ¢ dinh va x(r ly theo cach twong tw véi cac mau xét nghiémnén dwoc bao gdm trong méi xét
nghiém nhuém mau d& dam bao bo dung cu nhudm dac biét dang hoat dong nhw dy kién.
D3 c6 bao céo vé tinh trang méat cwdng do nhudém xay ra & cac lat cdt méd dwoc bdo quan trong thoi gian dai.
Céc két qua dw kién
Soi hién vi quang hoc truyén théng
e Amyloid, bach cu wa eosin, elastin — d6 md dén dé gach
. Hat nhan — tim/xanh lam
Soi hién vi phan cuc
e Amyloid — lwéng chiét quang xanh tao
Su luwéng chiét quang xanh tao dwgc phéat hién bing céch soi hién vi phan cuc dwoc coi la chi bao déc hiéu nhat ctia amyloid.
Céc mang l&ng dong amyloid I&n, 1au nam cé thé gidam mirc do lwéng chiét quang so véi cac mang ldng dong méi hinh thanh.
Hiéu qua phan tich
Cac B6 dung cu nhudém mau dé Congo cua Leica Blosystems khéng dwoc st dung dé phat hién mot chét phan tich hodc chét danh d4u cu
thé. Nhirng san pham nay dwoc st dung d& hién thi cac mang lang dong amyloid trong céc lat cat md. Cac thong sb phan tich nhw do
nhay phén tich, d dac hiéu phan tich, dé dung (sai Iéch), dé chum (do 1ap lai va d6 tai lap), d6 chinh xac (két qua tlr d6 dung va doé chum)
gi¢i han phat hién va dinh lwgng, pham vi do, dd tuyén tinh, gi¢i han, bao gom viéc xac dinh cAc tiéu chi phu hop dé thu thap mau va xi ly
va kiém soét nhi&u ndi sinh va ngoai sinh lién quan da biét, phan tng chéo khdng &p dung cho hiéu qua ctia hé thdng nay.
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Hiéu qua lam sang
Mau dbé Congo cla Leica Biosystems khong dwoc st dung nhu mét phwong phap dé phéat hién mét bénh hodc quéa trinh ho&c trang thai
bénh ly cu thé. Cac chi sb hiéu qua Iam sang nhw d6 nhay chan doan, d6 dac hiéu chan doan, gia tri dw doan duong, gia tri dw doan am,
ty s6 kha di cling nhw cac gia tri dw kién & quan thé thong thwéeng va bi anh hwéng khdng &p dung cho viéc st dung Chét hé lo cla Leica
Biosystems trong méi trw&ng lam sang.

Thai bé
Phai thai bd c4c thanh phan da st dung ho&c hét han cta B6 dung cu nhuém déc biét, thuéc nhuém amyloid, mau dé Congo theo quy
dinh cta té chirc, dia phuong, tiéu bang va lién bang.
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