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Microscopie
OSTEOSOFT®

solutie de decalcifiere usoara pentru histologie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Acest produs gata de utilizare, ,OSTEOSOFT® - solutie de decalcifiere
usoara pentru histologie” a fost dezvoltat specific pentru diagnosticul

celulelor umane si este utilizat pentru demineralizarea si decalcificarea
oaselor, specimenelor de maduva osoasa obtinute prin punctie si altor
tesuturi dure de origine umana.

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
epruvete umane (de exemplu, fixarea, decalcifierea, deshidratarea,
clarificarea, inglobarea parafinelor, montarea, microscoparea, arhivarea).
Utilizarea acestora impreuna cu solutiile de colorare corespunzdtoare
permite observarea structurilor celulare care prezintd un contrast scazut,
acestea putand fi astfel examinate la microscopul optic. Pot fi necesare
examindri suplimentare pentru a ajunge la un diagnostic definitiv.

Principiu de functionare

Metodele de decalcifiere sunt necesare pentru examinarea la microscopul
optic a materialelor dure in cadrul procedeelor histologice de ruting, rolul
lor fiind acela de a permite tdierea materialelor in sectiuni subtiri. De obicei,
procesul de decalcifiere se realizeaza cu solutii acide pe bazad de HCI. Chiar
daca este o metoda rapidd, aceasta duce la modificari morfologice sub-
stantiale ale tesutului, cat si la distrugerea antigenilor, ceea ce inseamna,
de exemplu, ca nu se mai pot realiza analize imunohistologice ale tesutului
decalcifiat in acest mod.

O metoda mult mai blénda de decalcifiere a esantioanelor de tesut este prin
eliminarea ionilor de calciu din tesut care are la baza principiul chelatizarii,
de exemplu cu EDTA.

Acest principiu std la baza decalcifierii cu OSTEOSOFT®.

Solutia de decalcifiere este turnatd in exces peste materialul care se do-
reste a fi decalcifiat, realizandu-se astfel demineralizarea (decalcifierea)
tesutului respectiv.

Timpul de decalcifiere depinde de marimea si densitatea structurald a
respectivului tesut.

Compozitia solutiei de decalcifierea are, de asemenea, un impact importat
asupra procesului: OSTEOSOFT® contine agenti chelatori, care se leaga de
ionii de calciu din tesut. Astfel este pastratad structura antigenilor din tesut,
ceea ce permite utilizarea de tehnici imunohistologice, de biologie mole-
culara si enzimatice (ex. NASDCL - determinarea naftol AS-D cloracetat
esterazei). Aceastd metoda de decalcifiere mai blanda si care nu afecteaza
antigenii prezinta dezavantajul cd procesul este mult mai lung decat in
cazul metodelor de decalcifiere pe baza de acid.

Solutia de decalcifiere OSTEOSOFT® este coloratd in galben pentru a fi usor
identificatd. Pigmentul utilizat este inert din punct de vedere al oricarui
efect asupra tesutului care trebuie decalcificat.

Esantion de proba

Material sensibil si dur (de ex. esantioane obtinute prin punctia crestei iliace)
si tesut calcifiat (de ex. din vasele de sange) pentru prepararea in mod nea-
gresiv a sectiunilor in parafind pentru histologie

Reactivi

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

Alternativ:

Cat. nr. 101736 OSTEOMOLL® 11,251

Solutie pentru decalcifiere rapida (cu fixare)
pentru histologie

Tratarea prealabila a probei
Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

Materialul de proba care urmeaza sa fie decalcificat cu OSTEOSOFT®
trebuie fixat in prealabil (de exemplu cu solutie de formaldehida 4%,
Cat. nr. 100496).

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
probelor. Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea /
utilizarea.

Prepararea reactivului

OSTEOSOFT® - solutia de decalcifiere usoara pentru histologie utilizata este
gata pentru utilizare, diluarea solutiei nu este necesara.

Procedura

Puneti tot tesutul care urmeaza sa fie decalcificat intr-un vas (de sticla sau
de plastic) contindnd un exces de solutie de decalcifiere OSTEOSOFT® gata
de utilizare.

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

Decalcifierea fragmentelor osoase spongioase si a altor tesuturi dure
Scufundati o bucata de os cu dimensiunile de ex. de 15 x 9 x 3 mm in
aprox. 50 ml de OSTEOSOFT®; in acest caz procesul de decalcifiere dureaza
aprox. 18 - 24 ore.

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.

Decalcifierea accelerata a esantionului obtinut prin punctia crestei
iliace cu ajutorul baii cu ultrasunete

Produsul ,OSTEOSOFT® - solutie de decalcifiere usoara pentru histologie”
poate fi folosit pentru decalcifierea esantioanelor obtinute prin punctia cres-
tei iliace in combinatie cu o baie cu ultrasunete adecvata. In comparatie cu
procedurile conventionale, aceastda metoda reduce considerabil timpul ne-
cesar pentru decalcifierea esantioanelor obtinute prin punctia crestei iliace,
fara sa afecteze tesutul si colorarea celulelor si a structurilor tesutului.

Baia cu ultrasunete utilizata trebuie sa fie adecvata pentru aceasta proce-
durd si sa prezinte urmatoarele caracteristici:

e Baie cu ultrasunete cu racire automata pentru prepararea de mostre
pentru diagnosticare in vitro (ex. decalcifierea oaselor)

e Posibilitatea setarii timpului de functionare la cel putin 7:00 ore
e Regulator de temperatura

e Operare continua fara supraveghere

e Puterea ultrasunetelor reglabila

e Baie cu ultrasunete cu capac

Program pentru decalcifierea esantioanelor obtinute prin punctia crestei
iliace cu ,OSTEOSOFT® - solutie de decalcifiere usoard pentru histologie”

Instrumentul Unitate cu ultrasunete cu racire
Putere ultrasunete 45 W

Temperaturd 25 °C

Timp de functionare 7:00 ore

Compartimentele instrumentului trebuie umplute cu solutie de decalcifiere
OSTEOSOFT® conform instructiunilor de la furnizor. Trebuie respectat cu
strictete manualul de operare al baii cu ultrasunete.

Materialul decalcifiat este pregatit pentru histoprocesare prin metodele
obisnuite.

Rezultat

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

Note privind utilizare

Procedurile imunohistochimice pot fi realizate fara nicio dificultate dupa de-
calcifierea cu OSTEOSOFT®, deoarece structura antigenilor nu este afectata
de aceasta metoda de decalcifiere.

Procedurile enzimatice precum detectarea esterazelor specifice cu naftol
AS-D cloroacetat si impregnarea cu argint a fibrelor de reticulind pot fi
efectuate fara dificultate.

Pot fi utilizate metode de biologie moleculara deoarece macromoleculele
corespunzatoare nu sunt distruse in procesul de decalcifiere.

Decalcificarea material compact, calcificat

Daca nu se intentioneaza utilizarea materialul esantionului pentru teste
imunohistologice, de biologie moleculard sau enzimatice, acesta trebuie
decalcifiat cu OSTEOMOLL® - Solutie pentru decalcifiere rapida (cu fixare)
pentru histologie, Nr. cat. 101736, pe baza de acid. Cu toate acestea
OSTEOMOLL® nu poate fi folosit cu material sensibil precum esantioane
obtinute prin punctia crestei iliace.

In functie de dimensiunile esantionului, materialul compact, calcifiat este
decalcifiat dupd 6 - 72 de ore in OSTEOMOLL®,



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 utilizatd 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 OSTEOSOFT® - solutie de decalcifiere usoara pentru histologie la
temperaturi cuprinse intre +15°C si +25 °C.

Durata de depozitare

OSTEOSOFT® - solutie de decalcifiere usoara pentru histologie poate fi utili-
zatd pana la termenul de valabilitate mentionat.

Dupa 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 permanentd bine inchise.

Orice diminuare a intensitatii culorii OSTEOSOFT® nu are niciun efect asupra
capacitatii de decalcificare.

Capacitatea

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

OSTEOSOFT® se utilizeazd numai o data; pentru fiecare nou specimen de
tesut trebuie sa fie preparatd o solutie proaspata.

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 centrifugad 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 gasite sub optiunea Legdturi 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. 100496 Formaldehida solutie tamponata 4%, 350 ml and
pH 6,9 (solutie formalind aprox. 10%) 700 ml (in
pentru histologie flacoane cu

gat larg),
51,101,
101
Titripac®

Cat. nr. 101736 OSTEOMOLL® 11,2,51
Solutie pentru decalcifiere rapida (cu fixare)
pentru histologie

Cat. nr. 111609 Histosec® pastile, 1 kg, 10 kg

punct de solidificare 56-58°C (4 x

agent de incluziune pentru histologie 2,5 kg), 25

kg

Cat. nr. 115161 Histosec® pastile (fara DMSO) 10 kg
punct de solidificare 56-58 °C (4 x

agent de incluziune pentru histologie 2,5kg), 25

kg

Categoria de risc
Cat. nr. 101728

Observati categoria de risc imprimata pe eticheta 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
Cat. nr. 101728

C1oH16N2Os4 177 g/l
pH I

Alte produse pentru diagnostic in vitro

Cat. nr. 100251 Kit de placare reticulind cu argint conf. 1 set
Gordon & Sweets pentru detectarea fibrelor
reticulare din specimenele de tesut histologic

Cat. nr. 103999 Formaldehida solutie min. 37%, fara acid, 11,251,
stabilizaté cu aproximativ 10% metanol si 251
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. 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.
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