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Scopul preconizat

Aceste ,Lame de control ISOSLIDE® Fier - cu tesut de referinta pentru
detectarea fierului liber in tesutul histologic” sunt utilizate pentru
diagnosticul celulelor medicale umane si servesc scopului de investigatie
histologica si control de calitate a esantioanelor de proba de origine umana.
Acestea sunt lame de sticld gata de utilizare, cu sectiuni de parafind care
contin structuri tipice ale metodei de testare corespunzatoare. Acestea,
care, atunci cand sunt utilizate impreuna cu alte produse pentru diagnostic
in vitro din portofoliul nostru, face posibila evaluarea in scop de diagnostic
a structurilor tintd (prin fixare, incastrare, colorare, contracolorare,
montare) din esantioanele umane histologice de testat, de exemplu sectiuni
histologice, de exemplu din ficat.

Lamele de control ISOSLIDE® sunt preparate utilizand sectiuni din material
animal adecvat, ce permit vizualizarea clara a fierului ionic (Fe3*) ce nu este
legat de structura hemului.

Fiecare pachet de lame de control ISOSLIDE® contine 25 de lame. Tesutul
este aplicat pe lamela de Iangd campul de etichetare alb. O lama este deja
colorata prin metoda de referinta si este utilizatd pentru comparatie. Cele 24
de lame necolorate vor fi colorate conform protocolului corespunzator sau
protocolului propriu al laboratorului.

Dupa colorarea lamelor de control, rezultatul colorarii va fi comparat cu ma-
terialul de laborator si lama de control pre-colorata.

Datorita procedurilor variabile in ceea ce priveste esantionarea, fixarea,
procesarea histologicd, parafinizarea si echipamentul, nu pot fi facute
aprecieri in legaturd cu aceste etape de procesare in legdtura cu lamele de
control ISOSLIDE®. Lamele de control ISOSLIDE® nu au parcurs un control
de calitate din punct de vedere al aplicabilitatii lor in metodele de patologie
moleculara si IHC.

Structurile necolorate au un contrast relativ scazut si sunt extrem de dificil
de distins sub microscopul optic. Imaginile create folosind solutiile de colo-
rare ajutd investigatorul autorizat si calificat sa defineascd mai bine forma
si structura in astfel de cazuri. Pot fi necesare examinari suplimentare
pentru a ajunge la un diagnostic definitiv.

Principiu de functionare

in reactia Albastru de Prusia, fierul ionic (Fe3*) nelegat de structura hemului
reactioneaza cu hexacianoferatul de potasiu (II) din solutia clorhidrica.
Acesta precipitd ca un complex de sare insolubil in sdnge, maduva osoasa
sau celulele tisulare si astfel localizeaza fierul celular liber.

4 Fe** + 3 K,Fe(CN), = Fe,[Fe(CN)s], + 12 K*

Esantion de proba

Sectiuni de parafind de aprox. 5 - 6 um cu probe de tesut de origine anima-
Ia. Acest tesut a fost fixat cu formalina neutrd tamponata.

Reactivi

Cat. nr. Lame de control ISOSLIDE® Fier
1.00380.0001 cu tesut de referintd pentru detectarea
fierului liber in tesutul histologic

Componentele pachetului:
24 lame de control necolorate cu depozite de fier

1 lama de control coloratd - coloratd prin reactie cu albastru de Prusia
De asemenea, este necesar:

Cat. nr. 112084 HEMATOGNOST Fe®
kit de colorare pentru detectarea fierului
ionic liber (Fe3*) in celule

4 x 250 ml

Prepararea probelor
Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

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

Toate probele vor fi etichetate clar.

Vor fi utilizate instrumente adecvate pentru prelevarea si pregatirea probe-
lor. Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea/utiliza-
rea.

La utilizarea reactivilor auxiliari corespunzatori, trebuie respectate instructi-
unile de utilizare corespunzatoare.

Deparafinizati sectiunile prin metoda conventionala si rehidratati intr-o serie
descendenta de alcooluri.

Procedura
Analog Cat. Nr. 112084 - kit de colorare HEMATOGNOST Fe®:
Kitul de colorare include 3 reactivi:

Reactiv 1: Solutie de hexacianoferat de potasiu (II)

HEMATOGNOST Fe® 250 ml
Reactiv 2: Acid clorhidric

HEMATOGNOST Fe® 250 ml
Reactiv 3: Solutie rosu nuclear rapid

HEMATOGNOST Fe® 2 x 250 ml
Preparati reactivii conform protocolului. Colorati lamele intr-o camera de
colorare.

Efectuarea reactiei Albastru de Prusia la 37 °C produce o definire mai preci-
sd a sedimentelor colorarii.

Dupé deshidratare (serie ascendenta de alcooluri) si limpezire cu xilen sau
Neo-Clear®, lamele histologice pot fi acoperite cu agenti de montare ne-
aposi (ex. Entellan® nou, Neo-Mount®) si un capac de sticla, apoi pot fi
depozitate.

Coloratia va réamane stabild timp de cateva luni.

Utilizarea uleiului de imersie este recomandata pentru analiza lamelor colo-
rate cu marire microscopica >40x.

Rezultat

Fier liber (Fe3*) Granule albastru intens
Nuclee celulare rosu pal

Citoplasma roz pal

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

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

Inlaturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Diagnostic

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

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

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

Depozitarea

Depozitati lamele de control ISOSLIDE® Fier - cu tesut de referinta pentru
detectarea fierului liber in tesutul histologic la temperaturi cuprinse intre
+15°C si +25°C.

Durata de depozitare

Lame de control ISOSLIDE® Fier - cu tesut de referintd pentru detectarea
fierului liber in tesutul histologic pot fi utilizate pana la data de expirare
precizata.

Pachetul poate fi utilizat pana la termenul de valabilitate mentionat, daca
este depozitat la temperaturi cuprinse intre +15°C si +25 °C.

Capacitatea
Pachetul este suficient pentru 24 de aplicatii.

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

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

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

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.



Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

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

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

Reactivi auxiliari

Cat. nr. 103699 Ulei de imersie Type N conf. cu ISO 8036 Flacon de

pentru microscopie picurare de

100 ml

Cat. nr. 104699 Ulei de imersie Flacon de

pentru microscopie picurare

de 100 ml,

100 ml,

500 ml

Cat. nr. 107961 Entellan® nou 100 ml,

mediu de montare rapid 500 ml,

pentru microscopie 11

Cat. nr. 108298 Xilen (amestec de izomeri) 41

pentru histologie

Cat. nr. 109016 Neo-Mount® Flacon de

anhidru - mediu de montare picurare

pentru microscopie de 100 ml,

500 ml

Cat. nr. 109843 Neo-Clear® (substitut de xilen) 51
pentru microscopie

Cat. nr. 112084 HEMATOGNOST Fe® 4 x 250 ml

kit de colorare pentru detectarea fierului
ionic liber (Fe3*) in celule

Categoria de risc
Cat. nr. 1.00380.0001

Observati categoria de risc imprimata pe etichetd si informatiile oferite in
fisa de informatii de securitate.
Fisa de informatii de securitate este disponibild pe website si la cerere.

Componentele principale ale produsului

Sectiuni de parafina 25 lame

cu tesut de origine animala:

Cat. nr.
1.00380.0001

Alte produse pentru diagnostic in vitro
Lame de control ISOSLIDE® Reticulind 25 teste
cu tesut de referintad pentru detectarea

fibrelor reticulare in histologie

Lame de control ISOSLIDE® PAS
cu tesut de referintd pentru detectarea
polizaharidelor in tesutul histologic

Lame de control ISOSLIDE® Albastru alcian,
pH 2,5

cu tesut de referintad pentru detectarea
mucosubstantelor acide in tesutul histologic

Lame de control ISOSLIDE® Warthin-Starry
cu tesut de referintd pentru detectarea
Helicobacter pylori si a spirochetelor in
tesutul histologic

Lame de control ISOSLIDE® Metenamina
cu tesut de referintad pentru detectarea
structurilor cu afinitate pentru argint din
tesutul histologic

Lame de control ISOSLIDE® AFB

cu tesut de referintd pentru detectarea
bacteriilor rezistente la acizi in tesutul
histologic

Cat. nr. 100361

Cat. nr. 100408 25 teste

Cat. nr. 100425 25 teste

Cat. nr. 102472 25 teste

Cat. nr. 102473 25 teste

Cat. nr. 102560 25 teste

Observatie generala

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau
reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.
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