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Microscopie
OSTEOMOLL®

Solutie pentru decalcifiere rapida (cu fixare)
pentru histologie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Acest produs, ,OSTEOMOLL® - Solutie pentru decalcifiere rapida (cu fixare)
pentru histologie” a fost dezvoltat specific pentru diagnosticul celulelor
umane si este utilizat pentru a decalcifia (demineraliza) tesuturile osoase
(esantioane obtinute prin punctia crestei iliace) si alte materiale dure si
pentru a inmuia tesuturile cheratinizate de origine umang, fixand, de ase-
menea, esantionul in cadrul aceluiasi proces.

Utilizarea reactivilor auxiliari din portofoliul nostru creeaza conditiile care
permit investigatorilor autorizati si calificati sa stabileasca un diagnostic
corect la sfarsitul procesului de diagnosticare. In aceasta privinta, reactivii
auxiliari IVD servesc, printre altele, la prelucrarea materialului pentru epru-
vete umane (de exemplu, fixarea, decalcifierea, deshidratarea, clarificarea,
inglobarea parafinelor, montarea, microscoparea, arhivarea). Utilizarea
acestora impreuna cu solutiile de colorare corespunzatoare permite obser-
varea structurilor celulare care prezintd un contrast scazut, acestea putand
fi astfel examinate la microscopul optic. Pot fi necesare examinari suplimen-
tare pentru a ajunge la un diagnostic definitiv.

Principiu de functionare

Metodele de decalcifiere sunt necesare pentru examinarile prin microscopie
optica a tesutului dur in procedurile histologice de rutina.

Materialul care urmeaza a fi decalcifiat este introdus in solutie de
decalcifiere OSTEOMOLL® in exces pentru demineralizare (decalcifiere) si
fixare, in cadrul aceluiasi proces.

Timpul de decalcifiere depinde de marimea si densitatea structurald a
respectivului tesut, iar compozitia solutiei de decalcifiere exercita, de
asemenea, o influenta decisiva asupra procesului.

Oasele cu densitate mare si materialul dur sunt decalcifiate cu acizi anorga-
nici, cum este cazul produsului OSTEOMOLL®, care dizolva calciul din mate-
ria osoasa conferind tesutului o consistenta moale, care poate fi sectionata.
Solutia de decalcifiere OSTEOMOLL® este colorata in albastru pentru a
putea fi usor identificata. Pigmentul utilizat este inert din punct de vedere al
oricarui efect asupra materialului care trebuie decalcificat.

Esantion de proba

Material osos si tesuturile dure nefixate sau cu fixare in prealabil (de
exemplu dinti) si tesut keratinizat (condiloame acuminate, unghii) pentru
pregdtirea sectiunilor la parafind in histologie.

OSTEOMOLL® nu trebuie utilizat pe tesut sensibil, de exemplu speci-
mene de creasta iliaca obtinute prin punctie. OSTEOSOFT®, Cat. nr.
101728, poate fi utilizat in acest scop.

Reactivi

Cat. nr. 101736 OSTEOMOLL® 11,251
Solutie pentru decalcifiere rapida (cu fixare)
pentru histologie

Alternativ:

Cat. nr. 101728 OSTEOSOFT® 11,101
solutie de decalcifiere usoara pentru Titripac®
histologie

Tratarea prealabila a probei
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 pregdtirea probelor.
Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea / utilizarea.

Prepararea reactivului

OSTEOMOLL® - Solutie pentru decalcifiere rapida (cu fixare) pentru histolo-
gie utilizatd este gata pentru utilizare, diluarea solutiei nu este necesara.

Procedura

Introduceti materialul esantionului care urmeaza a fi fixat si decalcifiat
intr-un pahar (de sticld sau plastic) care contine solutie gata preparatd de
decalcifiere OSTEOMOLL® in exces, avand grija ca scufundarea sa fie com-
pleta. OSTEOMOLL® poate fi utilizat pentru etapa de decalcifiere chiar daca
materialul a fost fixat in prealabil.

Timpul de decalcificare si cantitatea de OSTEOMOLL® necesara depind de
marimea, tipul si densitatea materialului respectiv:

Decalcificarea oaselor, dintilor si a altor tesuturi dure

Timpul necesar decalcifierii poate varia considerabil in functie de marimea
si starea esantionului de tesut; din acest motiv se recomanda monitorizarea
conditiilor in care se gdseste materialul esantionului la intervale regulate de
timp; consultati ,Determinarea punctului final al procesului de decalcifiere”
de mai jos. In consecinta, procesul poate dura intre 6 si 72 de ore.

Decalcificarea materialului putin calcificat

Materialul putin calcificat, de exemplu vase sanguine, este calcificat dupa
30 - 60 minute.

inmuierea materialului keratinizat

Materialul keratinizat, de exemplu unghii si negii plantari, pot deveni usor
de sectionat prin scufundarea materialului incluzionat in parafina in
OSTEOMOLL® cu suprafata de sectionare in jos timp de cel putin 15 - 60 de
minute; ulterior esantionul se cldteste cu apa de la robinet iar apoi se poate
sectiona dupa procedeul obisnuit.

Sectiunea noua trebuie redusa la minimum (pierdere de material). Grosi-
mea sectiunii este de 5 pm.

Determinarea punctului final al procesului de decalcificare

Punctul final al procesului de decalcifiere (tesutul devine moale) este deter-
minat prin impungerea materialului cu un ac.

Materialul decalcifiat este pregatit pentru histoprocesare prin metodele
obisnuite.

Decalcificare incompleta

O decalcificare incompletd a materialului incastrat poate fi rectificata prin
scufundarea suprafetei tdiate a blocului intr-un vas continand OSTEOMOLL®
timp de 15 - 20 minute, urmata de clatirea materialului cu apa de la robinet
si repetarea procedurii de sectionare.

Rezultat

Materialul decalcificat are o consistenta cartilaginoasa sau asemanatoare
cauciucului si opune o rezistentd slaba.

Determinarea punctului final al procesului de decalcificare

Punctul final al procesului de decalcificare se determina prin punctionarea
materialului cu un ac intr-un loc reprezentativ, care sa nu fie de relevantd
decisiva pentru procedura de diagnostic.

Note privind utilizarea

O decalcificare prea lunga a materialului poate conduce la desfacerea structurii
morfologice a specimenului, afectand astfel negativ colorarea ulterioara a
nucleelor.

Metodele imunohistologice nu pot fi folosite dupa decalcificarea cu
OSTEOMOLL® intrucat structurile antigenice ale materialului nu mai pot fi
detectate.

Hvis diagnosen kraever immunhistologiske, molekylaerbiologiske eller enzy-
matiske test, skal der anvendes OSTEOSOFT®, katalognr. 101728, en mild,
antigenbevarende afkalkningsoplgsning baseret pd EDTA.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Atunci cand folositi criostate sau histoprocesoare, respectati instructiunile
de utilizare oferite de furnizorul sistemului si al software-ului.

Diagnostic

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

Acest produs este un reactiv auxiliar; atunci cand este utilizat impreuna
cu produse IVD precum solutii de colorare, face ca materialul esantionului
prelevat din organismul uman sa poata fi evaluat pentru stabilirea diagnos-
ticului.

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 OSTEOMOLL® - Solutie pentru decalcifiere rapida (cu fixare) pen-
tru histologie la temperaturi cuprinse intre +15°C si +25 °C.



Durata de depozitare

OSTEOMOLL® - Solutie pentru decalcifiere rapida (cu fixare) pentru histolo-
gie poate fi utilizata pana la termenul de valabilitate mentionat.

Dupé prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la
termenul de valabilitate mentionat, daca este depozitat la +15°C pana la
+25°C.

Flacoanele trebuie pastrate in permanenta bine inchise.

Orice diminuare a intensitatii culorii OSTEOMOLL® nu are niciun efect asu-
pra capacitatii de decalcificare.

Capacitatea

Cantitatea de OSTEOMOLL® necesara depinde de marimea, tipul si densita-
tea materialului respectiv:

O cantitate de 30 ml de OSTEOMOLL® care este necesara pentru a acoperi

complet materialul poate fi utilizatd de doua ori, de exemplu, cu conditia ca
solutia sa fie in continuare limpede si sa nu fie contaminata.

Specimenul trebuie sa fie anterior tdiat la o grosime maxima de 5 mm si o

suprafata de 6 cm? (= dimensiunea maxima a casetei de incastrare).

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.

Daca este necesar, utilizati o centrifuga standard adecvata pentru laborato-
rul pentru diagnostic medical.

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

Ambalajul trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
Solutiile utilizate si solutiile expirate trebuie eliminate ca deseuri speciale,
in conformitate cu normele nationale. Informatii privind eliminarea pot

fi gdsite sub optiunea Legaturi Rapide ,Hints for Disposal of Microscopy
Products” (,Indicii privind eliminarea produselor de microscopie”) la
www.microscopy-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. 101728 OSTEOSOFT® 11,101
solutie de decalcifiere usoara Titripac®
pentru histologie

Cat. nr. 111609 Histosec® pastile, 1 kg,
punct de solidificare 56-58°C 10 kg
agent de incluziune pentru histologie (4 x 2,5 kg),

25 kg

Cat. nr. 115161 Histosec® pastile (fara DMSO) 10 kg
punct de solidificare 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
agent de incluziune pentru histologie 25 kg

Categoria de risc
Cat. nr. 101736

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.
ATENTIE! Contine substante CMR. Va rugam sa respectati instructiunile de
sigurantd corespunzatoare oferite in fisa cu date de securitate.

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 101736

CH,0 4%

HCI 10%

Alte produse pentru diagnostic in vitro

Cat. nr. 100485 Kit de colorare Masson-Goldner 1 unitate
pentru vizualizarea tesutului conjunctiv cu
coloratie tricromica

Cat. nr. 103999 Formaldehida solutie 11,251,
min. 37%, fara acid, stabilizata 251
cu aproximativ 10% metanol si carbonat de
calciu
pentru histologie

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. 109204 Azur-eozina-albastru de metilen (Giemsa) - 100 ml,
solutie 500 ml,

pentru microscopie 11,2,51

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

pentru microscopie

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.

Literatura

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, sixth Edition

3. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

[1i] w REF| [LOT

A se consulta Producator
instructiunile de utilizare

YA % A

Atentie, a se consulta A se folosi pana in Temperatura
documentele insotitoare data de AAAA-LL-ZZ limita

Numar articol Numar lot

Status: 2021-Apr-16

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.microscopy-products.com

EMD Millipore Corporation, 400 Summit Drive
Burlington MA 01803, USA, Tel. +1-978-715-4321

Sigma-Aldrich Canada Co. or Millipore (Canada) Ltd.
2149 Winston Park, Dr. Oakville, Ontario, L6H 618
Phone: +1 800-565-1400



