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Sigma-Aldrich.

Instructions for Use

Leukocyte Acid Phosphatase
(TRAP) Kit

Procedure No. 386

Ce MRRCK

Intended Use

Sigma-Aldrich Acid Phosphatase kits are intended as a general laboratory use histological stain.
Acid Phosphatase reagents are for professional “In Vitro Diagnostic Use” only. This manual,
qualitative, histochemical procedure demonstrates acid phosphatase activity in leukocytes of
human blood, bone marrow, and tissue touch preparations. Histological visualization of leukocyte
associated acid phosphatase is a unique technique currently commonly used in medicine.

Use of substituted naphthol AS phosphates in conjunction with diazonium salts for detection of acid
phosphatase in human leukocytes was first reported by Goldberg and Barka.! The Sigma-Aldrich
procedure for demonstrating this leukocyte enzyme is based upon use of naphthol AS-BI phosphate
and fast garnet GBC salt. The latter diazo compound was selected because it couples rapidly at
acid pH, forming highly insoluble dye deposits. Tartaric acid is provided in order to demonstrate the
presence of tartrate-resistant acid phosphatase.

According to the Sigma-Aldrich procedure, blood films are incubated in a solution containing
naphthol AS-BI phosphoric acid and fast garnet GBC. Duplicate films are treated with L(+)-tartrate-
containing substrate. Naphthol AS-BI, released by enzymatic hydrolysis, couples immediately with
fast garnet GBC forming in soluble maroon dye deposits at sites of activity. Cells containing tartaric
acid-sensitive acid phosphatase are devoid of activity, whereas those mononuclear cells containing
tartaric acid-resistant phosphatase are not affected by such treatment.

Reagents

Citrate Concentrate (Cat. No. 3861-20ML)
Citrate buffer, 0.38 mol/L, pH 5.4 when diluted according to procedure

Tartrate Solution (Cat. No. 3862-20ML)
L(+)-Tartrate buffer, 0.67 mol/L, pH 5.2 when diluted according to procedure

Acetate Solution (Cat. No. 3863-50ML)
Acetate buffer, 2.5 mol/L, pH 5.2 when diluted according to procedure

Naphthol AS-BI Phosphoric Acid Solution (Cat. No. 3864-40ML)

Naphthol AS-BI phosphoric acid, 12.5 mg/mL, in N,N’-dimethyl formamide. Danger. Harmful in
contact with skin. Causes serious eye irritation. Harmful if inhaled. May damage the unborn child.
Wear protective gloves/protective clothing. IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

Fast Garnet GBC Salt (Cat. No. 38615-10CAP)
Fast garnet GBC salt, purified, 15 mg/capsule, C.I. 37210. Danger. May cause cancer: Obtain
special instructions for use. IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.

Acid Hematoxylin Solution (Cat. No. 2852-100ML)
Hematoxylin, certified, 1 g/L, C.I. 75290, sodium iodate, aluminum ammonium sulfate, and
stabilizers, pH 3.3 at 25°C.

Special Materials Required but Not Provided

e Acetone, ACS Reagent

e 37°C water bath

Storage and Stability

Store Citrate Concentrate, Tartrate Solution and Acetate Solution in refrigerator (2-8°C). Discard if
turbidity develops.

Store Fast Garnet GBC Salt and Naphthol AS-BI Phosphoric Acid Solution in refrigerator (2-8°C).
Color of Naphthol AS-BI Phosphoric Acid Solution may vary from pale to dark yellow. Reagents are
stable until expiration date shown on bottles.

Store Acid Hematoxylin Solution at room temperature (18-26°C). Discard when time for suitable
staining exceeds time recommended in procedure by more than 5 minutes.

Dilute citrate solution is suitable for use in the absence of visible microbial growth. Citrate/Acetone
solution should be kept tightly capped when not in use. Prepare fresh daily.

Preparation
Dilute Citrate solution is prepared by adding 2.0 mL Citrate Concentrate to 18.0 mL water.

The Citrate/Acetone solution is prepared by adding 20.0 mL dilute citrate solution to 30.0 mL
acetone.

NOTE: Keep Citrate/Acetone Solution tightly capped when not in use. Prepare fresh daily.

Precautions

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

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

Procedure

Specimen Collection

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

Blood, bone marrow films, tissue touch preparations and cytocentrifuge preparations may be
used. Either EDTA or heparin will serve as anticoagulants. Blood or bone marrow films may be
stored fixed at room temperature (18-26°C) for several weeks or unfixed for several days without
appreciable change in activity.? Do not ship whole blood for assay at other laboratories. Send fixed
or unfixed slides. Slides should be kept cool during transit. Allow films to dry at least 1 hour prior
to fixation.

Notes

Test performance can be monitored by including blood films prepared from a healthy individual. In
the absence of tartaric acid, all leukocytes demonstrate granular sites of activity. When incubated
with tartrate, an occasional granule may be observed in lymphocytes, but all other normally
occurring cells are devoid of activity.

Procedure

Fixation

1. Fix slide in Citrate/Acetone Solution for 30 seconds at room temperature (18-26°C).
2. Rinse slides in deionized water and allow to air dry for at least 15 minutes.
Staining

1. Label two 100 mL beakers A and B and add the following, mixing after each addition:

Beaker A Beaker B
Water, prewarmed to 37°C 46.0 mL 44.0 mL
Acetate Solution 2.0 mL 2.0 mL
Naphthol AS-BI Phosphoric Acid 2.0 mL 2.0 mL
Tartrate Solution 2.0 mL

2. Add contents of 1 capsule Fast Garnet GBC Salt to each beaker. Stir on magnetic mixer 30-60
seconds.

3. Rapidly filter solutions through Whatman® No. 54 (or equivalent) paper into separate labeled

staining jars.

Warm solutions in staining jars to 37°C in water bath. Check that temperature is at 37°C

before adding slides.

Place at least 2 duplicate fixed blood films in each jar containing the filtered substrate solution.

Incubate slides 1 hour at 37°C in the dark.

Remove slides and wash in deionized water for 3 minutes.

Stain in Acid Hematoxylin Solution for 5 minutes.

Rinse slides in deionized water for 3 minutes and allow to air dry.

10. Evaluate microscopically using oil immersion (900X) lens. Use of solvent based mounting
media is not recommended as they may cause fading of the stains.
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Performance Characteristics

Stained blood films are usually evaluated subjectively for the presence or absence of tartrate-
resistant enzyme. In the absence of tartaric acid, most leukocytes demonstrate granular sites of
activity. When incubated with tartrate, an occasional granule may be observed in lymphocytes and
some specialized macrophages.? In blood smears a positive reaction is denoted by the presence of
more than two cells with diffuse and intense activity, i.e., more than 40 granules.® To evaluate Golgi
staining, characteristic of thymus derived lymphocytes (T-cells), Sigma-Aldrich Procedure No. 181
is recommended.

Acid Phosphatase activity appears as purplish to dark red granules in the cytoplasm of most
leukocytes.

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

Analytical Performance Characteristics

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

Cat. Product
No Description

3861 Citrate Concentrate igtensn?; 30of 3 30of3

3862  Tartrate Solution f\gﬁslfj 30f3 30f3 30f3 30f3

3863  Acetate Solution iicttei\s/ig 303 30f3 303 30f3

3864 PNr?gsh;Eglnﬁic?é Aeevior 30f3 30f3 30f3 30f3
Solution

38615  rost Gamet GBC igﬁjifyf 30f3 30f3 303 30f3

2852 Add Hematoxylin -y, e 30f3 30f3 30f3 30f3
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Warnings and Hazards
Refer to Safety Data Sheet and product labeling for any updated risk, hazard or safety information.

386A:

5P

H290 May be corrosive to metals.

H312 Harmful in contact with skin.

H314 Causes severe skin burns and eye damage.

H331 Toxic if inhaled.

H350 May cause cancer.

H360 May damage the unborn child.

P202 Do not handle until all safety precautions have been read and understood.
P234 Keep only in original packaging.

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

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

P304 + P340 + P310 IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for breathing.
Immediately call a POISON CENTER/ doctor.

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

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

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

N Manufacturer Catalogue Number

[E Consult Instructions for Use Batch Code
Authorized Representative European Union Declaration
in the European Community/ c E of Conformity (defined in IVDR
European Union 2017/746)
g Use-by Date In vitro diagnostic medical device
,ﬂ’ Temperature Limit & Caution
@ Date of Manufacture % Importer

Indicates the Authorised

Representative in Switzerland

References

1. Goldberg AF, Barka T: Acid phosphatase activity in human blood cells. Nature 189:297, 1962

2. Janckila A, Li CY et al: The cytochemistry of the tartrate-resistant acid phosphatase-technical
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3. SunT: Atlas of Cytochemistry and Immunochemistry of Hematologic Neoplasms. American Society
of Clinical Pathologists Press, Chicago, 1985, pp 28, 119

Contact Information

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

Revision History

Rev. 2.0 2014
Rev. 3.0 2016
Rev. 4.0 2023

Transferred to new template with current branding. Specified for professional use in
intended use and precautions. Revised intended use to align with IVDR guidelines.
Updated Material Safety Data Sheet to Safety Data Sheet. Updated contact information.
Removed instruction to follow CLSI for specimen collection. Removed EN 980

and changed to EN ISO 15223-1:2021 for symbols. Added adverse event contact
information. Removed reference number 4. Added Warnings and Hazards. Added CH-
REP information.
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© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Anweisungen fir den Gebrauch

Saure Phosphotase,
Leukozyten (TRAP) - Kit

Verfahren Nr. 386

Ce MRRCK

Verwendungszweck

Die saure Phosphotase-Kits von Sigma-Aldrich sind als allgemeine histologische Farbemittel fur
den Laborgebrauch bestimmt. Die Reagenzien fiir die saure Phosphatase sind fiir die professionelle
»In-vitro-Diagnostik™ bestimmt. Dieses manuelle, qualitative, histochemische Verfahren weist die
Aktivitat von saurer Phosphotase in Leukozyten aus menschlichem Blut, Knochenmarkausstrichen
und Gewebetupfpréparaten nach. Die histologische Visualisierung der Leukozyten-assoziierten
sauren Phosphotase ist eine einzigartige Technik, die derzeit in der Medizin haufig eingesetzt wird.

Die Verwendung von substituierten Naphthol-AS-Phosphaten in Verbindung mit Diazoniumsalzen
zum Nachweis von saurer Phosphatase in menschlichen Leukozyten wurde erstmals von Goldberg
und Barka beschrieben.! Das Verfahren von Sigma-Aldrich zum Nachweis dieses Leukozyten-
Enzyms basiert auf der Verwendung von Naphthol-AS-BI-Phosphat und Echtgranatsalz GBC. Die
letztgenannte Diazoverbindung wurde ausgewahlt, weil sie bei saurem pH-Wert sehr schnell eine
Verbindung eingeht und dabei stark unlésliche Farbstoffablagerungen bildet. Weinsaure dient zum
Nachweis von tartratresistenter saurer Phosphatase.

Entsprechend dem Verfahren von Sigma-Aldrich werden Blutausstriche in einer Losung aus
Naphthol AS-BI Phosphorsaure und Echtgranat-GBC inkubiert. Duplikatausstriche werden mit einem
L(+)-tartrathaltigen Substrat behandelt. Das durch enzymatische Hydrolyse freigesetzte Naphthol
AS-BI verbindet sich sofort mit dem Echtgranat-GBC und bildet in den Bereichen, an denen es
aktiv ist, l6sliche rotbraune Ablagerungen. Zellen, die weinsaureempfindliche saure Phosphatase
enthalten, zeigen keine Aktivitat, wahrend mononukledre Zellen, die weinsaureresistente
Phosphatase enthalten, von einer solchen Behandlung nicht beeinflusst werden.

Reagenzien

Citratkonzentrat (Kat.-Nr. 3861-20ML)
Citratpuffer, 0,38 mol/I, pH-Wert 5,4 bei einer Verdiinnung gemas dem Verfahren

Tartratlosung (Kat.-Nr. 3862-20ML)
L(+)-Tartratpuffer, 0,67 mol/l, pH-Wert 5,2 bei einer Verdiinnung gemaB dem Verfahren

Acetatlosung (Kat.-Nr. 3863-50ML)
Acetatpuffer, 2,5 mol/l, pH-Wert 5,2 bei einer Verdiinnung gemaB dem Verfahren

Naphthol AS-BI Phosphorsdure-Losung (Kat.-Nr. 3864-40ML)

Naphthol AS-BI Phosphorsdure, 12,5 mg/ml, in N,N'-Dimethylformamid. Gefahr.
Gesundheitsschéadlich bei Kontakt mit der Haut. Verursacht schwere Augenreizungen.
Gesundheitsschadlich beim Einatmen. Kann das ungeborene Kind schadigen. Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung tragen. WENN IM AUGE: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen.
Entfernen Sie Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren. Weiter absplen.

Echtgranatsalz GBC (Kat.-Nr. 38615-10CAP)

Echtgranatsalz GBC, gereinigt, 15 mg/Kapsel, C.I. 37210. Gefahr. Kann Krebs erzeugen:
Informieren Sie sich Uber besondere Hinweise zur Verwendung. BEI Exposition oder Moglichkeit
einer Exposition: Holen Sie sich arztlichen Rat/arztliche Hilfe.

Saure Hamatoxylin-Lésung (Kat.-Nr. 2852-100ML)

Hamatoxylin, zertifiziert, 1 g/I, C.I. 75290, Natriumiodat, Aluminiumammoniumsulfat und
Stabilisatoren, pH-Wert 3,3 bei 25 °C.

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

e Aceton, ACS-Reagenz

e 37 °C Wasserbad

Lagerung und Stabilitat

Citratkonzentrat, Tartratlosung und Acetatlésung im Kuhlschrank (2-8 °C) aufbewahren. Bei
Entstehung von Triibungen entsorgen.

Echtgranatsalz GBC und Naphthol AS-BI Phosphorséureldsung im Kihlschrank (2-8 °C)
aufbewahren. Die Farbe der Naphthol AS-BI Phosphorsaurelésung kann von einem hellen bis zu
einem dunklen Gelbton variieren. Die Reagenzien sind bis zu dem auf den Flaschen angegebenen
Verfallsdatum haltbar.

Die saure Hamatoxylin-Losung bei Raumtemperatur (18-26 °C) lagern. Wenn die Zeit fir eine
angemessene Farbung die im Verfahren empfohlene Zeit um mehr als 5 Minuten Ubersteigt, muss
die Losung entsorgt werden.

Die verdiinnte Citratlésung kann verwendet werden, wenn kein sichtbares mikrobielles Wachstum
vorhanden ist. Die Citrat-/Acetonldsung muss fest verschlossen aufbewahrt werden, wenn sie nicht
verwendet wird. Taglich frisch zubereiten.

Vorbereitung
Zur Herstellung der verdinnten Citratlosung 2,0 ml Citratkonzentrat mit 18,0 ml Wasser mischen.

Die Citrat-/Acetonlésung wird durch Zugabe von 20,0 ml verdiinnter Citratlésung zu 30,0 ml
Aceton hergestellt.

HINWEIS: Die Citrat-/Acetonldsung bei Nichtgebrauch fest verschlossen aufbewahren. Taglich
frisch zubereiten.

VorsichtsmaBnahmen

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

Beim Umgang mit Laborreagenzien sind die tblichen VorsichtsmaBnahmen zu beachten. Entsorgen
Sie den Abfall unter Einhaltung aller o6rtlichen, staatlichen, regionalen oder nationalen Vorschriften.

Verfahren

Probenentnahme

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

Es kénnen Blut, Knochenmarkausstriche, Gewebetupfpréparate und Zytozentrifugenpréparate
verwendet werden. Als Antikoagulanzien kénnen EDTA und Heparin verwendet werden. Blut- und
Knochenmarkausstriche kénnen mehrere Wochen lang fixiert bei Raumtemperatur (18-26 °C)

bzw. mehrere Tage lang unfixiert aufbewahrt werden, ohne dass eine bedeutende Verénderung der
Aktivitat eintritt.? Vollblutproben dirfen nicht zur Untersuchung an andere Labors geschickt werden.
Stattdessen fixierte oder nicht fixierte Objekttrager senden. Die Objekttrager sollten wahrend des
Transports kiihl gelagert werden. Ausstriche vor dem Fixieren mindestens 1 Stunde trocknen lassen.

Anmerkungen

Die Leistungsfahigkeit des Tests kann durch die Einbeziehung von Blutausstrichen von gesunden
Personen kontrolliert werden. In Abwesenheit von Weinsaure zeigen alle Leukozyten Bereiche mit
granuldrer Aktivitat. Bei der Inkubation mit Tartrat I&sst sich in Lymphozyten gelegentlich eine
Granulierung beobachten. Alle anderen normal vorkommenden Zellen weisen jedoch keine
Aktivitat auf.

Verfahren

Fixierung
1. Den Objekttréger fir 30 Sekunden bei Raumtemperatur (18-26 °C) in einer Citrat-/
Acetonlésung fixieren.
2. Die Objekttrager mit entionisiertem Wasser abspiilen und mindestens 15 Minuten an der Luft
trocknen lassen.
Farbung
1. Zwei 100-ml-Becherglaser mit A und B beschriften und die folgenden Substanzen zugeben.
Nach jeder Zugabe mischen.

Becherglas A Becherglas B

Wasser, vorgewarmt auf 37 °C 46,0 ml 44,0 ml
Acetatlosung 2,0 ml 2,0 ml
Naphthol AS-BI Phosphorsaure 2,0 ml 2,0 ml
Tartratlésung 2,0 ml

2. Den Inhalt einer Kapsel des Echtgranatsalzes GBC in jedes Becherglas geben. Mit dem
Magnetrihrer 30-60 Sekunden lang rihren.

3. Die Losungen schnell iber Whatman® Nr. 54 (oder ein vergleichbares Material) in separate,
beschriftete Farbetroge filtern.

4. Die Losungen in den Farbetrégen im Wasserbad auf 37 °C erwarmen. Vor dem Einsetzen der

Objekttrager Uberprifen, dass die Temperatur 37 °C betragt.

Mindestens zwei Duplikate der fixierten Blutausstriche in jedes GefaB mit der filtrierten

Substratlésung geben.

Die Objekttréager 1 Stunde bei 37 °C im Dunkeln inkubieren.

Die Objekttrdger herausnehmen und 3 Minuten lang in entionisiertem Wasser spilen.

Fir 5 Minuten in saurer Hdmatoxylin-Lésung farben.

Die Objekttrager 3 Minuten lang mit entionisiertem Wasser abspiilen und an der Luft

trocknen lassen.

10. Unter dem Mikroskop unter dem Olimmersionsobjektiv (900-fache VergréBerung)
untersuchen. Die Verwendung von lésungsmittelbasierten Tragermaterialien wird nicht
empfohlen, da sie ein Verblassen der Farbungen verursachen kénnen.

Leistungsmerkmale

Gefarbte Blutausstriche werden Ublicherweise subjektiv auf das Vorhandensein oder Fehlen von
tartratresistentem Enzym bewertet. In Abwesenheit von Weinsaure weisen die meisten Leukozyten
Bereiche mit granuldrer Aktivitat auf. Bei der Inkubation mit Tartrat kann gelegentlich eine
Granulierung in Lymphozyten und einigen spezialisierten Makrophagen beobachtet werden.?

In Blutausstrichen zeigt sich eine positive Reaktion durch das Vorhandensein von mehr als zwei
Zellen mit diffuser und intensiver Aktivitat, d. h. mit mehr als 40 Granula.? Zur Beurteilung der
Golgi-Farbung, die fir aus dem Thymus stammende Lymphozyten (T-Zellen) charakteristisch ist,
wird das Sigma-Aldrich-Verfahren Nr. 181 empfohlen.
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Die Aktivitat der sauren Phosphatase zeigt sich als violette bis dunkelrote Granulate im Zytoplasma
der meisten Leukozyten.

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

Analytische Leistungsmerkmale

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

Kat.- Beschreibung Ziel Intra- Intra- Inter- Inter-
Nr. des Produkts Assay- Assay- Assay- Assay-
Spezifitdat Empfindlichkeit Spezifitat Empfindlichkeit
" Bereiche
3861 Citratkonzentrat der Aktivitit 3von3 3von3 3von3 3von3
. Bereiche
3862 Tartratlésung der Aktivitat 3von3 3von 3 3von3 3von3
. Bereiche
3863 Acetatlésung der Aktivitit 3von3 3von 3 3von 3 3von3
Naphthol AS-BI .
3864 Phosphorséaure- Berelt_:h_eu 3von3 3von 3 3von 3 3von3
» der Aktivitat
Lésung
Echtgranatsalz Bereiche
38615 der Aktivitat 3von 3 3von 3 3von 3 3von 3
Saure
2852 Hamatoxylin- Kerne 3von 3 3von 3 3von3 3von 3

Lésung
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Warnungen und Gefahren

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

386A:

%) i

H290 Kann atzend auf Metalle wirken.

el

H312 Gesundheitsschadlich bei Kontakt mit der Haut.

H314 Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und Augenschaden.

H331 Giftig beim Einatmen.

H350 Kann Krebs erzeugen.

H360 Kann das ungeborene Kind schadigen.

P202 Nicht handhaben, bevor Sie nicht alle Sicherheitshinweise gelesen und verstanden haben.
P234 Nur in der Originalverpackung aufbewahren.

P280 Tragen Sie Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz.

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

P304 + P340 + P310 BEIM EINATMEN: Bringen Sie die Person an die frische Luft und sorgen Sie
dafir, dass sie bequem atmen kann. Rufen Sie sofort eine GIFTNOTRUFZENTRALE oder einen
Arzt an.

P305 + P351 + P338 BEI AUGENKONTAKT: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen.
Entfernen Sie Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren. Weiter absplen.
Wenn wahrend der Verwendung dieses Gerits oder als Folge seiner Verwendung
ein schwerwiegender Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und/oder seinem bevollméachtigten Vertreter sowie Ihrer nationalen
Behorde.

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

il Hersteller

[E Anweisungen fiir den Gebrauch
beachten

Katalognummer

Chargencode

Bevollmachtigter Vertreter in
der Europdischen Gemeinschaft/ c E
Europédischen Union

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

Medizinisches In-vitro-

Verfallsdatum N -
Diagnosegerat

Vorsicht

-
,ﬂ’ Temperatur-Grenzwert A
@ Datum der Herstellung @

Weist auf den bevollmé&chtigten
Vertreter in der Schweiz hin

Importeur

Referenzen

1. Goldberg AF, Barka T: Acid phosphatase activity in human blood cells. Nature 189:297 1962
2. Janckila A, Li CY, et al: The cytochemistry of the tartrate-resistant acid phosphatase-technical
considerations. Am J Clin Pathol 70:45, 1978

3. SunT: Atlas of Cytochemistry and Immunochemistry of Hematologic Neoplasms. American Society

of Clinical Pathologists Press, Chicago, 1985, pp 28, 119

Kontaktinformationen

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

Revisionshistorie

Rev. 2.0 2014
Rev. 3.0 2016
Rev. 4.0 2023

Die neue Vorlage mit aktuellem Branding wurde angewandt. In Verwendungszweck
und VorsichtsmaBnahmen wurde die Nennung der gewerblichen Verwendung
hinzugefiigt. Uberarbeitung des Verwendungszwecks zur Angleichung an die
IVDR-Richtlinien. Materialsicherheitsdatenblatt wurde in Sicherheitsdatenblatt
geandert. Kontaktinformationen wurden aktualisiert. Die Anweisung, CLSI fir die
Probenentnahme zu befolgen, wurde entfernt. EN 980 wurde gestrichen und in EN
ISO 15223-1:2021 fuir Symbole geédndert. Kontaktinformationen fiir unerwiinschte
Ereignisse wurden hinzugefligt. Referenznummer 4 wurde entfernt. Warnungen und
Gefahren hinzugefiigt. CH-REP-Informationen wurden hinzugefiigt.
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Sigma-Aldrich.

Mode d’emploi

Kit de phosphatase acide
leucocytaire (TRAP)

Procédure n° 386

Ce MRRCK

Utilisation prévue

Les kits de phosphatase acide de Sigma-Aldrich sont destinés a la coloration histologique générale
en laboratoire. Les réactifs de détection de la phosphatase acide sont destinés aux professionnels
et a un « usage en diagnostic in vitro » uniquement. Cette procédure histochimique manuelle

et qualitative met en évidence I'activité de la phosphatase acide dans les leucocytes des frottis
sanguins, de moelle osseuse humains et d’empreintes tissulaires. La visualisation histologique de
la phosphatase acide associée aux leucocytes est une technique unique couramment utilisée en
médecine.

L'utilisation de phosphates de naphtol AS substitués avec des sels de diazonium pour la détection
de la phosphatase acide dans les leucocytes humains a été décrite pour la premiére fois par
Goldberg et Barka.! La procédure de Sigma-Aldrich pour la mise en évidence de cette enzyme
leucocytaire repose sur I'utilisation du phosphate de naphtol AS-BI et du sel de grenat solide GBC.
Ce dernier composé diazoique a été choisi parce qu'il se couple rapidement a un pH acide, formant
des dépots de colorant hautement insolubles. De |'acide tartrique est fourni afin de mettre en
évidence la présence de phosphatase acide tartrate résistante.

Selon la procédure de Sigma-Aldrich, les frottis sanguins sont incubés dans une solution contenant
du naphtol AS-BI-acide phosphorique et du grenat solide GBC. Les frottis en double sont traités
avec un substrat contenant du L(+)-tartrate. Le naphtol AS-BI, libéré par I'hydrolyse enzymatique,
se couple immédiatement avec le grenat solide GBC, formant ainsi des dép6ts de colorant marron
insolubles sur les sites d'activité. Les cellules contenant de la phosphatase acide sensible a I'acide
tartrique ne présentent aucune activité, tandis que les cellules mononucléées contenant de la
phosphatase résistante a I'acide tartrique ne sont pas affectées par ce traitement.

Réactifs

Citrate concentré (réf. 3861-20ML)
Tampon citrate, 0,38 mol/I, pH 5,4 lorsqu'il est dilué conformément a la procédure.

Solution de tartrate (réf. 3862-20ML)
Tampon L(+)-tartrate, 0,67 mol/I, pH 5,2 lorsqu’il est dilué conformément a la procédure.

Solution d’acétate (réf. 3863-50ML)
Tampon acétate, 2,5 mol/l, pH 5,2 lorsqu’il est dilué conformément a la procédure.

Solution de naphtol AS-BI-acide phosphorique (réf. 3864-40ML)

Naphtol AS-BI-acide phosphorique, 12,5 mg/ml, dans du N,N’-diméthylformamide. Danger. Nocif
par contact cutané. Provoque une sévére irritation des yeux. Nocif par inhalation. Peut nuire au
feetus. Porter des gants de protection/des vétements de protection. EN CAS DE CONTACT AVEC LES
YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si
la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

Sel de grenat solide GBC (réf. 38615-10CAP)

Sel de grenat solide GBC, purifié, 15 mg/gélule, C.I. 37210. Danger. Peut provoquer le cancer : se
procurer les instructions avant I'utilisation. EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée : consulter
un médecin.

Solution d’hématoxyline acide (réf. 2852-100ML)
Hématoxyline, certifiée, 1 g/l, C.I. 75290, iodate de sodium, sulfate d'ammonium et d’aluminium et
stabilisateurs, pH 3,3 a 25 °C.

Matériel spécial requis mais non fourni

* Acétone, de qualité réactif ou de qualité ACS

e Bain-marie a 37 °C

Conservation et stabilité

Conserver le Citrate Concentrate, la solution Tartrate Solution et la solution Acetate Solution au
réfrigérateur (entre 2 et 8 °C). Les jeter s'ils deviennent troubles.

Conserver le sel de grenat solide GBC et la solution de naphtol AS-BI-acide phosphorique au
réfrigérateur (entre 2 et 8 °C). La couleur de la solution de naphtol AS-BI-acide phosphorique peut
varier du jaune pale au jaune foncé. Les réactifs sont stables jusqu’a la date limite d’utilisation
indiquée sur les flacons.

Conserver la solution d’hématoxyline acide a température ambiante (entre 18 et 26 °C). Jeter
la solution lorsque le temps nécessaire pour obtenir une coloration adéquate dépasse de plus de
5 minutes le temps recommandé dans la procédure.

La solution de citrate diluée peut étre utilisée en I'absence de croissance microbienne visible.
La solution de citrate/d’acétone doit étre conservée hermétiquement fermée lorsqu’elle n’est pas
utilisée. Préparer une nouvelle solution tous les jours.

Préparation
La solution de citrate diluée est préparée en ajoutant 2,0 ml de citrate concentré a 18,0 ml d’eau.

La solution de citrate/d’acétone est préparée en ajoutant 20,0 ml de solution de citrate diluée a
30,0 ml d’acétone.

REMARQUE : conserver la solution de citrate/d’acétone hermétiquement fermée lorsqu’elle n‘est
pas utilisée. Préparer une nouvelle solution tous les jours.

Précautions

Ces dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sont destinés a étre utilisés en diagnostic in vitro

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

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

Procédure

Préléevement des échantillons

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

Il est possible d’utiliser des frottis sanguins ou médullaires, des empreintes tissulaires et des
préparations obtenues par cytocentrifugation. L'EDTA ou I'héparine serviront d’anticoagulants.

Les frottis sanguins ou médullaires peuvent étre conservés fixés a température ambiante (entre 18
et 26 °C) pendant plusieurs semaines ou non fixés pendant plusieurs jours sans aucun changement
notable de I'activité.? Ne pas expédier le sang total a analyser vers d’autres laboratoires. Envoyer
soit des lames fixées soit des lames non fixées. Les lames doivent étre conservées au frais pendant
le transport. Laisser les frottis sécher au moins 1 heure avant de les fixer.

Remarques

Les performances du test peuvent étre contrélées en incluant des frottis sanguins préparés a partir
d’un individu en bonne santé. En I'absence d’acide tartrique, tous les leucocytes présentent des
sites d’activité granulaires. Lors de l'incubation avec du tartrate, on peut observer une granulation
occasionnelle dans les lymphocytes, mais toutes les autres cellules sont dépourvues normalement
d’activité.

Procédure

Fixation
1. Fixer les lames dans la solution de citrate/d’acétone pendant 30 secondes a température
ambiante (entre 18 et 26 °C).
2. Rincer les lames a I'eau déionisée et les laisser sécher a I'air libre pendant au moins
15 minutes.
Coloration

1. Etiqueter deux béchers de 100 ml A et B et ajouter les éléments suivants, en mélangeant
aprés chaque ajout :

Bécher A Bécher B
Eau, préchauffée a 37 °C 46,0 ml 44,0 ml
Solution d’acétate 2,0 ml 2,0 ml
Naphtol AS-BI-acide phosphorique 2,0 ml 2,0 ml
Solution de tartrate 2,0 ml

2. Ajouter le contenu d’une (1) gélule de sel de grenat solide GBC dans chaque bécher. Mélanger
a l'aide d’'un agitateur magnétique pendant 30 a 60 secondes.

3. Filtrer rapidement les solutions en utilisant du papier Whatman® n° 54 (ou un équivalent) dans
des cuves a coloration séparées étiquetées.

4. Chauffer les solutions contenues dans les cuves a coloration dans un bain-marie & 37 °C.

Vérifier que la température est bien a 37 °C avant d’'ajouter les lames.

Placer au moins 2 frottis sanguins fixés en double dans chaque cuve contenant la solution de

substrat filtrée.

Laisser les lames incuber pendant 1 heure a 37 °C dans I'obscurité.

Retirer les lames et les laver avec de I'eau déionisée pendant 3 minutes.

Colorer dans la solution d’hématoxyline acide pendant 5 minutes.

Rincer les lames a I'eau déionisée pendant 3 minutes et les laisser sécher a I'air libre.

Examiner les lames au microscope avec un objectif a immersion (900x). Il est déconseillé

dutiliser des milieux de montage a base de solvants, car ils peuvent provoquer une

décoloration des colorations.

Caractéristiques de performance

Les frottis sanguins colorés sont généralement évalués de maniére subjective ; le but étant de
déterminer la présence ou |'absence de I'enzyme résistante au tartrate. En I'absence d‘acide tartrique,
la plupart des leucocytes présentent des sites d’activité granulaires. Lorsqu'ils sont incubés avec du
tartrate, une granulation occasionnelle peut étre observée dans les lymphocytes et dans certains
macrophages spécialisés.? Sur les frottis sanguins, une réaction positive est indiquée par la présence
de plus de deux cellules présentant une activité intense diffuse, c’est-a-dire présentant plus de

40 granulations.? Pour évaluer la coloration de Golgi, caractéristique des lymphocytes dérivés du
thymus (lymphocytes T), la procédure n° 181 de Sigma-Aldrich est recommandée.
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L'activité de la phosphatase acide apparait sous la forme de granulations violacées a rouge foncé
dans le cytoplasme de la plupart des leucocytes.

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

Caractéristiques de performance analytique

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

Réf. Description du Cible Spécificité Sensibilité Spécificité Sensibilité
produit intra-série intra-série inter-séries inter-séries
. . Sites
3861  Citrate concentre dractivité 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
) Sites
3862 Solution de tartrate dractivité 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
. ok Sites
3863  Solution d'acétate d'activité 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Solution de Sites
3864 naphtol AS-BI- dractivité 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
acide phosphorique
Sel de grenat Sites
38615 solide GBC d'activité 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Solution
2852 d’hématoxyline Noyaux 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

acide
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Avertissements et risques

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

386A:

b

H290 Peut étre corrosif pour les métaux.

el

o

H312 Nocif par contact cutané.

H314 Provoque des brllures de la peau et des Iésions oculaires graves.

H331 Toxique par inhalation.

H350 Peut provoquer le cancer.

H360 Peut nuire au feetus.

P202 Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.
P234 Conserver uniquement dans le récipient d’origine.

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

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

P304 + P340 + P310 EN CAS D'INHALATION : transporter la personne a I'extérieur et la maintenir
dans une position ou elle peut confortablement respirer. Appeler immédiatement un CENTRE
ANTIPOISON ou un médecin.

P305 + P351 + P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre
facilement enlevées. Continuer a rincer.

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

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

N Fabricant

Référence catalogue

Consulter le mode d’emploi Numéro du lot

Représentant agréé dans la
Communauté européenne/
I'Union européenne

Déclaration de conformité de
I'Union européenne (définie dans
le réglement 2017/746 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic

LI
q3

in vitro)
. PR Dispositif médical de diagnostic
g Date limite d’utilisation in vitro
,ﬂ’ Limites de température A Attention
@ Date de fabrication @ Importateur

Indique le représentant agréé
CH .
[cH [REP| G iicse

Références

1. Goldberg AF, Barka T: Acid phosphatase activity in human blood cells. Nature 189:297, 1962

2. Janckila A, Li CY et al: The cytochemistry of the tartrate-resistant acid phosphatase-technical
considerations. Am J Clin Pathol 70:45, 1978
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Coordonnées

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

Historique des révisions

Rév. 2.0 2014
Rév. 3.0 2016
Rév. 4.0 2023

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

la norme EN ISO 15223-1:2021 pour les symboles. Ajout de coordonnées en cas
d’événements indésirables. Suppression de la référence bibliographique n° 4. Ajout

de la section relative aux avertissements et risques. Ajout des informations sur le
représentant agréé en Suisse.
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Sigma-Aldrich.

Istruzioni per I'uso

Kit fosfatasi acida leucocitaria
(TRAP)

Procedura n. 386

Ce MRRCK

Uso previsto

I kit per fosfatasi acida Sigma-Aldrich sono intesi come coloranti istologici generali per uso

di laboratorio. I reagenti per fosfatasi acida sono destinati soltanto alla "diagnostica in vitro"
professionale. Questa procedura qualitativa manuale istochimica rileva I'attivita di fosfatasi acida
nei leucociti del sangue umano, del midollo umano e dei preparati ottenuti per apposizione di
tessuti. La visualizzazione istologica della fosfatasi acida associata ai leucociti & una tecnica unica al
momento comunemente utilizzata in medicina.

L'impiego di sostituti dei naftolo AS fosfati insieme a sali di diazonio per la determinazione della
fosfatasi acida nei leucociti umani & stato riferito per la prima volta da Goldberg e Barka.! La
procedura di Sigma-Aldrich per rilevare la presenza di quest'enzima leucocitario si basa sull'uso

di naftolo AS-BI fosfato e di sale Fast Garnet GBC. Quest'ultimo composto diazoico & stato scelto
perché si lega rapidamente a pH acido, formando depositi di colorante altamente insolubili. L'acido
tartarico viene fornito per accertare la presenza di fosfatasi acida tartrato-resistente.

Secondo la procedura di Sigma-Aldrich, gli strisci ematici vengono incubati in una soluzione
contenente acido fosforico naftolo AS-BI e Fast Garnet GBC. Gli strisci duplicati vengono trattati
con substrato contenente L(+)-tartrato. Il naftolo AS-BI, rilasciato per idrolisi enzimatica, si lega
immediatamente con Fast Garnet GBC formando depositi di colorante marrone insolubili nelle sedi
di attivita. Le cellule contenenti fosfatasi acida sensibile all'acido tartarico sono prive di attivita,
mentre le cellule mononucleate contenenti fosfatasi resistente all'acido tartarico non risentono di
tale trattamento.

Reagenti
Concentrato di citrato (N. di cat. 3861-20ML)
Tampone citrato, 0,38 mol/I, pH 5,4 se diluito secondo le modalita previste dalla procedura

Soluzione di tartrato (N. di cat. 3862-20ML)
Tampone tartrato L(+), 0,67 mol/l, pH 5,2 se diluito secondo le modalita previste dalla procedura

Soluzione di acetato (N. di cat. 3863-50ML)
Tampone acetato, 2,5 mol/l, pH 5,2 se diluito secondo le modalita previste dalla procedura

Soluzione di acido fosforico naftolo AS-BI (N. di cat. 3864-40ML)

Acido fosforico naftolo AS-BI, 12,5 mg/ml, in N,N'-dimetilformammide. Pericolo. Nocivo per
contatto con la pelle. Provoca grave irritazione oculare. Nocivo se inalato. Puo nuocere al feto.
Indossare guanti/indumenti protettivi. IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente con acqua per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole
farlo. Continuare a sciacquare.

Sale Fast Garnet GBC (N. di cat. 38615-10CAP)

Sale Fast Garnet GBC, purificato, 15 mg/capsula, C.I. 37210. Pericolo. Pud provocare il cancro.
Procurarsi istruzioni specifiche per I'uso. IN CASO di esposizione o di possibile esposizione:
consultare un medico.

Soluzione di ematossilina acida (N. di cat. 2852-100ML)

Ematossilina, certificata, 1 g/, C.I. 75290, iodato di sodio, solfato di alluminio e ammonio e
stabilizzanti, pH 3,3 a 25 °C.

Materiali specifici necessari, ma non forniti in dotazione

e Acetone, reagente grado ACS
e Bagnomaria a 37 °C

Conservazione e stabilita

Conservare il concentrato di citrato, la soluzione di tartrato e la soluzione di acetato in frigorifero
(2-8 °C). Scartare in presenza di torbidita.

Conservare il sale Fast Garnet GBC e la soluzione di acido fosforico naftolo AS-BI in frigorifero
(2-8 °C). 1l colore della soluzione di acido fosforico naftolo AS-BI puo variare dal giallo pallido al
giallo scuro. I reagenti sono stabili fino alla data di scadenza indicata sui flaconi.

Conservare la soluzione di ematossilina acida a temperatura ambiente (18-26 °C). Scartare
quando il tempo per ottenere una colorazione idonea € pil lungo di oltre 5 minuti rispetto a quello
raccomandato nella procedura.

La soluzione diluita a base di citrato € idonea per I'uso in assenza di crescita microbica visibile.
Conservare la soluzione citrato/acetone in un contenitore ben chiuso quando non viene utilizzata.
Preparare una nuova soluzione ogni giorno.

Preparazione
Per preparare la soluzione diluita a base di citrato, aggiungere 2,0 ml di concentrato di citrato
a 18,0 ml di acqua.

Per preparare la soluzione di citrato/acetone, aggiungere 20,0 ml di soluzione diluita a base di
citrato a 30,0 ml di acetone.

NOTA: conservare la soluzione di citrato/acetone in un flacone ben chiuso quando non viene
utilizzata. Preparare una nuova soluzione ogni giorno.

Precauzioni

Questi IVD sono destinati alla diagnostica in vitro in un ambiente di laboratorio clinico.

Questi IVD sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di personale qualificato.

Gli IVD Sigma-Aldrich devono essere utilizzati da personale di laboratorio addestrato alla
manipolazione di campioni biologici umani potenzialmente infettivi, come anche all'uso di microscopi
e altre apparecchiature di laboratorio, che abbia la percezione del colore e I'acuita visiva necessari a
distinguere i colori e altri oggetti al microscopio.

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

Procedura

Raccolta dei campioni

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

E possibile utilizzare strisci ematici, strisci midollari, preparati ottenuti per apposizione di tessuti

e con citocentrifuga. Utilizzare EDTA o eparina come anticoagulante. Gli strisci ematici o midollari
fissati possono essere conservati a temperatura ambiente (18-26 °C) per diverse settimane; se non
fissati possono essere conservati per diversi giorni senza cambiamenti apprezzabili nell'attivita.?
Non spedire il sangue intero da analizzare ad altri laboratori. Inviare vetrini fissati o non fissati.
Conservare i vetrini in borsa termica durante il trasporto. Lasciare asciugare i vetrini per almeno

1 ora prima della fissazione.

Note

Le prestazioni del test possono essere verificate includendo strisci ematici provenienti da un
donatore sano. In assenza di acido tartarico, tutti i leucociti evidenziano sedi di attivita granulare.
Quando incubati con tartrato, si puo rilevare un granulo sporadico nei linfociti, ma tutte le altre
cellule normalmente presenti sono prive di attivita.

Procedura

Fissazione
1. Fissare i vetrini nella soluzione di citrato/acetone per 30 secondi, a temperatura ambiente
(18-26 °C).
2. Sciacquare i vetrini con acqua deionizzata e lasciare asciugare all'aria per almeno 15 minuti.
Colorazione

1. Contrassegnare due becher da 100 ml con un'etichetta riportante A e B e procedere come
segue, mescolando dopo ogni aggiunta:

Becher A Becher B
Acqua, preriscaldata a 37 °C 46,0 ml 44,0 ml
Soluzione di acetato 2,0 ml 2,0 ml
Acido fosforico naftolo AS-BI 2,0 ml 2,0 ml
Soluzione di tartrato _ 2,0 ml

2. \Versare in ogni becher il contenuto di 1 capsula di sale Fast Garnet GBC. Mescolare con
agitatore magnetico per 30-60 secondi.

3. Versare le soluzioni in vaschette per colorazione etichettate distinte filtrandole con carta
Whatman® No. 54 (o equivalente).

4. Scaldare le soluzioni versate nelle vaschette per colorazione a bagnomaria a 37 °C. Prima di

immergere i vetrini, verificare che la temperatura sia di 37 °C.

Immergere almeno 2 strisci di sangue fissati in duplicato in ciascuna vaschetta contenente la

soluzione di substrato filtrato.

Incubare i vetrini per 1 ora a 37 °C al buio.

Rimuovere i vetrini e lavarli con acqua deionizzata per 3 minuti.

Colorare i vetrini per 5 minuti nella soluzione di ematossilina acida.

Sciacquare i vetrini con acqua deionizzata per 3 minuti e lasciarli asciugare all'aria.

10. Esaminare al microscopio utilizzando una lente speciale per immersione in olio (900X).
Si sconsiglia I'uso di mezzi di montaggio a base di solventi in quanto potrebbero alterare le
colorazioni.
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Caratteristiche prestazionali

Dopo la colorazione, gli strisci ematici si analizzano di solito soggettivamente per rilevare la
presenza o I'assenza dell'enzima tartrato-resistente. In assenza di acido tartarico, quasi tutti i
leucociti evidenziano sedi di attivita granulare. Se incubati con tartrato, si puo rilevare un granulo
sporadico nei linfociti e in alcuni macrofagi.? Negli strisci ematici, una reazione positiva & denotata
dalla presenza di piti di due cellule con attivita diffusa e intensa, vale a dire oltre 40 granuli.? Per
valutare la colorazione di Golgi, caratteristica dei linfociti derivati dal timo (cellule T), si consiglia la
procedura n. 181 di Sigma-Aldrich.

L'attivita della fosfatasi acida appare sotto forma di granuli di colore dal tendente al porpora al
rosso scuro presenti nel citoplasma della maggior parte dei leucociti.

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

Caratteristiche di prestazione analitica

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

N. di Descrizione del Target Specifi Sensibilita Specificita Sensibilita

cat. prodotto intra-saggio intra- inter- inter-
Concentrato di Sedi di

3861 citrato aAttivita 3su3 3su3 3su3 3su3

3862 Soluzione di tartrato 891 dl 3,3 3su3 3s5u3 3su3
attivita
. ; Sedi di

3863 Soluzione di acetato attivita 3su3 3su3 3su3 3su3
Soluzione di acido Sedi di

3864 fosforlco- naftolo Sttivita 3su3 3su3 3su3 3su3
Sale Fast Garnet Sedi di

38615 GBC aAttivita 3su3 3su3 3su3 3su3

2852 Soluzione di Nuclei 3su3 3su3 3su3 3su3

ematossilina acida
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Avvertenze e pericoli

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

386A:

%) i

H290 Puo essere corrosivo per i metalli.

el

H312 Nocivo per contatto con la pelle.

H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

H331 Tossico se inalato.

H350 Puo provocare il cancro.

H360 Puo nuocere al feto.

P202 Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le precauzioni di sicurezza.
P234 Conservare soltanto nell'imballaggio originale.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.

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

P304 + P340 + P310 IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all'aria aperta e mantenerlo
a riposo in posizione che favorisca la respirazione. Contattare immediatamente un CENTRO
ANTIVELENI/un medico.

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

Se durante I'utilizzo di questo dispositivo, o a seguito di questo, si & verificato un

grave incidente, segnalarlo al fabbricante e/o al suo rappresentante autorizzato e

alla propria autorita nazionale.
Definizioni dei simboli
Simboli da usare in conformita con la norma EN ISO 15223-1:2021

Fabbricante Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per 'uso Codice del lotto

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

Mandatario nella Comunita
europea/Unione europea

n
m

" Dispositivo medico-diagnostico
Data di scadenza in vitro

Limite di temperatura A Attenzione

Data di fabbricazione @ Importatore

Mandatario in Svizzera

Bibliografia
1. Goldberg AF, Barka T: Acid phosphatase activity in human blood cells. Nature 189:297, 1962.

2. Janckila A, Li CY et al: The cytochemistry of the tartrate-resistant acid phosphatase-technical
considerations. Am ] Clin Pathol 70:45, 1978.

3. Sun T: Atlas of Cytochemistry and Immunochemistry of Hematologic Neoplasms. American Society

of Clinical Pathologists Press, Chicago, 1985, pp 28, 119.
Recapiti

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

Cronologia delle revisioni

Rev. 2.0 2014
Rev. 3.0 2016
Rev. 4.0 2023

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

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

da contattare in caso di eventi avversi. Eliminato riferimento bibliografico numero 4.
Aggiunta la sezione "Avvertenze e pericoli". Aggiunta informazione per Mandatario in
Svizzera.

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Sigma-Aldrich, Inc.,

u 3050 Spruce Street,
St. Louis, MO 63103 USA
an affiliate of Merck KGaA,

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

Merck KGaA,
64271
Darmstadt,

Germany

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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

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

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

Instrucciones de uso

Kit de fosfatasa acida
leucocitaria (TRAP)

Procedimiento n.° 386

Ce MRRCK

Uso previsto

Los kits de fosfatasa acida leucocitaria Sigma-Aldrich estan pensados como tincién histoldgica

de uso general en laboratorio. Los reactivos de fosfatasa acida son exclusivamente para

“uso diagnodstico in vitro” profesional. Este procedimiento manual, cualitativo e histoquimico detecta
la actividad fosfatasa acida en los leucocitos en sangre, en la médula 6sea o en improntas de
tejidos humanas. La visualizacion histoldgica de la fosfatasa acida leucocitaria asociada representa
una técnica Unica en la actualidad y es cominmente utilizada en medicina.

El uso de fosfatos de naftol AS sustituidos junto con sales de diazonio para la deteccion de la
fosfatasa &cida en los leucocitos humanos fue comunicado por primera vez por Goldberg y Barka.!
El procedimiento de Sigma-Aldrich para la demostracién de esta enzima leucocitaria se basa en el
uso del fosfato de naftol AS-BI y la sal Fast Garnet GBC. Este (ltimo compuesto diazo se selecciond
porque se acopla rdpidamente a pH acido, formando depdsitos de colorante muy insolubles.

El &cido tartérico se proporciona para demostrar la presencia de la fosfatasa acida, resistente

al tartrato.

Segun el procedimiento de Sigma-Aldrich, las laminas de sangre se incuban en una solucién que
contiene acido fosférico de naftol AS-BI y Fast Garnet GBC. Las laminas duplicadas son tratadas
con sustrato que contiene L(+)-tartrato. El naftol AS-BI, liberado por hidrdlisis enzimatica, se
acopla inmediatamente con el Fast Garnet GBC formando en los sitios de actividad depdsitos
insolubles de colorante granate. Las células que contienen fosfatasa acida sensible al acido tartarico
carecen de actividad, mientras que las células mononucleares que contienen fosfatasa resistente al
acido tartarico no se ven afectadas por dicho tratamiento.

Reactivos

Concentrado de citrato (N.° de cat. 3861-20ML)
Solucion amortiguadora de citrato, 0,38 mol/l, pH 5,4 cuando se diluye segln el procedimiento

Solucién de tartrato (N.° de cat. 3862-20ML)
Solucién amortiguadora de L(+)-tartrato, 0,67 mol/I, pH 5,2 cuando se diluye segln
el procedimiento

Solucion de acetato (N.° de cat. 3863-50ML)
Solucién amortiguadora de acetato, 2,5 mol/l, pH 5,2 cuando se diluye segln el procedimiento

Naftol AS-BI, solucién de acido fosférico (N.° de cat. 3864-40ML)

Acido fosférico naftol AS-BI, 12,5 mg/ml, en N,N-dimetilformamida. Peligro. Nocivo en contacto
con la piel. Provoca irritacion ocular grave. Nocivo si se inhala. Puede dafiar al feto. Usar guantes/
ropa de proteccién. EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir enjuagando.

Sal Fast Garnet GBC (N.° de cat. 38615-10CAP)

Sal Fast Garnet GBC, purificada, 15 mg/capsula, C.I. 37210. Peligro. Puede provocar cancer:
Obtener instrucciones especiales de uso. EN CASO DE exposicion demostrada o supuesta: Consultar
a un médico.

Solucion de hematoxilina acida (N.° de cat. 2852-100ML)

Hematoxilina certificada, 1 g/I, C.I. 75290, yodato sédico, sulfato aménico de aluminio,
y estabilizadores, pH 3,3 a 25 °C.

Material especial necesario pero no suministrado
¢ Acetona, reactivo ACS
e Bafio de agua a 37 °C

Almacenamiento y estabilidad

Almacenar el concentrado de citrato, la solucidn de tartrato y la solucion de acetato en el frigorifico
(2-8 °C). Desechar si presenta turbidez.

Almacenar la solucion de &cido fosférico de naftol AS-BI y sal Fast Garnet GBC en el frigorifico
(2-8 °C). El color de la solucién de &cido fosférico de naftol AS-BI puede variar de amarillo pélido a
amarillo oscuro. Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad indicada en las botellas.

Conservar la solucion de hematoxilina acida a temperatura ambiente (18-26 °C). Descartar cuando
el tiempo de tincion adecuado supere en mas de 5 minutos el tiempo recomendado en
el procedimiento.

La solucion de citrato diluida es adecuada para su uso en ausencia de crecimiento microbiano
visible. La solucién de citrato/acetona debe mantenerse bien tapada cuando no se utilice. Preparar
solucién nueva diariamente.

Preparacion

La solucidn diluida de citrato se prepara afiadiendo 2,0 ml de concentrado de citrato a 18,0 ml
de agua.

La solucién de citrato/acetona se prepara afiadiendo 20,0 ml de solucion de citrato diluida a
30,0 ml de acetona.

NOTA: Mantener la solucién de citrato/acetona bien tapada cuando no se utilice. Preparar solucién
nueva diariamente.

Precauciones

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

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

Procedimiento

Recogida de la muestra

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

Se puede utilizar sangre, laminas de médula dsea, improntas citoldgicas de tejido y preparaciones
para citocentrifuga. El EDTA o la heparina serviran como anticoagulantes. Las laminas de sangre

o de médula 6sea pueden almacenarse fijadas a temperatura ambiente (18-26 °C) durante varias
semanas o sin fijar durante varios dias sin que se produzcan cambios apreciables en la actividad.?
No enviar sangre entera para su analisis en otros laboratorios. Enviar portaobjetos fijados o no
fijados. Los portaobjetos deben mantenerse frescos durante el transporte. Dejar que las laminas se
sequen al menos 1 hora antes de la fijacion.

Notas

El rendimiento de la prueba puede controlarse incluyendo laminas de sangre preparadas a partir
de una persona sana. En ausencia de &cido tartarico, todos los leucocitos muestran lugares de
actividad granular. Cuando se incuba con tartrato, puede observarse un granulo ocasional en los
linfocitos, pero todas las demas células que aparecen normalmente carecen de actividad.

Procedimiento
Fijacion
1. Fijar el portaobjetos durante 30 segundos en solucidn de citrato-acetona a temperatura
ambiente (18-26 °C).
2. Enjuagar los portaobjetos en agua desionizada y dejar secar al aire durante al menos
15 minutos.

Tinciéon
1. Rotular dos vasos de precipitados de 100 ml con A y B y afiadir lo siguiente, mezclando
después de cada adicion:

Vaso A Vaso B
Agua, precalentada a 37 °C 46,0 ml 44,0 ml
Solucién de acetato 2,0 ml 2,0 ml
Naftol AS-BI, acido fosférico 2,0 ml 2,0 ml
Solucién de tartrato _ 2,0 ml

2. Afadir el contenido de 1 capsula de sal Fast Garnet GBC a cada vaso de precipitados. Remover
con la batidora magnética durante 30-60 segundos.

3. Filtrar rdpidamente las soluciones a través del papel Whatman® n.° 54 (o equivalente) en
frascos de tincién separados y etiquetados.

4. Calentar las soluciones en los frascos de tincién a 37 °C en un bafio de agua. Comprobar que

la temperatura estd a 37 °C antes de afiadir los portaobjetos.

Colocar al menos 2 laminas de sangre fijadas por duplicado en cada frasco que contenga la

solucién de sustrato filtrada.

Incubar los portaobjetos 1 hora a 37 °C en la oscuridad.

Retirar los portaobjetos y lavar en agua desionizada durante 3 minutos.

Tefiir en solucién de hematoxilina acida durante 5 minutos.

Enjuagar los portaobjetos en agua desionizada durante 3 minutos y dejar secar al aire.

Evaluar microscépicamente utilizando un objetivo de inmersion en aceite (900X). No se

recomienda el uso de medios de montaje con base de disolvente, ya que pueden provocar la

decoloracion de las manchas.
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Caracteristicas de funcionamiento

Por lo general, las ldaminas de sangre tefiidas se evallan subjetivamente para detectar la presencia

o0 ausencia de enzima resistente al tartrato. En ausencia de &cido tartérico, la mayor parte de los
leucocitos muestran lugares de actividad granular. Cuando se incuba con tartrato, puede observarse
un granulo ocasional en los linfocitos y en algunos macréfagos especializados.? En los frotis de
sangre, una reaccion positiva se denota por la presencia de mas de dos células con actividad difusa e
intensa, es decir, mas de 40 granulos.® Para evaluar la tincién de Golgi, caracteristica de los linfocitos
derivados del timo (linfocitos T), se recomienda el procedimiento n.® 181 de Sigma-Aldrich.

La actividad de la fosfatasa acida aparece como granulos de color purpura a rojo oscuro en el
citoplasma de la mayoria de los leucocitos.

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

Caracteristicas de funcionamiento analitico

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

N.° de Descripcion del Objetivo Especificidad Sensibilidad Especificidad Sensibilidad

cat. producto intraensayo intraensayo interensayo interensayo
Concentrado de  Lugares de
3861 citrato actividad 3de3 3de3 3de3 3de3
Solucién de Lugares de
3862 tartrato actividad 3de3 3de3 3de3 3de3
Solucién de Lugares de
3863 acetato actividad 3de3 3de3 3de3 3de3
Naftol AS-BI,
3864 solucion de acido UM CE 34 3 3de3 3de3 3de3
fosforico
Sal Fast Garnet Lugares de
38615 GBC actividad 3de3 3de3 3de3 3de3
Solucién de
2852 hematoxilina Nucleos 3de3 3de3 3de3 3de3

acida
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Advertencias y peligros

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

386A:

%) i

H290 Puede ser corrosivo para los metales.

el

H312 Nocivo en contacto con la piel.

H314 Provoca graves quemaduras en la piel y lesiones oculares.

H331 Toxico en caso de inhalacion.

H350 Puede provocar cancer.

H360 Puede dafiar al feto.

P202 No manipular antes de haber leido y comprendido todas las instrucciones de seguridad.
P234 Conservar Unicamente en el embalaje original.

P280 Usar guantes/ropa de proteccién/equipo de proteccién para los ojos/la cara.

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

P304 + P340 + P310 EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y mantenerla
en reposo en una posicion confortable para respirar. Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

P305 + P351 + P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir enjuagando.
Si durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se produce un

incidente grave, informelo al fabricante o a su representante autorizado y a su
autoridad nacional.

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

u Fabricante

Numero de catélogo

Consultar instrucciones de uso

Cddigo de lote

Declaracién UE de conformidad
Representante autorizado en la c E (definida en el Reglamento (UE)
Comunidad Europea/Unién Europea 2017/746 sobre los productos

sanitarios para diagndstico in vitro)

Limite de temperatura Precaucion

Fecha de caducidad :?llsv[:;;)ritlvo médico de diagndstico

Fecha de fabricacion Importador

Representante autorizado en Suiza

Referencias

1. Goldberg AF, Barka T: Acid phosphatase activity in human blood cells. Nature 189:297, 1962

2. Janckila A, Li CY et al: The cytochemistry of the tartrate-resistant acid phosphatase-technical
considerations. Am J Clin Pathol 70:45, 1978

3. Sun T: Atlas of Cytochemistry and Immunochemistry of Hematologic Neoplasms. American
Society of Clinical Pathologists Press, Chicago, 1985, pp 28, 119
Informacion de contacto

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

Historial de revisiones

Rev. 2.0 2014
Rev. 3.0 2016
Rev. 4.0 2023

Transferido a la nueva plantilla con la marca actual. Especificado para uso profesional
en uso previsto y precauciones. Se ha revisado el uso previsto para adaptarlo a las
directrices europeas sobre DIV. Se ha actualizado la ficha de datos de seguridad del
material a la ficha de datos de seguridad. Se ha actualizado la informacién de contacto. Sigma-Aldrich, Inc.,
Se ha eliminado la instruccion de seguir el CLSI para la recogida de muestras. Se ha u 3050 Spruce Street,
eliminado la norma EN 980 y se ha cambiado a la norma EN ISO 15223-1:2021 en

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,
los simbolos. Se ha afiadido la informacion de contacto en caso de acontecimientos an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany
adversos. Se ha eliminado el nimero de referencia 4. Se han afiadido advertencias y Darmstadt, Germany
peligros. Informacion del CH-REP afiadida. +1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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

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

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

Brugsanvisning

Sur fosfatase-saet (TRAP)
til leukocytter

Procedure nr. 386

Ce MRRCK

Tilsigtet brug

Sigma-Aldrichs sur fosfatase-saet er beregnet som en histologisk farvning til almindelig
laboratoriebrug. Acid Phosphatase reagenser er udelukkende beregnet til professionel "in vitro-
diagnostisk brug". Denne manuelle, kvalitative, histokemiske procedure paviser sur fosfatase-
aktivitet i leukocytter i blod, knoglemarv eller vaevsbergringspraeparater fra mennesker. Histologisk
visualisering af leukocyt-associeret sur fosfatase er en unik teknik, som aktuelt finder bred
anvendelse pd det medicinske omrade.

Brug af substituerede naphthol-AS-fosfater sammen med diazoniumsalte til pavisning af sur
fosfatase i humane leukocytter blev forst rapporteret af Goldberg og Barka.! Sigma-Aldrich-
proceduren til pavisning af dette leukocytenzym er baseret pd brug af naphthol-AS-BI-fosfat og
Fast Garnet GBC-salt. Sidstnaevnte diazoforbindelse blev valgt, fordi den kobler hurtigt ved sur pH
og danner meget tungtoplgselige farveaflejringer. Vinsyre leveres for at pévise tilstedeveerelsen af
tartrat-resistent sur fosfatase.

Ifglge Sigma-Aldrich-proceduren inkuberes blodfilm i en oplgsning indeholdende naphthol-AS-BI-
fosforsyre og Fast Garnet GBC. Duplikatfilm behandles med L(+)-tartratholdigt substrat.
Naphthol-AS-BI, som frigives ved enzymatisk hydrolyse, kobles gjeblikkeligt med Fast Garnet
GBC og danner uoplgselige rgdbrune farveaflejringer pa aktivitetsstederne. Celler, der indeholder
vinsyrefglsom sur fosfatase, er blottet for aktivitet, hvorimod de mononuklezere celler, der
indeholder vinsyre-resistent fosfatase, ikke pavirkes af en s&dan behandling.

Reagenser

Citratkoncentrat (kat.nr. 3861-20ML)
Citratbuffer, 0,38 mol/Il, pH 5,4 ved fortynding i henhold til proceduren.

Tartratoplgsning (kat.nr. 3862-20ML)
L(+)-tartratbuffer, 0,67 mol/l, pH 5,2 ved fortynding i henhold til proceduren.

Acetatoplgsning (kat.nr. 3863-50ML)
Acetatbuffer, 2,5 mol/I, pH 5,2 ved fortynding i henhold til proceduren.

Naphthol-AS-BI-fosforsyreoplgsning (kat.nr. 3864-40ML)

Naphthol-AS-BI-fosforsyre, 12,5 mg/ml, i N,N’-dimethylformamid. Fare. Farlig ved hudkontakt.
Fordrsager alvorlig gjenirritation. Farlig ved inddnding. Kan skade det ufgdte barn. Baer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj. VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand

i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning.

Fast Garnet GBC-salt (kat.nr. 38615-10CAP)
Fast Garnet GBC-salt, renset, 15 mg/kapsel, CI 37210. Fare. Kan fremkalde kreeft: Indhent saerlige
anvisninger fgr brug. VED eksponering eller mistanke om eksponering: Sgg laegehjeelp.

Sur haematoxylinoplgsning (kat.nr. 2852-100ML)
Haematoxylin, certificeret, 1 g/I, CI 75290, natriumiodat, aluminiumammoniumsulfat og
stabilisatorer, pH 3,3 ved 25 °C.

Saerlige materialer, som er pdkraevede, men ikke medfglger

e Acetone, ACS-reagens
e 37 °Cvandbad

Opbevaring og stabilitet

Opbevar citratkoncentrat, tartratoplgsning og acetatoplgsning i kgleskab (2-8 °C). Skal bortskaffes,
hvis der opstar uklarheder.

Opbevar Fast Garnet GBC-salt og naphthol-AS-BI-fosforsyreoplgsning i kaleskab (2-8 °C). Farven
pd naphthol-AS-BI-fosforsyreoplgsning kan variere fra bleggul til mgrkegul. Reagenserne er stabile
indtil udigbsdatoen pa flaskerne.

Opbevar sur haematoxylinoplgsning ved stuetemperatur (18-26 °C). Skal kasseres, nar tiden til
passende farvning overstiger den anbefalede tid i proceduren med mere end 5 minutter.

Fortyndet citratoplgsning er egnet til brug ved fraveer af synlig mikrobiel veekst. Citrat-/
acetoneoplgsningen skal opbevares teet tillukket, nar den ikke er i brug. Forbered en frisk
oplgsning dagligt.

Forberedelse
Fortyndet citratoplgsning fremstilles ved at tilsaette 2,0 ml citratkoncentrat til 18,0 ml vand.

Citrat-/acetoneoplgsningen fremstilles ved at tilseette 20,0 ml fortyndet citratoplgsning til 30,0 ml
acetone.

BEMZERK: Citrat-/acetoneoplgsningen skal opbevares teet tillukket, nér den ikke er i brug.
Forbered en frisk oplgsning dagligt.

Forsigtighedsregler

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

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

Procedure

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

Der kan anvendes blod, knoglemarvsfilm, veevsbergringspraeparater og cytocentrifugepraeparater.
Enten EDTA eller heparin vil fungere som antikoagulans. Blod- eller knoglemarvsfilm kan opbevares
fikseret ved stuetemperatur (18-26 °C) i flere uger eller ufikseret i flere dage uden naevneveerdig
2ndring i aktivitet.? Send ikke fuldblod til analyse i andre laboratorier. Send fikserede eller
ufikserede objektglas. Objektglassene skal opbevares kgligt under transport. Lad film tgrre i mindst
1 time for fiksering.

Bemaerkninger

Testens ydeevne kan overvdges ved at inkludere blodfilm, der er fremstillet ud fra en rask person.
Ved fraveer af vinsyre udviser alle leukocytter granuleere aktivitetssteder. N&r der inkuberes

med tartrat, kan en lejlighedsvis granulum observeres i lymfocytter, men alle andre normalt
forekommende celler er blottet for aktivitet.

Procedure

Fiksering
1. Fikser objektglassene i citrat-/acetoneoplgsning i 30 sekunder i ved stuetemperatur
(18-26 °C).
2. Skyl objektglassene i demineraliseret vand, og lad dem lufttgrre i mindst 15 minutter.
Farvning
1. Meerk to 100 ml-baegerglas A og B, og tilszet folgende. Bland efter hver tilsaetning:

Baegerglas A Baegerglas B

Vand, forvarmet til 37 °C 46,0 ml 44,0 ml
Acetatoplgsning 2,0 ml 2,0 ml
Naphthol-AS-BI-fosforsyre 2,0 ml 2,0 ml
Tartratoplgsning 2,0 ml

2. Tilfgj indholdet af 1 kapsel Fast Garnet GBC-salt til hvert baegerglas. Ror pd en magnetblander
i 30-60 sekunder.

3. Filtrer oplgsningerne hurtigt gennem Whatman® nr. 54 (eller tilsvarende) papir i separate,
maerkede farvningsskale.

4. Opvarm oplgsningerne i farvningsskale til 37 °C i vandbad. Kontrollér, at temperaturen er pd
37 °C, for objektglassene tilfgjes.

5. Anbring mindst 2 fikserede duplikatblodfilm i hver sk&l, der indeholder den filtrerede
substratoplgsning.

6. Inkuber objektglassene 1 time ved 37 °C i mgrke.

7. Fjern objektglassene, og vask i demineraliseret vand i 3 minutter.

8. Farv i sur haematoxylinoplgsning i 5 minutter.

9. Skyl objektglassene i demineraliseret i 3 minutter, og lad dem lufttgrre.

10. Evaluer mikroskopisk ved brug af en olieimmersionslinse (900X). Brug af

oplgsningsmiddelbaserede monteringsmedier frarddes, da de kan forérsage, at farvningen
falmer.

Praestationskarakteristika

Farvede blodfilm evalueres saedvanligvis subjektivt for tilstedeveerelse eller fraveer af tartrat-
resistent enzym. Ved fraveer af vinsyre udviser de fleste leukocytter granulzere aktivitetssteder.
N&r der inkuberes med tartrat, kan en lejlighedsvis granulum observeres i lymfocytter og visse
specialiserede makrofager.® I blodudstrygninger er en positiv reaktion angivet ved tilstedevaerelsen
af mere end to celler med diffus og intens aktivitet, dvs. mere end 40 granula.? For at evaluere
Golgi-farvning, der er karakteristisk for thymus-afledte lymfocytter (T-celler), anbefales Sigma-
Aldrich-procedure nr. 181.

Sur fosfatase-aktivitet fremstar som lilla til mgrkergde granula i cytoplasmaet i de fleste
leukocytter.

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

Analytiske praestationskarakteristika

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

Kat. Produkt- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
nr. beskrivelse inden for inden for mellem mellem
analyse analyse analyser analyser
Aktivi-
3861 Citratkoncentrat tetsste- 3af 3 3af3 3af3 3af 3
der
Aktivi-
3862 Tartratoplgsning tetsste- 3af3 3af3 3af 3 3af 3
der
Aktivi-
3863 Acetatoplgsning tetsste- 3af 3 3af 3 3af3 3af 3
der
Aktivi-
Naphthol-AS-BI- _
3864 fosforsyreoplosning tetdses:e 3af3 3af3 3af3 3af3
Aktivi-
38615 Fast Garnet tetsste-  3af 3 3af3 3af3 3af3
GBC-salt der
Sur haematoxylin-
2852 oplgsning Kerner 3af3 3af3 3af3 3af 3
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Advarsler og farer

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

386A:

%) i

H290 Kan aetse metaller.

el

H312 Farlig ved hudkontakt.

H314 Fordrsager svaere aetsninger af huden og gjenskader.

H331 Giftig ved ind&nding.

H350 Kan fremkalde kreeft.

H360 Kan skade det ufgdte barn.

P202 Anvend ikke produktet, fgr alle advarsler er lzest og forstet.

P234 Opbevares kun i originalemballagen.

P280 Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

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

P304 + P340 + P310 VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og sgrg for, at
vejrtreekningen lettes. Ring omgdende til en GIFTINFORMATION/Izege.

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

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

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

N Producent
[E] Se brugsanvisningen Batchkode

Katalognummer

Autoriseret repraesentant i
E Det Europeeiske Fzellesskab/ C

Den Europaeiske Union

REF

LOT

€

Sidste anvendelsesdato
®

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

g Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik

,ﬂ’ Temperaturgraense Forsigtig

@ Fremstillingsdato Importgr

Angiver autoriseret repraesentant
i Schweiz

Referencer

1. Goldberg AF, Barka T: Acid phosphatase activity in human blood cells. Nature 189:297, 1962
2. Janckila A, Li CY et al: The cytochemistry of the tartrate-resistant acid phosphatase-technical
considerations. Am J Clin Pathol 70:45, 1978

3. Sun T: Atlas of Cytochemistry and Immunochemistry of Hematologic Neoplasms. American Society
of Clinical Pathologists Press, Chicago, 1985, pp 28, 119

Kontaktoplysninger

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

Revisionshistorik

Rev. 2.0 2014
Rev. 3.0 2016
Rev. 4.0 2023

Overfgrt til ny skabelon med nuvaerende branding. Specificeret til professionel brug

under tilsigtet brug og forsigtighedsregler. Revideret tilsigtet brug for at tilpasse til

IVDR-retningslinjer. Opdateret materialesikkerhedsdatablad til sikkerhedsdatablad.

Opdateret kontaktoplysninger. Fjernet instruks om at fglge CLSI vedrgrende

proveindsamling. Fjernet EN 980 og aendret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler.

Tilfgjet kontaktoplysninger i tilfeelde af ugnskede haendelser. Fjernet reference Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
nummer 4. Tilfgjet advarsler og farer. Tilfgjet information om repraesentant i Schweiz. u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,
an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Switzerland

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

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

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

Bruksanvisning

Leukocytsyrafosfatas-sats
(TRAP)

Forfarande nr. 386

Ce MRRCK

Avsedd anvandning

Sigma-Aldrich syrafosfatas-satser ér avsedda som histologisk fargning for allman
laboratorieanvandning. Syrafosfatas-reagenser &r endast avsedda for professionell “in
vitrodiagnostisk anvandning”. Syrafosfatas-reagenser &r endast avsedda for professionell “in
vitro-diagnostisk anvandning”. Det har manuella, kvalitativa och histokemiska forfarandet p8visar
syrafosfatas-aktivitet i leukocyter i ménskligt blod, benmérg och beréringspreparat for vavnader.
Histologisk visualisering av leukocyt associerad med syrafosfatas ar en unik teknik som for
narvarande ofta anvénds inom medicinska omraden.

Anvéndning av substituerade naftol-AS-fosfater i kombination med diazoniumsalter fér detektion av
surt fosfatas i leukocyter frdn manniska rapporterades forst av Goldberg och Barka.! Sigma-Aldrich-
forfarandet for att pdvisa detta leukocytenzym ar baserat p& anvéndning av naftol-AS-BI-fosfat och
Fast Garnet GBC-salt. Den sistnamnda diazoforeningen valdes eftersom den kopplas snabbt vid
surt pH och bildar mycket ol6sliga fargavlagringar. Vinsyra tillhandahdlls for att pavisa narvaron av
tartratresistent surt fosfatas.

Enligt Sigma-Aldrich-forfarandet inkuberas blodfilmer i en 16sning som inneh3ller naftol-AS-BI-
fosforsyra och Fast Garnet GBC. Duplikatfilmer behandlas med L(+)-tartrat-inneh8llande substrat.
Naftol AS-BI, frisatt genom enzymatisk hydrolys, kopplas omedelbart till Fast Garnet GBC som
bildas i I6sliga rodbruna fargavlagringar vid aktivitetsstallen. Celler som innehaller vinsyrakansligt
surt fosfatas saknar aktivitet, medan de mononukleéra celler som innehdller vinsyraresistent
fosfatas inte paverkas av s&dan behandling.

Reagenser

Citratkoncentrat (kat.-nr. 3861-20ML)
Citratbuffert, 0,38 mol/Il, pH 5,4 vid utspadning enligt forfarande

Tartratlosning (kat.-nr. 3862-20ML)
L(+)-Tartratbuffert, 0,67 mol/l, pH 5,2 vid utspadning enligt forfarandet

Acetatlosning (kat.-nr. 3863-50ML)
Acetatbuffert, 2,5 mol/l, pH 5,2 vid utspadning enligt forfarande

Naftol-AS-BI-fosforsyralosning (kat.-nr. 3864-40ML)

Naftol-AS-BI-fosforsyra, 12,5 mg/ml, i N,N'-dimetylformamid. Fara. Skadligt vid kontakt

med hud. Orsakar allvarlig 6gonirritation. Skadligt vid inandning. Kan skada det ofédda barnet.
Anvand skyddshandskar/skyddsklader. OM LOSNINGEN KOMMER IN I OGONEN: Skolj forsiktigt
med vatten i flera minuter. Ta ut eventuella kontaktlinser om det g8r latt. Fortsatt att skolja.

Fast Garnet GBC-salt (kat.-nr. 38615-10CAP)
Fast Garnet GBC-salt, renat, 15 mg/kapsel, CI 37210. Fara. Kan orsaka cancer: Skaffa speciella
instruktioner fér anvandning. VID eventuell exponering eller oro: Uppsok lakare.

Sur hematoxylinlésning (kat.-nr 2852-100ML)

Hematoxylin, certifierad, 1 g/I, C.I. 75290, natriumjodat, aluminiumammoniumsulfat,
och stabiliseringsmedel, pH 3,3 vid 25 °C.

Sarskilt materiel som kravs men inte tillhandahalls

e Aceton, ACS-reagens
e 37 °C vattenbad

Férvaring och hallbarhet

Férvara citratkoncentrat, tartratlésning och acetatlosning i kylsk&p (2-8 °C). Kasseras om
grumlighet uppstar.

Forvara Fast Garnet GBC-salt och naftol-AS-BI-fosforsyralésning i kylskap (2-8 °C). Fargen pa
naftol-AS-BI-fosforsyralosning kan variera frén blekgul till mérkgul. Reagenserna &r stabila fram till
utgdngsdatumet som anges pa flaskorna.

Férvara sur hematoxylinlésning i rumstemperatur (18-26 °C). Kassera nar tiden for lamplig
fargning overskrider den tid som rekommenderas i férfarandet med mer &n fem minuter.

Utspadd citratlosning &r lamplig fér anvandning i franvaro av mikrobiell tillvéxt. Citrat-/
acetonlésning ska forvaras tatt tillsluten nér den inte anvénds. Bered en ny |6sning varje dag.

Beredning
Utspéadd citratlésning framstalls genom att tillsatta 2,0 ml citratkoncentrat till 18,0 ml vatten.

Citrat-/acetonlosningen framstélls genom att tillsatta 20,0 ml utspadd citratiésning till 30,0 ml aceton.

OBS! Forvara citrat-/acetonlésning tatt tillsluten nar den inte anvands. Bered en ny lésning
varje dag.

Forsiktighetsdtgarder

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

under mikroskop.

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

Forfarande

Provtagning

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

Blod, benmargsfilmer, beréringspreparat for vavnader och cytocentrifugpreparat kan anvandas.
Antingen EDTA eller heparin fungerar som antikoagulantia. Blod- eller benmargsfilmer kan férvaras
fixerade i rumstemperatur (18-26°C) i flera veckor eller ofixerade i flera dagar utan namnvard
forandring i aktivitet.? Skicka inte helblod for analys vid andra laboratorier. Skicka fixerade eller
ofixerade objektglas. Objektglasen ska forvaras svalt under transporten. Lt filmerna torka minst 1
timme fore fixering.

Anmarkningar

Testprestanda kan 6vervakas genom att inkludera blodfilmer framstallda frn en frisk individ.

1 fr@nvaro av vinsyra uppvisar alla leukocyter granuldra aktivitetsstallen. Vid inkubation med tartrat
kan en enstaka granula observeras i lymfocyter, men alla andra normalt forekommande celler
saknar aktivitet.

Forfarande
Fixering

1. Fixera objektglas i citrat-/acetonlésning i 30 sekunder i rumstemperatur (18-26 °C).
2. Skolj objektglasen i avjoniserat vatten och I8t lufttorka i minst 15 minuter.
Fargning

1. Mark tvd 100 ml-bagare A och B och tillsétt foljande, blanda efter varje tillsats:

Bagare A Bagare B
Vatten, forvarmt till 37 °C 46,0 ml 44,0 ml
Acetatlosning 2,0 ml 2,0 ml
Naftol-AS-BI-fosforsyra 2,0 ml 2,0 ml
Tartratlésning 2,0 ml

2. Tillsatt inneh8llet i 1 kapsel Fast Garnet GBC-salt till varje bagare. Rér om p& magnetomrorare
30-60 sekunder.

3. Filtrera snabbt I6sningarna genom Whatman®-papper nr. 54 (eller motsvarande) till separata
markta fargningsburkar.

4. Varm lésningar i fargningsburkar till 37 °C i vattenbad. Kontrollera att temperaturen &r 37 °C
innan du lagger till objektglas.

5. Placera minst tvd duplicerade fixerade blodfilmer i varje burk som innehéller den filtrerade
substratldsningen.

6. Inkubera objektglasen 1 timme vid 37 °C i morker.

7. Ta bort objektglasen och tvatta i avjoniserat vatten i 3 minuter.

8. Farga i sur hematoxylinlésning i 5 minuter.

9. Skolj objektglasen i avjoniserat vatten i 3 minuter och I8t lufttorka.

10. Utvardera mikroskopiskt med oljeimmersionslins (900X). Anvandning av

l6sningsmedelsbaserade monteringsmedia rekommenderas inte eftersom de kan orsaka
blekning av flackarna.

Prestandaegenskaper

Fargade blodutstryk utvarderas subjektivt med avseende pd forekomst eller frénvaro av tartrat-
resistent enzym. I frénvaro av vinsyra uppvisar de flesta leukocyter granuléra aktivitetsstéllen.

Vid inkubation med tartrat kan ett och annat granulat observeras i lymfocyter och vissa
specialiserade makrofager.® I blodutstryk betecknas en positiv reaktion med narvaron av fler &n tva
celler med diffus och intensiv aktivitet, dvs. mer &n 40 granulat.? For att utvérdera Golgi-férgning,
som ar karakteristisk for tymusderiverade lymfocyter (T-celler), rekommenderas Sigma-Aldrichs
forfarande nr 181.

Surt fosfatasaktivitet upptrader som lila till mérkréda granula i cytoplasman hos de flesta
leukocyter.

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

Analytiska prestandaegenskaper

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

Kat.- Produktbeskriv- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
nr. ning inom inom mellan mellan
analys analys analyser analyser
3861 Citratkoncentrat  AKIMEEES- 55, 3 3av3 3av3 3av3
3862  Tartratldsning Akstt';’l'lt:rfs 3av3 3av3 3av3 3av3
3863 Acetatldsning Al;ttiglilt:rgs_ 3av3 3av3 3av3 3av3
3ge1s  rastGamet  AKtivitets 5, 5 3av3 3av3 3av3
2852 SUr hl';.’.)'s“nai;%xy“"' Karnor 3av3 3av3 3av3 3av3
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Varningar och faror
Se sakerhetsdatabladet och produktmérkningen for uppdaterad information om risker, fara och sédkerhet.

386A:

&P

H290 Kan vara fratande pa metaller.

D
el

H312 Farligt vid hudkontakt eller inandning.

H314 Orsakar allvarliga brannskador p& huden samt 6gonskador.

H331 Giftigt vid inandning.

H350 Kan orsaka cancer.

H360 Kan skada det ofddda barnet.

P202 Hantera inte forran alla sékerhetsforeskrifter har lasts och forstatts.
P234 Forvara endast i originalférpackningen.

P280 Anvénd skyddshandskar/skyddsklader/skyddsglaségon/ansiktsskydd.

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

P304 + P340 + P310 VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att personen andas
utan problem. Ring omedelbart till en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lékare.

P305 + P351 + P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ut
eventuella kontaktlinser om det g&r latt. Fortsatt att skolja.

Om det har intréffat ett allvarligt tillbud medan denna enhet anvéants eller som ett

resultat av att den har anvants ska det rapporteras till tillverkaren och/eller dess
auktoriserade representant samt myndigheten i ditt land.

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

E Katalognummer

~
m

[E Se bruksanvisningen Batchkod
Auktoriserad representant i EU-férsakran om
E Europeiska gemenskapen/ c E odverensstammelse (definieras i
Europeiska unionen IVDR 2017/746)

Medicinteknisk produkt fér in vitro-

o
Utgangsdatum diagnostik

Forsiktighet

&> [

-
,H’ Temperaturgrans
il

Tillverkningsdatum Importér

E Anger den auktoriserade

representanten i Schweiz

Referenser

1. Goldberg AF, Barka T: Acid phosphatase activity in human blood cells. Nature 189:297, 1962

2. Janckila A, Li CY et al: The cytochemistry of the tartrate-resistant acid phosphatase-technical
considerations. Am J Clin Pathol 70:45, 1978

3. SunT: Atlas of Cytochemistry and Immunochemistry of Hematologic Neoplasms. American Society
of Clinical Pathologists Press, Chicago, 1985, sid. 28, 119

Kontaktuppgifter

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

Revisionshistorik

Rev. 2.0 2014
Rev. 3.0 2016
Rev. 4.0 2023

Overfort till ny mall med nuvarande varumérke. Specificerat "For yrkesmassigt

bruk” under "Avsedd anvéandning” och under “Férsiktighetsatgarder”. Reviderat
"Avsedd anvandning” s8 att det motsvarar riktlinjerna for IVDR. Uppdaterat
"Materialsdkerhetsdatablad” till “Sékerhetsdatablad”. Uppdaterat kontaktuppgifterna.
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Sigma-Aldrich.

Instrugdes de utilizagdo

Kit de fosfatase acida de
leucdcitos (TRAP)

Procedimento N.°© 386

Ce MRRCK

Utilizagdo prevista

Os kits de fosfatase acida da Sigma-Aldrich destinam-se a ser utilizados como corantes histoldgicos
para uso geral em laboratério. Os reagentes de fosfatase acida destinam-se somente a “Utilizagdo
para diagndstico in vitro” por profissionais. Este procedimento histoquimico, qualitativo e manual,
destina-se a demonstrar atividade de fosfatase acida em leucdcitos de sangue humano, peliculas
de medula 6ssea e preparagdes por contacto de tecido. A visualizagéo histoldgica da fosfatase acida
leucocitéria é uma técnica Unica atualmente utilizada em medicina.

A utilizagdo de fosfatos de naftol AS substituidos em conjunto com sais de diazénio na detecéo de
fosfatase acida em leucécitos humanos foi relatada pela primeira vez por Goldberg e Barka.!

O procedimento da Sigma-Aldrich para demonstrar esta enzima leucocitéria baseia-se na utilizagdo
de Fosfato de naftol AS-BI e Sal de Granada rapida GBC. O Ultimo composto diazdico foi selecionado
porque se acopla rapidamente a pH acido, formando depdsitos de corantes altamente insollveis.

O &cido tartarico é fornecido para demonstrar a presenca de fosfatase acida resistente ao tartarato.

De acordo com o procedimento da Sigma-Aldrich, as peliculas de sangue sdo incubadas numa
solugdo contendo Acido fosférico de naftol AS-BI e Granada rapida GBC. As peliculas duplicadas s&o
tratadas com substrato contendo L(+) tartarato. O Naftol AS-BI, libertado por hidrélise enzimética,
acopla-se imediatamente a Granada rapida GBC formando depdsitos insolliveis de corante castanho
nos locais de atividade. As células que contém fosfatase acida sensivel ao acido tartarico séo
desprovidas de atividade, ao passo que as células mononucleares que contém fosfatase resistente ao
acido tartarico ndo sdo afetadas por tal tratamento.

Reagentes

Solugédo de Citrato (N.° de cat. 3861-20ML)
Tampdo de Citrato, 0,38 mol/I, pH 5,4 quando diluido de acordo com o procedimento

Solugdo de Tartarato (N.° de cat. 3862-20ML)
Tampé&o de L(+) tartarato, 0,67 mol/l, pH 5,2 quando diluido de acordo com o procedimento

Solugdo de Acetato (N.° de cat. 3863-50ML)
Tampdo de Acetato, 2,5 mol/I, pH 5,2 quando diluido de acordo com o procedimento

Solugio de Acido fosférico de naftol AS-BI (N.° de cat. 3864-40ML)

Acido fosférico de naftol AS-BI, 12,5 mg/ml, em N,N'-Dimetilformamida. Perigo. Nocivo em
contacto com a pele. Provoca irritagdo ocular grave. Nocivo por inalagdo. Pode afetar o nascituro.
Usar luvas de protecdo/vestuario de protecdo. SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar
cautelosamente com &gua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe
for possivel. Continue a enxaguar.

Sal de Granada rapida GBC (N.° de cat. 38615-10CAP)

Sal de Granada rapida GBC, purificado, 15 mg/capsula, C.I. 37210. Perigo. Pode causar cancro:
Obter instrugdes de utilizagdo especiais. EM CASO DE exposigdo ou suspeita de exposicdo:
Consultar um médico.

Solugdo de Hematoxilina acida (N.° de cat. 2852-100ML)
Hematoxilina, certificada, 1 g/l, C.I. 75290, iodato de sddio, sulfato de aluminio e amonio e
estabilizadores, pH 3,3 a 25 °C.

Materiais especiais necessarios mas néo fornecidos

e Acetona, Reagente ACS
e Banho-maria a 37 °C

Conservagdo e estabilidade

Conservar o Concentrado de Citrato, a Solugdo de Tartarato e a Solugdo de Acetato no frigorifico
(2-8 °C). Eliminar se surgir turbidez.

Armazenar o Sal de Granada rapida GBC e a Solucdo de Acido fosférico de naftol AS-BI no
frigorifico (2-8 °C). A cor da Solugéo de Acido fosférico de naftol AS-BI pode variar de amarelo
claro a amarelo escuro. Os reagentes permanecem estdveis até a data de validade indicada
nos frascos.

Conservar a Solugdo de Hematoxilina &cida a temperatura ambiente (18-26 °C). Eliminar quando
o tempo para obter uma coloragéo adequada exceder o tempo recomendado no procedimento em
mais de 5 minutos.

A Solugdo diluidora de Citrato é adequada para uso na auséncia de crescimento microbiano.
A Solugdo de Citrato/Acetona deve ser mantida firmemente tapada quando ndo estiver em uso.
Preparar a solugdo de fresco diariamente.

Preparagdo

A Solugdo de Citrato diluida é preparada adicionando 2,0 ml de Concentrado de Citrato a 18,0 ml
de agua.

A Solugdo de Citrato/Acetona é preparada adicionando 20,0 ml de Solugdo diluidora de Citrato
a 30,0 ml de Acetona.

NOTA: Manter a Solugdo de Citrato/Acetona firmemente tapada quando ndo estiver em uso.
Preparar a solugdo de fresco diariamente.

Precaugbes

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

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

Procedimento

Colheita de amostras

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

E possivel utilizar sangue, peliculas de medula dssea, preparagdes por contacto de tecido e
citocentrifuga. A EDTA ou a heparina atuardo como anticoagulantes. As peliculas de sangue ou
medula 6ssea podem ser conservadas fixadas a temperatura ambiente (18-26 °C) durante varias
semanas ou ndo fixadas durante varios dias sem alteragdo apreciavel da atividade.? Ndo expedir
sangue total para ensaio noutros laboratdrios. Enviar ldminas fixadas ou néo fixadas. As laminas
devem ser mantidos refrigeradas em transito. Permitir que as peliculas sequem durante, pelo
menos, 1 hora antes da fixag&o.

Notas

O desempenho do teste pode ser monitorizado incluindo peliculas de sangue preparadas a partir de
um individuo saudavel. Na auséncia de &cido tartarico, todos os leucécitos demonstram locais de
atividade granulares. Quando incubado com tartarato, podera observar um grénulo ocasional nos
linfécitos, mas todas as demais células que ocorram normalmente s&o desprovidas de atividade.

Procedimento

Fixagao
1. Fixar a ldamina na Solugdo de Citrato/Acetona durante 30 segundos a temperatura ambiente
(18-26 °C).
2. Enxaguar as laminas em agua desionizada e deixar secar ao ar durante, pelo menos,
15 minutos.
Coloragao
1. Rotular dois copos A e B de 100 ml e adicionar o seguinte, misturando apés cada adigdo:
Copo A Copo B
Agua, pré-aquecida até 37 °C 46,0 ml 44,0 ml
Solugdo de Acetato 2,0 ml 2,0 ml
Acido fosférico de naftol AS-BI 2,0ml 2,0ml
Solugéo de Tartarato _ 2,0 ml

2. Adicionar o contetdo de 1 capsula de Sal de Granada rapida GBC a cada copo. Agitar no
agitador magnético durante 30-60 segundos.

3. Filtrar rapidamente solugdes através de papel de Whatman® N.° 54 (ou equivalente) em jarras
de coloragdo rotuladas em separado.

4. Num banho-maria, aquecer as solugdes em jarras de coloragdo a uma temperatura de 37 °C.

Verificar se a temperatura estd a 37 °C antes de adicionar as laminas.

Colocar, pelo menos, 2 peliculas de sangue duplicadas e fixadas em cada jarra contendo a

solugéo de substrato filtrada.

Incubar as laminas durante 1 hora a 37 °C no escuro.

Remover as laminas e lavar com agua desionizada durante 3 minutos.

Corar em Solugdo de Hematoxilina acida durante 5 minutos.

Enxaguar as ldminas em &gua desionizada durante 3 minutos e deixar secar ao ar.

10. Avaliar microscopicamente usando uma lente de imersdo em dleo (900X). N&o se recomenda
a utilizagdo de suportes de montagem a base de solventes, visto que podem causar o
desvanecimento das manchas.
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Caracteristicas do desempenho

Normalmente, as peliculas de sangue coradas sdo avaliadas subjetivamente quanto a presenga

ou auséncia de enzimas resistentes a tartarato. Na auséncia de acido tartarico, a maioria dos
leucécitos demonstra locais de atividade granulares. Quando incubado com tartarato, podera
observar um granulo ocasional em linfécitos e alguns macréfagos especializados. 3 Nos esfregagos
de sangue, uma reagdo positiva é denotada pela presenca de mais de duas células com atividade
difusa e intensa, ou seja, mais de 40 granulos.? Para avaliar a coloragdo de Golgi, caracteristica dos
linfécitos derivados do timo (células T), recomenda-se o Procedimento N.° 181 da Sigma-Aldrich.

A atividade da fosfatase acida aparece sob a forma de granulos roxos a vermelhos escuros no
citoplasma da maioria dos leucoécitos.

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

Caracteristicas do desempenho analitico

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

N.° de Descrigdo do Alvo Especificidad ibilidade pecificidad ibilidade
cat. produto intr i intr i interensaio interensaio
Concentrado Locais de
3861 de Citrato atividade 3de3 3de3 3de3 3de3
Solugdo de Locais de
3862 Tartarato atividade 3de3 3de3 3de3 3de3
Solugdo de Locais de
3863 Acetato atividade 3de3 3de3 3de3 3de3
Solugdo de Acido Locais de
3864 fosforico de s 3de3 3de3 3de3 3de3
naftol AS-BI atividade
Sal de Granada  Locais de
38615 rapida GBC atividade 3de3 3de3 3de3 3de3
Solugéo de
2852 Hematoxilina Ndcleos 3de3 3de3 3de3 3de3
acida
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Avisos e Perigos

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

386A:

b

H290 Pode ser corrosivo para 0s metais.

el

o

H312 Nocivo em contacto com a pele.

H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

H331 Toxico por inalagdo.

H350 Pode provocar cancro.

H360 Pode afetar o nascituro.

P202 Ndo manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugdes de seguranga.
P234 Mantenha sempre o produto na sua embalagem original.

P280 Usar luvas de protegdo/vestuario de protegdo/protegdo ocular/protecdo facial.

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

P304 + P340 + P310 EM CASO DE INALAGAO: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e
manté-la numa posicdo que ndo dificulte a respiragdo. Contacte imediatamente um CENTRO DE
INFORMAGAO ANTIVENENOS/médico.

P305 + P351 + P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar cautelosamente com

4gua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel.

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

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

“ Fabricante

Consultar as instrugdes
de utilizagdo

Numero de catdlogo

Caédigo do lote

=&
o
!H

Representante autorizado
na Comunidade Europeia/
Unido Europeia

Declaragdo de Conformidade da
Unido Europeia (definida na diretiva
RDIV 2017/746)

n
m

) Dispositivo médico para diagnéstico
Data de validade in vitro
Limite de temperatura & Atengdo
Data de fabrico % Importador

Indica o Representante Autorizado
na Suica
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Informacgoes de contacto

Para encomendar, visite o0 nosso site em SigmaAldrich.com. Para Assisténcia técnica, visite a pagina de
assisténcia técnica no nosso site SigmaAldrich.com/techservice.
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Rev. 3.0 2016
Rev. 4.0 2023

Transferéncia para novo modelo com a marca atual. Especificagdo para utilizagdo
profissional na utilizagdo prevista e nas precaugdes. Revisdo da utilizagdo prevista para
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diagnostico in vitro (RDIV). Atualizagdo de Folha de Dados de Seguranca do Material
para Folha de Dados de Seguranga. Atualizagdo das informagdes de contacto. Remogao
da instrugdo para seguir o CLSI na colheita de amostras. Remogdo da norma EN 980 e
alteragdo para a norma EN ISO 15223-1:2021 nos simbolos. Adigdo de informagdes de
contacto em caso de eventos adversos. Remog&o da referéncia nimero 4. Adigdo de
Adverténcias e Perigos. Adicionadas informagdes CH-REP.
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Sigma-Aldrich.

03dnyieg xpriong

KIT 6€Ivnc pwo@aTaong
AeukokuTTapwv (TRAP)
Aiadikaoia ap. 386

Ce MRRCK

MpoopiZopevn Xprion

Ta KIT 0§IvnG pwopataong Tng Sigma-Aldrich npoopilovTal wg IGTOAOYIKT XPWON YEVIKAG
£pYaocTnpIakng Xpnong. Ta avridpacTtipia 0§Ivng Gwoeataong npoopifovral HOVo yia enayyeARATiKn
«in vitro d1ayvwaTIKA XpAoN». AUTA N UN QuTOWATR, NOIOTIKN, I0TOXNHIKA dladikacia avayvwpilel

Tn dpaaTnpIOTTA TNG OEIVNG GWOPATACNG OTA AEUKOKUTTAPA avOp®NIvou aipatog, HUeAol Twv
00TOV Kal NaPACKEUAOHATWY I0TOV AnoTUNWHATIKAG KUTTapoAoyiag. H 1oToAoyikr onTikonoinan
TNG OXETIZOUEVNG HE TA AEUKOKUTTAPA OEIVNG GWOPATACNG €ival pia Hovadikr TEXVIKI Nou €ni Tou
napovTog XPNOILONOIEITAl EUPEWG OTNV IATPIKN.

H Xpnon unokaTeoTNUEVWY Pwopopikwv naphthol AS og ouvduaopod pe ahara dialwviou yia Tnv
avixveuaon Tng 6§IVNG pwopaTacng oe avBpwniva AEUKoKUTTapa avapepBnKe yia npwTn Gopa and
Toug Goldberg kai Barka.! H diadikacia Tng Sigma-Aldrich yia Tnv avayvmpion autou Tou eviUpou
)\EUKOKUTrdpwv Bagigetal otn xprion naphthol AS-BI phosphate kal ahatog fast garnet GBC. AuTn

n dialwviakn évwaon enIAEXONKe neidn npuvpuTon0|s| vpnvopu UU(Equ o€ 0EIvo pH, quuun(ovmq
€EQIPETIKG ABIGAUTEG EVANOBEDEIG XPWATIKNAG. To TPUYIKG 08U NapéxeTal yia va avayvwpioTei n
napoucia aveeKTIKNAG 0To TpUYIKO 08U 0§Ivng pwopaTtaong.

SUpewva pe Tn diadikacia ™me Sigma-Aldrich, Ta @AY aipaTog enwalovtal o€ dIAAUHA NOU NEPIEXE!
naphthol AS-BI pwopopikd oEU kal fast garnet GBC. Ta dinAdtuna @iAp unoBailovTal o€ enggepyacia
He undoTpwpa L(+) Tpuleou 0Egog. To naphthol AS-BI, nou ane\euBepmverar pe eviUUATIKn
udpoAuan, npavpa'ronma apsomc OUZEUEN HeTO fast garnet GBC, axnuaﬂ{ovmg aélo)\uqu
svonoescrelg KaoTavng xpmo‘rlknq ara onpx-:la dpaoTnpioTnTag. Ta Kuwopa nou neplsxouv euaiodnTn
OTO TPUYIKO OEU OEIVN pwopaTacn oTepolvTal dpacTnpidTnTag, v T Hovonupnva KUTTapa nou
nepIEXOUV aVBEKTIKT OTO TPUYIKO 05U @wopaTaocn dev ennpealovral anod Tnv ev Aoyw enegepyaocia.

AvTIdpaocThpia
SupnUKVOHa KITPIKOU 0§€0G (Ap. katahoyou 3861-20ML)
PuBpioTIKO diaAupa KITpiK®V, 0,38 mol/L, pH 5,4 6Tav apaiwveral cUpwva pe Tn diadikacia

Tpuyiko diaAupa (Ap. katahoyou 3862-20ML)
L(+) puBpioTikd didAupa TpuyikoU o&€og, 0,67 mol/L, pH 5,2 6Tav apai®veTal CUNWVA PE TN
diadikacia

OZ1k6 d1aAupa (Ap. katahdyou 3863-50ML)
O&IkO pubpioTIKO diaAupa, 2,5 mol/L, pH 5,2 6Tav apai®veTal cUP@wva pe T diadikacia

AiaAupa Naphthol AS-BI pwo@opikoU o&Eog (Ap. kaTaldyou 3864-40ML)

Naphthol AS-BI pwogopiko 08U, 12,5 mg/mL, oe N,N’-diueBuhopoppapidio. Kivduvog. EnBAapEg
o€ ena@n pe To deppa. Mpokalei coBapd o@Baipikd epeBiopd. EMBAaBEG og nepinTwan €10NVONnG.
Mnopei va BAawel To éuBpuo. Na GpopaTe NPOOTATEUTIKA YAVTIA/NPOOTATEUTIKG evdUpaTa. SE
MNEPINTQZH ENA®HE ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA JE VEPO YIA APKETA AEMTA. AV UNAPXOUV
(akoi €Napng, apaipecTe TOUG, av €ival EUKOAO. SUVEXIOTE va EENAEVETE.

‘AAag fast garnet GBC (Ap. katahoyou 38615-10CAP)

‘AAag fast garnet GBC, kekaBappévo, 15 mg/KuanKm C.I. 37210. Kivduvog. Mnopei va I'IpOKCI)\EUEI
Kapkivo: EQodIaoTeiTe PE TIG EIDIKEG 0BNYieg npiv ano n xpron. ZE NEPINTQSH ékBeong r mbavng
€kBeoNG: ZupBouleuBeite/EniokeOeiTe yiaTpo.

‘'O%Ivo diaAupa aipatoguAivng (Ap. katahoyou 2852-100ML)
AipaTto&uAivn, nigtonoinpévn, 1 g/L, C.I. 75290, 1wdik6 vaTpio, Belkd apyilio appwviou, Kai
arabeponoinTég, pH 3,3 oToug 25 °C.

Eidikd uAika nou anairouvTal aAAa dev napéyovTal

e AkeTOVn, avridpaaTripio ACS
e YdatdlouTpo aToug 37 °C

®UAaEN kal oTaBepdTnTa
DUAAOOETE TO CUPNUKVWUA KITPIKOU 0EE0G, TO TPUYIKO SIAAUPa Kal To 0§IkO SIGAupa aTo Yuyeio
(2-8 °C). AnoppiyTe €av avantuxBei BoAepoTnTa.

®uldooeTe To GAag Fast Garnet GBC kal To didAupa Naphthol AS-BI wopopikol 0E¢og aTo yuyeio
(2-8 °C). To xpwpa Tou diaAupartog Naphthol AS-BI pwo®opikoU 0EE0G pnopei va noikiAAer and
avoIxTo £wG OKoUpPO KiTpIvo. Ta avTidpaaTrpia gival oTabepd PEXPI TNV NUEPOpNvia ARgNG nou
EU@avViIleTal oTIG PIAAEG.

®duAaooeTe To 0&Ivo didAupa aipatoguAivng oe Beppokpaaia dwpatiou (18-26 °C). AnoppiyTe 6TAV O
XPOVOG Mou anaiteital yia Tnv KataAAnAn xpwon unepPaivel TOV CUVICTWHEVO XpOvo Tng diadikaaiag
KaTd nepiocdTEPA ano 5 AenTa.

To apaiwpévo KITpikO diaAupa gival KaTaAAnAo yia Xpron anouaia opatng HIKpoRIakng avanTugng.
To d1aAupa KITpIKoU/aKETOVNG NPENEl va GUAACOETAI UE TO KANAKI EPUNTIKA KAEIOTO OTAV dev
xpnoipgonolgital. MapaokeualeTe GPEOKO KABNHEPIVA.

Mapaokeun
To apaiwpévo KITPIKO diaAupa napackeualeral npooBeTovTag 2,0 mL GUUNUKVAOUATOG KITPIKOU 0EE0G
oe 18,0 mL vepou.

To d1aAupa KITpIkoU/aKeTdVNG Nnapackeuaderal npoaBeTovTag 20,0 mL apaiol KiTpikoU diaAUpaTog
og 30,0 mL akeTOVNG,.

ZHMEIQZH: ®GuAGooEeTE TO SIAAUKNA KITPIKOU/AKETOVNG HE TO KANAKI EPUNTIKA KAEIOTO OTav dev
xpnoigonoigital. MapaokeualeTe PPECKO KABNUEPIVA.

MpopuAateig
Auta Ta BonBnuara IVD npoopilovTar yia in vitro diayvwaTikn Xprion og NepIBAAAOV KAIVIKOU
gpyaoTnpiou. Auta Ta Bondnuata IVD npoopiovTal yia enayyeAWaTikn Xpnon povo ano
£EeIDIKEUPEVO NPOowNIKO. Ta Bondnuata IVD Tng Sigma-Aldrich pnopouv va xpnaoiponoioUvTal ano
£pYaOTNPIAKO NPOCWMIKO TO OMOI0 €ival EKNAISEUPEVO va XeIpileTal avBpwniva deiypara nou Pnopei
va gival JoOAUCPATIKA, va XPNOIKOMNOIEl IKPOOKOMIa Kal GANOV £pyacTnpiakd eE0NAIoHO Kal dIabETel
avTiAnwn TV XpWHATWV Kal onTIKrA 0§UTNTA yia va dIakpivel Ta XpWHaTa Kal AAAa avTIKeipeva KaTw
and To HIKPOOKOMIO.

Mpénel va akoAouBouvTal ol CUVABEIG NPOPUAAEEIG KATA TOV XEIPIOHO EpYACTNPIAKAOV AVTISPATTNPIwWY.
AnoppiyTe Ta anoBANTa TNPWOVTAG GAOUG TOUG ToNIKoUG, NOAITEIAKOUG, NEPIPEPEIAKOUG M) EBVIKOUG
Kavoviopoug.

Aladikacia

SuAAoyn delypaTwv

Kaula vvwo—rn pseobog dokipaoiag dev PNopei va NpooPEPE NARPN élaBsBalwon oTI Ta deiypara
0I|.|CITO§ ) 10ToU dev Ba peTadwoouv AoipwEn. Enopévwg, OAa Ta napdywya aipatog i Ta deiypata
10TOU Ba npénel va BewpouvTal wG duvnTIKA HOAUCUATIKA.

MnopoUv va xpnaiponoinBouv GIAY aipaTtog, HUEAOU TWV 00TWV, NAPACKEUAOHATA 10TV
anoTunNWHAaTIKAG KUTTapoAoyiag Kal napacKeUacaTa KUTTapo-puyokevTpnong. Eite To EDTA eite

n nnapivn 6a XpnNoIKEUCOUV WG AVTIMNKTIKA. Ta QIAM aidaTog r HUEAOU TV 00TV Knopolv va
@uAaxBoUv poviponoinuéva oe Beppokpacia dwpatiou (18-26 °C) yia apkeTeg BSONAdEC N KN
HOVILOMNOINUEVA YIa APKETEG NUEPEG XWPIG aloBnTr aAAayn otn dpacTnpidTNTa.2 MnV anooTeAAETE
NAMPEG aipa yia avaiucon oe GAAa epyacTrpid. ANOCTEAAETE HOVILOMNOINMEVEG I) KN HOVIHOMOINUEVEG
QVTIKEIHEVOPOPOUG. OI aVTIKEIHEVOPOPOI NpENEl va diaTnpolvTal pOCEPEG KATA TN HETAPOPA.
A®ROTE Ta GIAY VA OTEYVOOOUV TOUAAXIOTOV 1 @pa npiv and Tn poviponoinon.

SNUEIDOEIG

H an6doon ™me 60K||.|ao|aq |JI'IO|J£I va eheyxOei oupnepl)\opBavoqu @IAY @ipaTog nou £xouv
napochsuao-ren anod éva uyleg atopo. Anouaia TPUYIKOU 080G, OAa Ta Aeumxuwcpa epeavifouv
KOKK®3N onpeia dpaotnpioTnTag. 'Otav enwadovTal pe Tpuyikd diaAupa, pnopei va napatnpnOei
NEPIOTACIAKO KOKKIO 0Ta AEUPOKUTTApa, ahha 6Aa Ta aAAa KUTTapa nou anavtvTal GuCIoAoyIKa
aTepouvTal dpacTnpIOTNTAG.

Aladikacia

Moviponoinon
1. MoOVIJOMOIAGTE TIG AVTIKEINEVOPOPOUG Yia 30 deuTepOAenTa o€ SIAAUKA KITPIKOU/AKETOVNG OF
Beppokpacia dwpatiou (18-26 °C)
2. ZenAUVETE TIG QVTIKEINEVO(POPOUG OE AMIOVIOUEVO VEPO KAl APROTE TIG VA OTEYVWOOUV OTOV
agpa yla TouhaxioTov 15 AenTd.
Xpaon
1. Enmionpavere wg A kai B dUo notrpia Twv 100 mL kai npooBeoTe Ta akdAouba, avapelyviovTag
HETG anod kaBe Npoadrkn:

MotApr A MNotrp1 B
Nepo, npoBeppacpévo atoug 37 °C 46,0 mL 44,0 mL
OFIKkO diaAupa 2,0 mL 2,0 mL
Naphthol AS-BI @wo@opikou 0EE0G 2,0 mL 2,0 mL
Tpuyiko diaAupa _ 2,0 mL

2. [MpoaobeaTe To nepiexopevo 1 kawakiou aAatog Fast Garnet GBC oe kaBe noTrpl. AvakaTéWTe o€
payvnTiko avadeuTnpa yia 30-60 deutepdAenTa.

3. AinBroTe ypriyopa Ta diaAupaTa péow Xaptiol Whatman® No. 54 (f} 1008Uvapou) og XwpioTa
SOXEIa XpWOnG HE ETIKETA.

4. Oeppavere Ta dlaAlpaTa o doxeia xpwong oToug 37 °C oe udatoAouTpo. EAEYETE OTI n

Beppokpaaia givar oToug 37 °C npoTol NPOTOETETE AVTIKEIHEVOPOPOUG.

TonoBeTAOTE TOUAAXIOTOV 2 BIMAGTUNG HOVIHOMNOINUEVA QIAY aipaTog o KaBe doxeio nou

NEPIEXEI TO PIATPAPIOUEVO SIGAUKA UNOCTPOHATOC.

EnwAacTe TIG QVTIKEIMEVOPOPOUG Yia 1 wpa aTtoug 37 °C aTo OKOTAd!.

APaIpETTE TIG QVTIKEIHEVOPOPOUG Kal MAUVETE TIG OE ANIOVIOUEVO VEPO yia 3 AenTa.

XpwpatioTe o€ 6&Ivo didAupa aipato&uAivng yia 5 AenTa.

ZeNAUVETE TIG AVTIKEINEVOPOPOUG O AnIOVIOHEVO VEPO Yia 3 AeNTd Kal a@roTe TIG va

OTEYVWOOUV OTOV aépa.

10. A&I0AOYNOTE HIKPOOKOMIKG XPNOIHOMNOI®VTAG (pakd eupantiong oe Aadi (900X). Aev cuviotarai
N XpAon HeEowv kKaAuwng pe Baon d1aAUTeG, KABWG UNOPEi va NPoKAAEoouv EEBMPIaocHa TV
XPWOEWV.

XapakTnpioTika andédoong

Ta xpwHaTIogéva IAp aipaTog ouviBwg a&loAoyoUvTal UNOKEIYEVIKA wG NPOG TNV napouaia

f TNV anoucia ev{UPouU avBEKTIKOU OTO TPUYIKO 0&U. Anouaia TpuyIkoU 0§E0G, Ta NePICTOTEPA
AeukoKUTTapa eppavifouv Kokkmdn onueia dpactnpidTnTac. ‘'Otav enwalovral Pe TPUYIKO dIaAupa,
Hnopei va napatnpnOsi NePIOTACIAKO KOKKIO OE AEUPOKUTTAPA KAl OpIoHEVA EEEIDIKEUPEVA
Hakpopaya.? S enixpiopata aipartog, pia BeTikn avTidpaon unodnAmveTal and Tnv napouaia
NePICOOTEPWY anod dUO KUTTAPWV HE diayxuTn Kal €vrovn dpaatnplotnTa, dnAadn nepioodTepa

and 40 kokkia.? Ma Tnv agioAdynon Tng xpwong Golgi, XapakTnpIoTIKr TwV AEHPOKUTTAPWY Mou
npogpyovTal anoé Tov Bupo (T-kUTTapa), ouviotaral n diadikacia Sigma-Aldrich ap. 181.

4]

we N

H dpacTnpiéTnTa TG 65IVNG PWoPATACNG EPPaVvIZeTal Pe TN HOPPM NOPPUPLY WG OKOUPWV
KOKKIVWV KOKKi®WV OTO KUTTAPONAQOHA TWV NEPIOOOTEPWV AEUKOKUTTAPWY.

Eav Ta napatnpoUpeva anoteAéopaTa diapepouV and Ta avapevOUeVa, ENIKOIVWVAGTE PE TNV TEXVIKN
unnpecia Tng Sigma-Aldrich yia Bondeia.

XapakTnpioTikGd anédoong TnG avaAuong

Ta anoteAéopaTta anddoong TNG avaAuong yia TiG dedopéVeG doKINacieg nou npayyaronoinénkav
0E OAEG TIG OTOXEUOHEVEG DOWEG, MIBEBal®VOUY TNV euaiodnaoia, TNV €I8IKOTTA Kal TNV
egnavaAnyipoTnTa o€ NocoaTo 100%.

Ap. NMepiypagn 2TOX0G EidikétnTa Euaio®noia Eidikéthnta Euaiolnocia
Kara- npoiovrog EVTOG TNG EVTOGTNG METAEU TV pEeTA§U TOV
Adyou avaiuong avaAluong avaAuoswv avaAUoEwv

, Sneia

3861 K%:;:ggvotgggq dpaoTtnpl- 3o0ma3 3o0ma3 30103 30103
oTnTag
Snueia

3862  Tpuyiko didAupa  dpacTnpl- 301a3 3o0ta3 3o01a 3 3o01a 3
otnTag
Znueia

3863 0&IkO diaAupa dpacTnpl- 30ra3 301a3 3 ora 3 3oma 3
oTnTag
AiaAupa Naphthol Snueia

3864  AS-BI pwogopl- dpactnpl- 3ora3 3 0ra3 3ota3 3orma3

KOU 0E€0C otnTag




2-GR

Ap. Nepiypapn 31oxog¢ EidikotnTa Euaiobnoia Eidikotnta EuaioBnoia
Kara- npoiovrog £VTOG TNG evrogTnNG  pETAfl TV HETAEU TV
Adyou avaiuong avdAuong avaAUuoewv avaAUuoswv

. Znueia
38615 Ahag F(a;thCGarnet dpaoTnpl- 3o01a3 3ota3 3o01a3 3ora3
otnTag

2852 O&ivo didhuua Muprveg 3o01a 3 3o0ta3 3o01a 3 3o0ta3

aipaTto§uAivng

Mpo&Idonoinoeig Kai Kivduvol

AvaTpéETe 010 AeATio dedoPEVWY aoPaEiag kal gtV ENICAPAVON NPOIGVTOG Yia ONOIETANNOTE
EVNUEPWHEVEG MANPOPOPIEG KIVOUVWV 1) AOPAAEIAG.

386A:

2 =

H290 Mnopei va diaBpwoel HETAAAA.

el

H312 EniBAaBeg og enagr pe To dEpua.

H314 MpokaAei coBapa deppatika eykaupata kal opOaApikeG BAABEG.

H331 To&ikd o€ nepinTwaon €10MVONG.

H350 Mnopei va npokaAéoel kapkivo.

H360 Mnopei va BAawel To €uBpuo.

P202 Mnv To XpnaIHOMoIfOETE npiv 31aBACETE KAl KATAVONOETE TIG 0dnYieg NPOPUAAENG.
P234 Na diaTnpeital povo oTnVv apxIkr cugkeuaaoia.

P280 Na (popdarte NpooTATEUTIKA YAVTIA/NPOCTATEUTIKG evdUATA/WECA ATOMIKAG NpoaTaaciag yia Ta
HaTia/npdéowno.

P303 + P361 + P353 ZE MEPINTQZH EMA®HS ME TO AEPMA (| pe Ta HaAAIG): ByaATe apéowg OAa
Ta poAucpéva pouxa. ZenAUVeTe TNV emideppida pe vepo.

P304 + P340 + P310 =E NEPINTQZH EIZMNNOHZ: MeTapépeTe Tov naBovTa aTov Kabapo agépa Kai
a@noTe Tov va EeKoupaaTei o oTAoN nou dieUkoAUvVel TNV avanvor]. KaAéoTe apéows To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/yiaTpo.

P305 + P351 + P338 ZE MEPINTQZH EMA®HS ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO
YIa apKeTa AenTa. Av unapxouv (pakoi enapng, apaipéaTe TOUG, av gival EUKOAO. SUVEXIOTE va
EenAévere.

Edv, kata tn S1dpKela TnNG Xprong autou Tou BonORUATOG 1| WG ANOTEAECHA TNG

XPRAONG Tou, £X€l CUMBEI Kanolo coBapod NEPIOTATIKO, NAPAKAAEIOTE va TO avapEpeTe
OTOV KATAOKEUAOTH /KAl oTov €0UCI030TNHEVO AVTINPOO®WNO TOU KAl OTNV €OVIKA

apxn TG x®pag oag.
OpIicHoi CUNBOAWV
ZUpBoAa dnwg opigovral oto EN ISO 15223-1:2021

u KaTaokeuaoTng
[LoT]
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MAnpogopisg enikoivwviag
Ma va KAveTe pia napayyeAia, napakaAoUPe EMNICKEPOEITE TOV 10TOTONO Wag oTn dieubuvaon

SigmaAldrich.com. Fa TeXVIKNA €EUNNPETNON, NAPAKAAOUUE EMIOKEPOEITE T GEAIDA TEXVIKNAG
gEUNNPETNONG aToV 10TOTONO Wag otn dieuBuvon SigmaAldrich.com/techservice.

IoTOpIKO avaBewpRoE®V

Avab. 2.0 2014

Ava®. 3.0 2016

Avab. 4.0 2023

'EYIVE HETAPOPA O€ VEO UNOBEIYHA PE TNV TPEXOUCA ENWVUMIa. MpoadiopioTnke yia
£NAYYEAPATIKN XPprion oTnv npoopifOPEVN XPNoN Kai TIG NPOPUAAGEEIG. H npoopilopevn
XPron avabewpnBnke yia euBUypAPKION HE TIG KATEUBUVTNPIEG YPaUKEG IVDR.

To AeATio dedopevwy aopaleiag UAIKOU evnuep®ONKe g AeATIO dEDOPEVWY aOPAAEiaq.
Evnuep®ONKav ol NANPoQopieg eNiKoIvwviag. Apalpédnke n odnyia va akoAouBeital

T0 CLSI yia Tn ouAAoyn delypdatwv. Apaipednke To EN 980 kai dAAa&e oe

EN ISO 15223-1:2021 yia Ta cUpBoAa. MpoatéBnkav NANPoYopieg eNiKoIvVwviag

yia aveniBUpnTa cupBavra. A@aipednke n BIBAIoypagikn avagopa 4. NMpoabnkn
nposidonoInoewv Kai KivdUuvwy. MpoaTédnkav nAnpogopieg eE0UTI0d0TNHEVOU
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Sigma-Aldrich.

Hasznalati utasitas

Leukocita savas foszfataz (TRAP)
készlet

386. sz. eljaras

Ce MRRCK

Rendeltetésszerii hasznalat

A Sigma-Aldrich savas foszfataz készlet altaldanos laboratériumi felhasznalasra szant szévettani
festék. A savas foszfataz reagensek kizardlag professzionalis ,in vitro diagnosztikai felhasznalasra”
szolgalnak. Ez a manudlis, kvalitativ hisztokémiai eljaras kimutatja a savasfoszfataz-aktivitast az
emberi vér-, csontvels- és szovetlenyomat-preparatumokban 1évé leukocitdkban. A leukocitdkhoz
kapcsolddé savas foszfataz szovettani megjelenitése egy egyedulalld, az orvostudoményban
jelenleg altalanosan hasznalt technika.

A szubsztitualt naftol-AS-foszfatok diazoniumsokkal egydtt, a savas foszfatdz human leukocitdkban
torténd kimutatdsara szolgalé alkalmazéasardl els6ként Goldberg és Barka szamoltak be.*

A Sigma-Aldrich ezen leukocitaenzim kimutataséra szolgalé eljarasa a naftol-AS-BI-foszfat és a
Fast Garnet GBC s6 hasznalatan alapul. Ezen utébbi diazovegyiiletet azért valasztottak, mert savas
kémhatas esetén gyorsan kotddik, és kifejezetten oldhatatlan festéklerakddast képez. A borkésav
a tartaratrezisztens savas foszfataz jelenlétének igazolasara hasznalando.

A Sigma-Aldrich eljarasa alapjan a vérkeneteket naftol-AS-BI-foszforsavat és Fast Garnet GBC-t
tartalmazo oldatban inkubaljak. A két példanyban készilt keneteket L(+)-tartaratot tartalmazé
szubsztrattal kezelik. Az enzimatikus hidrolizis soran felszabadulé naftol-AS-BI azonnal a Fast
Garnet GBC-hez kotédik, és oldhatatlan barna festéklerakddasokat alkot az aktivitas helyén.

A borkdsavra érzékeny savas foszfatazt tartalmazo sejtek aktivitdsa megsz(inik, mig a borkdsavra
rezisztens foszfatdzt tartalmazé mononukleéris sejteket ez a kezelés nem érinti.

Reagensek

Citratkoncentratum (kat. sz.: 3861-20ML)
Citratpuffer, 0,38 mol/l, pH-érték az eljarasnak megfelel6 higitds esetén 5,4

Tartaratoldat (kat. sz.: 3862-20ML)
L(+)-tartarat puffer, 0,67 mol/l, pH-érték az eljdrasnak megfeleld higitds esetén 5,2

Acetatoldat (kat. sz.: 3863-50ML)
Acetatpuffer, 2,5 mol/l, pH-érték az eljarasnak megfeleld higitas esetén 5,2

Naftol-AS-BI-foszforsav oldat (kat. sz.: 3864-40ML)

Naftol-AS-BI-foszforsav, 12,5 mg/ml, N,N’-dimetil-formamidban. Veszély. Bérrel érintkezve
artalmas. Sulyos szemirritaciot okoz. Belélegezve artalmas. Kérosithatja a sziiletendd gyermeket.
VédGkeszty(i/védéruha hasznélata kotelezd. SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tarté dvatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltdvolitasa, ha kénnyen megoldhatd. Az oblités
folytatdsa.

Fast Garnet GBC s6 (kat. sz.: 38615-10CAP)
Fast Garnet GBC s0, tisztitott, 15 mg/kapszula, C.I. 37210. Veszély. Rakot okozhat: Ismerje meg a
kilénleges utasitdsokat. Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Orvosi ellatast kell kérni.

Savas hematoxilinoldat (kat. sz.: 2852-100ML)
Tanusitott hematoxilin, 1 g/I, C.I. 75290; natrium-jodat; aluminium-ammaonium-szulfat és
stabilizaldszerek, 25 °C-on a pH-érték 3,3.

Szlikséges, de nem biztositott specialis anyagok

e Aceton, ACS-reagensmindéség

e 37 °C-os vizfiirdé

Tarolas és stabilitas

A citratkoncentratumot, a tartaratoldatot és az acetdtoldatot hiitészekrényben (2-8 °C) kell térolni.
Ha zavarossa valnak, dobja ki az oldatokat.

A Fast Garnet GBC s6 és a naftol-AS-BI-foszforsav oldat h(itészekrényben (2-8 °C) tarolandd.
A naftol-AS-BI-foszforsav oldat szine halvanysargatdl sététsargaig valtozhat. A reagensek az
livegen feltlintetett lejarati datumig stabilak.

A savas hematoxilinoldatot szobahémérsékleten (18-26 °C) kell tarolni. Dobja ki, ha a megfelelé
festési id6 tébb mint 5 perccel meghaladja az eljaras soran ajanlott idét.

A hig citratoldat Iathatd mikrobidlis névekedés hidnyaban hasznélhatd. Hasznalaton kivil a
citrat-acetat-oldatot szorosan lezarva kell tarolni. Naponta frissen készitendd.

El6készités

Készitse el a hig citratoldatot 2,0 ml citrdtkoncentratum 18,0 ml vizhez torténd hozzaadasaval.
A citrat-aceton oldat 20,0 ml hig citratoldat 30,0 ml acetonhoz valé hozzaadaséaval készithetd el.

MEGJIEGYZES: Hasznalaton kiviil tarolja a citrat-aceton oldatot szorosan lezarva. Naponta frissen
készitendd.

Ovintézkedések

Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkdzoket klinikai laboratoriumi kérnyezetben térténd in vitro
diagnosztikai felhasznalasra szantak. Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkdzoket csak képzett
szakemberek hasznélhatjak. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai eszkdzoket olyan laboratériumi
személyzet lizemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6z6 emberi mintak kezelésére,
mikroszképok és egyéb laboratoriumi berendezések hasznalatdban, valamint kell§ szinérzékeléssel és
ldtasélességgel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak mikroszkop alatt torténd megkilonboztetésére.

A laboratdriumi reagensek kezelése soran a szokdsos dvintézkedéseket kell kdvetni. A hulladékot a
helyi, allami, tartomanyi vagy nemzeti elGirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Eljaras
Mintavétel

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

Vér-, csontvelSkenetek, szvetlenyomat-prepardtumok és sejtcentrifugalassal nyert mintak
hasznélandok. Antikoagulansként EDTA vagy heparin alkalmazhaté. A vér- vagy csontvelGkenetek
fixalva szobahémérsékleten (18-26 °C) tobb hétig, vagy fixalas nélkil tébb napig tarolhatok
észrevehetd aktivitasvaltozas nélkil.2 Ne szallitson teljes vért mas laboratériumokba vizsgalatra.
Fixalt vagy nem fixalt targylemezeket is kildhet. A targylemezeket szallitas kozben hidegen kell
tartani. A keneteket a fixalas el6tt legaldbb 1 6raig hagyja széradni.

Megjegyzések

A teszt teljesitményét egészséges személytsl szarmazo vérkenetek segitségével lehet nyomon
kovetni. Borkésav hianydban minden leukocita esetén szemcsés aktivitasi helyek lathatok.
Tartarattal inkubalva alkalmanként szemcsézettség figyelheté meg a limfocitdkban, de egyik egyéb,
normalisan el6forduld sejtben sem tapasztalhato aktivitas.

Eljaras
Fixalas
1. Fixalja a tdrgylemezeket 30 masodpercig citrat-aceton oldatban szobahémérsékleten
(18-26 °C).
2. Oblitse le a targylemezeket ioncserélt vizben, és hagyja éket a levegén szaradni legalabb
15 percig.
Festés

1. Cimkézzen fel két 100 ml-es A és B féz6poharat, és adja hozza a kovetkezéket, minden egyes
hozzdadas utdn megkeverve:

A f6z8poha B f628poha
37 °C-ra elémelegitett viz 46,0 ml 44,0 ml
Acetatoldat 2,0 ml 2,0 ml
Naftol-AS-BI-foszforsav 2,0 ml 2,0 ml
Tartaratoldat _ 2,0 ml

2. Mindegyik fé6z6poharhoz adja hozzé 1 db Fast Garnet GBC sdkapszula tartalmat. Keverje
magneses kever6én 30-60 masodpercig.

3. Gyorsan sziirje &t az oldatokat a Whatman® 54-es szamu (vagy ezzel egyenértéki() papiron
kilén cimkével ellatott festéedényekbe.

4. Melegitse az oldatokat a festéedényekben 37 °C-ra vizfird6ben. A targylemezek hozzaadasa

el6tt ellendrizze, hogy a hémérséklet 37 °C legyen.

A sz(irt szubsztratumoldatot tartalmazé minden tvegbe helyezzen legaldbb 2 db két

példanyban fixalt vérkenetet.

Inkubdlja a lemezeket 1 érén keresztil 37 °C-on sététben.

Tavolitsa el a targylemezeket, és mossa 6ket ioncserélt vizben 3 percig.

Végezzen festést savas hematoxilinoldatban 5 percig.

Oblitse a targylemezeket 3 percig ioncserélt vizben, és hagyja ket a levegén szaradni.

10. Végezze el a mikroszkdpos értékelést olajimmerziés (900x) lencsével. Olddszeralapu
fed6kozeg hasznélata nem ajanlott, mert az a festés elhalvanyulasat okozhatja.

4]
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Teljesitményjellemzdk

A festett vérkeneteket altaldban szubjektiven értékelik a tartaratrezisztens enzim jelenléte vagy
hianya szempontjabodl. Bork&sav hidanyaban a legtobb leukocita esetén szemcsés aktivitasi helyek
lathatok. Tartarattal inkubdlva alkalmanként szemcsézettség figyelheté meg a limfocitdkban

és néhany specializalt makrofagban.? A vérkenetben pozitiv reakciét jelent a tobb mint két,
diffiz és intenziv aktivitdst mutatd, azaz tébb mint 40 szemcsét tartalmazo sejt jelenléte.?

A csecsemémirigy-eredet( limfocitakra (T-sejtek) jellemzd Golgi-festés értékeléséhez

a Sigma-Aldrich 181-es szamu eljarasa ajanlott.

A savas foszfataz aktivitdsa a legtébb leukocita citoplazmajaban lilas-sotétvoros szemceseként
jelenik meg.

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

Analitikai teljesitményjellemzok

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

Kat. Termékleiras cél Teszten Teszten Tesztek Tesztek
sz. i beliili érzé-  kozotti kozotti ér-
kenység specificitdis zékenység
3861  Citratkoncentratum Am‘l’;?s 3/3 33 3/3 33
. Aktivitas
3862 Tartaratoldat helye 3/3 3/3 3/3 3/3
. Aktivitas
3863 Acetatoldat helye 3/3 3/3 3/3 3/3
Naftol-AS-BI- Aktivitas
3864 foszforsav oldat helye 3/3 3/3 3/3 3/3
38615 Fast Garnet GBC s6 Aﬁi‘l’;?s 3/3 33 3/3 33
2852 Savas Sejtmagok 3/3 3/3 3/3 3/3

hematoxilinoldat
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Figyelmeztetések és veszélyek

A frissitett kockdzati, veszélyességi és biztonsagi informaciokért olvassa el a biztonsagi adatlapot és a

termék cimkézését.

386A:

%) i

H290 Fémekre korroziv hatasu lehet.

el

H312 Bérrel érintkezve artalmas.

H314 Sllyos égési sérilést és szemkarosodast okoz.
H331 Belélegezve mérgezd.

H350 Rakot okozhat.

H360 Karosithatja a sziiletendd gyermeket.

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

P234 Az eredeti csomagoldsban tartandd.
P280 Védbkesztyli/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kételez6.

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

P304 + P340 + P310 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegdre kell vinni, és
olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni. Azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tarté 6vatos 6blités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen megoldhatd. Az 6blités folytatdsa.

Ha az eszk6z hasznalata soran vagy annak hasznalata kévetkeztében silyos
baleset tortént, kérjiik, jelentse azt a gyartonak és/vagy meghatalmazott

képvisel6jének és a helyi nemzeti hatésagnak.

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

™ e

Katalégusszam

Lasd a hasznalati utasitast Gyartasi tétel kddja

Meghatalmazott képvisel6 Az Eurdpai Unié megfeleléségi
- az Eurépai K6zosségben/ c E nyilatkozata (az IVDR 2017/746
Eurdpai Unidban meghatérozésa szerint)

In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdz

ISTERILE| HOmérsékleti hatarértékek Vigyazat!

(1)

= |

Y0 Lejérati datum
STERLE
il

Gyartasi datum @ Importér

A svajci hivatalos képvisel6t jeloli

Goldberg AF, Barka T: Acid phosphatase activity in human blood cells. Nature 189:297, 1962
Janckila A, Li CY et al: The cytochemistry of the tartrate-resistant acid phosphatase-technical
considerations. Am J Clin Pathol 70:45, 1978

Hivatkozasok
1.
2.

w

of Clinical Pathologists Press, Chicago, 1985, pp 28, 119

Elérhetoségek

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

Atdolgozasi elézmények

Rev.: 2.0 2014

Sun T: Atlas of Cytochemistry and Immunochemistry of Hematologic Neoplasms. American Society

Rev.: 3.0 2016

Rev.: 4.0 2023

Athelyezve az Gj sablonba a jelenlegi markajelzéssel. A professzionalis hasznalatra
vonatkoz6 megallapitas leirdsa a rendeltetésszer( hasznélat és az dvintézkedések
részekben. A rendeltetésszer( hasznélatra vonatkozo részek atdolgozésa az IVDR
iranyelveknek valé megfelelés érdekében. Az Anyagbiztonsagi adatlap frissitése
Biztonsagi adatlapra. Az elérhetéségek frissitése. A mintagy(jtés soran a CLSI
kovetésére vonatkozd utasitds eltavolitdsa. Az EN 980-as szabvany szerinti jelzések
eltavolitasa és az EN ISO 15223-1:2021 szabvany jelzéseire valtoztatdsa.

A nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos elérhetéségek hozzaadésa. A 4. hivatkozas

eltavolitasa. Figyelmeztetések és veszélyek hozzdadasa. A CH-REP informaciod
hozzaadva.

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

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

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau

Switzerland

Az ,M" kezdbbet(i és a Sigma-Aldrich a Merck KGaA (Darmstadt, Németorszag) vagy leanyvallalatainak védjegyei.
Minden egyéb védjegy a megfeleld tulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekre vonatkozd részletes informéaciok
nyilvanosan hozzaférhetd forrdsokon keresztiil érheték el.

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

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

Navod k pouziti

Sada leukocytarni kyseliny
fosfatazy (TRAP)

Postup ¢. 386

Ce MRRCK

Uréené pouziti

Soupravy Sigma-Aldrich acidicka fosfatdza jsou uréeny pro obecné laboratorni pouziti jako
histologické barvivo. Reagencie acidické fosfatazy jsou uréeny pouze pro profesionalni ,diagnostické
pouziti in vitro®“. Tento manualni, kvalitativni, histochemicky postup prokazuje aktivitu acidické
fosfatazy v leukocytech lidské krve, kostni dfené a tkanovych dotykovych preparatech. Histologicka
vizualizace acidické fosfatazy asociované s leukocyty je unikatni technikou, ktera se v soucasnosti v
mediciné bézné pouziva.

Pouziti substituovanych naftol AS fosfatti ve spojeni s diazoniovymi solemi pro detekci kyselé
fosfatazy v lidskych leukocytech bylo poprvé zminéno Goldbergem a Barkou.! Postup spole¢nosti
Sigma-Aldrich pro prokazani tohoto enzymu v leukocytech je zaloZen na pouziti naftol AS-BI fosfatu
a soli Fast Garnet GBC. Druhd uvedend diazosloucenina byla vybrana, protoze se pfi kyselém

pH rychle spojuje a vytvafi vysoce nerozpustnd depozita barviv. K prokézani pritomnosti kyselé
fosfatazy rezistentni viéi vinanu se pridavé kyselina vinna.

Podle postupu spolecnosti Sigma-Aldrich se krevni natéry inkubuji v roztoku obsahujicim naftol
AS-BI kyselinu fosfore¢nou a ¢inidlo Fast Garnet GBC. Duplicitni natéry se oSetfi substratem
obsahujicim L(+)-vinat. Naftol AS-BI, uvolnény enzymatickou hydrolyzou, se okam?Zité spojuje s
Cinidlem Fast Garnet GBC a vytvari na mistech aktivity nerozpustna depozita kastanové barvy. Buriky
obsahujici kyselou fosfatdzu citlivou na kyselinu vinnou nejsou aktivni, zatimco na mononuklearni
buriky obsahujici fosfatazu rezistentni vici kyseliné vinné nema toto osetfeni zadny vliv.

Cinidla
Koncentrat citratu (kat. ¢. 3861-20ML)
Citratovy pufr, 0,38 mol/l, pH 5,4 po zfedéni podle postupu

Roztok vinanu (kat. ¢. 3862-20ML)
L(+)-vinanovy pufr, 0,67 mol/l, pH 5,2 po zfedéni podle postupu

Roztok acetatu (kat. ¢. 3863-50ML)
Acetatovy pufr, 2,5 mol/l, pH 5,2 po zfedéni podle postupu

Roztok naftol AS-BI kyseliny fosforeéné (kat. ¢. 3864-40ML)

Naftol AS-BI kyselina fosfore¢na, 12,5 mg/ml, v N,N’-dimethylformamidu. Nebezpedi. Zdravi
$kodlivy pti styku s kdzi. Zplsobuje vazné podrazdéni o&i. Zdravi skodlivy pFi vdechovéni. Mize
poskodit nenarozené dité. Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév. PRI ZASAZENT OCI:
Neékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, pokud jsou nasazené a daji
se snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani.

Sul Fast Garnet GBC (kat. ¢. 38615-10CAP)
Sl Fast Garnet GBC, &isténa, 15 mg/tobolka, C.I. 37210. Nebezpedi. Mize zplsobit rakovinu:
Prectéte si zvlastni navod k pouZiti. Pfi expozici nebo znepokojeni: Vyhledejte Iékafskou pomoc.

Roztok kyselého hematoxylinu (kat. ¢. 2852-100ML)
Hematoxylin, certifikovany, 1 g/I, C.I. 75290, jodi¢nan sodny, siran hlinito-amonny a stabilizatory,
pH 3,3 pfi teploté 25 °C.

Potfebné specialni materidly, které nejsou soucasti dodavky

e Aceton, ACS cinidlo

e 37 °Cvodni lazen

Skladovani a stabilita

Uchovavejte koncentrét citratu, roztok vinanu a roztok acetatu v chladniéce (2-8 °C). Pokud se
objevi zékal, zlikvidujte je.

Uchovévejte slil Fast Garnet GBC a roztok naftol AS-BI kyseliny fosfore¢né v chladni¢ce (2-8 °0).
Barva roztoku naftol AS-BI kyseliny fosfore¢né se mize lidit od svétle Zluté po tmavé Zlutou. Cinidla
jsou stabilni do data spotfeby uvedeného na lahvickach.

Uchovavejte roztok kyselého hematoxylinu pfi pokojové teploté (18-26 °C). Pokud doba vhodného
zbarveni prekro¢i dobu doporucenou v postupu o vice nez 5 minut, pripravek zlikvidujte.

Ztedé&ny roztok citratu je vhodny pro pouziti, pokud nedochdzi k viditelnému mikrobidlnimu rdstu.
Pokud roztok citratu/acetonu nepouzivate, musi byt pevné uzavfen. Pfipravujte denné Cerstvy.

Pfiprava
Zredény roztok citratu se pfipravi pfidanim 2,0 ml koncentratu citratu do 18,0 ml vody.
Roztok citratu/acetonu se pfipravi pfidanim 20,0 ml zfedéného roztoku citratu do 30,0 ml acetonu.

POZNAMKA: Pokud roztok citratu/acetonu nepouZivéte, uchovaveijte jej pevné uzavieny.
Pfipravujte denné Cerstvy.

Bezpecnostni opatfeni

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

k manipulaci s lidskymi vzorky, které mohou byt infekéni, k pouzivéni mikroskop( a jiného
laboratorniho vybaveni a jejich barevné vidéni a ostrost zraku jsou dostateéné pro rozliseni barev
a rliznych objekt& pod mikroskopem.

PFi zachazeni s laboratornimi Cinidly dodrZzujte bézna bezpecnostni opatfeni. Odpad zlikvidujte
podle vech mistnich, regionélnich ¢ narodnich predpisd.

Postup

Odbér vzorkd

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

Lze pouzit natéry krve a kostni dfeng, tkanové preparaty a cytocentrifugacni preparaty. Jako
antikoagulancia poslouzi bud EDTA, nebo heparin. Natéry krve nebo kostni dfené mohou byt
uchovavany pfi pokojové teploté (18-26 °C) po dobu nékolika tydnd nebo bez fixace po dobu
nékolika dnli bez znatelné zmény aktivity.2 Neposilejte plnou krev k analyze do jinych laboratofi.
Posilejte fixovana nebo nefixovana sklicka. Sklicka by méla byt béhem prepravy uchovéavéna v
chladu. Nechejte natéry uschnout nejméné 1 hodinu pred fixaci.

Poznamky

Uéinnost testd Ize monitorovat zahrnutim krevnich natérd od zdravého jedince. Pfi absenci
kyseliny vinné vykazuji véechny leukocyty zrnité mista aktivity. Pfi inkubaci s vinanem méze byt v
lymfocytech obcas pozorovan vyskyt zrnitosti, ale vSechny ostatni normalné se vyskytujici bunky
jsou bez aktivity.

Postup

Fixace
1. Zafixujte sklicka po dobu 30 sekund v roztoku citratu/acetatu pfi pokojové teploté (18-26 °C).

2. Oplachnéte sklicka v deionizované vodé a nechte uschnout na vzduchu po dobu nejméné
15 minut.

Barveni
1. Oznacte dvé 100ml kadinky A a B a pridejte nasledujici, pficemz po kazdém pridani
promichejte:

Kadinka A Kadinka B

Voda pfedehfatd na 37 °C 46,0 ml 44,0 ml
Acetatovy roztok 2,0 ml 2,0 ml
Naftol AS-BI kyselina 2,0 ml 2,0 ml
fosfore¢na

Roztok vinanu 2,0 ml

2. Do kazdé kadinky pridejte obsah 1 tobolky soli Fast Grannet GBC. Michejte na magnetickém
mixéru po dobu 30-60 sekund.

3. Roztoky rychle prefiltrujte pres papir Whatman® ¢. 54 (nebo ekvivalent) do oddélenych
oznacenych nadob na barveni.

4. Ohrejte roztoky v nadobach na barveni ve vodni l1azni na 37 °C. Pfed pfidanim sklicek

zkontrolujte, zda je teplota 37 °C.

Do kazdé nadoby obsahujici prefiltrovany roztok substratu vliozte alespon 2 stejné fixované

krevni natéry.

Inkubujte sklicka po dobu 1 hodiny ve tmé pfi teploté 37 °C.

Vyjméte sklicka a omyjte v deionizované vodé po dobu 3 minut.

Barvéte v roztoku hematoxylinu po dobu 5 minut.

Oplachnéte sklicka v deionizované vodé po dobu 3 minut a nechte uschnout.

Vyhodnotte mikroskopicky pomoci ¢ogky s olejovou imerzi (900X). Pouziti montaznich médii

na bazi rozpoustédla se nedoporuéuje, protoze mohou zpdsobit vyblednuti barev.

Pracovni charakteristiky

Barvené krevni natéry jsou hodnoceny subjektivné na pFitomnost nebo nepFitomnost retikulocytd.
PFi absenci kyseliny vinné vykazuje vétsina leukocytl zrnitd mista aktivity. PFi inkubaci ve vinanu
mohou byt obéas pozorovany granule v lymfocytech a nékterych specializovanych makrofazich.?
U krevnich natérd je pozitivni reakce oznacena pritomnosti vice nez dvou bunék s difGzni a
intenzivni aktivitou, tj. vice nez 40 granuli.? Pro vyhodnoceni Golgiho barveni, charakteristického
pro lymfocyty thymu (T-lymfocyty), se doporucuje postup ¢. 181 spolecnosti Sigma-Aldrich.
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Aktivita kyselé fosfatazy se v cytoplazmé vétsiny leukocytl jevi jako fialové az tmavé
cervené granule.

Pokud se pozorované vysledky lidi od ocekévanych vysledk, obratte se na technicky servis
spolec¢nosti Sigma-Aldrich.

Analytické pracovni charakteristiky

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

Kat. ¢. Popis Cil Specificnost Citlivost  Specifiénost  Citlivost
produktu Vv ramci v ramci mezi mezi
testu testu testy testy
PR Mista
3861 Koncentrat citratu aktivity 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
) Mista
3862 Roztok vinanu aktivity 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
3863 Acetatovy roztok Mista 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
aktivity
Roztok naftol AS-BI ~ Mista
3864 kyseliny fosfore¢né  aktivity 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
o Mista
38615 Sul Fast Garnet GBC aktivity 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
2852 Roztokkyselého 544, 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

hematoxylinu
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Varovani a rizika

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

386A:

%) i

H290 Mize byt korozivni pro kovy.

el

H312 Zdravi kodlivy pfi styku s kdzi.

H314 Zplsobuje t&7ké poleptani kiize a poskozeni odi.

H331 Toxicky pfi vdechovani.

H350 Mize zplsobit rakovinu.

H360 MiZe poskodit nenarozené dité.

P202 Nemanipulujte, dokud si neprectete a neporozumite véem bezpecnostnim opatfenim.
P234 Uchovaveijte pouze v plvodnim obalu.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranu oci / ochranu obliceje.

P303 + P361 + P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Okamzité si sviéknéte véechny
kontaminované odévy. Oplachnéte pokozku vodou.

P304 + P340 + P310 PRI VDECHNUTI: Odvedte postizeného na Cerstvy vzduch a zajistéte mu
pohodIné dychani. Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO / Iékare.

P305 + P351 + P338 PRI ZASAZENT OCf: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte

kontaktni ¢ocky, pokud jsou nasazené a daji se snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani.
Pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouZivani doslo
k zavazné nezadouci pfihodé, nahlaste to vyrobci a/nebo jeho autorizovanému
zastupci a vasemu narodnimu afadu.

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

Vyrobce Katalogové cislo

Prectéte si Navod k pouZiti Kod sarze

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

Autorizovany zéstupce v Evropském C E
spoleéenstvi / Evropské unii

Diagnosticky zdravotnicky

Datum spotfeby prostFedek in vitro

Upozornéni

-
,ﬂ’ Teplotni limit
]

Datum vyroby Dovozce

Oznacuje autorizovaného zastupce
ve Svycarsku

Reference

1. Goldberg AF, Barka T: Acid phosphatase activity in human blood cells. Nature 189:297, 1962
2. Janckila A, Li CY et al: The cytochemistry of the tartrate-resistant acid phosphatase-technical
considerations. Am J Clin Pathol 70:45, 1978

3. Sun T: Atlas of Cytochemistry and Immunochemistry of Hematologic Neoplasms. American Society
of Clinical Pathologists Press, Chicago, 1985, pp 28, 119

Kontaktni informace

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

Historie revizi

Rev. 2.0 2014
Rev. 3.0 2016
Rev. 4.0 2023

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

v ramci uréeného pouZziti a bezpec¢nostnich opatfeni. Revidované uréené pouziti

k dosazeni souladu s pokyny IVDR. Aktualizovany bezpecnostni list materialu k
bezpecnostnimu listu. Aktualizované kontaktni informace. Odstranén pokyn k dodrzeni
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Sigma-Aldrich.

Bruksanvisning

Leukocyttsyrefosfatase (TRAP)-
sett

Prosedyre nr. 386

Ce MRRCK

Tiltenkt bruk

Sigma-Aldrich syrefosfatase-sett er ment & vaere en generell histologisk fargelgsning for bruk

i et laboratorium. Syrefosfatase-reagenser er kun for profesjonell "in vitro-diagnostisk bruk".

Denne manuelle, kvantitative og histokjemiske prosedyren demonstrerer syrefosfataseaktivitet i
leukocytter i menneskeblod, benmargsfilmer eller vevsbergringsavtrykk. Histologisk visualisering av
leukocytt-forbundet syrefosfatase er en unik teknikk som ofte brukes innen medisin.

Bruk av substituerte naftol-AS-fosfater i forbindelse med diazoniumsalter for pavisning av sur
fosfatase i humane leukocytter ble forst rapportert av Goldberg og Barka.! Sigma-Aldrich-
prosedyren for 8 pavise dette leukocyttenzymet er basert p& bruk av naftol-AS-BI-fosfat og Fast
Garnet GBC-salt. Sistnevnte diazoforbindelse ble valgt fordi den kobler seg raskt ved sur pH,

og danner sveert ulgselige fargestoffavsetninger. Vinsyre er gitt for 8 pavise tilstedevaerelsen av
tartratresistent sur fosfatase.

I henhold til Sigma-Aldrich-prosedyren inkuberes blodfilmer i en Igsning som inneholder naftol-AS-
BI-fosforsyre og Fast Garnet GBC. Dupliserte filmer behandles med L(+)-tartratholdig substrat.
Naftol-AS-BI, frisatt ved bruk av enzymatisk hydrolyse, kobles umiddelbart til Fast Garnet GBC og
danner uopplgselige avleiringer av burgunderrgdt fargestoff p8 steder med aktivitet. Celler som
inneholder vinsyresensitiv-sur-fosfatase har ingen aktivitet, mens de mononuklezere cellene som
inneholder vinsyreresistent fosfatase ikke pavirkes av slik behandling.

Reagenser

Sitratkonsentrat (kat.nr. 3861-20ML)
Sitratbuffer, 0,38 mol/l, pH 5,4 ved fortynning i henhold til prosedyren

Tartratlgsning (kat.nr. 3862-20ML)
L(+)-tartratbuffer, 0,67 mol/Il, pH 5,2 ved fortynning i henhold til prosedyren

Acetatlgsning (kat.nr. 3863-50ML)
Acetatbuffer, 2,5 mol/l, pH 5,2 ved fortynning i henhold til prosedyren

Naftol-AS-BI-fosforsyrelgsning (kat.nr. 3864-40ML)

Naftol-AS-BI-fosforsyre, 12,5 mg/ml, i N,N'-dimetylformamid. Fare. Farlig ved hudkontakt.

Gir alvorlig gyeirritasjon. Farlig ved inndnding. Kan gi fosterskader. Benytt vernehansker/
verneklaer. VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjore. Fortsett skyllingen.

Fast Garnet GBC-salt (kat.nr. 38615-10CAP)
Fast Garnet GBC-salt, renset, 15 mg/kapsel, C.I. 37210. Fare. Kan for&rsake kreft: Innhent szerskilt
instruks fer bruk. Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk legehjelp.

Syreh ksylinlgsning (kat.nr. 2852-100ML)
Hematoksylin, sertifisert, 1 g/I, C.I. 75290, natriumjodat, aluminiumammoniumsulfat og
stabiliseringsmidler, pH 3,3 ved 25 °C.

Spesielle materialer som kreves, men som ikke medfglger

e Aceton, ACS-reagens

e 37 °Cvannbad

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevar sitratkonsentrat, tartratlgsning og acetatlgsning i kjgleskap (2-8 °C). Kast hvis det
oppstér uklarhet.

Oppbevar Fast Garnet GBC-salt og naftol-AS-BI-fosforsyrelgsning i kjoleskap (2-8 °C). Fargen
pé naftol-AS-BI-fosforsyrelgsning kan variere fra lys til mgrk gul. Reagenser er stabile frem til
utlgpsdatoen pa flaskene.

Oppbevar syrehematoksylinlgsning i romtemperatur (18-26 °C). Kasser ndr tiden for egnet farging
overskrider tiden som er anbefalt i prosedyren med mer enn 5 minutter.

Fortynnet sitratlgsning er egnet for bruk ved fravaer av mikrobiell vekst. Sitrat-/acetonlgsning bgr
holdes tett lukket n&r den ikke er i bruk. Fremstill fersk daglig.

Fremstilling
Fortynnet sitratlgsning fremstilles ved & tilsette 2,0 ml sitratkonsentrat i 18,0 ml vann.

Sitrat-/acetonlgsningen fremstilles ved 3 tilsette 20,0 ml fortynnet sitratigsning til 30,0 ml aceton.
MERK: Hold sitrat-/acetonlgsning tett lukket ndr den ikke er i bruk. Fremstill fersk daglig.

Forsiktighetsregler

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

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

Prosedyre

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

Blod, benmargsfilmer, vevsbergringsavtrykk og cytosentrifugepreparater kan brukes. Enten EDTA
eller heparin fungerer som antikoagulanter. Blod- eller benmargsfilmer kan oppbevares fiksert i
romtemperatur (18-26 °C) i flere uker eller ufiksert i flere dager uten merkbar endring i aktivitet.?
Send ikke fullblod til analysering p& andre laboratorier. Send fikserte eller ufikserte objektglass.
Objektglass bar oppbevares kjglig under transport. La filmen tgrke minst 1 time fgr fiksering.

Merknader

Testytelsen kan overvakes ved & inkludere blodfilmer fremstilt fra en friskt person. I fraveer av
vinsyre viser alle leukocytter granulaere aktivitetssteder. Nar inkubert med tartrat, kan sporadiske
granuler observeres i lymfocytter, men det er ingen aktivitet i noen andre normalt forekommende
celler.

Prosedyre

Fiksering

1. Fikser objektglassene i sitrat-aceton-lgsning i 30 sekunder i romtemperatur (18-26 °C).
2. Skyll objektglassene i avionisert vann og la dem lufttgrke i minst 15 minutter.
Farging

1. Merk to 100 ml begre A og B og tilsett fglgende, mens du blander etter hver tilsetning:

Beger A Beger B
Vann, forvarmet til 37 °C 46,0 ml 44,0 ml
Acetatlgsning 2,0 ml 2,0 ml
Naftol-AS-BI-fosforsyre 2,0 ml 2,0 ml
Tartratlgsning _ 2,0 ml

2. Tilsett innholdet av 1 kapsel Fast Garnet GBC-salt i hvert beger. Rgr pd magnetmikser
i 30-60 sekunder.

3. Filtrer Igsninger raskt gjennom Whatman® nr. 54 (eller tilsvarende) papir i separate, merkede
fargingsbeholdere.

4. Varm lgsningene i fargingsbeholdere til 37 °C i vannbad. Sjekk at temperaturen er 37 °C for
du legger til objektglass.

5. Plasser minst 2 dupliserte, fikserte blodfilmer i hver beholder som inneholder den filtrerte
substratlgsningen.

6. Inkuber objektglassene i 1 time ved 37 °C i mgrket.

7. Fjern objektglassene og vask dem i avionisert vann i 3 minutter.

8. Farg i syrehematoksylinlgsning i 5 minutter.

9. Skyll objektglassene i avionisert vann i 3 minutter og la dem lufttgrke.

10. Evaluer mikroskopisk med oljenedsenkingslinse (900X). Bruk av Igsemiddelbaserte
monteringsmedier anbefales ikke, da de kan fgre til falming av fargingen.

Ytelsesegenskaper

Fargede blodfilmer blir vanligvis evaluert subjektivt for tilstedevaerelse eller fravaer av tartratresistent
enzym. I fravaer av vinsyre viser de fleste leukocytter granulaere aktivitetssteder. Nar inkubert

med tartrat, kan en og annen granul observeres i lymfocytter og noen spesialiserte makrofager.?

I blodutstryk er en positiv reaksjon angitt ved tilstedevaerelse av mer enn to celler med diffus og
intens aktivitet, dvs. mer enn 40 granuler.? For 8 evaluere Golgi-farging, karakteristisk for thymus-
deriverte lymfocytter (T-celler), anbefales Sigma-Aldrich-prosedyre nr. 181.

Syrefosfataseaktivitet vises som lilla til mgrkergde granuler i cytoplasmaet til de fleste leukocytter.
Hvis observerte resultater avviker fra forventede resultater, kontakt teknisk service hos Sigma-
Aldrich for 8 fa hjelp.

Analytiske ytelsesegenskaper

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

Kat. Produkt- Mal Spesifisitet Fglsomhet Spesifisitet Fglsomhet
nr. beskrivelse innen innen mellom mellom
analyse analyse analyser analyser

Steder

3861 Sitratkonsentrat med 3av3 3av3 3av3 3av3
aktivitet
Steder

3862 Tartratlgsning med 3av3 3av3 3av3 3av3
aktivitet
Steder

3863 Acetatlgsning med 3av3 3av3 3av3 3av3
aktivitet
Steder

Naftol-AS-BI-

3864 - med 3av3 3av3 3av3 3av3
fosforsyrelgsning aktivitet
Steder

38615 Fast Garnet med 3av3 3av3 3av3 3av3
aktivitet

2852  Syrehematoksylin- oo 3593 3av3 3av3 3av3

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

386A:

&P

H290 Kan vaere etsende for metaller.

D
el

H312 Farlig ved hudkontakt.

H314 Gir alvorlige etseskader pd hud og gyne.

H331 Giftig ved inndnding.

H350 Kan for8rsake kreft.

H360 Kan gi fosterskader.

P202 Skal ikke handteres fgr alle advarsler er lest og oppfattet.
P234 Oppbevares bare i originalemballasjen.

P280 Benytt vernehansker/verneklaer/gyevern/ansiktsvern.

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

P304 + P340 + P310 VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og serg for at vedkommende har
en stilling som letter 8ndedrettet. Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMASIONSSENTER / en lege.

P305 + P351 + P338 VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter.

Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjgre. Fortsett skyllingen.
Hvis det har oppstétt en alvorlig hendelse under bruk av denne enheten eller
som et resultat av bruken, rapporter det til produsenten og/eller produsentens
autoriserte representant og til din nasjonale myndighet.

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

N Produsent Katalognummer
[E Se bruksanvisning Batchkode
E Autorisert representant i C E EU-samsvarserklaering (definert i
Det europeiske fellesskap / EU IVDR 2017/746)
g Best for-dato ar;s\t/;trro—dlagnostlsk medisinsk
,ﬂ’ Temperaturgrense & Forsiktighetsregel
@ Produksjonsdato % Importgr

Angir autorisert representant i
Sveits

Referanser

1. Goldberg AF, Barka T: Acid phosphatase activity in human blood cells. Nature 189:297, 1962
2. Janckila A, Li CY et al: The cytochemistry of the tartrate-resistant acid phosphatase-technical
considerations. Am J Clin Pathol 70:45, 1978

3. SunT: Atlas of Cytochemistry and Immunochemistry of Hematologic Neoplasms. American Society
of Clinical Pathologists Press, Chicago, 1985, pp 28, 119
Kontaktinformasjon

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

Revisjonshistorikk
Rev. 2.0 2014
Rev. 3.0 2016
Rev. 4.0 2023

Overfgrte til ny mal med gjeldende varemerke. Spesifiserte at utstyret er for
profesjonell bruk, i tiltenkt bruk og forsiktighetsregler. Reviderte tiltenkt bruk

for & overholde IVDR-retningslinjer. Oppdaterte materialsikkerhetsdatablad til
sikkerhetsdatablad. Oppdaterte kontaktinformasjon. Fjernet instruksjon om 3 fglge
CLSI for prgvetaking. Fjernet EN 980 og endret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler.
La til kontaktinformasjon for bivirkninger. Fjernet referansenummer 4. La til advarsler
og farer. La til informasjon om CH-REP.

Sigma-Aldrich, Inc.,

u 3050 Spruce Street,
St. Louis, MO 63103 USA
an affiliate of Merck KGaA,

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Switzerland

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Merck KGaA,
64271
Darmstadt,
Germany

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

offentlig tilgjengelige ressurser.

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

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



Rev. 4.0, 91756-LS, 2023

Sigma-Aldrich.

Kullanma Talimati

Lokosit Asit Fosfataz (TRAP) Kiti

Prosediir No. 386

q3

MRRCK

Kullanim Amaci

Sigma-Aldrich Asit Fosfataz kitleri genel laboratuvar kullanimi igin histolojik boya olarak
tasarlanmistir. Asit Fosfataz reaktifleri yalnizca profesyonel "in Vitro Tani Amagli Kullanim"
igindir. Bu manuel, kalitatif, histokimyasal proseddr, insan kani, kemik iligi ve doku dokundurma
preparatlarinin |okositlerinde, asit fosfataz aktivitesini gésterir. Lokositle baglantili asit fosfatazin
histolojik olarak gorsellestiriimesi, su anda tipta yaygin olarak kullanilan benzersiz bir tekniktir.

insan Iékositlerinde asit fosfatazin saptanmasi icin ikame edilmis naftol AS fosfatlarin diazonyum
tuzlari ile birlikte kullanimi ilk olarak Goldberg ve Barka tarafindan rapor edilmistir.' Bu I6kosit
enzimini géstermek igin kullanilan Sigma-Aldrich prosedir, naftol AS-BI fosfat ve hizli garnet GBC
tuzunun kullanimina dayanmaktadir. ikinci diazo bilesigi, asit pH'ta hizla birleserek yiiksek oranda
¢ozlinmez boya birikintileri olusturdugu igin segilmistir. Tartarata direngli asit fosfatazin varligini
gostermek igin tartarik asit saglanmistir.

Sigma-Aldrich prosediriine gore kan filmleri, naftol AS-BI fosforik asit ve hizli garnet GBC igeren bir
cozelti icinde inklbe edilir. Kopya filmler, L(+)-tartarat igeren substrat ile islenir. Enzimatik hidrolizle
salinan Naftol AS-BI, aktivite bolgelerinde ¢ozlinir kestane rengi boya birikintilerinde hizli garnet GBC
olusumuyla hemen birlesir. Tartarik aside duyarl asit fosfataz igeren hiicreler aktivite géstermezken
tartarik aside direngli fosfataz igeren mononikleer hiicreler bu tir bir islemden etkilenmez.

Reaktifler

Sitrat Konsantresi (Kat. No. 3861-20ML)
Sitrat tamponu, 0,38 mol/L, prosedire gore seyreltildiginde pH 5,4.

Tartarat Cozeltisi (Kat. No. 3862-20ML)
L(+)-Tartarat tamponu, 0,67 mol/L, prosediire gore seyreltildiginde pH 5,2.

Asetat Cozeltisi (Kat. No. 3863-50ML)
Asetat tamponu, 2,5 mol/L, prosediire gére seyreltildiginde pH 5,2.

Naftol AS-BI Fosforik Asit Cozeltisi (Kat. No. 3864-40ML)

Naftol AS-BI fosforik asit, 12,5 mg/mL, N,N'-dimetil formamid iginde. Tehlike. Cilt ile temasi
zararhdir. Ciddi g6z tahrisine neden olur. Solunmasi halinde zararlidir. Dogmamig gocukta hasara yol
agabilir. Koruyucu eldiven/koruyucu giysi giyin. GOZLE TEMASI DURUMUNDA: Birkag dakika suda
dikkatlice durulayin. Varsa ve yapmasi kolaysa kontakt lensleri gikarin. Durulamaya devam edin.

Hizli Garnet GBC Tuzu (Kat. No. 38615-10CAP)

Hizli garnet GBC tuzu, saflastiriimis, 15 mg/kapsul, C.I. 37210. Tehlike. Kansere neden olabilir:
Ozel kullanma talimatlarini edinin. Maruz kalinmasi veya endise edilen bir durum olmasi
HALINDE: Tibbi tavsiye/muidahale alin.

Asit Hematoksilen Cozeltisi (Kat. No. 2852-100ML)
Hematoksilen, sertifikali, 1 g/L, C.I. 75290, aliminyum amonyum siilfat, sodyum iyodatlar ve
stabilizatorler, 25°C'de pH 3,3.

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler

e Aseton, ACS Reaktifi

e 37°C su banyosu

Saklama ve Stabilite

Sitrat Konsantresi, Tartarat Cozeltisi ve Asetat Cozeltisini buzdolabinda (2-8°C) saklayin. Bulaniklik
olusursa atin.

Hizli Garnet GBC Tuzu ve Naftol AS-BI Fosforik Asit Cozeltisini buzdolabinda (2-8°C) saklayin.
Naftol AS-BI Fosforik Asit Cozeltisinin rengi soluk saridan koyu sariya kadar degisebilir. Reaktifler,
siselerde gosterilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Asit Hematoksilen Gozeltisini oda sicakliginda (18-26°C) saklayin. Uygun boyama siresi prosediirde
tavsiye edilen sureyi 5 dakikadan fazla asarsa atin.

Seyreltilmis sitrat g6zeltisi, gérinir mikrobiyal biyimenin olmadigi durumlarda kullanima
uygundur. Sitrat/Aseton g¢ozeltisi kullaniimadiginda agzi sikica kapatiimalidir. Gunliik yeni gozelti
hazirlayin.

Hazirlama
Seyreltilmis Sitrat ¢ozeltisi 18,0 mL suya 2,0 mL Sitrat Konsantresi eklenerek hazirlanir.

Sitrat/Aseton gozeltisi, 30,0 mL asetona 20,0 mL seyreltilmis sitrat gozeltisi eklenerek hazirlanir.

NOT: Sitrat/Aseton Cézeltisi kullanilmadigi zaman agzi sikica kapali olarak tutun. Gunliik yeni
cozelti hazirlayin.

Onlemler

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

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

Prosediir

Numune Toplama

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

Kan, kemik iligi filmleri, doku dokundurma preparatlari ve hiicre santrifiij preparatlari kullanilabilir.
EDTA veya heparin, antikoagulan gorevi gorecektir. Kan veya kemik iligi filmleri, aktivitede

kayda deger bir degisiklik olmaksizin oda sicakhiginda (18-26°C) fiksasyon ile birkag hafta veya
fiksasyon olmadan birkag giin saklanabilir.2 Diger laboratuvarlarda tahlil icin tam kani géndermeyin.
Fiksasyonlu ve fiksasyonsuz lamlari génderin. Tagima sirasinda lamlar soguk kalmalidir.
Fiksasyondan en az 1 saat 6nce filmlerin kurumasini bekleyin.

Notlar

Test performansi, saglikli bir kisiden hazirlanan kan filmleri dahil edilerek izlenebilir. Tartarik asit
olmadigi durumlarda, tim I6kositler grandler aktivite alanlari gosterir. Tartarat ile inkibe edildiginde
lenfositlerde ara sira bir granil gozlenebilir, ancak normal olarak olusan diger tim hicreler aktivite
gostermez.

Prosedur

Fiksasyon

1. Lama oda sicakhdinda (18-26°C) Sitrat/Aseton Gozeltisinde 30 saniye fiksasyon uygulayin.
2. Lamlari deiyonize suda durulayin ve en az 15 dakika kurumaya birakin.
Boyama

1. 1ki adet 100 mL'lik beheri A ve B olarak etiketleyin ve her eklemeden sonra karistirarak
asadidakileri ekleyin:

Beher A Beher B
Onceden 37°C'ye Isitilmis su 46,0 mL 44,0 mL
Asetat Cozeltisi 2,0 mL 2,0 mL
Naftol AS-BI Fosforik Asit 2,0 mL 2,0 mL
Tartarat Cozeltisi _ 2,0 mL

2. Her behere 1 kapstil Fast Garnet GBC Tuzu igerigini ekleyin. Manyetik karistiricida
30-60 saniye karistirin.

3. Hizli bir sekilde gézeltileri Whatman® No. 54 (veya esdederi) kadit ile ayri etiketli boyama
kavanozlarinda filtreleyin.

4. Cozeltileri boyama kavanozlarinda 37°C'ye kadar su banyosu ile isitin. Lamlari eklemeden 6nce

sicakligin 37°C'de oldugunu dogrulayin.

Filtrelenmis substrat gozeltisi iceren her bir kavanoza en az 2 gift fiksasyon uygulanmis kan

filmi yerlestirin.

Lamlari karanlikta 37°C'de 1 saat inkiibe edin.

Lamlari gikarin ve deiyonize suda 3 dakika yikayin.

Asit Hematoksilen Cozeltisi icinde 5 dakika boyama yapin.

Lamlari deiyonize suda 3 dakika durulayin ve kurumaya birakin.

10. Yaga batiriimis (900X) lens kullanarak mikroskobik olarak degerlendirin. Solvent bazli
yerlestirme ortaminin kullaniimasi, boyalarin solmasina neden olabileceginden énerilmez.
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Performans Ozellikleri

Boyali kan filmleri genellikle tartarata direngli enzimin varligi veya yoklugu agisindan subjektif
olarak degerlendirilir. Tartarik asit olmadigi durumlarda, gogu I6kosit graniler aktivite alanlari
gosterir. Tartarat ile inkibe edildiginde, lenfositlerde ve bazi 6zel makrofajlarda ara sira bir granl
gozlemlenebilir.? Kan smear'larinda pozitif reaksiyon, yaygin ve yogun aktiviteye sahip ikiden fazla
hiicrenin, yani 40'tan fazla grandlin varligiyla gosterilir.? Timus kaynakli lenfositlerin (T hiicreleri)
6zelligi olan Golgi boyamasini degerlendirmek igin Sigma-Aldrich Prosediri No. 181 &nerilir.

Asit Fosfataz aktivitesi, cogu lokositin sitoplazmasinda morumsu ila koyu kirmizi granaller
olarak gérinur.

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

Analitik Performans Ozellikleri

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

Kat. Uriin Tanimi Hedef Tahlilici  Tahlil ici  Tahliller  Tahliller
No. Ozgiilliik  Duyarhihk  Ar: Arasi
Ozgiilliik Duyarliik
3861 Si . Aktivite ' ' ! g
itrat Konsantresi Bolgeleri 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
3862  Tartarat Cozeltisi B";‘lgg;;‘il 3te 3 Ite 3 te 3 Ite 3
A Aktivite N ' i '
3863 Asetat Cozeltisi Bolgeleri 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Naftol AS-BI L
3864 Fosforik Asit ktivite 3te 3 3te 3 3te 3 3te 3
Cozeltisi 9
Hizli Garnet GBC Aktivite N . . '
38615 Tuzu Bolgeleri 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Asit Hematoksilen : " ' ' '
2852 Cozeltisi Cekirdekler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
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Uyarilar ve Tehlikeler

Gilncellenmis herhangi bir risk, tehlike veya guivenlik bilgisi icin Guivenlik Veri Formuna ve (riin
etiketine bakin.

386A:

%) i

H290 Metaller igin agindirici olabilir.

el

H312 Cilt ile temasi zararldir.

H314 Ciddi cilt yaniklarina ve géz hasarina neden olur.

H331 Solunmasi durumunda toksiktir.

H350 Kansere neden olabilir.

H360 Dogmamis gocukta hasara yol agabilir.

P202 Tim glivenlik 6nlemleri okunup anlagilmadan elleglemeyin.

P234 Yalnizca orijinal ambalajinin iginde saklayin.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz koruyucu/ytiz koruyucu kullanin.

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

P304 + P340 + P310 SOLUNMASI HALINDE: Kisiyi temiz havaya cikarin ve rahatga nefes alabilecegi
bir durumda tutun. Derhal bir ZEHIR DANISMA MERKEZINi/doktoru arayin.

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

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

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

Uretici Katalog Numarasi

Kullanma Talimatina bakin Parti Kodu

Avrupa Toplulugu'nda/Avrupa c E Avrupa Birligi Uygunluk Beyani
Birligi'nde Yetkili Temsilci (IVDR 2017/746'da tanimlanmistir)

Sicaklik Siniri Dikkat

Uretim Tarihi

Son Kullanma Tarihi in vitro tani amagh tibbi cihaz

ithalatg

Isvigre'deki Yetkili Temsilciyi Belirtir

Referanslar

1. Goldberg AF, Barka T: Acid phosphatase activity in human blood cells. Nature 189:297, 1962
2. Janckila A, Li CY et al: The cytochemistry of the tartrate-resistant acid phosphatase-technical
considerations. Am J Clin Pathol 70:45, 1978

3. SunT: Atlas of Cytochemistry and Immunochemistry of Hematologic Neoplasms. American Society
of Clinical Pathologists Press, Chicago, 1985, pp 28, 119

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

Revizyon Gegmisi

Rev. 2.0 2014
Rev. 3.0 2016
Rev. 4.0 2023

Mevcut markalama ile yeni sablona aktarildi. Kullanim amaci ve énlemler bélimiinde
profesyonel kullanim amagli oldugu belirtildi. Kullanim amaci, IVDR yénergelerine
uyumlu sekilde revize edildi. Malzeme Guvenlik Bilgi Formu, Givenlik Bilgi Formu
olarak gtincellendi. iletisim bilgileri giincellendi. Numune toplama igin CLSI'yi takip
etme talimati kaldinildi. Semboller igin EN 980 kaldirildi ve EN ISO 15223-1:2021 olarak
degistirildi. Advers olay iletisim bilgileri eklendi. 4 numaral referans kaldirildi. Uyarilar

ve Tehlikeler eklendi. Isvigre'deki yetkili temsilci bilgileri eklendi. I Sigma-Aldrich, Inc.,

3050 Spruce Street,
St. Louis, MO 63103 USA

an affiliate of Merck KGaA,

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

®

Merck KGaA,
64271
Darmstadt,
Germany

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

erigebilecegi kaynaklar araciligiyla edinilebilir.

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

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

Kayttéohje

Leukosyyttien happaman
fosfataasin (TRAP) pakkaus

Menetelmanro 386

[vo] Cé€

Kayttotarkoitus

Sigma-Aldrichin happaman fosfataasin pakkaus on tarkoitettu histologiseen varjaykseen yleisessa
laboratoriokdytdssa. Happamat fosfataasireagenssit on tarkoitettu vain ammattikayttoon

"in vitro -diagnostiikassa”. Tdma manuaalinen, kvalitatiivinen, histokemiallinen menetelma osoittaa
happaman fosfataasin toiminnan ihmisen verindytteiden, luuytimen tai kudoskosketusvalmisteiden
leukosyyteissa. Leukosyytteihin liittyvan happaman fosfataasin histologinen visualisointi on
ainutlaatuinen tekniikka, joka on nykyladketieteessa yleisessa kaytossa.

MRRCK

Goldberg ja Barka raportoivat ensimmaisina substituoitujen naftoli-AS-fosfaattien kdytosta yhdessa
diatsoniumsuolojen kanssa happaman fosfataasin havaitsemiseksi ihmisen leukosyyteissa.!
Sigma-Aldrichin menetelmd taman leukosyyttientsyymin osoittamiseksi perustuu naftoli-AS-
Bl-fosfaatin ja nopean granaatti-GBC-suolan kayttéon. Jalkimmainen diatsoyhdiste valittiin
ominaisuuksien ansiosta, silld se kytkeytyy nopeasti happamassa pH:ssa, jolloin vériainekertymien
liukenemattomuusaste on korkea. Pakkauksen sisaltamallé viinihapolla osoitetaan
tartraattiresistentin fosfataasin lasnéolo.

Sigma-Aldrichin menetelmé&ssa veren sivelyvalmisteita inkuboidaan liuoksessa, joka siséltéda naftoli-
AS-BI-fosforihappoa ja nopeaa granaatti-GBC:td. Sivelyvalmisteiden kaksoiskappaleet késitelldan
L(+)-tartraattia sisaltavalla substraatilla. Entsymaattisen hydrolyysin vapauttama naftoli-AS-BI
kytkeytyy valittdmasti nopeaan granaatti-GBC:hen ja muodostaa liukenemattomia violetinruskeita
varikertymia toiminta-alueille. Viinihappoherkkaa hapanta fosfataasia siséltavilld soluilla toimintaa
ei ole, kun taas viinihapporesistenttia fosfataasia sisaltéviin yksitumaisiin soluihin téllainen kasittely
ei vaikuta.

Reagenssit

Sitraattikonsentraatti (luettelonro 3861-20ML)
Sitraattipuskuri, 0,38 mol/Il, pH 5,4, menettelyohjeiden mukaisesti laimennettuna

Tartraattiliuos (luettelonro 3862-20ML)
L(+)-tartraattipuskuri, 0,67 mol/l, pH 5,2, menettelyohjeiden mukaisesti laimennettuna

Asetaattiliuos (luettelonro 3863-50ML)
Asetaattipuskuri, 2,5 mol/l, pH 5,2, menettelyohjeiden mukaisesti laimennettuna

Naftoli-AS-BI-fosforihappoliuos (luettelonro 3864-40ML)

Naftoli-AS-BI-fosforihappo, 12,5 mg/ml, N,N’-dimetyyliformamidissa. Vaara. Haitallista joutuessaan
iholle. Arsyttaa voimakkaasti silmia. Haitallista hengitettyna. Saattaa vaurioittaa sikiétéd. Kayta
suojakasineitd/suojavaatetusta. JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella
usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.

Nopea granaatti-GBC-suola (luettelonro 38615-10CAP)

Nopea granaatti-GBC-suola, puhdistettu, 15 mg/kapseli, vari-indeksi 37210. Vaara. Saattaa
aiheuttaa syopaa: Lue erityiset kdyttoohjeet. Altistumisen tapahduttua tai jos epaillaan
altistumista: Hakeudu laakariin.

Hapan hematoksyliiniliuos (luettelonro 2852-100ML)
Hematoksyliini, sertifioitu, 1 g/I, véri-indeksi 75290, natriumjodaatti, alumiiniammoniumsulfaatti ja
stabilointiaineet, pH 3,3 lampétilan ollessa 25 °C.

Tarvittavat erityismateriaalit, jotka eivat sisally pakkaukseen

e Asetoni, ACS-reagenssi

e 37 °C:n vesihaude

Sailytys ja stabiilius

Sailyta sitraattikonsentraatti, tartraattiliuos ja asetaattiliuos jédkaapissa (2-8 °C). Havita liuos, jos
se samenee.

Sailyté nopea granaatti-GBC-suola ja naftoli-AS-BI-fosforihappoliuos jadkaapissa (2-8 °C).
Naftoli-AS-BI-fosforihappoliuoksen véri voi vaihdella vaaleasta tummankeltaiseen. Reagenssit ovat
stabiileja pulloissa ilmoitettuun viimeiseen kayttépaivaan saakka.

Sailyta hapan hematoksyliiniliuos huoneenldmmaossa (18-26 °C). Havitd, kun soveltuvaan
varjaykseen kuluva aika ylittdd menetelméssa suositellun ajan yli viidelld minuutilla.

Laimennettu sitraattiliuos soveltuu kaytettévaksi, kun nakyvaa mikrobikasvua ei ole. Sitraatti-
asetoniliuos on pidettava tiiviisti suljettuna, kun sitéd ei kaytetd. Valmista tuore liuos paivittain.

Valmistelu
Laimennettu sitraattiliuos valmistetaan lisdamalla 2,0 ml sitraattikonsentraattia 18,0 ml:aan vetta.

Sitraatti-asetoniliuos valmistetaan lisdamalla 20,0 ml laimennettua sitraattiliuosta 30,0 ml:aan asetonia.

HUOMAUTUS: Pida sitraatti-asetoniliuos tiiviisti suljettuna, kun sitd ei kayteta. Valmista tuore
liuos paivittain.

Varotoimet

N&ma in vitro -diagnostiset (IVD) laitteet on tarkoitettu kadytettavaksi “in vitro -diagnostiikassa”
kliinisessa laboratorioympéristossa. Nama IVD-laitteet on tarkoitettu vain patevan
ammattihenkiloston kayttdon. In vitro -diagnostisia Sigma-Aldrich-laitteita saa kayttaa
laboratoriohenkil6std, joka on koulutettu kasittelemaan mahdollisesti tartuntavaarallisia
ihmisperdisia naytteita ja kayttamaan mikroskooppeja ja muita laboratoriotarvikkeita ja jolla on
riittdva varinako ja naontarkkuus varien ja muiden kohteiden erottamiseen mikroskoopilla.

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

Menettely

Naytteenotto

Milldan tunnetulla testimenetelmélld ei voida tédysin taata, ettd veri- tai kudosnéaytteet eivat
tartuttaisi infektiota. Siksi kaikkia verijohdannaisia ja kudosnaytteitd on pidettédva
mahdollisesti tartuntavaarallisina.

Verta, luuytimen sivelyvalmisteita, kudoskosketusvalmisteita ja sytosentrifugivalmisteita

voidaan kdyttaa. Antikoagulanttina kaytetadn joko EDTA:ta tai hepariinia. Veren tai luuytimen
sivelyvalmisteita voidaan sdilytt&a kiinnitettyind huoneenldmmossa (18-26 °C) useita viikkoja tai
kiinnittdmattomina useita pai Iman huomattavaa muutosta toiminnassa.? Alé laheta kokoverta
madritettavaksi toisiin laboratorioihin. Laheté kiinnitettyja tai kiinnittdmaéattémia objektilaseja.
Objektilasit on pidettava viileina kuljetuksen aikana. Anna sivelyvalmisteiden kuivua vahintaan yksi
tunti ennen kiinnitysta.

Huomautukset

Testin suorituskykyd voidaan valvoa siséllyttamalla testiin terveeltd henkil6lta otetun veren
sivelyvalmisteita. Viinihapon puuttuessa kaikissa leukosyyteissa havaitaan granulaarisia toiminta-
alueita. Tartraatin kanssa inkuboituina lymfosyyteissé voidaan havaita satunnaisia granuloita, mutta
muissa normaalisti esiintyvissa soluissa ei ilmene toimintaa.

Menettely
Kiinnitys
1. Kiinnité objektilaseja sitraatti-asetoniliuoksessa 30 sekuntia huoneenldammdossé (18-26 °C).
2. Huuhtele objektilasit deionisoidussa vedessd ja anna kuivua véahintéan 15 minuuttia.
Véarjays
1. Merkitse kaksi 100 ml:n dekantterilasia A ja B ja lisaéd seuraavat aineet sekoittaen jokaisen
lisdyksen jalkeen:

Dekantterilasi A Dekantterilasi B

Vesi, esilammitetty 37 °C:seen 46,0 ml 44,0 ml
Asetaattiliuos 2,0 ml 2,0 ml
Naftoli-AS-BI-fosforihappo 2,0 ml 2,0 ml
Tartraattiliuos _ 2,0 ml

2. Lisada yhden nopeaa granaatti-GBC-suolaa siséltavan kapselin sisalté molempiin
dekantterilaseihin. Sekoita magneettisekoittimella 30-60 sekuntia.

3. Suodata liuokset nopeasti Whatman®-paperin nro 54 (tai vastaavan) lapi erillisiin
merkittyihin varjaysastioihin.

4. Lammita liuokset varjdysastioissa 37 °C:seen vesihauteessa. Tarkista ennen objektilasien

liséamista, etté lampétila on 37 °C.

Aseta vahintaan kaksi kiinnitettyjen veren sivelyvalmisteiden kaksoiskappaletta molempiin

suodatettua subtraattiliuosta siséltaviin astioihin.

Inkuboi objektilaseja yksi tunti pimedssa 37 °C:n lampétilassa.

Poista objektilasit ja pese deionisoidussa vedessd kolmen minuutin ajan.

Varjad happamassa hematoksyliiniliuoksessa viiden minuutin ajan.

Huuhtele objektilaseja deionisoidussa vedessa kolmen minuutin ajan ja anna kuivua.

10. Arvioi mikroskooppisesti 6ljyimmersiolinssin (900X) avulla. Liuotinpohjaisten petausaineiden
kayttoa ei suositella, koska ne voivat aiheuttaa varjdyksen haalistumista.
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Suorituskykyominaisuudet

Tartraattiresistentin entsyymin lasnédolo varjatyissa veren sivelyvalmisteissa arvioidaan yleensa
subjektiivisesti. Mikali viinihappoa ei ole, suurimmassa osassa leukosyytteja havaitaan granulaarisia
toiminta-alueita. Tartraatin kanssa inkuboituina lymfosyyteissa ja joissain erikoistuneissa
makrofageissa voidaan havaita satunnaisia granuloita.® Veren sivelyndytteissa positiivinen

reaktio ilmenee useammasta kuin kahdesta solusta, joissa on diffuusia ja voimakasta toimintaa,

eli yli 40 granulasta.® Kateenkorvasta perdisin oleville lymfosyyteille (T-solut) ominaisen Golgin
varjayksen arviointiin suositellaan Sigma-Aldrichin menetelmaé nro 181.

Happaman fosfataasin toiminta nékyy useimpien leukosyyttien sytoplasmassa olevista granuloista,
joiden vari vaihtelee purppuraisesta tummanpunaiseen.

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

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

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

Luettelonro Tuotteen kuvaus Kohde Médrityksen Maarityksen Madritysten Maéritysten
isen sisdinen nen vilinen
spesifisyys herkkyys spesifisyys herkkyys

Toiminta-

3861 Sitraattikonsentraatti alueet 3/3 3/3 3/3 3/3
3862 Tortraatiiluos e 3/3 33 3/3 33
3863 Asetaattiliuos o 3/3 3/3 3/3 33
/64 ogormappoliuos  atweer 3 3 3
38615 Nopea granaatti-  Tominea: 3/3 33 3/3 33
2852 Hapan Tumat 3/3 3/3 3/3 3/3

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

386A:

&P

H290 Voi syovyttaa metalleja.

D
el

H312 Haitallista joutuessaan iholle.

H314 Voimakkaasti ihoa syovyttavaa ja silmia vaurioittavaa.

H331 Myrkyllistd hengitettyna.

H350 Saattaa aiheuttaa syopaa.

H360 Saattaa vaurioittaa sikiéta.

P202 Lue varoitukset huolellisesti ennen kasittelya.

P234 Sailyta alkuperaispakkauksessa.

P280 Kéayta suojakéasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.

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

P304 + P340 + P310 JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirra henkil6 raittiiseen ilmaan ja varmista
vaivaton hengitys. Ota valittémasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/I&akariin.

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

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

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

Valmistaja Luettelonumero

Katso kayttoohje Erdkoodi

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

Valtuutettu edustaja Euroopan c E
yhteisdssé / Euroopan unionissa

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu

Viimeinen kayttopaiva lagkinnallinen laite

Lampétilarajoitus Huomio

Valmistuspaiva

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Maahantuoja

Lahteet

1. Goldberg AF, Barka T: Acid phosphatase activity in human blood cells. Nature 189:297, 1962

2. Janckila A, Li CY et al: The cytochemistry of the tartrate-resistant acid phosphatase-technical
considerations. Am J Clin Pathol 70:45, 1978

3. SunT: Atlas of Cytochemistry and Immunochemistry of Hematologic Neoplasms. American Society
of Clinical Pathologists Press, Chicago, 1985, pp 28, 119

Yhteystiedot

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

Versiohistoria

Versio 2.0 2014

Versio 3.0 2016

Versio 4.0 2023

Siirretty uuteen pohjaan, jossa on ajantasaiset brandimerkit. Maininta ammattikaytésta
lisatty kayttotarkoitukseen ja varotoimiin. Kayttotarkoitus tarkistettu IVDR-
ohjeistusten mukaisesti. "Materiaalin kdyttoturvallisuustiedote” paivitetty muotoon
"kayttoturvallisuustiedote”. Yhteystiedot péivitetty. Poistettu ohje CLSI-ohjeistuksen
noudattamisesta ndytteenotossa. Symboliosiosta poistettu “EN 980" ja tilalle

vaihdettu "EN ISO 15223-1:2021". Lisatty haittatapahtumien yhteydessa kaytettavat

yhteystiedot. Poistettu lahde 4. Lisatty kohta Varoitukset ja vaarat. I Sigma-Aldrich, Inc.,

3050 Spruce Street,

St. Louis, MO 63103 USA
an affiliate of Merck KGaA,
Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

Lisatty CH-REP-tiedot.

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Merck KGaA,
64271
Darmstadt,
Germany

M-alkukirjain ja Sigma-Aldrich ovat Merck KGaA -yhtién, Darmstadt, Saksa, tai sen tytaryhtiéiden tavaramerkkeja.
Kaikki muut tavaramerkit ovat haltijoidensa omaisuutta. Yksityiskohtaiset tavaramerkkitiedot ovat saatavilla

julkisista lahteista.

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

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

Gebruiksaanwijzing

Leukocyten zure-fosfatasekit
(TRAP)

Procedurenr. 386

Ce MRRCK

Beoogd gebruik

Zure-fosfatasekits van Sigma-Aldrich zijn bedoeld als een algemene histologische kleurstof voor
laboratoriumgebruik. Zure-fosfatasereagentia zijn uitsluitend bedoeld voor professioneel
'in-vitrodiagnostisch gebruik'. Deze handmatige, kwalitatieve histochemische procedure toont
de zure-fosfatase-activiteit aan in leukocyten van humaan bloed, beenmerg en 'tissue touch'-
preparaten. Histologische visualisatie van leukocytgeassocieerde zure fosfatase is een unieke
techniek die momenteel veel gebruikt wordt in de geneeskunde.

Het gebruik van gesubstitueerde naftol AS-fosfaten in combinatie met diazoniumzouten voor het
aantonen van zure fosfatase in humane leukocyten werd voor het eerst gemeld door Goldberg en
Barka.! De Sigma-Aldrich-procedure voor het aantonen van dit leukocytenenzym is gebaseerd op
het gebruik van naftol AS-BI-fosfaat en fast garnet GBC-zout. De laatstgenoemde diazoverbinding
werd geselecteerd omdat deze snel koppelt bij een zure pH, waarbij zeer onoplosbare
kleurstofafzettingen worden gevormd. Er wordt wijnsteenzuur toegevoegd om de aanwezigheid van
wijnsteenresistente zure fosfatase aan te tonen.

Volgens de Sigma-Aldrich-procedure worden bloedfilms geincubeerd in een oplossing die

naftol AS-BI-fosforzuur en fast garnet GBC bevat. Duplicaatfiims worden behandeld met
L(+)-tartraathoudend substraat. Naftol AS-BI, dat vrijkomt door enzymatische hydrolyse, koppelt
onmiddellijk met fast garnet GBC, waarbij onoplosbare kastanjebruine kleurstofafzettingen worden
gevormd op de plaatsen van activiteit. Cellen die wijnsteenzuurgevoelig zure fosfatase bevatten zijn
niet actief, terwijl mononucleaire cellen die wijnsteenzuurresistent fosfatase bevatten niet beinvioed
worden door een dergelijke behandeling.

Reagentia

Citraatconcentraat (cat. nr. 3861-20ML)
Citraatbuffer, 0,38 mol/L, pH 5,4 bij verdunning volgens procedure

Tartraatoplossing (cat. nr. 3862-20ML)
L(+)-tartraatbuffer, 0,67 mol/L, pH 5,2 bij verdunning volgens procedure

Acetaatoplossing (cat. nr. 3863-50ML)
Acetaatbuffer, 2,5 mol/L, pH 5,2 bij verdunning volgens procedure

Naftol AS-BI-fosforzuuroplossing (cat. nr. 3864-40ML)

Naftol AS-BI fosforzuur, 12,5 mg/mL, in N,N'-dimethylformamide. Gevaar. Schadelijk bij contact
met de huid. Veroorzaakt ernstige oogirritatie. Schadelijk bij inademing. Kan het ongeboren kind
schaden. Draag beschermende handschoenen/beschermende kleding. BIJ CONTACT MET DE OGEN:
Spoel zachtjes af met water gedurende enkele minuten. Contactlenzen verwijderen,

indien aanwezig en gemakkelijk te doen. Blijven spoelen.

Fast garnet GBC-zout (cat. nr. 38615-10CAP)

Fast garnet GBC-zout, gezuiverd, 15 mg/capsule, C.I. 37210. Gevaar. Kan kanker veroorzaken:
Alvorens te gebruiken, de speciale aanwijzingen raadplegen. BIJ blootstelling of ongerustheid:
Vraag medisch advies/medische hulp.

Zure hematoxyline-oplossing (cat. nr. 2852-100ML)
Hematoxyline, gecertificeerd, 1 g/L, C.I. 75290, natriumjodaat, aluminiumammoniumsulfaat en
stabilisatoren, pH 3,3 bij 25 °C.

Vereiste, maar niet meegeleverde speciale materialen

e Aceton, ACS-reagens

e Waterbad 37 °C

Opslag en stabiliteit

Bewaar citraatconcentraat, tartraatoplossing en acetaatoplossing in de koelkast (2-8 °C). Gooi weg
als er troebelheid ontstaat.

Bewaar fast garnet GBC-zout en naftol AS-BI-fosforzuuroplossing in de koelkast (2-8 °C). De kleur
van naftol AS-BI-fosforzuuroplossing kan variéren van lichtgeel tot donkergeel. Reagentia zijn
stabiel tot de vervaldatum op de flesjes.

Bewaar zure hematoxyline-oplossing bij kamertemperatuur (18-26 °C). Gooi weg als de tijd voor
geschikte kleuring de in de procedure aanbevolen tijd met meer dan 5 minuten overschrijdt.

Verdunde citraatoplossing is geschikt voor gebruik in afwezigheid van microbiéle groei.
Citraat/aceton-oplossing moet goed afgesloten worden bewaard wanneer het niet wordt gebruikt.
Dagelijks vers bereiden.

Voorbereiding
Verdunde citraatoplossing wordt bereid door 2,0 mL citraatconcentraat toe te voegen aan
18,0 mL water.

De citraat/aceton-oplossing wordt bereid door 20,0 mL verdunde citraatoplossing toe te voegen
aan 30,0 mL aceton.

OPMERKING: De citraat/aceton-oplossing moet goed afgesloten worden bewaard wanneer het niet
wordt gebruikt. Dagelijks vers bereiden.

Voorzorgsmaatregelen

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

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

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

Procedure

Monsterafname

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

Bloed, beenmergfilms, 'tissue touch'-preparaten en cytocentrifugepreparaten kunnen worden
gebruikt. EDTA of heparine dient als antistollingsmiddel. Bloed of beenmergfilms kunnen gefixeerd
bij kamertemperatuur (18-26 °C) enkele weken of ongefixeerd enkele dagen worden bewaard
zonder merkbare verandering in activiteit.? Verstuur geen volbloed voor analyse naar andere
laboratoria. Verstuur gefixeerde of niet-gefixeerde glaasjes. De glaasjes moeten koel worden
bewaard tijdens transport. Laat de films ten minste 1 uur drogen voor fixatie.

Opmerkingen

De prestaties van de test kunnen worden gecontroleerd door ook bloedfilms van een gezonde
persoon te testen. In afwezigheid van wijnsteenzuur vertonen alle leukocyten locaties met
granulaire activiteit. Bij incubatie met tartraat kan af en toe een granule worden waargenomen in
lymfocyten, maar alle andere normaal voorkomende cellen vertonen geen activiteit.

Procedure
Fixatie
1. Fixeer het objectglaasje 30 seconden in citraat/aceton-oplossing bij kamertemperatuur
(18-26 °C).
2. Spoel de objectglaasjes in gede-ioniseerd water en laat ze minstens 15 minuten aan de
lucht drogen.

Kleuring

1. Label twee 100mL-bekerglazen A en B en voeg het volgende toe, waarbij de inhoud na elke
toevoeging moet worden gemengd:

Bekerglas A Bekerglas B

Water, voorverwarmd tot 37 °C 46,0 mL 44,0 mL
Acetaatoplossing 2,0 mL 2,0 mL
Naftol AS-BI-fosforzuur 2,0 mL 2,0 mL

Tartraatoplossing 2,0 mL

2. Voeg de inhoud van 1 capsule fast garnet GBC-zout toe aan elk bekerglas. Roer
30-60 seconden op een magnetische mixer.

3. Filtreer de oplossingen snel door Whatman® nr. 54 (of gelijkwaardig) papier in afzonderlijke,
gelabelde kleurpotjes.

4. Verwarm de oplossingen in kleurpotjes in een waterbad tot 37 °C. Controleer of de

temperatuur 37 °C is alvorens de objectglaasjes toe te voegen.

Plaats ten minste 2 gedupliceerde gefixeerde bloedfilms in elk potje met de

gefiltreerde substraatoplossing.

Incubeer de objectglaasjes 1 uur bij 37 °C in het donker.

Verwijder de objectglaasjes en was ze 3 minuten in gede-ioniseerd water.

Kleur de objectglaasjes 5 minuten in zure-hematoxylineoplossing.

Spoel de objectglaasjes 3 minuten in gede-ioniseerd water en laat ze aan de lucht drogen.

10. Evalueer microscopisch met een olie-immersielens (900X). Het gebruik van inbedmiddelen op
basis van oplosmiddelen wordt afgeraden, omdat deze kunnen leiden tot vervaging van
de kleuring.

Prestatiekenmerken

Gekleurde bloedfilms worden meestal subjectief beoordeeld op de aan- of afwezigheid van
tartraatresistent enzym. In afwezigheid van wijnsteenzuur vertonen de meeste leukocyten locaties
met granulaire activiteit. Bij incubatie met tartraat kan een enkele granule worden waargenomen in
lymfocyten en sommige gespecialiseerde macrofagen.® In bloedsmears wordt een positieve reactie
aangegeven door de aanwezigheid van meer dan twee cellen met diffuse en intense activiteit,
d.w.z. meer dan 40 granula.®> Om Golgi-kleuring, kenmerkend voor van de thymus afgeleide
lymfocyten (T-cellen), te beoordelen, wordt Sigma-Aldrich Procedurenr. 181 aanbevolen.
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Zure-fosfataseactiviteit verschijnt als paarsachtige tot donkerrode granula in het cytoplasma van de
meeste leukocyten.

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

Analytische prestatiekenmerken

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

Cat. Productbeschrij- Doel Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
nr. ving specificiteit gevoeligheid specificiteit gevoeligheid
Locaties
3861 Citraatconcentraat van 3van3 3van3 3van3 3van3
activiteit
Locaties
3862  Tartraatoplossing van 3van3 3van3 3van3 3van3
activiteit
Locaties
3863  Acetaatoplossing van 3van3 3van3 3van3 3van3
activiteit
Locaties
Naftol AS-BI-
3864 fosforzuuroplossing act\?\?ir;eit 3van3 3van3 3van3 3van3
Locaties
38615 Fast gi';nuit GBC- van 3van3 3van3 3van3 3van3
activiteit
Zure-
2852 hematoxyline- Kernen 3van3 3van3 3van3 3van3

oplossing
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Waarschuwingen en gevaren

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

386A:

%) i

H290 Kan bijtend zijn voor metalen.

el

H312 Schadelijk bij contact met de huid.

H314 Veroorzaakt ernstige brandwonden en oogletsels.

H331 Giftig bij inademing.

H350 Kan kanker veroorzaken.

H360 Kan het ongeboren kind schaden.

P202 Pas gebruiken nadat u alle veiligheidsvoorschriften gelezen en begrepen heeft.
P234 Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren.

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

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

P304 + P340 + P310 NA INADEMING: Breng de persoon in de frisse lucht en zorg dat hij
comfortabel kan ademen. Bel onmiddellijk een ANTIGIFCENTRUM of een arts.

P305 + P351 + P338 BIJ CONTACT MET DE OGEN: Spoel zachtjes af met water gedurende enkele

minuten. Contactlenzen verwijderen, indien aanwezig en gemakkelijk te doen. Blijven spoelen.
Als zich tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan
een ernstig incident heeft voorgedaan, meld dit dan aan de fabrikant en/of zijn
gemachtigde vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.

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

u Fabrikant

Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Batchcode

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

Medisch hulpmiddel voor

Uiterste gebruiksdatum in-vitrodiagnostiek

Let op
Productiedatum @ Importeur

<
,ﬂ’ Temperatuurlimiet
il

Geeft de bevoegde vertegenwoordiger

in Zwitserland aan

Referenties
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2. Janckila A, Li CY et al: The cytochemistry of the tartrate-resistant acid phosphatase-technical
considerations. Am J Clin Pathol 70:45, 1978

3. Sun T: Atlas of Cytochemistry and Immunochemistry of Hematologic Neoplasms. American Society
of Clinical Pathologists Press, Chicago, 1985, pp 28, 119

Contactgegevens

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

Herzieningsgeschiedenis

Herz. 2.0 2014

Herz. 3.0 2016

Herz. 4.0 2023

Overgezet naar nieuwe sjabloon met huidige huisstijl. Gespecificeerd voor
professioneel gebruik in bedoeld gebruik en voorzorgsmaatregelen. Herzien beoogd
gebruik om aan te sluiten bij IVDR-richtlijnen. Veiligheidsinformatieblad bijgewerkt
tot veiligheidsinformatieblad. Contactgegevens bijgewerkt. Instructie om CLSI te

volgen voor monsterafname verwijderd. EN 980 verwijderd en gewijzigd in EN ISO Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
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Sigma-Aldrich.

Navodila za uporabo

Komplet za levkocitno kislo
fosfatazo (TRAP)

Postopek st. 386

Ce MRRCK

Predvidena uporaba

Kompleti za kislo fosfatazo Sigma-Aldrich so namenjeni splosni laboratorijski uporabi za histolosko
barvanje. Reagenti kisle fosfataze so namenjeni samo za profesionalno »diagnosti¢no uporabo in
vitro«. Ta ro¢ni, kvalitativni, histokemi¢ni postopek dokazuje aktivnost kisle fosfataze v levkocitih
Cloveske krvi, kostnega mozga in tkivnih preparatov. Histoloska vizualizacija z levkociti povezane
kisle fosfataze je edinstvena tehnika, ki se trenutno pogosto uporablja v medicini.

O uporabi substituiranih naftol AS fosfatov v povezavi z diazonijevimi solmi za odkrivanje kisle
fosfataze v Cloveskih levkocitih sta prva porocala Goldberg in Barka.! Postopek Sigma-Aldrich za
dokazovanje tega levkocitnega encima temelji na uporabi naftol AS-BI fosfata in hitrodelujoce soli
Fast Garnet GBC. Slednja diazo spojina je bila izbrana, ker se pri kislem pH hitro spaja in tvori zelo
netopne nanose barvila. Vinska kislina je uporabljena za dokazovanje prisotnosti kisle fosfataze,
odporne proti tartratu.

V skladu s postopkom Sigma-Aldrich se krvni filmi inkubirajo v raztopini, ki vsebuje naftol AS-BI
fosforno kislino in hitrodelujoco sol Fast Garnet GBC. Dvojni filmi so obdelani s substratom,

ki vsebuje L(+)-tartrat. Naftol AS-BI, ki se sprosti z encimsko hidrolizo, se takoj poveze s
hitrodelujoco soljo Fast Garnet GBC in na mestih aktivnosti tvori topne bordo nanose barvila.
Celice, ki vsebujejo na vinsko kislino ob¢utljivo kislo fosfatazo, so brez aktivnosti, medtem ko na
mononuklearne celice, ki vsebujejo proti vinski kislini odporno fosfatazo, takSna obdelava ne vpliva.

Reagenti

Citratni koncentrat (kat. st. 3861-20ML)
Citratni pufer, 0,38 mol/I, pH 5,4, e je razredéen po postopku

Raztopina tartrata (kat. st. 3862-20ML)
L(+)-tartratni pufer, 0,67 mol/l, pH 5,2, e je razred¢en po postopku

Raztopina acetata (kat. st. 3863-50ML)
Acetatni pufer, 2,5 mol/l, pH 5,2, Ce je razred¢en po postopku

Raztopina naftol AS-BI fosforne kisline (kat. st. 3864-40ML)

Naftol AS-BI fosforna kislina, 12,5 mg/ml, v N,N'-dimetilformamidu. Nevarno. Zdravju Skodljivo v
stiku s koZo. Povzroda hudo draZenje oi. Skodljivo pri vdihavanju. Lahko $koduje nerojenemu otroku.
Nosite zasitne rokavice/zas¢itna oblacila. PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut.
Odstranite kontaktne lece, ¢e jih imate in Ce to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.

Sol Fast Garnet GBC (kat. st. 38615-10CAP)

Sol Fast garnet GBC, precis¢ena, 15 mg/kapsulo, C.I. 37210. Nevarno. Lahko povzroci nastanek
raka: Pred uporabo pridobite posebna navodila. PRI izpostavljenosti ali sumu izpostavljenosti:
Poiséite zdravnisko pomoé/oskrbo.

Kisla raztopina hematoksilina (kat. st. 2852-100ML)

Hematoksilin, certificiran, 1 g/I, C.I. 75290, natrijev jodat, aluminij-amonijev sulfat in stabilizatorji,
pH 3,3 pri 25 °C.

Posebni materiali, ki so potrebni, vendar niso prilozeni

e Aceton, reagent ACS
e Vodna kopel s temperaturo 37 °C

Shranjevanje in stabilnost

Koncentrat citrata, raztopino tartrata in raztopino acetata hranite v hladilniku (2-8 °C). Ce se
pojavi motnost, zavrzite.

Sol Fast Garnet GBC in naftol AS-BI fosforno kislino hranite v hladilniku (2-8 °C). Barva naftol
AS-BI fosforne kisline je lahko od bledo do temno rumene. Reagenti so stabilni do izteka roka
uporabnosti, ki je naveden na steklenickah.

Kislo raztopino hematoksilina shranjujte pri sobni temperaturi (18-26 °C). Zavrzite, ¢e je ¢as za
ustrezno obarvanje daljsi od ¢asa, priporocenega v postopku, za vec kot 5 minut.

Razredcena raztopina citrata je primerna za uporabo, ¢e ni vidne rasti mikrobov. Raztopino
citrata/acetona je treba hraniti trdno zaprto, kadar se ne uporablja. Vsak dan pripravite sveze.

Priprava

Razredceno raztopino citrata se pripravi tako, da se v 18,0 ml vode doda 2,0 ml citratnega
koncentrata.

Raztopino citrata in acetona se pripravi tako, da se 20,0 ml razredene raztopine citrata doda
30,0 ml acetona.

OPOMBA: Ko raztopine citrata/acetona ne uporabljate, jo hranite trdno zaprto. Vsak dan
pripravite sveze.

Previdnostni ukrepi

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

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

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

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

Postopek

Zbiranje vzorcev

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

Uporabljajo se lahko kri, filmi kostnega mozga, tipalni preparati tkiva in preparati iz citocentrifuge.
EDTA ali heparin sta antikoagulanta. Filmi krvi ali kostnega mozga se lahko hranijo fiksirani pri sobni
temperaturi (18-26 °C) vec tednov ali nefiksirani ve¢ dni brez opazne spremembe aktivnosti.? Polne
krvi ne posiljajte za testiranje v druge laboratorije. Posljite fiksirana ali nefiksirana stekelca. Stekelca
je treba med prevozom hraniti na hladnem. Pred fiksacijo pustite filme, da se susijo vsaj 1 uro.

Opombe

Ucinkovitost testa je mogoce spremljati z vkljucitvijo krvnih filmov, pridobljenih pri zdravem
posamezniku. Ob odsotnosti vinske kisline imajo vsi levkociti zrnata mesta aktivnosti. Pri inkubaciji
s tartratom se lahko v limfocitih opazi ob¢asne granule, vendar so vse druge normalno prisotne
celice brez aktivnosti.

Postopek
Fiksiranje

1. Stekelce za 30 sekund fiksirajte v raztopini citrata/acetona pri sobni temperaturi (18-26 °C).
2. Stekelca sperite v deionizirani vodi in pustite, da se susijo na zraku vsaj 15 minut.
Barvanje

1. Dve Casi s prostornino 100 ml oznacite kot A in B ter dodajte naslednje snovi, pri cemer po
vsakem dodajanju premesajte:

Casa A Casa B
Voda, predhodno segreta na 37 °C 46,0 ml 44,0 ml
Raztopina acetata 2,0 ml 2,0 ml
Naftol AS-BI fosforna kislina 2,0 ml 2,0 ml
Raztopina tartrata 2,0 ml

2.V vsako ¢aso dodajte vsebino 1 kapsule soli Fast Garnet GBC. Me$ajte z magnetnim
mesalnikom 30-60 sekund.

3. Raztopine hitro filtrirajte skozi papir Whatman® st. 54 (ali enakovreden) v loene oznacene
kozarce za barvanje.

4. Raztopine v kozarcih za barvanje segrejte na 37 °C v vodni kopeli. Pred dodajanjem
preparatov preverite, ali je temperatura 37 °C.

5. V vsako posodo s filtrirano raztopino substrata dajte vsaj 2 dvojnika fiksiranih krvnih filmov.

6. Stekelca inkubirajte 1 uro pri 37 °C v temi.

7. Odstranite stekelca in jih 3 minute umivajte v deionizirani vodi.

8. Barvajte v kisli raztopini hematoksilina 5 minut.

9. Stekelca 3 minute spirajte v deionizirani vodi in jih osusite na zraku.

10. Ocenite mikroskopsko z objektivom (900X) za potopitev v olje. Uporaba sredstev za fiksiranje
na osnovi topil ni priporoéljiva, saj lahko povzrodijo bledenje madezev.

Znacilnosti delovanja

Obarvani krvni filmi se obi¢ajno subjektivno ocenijo glede na prisotnost ali odsotnost encima,
odpornega proti tartratu. Ob odsotnosti vinske kisline ima vecina levkocitov zrnata mesta aktivnosti.
Pri inkubaciji s tartratom se lahko v limfocitih in nekaterih specializiranih makrofagih opazi ob¢asno
granulo.? V krvnih razmazih je pozitivna reakcija oznacena s prisotnostjo ve¢ kot dveh celic

z razpréeno in intenzivno aktivnostjo, tj. ve¢ kot 40 granul.?> Za oceno barvanja po Golgiju,
znacilnega za limfocite iz timusa (celice T), se priporo¢a postopek Sigma-Aldrich $t. 181.

Aktivnost kisle fosfataze se v citoplazmi vecine levkocitov pojavi v obliki vijoli¢astih do temno
rdecih zrnc.

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

Znacilnosti analiticne ucinkovitosti

Rezultati analiticne udinkovitosti za dane teste, opravljene na vseh ciljnih strukturah, potrjujejo
100-odstotno obcutljivost, specifiénost in ponovljivost.

Kat. Opis izdelka Cilj Specificnost  Obcutlji- Specific-  Obcutljivost
st. znotraj vost znot- nost med med testi
testa raj testa testi
Lokacije
3861 Koncentrat citrata aktiv- 3o0d3 3o0d3 3o0d3 3od3
nosti
Lokacije
3862 Raztopina tartrata aktiv- 3o0d3 3o0d3 3o0d3 30d3
nosti
Lokacije
3863 Raztopina acetata aktiv- 30d3 30d3 30d3 30d3
nosti
Raztopina naftol Lokacije
3864 AS-BI fosforne aktiv- 3o0d3 3o0d3 3od3 3od3
kisline nosti
Lokacije
38615 Sol Fast Garnet GBC  aktiv- 3o0d3 30d3 3o0d3 3o0d3
nosti
2852  Kislaraztopina 504, 30d3 30d3 30d3 30d3

hematoksilina
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Opozorila in nevarnosti

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

386A:

%) i

H290 Lahko je jedko za kovine.

el

H312 zdravju skodljivo v stiku s kozo.

H314 Povzroca hude opekline koZze in poskodbe oci.

H331 Strupeno pri vdihavanju.

H350 Lahko povzroci raka.

H360 Lahko Skoduje nerojenemu otroku.

P202 Ne uporabljajte, dokler se ne seznanite z vsemi varnostnimi ukrepi.
P234 Hraniti samo v originalni embalazi.

P280 Nositi zas¢itne rokavice/zas¢itno obleko/zascito za oci/zaséito za obraz.

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

P304 + P340 + P310 PRI VDIHAVANJIU: Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem
polozaju, ki olajsa dihanje. Takoj pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE/zdravnika.

P305 + P351 + P338 PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne
lece, Ce jih imate in Ce to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.

Ce je med uporabo te naprave ali kot posledica njene uporabe pri$lo do resnega
incidenta, o tem obvestite proizvajalca in/ali njegovega pooblas¢enega zastopnika
ter ustrezen drzavni organ.

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

Proizvajalec -

Natancno preberite navodila za

Kataloska stevilka

uporabo Koda serije
Pooblasceni zastopnik v Evropski c E Izjava Evropske unije o skladnosti
skupnosti/Evropski uniji (opredeljena v IVDR 2017/746)

Rok uporabe m :‘:I]e\fliltcr:skl diagnosti¢ni pripomocek

- [vD]
,ﬂ’ Temperaturna omejitev & Pozor
1 ®

Datum izdelave Uvoznik

Ozvna(:uje pooblaséenega zastopnika

Vv Svici
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Kontaktni podatki

Ce Zelite oddati narocilo, obis¢ite nase spletno mesto SigmaAldrich.com. Ce Zelite tehniéno pomo¢,
obiscite stran tehni¢nega servisa na nasem spletnem mestu SigmaAldrich.com/techservice.

Zgodovina revizij

Rev. 2.0 2014
Rev. 3.0 2016
Rev. 4.0 2023

Preneseno v novo predlogo s trenutno blagovno znamko. Navedeno za poklicno
uporabo v okviru predvidene uporabe in previdnostnih ukrepov. Revidiran je namen
uporabe za uskladitev s smernicami IVDR. Posodobljen je varnostni list materiala v
varnostni list. Posodobljeni so kontaktni podatki. Odstranjeno je navodilo, da je treba
pri zbiranju vzorcev upostevati standard CLSI. Odstranjen je standard EN 980 in za

simbole spremenjen v standard EN ISO 15223-1:2021. Dodani so kontaktni podatki v Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
primeru nezelenih dogodkov. Odstranjena je referenca étgvilka 4. Dodana so opozorila u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271
in nevarnosti. Dodane so bile informacije o zastopniku v Svici. St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany
Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Zacletna ¢rka M in Sigma-Aldrich sta blagovni znamki druzbe Merck KGaA, Darmstadt, Nemcija ali njenih
pridruzenih druzb. Vse druge blagovne znamke so last posameznih lastnikov. Podrobne informacije o blagovnih
znamkah so na voljo v javno dostopnih virih.

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

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



